MEDICA ce

REF 10211-4 4x29mL /10 mL

HDL KOLESTEROLU (HDL)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL'lik R1 reaktifi ve 10 mL’lik R2 reaktifi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA HDL reaktifi, klinik laboratuvarlarda MEDICA EasyRA® Chemistry Analyzer cihazini kullanarak insan serumu veya
plazmasindaki yiksek yogunluklu lipoprotein kolesterolin kantitatif 6lcimu icindir.

Yalnizca in vitro teghis amagli kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Bu HDL Kolesterol testi, Cholesterol Reference Method Laboratory Network (CRMLN) tarafindan onaylanmigtir.

OZET VE ACIKLAMA

Lipoproteinler kolesterol ve diger lipitleri kan icinde ¢ozer ve tasir. Kalp ve kardiyovaskiler sistem Ustiinde farkl etkiler gosteren gesitli
siniflarda lipoproteinler vardir.! Yiksek diizeyde yuksek yogunluklu lipoproteinlerin (HDL) varligi koroner kalp yetmezIigi riskinin
dismesine yol agar ve ayrica koruyucu bir etken olabilir. HDL kolesterol (HDL) 6lgim lipit ve lipoprotein metabolizmasi bozukluklarinin
erken teshis ve tedavisine yardimci olabilir. Disuk HDL kolesterol diizeyleri artan koroner kalp yetmezligi ve koroner arter hastaligi riski
ile guicli bir bigimde iliskilendiriimistir.2  bu nedenle serum HDL-C tayini ylksek riskli hastalarin tanimlanmasinda yararlidir. National
Cholesterol Education Program’in (NCEP) Adult Treatment Panel’i 20 yas ve Ustu tim yetiskinlerin, koroner kalp yetmezIigi riskini
izlemek icin her bes yilda bir a¢ karninda lipoprotein profili (toplam kolesterol, LDL kolesterolti, HDL kolesteroli ve trigliserit)
yaptirmalarini 6nermektedir.# HDL kolesterolii igin referans yontem Abell-Kendall analizidir.> Ancak referans yénteminin
ultrasantrifigasyon ile ¢dkeltme gerektirmesi ve otomatiklestirme yapilamamasi nedeniyle, homojen (direkt) yontemler gelistirilmistir. Bu
yontem kolesterol oksidaz reaksiyonunun HDL agisindan sterilize edilmemis olmayan kolesterol ile hizlandiriimasi ve 6zel bir deterjan
kullanarak HDL'nin segici olarak ¢dztndurulmesini temel almaktadir (viz., “Hizlandirici Segici Deterjan” yontemi).

PROSEDURUN IiLKELERI

HDL kolesterol élgiminin bu dogrudan miktar tayini yontemi, Reaktif 1’in segici reaksiyonu yoluyla diger HDL olmayan lipoproteinlerin
gikartilmasini kapsar. Ikinci adimda Reaktif 2'deki segici deterjan HDL kolesteroliinii belirgin olarak gézer, bu (iriin daha sonra

600 nm’de optik olarak okunabilen bir renk gelistirmek igin bir kromajen ile reaksiyona girer. 600 nm’deki maksimum absorbansta rengin
yogunlugu numunedeki HDL kolesteroliin konsantrasyonu ile orantilidir.

REAKTIFLER

HDL Reaktifi (R1):
Good Tamponu

Kolesterol oksidaz (E. Coli) < 1000U/L
Peroksidaz (YYaban turpu) <1300 ppg U/L
N, N-bis(4-sulfobutil)-m-toluidin-disodyum (DSBmT) <1mM
Hizlandirici <1lmM
Koruyucu < %0,06

HDL Reaktifi (R2):
Good Tamponu

Kolesterol esteraz (pseudomonas sp.) <1500 U/L
4-Aminoantipirin <1mM
Deterjan < %2
Duzenleyici < %0,15
Koruyucu < %0,06
Askorbik asit Oksidaz (Curcubita sp.) < 3000 U/L
ONLEMLER

1. Her tirli laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar guvenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amacl test prosedirt gibi, sonuglar diger tim test sonuclari ile hastanin klinik durumu g6z éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kuvetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE iLGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda etiket lizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi istiindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.
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NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE®S

Gerekli numune 12-14 saat agliktan sonra hastadan alinan taze serum veya plazmadir. Plazma 6rnekleri antikoagulan olarak lityum
heparin kullanilarak alinmalidir. Numune alindiktan sonra olabildigince gabuk serumu veya plazmayi ayirin (3 saat igcinde). Miktar
tayinleri 14 saat icinde tamamlanmazlarsa, serum 2 — 8°C’de 7 gline kadar saklanabilir. Numunelerin test edilmeden 6nce 1 haftadan
uzun sire saklanmasi gerekiyorsa, < -70°C’de dondurularak 3 aya kadar saklanabilirler. Numuneler yalnizca bir kez dondurulabilir.
Numune alma, isleme ve saklama hakkinda daha fazla talimat igin CLSI H18-A'ya bakin.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica HDL Reaktif Veci, REF 10211

