Paket Eki
Kan Lipid Reaktif Kiti

Sinocare

[Uriin Adi]
Kan Lipid Reaktif Kiti (TC/TG/HDL-C/LDL-C)
(Kisaltma: TC/TG/HDL-C/LDL-C)

/HDL—C/LDL—C)

[Ambalaj Boyutu]
Ozellik A: 15 test/kit, 30 test/kit, 50 test/kit.
Ozellik B: 15 test/kit, 30 testkit, 50 test/kit.

[Kullanim Amaci]
Kan Lipid Reaktif Kiti (TC/TG/HDL—C/LDL—C), insan serumundaki dért tlir kan lipidini (toplam kolesterol TC, trigliserit TG, yliksek yogunluklu lipoprotein kolesterol
HDL—C, dusiik yogunluklu lipoprotein kolesterol LDL—C) kantitatif olarak belifemek igin tasarlanmistir. Klinik olarak, esas olarak hiperkolesterolemi,
hipertrigliseridemi, koroner kalp hastaligi ve ateroskleroz tanisinda yardimci olarak kullanilir.
Toplam kolesterol (TC) énemli bir klinik biyokimyasal gostergedir. Yiiksek TC seviyesi ateroskleroz, serebral tromboz, diyabet, koroner kalp hastaligi, karaciger
ve safra sistemi hastaliklari vb. gibi sorunlara yol agabilir.
Trigliserid (TG), sadece TC, viicut yag orani ve kan sekeri ile orantili oimakla kalmaz, ayni zamanda obezite ile de yakindan iligkilidir. Yiiksek TG seviyesi
hiperlipidemiye yol agabilir. TG'nin yiikselmesi, ateroskleroz gibi hastaliklarla ilgilidir. Bu nedenle, TG'nin tespiti, diyabet, nefropati, safra kanall tikanikligi ve lipit
metabolizmast ile ilgili diger endokrin bozukluklarin 6nlenmesi ve teshisinde bliyiik 6nem tasir.
Yiiksek yogunluklu lipoprotein kolesterol (HDL-C), ters kolesterol taginimi, antioksidan, antitrombotik, antienflamatuar siiregleri diizenlemeye yardimci olur ve
vaskiler endotel fonksiyonunu etkiler; bunlarin timii koroner kalp hastaliginin énlenmesinde olumlu etki gdsterir. Bir
kan lipit seviyesinin izlienmesinde 6nemli bir gésterge olan HDL-C, ilag segimi ve koroner kalp hastaligi tedavisi ile ateroskleroz tedavisinin prognozunun
tahmininde 6zel bir 5neme sahiptir.
Diistik yogunluklu lipoprotein kolesterol (LDL-C) aterojenik faktdr olarak da bilinir. LDL-C, diisiik yogunluklu lipoprotein kolesterol seviyesini yansitir; TC'ye gére
orani ne kadar yiiksekse, ateroskleroz riskini o kadar yiiksek olur. LDL-C'nin kesin tespiti, koroner kalp hastaliginin erken asamadaki énlenmesi, teshisi, tedavisi
ve iyilestirici etkisinin gozlemlenmesi agisindan gok énemlidir. LDL-C, hiperkolesterolemi hastalarinin ilag kullanimina rehberiik eden temel unsurdur.
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[Test Prensibi]
TC: Cholesterol esterase (CHER) ve cholesterol oxidase (CHOD) katalizérii altinda kolesterol okside olur ve peroksit (H202) tretir.
H202, 4-AAP ve TOOS, peroxidase katalizorii altinda reaksiyona girer ve Quinone pigmentleri iiretir. TC seviyesi, kimyasal reaksiyon
sirasinda 11k absorbansinin &lgliimesiyle elde edilebilir.
TG: Numunedeki TG, mikroorganizmadaki lipase (LPL) tarafindan hidrolize edilerek gliserin ve yag asidi retir. Glycerol kinase (GK)
ile gliserin, adenosine triphosphate (ATP) tarafindan glycerol 3-phosphate'a fosforile edilir ve ardindan glyceride oxidase (GPO) etkisi
altinda peroksit (H202) tretir. H202, 4-AAP ve TOOS, peroxidase katalizorii altinda reaksiyona girer ve Quinone pigmentleri Gretir.
TG seviyesi, kimyasal reaksiyon sirasinda i1sik absorbansinin élgiilmesiyle elde edilebilir.
HDL-C: Tlk adima Yogunluklu Lipoproteir, HDL-C disindaki lipoproteinler enzim ile reaksiyona girer. ikinci adimda HDL-C serbest birakilir
ve kolesterol enzimatik yontemi kullanilarak clgiilebilir.
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Hz02+T00S + 4-AAP P90, cholestenone day

