Cholesterin FS*

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung von Cholesterin in Serum oder Plasma am DiaSys

respons®920

Bestellinformation

Bestell-Nr. 1 1300 99 10 923
4 Container fur jeweils 200 Bestimmungen

Methode
“CHOD-PAP”: enzymatisch photometrischer Test

Prinzip

Bestimmung von Cholesterin nach enzymatischer Hydrolyse und Oxidation.
Der kolorimetrische Indikator ist Chinonimin, welches durch die katalytische
Wirkung von Peroxidase aus 4-Aminoantipyrin, Phenol und
Wasserstoffperoxid entsteht (Trinder-Reaktion) [1,2].

Cholesterinester + H,0 i; Cholesterin + Fettsauren

Cholesterin + 0O, A, Cholesterin-3-on + H,0,

2 H,0, + 4-Aminoantipyrin + Phenol —POD __J Chinonimin + 4 H,0
Reagenz

Bestandteile und Konzentrationen

Good's Puffer pH 6,7 50 mmol/L
Phenol 5 mmol/L
4-Aminoantipyrin 0,3 mmol/L
Cholesterinesterase (CHE) > 200 U/L
Cholesterinoxidase (CHO) >50 U/L
Peroxidase (POD) > 3 kU/L

Lagerung und Haltbarkeit des Reagenzes

Das Reagenz ist bei 2—8 °C bis zum Ende des auf der Packung
angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach dem Offnen der
Flaschen Kontaminationen vermieden werden. Vor Lichteinstrahlung
schitzen! DiaSys respons-Container bieten Lichtschutz. Reagenz nicht
einfrieren!

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

1. Das Reagenz enthélt Natriumazid (0,95 g/L) als Konservierungsmittel.
Nicht verschlucken! Berihrung mit Haut und Schleimh&uten
vermeiden.

2. Zur Vermeidung von Verschleppungen muss nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgféltig gespllt werden. Bitte beachten Sie
die DiaSys respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen Waschlésung
kénnen in der Systemsoftware hinterlegt werden. Bitte berticksichtigen
Sie dabei das Geratehandbuch.

3. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [8].

4. N-Acetylcystein (NAC)-, Acetaminophen- und Metamizol- Medikation
fuhrt zu falsch niedrigen Ergebnissen in Patientenproben.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die notwendigen
VorsichtsmalRnahmen fur den Gebrauch von Laborreagenzien. Fir
diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6. Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung des Reagenzes

Das Reagenz ist gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt in den
Reagenzrotor gestellt.

Probenmaterial
Serum, Heparin-Plasma oder EDTA-Plasma
Stabilitat [3]:

7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
3 Monate bei -20°C

Kontaminierte Proben verwerfen. Nur einmal einfrieren.

Kalibratoren und Kontrollen

Fur die Kalibrierung wird der DiaSys TruCal U Kalibrator empfohlen. Die
Kalibratorwerte  sind  ruckverfolgbar  auf die  Referenzmethode
Gaschromatographie — Isotopenverdinnungs- Massensprektrometrie (GC-
IDMS). Fur die interne Qualitatskontrolle sollten DiaSys TruLab N und P
oder TruLab L Kontrollen gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmalRnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.
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Bestell-Nr. PackungsgrofiRe

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

TruLab L Level 1 59020 99 10 065 3 x 3mL
TruLab L Level 2 59030 99 10 065 3 x 3mL

Leistungsmerkmale

Messbereich bis 750 mg/dL Cholesterin (bei hdheren Konzentrationen
Proben nach manueller Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder uber
Rerun-Funktion nachbestimmen).

Nachweisgrenze** 3 mg/dL Cholesterin

Stabilitét im Gerét 4 Wochen

Kalibrationsstabilitét 4 Wochen

Interferenzen < 10% durch

Ascorbinsédure bis 6 mg/dL

Hamoglobin bis 600 mg/dL

Bilirubin bis 10 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) bis 2000 mg/dL

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [4].

Prézision

In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 133 206 247
Variationskoeffizient [%] 1,40 1,16 1,31
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/dL] 132 202 250
Variationskoeffizient [%] 1,46 1,13 2,31
Methodenvergleich (n=110)

Test x DiaSys Cholesterin FS (Hitachi 917)
Testy DiaSys Cholesterin FS (respons®920)
Steigung 0,985

Achsenabschnitt 0,636 mg/dL

Korrelationskoeffizient 0,993

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden kann;
Mittelwert + 3 SD (n=20) einer analytfreien Probe

Umrechnungsfaktor
Cholesterin[mg/dL] x 0,02586 = Cholesterin [mmol/L]

Referenzbereich [5]

Angestrebt <200 mg/dL (<5,2 mmol/L)
Grenzwert 200 - 240 mg/dL (5,2 — 6,2 mmol/L)
Hohes Risiko >240 mg/dL (>6,2 mmol/L)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigenen
Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene Referenzbereiche
ermitteln.

Klinische Interpretation

Die ,European Task Force on Coronary Prevention empfiehlt,
Gesamtcholesterin auf unter 190 mg/dL (5,0 mmol/L) und LDL-Cholesterin
auf unter 115 mg/dL (3,0 mmol/L) zu senken [6].
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Cholesterin FS

Applikation fir Serum und Plasma

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges
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* Geben Sie bitte den Kalibratorwert ein.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test ;| CHOL
sampleType
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Diluion Ratio : O Urine
. - ’ ) O CSF
increase - Dilution Ratio - D
Decrease : Dilution Ratio : 0 Whole Blood
O Other
Standard Volume :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1Stirrer Speed
RGT-2Volume ~ :[ TuC] R2Sterspeed [ ]
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test ;| CHOL
sampleType
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
- - M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal o 0.00 | [ 200.00 | O Other
Panic il 0.00 | | 0.00 |
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