MEDICA ce

REF 10204-4 4 x 39 mL

KOLESTEROL (CHOL)
Her bir ve¢ 39 mL kullanilabilir reaktif hacmi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA CHOL kolesterol reaktifi, MEDICA EasyRA® Chemistry Analyzer cihazini kullanarak, insan serumu veya plazmasindaki
kolesterollin kantitatif tayini igin tasarlanmistir.

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

Bu kolesterol testi Cholesterol Reference Method Laboratory Network tarafindan onaylanmistir (CRMLN).

OZET VE ACIKLAMA

Kolesterol (CHOL) dncelikli olarak karaciger ve bagirsak duvarinda sentezlenen bir steroiddir. Toplam kolesteroliin %25'’i diyet
kokenlidir. Serum kolesterol diizeyi lipit metabolizmasinin bir sonucu olup, kalitim, diyet ve organ iglevlerinden (6rn. karaciger, bébrek,
tiroit ve endokrin) etkilenir. Ylksek duizeyler, yiiksek damar sertligi riski ve kardiyak riskine yol agarlar.t

PROSEDURUN ILKELERI
Allain ve ark.’nin? ¢alismasini temel alan enzimatik Trinder son nokta reaksiyonu asagidaki gibidir:

Kolesterol
esteraz
Kolesterol esterlei —————— Kolesterol + yag Asitleri

Kolesterol
oksidaz
Kolesterol + 0, ————— Ad-kolesteron + 4H,0,

peroksidaz
2H,0, + 4-aminoantipirin ————— quinoneimine boyasi
+ fenol +4 H,0

Sonugta ortaya ¢ikan quinoneimine boyasinin absorbansi 520 nm’de 600 nm’lik bir bosluk dalga boyu ile 6lgilur.

REAKTIF

Pipes tamponu, pH 6,7 50 mmol/L
Fenol 24 mmol/L
Sodyum kolat 5 mmol/L
4-Aminoantipirin 0,5 mmol/L
Kolesterol esteraz 2180 U/L
Kolesterol oksidaz 2200 U/L
Peroksidaz = 1000 U/L
ONLEMLER

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

2. Reaktif 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 guvenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

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

4. Yikanmis kuvetler kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE iLGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Acilmamis reaktif, 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda ve 1siktan korundugunda etiket Gzerindeki
son kullanma tarihine kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif veci tstiindeki RFID yongasinda
programlanmis giin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA / STABILITE

Temiz, hemolize olmamig serum veya plazma kullaniimahdir. Plazma 6rnekleri antikoagillan olarak lityum heparin kullanilarak
alinmalidir. Numuneyi aldiktan sonra santrifij edin ve serumu olabildigince ¢abuk ¢ikarin. Numuneler a¢ hastalardan alinmalidir. Serum
Kolesterol 2 — 8°C’de 5-7 guin, -20°C’de 3 ay ve -70°C’de yillarca stabildir.®



PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica CHOL Reaktif Veci, REF 10204

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

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

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

Kullanim Talimatlan
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Reaktifteki kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer igcinde reaktif alanina yerlestiriimis reaktif
tepsisine koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 giin), reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda programlanmigtir.

Not: Kapagdi agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boynunun i¢ tarafinda képuk olup olmadigini kontrol edin. Képuk
varsa, testi gergeklestirmeden dnce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képligu temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry, REF 10651 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 30 giin), reaktif vegi
Ustlindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde glnlik olarak hasta testi 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 prosedir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuvar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bolgesel
kalite kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer bilinmeyen numunenin absorbansinin kalibratériin absorbansina olan oraninin
kalibrator degeriyle garpimindan kolesterol konsantrasyonunu hesaplar.

[(Ay —Ag) -(Ay - Agi)eool
CHOL (mg/dL) = U "BIk520 U "BIk7600° , ~apvalue

[(Ac ~Agik)s520 ~(Ac ~ABIk)600]

Burada, Au ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratériin absorbans degerleridir; Asik reaktif kdriinin absorbansidir; “Cal Value” ise
kalibratordeki kolesterol konsantrasyonudur.

