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Finalidad de uso

@ Test para la determinacién cuantitativa de
colesterol HDL en plasma con EDTA con
equipos de medicion Reflotron.

Presentacion
Envase de 30 portarreactivos,
REF 11208756

Aspectos clinicos

HDL (High Density Lipoproteins) son lipoproteinas de alta
densidad. Las HDL son responsables del transporte inverso
del colesterol de las células periféricas al higado, en donde el
colesterol es transformado en &cidos biliares que son eliminados
por las vias biliares en el intestino. Clinicamente importante es
la supervision de los valores del colesterol, dado que existe una
relacion inversa entre las concentraciones de HDL y el riesgo de
enfermedades ateroscleréticas. Aumentos de las HDL ejercen un
efecto protectivo sobre la cardiopatia coronaria, mientras que
una disminucién de la concentracion de las HDL, sobre todo en
combinacion con un aumento de triglicéridos, comportan un riesgo
cardiovascular elevado.

Principio del test'

Los quilomicrones, VLDL y LDL son precipitados por el
dextransulfato/Mg?* contenido en el portarreactivos. En la mues-
tra permanecen las HDL, cuya concentracion de colesterol es
determinada por via enzimatica. Los ésteres de colesterol son
desdoblados en el respectivo acido graso y colesterol, que es
oxidado en colestenona en presencia de oxigeno, formandose
simultdneamente perdxido de hidrégeno. Este oxida bajo el
efecto catalitico de la enzima peroxidasa un indicador redox,
generandose un colorante azul proporcional a la concentracion
de colesterol en la muestra:

. colesterol-esterasa
éster de colesterol + H,0 ————————— colesterol

+RCOOH

colesterol-oxidasa
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colesterol + O, colestenona + H,0,

H,0, + indicador ﬂ) colorante + H,0

A una temperatura de 37°C se mide el colorante formado a 642
nm y se indica la concentracion de colesterol HDL después de
aprox. 150 segundos segun el ajuste del aparato en mg/dl, resp.
mmol/l.

Componentes por zona reactiva: acetato de magnesio -4 H,0 264
ug; sulfato de dextrano 50 32,5 ug; ascorbato oxidasa (Curcubita
spec.) = 0,06 U; colesterol esterasa (Pseudomonas fluorescens)
= 0,8 U; colesterol oxidasa (Norcardia erythropolis) = 0,05 U;
POD (rébano picante) = 0,3 U; 4-(4-dimetilaminofenil)-5-metil-
2-(3,5-dimetoxi-4-hidroxifenil)-imidazol-dihidrocloruro (indicador)
4,8 ug; tampdn.

Medidas de precaucion y advertencias
Diagnésitico in vitro. Observar las medidas de precaucion habitua-
les en la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

Estabilidad y almacenamiento a +2°C - +30°C hasta la fecha de
caducidad indicada en el estuche, respectivamente en el tubo.
Después de la extraccion de una tira reactiva se debe a cerrar
el tubo inmediatamente para evitar que la exposicion al polvo, la
humedad, etc., vuelvan las tiras reactivas inutilizables.

Obtencion de las muestras y preparacion?

De sangre con EDTA, respectivamente sangre capilar con
EDTA extraida con tubitos de extraccion de muestras estandar,
se debe obtener plasma con EDTA. Para la determinacién se
debe utilizar exclusivamente plasma con EDTA lo mas fresco
posible. El aumento de la recuperacion al cabo de 24 horas es
de aprox. un 4 %.

iNo utilizar otro material de muestral

Observaciones; restricciones del procedimiento - inter-
ferencias??

Concentraciones toxicas de dobesilato de calcio pueden conducir
a un descenso de los valores de medicion en la determinacion
del colesterol HDL.

No se comprobé una influencia ejercida sobre los resultados del
test por las siguientes sustancias en los intervalos de concentra-
cién examinados (criterio: recuperacion + 10 % del valor inicial):
hemdlisis hasta aprox. 75 mg/dl (0,05 mmol/l) de hemoglobina/dl,
concentraciones de bilirrubina hasta 6 mg/dl (103 umol/l), coleste-
rol hasta 350 mg/dl (9,1 mmol/l), contenidos de triglicéridos hasta
400 mg/dl (4,56 mmol/l), &cido urico hasta 10 mg/dl (595 pmol/l),
4cido ascorbico hasta 30 mg/dl (1703 uymol/l), contenidos de
proteina total entre 4,5 y 9 g/dl (45-90 g/l) asi como 27 principios
activos medicamentosos mas examinados.

Calibracién

La determinacién de la curva funcional del Reflotron HDL Choles-
terin para la conversion de valores de remision en concentraciones
se realiza de forma especifica para el lote utilizando el método
HDL-Cholesterin plus homogéneo de Roche Diagnostics. Los
datos son transmitidos automaticamente al aparato durante la
realizacion del test gracias a la informacion contenida en la banda
magnética del portarreactivos.

Realizacion del test

Material necesario adicionalmente (no suministrado con el equipo):
Reflotron Instrument; Reflotron Pipette y puntas de pipetas, res-
pectivamente pipeta capilar, capilares, materiales de control,
equipo normal de laboratorio para la extraccion de sangre.
Antes de realizar la determinacion, leer atentamente las instruc-
ciones para el uso del equipo Reflotron y familiarizarse con la
funcion del aparato.

Conectar el aparato.

Al aparecer el mensaje ,LISTO”, extraer un portarreactivos del
tubo.

Volver a cerrar el tubo inmediatamente con el tapon de agente
desecante.

Retirar la ldmina de proteccidn del portarreactivos (a), evitando
doblar el portarreactivos.

Absorber el material de muestra sin formar burbujas, p.ej. con una
Reflotron Pipette, y aplicarlo en localizacién central sobre la parte
roja de la zona de aplicacion (xx) — sin tocar ésta con la punta de
la pipeta — en forma de gota (b); volumen de aplicacion necesario:
muestra de 30 pl (ver la ilustracion).

En el plazo de 15 segundos introducir el portarreactivos horizontal-
mente, con la tapa abierta, en la ranura provista hasta que encaje
perceptiblemente (c ).

Cerrar la tapa.

El aparato confirma con el mensaje ,HDLP* que el cédigo
magnético especifico del test ha sido leido correctamente. Los
segundos transcurridos hasta la aparicion del resultado son indi-
cados en visualizacion digital. La concentracion de colesterol HDL
es evaluada y automaticamente calculada con la ayuda de una
funcién y de factores de conversion transferidos al equipo por la
banda magnética que se encuentra en cada portarreactivos. En
funcién del ajuste en una unidad convencional o SI se indica la
concentracion de colesterol HDL en mg/dl o en mmol/l.

Retirar el portarreactivos usado y eliminarlo de acuerdo con las
disposiciones validas para su laboratorio.

Intervalo de referencia*’

Normas del National Cholesterol Education Program (NCEP):

< 40 mg/dI resp. < 1,04 mmol/l de colesterol HDL bajo (mayor
riesgo de desarrollar una CHD) ;

2 60 mg/dl resp. 2 1,56 mmol/l de colesterol HDL alto (menor
riesgo de desarrollar una CHD) .

CHD = Coronary Heart Disease (Cardiopatia Coronaria)

Factor de conversion: mg/dl x 0,026 = mmol/l.

El colesterol HDL es influido por una serie de factores tales
como el habito de fumar, la actividad fisica, las hormonas, el
sexo y la edad.

Cada laboratorio deberia controlar la transferibilidad de los
intervalos de referencia para los propios grupos de pacientes
y determinar en caso necesario intervalos de referencia
propios. Para fines diagnosticos siempre se deben valorar los
resultados del colesterol HDL en relacién con la anamnesis, el
reconocimiento clinico y otros resultados de examenes.

