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Espaiiol

30 tests

Uso previsto
Prueba disefiada para la determinacion cuantitativa del colesterol en sangre, suero o
plasma en los sistemas Reflotron.

Caracteristicas

El colesterol es un esteroide con un grupo hidroxilo secundario en la posicion Cs. Se
sintetiza en diferentes tejidos, pero especialmente en el higado y en la pared intestinal.
Aproximadamente el 75 % del colesterol se sintetiza en los tejidos y una cuarta parte se
ingiere con la dieta. La determinacion del colesterol permite cribar el riesgo aterégeno

y contribuye al diagndstico y tratamiento de enfermedades con niveles elevados de
colesterol asi como de trastornos de los metabolismos lipidico y lipoproteico.

Principio del test'

Una vez aplicada a la tira reactiva, la muestra fluye al interior de la zona reactiva donde,
en caso de aplicacion de sangre, los eritrocitos se separan del plasma. Los ésteres de
colesterol se desdoblan al correspondiente acido graso y colesterol que, a su vez, en
presencia de oxigeno se oxida a colestenona con la formacion simultanea de per6xido
de hidrdgeno. Este ultimo oxida, bajo el efecto catalitico de la enzima peroxidasa, un
indicador redox, formandose un colorante azul que es proporcional a la concentracion
de colesterol en la muestra:

. colesterol
ésteres de colesterol + H,0 colesterol + RCOOH
esterasa
colesterol
colesterol + 0, - colestenona + H,0,
oxidasa
peroxidasa

H,0, + indicador ————— colorante + H,0

La concentracion de colesterol que es proporcional a la intensidad cromatica, se mide a
a 37 °C a una longitud de onda de 642 nm. El resultado se indica al cabo de unos 150
segundos en mg/dL 6 mmol/L.

Reactivos

Componentes por test: Colesterol-esterasa (microorganismos) = 0,295 U; colesterol-
oxidasa (Brevi rec. E. coli) > 0,159 U; POD (rabano picante) > 0,59 U; 3,3",5,5 -tetrame-
tilbencidina 18,9 pg; tampon.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la solicite.
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Evite el contacto con la zona de aplicacién de la tira reactiva (p. e]. durante la aplicacién
de la muestra).

Preparacion de los reactivos
Las tiras reactivas estan listas para el uso.

Conservacion y estabilidad
Conservar a 2-30 °C. No emplear Ia tira reactiva expirada la fecha de caducidad
indicada.

Obtencion y preparacion de las muestras

Sangre capilar; sangre completa obtenida con tubos de extraccién de muestras estan-
dar, suero, sangre con heparina o EDTA o bien plasma con heparina o EDTA.

Emplear la sangre capilar o venosa inmediatamente después de recogerla.
Conservada a 20-25 °C en un recipiente cerrado, la sangre con EDTA o heparina debe
ser utilizada dentro de 4 horas o dentro de 8 horas si se la conserva a 2-8 °C. Agitar
la muestra antes de efectuar el test para garantizar la distribucion homogénea de los
componentes celulares.

Al utilizar pipetas capilares o recipientes recubiertos desechables se deben observar las
indicaciones de estabilidad del fabricante.

Conservado a 20-25 °C en un recipiente cerrado, el plasma con EDTA o heparina debe
ser utilizado dentro de 4 horas o dentro de 12 horas si se lo conserva a 4-8 °C. No
congelar las muestras.

En comparacién con el suero, los resultados obtenidos con sangre o plasma tratados
con EDTA disminuyen en un 6 %.

Volumen de la muestra: 30 pL

Material suministrado
1 tubo con 30 tiras reactivas

Material requerido (no suministrado)

o Analizador Reflotron

* Pipeta Reflotron

* Puntos de pipeta Reflotron

© Tubos capilares Reflotron

« Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U o Reflotron Clean + Check
 Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo del test, observar las instrucciones aqui

detalladas para el analizador utilizado. Consultar el manual del operador apropiado en

cuanto a las instrucciones de ensayo especificas del analizador.

© Sacar una tira reactiva del tubo. Cerrar bien el tubo inmediatamente después.

 Retirar la Iamina de proteccion de aluminio sin doblar la tira reactiva.

* Todos los tests de Reflotron requieren un volumen de muestra de 30 pL.

o Aplicar el volumen de muestra requerido con una pipeta (p.ej. Reflotron pipette) en el
centro de la zona de aplicacion roja sin tocar ésta con la punta de la pipeta. Evitar la
formacion de burbujas.

 Abrir la tapa. En el plazo de 15 segundos tras aplicacion de la muestra, introducir la
tira reactiva horizontalmente en la ranura provista hasta que encaje perceptiblemente.
Cerrar la tapa.

 Tras insercion exitosa de la tira reactiva y lectura del codigo magnético aparecera el
nombre abreviado del pardmetro de test en la pantalla. La forma en la que se indica el
resultado depende de la programacidn del analizador.
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Calibracién

La curva de referencia para la prueba Reflotron Cholesterol para convertir los valores de
reflexion en concentraciones es especifica de cada lote utilizando el método cholesterol
(CHOD-PAP) de Roche Diagnostics estandarizado frente a CG/EM. Los parametros de

la curva incluidos en el codigo magnético de la tira se transfieren autométicamente al
analizador durante la realizacion del test.

Control de calidad

Para el control de calidad emplear Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U o
Reflotron Clean + Check.

Los intervalos y limites del control deben adaptarse a los requerimientos particulares de
cada laboratorio. Los valores deben situarse dentro de los limites establecidos.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso de que los
valores se sitiien fuera de los limites.

Sirvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control
de calidad pertinentes.

Calculo

La concentracion de colesterol se calcula automaticamente a partir de las mediciones
efectuadas empleando una funcion y factores de conversion transmitidos al analizador a
través de la cinta magnética de la tira reactiva. La concentracion de colesterol se indica
en mg/dL 6 mmol/L, seguin si el instrumento haya sido programado para indicar los
resultados en unidades convencionales o unidades SI.

Factor de conversién: mg/dL x 0,026 = mmol/L

Limitaciones del analisis - interferencias?®

Los resultados de test no se ven afectados por las sustancias siguientes en las
concentraciones analizadas (criterio : recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial):
Concentraciones fisioldgicas de bilirrubina, sueros lipémicos, valores del hematdcrito
hasta el 55 %, hemdlisis hasta el 1 %, asi como otros 44 farmacos.

Las siguientes sustancias pueden conducir en concentraciones elevadas a valores
disminuidos de colesterol: aminoantipirina, acido ascérbico, L-cisteina, &cido gentisico,
glutationa, metildopa, noramidopirina.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo en
cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como los resultados de otros
examenes.

Intervalo de medicion

100-500 mg/dL 6 2,59-12,9 mmol/L.

Si el valor de colesterol medido se encuentra por encima del intervalo de medicion

del test Reflotron Cholesterol, diluir la muestra 1 + 1 con suero o plasma con una
concentracion definida de colesterol (Cy). El verdadero valor del colesterol (C) puede ser
calculado de la concentracion de colesterol medida (C;) segun la formula siguiente:
C=2Cg - C,.

