Infinity™
Cholesterin Reagenz

KURZBESCHREIBUNG DES PRODUKTS SYMBOLE PRODUKTBEZEICHNUNG

Stabilitat 12 Monate bei 2 - 8°C Autorisierter Vertreter * Temperaturbeschrankung
Linearer Bereich 0 - 20 mmol/L (0 - 774 mg/dL) Fiir in vitro Diagnostik g Verfallsdatum

Probe Typ Serum upd Plasma . Lot Batch Code / Losnummer .

Methode enzymatische Endpunktbestimmung VORSICHT. Siehe

Benutzungsvorschriften

N Hergestellt von

M Xn - Gesundheitsschadlich

Katalognummer

Reagenz Vorbereitung Hinzufligen der angegebenen Menge

destillierten oder deioniserten Wassers

hinzu

alg

Siehe Benutzungsvorschriften

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Reagens ist fur das In-Vitroquantitative bestimmt, Diagnoseermittiung
des Cholesterins im menschlichen Serum oder im Plasma.

REAGENZVORBEREITUNG
Bereiten Sie die Reagenzldsung vor, indem Sie die auf der Flasche ngegebene Menge
destillierten bzw. deionisierten Wassers hinzufiigen.

STABILITAT UND LAGERUNG
Bei gekuihlter Lagerung bei einer Temperatur von 2-8 °C ist das Reagenz bis zu dem
auf der Flasche und Testschachtel angegebenen Verfallsdatum stabil.

KLINISCHE BEDEUTUNG
Die Messung von Serum-Cholesterinwerten kann als Indikator fur die
Leber- und Gallenfunktion, Darmabsorption, sowie einer Neigung zu
Erkrankungen der HerzkranzgefaBe, Schilddrisen- und Nebennierenfunktion
dienen. Cholesterinwerte sind bei der Diagnose und Klassifizierung Rekonstituiertes Reagenz:
von Hyperlipoproteindmien von Bedeutung. Stress, Alter, Geschlecht, Das Reagenz ist bei verschlossener Lagerung in 2-8°C fiir wenigstens 12 Monate
Hormongleichgewicht und Schwangerschaft beeintrdchtigen normale stabil.
Cholesterinwerte.'? Indikationen einer Verschlechterung des Reagenz.

e Tribung;
METHODE * Reagenz-Absorptionsvermégen >0.2 AU bei 500 nm; und/oder
Die Verwendung von Enzymen zum Testen von Cholesterin ist von vielen e Kontrollwerte sind auBBerhalb des erlaubten Bereichs.
Versuchsleitern erforscht worden.®# Dieses Reagenz basiert auf der Formel
von Allain et al®* sowie der Modifizierung von Roeschlau® mit weiteren
Verbesserungen, um das Reagenz als Lésung zu stabilisieren.

PROBENSAMMLUNG UND HANDHABUNG
Sammlung:  Es ist keine besondere Vorbereitung des Patienten notwendig;
es wird jedoch empfohlen, dass Patienten vor der Sammlung
CE ihr normales Essverhalten fortsetzen und sich in ihrem Ublichen
1. Cholesterin-Ester ---------- > Cholesterin + Fettsauren Gesundheitszustand befinden. Patienten mit einer akuten Erkrankung,
Gewichtsverlust oder Schwangerschaft, oder die in den letzten 3
Cco Monaten einen Herzinfarkt hatten, sollten zu einem spateren Zeitpunkt

2. Cholesterin + O,  ==--===-=--- > Cholest-4-en-3-one + H,0, getestet werden. Die Blutentnahme sollte vends erfolgen, nachdem
der Patient wenigstens 5 Minuten lang gesessen hat. Die Verwendung
POD einesTourniquets sollte so kurz wie mdglich erfolgen, und die Probe
3. 2H,0, + HBA + 4AAP ------mnmee > Quinoneimin Farbstoff + 4H,0 sollte bei Raumtemperatur 30 Minuten lang gerinnen.
Serum: Die beste Probe ist nicht-hdmolisiertes Serum, das gemaf der obigen
Wobei: Anweisungen entnommen wurde.
CE = Cholesterin-Esterase 4AAP = 4-Aminoantipyrin Plasma: Verwenden Sie heparinisiertes Plasma.
CO = Cholesterin-Oxidase POD =  Peroxidase Lagerung: Proben sollten am Tag der Entnahme analysiert werden. Bei Lagerung
HBA = Hydroxibenzoesaure bei 4°C sind Proben fiir 3-4 Tage stabil. Bei -20°C sind Proben mehrere