Intervalo de medicion?
Intervalo de medicién: 10 — 100 mg/d! resp. 0,26 — 2,59 mmol/l.

Control de calidad

Reflotron Precinorm HDL, respectivamente Reflotron Check deben
ser utilizados de acuerdo con los requerimientos individuales del
laboratorio, respectivamente las correspondientes técnicas para el
control de calidad. Los resultados tienen que encontrarse dentro
de los intervalos definidos. Cada laboratorio deberia describir
medidas de correccion para el caso que hubiera valores situados
fuera del intervalo.

Caracteristicas del rendimiento??

Los datos del Reflotron HDL Cholesterol fueron establecidos en
examenes de ensayo. La mayoria de los datos del test se encon-
traron dentro de los valores indicados.

Repetibilidad (imprecision en la serie): CV (coeficiente de varia-
cién) en el ambito bajo el 3,1 %, en el &mbito elevado el 2,2 %;
material de muestra: plasma con EDTA.

Reproducibilidad (imprecision de dia a dia): CV en el dambito bajo
el 4,2 %, en el ambito elevado el 4,3 %; material de muestra:
sueros de control.

Exactitud (comparaciones del método; mg/dl; ecuaciones de
rectas de compensacion, n muestras, coeficiente de correlacion
r):y = 0,983 x + 0,094, respectivamente 1,017 x — 0,094 (n =
100 — 116; r = 0,989; material de muestra: plasma con EDTA;
método de comparacion x: método HDL homogéneo, Roche
Diagnostics GmbH).

La explicacion de los simbolos y las referencias bibliograficas se
encuentran al final del prospecto.
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Utilizagao pretendida
Teste para determinagdo quantitativa de
colesterol HDL no plasma EDTA com o
aparelho Reflotron.

Apresentagéo
Embalagem de 30 tiras, REF 11208756

Aspectos clinicos

HDL (high density lipoprotein) é responsavel pelo transporte do
colesterol desde as células periféricas novamente para o figado.
Aqui o colesterol é convertido em acidos biliares, que sao elimina-
dos pelo intestino através dos canais biliares. A monitorizagéo do
colesterol HDL é clinicamente importante, pois existe uma relagéo
inversa entre a concentragdo HDL e o risco da aterosclerose.
Concentracdes elevadas de HDL tém um efeito protector relati-
vamente a doenga coronaria, enquanto que diminuem os niveis
de colesterol HDL, em particular, juntamente com triglicéridos
elevados, que contituem um maior risco cardiovascular.

Principio do Teste'

O sulfato de dextrano/Mg?* existente na tira teste precipita os
quilomicrons, VLDL e LDL, deixando na amostra o HDL. A con-
centracédo de colesterol deste HDL é entdo determinado enzima-
ticamente. Na presenca de oxigénio, os ésteres de colesterol séo
clivados nos &cidos gordos correspondentes e em colesterol, que
¢é entdo oxidado em colestenona e perdxido de hidrogénio. Num
outro passo da reacgdo catalisado pela enzima da peroxidase,
o peroxido de hidrogénio oxida um indicador oxidado reduzido,
originando um corante azul que € proporcional a concentragéo de
colesterol existente na amostra:

. colesterol esterase
ésteres do colesterol + H,0 ———————————— colesterol

+RCOOH

colesterol oxidase
Eac iGN

colesterol + O, colestenona + H,0,

H,0, + indicador& corante + H,0

A uma temperatura de 37°C o corante formado é medido a 642
nm e a concentracdo de colesterol HDL € visualizada, depois de
cerca de 150 segundos, em mg/dl ou mmol/l dependendo de como
foi seleccionado o aparelho.

Composigéo de cada tira teste: acetato de magnésio -4 H,0 264
ug; sulfato de dextrano 50 32,5 pg; ascorbato oxidase (Curcubita
spec.) = 0,06 U; esterase colesterol (Pseudomonas fluorescens)
= 0,8 U; oxidase colesterol (Norcardia erythropolis) = 0,05 U;
POD (rabano silvestre) = 0,3 U; dihidrocloreto de 4-(4-dimetilamo-
nofenil)-5-metil-2(4-hidro-3,5-dimetoxi-fenil)-imidazol (indicador):
4,8 ug; tampao.

Precaugdes e avisos

Para utilizagéo de diagndstico in vitro. Tenha em consideragéo
as precaugdes habituais para o tratamento de reagentes labo-
ratoriais.

Armazenamento e validade

Armazene entre +2°C e +30°C. Nestas condi¢des os testes podem
ser usados até a data de validade impressa na embalagem ou
no tubo. Depois de retirar uma tira teste, certifique-se que fechou
imediatamente o tubo, pois caso contrario, as tiras testes ficam
danificadas devido a exposi¢éo ao p6, humidade, etc.

Colheita da amostra e tratamento?

Obtenha o plasma EDTA a partir do sangue capilar com EDTA
ou do sangue com EDTA em tubos de colheita normais. Para
efectuar o teste s pode ser usado plasma EDTA fresco. O teste
devera ser efectuado o mais rapido possivel, depois de efectuada
a colheita da amostra. O aumento na recuperagéo depois de 24
horas é de cerca de 4%.

Néo utilize outro material de amostra.

Observagdes - limitagées do procedimento — interferén-
cias??

Concentragdes toxicas de dobesilato de célcio podem originar
baixos valores de colesterol HDL.

Nao foi encontrada qualquer influéncia nos resultados nos inter-
valos de concentragéo testados com as seguintes substancias
(critério: recuperagéo + 10% da linha basal): hemdlise até cerca de
75 mg/dl (0,05 mmol/l) hemoglobina/dl; bilirrubina até 6 mg/dl (103
umol/l); colesterol até 350 mg/dl (9,1 mmol/l), triglicéridos até 400
mg/dI (4,56 mmol/l), &cido drico até 10 mg/dl (595 umol/l), valores
de &cido ascérbico até 30 mg/dl (1703 umol/l), contetido proteico
total entre 4,5 e 9 g/dl (45-90 g/l) e mais 27 drogas testadas.

Calibragao

A curva de fungéo do Reflotron HDL Cholesterol, para converter
os valores de reflectancia em concentragdes, € definida para cada
lote, usando o método homogéneo de Colesterol HDL da Roche
Diagnostics. Os dados sdo automaticamente programados no
aparelho durante o teste.

Procedimento do teste

Materiais adicionais necessarios (ndo fornecidos): aparelho Reflo-
tron; Reflotron Pipette e pontas para a pipeta ou pipeta capilar,
controlos, equipamento laboratorial habitual para efectuar a
colheita de sangue.

Antes de efectuar o teste, leia atentamente o manual de instrugdes
do Reflotron para se familiarizar com o aparelho.

Ligue o aparelho.

Quando aparecer “PRONTO” no visor, retire uma tira reactiva
do tubo.

Feche imediatamente o tubo com a tampa contendo exsi-
cante.

Utilize apenas tiras reactivas retiradas directamente do tubo.
Retire a banda protectora da zona reactiva (a) tendo atencéo
para ndo dobrar a tira.

Utilizando a pipeta Reflotron, recolha o material de amostra
evitando a inclusé@o de ar, e aplique uma gota no centro da
zona vermelha (xx), sem que a ponta da pipeta toque na zona
de aplicagdo (b); volume de amostra necessario para aplicagéo
30 pl (veja a figura).

Apbs 15 segundos aproximadamente, abra a tampa (se néo estiver
ja aberta), coloque a tira na guia e introduza-a horizontalmente no
aparelho até ouvir um clic (c). Feche a tampa.

O aparecimento de “HDL” no visor confirma que a leitura do
codigo magnético especifico do teste foi correctamente lido
pelo aparelho.