Valores tedricos*

< 200 mg/dL 6 < 5,2 mmol/L.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden aplicarse a
su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test
Los datos del test Reflotron Cholesterol fueron obtenidos en estudios de evaluacién. La
mayoria de los resultados se encontraron dentro de los intervalos establecidos.

Precision

Repetibilidad (precision intraserie):

CV (coeficiente de variacién) 3,2 % en el intervalo normal, 3,7 % en el intervalo patold-
gico; material de muestra: sangre heparinizada.

Precision intermedia (precision dia a dia):

CV 2,3 % en el intervalo normal, 2,4 % en el intervalo patolégico; material de muestra:
suero de control.

Comparacion de métodos

En una comparacion del test Reflotron Cholesterol (y) con el método CHOD-PAP (x) se
obtuvieron las siguientes correlaciones:

y =0,990x — 7,37; n = 102, r = 0,972; material de muestra: sangre heparinizada.

Referencias bibliograficas

1. Braun HP et al. Clin Chem 1884; 30: 991.

2. Price PC, Koller PU. J Clin Chem Clin Biochem 1988; 26: 233-250.

3. Koller PU et al. Lab med 1989; 13: 399-402.

4. European Atherosclerosis Society. Nutr Metab Cardiovasc Disc 1992; 2: 113.

Fecha de la dltima revision: 2010-06

Tabla de simbolos

Numero de catdlogo

LoT Cadigo de lote
Producto sanitario para diagndstico in vitro
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Consulte las instrucciones de uso
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El presente producto cumple con los requerimientos previstos por la
Directiva Europea 98/79 /CE de productos sanitarios para el diagndstico
in vitro
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La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
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Portugués

30 testes

Utilizacéo prevista
Teste para a determinagéo quantitativa do colesterol no sangue, no soro ou no plasma
com sistemas Reflotron.

Resumo i

0 colesterol é um ester6ide com um grupo hidroxilo secundério na posicéo Cj. E sinte-
tizado em muitos tecidos, mas sobretudo no figado e na parede intestinal. Cerca de trés
quartos do colesterol do organismo € sintetizado pelos tecidos, ao passo que um quarto
tem origem na alimentagao. A determinag&o do colesterol € utilizada para despistar o
risco aterogénico e no diagndstico e tratamento de doencas com niveis de colesterol
elevados e disttrbios do metabolismo lipidico e das lipoproteinas.

Principio do teste’

Apds aplicacdo na tira-teste, a amostra flui para a zona de reaccéo, onde, no caso

das amostras de sangue, ocorre a separagdo dos eritrocitos do plasma. Os ésteres de
colesterol sdo clivados no acido gordo correspondente e em colesterol, que séo depois
oxidados em colestenona e em perdxido de hidrogénio, na presenca de oxigénio. Numa
outra etapa de reacgéo catalisada pela peroxidase enzimatica, o peréxido de hidrogénio
oxida um indicador redox, dai resultando um corante azul que é proporcional & concen-
tracéo de colesterol da amostra:

) colesterol
ésteres de colesterol + H,0 colesterol + RCOOH
esterase
colesterol
colesterol + 0, - colestenona + H,0,
oxidase
peroxidase

H,0, + indicador corante + H,0

A concentragdo de colesterol (proporcional ao corante formado) € medida num compri-
mento de onda de 642 nm a 37 °C, e ¢ apresentada passados cerca de 150 segundos
em mg/dL ou mmol/L.

Reagentes

Componentes por teste: Colesterol esterase (microrganismos) = 0,295 U; colesterol
oxidase (Brevi rec. E. coli) = 0,159 U; POD (rabano) = 0,59 U; 3,3’,5,5'-tetrametilbenzi-
dina 18,9 ug; tampéo.

Avisos e precaugdes

Para utilizagao em diagndstico in vitro.

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Evite qualquer contacto com a zona de aplicacéo de uma tira-teste (por ex., durante a
pipetagem da amostra).

Preparacéo dos reagentes
As tiras-teste estdo prontas a utilizar.

Armazenamento e estabilidade
Armazenar a 2-30 °C. Néo utilizar a tira-teste depois da data limite especificada.

Colheita e preparacéo das amostras

Sangue capilar; sangue total colhido em tubos de colheita de amostras padrao; soro;
sangue heparinizado ou com EDTA, ou plasma heparinizado ou com EDTA.

Utilize o sangue capilar ou venoso imediatamente apds a colheita. O sangue com EDTA
ou heparinizado mantido em recipientes fechados deve ser utilizado no prazo de 4
horas, caso tenha sido armazenado a uma temperatura de 20-25 °C, ou no prazo de
8 horas, caso tenha sido armazenado a uma temperatura de 2-8 °C. Agite a amostra
antes de realizar o teste, para assegurar a distribuicdo homogénea dos componentes
celulares.

Se forem utilizadas pipetas capilares ou recipientes de utilizagdo Unica revestidos,
observe os dados de estabilidade indicados pelo fabricante.

0 plasma com EDTA ou heparinizado mantido em recipientes fechados deve ser
utilizado no prazo de 4 horas, caso tenha sido armazenado a uma temperatura de
20-25 °C, ou no prazo de 12 horas, caso tenha sido armazenado a uma temperatura
de 4-8 °C.

As amostras ndo devem ser congeladas.

Em comparagao com 0 soro, s resultados inferiores ou iguais a -6 % séo obtidos com
amostras de sangue ou plasma com EDTA.

Volume da amostra: 30 pL

Materiais fornecidos
1 recipiente com 30 tiras-teste

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

 Aparelho Reflotron

* Pipeta Reflotron

 Pontas de pipeta Reflotron

 Tubos capilares Reflotron

* Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U ou Reflotron Clean + Check.
* Equipamento normal de laboratorio

Procedimento de ensaio

Para assegurar a correcta execucao do ensaio € importante cumprir as instrugdes forne-

cidas neste documento para o analisador utilizado.

Consulte 0 manual do operador apropriado para obter informages mais especificas

sobre o0 ensaio feito no analisador.

* Retire uma tira-teste do recipiente. Imediatamente depois de retirar uma tira-
teste, o respectivo recipiente deve ser muito hem tapado.

o Retire a folha de aluminio protectora, tendo o cuidado de ndo dobrar a tira-teste.

 Todos os testes Reflotron requerem um volume de amostra de 30 L.

e Aplique o volume de amostra pretendido no centro da zona de aplicagéo vermelha,
utilizando uma pipeta (por ex. a pipeta Reflotron), e tendo o cuidado de ndo tocar na
zona de aplicagdo. Evite as bolhas de ar.

o Abra a tampa ou a cobertura deslizante. Cerca de 15 segundos depois de aplicar a
amostra, coloque a tira-teste na guia e faca-a deslizar para a frente horizontalmente,
até encaixar no respectivo lugar. Feche a tampa ou a cobertura deslizante.

