MEDICA ce

REF 10224-4 4x 29 mL /10 mL

LDL KOLESTEROL (LDL)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL R1 reaktifi ve 10 mL R2 reaktifi ierir.

KULLANIM AMACI

EasyRA LDL kolesterol reaktifi, klinik laboratuvarlarda MEDICA EasyRA® Chemistry Analyzer cihazini kullanarak insan serum veya
plazmasindaki disuk yogunluklu lipoproteinin kantitatif 6lgimu igindir. LDL 8lgim, lipit bozukluklari (diyabet gibi), ateroskleroz ve
cesitli karaciger ve bobrek hastaliklarinin teshis ve tedavisinde kullanilir.

Yalnizca in vitro teshis amagli kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanima ydneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Lipoproteinler kolesterol ve diger lipitleri kan icinde ¢ozer ve tasir. Kalp ve kardiyovaskiler sistem Ustlinde farkl etkiler gésteren cesitli
siniflarda lipoproteinler vardirl. LDL kolesterol 6lglimui lipit ve lipoprotein metabolizmasi bozukluklarinin erken teshis ve tedavisine
yardimci olabilir. Yapilan tim ¢alismalar, LDL kolesteroliin ateroskleroz ve koroner arter hastaliginin (CAD) patojenezindeki temel
faktor olduguna isaret etmektedir?8. National Cholesterol Education Program’in (NCEP) Adult Treatment Panel'i 20 yas ve Ustl tim
yetiskinlerin, koroner kalp yetmezligi riskini izlemek igin her bes yilda bir a¢ karninda lipoprotein profili (toplam kolesterol, LDL
kolesteroll, HDL kolesterolii ve trigliserit) yaptirmalarini dnermektedir*. Normal toplam kolesterol konsantrasyon araliginda bile, LDL
kolesterollinde artis gortilebilmekte, bununla birlikte CAD riski artabilmektedir®.

PROSEDURUN ILKELERI

LDL kolesterol 6lgimiiniin bu dogrudan miktar tayini yontemi, Reaktif 1’in segici ¢éziinme reaksiyonu yoluyla diger LDL olmayan
lipoproteinlerin ¢ikartilarak, renksiz bir Griine déniigsmesini kapsar. ikinci adimda Reaktif 2'deki segici deterjan LDL kolesteroliinii
belirgin olarak ¢dzer, bu uriin daha sonra 550 nm’de optik olarak okunabilen bir renk gelistirmek i¢in bir kromojen ile reaksiyona girer.
Rengin yodunlugu 550 nm’de maksimum absorbansa sahiptir ve numunedeki LDL kolesterolliin konsantrasyonu ile orantilidir.

REAKTIFLER

LDL COZUNDURUCU DETERJAN REAKTIFI (R1):

Tampon

Deterjan 1 <1,0%
Kolesterol esteraz < 1500 U/L
Kolesterol oksidaz < 1500 U/L
Peroksidaz (Yaban turpu) <1300 ppg U/L
Askorbik oksidaz < 3000 U/L
Koruyucu

LDL KROMOJEN DETERJAN REAKTIFI (R2):

Tampon

Deterjan 2 <1,0%
N, N-bis(4-sulfobutil)-m-toluidin-disodyum (DSBmT) <1lmM
Koruyucu

ONLEMLER

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

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

3. Her teshis amagl test proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu géz éntnde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kivetleri kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE iLGILI TALIMATLAR

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

Gerekli numune 12-14 saat agliktan sonra hastadan alinan taze serum veya plazmadir. Plazma drnekleri antikoagiilan olarak lityum
heparin kullanilarak alinmalidir. Numune alindiktan sonra olabildiince ¢gabuk serumu veya plazmayi ayirin (3 saat icinde). Miktar
tayinleri 14 saat icinde tamamlanmazlarsa, serum 2 — 8° C’de 5 gline kadar saklanabilir. Numunelerin test edilmeden 6nce 5 glinden
uzun slire saklanmasi gerekiyorsa, < -80° C’de dondurularak saklanabilirler. Numuneler yalnizca bir kez dondurulabilir. Numune alma,
isleme ve saklama hakkinda daha fazla talimat icin NCCLS H18-A’ya bakin.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica LDL Reaktif Veci, REF 10224

Gerekli ek maddeler

Medica LDL Kalibratorti, REF 10655

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Diuzey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Diizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veg, REF 10764

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

Kullanim Talimatlari
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi agin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 gun), reaktif ve¢i ustiindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapaklari agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda koépik olup olmadigini kontrol edin.
Kdpuk varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu cubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kdpugu temizleyin.
R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica LDL Kalibratori, REF 10655 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 30 gin), reaktif vegi
istindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir. LDL Kolesterol Kalibratori degeri National Reference System for Cholesterol
(NRS/CHOL) tarafindan izlenen prosediirler ile atanmistir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde glnlik, hasta testi her uygulandiginda 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 prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuvar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer dizeltilmis bilinmeyen numune absorbansinin kalibratériin dizeltilmis
absorbansina oraniyla kalibratér degerinin carpimindan LDL konsantrasyonunu hesaplar.
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Burada, Au ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratdriin absorbans degerleridir; Areik reaktif koriinin absorbansidir; SBIk kdr numunedir;
“Cal Value” ise kalibratordeki LDL konsantrasyonudur (mg/dL veya mmol/L). R2 reaktifinin geciken eklenmesi ile reaksiyon hizi
degistiginden, hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktéri (dF) vardir.