O tempo € indicado em segundos, até surgir o resultado. A con-
centragdo de colesterol HDL é calculada automaticamente através
das leituras efectuadas usando factores de fungéo ou converséo
que sdo introduzidos no aparelho através da tira magnética, exis-
tente no verso de cada tira reactiva. A concentragédo de colesterol
HDL é expressa em mg/dl ou mmol/l dependendo da selecgao de
unidades (CON ou SlI).

Retire do Reflotron a tira reactiva usada e deite fora de acordo
com o procedimento do seu laboratério.

Intervalo de referéncia*®

‘Directrizes do National Cholesterol Education Program (NCEP):
<40 mg/dl ou < 1,04 mmol/l colesterol HDL baixo (factor de risco
maior para desenvolver CHD);

> 60 mg/dl ou 2 1,56 mmol/l colesterol HDL alto (factor de risco
menor para desenvolver CHD).

CHD = Coronary Heart Disease (Doenga Coronaria)

Factor de conversdo: mg/dl x 0,026 = mmol/l.

O colesterol HDL é influénciado por varios factores como por
exemplo fumar, exercicio fisico, hormonas, sexo e idade.

Cada laboratério devera verificar se os intervalos de referéncia
sao apropriados aos seus grupos de doentes, e devera estabel-
ecer 0s seus proprios intervalos de referéncia se for necessario.
Para fins de diagndstico, os resultados de colesterol HDL deverdo
ser sempre avaliados juntamente com o histérico, exame clinico
e resultados de outros exames e testes efectuados.

Intervalo de medig&o?

Intervalo de medig&o: 10 — 100 mg/dl ou 0,26 — 2,59 mmol/l.
Cada laboratério devera verificar se os intervalos de referéncia sao
apropriados aos seus grupos de doentes, e devera estabelecer
os seus proprios intervalos de referéncia se for necessario. Para
fins de diagnéstico, os resultados de colesterol HDL deveréo ser
sempre avaliados juntamente com o histérico, exame clinico e
resultados de outros exames e testes efectuados.

Controlo de Qualidade

Para o controlo de qualidade, utilize o Reflotron Precinorm HDL ou
o Reflotron Check para obedecer os requisitos de cada laboratério
ou para obedecer aos regulamentos. Os resultados devem estar
dentro dos intervalos prescritos. Cada laboratério deve especificar
as medidas correctivas a serem aplicadas no caso de os valores
se encontrarem fora do intervalo.

Cada laboratério devera verificar se os intervalos de referéncia sao
apropriados aos seus grupos de doentes, e devera estabelecer
0s seus proprios intervalos de referéncia se for necessario. Para
fins de diagnéstico, os resultados de colesterol HDL deveréo ser
sempre avaliados juntamente com o histérico, exame clinico e
resultados de outros exames e testes efectuados.

Caracteristicas do funcionamento®?

Os dados do Reflotron HDL Cholesterol foram determinados numa
série de testes. A maioria dos dados do teste encontraram-se
dentro dos intervalos indicados.

Repetitividade (imprecisdo entre-séries):

CV (coeficiente de variagdo) 3,1% no intervalo inferior; 2,2% no
intervalo superior; material de amostra: plasma EDTA.
Reprodutividade (impreciséo entre-dias):

CV 4,2% no intervalo inferior; 4,3% no intervalo superior; material
de amostra: soro de controlo.

Exactiddo (métodos de comparagdo; mg/dl; equagdes de regres-
sé&o, amostras n, coeficiente de correlagdor): y=0,983 x + 0,094 e
1,017 x—0,094, respectivamente, (n = 100-116; r = 0,989; material
de amostra: plasma EDTA; método de referéncia x: método HDL
homogéneo, da Roche Diagnostics.

Para obter uma explicagao dos simbolos utilizados e uma lista de
referéncias, consulte a parte final deste folheto informativo.
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Aigbviic ékdoan. inic H.ITA. xpnaiuoroieita
Eexwpiatrd US-évruro odnyiwv xpnong.

Xprion

Aokiuacia yia Tov TO00TIKO TPO0OIOPIOUO
¢ HDL-xoAnatepdAng o€ mAdoua e EDTA
e tov avaAurrj Reflotron.

Zuokeuaaoia
2uokevaaia Twv 30 GOKILATTIKWY TaIVIWVY,
REF 11208756

KAvikd aToixeia

H HDL (Aimomrpwreivn uynArg mrukvatnTag) ivar utrelBuvn yia
TN METAQOPA TNG XOANOTEPOANG OTTO TA TTEPIPEPIKA KUTTAPA OTO
nmap. Exei n xoAnoTepdAn petatpémetal o€ XoMikd ogéa, Ta ooia
aTTEKKPivOVTal OTO €VIEPO PEOW TwV XoAN@opwv ayyeiwv. H
TapakohouBnaon Tng HDL- xoAnoTtepdAng €xel KAIVIKA onpaaia,
KaBwg uTrdipxEl avTIoTPOPN OXECT AVAUETT OTN OUYKEVTPWON TG
HDL ka1 Tov Kivduvo aBnpookAnpuvTikig véaou. Or augnuéveg
ouykevTpWoelG TNG HDL Spouv TTPOCTATEUTIKG yIa TN OTEPAVIAIQ
V600, VW) OI PElwpEVEG OUYKEVTPWOEIG TNG HDL- xoAnoTepoAng,
1B1aiTepa o€ ouvduaopd pe augnuéva TpiyAukepidia, ouvioTolv
augnuévo kapdiayyelakod Kivouvo.

Apx1j TnG Sokipaaoiag’

H Beikr) de€Tpdvn/ Mg?*, Trou BpioKeTal aTn SOKIMAOTIKY TaIvid,
TpokaAei kaBi¢non Twv xuhopikpwv, Tng VLDL kai g LDL,
a@rvel opwg Tnv HDL oTo deiypa avernpéaaTn. H auykévipwon
G XoAnoTepdAng o€ autiv Tnv HDL TpoodiopideTal KaTotiv
evqupIka. O1 e0TEPEG TNG X0ANOTEPOANG DIACTIWVTAI TO AVTIGTOIXO
Nirapd 08U kal ag XoAnaTepOAN, n otroia KATOTTV 0§EIBWVETAI
P0G XoAnaTevovn Kal uTEPOEEidio Tou udpoydvou TTapoudia
oguyovou. Me pia aképn avtidpaon, n omoia kataAUeTal atmd 10
€vQupo uTTEPOGEIBATT), TO UTTEPOSEIDIO TOU UBPOYOVOU OEEIDWVEI
évav ogeidoavaywyikd SeikTn, 0dnywvTag oTnV Tapaywyn piag
MTTAE XPWOTIKAG, N TOOGTNTA TNG OTToiag €ival avaloyn We Tn
OUYKEVTPWON TNG XOANOTEPOANG OTO dEiypa:

€0TEPAON TNG XOANOTEPOANG
¥oAnoTepdAn + RCOOH
0ge1ddon TG XoAnaTepOAng

€0TEPEG XOANOTEPOANG + H,0

X0AnoTepoAn + O,
xoAnatevovn + H,0,
i uTTEPOEEIdAON i
H,0, + deikTng ——————— > XpwoTikA + H,0
H mapayoépevn xpwoTikA YetpdTal oTa 642 nm o€ Beppokpaaia
37°C ka1 n ouykévtpwan TG HDL -xoAnatepdAng (1o amrotéAeopa
NG pETPNONG) epgavietal atnv 088vn petd amd Tepimou 150
deutepoAertta o mg/dl A mmol/l, avaAdywg pe Tn pubuion Tou
avaAuTh.