 Aabreviatura do pardmetro de teste é apresentada no visor se a tira-teste tiver sido
inserida correctamente e se o codigo magnético tiver sido lido.

0 resultado é apresentado de acordo com a definicdo do aparelho.

Calibragao
A curva de funcionamento do ensaio Reflotron Cholesterol para conversao dos valores
de reflectancia em concentracdes é definida para cada lote utilizando o0 método de

colesterol (CHOD-PAP) da Roche Diagnostics padronizado para GC/MS. Os parametros
da curva sdo transferidos automaticamente para o aparelho através da tira magnética
durante o teste.

Controlo da qualidade

Para o controlo da qualidade, utilize os controlos Reflotron Precinorm U, Reflotron
Precipath U ou Reflotron Clean + Check.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados as exigéncias especificas de
cada laboratdrio. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos.

Cada laboratério deve estabelecer as medidas correctivas a tomar no caso de os valores
se situarem fora dos limites.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicaveis e as directrizes locais de controlo
da qualidade.

Calculo dos resultados

A concentragéo de colesterol é calculada automaticamente a partir das medicdes efec-
tuadas e de factores de funcionamento e de converséo lidos a partir da tira magnética
existente na face inferior de cada tira-teste. A concentracéo de colesterol é apresentada
em mg/dL ou mmol/L, dependendo do facto de o aparelho ter sido configurado para
apresentar unidades convencionais ou SI.

Factor de conversao: mg/dL x 0,026 = mmol/L

Limitagdes - interferéncias®?

0Os dados que se seguem nao tiveram qualquer influéncia nos resultados dos intervalos
de concentracéo testados (critério: recuperacdo + 10 % dos valores iniciais): concentra-
coes fisioldgicas de bilirrubina, soros lipémicos, hematdcrito até 55 %, hemdlise até 1 %
e 44 outros formacos.

Concentragdes elevadas das seguintes substancias podem baixar os valores de coles-
terol medidos: aminoantipirina, dcido ascorbico, L-cisteina, &cido gentisico, glutationa,
metildopa, noramidopirina.

Quando o objectivo é o diagnéstico, os resultados devem ser sempre interpretados em
conjunto com a histéria clinica do paciente, o exame clinico e outros resultados.

Intervalo de medicao

100-500 mg/dL ou 2,59-12,9 mmol/L.

Se o valor de colesterol medido for superior ao intervalo de medicéo do ensaio

Reflotron Cholesterol, a amostra pode ser diluida a 1 + 1 com soro ou plasma com uma
concentracao de colesterol C, conhecida. O valor real de colesterol C pode ser calculado
com base na concentracao de colesterol Cy; medida utilizando a seguinte formula: C =
2 Gy - Go.

Valores de referéncia*

<200 mg/dL ou < 5,2 mmol/L.

Cada laboratério deve verificar a transferibilidade dos valores tedricos para a sua
prdpria populacdo de pacientes e, se necessario, determinar os seus proprios intervalos
de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho
0Os dados do ensaio Reflotron Cholesterol foram determinados em estudos de avaliag@o.
A maioria dos resultados do teste estd dentro dos intervalos fornecidos.

Precisao

Repetibilidade (preciséo intra-ensaio):

CV (coeficiente de variacdo) 3,2 % no intervalo normal, 3,7 % no intervalo patolégico;
material de amostra: sangue heparinizado.

Precisé&o intermédia (preciséo entre dias):

CV 2,3 % no intervalo normal, 2,4 % no intervalo patoldgico; material de amostra: soros
de controlo.

Comparacgao dos métodos

Uma comparagao do ensaio Reflotron Cholesterol (y) com 0 método CHOD-PAP (x)
produziu as seguintes correlacdes:

y =0,990x — 7,37; n = 102, r = 0,972; material de amostra: sangue heparinizado.
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Referéncia de catdlogo

L Codigo do lote

Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Fabricante

Prazo de validade

Limites de temperatura (Conservar a)

Consulte as instrugdes de utilizagdo

w="REEEE

C E Este produto preenche os requisitos da Directiva Europeia 98/79/CE

para dispositivos médicos de diagndstico in vitro

As alteragOes ou 0s acréscimos significativos estao assinalados por uma barra de
alteracdo na margem.
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30 Mpoadiopiopoi

Mpoopigopevn xprion
AvdAuon yia Tov TTogoTIKG TTPOOdIOPITHG TNG XOANOTEPOANG € aijia, 0pd f TAGopa pe Ta
ouoThuara Reflotron.

MNepiAnyn

H xoAnoTepdAn eivar éva oTepoeldég e deutepotayr udpoduAiki opdda ot Béan C3.
ZuvtiBetal og TOAOUG 10TOUG, GAAG KUpiwg OTO ATTaP Kaki TO EVTEPIKS ToiXwua. MepiTou
Ta Tpia TETAPTA TNG X0ANOTEPOANG TOU OPYaVIGHOU GUVTIBETAI TG TOUG I0TOUG EVW TO vl

TéTapTO TPOEPXETal ad T SiaTpogr|. O TPoadiopIopds TG XoAnaTepdANG XpnaiuoTTol-
€iTa1 070 dlayvwoTIKG EAeyx0 yia aBnpoyevetikd kivouvo, kaBug kar ot Sidyvwan Kai Tn
Bepareia maboewy pe augnuéva emmimeda xoAnaTepdAng Kal SiaTapayég Tou PeTaBoN-

OpOU TWV AIMISIWY Kal Twv AITTOTTPWTEIVWIV.

Apx1j TG pedodou’
Metd TV epappoyn oTn SOKIPAOTIKA Talvia, To Seiypa péel atn {wvn avTidpaong dtmou,
oTNV TEPITTWON SeIYPATWY aitaTog, AauBAaver Xwpa o diaXwPITHOG TwV EPUBPOKUTTAPWY
am6 1o mAdopa. O eaTépeg TG XoAnoTepdAng SiaaTrwvTal oTa avrioTolka Amapd ogéa kai
X0AnaTEPOAN, N OTToiO OTN GUVEXEID OEEIBWVETAI TIPOG XOANTTEVOVN Kail UTTEPOEEIDIO TOU
udpoydvou Tapouaia ofuyévou. Ze éva TepaITépw Pripa avTidpaang n otoia kataAJETal
amd 10 €vUpO UTTEPOCEIDAAN, TO UTIEPOEEIBIO TOU UBPOYOVOU OSEIBWVE Evay 0&eIdoava-
YwyIkd OeikTn, JE aTTOTEAETUA TO OXNUATIOUS pIag MTTAE XPWOTIKAG N oTToia €ival avaAoyn
NG OUYKEVTPWONG XOANOTEPOANG OTO deiypa:
XOANOTEPGAN
_—

€0TEPEG X0ANOTEPOANG + H,0 -
eatepdon

XoAnoTepdAn + RCOOH

X0AnoTEPOAN
_
ogeidaon

uTrepogeidaon
H,0, + deikTng —————— xpworTikr + H,0

X0AnoTepdAn + O, XoAnotevovn+ H,0,

H ouykévipwan Tng XoAnaTepoAng (avahoyn TG oxnuamiopevng XpwaoTIKAG) HETPATAI OE
uAkog kUpatog 642 nm kai Beppokpacia 37 °C kai TpoBaAeTal oty 086vn petd amé 150
SeutepdAeTtTa mepimou oe mg/dL j mmol/L.