Beklenen Degerler
Serumdaki toplam kolesteroliin kabul edilebilir konsantrasyonlarini siniflandirmak igin risk gruplari ¢alisilmistir. Asagidaki risk gruplari
tanimlanmigtir:

Risk Siniflandirmasi Toplam Kolesterol
istenen < 200 mg/dl
(5,18 mmol/L)
Sinirda Yiksek 200-240 mg/dl
(5,18-6,19 mmol/L)
Yuksek 2240 mg/dl

(6,22 mmol/L)

Tibbi bir karar verilmeden 6nce farkli zamanlarda en az iki kolesterol 6lgimu yapilmalidir. Tek noktah bir toplam kolesterol dlgimu bir
hastanin genel kolesterol konsantrasyonunu temsil edemez. Karar noktalarindaki kolesterol sonuglari bir tekrar élgcimd ile izlenmelidir.
Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi igin her laboratuvarin kendi beklenen deger araligini olusturmasi
onerilir.

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Asiri hemolize ve/veya ikterik serum veya plazma numunelerini kullanmayin.

Medica EasyRA Chemistry Analyzer, 600 mg/dL Ustlindeki tim sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan
“Yeniden calistir’ simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglar
daha kugik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, CHOL testinin rapor edilebilir araligini 1200 mg/dL’ye
kadar uzatir.®

Bir POL’de elde edilen yliksek bir kolesterol sonucu bir klinik laboratuvarda bir izleme testi ile onaylanmalidir.



PERFORMANS OZELLIKLERI5

Rapor edilebilir aralik
Rapor edilebilir aralik 10 ile 600 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimis aralik 10 ila 1200 mg/dL'dir (1:1
seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

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

Numune Sayisi 53 Numune Araligi 11ila 578 mg/dL
Egim 0,97 y Keseni 5,8
Korelasyon Katsayisi 0,9992 Regresyon Denklemi Y =0,97*X + 5,8

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

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

Numune Sayisi 70 Numune Aralidi 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

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)
Calisma ici hassasiyet: Bes glin boyunca, piyasadan temin edilebilir insan serum tabanli KK maddesinin her birinin 5 kopyasi test
edilmigtir.

KK Diizeyi Galismaigi SD Galisma igi CV
mg/dL mg/dL %

215,9 4,1 1,9

168,1 7,8 1,0

105,7 1,3 1,3

Toplam Muglaklik: KK maddesinin t¢ dizeyinin her birinin iki kopya élcimu 20 giin boyunca gunde iki kez test edilmistir.

KK Diizeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhk CV
mg/dL mg/dL %

168,5 2,5 15

302,9 3,6 1,2

106,2 1,3 1,2

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,004*X + 0,025 denklemine bagli olarak 10 ila 600 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP-7A)

SFBC’nin Onerilerine gore, farkli bilesiklerden gelen etkilesim diizeyini saptamak icin ¢calismalar yapilmigtir:
%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

500 mg/dL hemoglobine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

5 mg/dL bilirubine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

2,250 mg/dL trigliserite kadar belirgin bir etkilesim gérilmemistir (intralipid* kullanarak).

9 mg/dL askorbik aside kadar belirgin bir etkilesim gorilmemigtir.

600 mg/dL glikoza kadar belirgin bir etkilesim gértilmemistir.

“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.5 7
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (CHOL)

Birincil Dalgaboyu (nm) 520

ikincil Dalgaboyu (nm) 600

Reaksiyon Tipi Son nokta (2)

Reaksiyon Yonu Artig

Reaktif Kéri Var (her bir kalibrasyon igin)
Kor Numune Yok

Reaksiyon Siiresi 5,6 dakika

Kalibrasyon aralgi (maksimum) 30 glin

Reaktif yerlesik stabilitesi 60 gln

Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 3,0

Seyreltici hacmi (ul) 20

Reaktif hacmi (ul) 180

Ondalik Haneler (varsayilan) 0

Birimler (varsayilan degerler) mg/dL

Seyreltme Faktorl 1:1 (6lgum araligini uzatmak igin)

Dogrusallik 10 ila 600 mg/dL
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