YuoTarikd ava Taivia: o§iké payvioio - 4 H,0 264 g, Beikn
de€tpdvn 50 32,5 pg, ogeiddon Tou ackopPikou (Curcubita sp.) =
0,06 U, eatepdon Tng xoAnaTepdAng (Pseudomonas fluorescens)
= 0,8 U, o&e1d&on Tng xoAnotepoAng (Norcardia erythropolis)
= 0,05 U, POD (horseradish) = 0,3 U, diudpoxAwpikn 4-(4-
dipebulapivopaivuro)-5-ueBuro-2-(3,5-01ueBogu-4-udpogupaIvuh)-
1W1daddAn (Beiktng) 4,8 pg, pubuIoTIKG SidAupa.

Mpoeidotoinoeig kal TPOoPUAGEEIg

Ma in vitro diayvwaTikA xprion. TnpeiTe TIg ouvrBeIg TIPOPUAGSEIG
TIou TTPETTEl va AapBdvovTal KaTd To XEIPIoHO TwV avTIdpaaTNPiwV
0TO €PYQOTAPIO.

Alatiipnon kai Sidpkeia {winig

O1 Tawvieg diatnpolvTal oe Beppokpaaia amd +2°C éwg +30°C.
Yo TIG OUVORKEG QUTEG O OOKINAOTIKEG TOIVIEG UTTOPOUV Va
XpnoipotroinBouv péxpl TNV nuepounvia Agng Tou avaypageTal
07N ouokeuaaia f oTo owAnvapio. K&Be gopd tmou aaipeite pia
doKIpaoTIKA Tavia, Ba TTPETEI apéowg PETA va KAEIVETE KAAG e TO
Twya 1o owAnvapio, diéTI n €kBEaN OTN OKOVN, TNV UYPACIa K.ATT.
uTTOPEL VO aXPNOTEUOE! TIG DOKIJAOTIKEG TOIVIEG.

Aqyn Kai XeIpIopdg Tou Seiyparog?

H Muyn Tou mAdouatog pye EDTA Ba mpémer va yivetar atmo
TpIX0€IdIKG aipa pue EDTA R amd aipa, 10 otmoio ouAAéyeTal o€
ouvnBiopévo dokipaaTIKd owAnvapio ue EDTA. Ztn dokipaaia
QuTH PTTOPEI va XPnoipoToinBei pévov Tpoa@aTo TAdoHaA
pe EDTA. H dokipacia Ba pétrel va ekTeAeital 600 To Suvatov
ouvTopOTEPA WETA TN Awn Tou deiypaTog. To amoTéAeoua NG
pETPNONG METG aTTO 24 WPEG eival KaTd TTEPITToU 4% augnuévo
0€ OXEON PE TO ATTOTEAEOHA PETPNONG YEVOUEVNG OUETWS PETA
T Aqyn Tou aipartog.

unv xpnoipotoleite wg deiyua GAAa UAIKA.

Mapatnphoeig:

Mepropiopoi Tng peBdSoU - aAAnAemidpdoeig2®

To calcium dobesilate o€ TOgIKEG TUYKEVTPWOEIG PTTOPET VOl
0dNnynoel o€ Peudws XapunAd atroTeAéopOT TWV UETPAOEWY TWV
ouykevtpwoewv HDL.

Agev diaTmOTWONKE €TIdOPACN TwV TTAPOAKATW TTAPAYOVTWY OTA
ammoTeAETPATA, EVTOG TOU EUPOUG CUYKEVTPUWITEWY TTOU EAEYXBNKav
(KpITyp10: n véa TP va pnv atmokAivel TTepioadTepo amé + 10 % Tng
ApXIKAG TIUAG): aipdAuan o€ BabBud wg mepimou 75 mg/dl (0,05
mmol/l) aipoo@aipivng/dl, cuyKevTPWOEIG XoAepuBpivng Ewg Kal 6
mg/dl (103 pmol/l), xoAnoTepoAn €wg kai 350 mg/dl (9,1 mmol/l),
OUYKEVTPWOEIG TPIYAUKEPISiWY €wg kal 400 mg/dl (4,56 mmol/l),
oupIkd 0gU €wg kai 10 mg/dl (595 pmol/l), aokopPiké o0&y £wg kai 30
mg/dl (1703 pmol/l) oAiké Aeukwparta peTagu 4,5 kai 9 g/dl (45-90
g/l) kar GAAa 27 @apupaKa TTOU SOKIPAOTNKAV.

BaBuovopnon

H KopmUAn Tng ouvépTnong Tou Reflotron HDL Cholesterol yio T
PETOTPOTTF TWV TIHMV GVOKAGONG OE OUYKEVTPOOEIG KaBopileTan
yio kGBe mopTIda TovIRV i T BonBeia TG PeBodou nopoyeveoo
HDL Cholesterol mA\8o Tng Roche Diagnostics. T dedopeva
HETOPEPOVTOI UTOHOTO OTOV GVOAUTH KT TNV EKTEAEDN TNG
SOKILOTIOG.

ExtéAeon Tng dokipagiag

EkT6g amé Tig Tawvieg, eival avaykaio kai Ta €EAG UAIKE (dev
mapéxovral): Avahutiig Reflotron, miméteg Reflotron Pipette kai
tips ITETWV A TPIKOEIBIKES TTITTETEG, UAIKA YIO ETPATEIG EAEYXOU
OWATAG AEIToUpyiag Kal 0 auvhBng £pyacTnpIakog E0TTAIoUAG TTou
amaITeital yio T Aqyn aipaTog.

Mpiv amé Tnv ektéAeon g péTpnong, diafdaTe TG odnyieg
xprnong tou avaAuth Reflotron kai eoikeiwBeite pe Tn Aeimoupyia
TOU UNXavAHaTog.

©¢aTe Tov avaAuTh o€ AsiToupyia.

Otav otnv 086vn Tou avaAuth eppaviodei n évdeitn “READY”,
ByAATE pia SOKIPOOTIKA TaIvia oTréd T0 owAnvapIo.

03160394001(01)
VARY (schwarz) - 03/04



Apéowg PETA KAEioTE Kai TTGAI TO GwANVApPIO PE TO TTWHA, TO
OTT0i0 TrEPIEXEI HIA ATTOENPAVTIKI Ouaia.

AQQIPETTE TO TIPOCTATEUTIKG €AACHA aTTO T DOKIPOOTIKA TaIvia
(a), TpooéxovTag va pnv Tn AuyioeTe.

Mépre To deiypa, 1.X. pe Tnv méTa Reflotron Pipette, rpocéyovTag
va pn oxnuaTioBolv uoaAideg aépa, Kai TOTTOBETATTE TO OTAYOVa
— oTaydéva oTo KEVTPO TNG KiTPIVNG TTEPIOXAG TOTTOBETNONG TOU
aipaTog (XX), PPOVTICOVTAG VO NV TNV OKOUUTIAGETE PE TNV TTITTETA
(b). O dykog Tou aiparog Tou XpeladeTal va TomoBeTnBei eivar 30
pl (3eite TV €IkdvQ).

péoa og 15 OeUTEPOAETITA, KaI EVW TO KATIAKI TOU MNXAVAHOTOG
gival avoIkTO, TOTTOBETAOTE TN DOKIMAGTIKA Talvia aTov 0dnyd Tng
Kal wBnoTe TNV opiIfdvTia uéXp! va acpaiioel atn BEan g (c).
KAeioTe 10 KATTaKI TOU QVOAUTH.