AvTiSpaoTthpia

ZuoTaTikg avd egétaon: Eatepdon Tng XoAnoTepdAng (pikpoopyaviopwy) 2 0,295 U, ofel-
0don Tng xoAnoTepoAng (Brevi rec. E. coli) 20,159 U, POD (HR) 2 0,59 U, 3,3',5,5™-1eTpa-
ueBuhoBevidivn 18,9 ug, pubuIoTIKG SidAupa.

Mpoeidotoinoeig kai TPoPuAGgelg

Tt in vitro SlayvwaTikA xprion.

Na Tpouvtal o cuviiBelg TTPOPUAGEEIS oI oTToiEg amaiTodvTal KaTd TO XEIPIOHO OAWV Twv
£PYUOTNPIAKWY QVTIOPACTNPIWY.

AiariBeTal, katdmiv aimocws, deAtio dedopévwy ao@AAEIag yio eTrayyeAuaTieg XeIPIOTEG.
H améppiyn Twv amoBAfTwy Ba TPETTEN vl TTPAYHATOTIOIEITAI GUMQUVA LE TOUG TOTTIKOUG
KavoviopoUg.

AToQUyETE OTIOIOBATIOTE ETTAQR e T {WVN EQapHOYAS TNG SOKIMATTIKAG TaIViag (TT.x.
Katd TNV avappoenaon Tou deiypaTog).

Xeipiopdg avTidpaotnpiwv
O1 BoKIPaOTIKEG TaIvieg eivar EToIpeg PG Xprion.

®oAagn kal oTaBEPOTNTA
duhdooovtal o€ Beppokpaaia 2-30 °C. Mn xpnaoihoTTolgiTe T SOKIMOCTIKA TaIvia Petd Ty
avaypapopevn nuepopnvia AREng.

Zuhoyn Beiypartog Kai TTpoEToIpacia

TpixoeidIkd aipa, oAikd aipa ouMexBEv o€ TUTTIKG owAnvapia SetypatoAnyiag, opog,
nmopIviopévo aipa A aipa pe EDTA, nmapiviopévo Adoua i mAdopa e EDTA.
XpnoipotoifaTe mpoo@ato TPIX0EIdIKG i PAEPIKS aipa apéowg petd ™ auloyn. To aipa
ue EDTA 1 nrapivn Tou diatnpeital o€ KAEIOTOUG TIEPIEKTEG Ba TTPETTEN Va XPNOIWOTIOIETal
€VTOG 4 wpwv £pdoov puAdaaetal o Beppokpaaia 20-25 °C 1 evidg 8 wpwv epdoov
QuNdooeTal o€ Beppokpacia 2-8 °C. AvakiviioTe To deiya TTPOTOU EKTEAETETE TNV avAAUDT
WOTE va SI00QAAICETE TNV OLOIOYEVI| KATAVOUF TWV KUTTOPIKWY CUCTOTIKWY.

Edv xpnoipotoifjoete EMKOAUPPEVOUG TIEPIEKTEG Hiag XPAONG 1} TPIXOEIDIKES TTITTETEG,
AaBete uTOWN Ta oTOIXEIC OTABEPTNTAG TTOU TIAPEXOVTAI ATTO TOV KATACKEUADTH.

To mAdopa pe EDTA 1y nmapivn Tou SiaTnpeitar o€ KAEIoTOUG TEPIEKTEG Ba TTPETTEl Vot
XpnolpoTTolgital eviog 4 wpuwv eQodcov puhdaoetal ot Beppokpaaia 20-25 °C A evidg 12
wpWv £Qocov puhaaoeTal o€ Beppokpaaia 4-8 °C. Mnv katayUyerTe Ta SeiypaTa.

Me deiypara aipatog 1 mAdopatog pe EDTA, Aappdvovtar amoteAéopara éwg Kai -6 % o€
oUykpion pe Ta deiypata opou.

‘Oykog Seiyparog: 30 UL

Mapexopeva UAIKG
1 doxeio pe 30 GOKILAOTIKEG TaIViEG

AmaitoUpeva UAIKG Trou Sev TTapéxovTal

+ Avahutrig Reflotron

« Miméra Reflotron

+ POyxn mmétag Reflotron

* Tpiyoeidika owAnvépia Reflotron

+ Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U rj Reflotron Clean + Check
+ ZuviiBng epyaoTnpIakeg eEomAiodg

Alodikaoio avdAuong

Ta v kaAUTepn duvaTh amddoaon TG avaAuong, akoAouBnaTe TIg 0dnyieg Tou TepI-
AapBavovTal og auTd TO EVIUTIO, AVAPOPIKG HE TO CUYKEKPIPEVO avaAUTH. AvaTpégTe aTo
avTioTolxo eyxelpidio Xpriang yia 0dnyieg avaAuong EIBIKEG Yia TO GUYKEKPIPEVO aVAAUTH.
A@aipéoTe pia GoKILAoTIKR Taivia aTmd 1o Goxeio. KAioTe kaAd To Soyeio pe To TTWHA
apéowg HOAIG AQaIPETETE IO SOKIMAOTIKN TaIvia.

ATOKOMOTE TO TTPOCTATEUTIKG PUAAD ahoupiviou, povTidovTag va pn AuyioeTe T
QOKINAOTIK Tauvia.

'OAeg o1 avahuoeig Reflotron amaitouv évav dyko deiypatog ioo pe 30 pL.

TomoBemoTe TOV amaIToUpEevo OyKo SelyUaTog 0TO KEVTPO TNG KOKKIVNG {Wwvng £pap-
poyrg XpnoIpoTIoIVTaG pia TrTTéTa (Tr.x. pia mméta Reflotron) — mpoogyovrag va unv
ayyicete m {ivn epapuoyrg.

AToQUyeTE TOV OXNUATIONS QUOaAIdWY agpa.

Avoigte T BUpa 1} To gupdpEVO KaAuppa. EvTog 15 BeuTepoAETITWY aTTO TNV EQapLOYH
ToU deiypaTog, TOTOBETAOTE T OKIMACTIKA Talvia ETTavVw oTov 08Nnyd Kai OUPETE TV
opIfovTiwg TPOG Ta EPTTPOG PEXPIG OTOU aoahioer atn Béon Tng. KAeioTe Tn BUpa iy TO
OUpOGUEVO KGAuppa.

E@ooov n SokiaaTiKr Taivia €xel eooyBel owaoTd Kal 0 payvnTIKeg KwdIKAG Exel KaTa-
XwpnBei, aTnVv 086V Ba EPaviTE n GUVTOHOYpagia TG TTAPAPETPOU TG eGéTaong. To
amotéAeopa epQaviCeTal avaloya pe TIg pUBICEIG TOU avaAuTH.