Monate lang stabil.
1. Cholesterin-Ester werden durch Cholesterin-Esterase zu Cholesterin und

freien Fettsduren enzymatisch hydrolisiert. ZUSATZLICH BENOTIGTE, JEDOCH NICHT GELIEFERTE AUSRUSTUNG

2. Freies Cholesterin, einschlieBlich dem urspriinglich vorhandenen, wird dann ¢ Falls erforderlich, Pipetten zur akkuraten Beigabe gemessener Mengen.

durch Cholesterinoxidase zu Cholest-4-en-3-one und Wasserstoffperoxid. ¢ Einklinisches Chemie-Analysegerat, dass eine konstante Temperatur (37°C) sowie
3. Das Wasserstoffperoxid verbindet sich mit HBA und 4-Aminoantipyrin, ein Mess-Absorptionsvermdgen von 500 und 550nm beibehalten kann.

um ein Chromophor (Quinoneimin-Farbstoff) zu bilden, das bei 500-550 ¢ Geratespezifische Materialien, z.B. Probebehalter, usw.

nm quantifiziert werden kann. Die Blind-Wellenlange fir bichromatische ¢ Normales und abnormales getestetes Kontrolimaterial.

Analysegeréte sollte auf 600 oder 660 nm gesetzt werden. e Kalibrator fir NRS/CHOL Material.

REAGENZZUSAMMENSETZUNG
Aktive Bestandteile

TESTVERFAHREN (ASSAY VERFAHREN/PROZEDUR)

Konzentration Die folgenden Test Parameter werden empfohlen: Einzelne Anwendungen des

Cholesterin-Oxidase (mikrobisch) >200 U/L Instruments kdnnen auf Anfrage von der Technischen Unterstiitzungsgruppe erhalten
Cholesterin-Esterase (mikrobisch) >500 U/L werden.

Peroxidase (Meerettich) >300 U/L TEST PARAMETER

4-Aminoantipyrin 0.25 mmol/L Temperatur 37°C

HBA 10 mmol/L Priméare Wellenlange 500 nm (500 - 550nm)

Puffer 50 mmol/L Sekundare Wellenlange 660 nm (600 - 660nm)

Tenside
pH 6.7 + 0.1 bei 20°C

WARNUNG: Falle des Verschittens die betroffenen Flachen grindlich mit
Wasser waschen. Das Reagenz enthélt Natriumazid und kann deshalb mit kupfer-
oder bleihaltigen Leitungen reagieren. Wir empfehlen, nach dem WeggieBen
mit viel Wasser nachzuspulen. Fir zuséatzliche Informationen konsultieren Sie
bitte das Material- und Sicherheitsdatenblatt mit dem Titel “Infinity Cholesterin-
Reagenz”.

R22 Einnahme ist gesundheitsschadigend.
R36/37/38 Reizt die Augen, die Atmungsorgane und die Haut.
S26 Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspilen

und Arzt konsultieren.