O avalutig emBeBaltvel TN CwWATH avAyvwan Tou UayvnTikou
KWAIKa (OTNV KATW ETIQPAVEID TNG TAIVIOG) TTOU QVTIOTOIXE
oTn ouykekpiyévn dokipacia eugavifoviag atnv oBovn Tnv
¢vdeign “HDLP”. Ztnv 086vn mpoBdAlovtal Ta SeuTePOAETITA
ToU aTmopévouv péxpl TNV eupdvion Tou amoteAéopatog. H
ouykévipwon Tng HDL-xoAnotep6Ang utohoyifetal amoé Tig
Anobeioeg peTprioeig autopara, pe Tn BoriBeia piag ouvaptnong
KOl OPIOPEVWY OUVTEAECTWY PETATPOTTAG, OI OTTOI0I HETAPEPOVTAI
oTov avaAuTh péow NG payvnTikAg Taiviag Tou BpiokeTal 01O
KaTW PEPOG KABE doKINaaTIKAG TaIviag. H ouykévtpwon tng HDL-
¥0oAnoTepdAng poBdaAAeTal o mg/dl i mmol/l, avahoya pe To eav
0 avaAuTAG €xel puBuIoTEl va ep@avilel oupPartikég Hovadeg i
povadeg Tou d1EBvolg GUOTANATOG.

AQaIpETTE TN XPNOIPOTIOINWEV SOKIMAGTIKN TaIvia oTTd Tov avaAuTh
Reflotron kar ammopakpuveté ), akoAoubBwvTag T diadikaaoia TTou
TIPOBAETTETAI AT TO EQYAOTAPIO 0OG.

Tipég avadopag*®

Odnyieg Tou EBvikoU Mpoypdppatog Evnuépwong yia n
XoAnaTtepoAn (NCEP-HIMA):

<40 mg/dl 4 <1,04 mmol/l = xaunAji HDL-xoAnoTepoAn
(ueyaAdTepog kivouvog yia epgavion CHD)

260 mg/dl 1) 2 1,56 mmol/l = uywnAr HDL-x0AnoTepOAN (UikpdTEPOG
Kivduvog yia eppdavion CHD)

CHD = Coronary Heart Disease (Zrepaviaia v6cog)

KéBe epyaoTripio Ba mpéTmel va eAéyxel katd OGOV ol TIUEG
ava@opdg IoXU0UV Kal yia TIG OPAdES TWV SIKWY TOU 0oBEVWY
Kai, av 6ev Iox0ouv, va opiel TIG DIKEG Tou TINEG avagopdg. MNa
dlayvwaTIKoUg OKoTToUG, Ta ammoTteAéopaTa Tng HDL-xoAnaTepdAng
Ba pémel MavTa va aglohoyolvTal o€ GuvAPTNON WE TO I0TOPIKS,
v KAIVIKN €€€Taon kai Ta amoTeAéopata GAAwY EpyacTnpIoKWY
egeTaoewv Tou aoBevoug.

ZuvteheaThg petatpotrrg: mg/dl x 0,026 = mmol/l.

H HDL-xoAnoTepdAn emnpeddeTal amd apkeToUg TTaPAYOVTEG,
HETAEY TwV OTTOIWV TO KATTVIOPA, N AOKNOT, Ol OPUOVEG, TO GUAO
Kal n nAikia.

KdBe epyaotripio Ba mpétmel va eAéyxel katd OGOV O TIUEG
ava@opdg 10XUouV Kal yia TIG OUGdES TwV dIKWV Tou agBevwv
Kal, av 8ev IoxUouyv, va opioel TiG DIKEG Tou TINEG avaopdg. MNa
B10yvwaTIKOUG OKOTTOUG, Ta aTTOTEAETHATA TNG X0ANOTEPAANG Ba
TpETTEl TAVTA va agloAoyolvtal o€ GUVAPTNON PE TO ITOPIKO,
v KAIVIKH) €¢€TaON KOl Ta aTTOTEAETUATA GAAWY EPYAOTNPIAKWY
e€eTdoewv Tou aoBevolg.

Elpog pérpnong?
Eupog pétpnong: 10 — 100 mg/dl fi 0,26 — 2,59 mmol/l.

"EAeyxog moioétnTag

Avaloya pe Tig aTmaimioelg Tou KaBe epyaaTnpiou fi Toug I0XUOVTEG
KQVOVIOpOUG, yia Tov éAeyxo ToIdTnTag (CWOTAG A€IToupyiag),
xpnoidotoifjote 1o Reflotron Precinorm HDL 1y To Reflotron Check.
Ta amoteAéopara TpéTel va Bpiokovial yéoa 1o kabopiouévo
e0pog TIHWv. KdBe epyaotipio Ba mpémer va kabopilel Ta
dlopBwtikG péTpa Trou Ba TPETEl va An@Boulv oTnV TTEPITITWon
TIOU Ol TIPEG BpiokovTal eKTAG Tou KaBopiouévou EUpoug.

XapaKTNPIOTIKK AsiToupyiag>?

Ta dedopéva yia 1o Reflotron HDL Cholesterol kaBopiotnkav o€
oclpd ToAaTTAWY peTpAoewy. Ta TepioadTepa dedopéva yia Tn
dokipaaia BpEBnKav oTIg EEAG TIEG:

EmavaAnyiuéinta (Repeatability- «avakpiBeia evidg oeipdgy,
within-series imprecision):

XM (ouvteheaTAG pETABANTOTNTAG) OTNV TTEPIOXA XAMNAWY TIHWV
3,1%, oty mepioxn augnuévwy Tiwy 2,2%. YAkS deiypaTog:
TAdopa e EDTA.

Avamapaywyiuérnra (Reproducibility- «avakpifeia amé pépa o€
pépa», day-to-day imprecision):

XM oTnv TrepIoxA XapnAwy TIHWY 4,2%, aTnv TrEPIoX augnuévwy
TIHWV 4,3%. YAIKO OgiypaTog: opoi eEAéyxou.

AkpiBeia  (20ykpion pebodwv. mgldl. Eéiowoeis eubeiiv
eéaprioewg, n Oeiypara, ouvreAearric ouaxéniongr): y = 0,983 x
+0,094 ka1 1,017 x - 0,094, avrigToixa, (n = 100 -116, r = 0,989.
YAIK6 deiyparog: TAdopa pe EDTA. péBodog avagopdg x: uéBodog
homogeneous HDL, Roche Diagnostics GmbH).

270 1éA0g auToU ToU évBeTOU eviUTTOU Ba PpEiTE TIS EMEENYOEIS TwV
xpnaoiuormoioupévwy oupBoAwv kai évav kardAoyo BiBAioypagikwv
avagopwy.

TeAeutaia evnuépwon: 03/2004

Aixvopr armo:

Roche (Hellas) A.E.

KA&dog AlayvwaTiKwv

Akakiwv 54A
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Wersja miedzynarodowa. W USA potrzebna jest
oddzielna wersja ulotki.

Zastosowanie

Test do oznaczania ilosciowego
cholesterolu HDL w osoczu EDTA przy
uzyciu aparatu Reflotron.

Posta¢ handlowa
Opakowanie 30 testéw paskowych,
REF 11208756

Aspekty kliniczne

HDL (lipoproteiny o wysokiej gestosci) odpowiadajg za transport
cholesterolu odbieranego z komérek obwodowych do watroby.
Tam cholesterol jest przeksztatcany w kwasy zéfciowe, usuwane
do jelita przez drogi Zzotciowe. Monitorowanie cholesterolu
HDL jest klinicznie istotne ze wzgledu na odwrotng zalezno$é
miedzy stezeniem HDL a ryzykiem choroby miazdzycowej
tetnic. Podwyzszone stezenia cholesterolu HDL chronig przed
chorobg wiencowa serca, a obnizone — zwtaszcza w potgczeniu
z podwyzszonym poziomem tréjglicerydéw — podwyzszaja ryzyko
chordb uktadu krazenia.