BaBpovopnon

H kapmUAn g ouvaptnong g avéiuong Reflotron Cholesterol, péow tng otoiag oi Tipég
avdkAaong pETaTpETOVTal € TIHEG OUYKEVTPWONG, kabopileTal yia kABe TapTida pe Xprion
NG peBodou xoAnaTepoAng (CHOD-PAP) T Roche Diagnostics, n omoia éxel TuroToin-
B¢ei e pueBodo GC/IMS. O rapdueTpol TG KAUTTUANG LETOPEPOVTAI QUTOHATA OTOV aVaAUTH
UEOW TNG MayVNTIKAG TaIviag Katd T didipkeia TG egéTaong.

‘EAeyxog To16TnTAG
Ta Tov éAeyxo TroIéTnTag, XpnolpotoifaTe Ta mpdTuta eAéyxou Reflotron Precinorm U,
Reflotron Precipath U rj Reflotron Clean + Check.
Ta SiaoTApaTa eAEyxou Kai Ta 6pia Ba TTpETEl va TIpoaapp6lovTal avaAoya e TiG
QTaITAOEIG Tou KABe epyaaTnpiou. O1 TIuEG TTou AapBdvovTal Ba TTPETTEN va UTIITITOUV OTal
KkaBopiopéva opia.
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KéaBe epyaarpio Ba mpémel va kabiepwaoel dopBwTiKG péTpa Ta oTroia Ba TTPETTEN var
AapBavovtal €dv ol TILES BpeBoUV EKTOG Twv opitwv.

AxohouBriaTe Toug 1axJ0VTEG KUBEPVNTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal TIG TOTTIKEG KATEUBUVTAPIEG
odnyieg yia Tov €Aeyxo ToIOTNTAG.

Ymohoyiopog

H ouykévipwaon g xoAnaTepdAng utroAoyileTal autduaTa amd Tig PETPATEIS TTIOU EAjPON-
oav, ge T BoriBela TNG oUVAPTNONG KAl TWV CUVTEAEOTWY METATPOTTHG TTOU KaTaxwprion-
Kav Jéow TG payvnTikig Taiviag Tou BpiokeTal oV KATW EMQAVEIR KABE SOKINOOTIKAG
Taviag. H ouykévrpwon g xoAnatepdAng mpopdAetal o€ mg/dL rj mmol/L, avahoya pe
70 KaTé 600V 0 avaAuTAG EXel pUBHIOTET var TIPOPAMEI GUBOTIKEG HOVADES ] ovadeg SI.
TuvteheaTg perarpotmig: mg/dL x 0,026 = mmol/L

Nepiopiopoi - alnAemdpdoeig>?

O1 mapakdTw TapdyovTeg dev gixav Kapia emidpaon oTa amoteAéopata oTa 0pn GUYKE-
VTPWONG TTou §eTdomKay (Kpimpio: avakon + 10 % tng apxIKAg TIRAG): UOIOAOYIKEG
OUYKEVTPWOEIG XoAepuBpivng, AITTaIpIkAG 0pog, aIuaToKpiTnG €wg kai 55 %, aiudAuon éwg
kot 1 % kon 44 emmAéov @ApuaKa.

YWnAég GUYKEVTPWOEIG TV TIAPAKATW OUTIWV UTTOPOUV VO EATTWOOUV TIG HETPOUNEVEG
TILEG X0AnoTEPOANG: apivoavTiTTupivn, aokopPikd ogu, L-kuaTeivn, yevriolké ogu, yAouta-
Be16vn, peBuAvtoma, vopapidotrupivn.

Ta SiayvwaTikoUg oKoToUg, Ta ammoteAéapaTa Ba Tpémel TavToTe va agloAoyouvTal o€
OUVBUAoHO e TO 1aTPIKG 10TOPIKS Tou aaBevolg, TV KAIVIKY egétaan kai GAa eupripata.

Eupog pérpnong

100-500 mg/dL 1} 2,59-12,9 mmol/L.

Edv n perpnBeioa Tiur xoAnoTepdAng umrepBaivel 1o e0pog péTPNONG TG avéAuong
Reflotron Cholesterol, 1o deiypa pmopei va apaiwbei og avahoyia 1+ 1 pe opd i mAdopa
YVWOTAG OUYKEVTPWOnNG xoAnaTtepdAng Co. H Tpaypariki Tiur xoAnoTepdAng C pmopei va
utrohoyioTei aTmd T peTpnBeioa ouykévTpwan xoAnaTepdAng Cy; XPNOIHOTIOIVTAG TOV
mapakdtw 10mo: C = 2 Cy; - Cy.

Tipég avagopdg?

<200 mg/dL A} < 5,2 mmol/L.

Kdbe epyaoTipio Ba mpémel va dlepeuvioel TNV EYKUPOTATA TwV TIHWY avagopds yia
70 JIKG Tou TTANBUCHG aoBEVWY Kal, EAV aTTaiTeiTal, va kaBopioel To dIK6 Tou 0pog
ava@opdg.

EiSikd oTolyeio amodoang

Ta oToixeia yia Tnv avaAuon Reflotron Cholesterol mpoadiopiotnkav o€ peAéreg agio-
Aéynang. Ta TmepicoéTepa amé Ta amoteAéoparta TG avaAuong BpiokovTav eviog Twv
avaypaPOHEVWY EUPWV.

EmavaAnyipémra

Avamapaywyiudmra (emavaAnyiudinra evidg ogipds):

CV (ouvteheaTrig perapAntémntag) oTo eUpog GUOIOAOYIKWY TIHWY 3,2 %, T £0pog
maBoAoyIKWV TIHWY 3,7 %. YAIKG BeiypaTog: nTapiviopévo aipa.

Evdiaueon emavaAnyiuérnra (emavaAnyiuétnia ueral nuepwv):

CV 070 £0p0og PUTIOAOYIKWV TIHWY 2,3 %, aT0 £0p0g TTaBoAOYIKWY TIHWY 2,4 %. YAIKO
OeiypaTog: opoi eAEyyou.

ZUykpion peBodou

Mia alykpion Tng avaAuang Reflotron Cholesterol (y) pe tn uéBodo CHOD-PAP (x) éwoe
TIG TIOPAKATW OUOXETIOEIG:

y=0,990x - 7,37, n = 102, r = 0,972. YAKK6 deiypaTog: nTrapiviopévo aipa.

BiAioypagia
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Nivakag oupRoAwv

ApiBudg kataAdyou

LoT ApiBpdg Mapridag

In Vitro AiayvwoTiké latrpotexvohoyikd Trpoidv
KaraokeuaoTrig

Hpepopnvia Aqgng

Mepiopiopoi Beppokpaaiag (Amobrikeuon ot)

= Y3

YupBouAeuTeiTe TIG 0dNYiES XPAONG

c E To Tpoidv auté TAnpoi TIg amaitioelg Tg Eupwaikrig Odnyiag 98/79/EK

yia Ta in vitro dlayvwaTIKG 1aTpoTEXVOAOYIKA BonBrAuaTa

Or onuavTikég TPooBrkeg A aAayég uTrodeikviovtal amd pia Awpida utrddeIgng aMayig
0710 TIEPIBWPIO.
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Polski

30 testow

Zastosowanie
Test do oznaczen ilosciowych cholesterolu we krwi, surowicy i 0soczu w systemach
Reflotron.