Testtyp

Richtung

Probe: Reagenz-Verhaltnis
z.B.: Probemenge

Reagenzmenge

Inkubationszeit

Reagenz-Blindgrenzen

(500nm, 1cm Lichtweg)

Linearitat

Sensitivitat

(500nm, 1cm Lichtweg)

Endpunkt

Zunahme

1:100

3pL

300 pL

300 Sekunden
niedrig  0.00 AU
hoch 0.20 AU
0-20 mmol/L (0-774 mg/dL)
62 AmA pro mmol/L
1.6 AmA pro mg/dL

Therm

SCIENTIFIC



BERECHNUNGEN
Die Resultate werden - normalerweise automatisch vom Instrument - wie folgt
berechnet:

Cholesterin = AAbs/min von Unbekannt x Kalibratorwert
AAbs/min von Kalibrator

Beispiel:
Absorptionsvermégen Kalibrator = 0.35
Absorptionsvermégen von unbek. =  0.25

Kalibratorwert 7.0 mmol/L (271 mg/dL)

Cholesterin = 0.25 x 7.0 = 5.0 mmol/L

0.35

Cholesterin = 0.25 x 271 = 194 mmol/L
0.35

BEMERKUNGEN

1. Proben mit Cholesterinwerten tiber 20mmol/L (774 mg/dL) sollten verdinnt
und erneut getestet werden. Ergebnisse sind mit dem Verdinnungsfaktor
zu multiplizieren.

2. Der Test kann durch Erhéhung der Inkubationszeit auf 10 Minuten bei 30°C
oder auf 15 Minuten bei 25°C durchgefiihrt werden.

3. Die Farbentwicklung ist fir 30 Minuten stabil.

4. Umrechnung: mmol/L x 38.7 = mg/dL.

KALIBRIERUNG

Die Kalibrierung ist erforderlich. Es wird ein geeigneter wassriger Standard

bzw. ein serumgestitzter Kalibrator fir NRS/CHOL Kérperlich empfohlen.

Der geeignete Kalibrierbereich liegt zwischen 5.2 bis 7.8 mmol/L (200 - 300

mg/dL).

Beziiglich der Kalibrierungshaufigkeit auf automatischen Geraten konsultieren

Sie die Spezifikationen des Instrumentherstellers. Doch, die Kalibrierungsstabilitat

hangt von der optimalen Instrumentleistung sowie der Verwendung von

Reagenzien ab, die geman der Empfehlungen im Abschnitt Gber Stabilitat und

Lagerung in dieser Packungsbeilage gelagert wurden.

Fur die folgenden Falle empfehlen wir erneute Kalibrierung des Instruments:

* Neue Losnummer

e Nach Wartung oder nach dem Austausch einer wichtigen Komponente.

e Falls die Kontrollwerte auBBerhalb des Normalbereichs liegen und das
Auswechseln des KontrollgeféaBes nicht zur Lésung des Problems fuhrt.

QUALITATSKONTROLLE

Fur angemessene Qualitatskontrolle sollten zwei Kontrolltests als unbekannte

Proben durchgefiihrt werden; einer im Normalbereich (4.5 - 5.2 mmol/L oder

175 - 200 mg/dL), und einer im oberen Bereich (6.2 - 6.7 mmol/L or 240 - 250

mg/dL):-

¢ Mindestens alle acht Stunden

e Beim Gebrauch einer neuen Reagenzflasche

e Nach Wartung oder nach dem Austausch einer wichtigen Komponente

Kontrollresultate, die auBerhalb der niedrigen oder hohen Grenzwerte des

normalen Bereichs fallen, deuten darauf hin, dass der Test unguiltig ist.

Fur solche Situationen empfehlen wir die folgenden korrektiven MaBnahmen:

e Wiederholen Sie dieselben Kontrollen

¢ Falls die wiederholten Kontrollwerte auBerhalb der Grenzwerte liegen,
bereiten Sie frisches Kontrollserum vor und wiederholen Sie dann den
Test.

e Fall die Resultate immer noch auBerhalb der Kontrollwerte liegen,
empfehlen wir erneute Kalibrierung mit frisch zubereitetem Reagenz und
die Wiederholung des Tests.

e Falls die Resultate immer noch auBerhalb der Kontrollen liegen, rufen Sie
den technischen Kundendienst an, oder benachrichtigen Sie lhren lokalen
Handler.