Zasada pomiaru’

Siarczan dekstranu/ Mg?* na tecie paskowym straca chylomikrony,
cholesterol VLDL i LDL (o bardzo niskiej i niskiej gestosci),
pozostawiajac cholesterol HDL w prébce. Stezenie cholesterolu
HDL jest nastepnie oznaczane metoda enzymatyczna. Estry
cholesterolu sg rozszczepiane na odpowiadajace im kwasy

tluszczowe i cholesterol, ktéry w obecnosci tlenu jest nastepnie
utleniany. Produktami reakgji sa: cholestenon i nadtlenek wodoru.
W nastepnej fazie reakgji katalizowanej przez enzym peroksydaze
nadtlenek wodoru utlenia wskaznik redoks, wskutek czego
powstaje barwnik niebieski w ilosci proporcjonalnej do stezenia
cholesterolu w prébce:
esteraza cholesterolowa

cholesterol +

RCOOH
cholestenon + H,0,

estry cholesterolu + H,0

oksydaza cholesterolowa
cholesterol + O, OkSydaza cholesterolowa,

H,0, + wskaznik ﬂ barwnik + H,0

Pomiar powstatego barwnika odbywa sie w temperaturze 37°C
przy uzyciu fali o diugosci 642 nm, a stezenie cholesterolu HDL
jest wyswietlane po okoto 150 sekundach w mg/dl lub mmol/l, w
zalezno$ci od ustawien aparatu.

Jeden test paskowy zawiera: czterowodny octan magnezu 264 g;
siarczan dekstranu 50 32,5 pg; oksydaze askorbinianowa (Curcubita
spec.) = 0,06 U; esteraze cholesterolowg (Pseudomonas fluorescens)
= 0,8 U; oksydaze cholesterolowg (Norcardia erythropolis) = 0,05
U; POD (chrzan pospolity) = 0,3 U; dwuchlorowodorek 4-(4-
dimetyloaminofenylo)-5-metylo-2-(3,5-dimetoksy-4-hydroksyfenylo)
imidazolu (wskaznik) 4,8 pg; roztwdr buforowy.

Uwagi i przestrogi
Diagnostyka in vitro. Nalezy stosowa¢ normalne $rodki ostroznosci
obowigzujace podczas pracy z odczynnikami laboratoryjnymi.

Przechowywanie i okres trwatosci

Temperatura przechowywania: od +2°C do +30°C. Testow
przechowywanych w tych warunkach mozna uzywa¢ do daty
waznosci wydrukowanej na opakowaniu lub pojemniku. Po
wyjeciu testu paskowego nalezy bezzwiocznie zamkna¢ pojemnik,
w przeciwnym razie pozostate testy paskowe moga sta¢ sie
niezdatne do uzytku wskutek zetknigcia z pytem, wilgocia itp.

Pobieranie i przetwarzanie probek?

Osocze EDTA uzyskane z krwi kapilarnej EDTA lub krwi EDTA
pobranej do standardowych probéwek. Do testu wolno uzywaé
tylko sSwiezego osocza EDTA. Test nalezy wykona¢ jak
najszybciej od pobrania prébki. Po 24 godzinach odzysk ro$nie
0 0k. 4 %.

Nie wolno uzywaé zadnych innych materiatéw do pobierania
probek.

Uwagi; ograniczenia metody - interferencje? 3

Toksyczne stezenia dobesylanu wapnia moga prowadzi¢ do
zanizenia wynikéw pomiaru stezenia HDL.

Ponizsze czynniki nie maja zadnego wplywu na wyniki w
nastepujacych zakresach zmierzonego stezenia (kryterium:
odzysk w granicach +10% wartosci poczatkowej): hemoliza do
ok. 75 mg/dI (0,05 mmol/l) hemoglobiny, stezenia bilirubiny do 6
mg/dl (103 ymol/l), cholesterol do 350 mg/dI (9,1 mmolll), stezenia
trojglicerydéw do 400 mg/dl (4,56 mmol/l), kwas moczowy do 10
mg/dl (595 pmol/l), kwas askorbinowy do 30 mg/dl (1703 pmol/l),
catkowita zawarto$¢ biatka od 4,5 do 9 g/dl (45-90 g/l) oraz 27
innych przetestowanych lekdw.

Kalibracja

W przypadku testu Reflotron HDL Cholesterol charakterystyka funkcji
stuzacej do przeliczania natezenia $wiatta odbitego na stezenia
okredlana jest oddzielnie dla kazdej serii produkcyjnej metoda
homogeniczng HDL Cholesterol plus firmy Roche Diagnostics. Dane
sq automatycznie programowane w aparacie podczas testow.

Procedura pomiaru

Niezbedne materialy dodatkowe (niezawarte w opakowaniu):
aparat Reflotron, pipeta Reflotron Pipette z koricéwkami lub
pipeta kapilarna, paski kontrolne oraz standardowe wyposazenie
laboratoryjne do pobierania krwi.

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z instrukcjq
obstugi aparatu Reflotron.

Wiacz aparat.

Gdy na wy$wietlaczu pojawi sie komunikat ,READY” (,GOTOWY"),
wyjmij test paskowy z pojemnika.

Pojemnik nalezy natychmiast zamkna¢ korkiem suszacym.
Rozpakuj pasek (a) uwazajac, aby go nie zgiag.

Unikajac babelkoéw powietrza, weiagnij badang probke do pipety,
na przyktad pipety Reflotron Pipette. Nastgpnie, nie dotykajac
paska koncowka pipety (b), nanie$ na $rodek zéttego obszaru
(xx) krople probki o objetosci 30 pl (patrz ilustracja).

Otworz pokrywe lub klapke, w ciggu 15 sekund umies¢ test
paskowy w prowadnicy i wsun go poziomo na miejsce (c). Zamknij
pokrywe lub klapke.

Na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat HDLP potwierdzajacy, ze
aparat prawidtowo odczytat kod magnetyczny testu paskowego.
Na ekranie odliczana jest réwniez liczba sekund pozostata do
wyswietlenia wyniku. Stezenie cholesterolu HDL obliczane jest
automatycznie na podstawie odczytéw oraz charakterystyki
funkcji i mnoznikéw przeliczeniowych wprowadzonych do aparatu
za pomocg paska magnetycznego umieszczonego na spodniej
stronie kazdego testu paskowego. Stezenie cholesterolu HDL
podawane jest w mg/dl lub w mmol/l, w zalezno$ci od tego,
czy w aparacie ustawiono wy$wietlanie wynikéw w jednostkach
konwencjonalnych, czy w jednostkach uktadu Sl.

Po zakon u pomiaru test paskowy nalezy wyja¢ z aparatu
Reflotron i utylizowaé go zgodnie z procedurg obowigzujacg w
danym laboratorium.

Zakresy referencyjne® 5

Wytyczne programu NCEP (National Cholesterol Education
Program):

< 40 mg/dl lub < 1,04 mmol/l to niski poziom cholesterolu HDL
(wyzsze ryzyko rozwoju CHD);

260 mg/dl lub = 1,56 mmol/l to wysoki poziom cholesterolu HDL
(nizsze ryzyko rozwoju CHD).

CHD = Coronary Heart Disease (choroba wiehcowa serca)
Mnoznik przeliczeniowy: mg/dl x 0,026 = mmol/l.

Na poziom cholesterolu HDL ma wptyw wiele czynnikéw takich jak
palenie tytoniu, ruch, hormony, pte¢ i wiek.

Kazde laboratorium powinno sprawdzi¢, czy podane zakresy
referencyjne sg wiasciwe dla badanej grupy pacjentéw, a w
razie koniecznos$ci wyznaczy¢ wiasne zakresy referencyjne.
Dla celdw diagnostycznych wartosci stezenia cholesterolu HDL
nalezy zawsze interpretowac z uwzglednieniem historii choroby,
badan klinicznych oraz wynikéw innych przeprowadzonych badan
i testow.