Podsumowanie

Cholesterol nalezy do steroidéw posiadajacych grupe hydroksylowa przy weglu w
pozyciji C3. Jest on syntetyzowany w wielu rodzajach tkanek, w szczegdlnosci w
watrobie i $cianie jelita. Okoto trzy czwarte cholesterolu jest syntetyzowane przez
tkanki, a pozostata jedna czwarta dostarczana jest z dieta. Oznaczen cholesterolu uzywa
sie do monitorowania zagrozenia miazdzyca w wypadku diagnozy i leczenia choréb
przebiegajacych z podwyzszonym stezeniem cholesterolu oraz zaburzern metabolizmu
lipidéw i lipoprotein.

Zasada oznaczenia'
Po naniesieniu na pasek testowy materiat prébki nacieka pole reakcyjne, na ktérym w
przypadku prébek krwi dochodzi do oddzielenia erytrocytow od osocza. Estry choleste-
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rolu rozsczepiane sa na odpowiednie kwasy ttuszczowe i cholesterol, ktdry nastepnie
w obecnosci tlenu utlenia sig do cholestenonu i nadtlenku wodoru. W nastepnym,
katalizowanym przez peroksydaze etapie reakcji nadtienek wodoru utlenia wskaznik
typu redox, co powoduje powstanie niebieskiego barwnika w ilosci proporcjonalnej do
stezenia cholesterolu w prébce.

cholesterol
estry cholesterolu + H,0 cholesterol + RCOOH
esteraza
cholesterol
cholesterol + 0, cholestenon + H,0,
oksydaza
peroksydaza

H,0, + wskaznik wskaznik + H,0

Stezenie cholesterolu (proporcjonalne do ilosci utworzonego barwnika) jest mierzone
przy dlugosci fali 642 nm i temp. 37 °C i wySwietlana jest po uptywie ok. 150 sekund w
mg/dL lub mmol/L

Odczynniki

Sktadniki testu: Esteraza cholesterolowa (mikrioorg.) = 0.295 U; oksydaza cholestero-
lowa (Brevi rek. E. coli) = 0.159 U; POD (chrzan) > 0.59 U; 3,3’,5,5'-tetrametylobenzy-
dyna 18.9 ug; bufor.

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Przeznaczone do celdw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowac standardowe procedury postepowania z odczynnikami.
Karta charakterystyki produktu dostepna na zyczenie.

Wszelkie odpady nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie nalezy dotykac strefy aplikacji paska (np. podczas pipetowania probki).

Postepowanie z odczynnikami
Paski testowe s3 gotowe do uzycia.

Przechowywanie i trwatosé
Przechowywac w temp. 2—-30 °C. Paskdw testowych nie wolno uzywac po uptywie daty
waznosci.

Pobieranie i przygotowanie materiatu

Krew wio$niczkowa; petna krew zbierana do standardowych probowek; surowica; krew
heparynizowana lub pobrana na EDTA lub heparynizowane lub pobrane na EDTA osocze.
Nalezy uzywac Swiezej krwi wiosniczkowej lub krwi zylnej, natychmiast po pobraniu.
Krew heparynizowana lub pobrang na EDTA przechowywana w zamknigtym pojemniku
w temp. 20-25 °C nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub jesli przechowywana w temp.

2-8 °C, w ciagu 8 godzin. Przed przeprowadzeniem oznaczenia, by upewnic sie,

ze elemeny komdrkowe s3 homogenicznie rozmieszczone w prébce nalezy probka
potrzasnac.

W wypadku stosowania optaszczonych jednorazowych pojemnikéw lub kapilar nalezy
przestrzegac zalecen dotyczacych stabilnosci podanych przez producenta.

0Osocze heparynizowane lub pobrane na EDTA przechowywane w zamknigtym pojem-
niku w temp. 20-25 °C nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin lub jesli przechowywane w temp.
4-8 °C, w ciggu 12 godzin. Nie zamrazac prébek.

Wyniki uzyskane dla krwi pobranej na EDTA lub prébek osocza w poréwnaniu do
wynikéw uzyskanych dla surowicy sa mniejsze do -6 %.

Objetosc probki: 30 pL

Materiaty dostarczone w zestawie
1 pojemnik zawierajacy 30 paskow testowych

Niezbedne materiaty dodatkowe (nie dostarczone w zestawie)
 Aparat Reflotron

e Pipeta Reflotron

* Koncowki do pipet Reflotron

o Kapilary Reflotron

o Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U lub Reflotron Clean + Check
* Ogolne wyposazenie laboratoryjne

Przebieg testu

W celu optymalnego dziatania testu nalezy zastosowac sie do zalecen zawartych w

niniejszej ulotce i dotyczacych konkretnego analizatora.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi analizatora.

* Wyjac pasek testowy z pojemnika. Po wyjeciu paska testowego natychmiast
mocno zamkna¢ pojemnik.

o Oderwac aluminiowa folie zabezpieczajaca uwazajac, by nie zagiac paska testowego.

o Wszystkie testy Reflotron wymagaja probki o objetosci 30 L.

 Naniesc pipeta (np. pipeta Reflotron) wymagana objgtos¢ probki na Srodek czerwo-
nego pola aplikacji — uwazajac, by nie dotykac tego pola aplikacji. Unikac tworzenia
sie pecherzykow powietrza.

o Otworzy¢ pokrywe lub przesuwana zastone. W ciggu 15 sekund od naniesienia probki
umiesci¢ pasek w prowadnicy i wpycha¢ poziomo do momentu, az znajdzie sig na
swoim miejscu. Zamknac pokrywe lub przesuwang zastone.

o Jesli pasek zostat wprowadzony w sposob prawidtowy, zostanie odczytany jego pasek
magnetyczny i na ekranie pokaze sig skrét oznaczanego parametru. Wynik zostanie
wys$wietlony w zaleznosci od ustawien aparatu.

Kalibracja

Krzywa funkcji dla testu Reflotron Cholesterol konwertujaca uzyskany wynik reflektancji
do stezenia jest zdefiniowana dla kazdej serii za pomoca metody oznaczania choleste-
rolu (CHOD-PAP) firmy Roche Diagnostics wystandaryzowanej metoda GC/MS. Parmetry
krzywej s3 za pomoca magnetycznego paska automatycznie przenoszone na aparat
podczas oznaczania.

Kontrola jakosci

Do kontroli jakosci nalezy uzywac Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U lub
Reflotron Clean + Check.

Czestotliwosc i zakres przeprowadzania kontroli musza by¢ dostosowane do indywi-
dualnych wymogdéw danego laboratorium. Uzyskane wartosci winny zawiera¢ sie w
wyznaczonych granicach.