BESCHRANKUNGEN

1. Interferenzstudien fir Hamoglobin, Bilirubin und Lipamie wurden mit
folgenden Resultaten durchgefihrt:
Hamoglobin: Keine Interferenz von Hamoglobin bis zu

500 mg/dL

Keine Interferenz von freiem Bilirubin bis zu

182 pmol/L (10.6mg/dL)

Konjugiertes Bilirubin: Keine Interferenz von konjugiertem Bilirubin bis zu
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Freies Bilirubin:

58 pmol/L (3.4mg/dL)
Keine Interferenz mit Lipamie, gemessen als Absorption
bei 630nM, bis zu 1.68 AU

Lipamie:

2. Abnormal hohe Ascorbinsdurewerte kdnnen eine negative Interferenz
verursachen.

3. Andere 3-Beta-Hydroxysteroide kénnen positive Interferenz verursachen, sind
jedoch normalerweise in menschlichem Serum nicht in maBgeblichen Mengen
vorhanden.

4. Fur einen umfassenderen Uberblick tiber Faktoren, die Cholesterintests
beeinflussen, konsultieren Sie bitte die Herausgabe von Young.?

ERWARTETE WERTE

Die folgenden Werte wurden vom Expertengremium des “US National Cholesterol
Education Program” empfohlen.®

Erstrebenswertes Cholesterin im Blut
Grenzwert flir hohes Cholesterin
Hohes Cholesterin im Blut

< 5.2 mmol/L (200 mg/dL)
5.2 - 6.1 mmol/L (200-239 mg/dL)
> 6.2 mmol/L (240 mg/dL)

LEISTUNGSDATEN

Die folgenden Daten wurden unter Verwendung des InfinityTM Cholesterin Reagenz
auf einem sich in gutem Zustand befindlichen automatischen Chemie-Analysegerét
gesammelt. Benutzer sollten die Produktleistung des von ihnen verwendeten
Analysegerates beurteilen.

UNGENAUIGKEIT
Die Ungenauigkeit wurde mit Hilfe zweier Kontrollstufen und im Anschluss and die
NCCLS EP5-T Prozedur ausgewertet™.

Stufe | Stufe Il
Zahl d. Daten Punkte 20 20
Durchschnitt (mmol/L / mg/dL) 3.79 /147 6.76 / 262
SD (mmol/L / mg/dL) 0.08 /3.1 0.11/4.1
Innerhalb des Testlaufs C.V. (%) 2.1 1.6
Total C.V. (%) 2.8 1.5

EXAKTHEIT (GENAUIGKEIT)

Vergleichsstudien wurden mit einem im Handel erhaltlichen &hnlichen Cholesterin-
Reagenz als Referenz durchgefiihrt. Kalibrierungen wurden mit Material durchgefiihrt,
das einen Cholesterinwert aufwies, der gemaB des WHO Lipidstandardisierungs-
Labors in Zentren fir Krankheitskontrolle (CDC) nachvollzogen werden kann.
Serumproben wurden parallel getestet und die Ergebnisse mit der Methode der
kleinsten Quadrate verglichen. Es entstand die folgende Statistik.

Zahl der Probenpaare 60

Bereich der Proben
Durchschnitt der Referenzmethode
Durchschnitt Infinity™

0.1-12.0 mmol/L (4 - 464 mg/dL)
5.7 mmol/L (221 mg/dL)
5.7 mmol/L (221 mg/dL)

Steigung 0.989
Schnittpunkt -0.02 mmol/L (-0.8 mg/dL)
Korrelations Koeffizient 0.999

LINEARITAT

Bei empfohlener Durchfiihrung verlief der Test zwischen 0 und 20mmol/L (0 - 774 mg/
dL) linear. Die Linearitat auf automatischen Instrumenten kann von den angegebenen
Werten abweichen. Es wird empfohlen, dass der Benutzer sich auf die entsprechenden
Anweisungen fir die spezifischen Linearitdtsangaben seines Instruments bezieht.

SENSITIVITAT
Bei empfohlener Durchfiihrung ist die Sensitivitat dieses Tests 62 AmAbs pro mmol/L
oder 1.6 AmAbs pro mg/dL (1cm Lichtweg, 500nm).
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