Zakres pomiarowy?
Zakres pomiarowy: 10 =100 mg/dI lub 0,26 — 2,59 mmol/.

Kontrola jakosci

Do kontroli jako$ci stosuje sig paski kontrolne Reflotron Precinorm
HDL lub Reflotron Check, stosownie do indywidualnych wymogdéw
danego laboratorium lub regulacji prawnych. Wyniki muszq sie
miesci¢ w podanych granicach. Kazde laboratorium musi okresli¢
$rodki zaradcze stosowane w sytuacji, gdy wyniki nie mieszczq,
sie w dopuszczonym zakresie.

Charakterystyka testu??

Dane dotyczace testu Reflotron HDL Cholesterol zostaty ustalone
w serii pomiaréw. Wigkszo$¢ pomiaréw miescita sie w podanych
zakresach.

Powtarzalno$¢ (odchylenia w serii):

CV (wspétczynnik zmiennosci) 3,1 % w zakresie niskim, 2,2 % w
zakresie podwyzszonym; materiat prébki: osocze EDTA.

Odtwarzalno$¢ (odchylenia z dnia na dzien):

CV 4,2 % w zakresie niskim, 4,3 % w zakresie podwyzszonym;
materiat prébki: surowica kontrolna.

Doktadno$¢ (poréwnanie metod; mg/dl; réwnania regresji; n
probek, wspotczynnik korelacji r): odpowiednio y = 0,983 x +
0,094 1,017 x - 0,094, (n = 100-116; r = 0,989; materiat probki:
osocze EDTA; metoda referencyjna x: metoda homogeniczna HDL
firmy Roche Diagnostics GmbH).

Objasnienia symboli i spis literatury znajdujg sie na koncu
niniejszej ulotki.

Ostatnia aktualizacja ulotki: 03/2004

Dystrybucja:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. o.

ul. Okopowa 58/72
01-042 Warszawa

Uluslararasi versiyondur. Amerika‘da kullanilan
prospektiisler farklicir.

Kullanim Alani

EDTA plazmasi igindeki
HDL kolesteroliin Reflotron ile
belirlenmesine yénelik test.

Sunum Sekli
30'luk test gubuklarn paketi,
REF 11208756

Klinik 6zellikler

HDL (,High Density Lipoprotein®, yliksek yogunluklu lipoprotein),
kolesteroltin viicuda yakin ylizey hiicrelerinden tekrar karacigere
tasinmasindan sorumludur. Burada kolesterol safra asitlerine
dénlsturdlir ve ardindan. Safra kanallari araciligiyla ince
bagirsaklar igine dokulir. HDL kolesterolin izlenmesi klinik
bakimdan énemlidir, ¢linkii HDL konsantrasyonu ile ateroskleroz
(atardamar sertlesmesi) riski arasinda ters orantili bir iligki vardr.
Yiiksek HDL konsantrasyonlarinin koroner kalp hastaligina
karsi koruyucu bir etkisi vardir, oysa 6zellikle yiksek trigliserid
konsantrasyonlariyla birlikte diisik HDL kolesteroli dizeyleri
yiksek bir kalp-damar hastaligi riski olusturur.

Test prensibi’
Test gubugu tizerindeki dekstran siilfat/Mg?*, kilomikronlari, VLDL'yi
(cok dustik yogunluklu lipoprotein) ve LDL'yi (diisik yogunluklu
lipoprotein) gokelterek, numune iginde yalniz HDL'nin kalmasini
saglar. Daha sonra, enzimler araciligiyla bu HDL'nin kolesterol
konsantrasyonu belirlenir. Kolesterol esterleri denk disen
yag asidine ve kolesterole ayristirilir ve daha sonra kolesterol,
oksijen esliginde kolestenon ve hidrojen perokside ylkseltgenir
(oksitlenir). Enzim peroksidaz tarafindan katalizlenen sonraki bir
tepkime asamasinda, hidrojen peroksit bir redoks (indirgeme-
yikseltgeme) gdstergesini yikseltgeyerek, numune igindeki
kolesterol konsantrasyonuyla orantili bir mavi boya verir.
kolesterol esteraz
kolesterol +
RCOOH

kolestenon + H,0,

kolesterol esterler + H,0O
kolesterol oksidaz

POD

H,0, + géstergg —————————— boya + H,0

Olusan boya 37°C sicaklikta, 642 nm'de olgllur ve HDL
kolesterol konsantrasyonu yaklasik 150 saniye sonra, cihazin
nasil ayarlandigina bagh olarak mg/dl veya mmol/l cinsinden
goriuntilenir.

Testteki bilesenler: magnezyum asetat - 4 H,0 264 pg; dekstran
silfat 50 32,5 pg; askorbat oksidaz (Curcubita spec.) > 0,06 U;
kolesterol esteraz (Pseudomonas fluorescens) > 0,8 U; kolesterol
oksidaz (Norcardia erythropolis) * 0,05 U; POD (yaban turbu) > 0,3

kolesterol + O,

U; 4-(4-dimetilaminofenil)-5-metil-2-(3,5-dimetoksi-4-hidroksifenil -
imidazol dihidroklortir (gésterge) 4,8 ug; tampon ¢ozelti.

Onlemler ve uyarilar
In vitro tanisal kullanim igin. Litfen laboratuvar ayiraglarinin
kullanimina iliskin genel énlemleri alin.

Saklama ve raf 6mrii

+2°C ile +30°C arasinda degisen sicakliklarda saklayin. Bu kosullar
altinda test gubuklari, paket veya kutu lzerinde yazili olan son
kullanim tarihine kadar kullanilabilir. Bir test gubugunu gikardiktan
sonra kutusunu hemen kapatin; aksi takdirde, toz, nem vb. gibi
etkenler test gubuklarinin kullanilimaz hale gelmelerine neden
olabilir.

Numune alma ve iglem?

EDTA' kapiller kandan ya da standart kan alma tlipleriyle alinmis
EDTAl kandan yola gikarak EDTA'll plazma elde edin. Test
icin, yalmz taze EDTA’h plazma kullanilabilir. Test, numunenin
alinmasindan sonra, olabildigince kisa stire icinde yapilmalidir. 24
saat sonra gerikazanimdaki artis yaklasik % 4'tur.

Baska higbir tiir numune malzemesi kullanmayin.

Notlar; prosediir sinirlamalari - etkinligi azaltic faktérler??
Toksik diizeyde kalsiyum dobesilat konsantrasyonlari, diisiik HDL
konsantrasyonlarinin élgiilmesine yol agabilir.

Asagida belirtilenlerin, test edilen konsantrasyon araliklarindaki
sonuglar tzerinde herhangi bir etkisi yoktur (kriter: gerikazanim
+ referans degderinin % 10'u): yaklasik 75 mg/dl (0,05 mmol/l)
haemoglobin’e kadar hemoliz, 6 mg/dl'ye (103 pmol/l) kadar
bilirubin konsantrasyonlari, 350 mg/dI'ye (9,1 mmol/l) kadar
kolesterol, 400 mg/dl'ye (4,56 mmol/l) kadar trigliseridkonsantr
asyonlari, 10 mg/dl'ye (595 umol/l) kadar Urik asit, 30 mg/dI'ye
(1703 umol/l) kadar askorbik asit, 4,5 ile 9 g/dl (45-90 g/l) arasinda
degisen toplam protein icerigi ve test edilen 27 ilag daha.

Kalibrasyon

Yansitma giicli degderlerini konsantrasyonlara donistirmeye
yonelik Reflotron HDL Cholesterol fonksiyon egrisi, her Grlin
partisi icin, Roche Diagnostics'ten temin edilen homojen HDL
Cholesterol plus yontemi kullanilarak tanimlanmistir. Veriler, test
sirasinda otomatik olarak cihaza programlanir.