Wskazane jest, by kazde laboratorium opracowato procedury naprawcze, ktore nalezy
wdrozy¢, gdy wyniki uzyskane dla materiatéw kontrolnych znajda sie poza podanym
zakresem.

Procedury kontroli jako$ci nalezy stosowac zgodnie z wiasciwymi zaleceniami organéw
panstwowych oraz lokalnymi wytycznymi.

Obliczanie wynikow

Stezenie cholesterolu zostanie automatycznie wyliczone z pobranego pomiaru, a funkcja
i wspdtczynniki konwersji odczytane z magnetycznego paska znajdujacego sig od spodu
kazdego paska. Stezenie cholesterolu zostanie wyswietlone w mg/dL lub mmol/L, w
zaleznosci od tego, czy aparat zostat ustawiony na wyswietlanie jednostek konwencjo-
nalnych, czy jednostek SI.

Wspdiczynnik przeliczeniowy: mg/dL x 0.026 = mmol/L

Ograniczenia - substancje interferujace®?

Podane ponizej czynniki w zbadanych zakresach nie maja wptywu na wynik (kryterium:
odzysk + 10 % warto$ci wyjsciowych): fizjologiczne stezenie bilirubiny, surowice
lipemiczne, hematokryt do 55 %, hemoliza do 1 % i dalsze 44 leki.

Wysokie stezenie podanych substancji moze obnizy¢ wartosci zmierzone cholesterolu:
aminoantypiryna, kwas askorbinowy, L-cysteina, kwas gentyzynowy, glutation, metylo-
dopa, noramidopirina.

Dla celdw diagnostycznych wyniki powinny by¢ interpretowane z uwzglednieniem
historii choroby, badan klinicznych oraz innych danych o pacjencie.

Zakres pomiarowy

100-500 mg/dL lub 2.59-12.9 mmol/L.

Jesli wartodci zmierzone cholesterolu znajdujg si¢ ponad zakresem pomiarowym testu
Reflotron Cholesterol, probke mozna rozciericzy¢ surowicg lub osoczem o znanym
stezeniu cholesterolu C, w stosunku 1 + 1 . Prawdziwa warto$¢ cholesterolu C mozna
wyliczy¢ z oznaczonego stezenia cholesterolu C,,,, za pomoca nastepujacego rdwnania:
C=2Cpy. - Co-

Wartosci oczekiwane*

<200 mg/dL lub < 5.2 mmol/L.

W oparciu o populacje pacjentéw kazde laboratorium powinno okresli¢ poziom
wartosci oczekiwanych lub wyznaczy¢ wiasne zakresy wartosci referencyjnych.

Szczegdtowe dane o tescie
Dane dla testu Reflotron Cholesterol okreslono empirycznie. Wiekszo$¢ wynikéw znajdo-
wata si¢ w podanych zakresach.

Precyzja

Powtarzalnosc (precyzja w serii):

WZ (wspétczynnik zmiennosci) 3.2 % w zakresie prawidtowym, 3.7 % w zakresie
patologicznym; materiat probki: krew heparynizowana.

Precyzja bezposrednia (precyzja pomigdzy dniami):

WZ 2.3 % w zakresie prawidtowym, 2.4 % w zakresie patologicznym; materiat probki:
surowice kontrolne.

Poréwnanie metod

W wyniku poréwnania metody Reflotron Cholesterol (y) z metoda CHOD-PAP (x) uzy-
skano nastepujaca korelacje:

y =0.990x — 7.37; n = 102, r = 0.972; materiat probki: krew heparynizowana.
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Tabela symboli

Numer katalogowy

&

LOT Kod partii

Wyréb do diagnistyki In Vitro
Producent

Uzy¢ przed

Przestrzegac zakresu temperatury (Przechowywac w temp.)

e "E[5

Sprawdz w instrukcji obstugi

Ten produkt spetnia wymogi Dyrektywy Wspdlnoty Europejskiej 98/79/EC

N
m

dotyczacej diagnostycznych urzadzen medycznych do stosowania in vitro

Istotne dodatki oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
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Tiirkce

30 test

Kullanim amaci
Kan, serum veya plazmada kolesteroliin kantitatif tayini icin Reflotron sistemlerinde
yapilan testtir.

0Ozet

Kolesterol bir steroid olup, C3 pozisyonunda sekonder bir hidroksil gruba sahiptir.
Ozellikle karaciger ve barsak duvari olmak tzere birgok dokuda sentezlenir. Viicuttaki
kolesteroliin yaklasik dortte iicli dokular tarafindan sentezlenirken, dértte biri beslenme-
den alinir. Kolesterol tayini aterojenik riskinin taranmasi icin ve kolesterol seviyelerinin
yiikseldigi hastaliklarin ve lipid ile lipoprotein metabolizmasi bozukluklarinin tani ve
tedavisinde kullanilir.

Test prensibi'

Test stribi uygulandiktan sonra, numune reaksiyon alanina gecer ve burada kan numu-
nelerinde plazmadaki eritrositlerin ayrilmasi meydana gelir. Kolesterol esterleri ilgili yag
asidi ve kolesterole boliinir ve bunlar ortamda oksijen varken kolestenon ve hidrojen
perokside yiikseltgenir.

Enzim peroksidaz tarafindan katalize edilen bagka bir reaksiyon adiminda, hidrojen
peroksit redoks indikatoriini yiikseltir ve sonucunda numune igindeki kolesterol
konsantrasyonuyla orantili olan mor bir boya ortaya ¢ikar:

) kolesterol
kolesterol esterleri + H,0 kolesterol + RCOOH
esteraz
kolesterol
kolesterol + 0, - kolestenon + H,0,
oksidaz
peroksidaz

H,0, + indikator boya + H,0

Kolesterol konsantrasyonu (olusan boyayla orantili) 642 nm dalgaboyunda ve 37 °C’de
6lciliir ve mg/dL veya mmol/L biriminde yaklasik 150 saniye sonra goriintiilenir.

Reaktifler

Test bagina bilegenler: Kolesterol esteraz (mikroorganizmalar) > 0,295 U; kolesterol
oksidaz (Brevi rec. E. coli) > 0,159 U; POD (horseradish) = 0,59 U; 3,3’,5,5'-tetrametil-
benzidin 18,9 pg; tampon.

Onlemler ve uyarilar

In vitro tanida kullanim igindir.

Tiim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan genel énlemleri uygulayin.
Profesyonel kullanim icin talep edildiginde giivenlik veri formu mevcuttur.

Tiim atik malzemelerin atilmasi yerel yonetmeliklere gore olmalidir.

Test stribinin uygulama bolgesine (6r. numunenin pipetlenmesi sirasinda) herhangi bir
temastan kaginin.

Reaktif kullanimi
Test stripleri kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite
2-30 °C’de saklayin. Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Ornek toplama ve hazirlama

Kapiler kan; standart numune alma tiiplerinde alinan tam kan; serum; heparinize veya
EDTA kan ya da heparinize veya EDTA plazma.