Beklenen Degerler®
Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda farkhliklar olusacagi i¢in her laboratuvarin kendi beklenen deger araligini
olusturmasi onerilir.

National Cholesterol Education Program’in (NCEP) Adult Treatment Panel lll (ATP) kilavuzlarina gére, serumdaki LDL ic¢in referans
aralik asagidaki gibidir

LDL Kolesterol — Tedavinin Oncelikli Hedefi

<100 mg/dL Optimal

100-129 mg/dL Optimale yakin/optimalin Gzerinde
130-159 mg/dL Sinirda yuksek

160-189 mg/dL Yiksek

>190 mg/dL Cok yuksek
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Prosediir Sinirlari
Asiri hemolize ve/veya ikterik serum veya plazma numunelerini kullanmayin.

EasyRA Analyzer, 540 mg/dL Ustlindeki tim sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden galistir’
simgesi segilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiiglik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, LDL testinin rapor edilebilir arahgini 1080 mg/dL’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI’

NOT:  Medica’nin LDL testi Cholesterol Reference Method Laboratory Network (CRLMN) tarafindan onaylanmamistir.

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 6 ile 540 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmis aralik 6 ila 1,080 mg/dL'dir
(1:1 seyreltme).

Yanlighk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

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

Numune sayisi 61 Numune Araligi 7 ila 540 mg/dL
Egim 0,9904 y Keseni -0,3123
Korelasyon Katsayisi: 0,9976 Regresyon Denklemi Y = 0,9904*X - 0,3123

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

Asagidaki tablo, EasyRA Analyzer cihazinda LDL i¢in Medica reaktifi kullanarak eslesen serum (x) ve Li-heparinize plazma (y)
orneklerinin karsilastirmasiyla elde edilen verileri listeler. Asagidaki veriler tekli plazma tayinine kargin ortalama iki kopya serum
degerini temsil eder.

Numune Sayisi 70 Numune Araligi 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

Muglakhk (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin dort duizeyinin her birinin iki kopya dl¢gimu 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Hem toplam hem de calisma igi
muglaklik bu verilerle hesaplanmigtir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Galigma igi SD Galigma igi CV
mg/dL mg/dL %

193 2,11 1,1

133 1,59 1,2

83 0,99 1,2

49 0,70 1,4

Toplam Muglaklik:

KK Duzeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhik CV
mg/dL mg/dL %

193 3,36 1,8

133 3,03 2,3

83 1,93 2,3

49 131 2,7

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
6 ile 540 mg/dL arasinda dogrusaldir Y = 1,00*X - 4,03 dogrusal regresyonuna bagl olarak.

Dogrusal aralik 540mg/dL Ustiinde olabilir. Medica EasyRA Chemistry Analyzer, 540 mg/dL Ustlindeki tim sonuglari Yiiksek
Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden galistir” simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi
kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiglik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir.
Bu, LDL testinin rapor edilebilir araligini etkili bir sekilde 1080 mg/dL’ye kadar uzatir.

Kantitatif Sinir (LOQ): 48mgldL  (CLSI, EP17-A)
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Etkilesime Neden Olan Maddeler (NCCLS, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.
600 mg/dL hemoglobin dlzeylerine kadar belirgin bir etkilegim gériimemistir.
5,5 mg/dL Uzerinde bilirubin ile belirgin bir etkilesim vardir. Ikterik numuneler kullanmayin.

500 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gortilmemistir (Intralipid* kullanarak).

50 mg/dL’ye varan askorbik asit diizeylerinde belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

*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.10:11
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (LDL)

Birincil Dalgaboyu (nm)

ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yonu

Reaktif Koru

K6ér Numune

Reaksiyon Suresi

Kalibrasyon arahgi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma

Numune hacmi (pl)

Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (pl)

Reaktif hacmi R2 (pl)
Ondalik Haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan deg@erler)
Seyreltme Faktori

Rapor Edilebilir Aralik

Medica Gorporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA

550

700

Son nokta (2)

Artis

Evet (her bir kalibrasyon igin)
Var

10,4 dakika

30 gun

60 giin

25

15

20

250

83

0

mg/dL

1:1 (6lctm arahdini uzatmak igin)
6 ila 540 mg/dL
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