Test prosediirii

Gereken ek malzemeler (cihazla birlikte verilmemistir): Reflotron
cihazi; Reflotron Pipette ve pipet uglar ya da kilcal pipet,
karsilastirma standartlar, kan alimina yénelik aligilagelmis
laboratuvar ekipmani.

Bir testi yapmadan 6nce, lutfen Reflotron el kitabini okuyun ve
cihazin kullanimina asina oldugunuzdan emin olun.

Cihazi agin.

Ekranda “READY” (HAZIR) mesaiji belirdiginde kutudan bir test
cubugunu cikarin.

Kutunun nemlenme 6nleyici tapasini hemen yerine takiniz
Blkmemeye 6zen gdstererek cubugu (a) ambalajindan ¢ikarin.
Sozgelimi Reflotron Pipette kullanarak, numune malzemesini pipet
icine gekin (hava kabarciklarinin olusmamasina dikkat ederek) ve
sarl uygulama alaninin (xx) ortasina bir damla damlatin- bunu
yaparken pipetin ucunun (b) uygulama alanina dememesine
dikkat edin; uygulama igin gereken numune hacmi: 30 pl (resme
bakin).

Surgllu kapad agarak 15 saniye icinde test gubugunu kilavuzun
lizerine koyun ve kapak yerine oturuncaya kadar yatay olarak
kaydirin (c). Stirgulii kapagi kapatin.
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Cihaz ekraninda, bunun teste 6zel manyetik kodu dogru okudugunu
dogrulayan HDLP mesaji belirir. Sonucun gésteriimesi igin kalan
siire, saniye olarak ekrana gelir. HDL kolesterol konsantrasyonu,
her test cubugunun alt tarafinda bulunan manyetik serit araciligiyla
cihaza girilen donUstlirme faktérleri ve bir fonksiyon kullanilarak elde
edilen veri degerlerinden yola ¢ikilarak otomatik olarak hesaplanir.
HDL kolesterol konsantrasyonu, cihazin konvansiyonel birimleri mi,
yoksa S| birimlerini mi gériintilemeye ayarlanmis olmasina bagli
olarak, mg/dl veya mmol/l cinsinden gésterilir.

Kullaniimis test gubugunu Reflotron’dan cikarin ve laboratuvar
prosedirliniiziin gerektirdigi sekilde atin.

Referans araliklari®®

NCEP (“National Cholesterol Education Program”, Ulusal
Kolesterol Egitimi Programi) 6nerileri

<40 mg/dl veya < 1,04 mmol/l diisiik HDL kolesterol (daha ylksek
CHD olusturma riski);

> 60 mg/dl veya = 1,56 mmol/l yiksek HDL kolesterol (daha
duistik CHD olusturma riski).

CHD = Coronary Heart Disease (Koroner Kalp Hastaligi)
Dénistiirme faktorl: mg/dl x 0,026 = mmol/l.

Sigara igimi, egzersiz, hormonlar, cinsiyet ve yas gibi birtakim
etmenler HDL kolesterol sonuglarini etkiler.

Referans araliklarinin kendi hastalarina uygun olup olmadigini
kontrol etmek ve gerekirse kendi referans araliklarini tespit
etmek her laboratuarin kendi sorumlulugundadir. Teshis amagl
HDL kolesterol sonuglari daima hasta éykis, klinikk muayene ve
yapilmig olan diger muayenelerin ve testlerin sonuglariyla birlikte
degerlendiriimelidir.

Olgme araligi?
Olgme araligi: 10 -100 mg/dl veya 0,26 -2,59 mmol/l.

Kalite kontrol

Laboratuarin  kendi gerekliliklerini kargilamak veya yasal
dizenlemelere uygunluk saglamak agisindan, kalite kontrolde
Reflotron Precinorm HDL ya da Reflotron Check kullanin. Sonuglar,
oOnerilen araliklar icinde yer almalidir. Her laboratuvar, degerlerin
onerilen aralik diginda yer almasi durumunda uygulanacak dizeltici
o6nlemlerini belirlemelidir.

Performans karakteristikleri?®

Reflotron HDL Cholesterol verileri bir dizi test ile saptanmistir.
Testlerde elde edilen verilerin biyiik bir bollimi verilen araliklar
icinde yer almistir.

Tekrarlanabilirlik (test dizilerinin g6z ardi edilebilir araliklar
igerisinde):

VK (varyasyon katsayisi) diistik aralikta % 3,1, yiiksek aralikta %
2.2; numune: EDTA plazmasi.

Cogaltilabilirlik (test dizilerinin giinden giine degisen géz ardi
edilebilir araliklar igerisinde):

VK distik aralikta % 4,2, yiksek aralikta % 4,3; numune:
karsilastirma amagli serumlar.

Dogruluk (metotlann karsilastinimasi; mg/dl; regresyon denklemleri,
n numune, korelasyon katsayisi r): y = sirasiyla 0,983 x + 0,094
ve 1,017 x - 0,094 (n = 100 -116; r = 0,989; numune: EDTA plazmas;
referans methodu x: homojen HDL metodu, Roche Diagnostics GmbH).

Kullanilan simgelerin agiklamasi ve referans listesi igin liitfen bu
ekin sonuna bakin.

Son giincelleme: 03/2004

Dagitimi yapan:

Roche Diagnostik Sistemleri Tic. A.$.
Gazeteciler Sitesi — Matbuat sok. No. 3
34394 Esentepe/Istanbul

Turkiye

Bibliografia / Referéncias / BiBAioypadika / Literatuara /
Referanslar

Hiller G et al. Clin Chem 1987; 33: 895

Daten der Evaluierung; Roche Diagnostics GmbH

Warnick GR et al. Clin Chem 1993; 39: 271

Thomas L (Hrsg.). Labor und Dianose, 5. Auflage. Frankfurt:
TH-Books Verlagsgesellschaft mbH, 2000

Third Report of the National Cholesterol Education Program
(NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment
of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel Ill).
NIH Publication No. 02-5212, September 2002

ENERTIEN

o

g Fecha de caducidad / Prazo de validade /
Huepopnvia ARgng / Data waznosci /
kullanim/son kullanim tarihi

LoT Numero del lote / Numero do lote /
ApIBp6g Traptidag / Nr serii /
Parti no

Diagnéstico in vitro / Utilizagéo in vitro /
Main vitro SiayvwoTikA xprion. / Diagnostyka
in vitro / In Vitro Tanisal Kullanim igin.

c € Este producto cumple las exigencias de la
Directiva 98/79/CE sobre los productos sanitarios
para diagnostico in vitro. / Este produto cumpre
as exigéncias da Directiva 98/79/CE sobre produtos

para diagndstico in vitro. / To Trpoiév autd TAnpoi
TIG TIPOUTIOBETEIG TTOU OPiEl N 0dnyia 98/79

¢ Eupwraikiig Kovétntag yia Ta in vitro
SiayvwaTikd. / Ten produkt spetnia wymogi
Dyrektywy 98/79/EC dla $rodkéw diagnostycznych
in vitro. / Bu cihaz in vitro tanisal tibbi cihazlar icin
98/79/EC Ydnergesi gerekliliklerini karsilamaktadir.

RE F Numero de Catalogo / ApiBuog MpoidvTog /
Numer katalogowy / Katalog Numarasi

N Fabricante / Kataokeuaotrg / Wytworca /
Uretici

conservar a / Aiatnpeital atoug /
/#/ Temperatura przechowywania /
Depolama sartlari

C€

Reflotron and Precinorm are trademarks of a Member

of the Roche Group.

03160394001(01)
R1 (schwarz)

Roche Diagnostics GmbH
D-68298 Mannheim, Germany
www.diavant.com