Yeni kapiler veya ventz kani aldiktan hemen sonra kullanin. Kapali kaplarda saklanan
EDTA- veya heparinize kan 20-25 °C sicaklikta saklaniyorsa 4 saat icerisinde veya
2-8 °C sicaklikta saklaniyorsa 8 saat icerisinde kullanilmalidir. Hiicresel bilesenlerin
homojen dagiimini saglamak icin testi gerceklestirmeden dnce numuneyi karistirin.
Kapli tek kullamimlik kaplar veya kapiler pipetler kullaniliyorsa, liitfen iiretici tarafindan
verilen stabilite verilerine dikkat edin.

Kapali kaplarda saklanan EDTA- veya heparinize plazma 20-25 °C sicaklikta
saklaniyorsa 4 saat icerisinde veya 4-8 °C sicaklikta saklaniyorsa 12 saat igerisinde
kullaniimalidir. Numuneleri dondurmayin.

Serumla karsilastinldiginda EDTA kan veya plazma numuneleri ile -% 6'ya kadar
sonuglar alinmaktadr.

Numune hacmi: 30 pL

Kit icinde bulunan malzemeler
30 test striplik 1 kutu

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

o Reflotron cihazi

 Reflotron pipeti

o Reflotron pipet uclari

o Reflotron kapiler tiipleri

o Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U veya Reflotron Clean + Check
e Genel laboratuvar cihazi

Test prosediirii

Test performansinin en iyi durumda olmasi icin, bu belge igerisinde ilgili analizor

icin verilen talimatlari takip edin. Analizore 6zgi test talimatlar i¢in uygun kullanici

kilavuzuna bakin.

o Kaptan bir test stribini ¢ikarin. Bir test stribini ¢ikardiktan sonra kabin kapagini
hemen sikica kapatin.

o Test stribini egmemeye dikkat ederek aliiminyum koruyucu folyoyu soyup cikarin.

o Tiim Reflotron testlerde 30 pL numune hacmi gereklidir.

o Gerekli numune hacmini kirmizi uygulama bélgesinin merkezi {izerine bir pipet (6r.
Reflotron pipeti) kullanarak uygulayin - uygulama bolgesine dokunmamaya dikkat
edin. Hava kabarciklarindan kagmnin.

o Kapak veya kayan kapagi agin. Numuneyi uyguladiktan sonra 15 saniye igerisinde,
test stribini kilavuz tizerine yerlestirin ve yerine gecip kilitlenene kadar yatay olarak
ileri dogru kaydirin. Kayan kapak veya kapagi kapatin.

o Test stribi dogru bir sekilde takiimigsa ve manyetik kod okunmussa, test parametresi
kisaltmasi ekran {izerinde gdsterilir. Sonug cihaz ayarina bagl olarak gorintilenir.

Kalibrasyon

Reflektans degerlerinin konsantrasyonlara cevrilmesi icin Reflotron Cholesterol testinin
fonksiyon egrisi Roche Diagnostics’ten tedarik edilen GC/MS ile standardize edilen
kolesterol (CHOD-PAP) sivi yontemi kullanilarak her bir lot igin tanimlanir. Egrinin
parametreleri test calismasi sirasinda manyetik strip araciligiyla otomatik olarak cihaza
aktarilir.

Kalite kontrol

Kalite kontrol igin, Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U veya Reflotron Clean +
Check kullanin.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine gore adapte
edilmelidir. Elde edilen degerler tanimlanan bu sinirlar icerisinde olmalidir.

Her laboratuvar, degerler sinirlar disinda oldugu takdirde, alinacak diizeltici dnlemleri
belirlemelidir.

Kalite kontrolde uygun idari diizenlemelere ve yerel tiiziiklere uyun.

Hesaplama

Kolesterol konsantrasyonu otomatik olarak alinan dlgtimlerden hesaplanir ve fonksiyon
ile gevirme faktorleri her bir test stribinin alt kismindaki manyetik stripten okunur. Koles-
terol konsantrasyonu cihazin geleneksel veya Sl birimlerinden hangisini gosterecegini
belirleyen ayara bagh olarak mg/dL veya mmol/L biriminde gorintilenir.

Cevirme faktori: mg/dL x 0,026 = mmol/L

Sinirlamalar - interferanslar??

Asagidakilerin test edilen konsantrasyon araliklarindaki sonuglar tizerinde hicbir etkisi
yoktur (kriter: baslangi¢ degerinin + % 10’unda telafi): bilirubinin fizyolojik konsant-
rasyonlari, lipemik serum, % 55’e kadar hematokrit dederleri, % 1’e kadar hemoliz ve
baska 44 ilac.

Su maddelerin yiiksek konsantrasyonlar dlgiilen kolesterol degerlerinin diismesine
neden olabilir: aminoantipirin, askorbik asit, L-sistein, gentisik asit, glutatiyon, metildopa,
noramidopirin.

Tani amactyla, sonuglar her zaman hastanin tibbi 6ykist, klinik muayenesi ve diger
bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Olgiim arahig

100-500 mg/dL veya 2,59-12,9 mmol/L.

Olgiilen kolesterol degeri Reflotron Cholesterol testinin dlgim araliginin iizerindeyse,
numune Kolesterol konsantrasyonu C, bilinen serum veya plazmaile 1 + 1 oraninda
seyreltilebilir. Gergek kolesterol dederi C asagidaki formiil kullanilarak dlgiilen kolesterol
konsantrasyonundan Cy; hesaplanabilir: C = 2 Cy; - Co.

Beklenen degerlerd

< 200 mg/dL veya < 5,2 mmol/L.

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta popiilasyonuna taginabilirligini
incelemeli ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklar belirlemelidir.

Spesifik performans verileri
Reflotron Cholesterol testi icin veriler degerlendirme calismalarinda tayin edilmistir. Test
sonuglarinin bilyiik cogunlugu verilen araliklar igerisindedir.

Tekrarlanabilirlik

Tekrarlanabilirlik (calisma ici kesinlik):

CV (varyasyon katsayisi) normal aralikta % 3,2, patolojik aralikta % 3,7; numune
materyali: heparinize kan.

Ara kesinlik (gtinler arasi kesinlik):

CV normal aralikta % 2,3, patolojik aralikta % 2,4; numune materyali: kontrol serumu.

Yontem karsilagtirmasi

Reflotron Cholesterol testinin (y) CHOD-PAP yontemi (x) ile kargilastinimasi asagidaki
korelasyonlari vermistir:

y =0,990x — 7,37; n = 102, r = 0,972; numune materyali: heparinize kan.
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Semboller tablosu

Katalog numarasi

L Parti kodu

In vitro tibbi tani cihazi
Uretici

Son kullanma tarihi
Sicaklik sinirlandirmasi

Kullanim talimatlarina bakin

YR EEE

C E Bu (riin, in vitro diagnostik tibbi cihazlar ile ilgili 98/79 EC sayil Avrupa
Direktifinin gereklerini yerine getirmektedir

Onemli eklemeler veya degisiklikler sayfa kenarindaki degisiklik cizgileri ile
belirtiimektedir.
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