Gerekli ek maddeler

Medica HDL Kalibratori, REF 10653

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Duzey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlzey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veci, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer icinde reaktif alana yerlestirilmis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 guin), reaktif vegi Ustindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapaklari agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg¢ boyunlarinin i¢ tarafinda kdpik olup olmadigini kontrol edin.
Koplk varsa, testi gergeklestirmeden 6nce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpigu temizleyin.
R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica HDL Kalibratorii, REF 10653 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 30 giin), reaktif vegi
Ustiindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir. HDL Kolesterol Kalibratorii degeri National Reference System for Cholesterol
(NRS/CHOL) tarafindan izlenen proseduirler ile atanmigtir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde gunlik olarak hasta testleri her gerceklestirildiginde ve her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol
(normal ve anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi,
donanim arizasi ya da prosedur hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuvar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bélgesel
kalite kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuclar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer diizeltiimis bilinmeyen numune absorbansinin kalibratdrin dizeltilmis
absorbansina oraniyla kalibratér degerinin carpimindan HDL konsantrasyonunu hesaplar.
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Burada, Ay ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratdriin absorbans degerleridir; Argi reaktif koriiniin absorbansidir; SBlk kér numunedir;

“Cal Value” ise kalibratordeki HDL konsantrasyonudur (mg/dL). R2 reaktifinin geciken eklenmesi ile reaksiyon hizi degistiginden,
hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktoru (dF) vardir.

Beklenen Degerler®
Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuvarin kendi beklenen deger araligini
olusturmasi onerilir.

NCEP (National Cholesterol Education Program), koroner kalp yetmezligi icin belirgin bir bagimsiz risk faktori olarak 40 mg/dL’den
disUk bir serum HDL-C konsantrasyonu tanimlamaktadir. Ayni sekilde, 60 mg/dL ustlindeki konsantrasyonlar “negatif risk” faktorleri
olarak tanimlanip yliksek HDL kolesteroliin koruyucu etkisi vurgulanmaktadir.

Prosediir Sinrrlar1 (6rnegin, numune miktar tayini araliginin Gstiindeyse)
Asirn hemolize serum veya plazma numunelerini kullanmayin.
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EasyRA Chemistry Analyzer, 150 mg/dL Usttindeki tum sonuclari Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Bu testte dogrusal araligin
Ustundeki sonuglar icin otomatik yeniden calistirma planlanmayin. Dogrusal aralik 150 mg/dL ustiinde olamaz.

PERFORMANS OZELLIKLERI?

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 2 ila 150 mg/dL arasindadir.

Yanhghk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer’daki Medica HDL Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA* Analyzer'daki HDL reaktifinin (x)
performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer aimaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS MIRA Analyzer'da elde
edilen iki kopya degerin ortalamasina karsin Medica EasyRA Chemistry Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 61 Numune Arahgi 2 ila 148 mg/dL
Egim 0,93 y Keseni 1,8
Korelasyon Katsayisi 0,9976 Regresyon Denklemi Y =0,93*X + 1,8

*Cobas Mira Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN sirketine ait tescilli bir ticari markadir.

Asagidaki tablo, EasyRA Analyzer cihazinda HDL igin Medica reaktifi kullanarak eslesen serum (x) ve Li-heparinize plazma (y)
orneklerinin karsilagtirmasiyla elde edilen verileri listeler. Asagidaki veriler tekli plazma tayinine karsin ortalama iki kopya serum
degerini temsil eder.

Numune Sayisi 70 Numune Arahgi 1,62 ila 14,71 mg/dL
Egim 0,9854 y Keseni -0,0643
Korelasyon 0,9891 Regression Denklemi Y = 0,9854*X — 0,0643

HDL Kolesteroli yonteminin dogrulugu, bir CRLMN Laboratuvarinda 40 taze numune kullanilarak HDL Kolesteroli igin Atanmig
Kargilastirma Yoéntemi (DCM) ile karsilastirilarak dogrulanmistir. Bu yontem icin referans yontemden en fazla < %3’lUk bir sapma
ve < %3’lUk bir katsayi degisimi (CV) gosteren bir I1zlenebilirlik Sertifikasi yayinlanmistir.

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)

KK maddesinin iki diizeyinin her birinin Gi¢ kopya 6l¢im 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Hem toplam hem de ¢alisma igi
muglaklik bu verilerle hesaplanmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Duzeyi Caligma Igi SD Caligma lgi CV
mg/dL mg/dL %

33,2 0,65 1,96

64,6 0,96 1,49

39,6 0,80 2,02

Toplam Muglaklik:

KK Dizeyi Toplam Muglaklik SD Toplam Muglaklik CV
mg/dL mg/dL %

33,2 0,84 2,52

64,6 1,41 1,92

39,6 1,20 3,10

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)

Dogrusal regresyon Y = 1,026*X + 1,741 denklemine bagli olarak 2 ila 150 mg/dL arasinda dogrusaldir. Dogrusal aralik 150 mg/dL
Ustunde olamaz.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

Degerde %10’un altindaki degisim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanir.

500 mg/dL hemoglobin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gortlmemistir.

30 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gortlmemistir.

1000 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gérilmemistir (Intralipid* kullanarak).
“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasidir.

Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.8: °
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (HDL)

Birincil Dalgaboyu (nm) 600

Ikincil Dalgaboyu (nm) 700

Reaksiyon Tipi Son nokta (2)
Reaksiyon Yoénu Artis

Reaktif Koru Var (her bir kalibrasyon igin)
Kor Numune Var

Reaksiyon Suresi 10,4 dakika
Kalibrasyon araligi (maksimum) 30 gun

Reaktif yerlesik stabilitesi 60 gin
Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 2,5

Seyreltici 1 hacmi (pl) 15

Seyreltici 2 hacmi (pl) 20

Reaktif hacmi R1 (pl) 250

Reaktif hacmi R2 (ul) 83

Ondalik Haneler (varsayilan) 0

Birimler (varsayilan degerler) mg/dL
Dogrusallik 2 ila 150 mg/dL
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