LDL-C: Ik adimda LDL-C korunur, LDL-C disindaki lipoproteinler enzim ile reaksiyona girer. lkinci adimda LDL-C serbest birakilir ve
kolesterol enzimatik yéntemi kullanilarak él¢tilebilir.
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[Bilesim]

Ozellik A: Esas olarak reaktif kartusu, ug (istege bagl) ve kontrol malzemesinden olusur. Ozellik B:
Esas olarak reaktif kartusu ve ugtan (istege bagh) olusur.
Kartus, numune haznesi, seyreltme haznesi, ug rafi, gozelti haznesi ve reaksiyon bélgesi,
seyreltici/temizleme ¢ozeltisi ve reaksiyon gozeltisinden olusur.
Reaktiflerin ve kontrol malzemelerinin ana bilesenleri sunlardir:

Indikator Reaktif Bilesen Konsantrasyon
Reaktif R1 TOOS 1,0 mmol'L— 10,0 mmol/L
4—AAP 1,0 mmol'L— 10,0 mmol/L
TC CHER 2,0 KUL— 40,0 KUL
Reagent R2 CHOD 20K 200KUL
Peroksidaz 2,0 KUIL— 20,0 KULL
Glycerol—3—fosfat oksidaz 2,0 KU/L— 30,0 KUIL
" GK 1,0 KUL— 15,0 KUL
Reakif R1 ATP 2,0 mmollL 10,0 mmollL
TG 4—AAP 2,0 mmol/L— 10,0 mmol/L
LPL 2,5 KU/L— 25,0 KULL
Reaktif R2 Peroksidaz 2,5 KU/L— 25,0 KUL
TOOS 2,0 10,0 mmol/L

Gosterge Reaktif Bilesen Konsantrasyon
4—AAP 1,0 10,0 mmol/L
. CHER 10 10,0 KUL
I CHOD T.0KUL— 10,0 KUL
Peroksidaz 5,0 KU/L— 15,0 KUL
Reaktif R2 TOOS 2,0 mmol/L— 10,0 mmol/L
CHER 0,6 KU/L— 10,0 KULL
" CHOD 0,5 KU/L— 10,0 KUL
DL [Tk Peroksidaz 70 KUIL 70,0 KUL
TOOS 2,0 mmol/L— 10,0 mmol/L
Reaktif R2 4—AAP 2,0 mmol/L— 10,0 mmol/L
Tampon Belirli miktar
Insan serumu/plazmasi %70 — %100
. Kolesterol Belirli miktar
Kontrol G Bell mikiar
HDL—C Belirli miktar
LDL—C Belirli miktar

Reaktif kartusunun resmi asagida gosterilmistir:

A: Numune haznesi

B: Seyreltme haznesi

C: Ug rafi

D: gozelti odas| ve reaksiyon bolgesi

[ Saklama Kosullari ve Son Kullanim
Terikil

T Ozellikler igindekiler
15 testkit Reaktif kartusu (x15), ug (istege bagli), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye 2 (1 mL) (her biri bir sige liyofilize toz ve bir sise
sulandirici igerir)
Ozellikler A 30 testkit Reaktif kartusu (x30), ug (istege bagh), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye 2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise
sulandiricr igerir)
50 testkit Reaktif kartusu (x50), ug (istege bagli), kontrol materyali seviye 1 (1 mL), kontrol materyali seviye 2 (1 mL) (her biri bir sise liyofilize toz ve bir sise

sulandirici igerir)
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Spesifikasyon Igerikler
15 test/kit | Reaktif kartusu (x15), ug (istege bagl)
Spesifikasyon B | 30 test/kit | Reaktif kartusu (x30), ug (istege bagli)
50 test/kit | Reaktif kartugu (x50), ug (istege bagh)

Farkli lotlara ait reaktif kartuslan ve kontrol materyalleri uyumsuzdur.

[Saklama Kosullan ve Son Kullanma Tarihi]

Uriin_[Son Kullanma Saklama Kosullari Urlin_ [ Son Kullanma Tarihi Saklama Kosullari
Tarihi Oda sncakh%l, Testten once lifen (rsakltifk Agiimis ve |—149un_| 2-8°C.
¢ artugunu oaa sicakligina getirin. (Parial Kontrol s | =15~ -25°C. Kontrol materyali
Realdi | 2saat | siga maruz kalmaklan kaginim) Oca Materyail| "22"18NMIS | 286N | Sadece bir kez donduruiabilr.
artusu sicaklifina geldikten sonra reaktif kartusu o
tekrar kullanilamaz. Agimamis | 12ay | 2-8°C.
12ay | 2-8°C.

Uretim tarihi, son kullanma tarihi ve QC araligi igin ambalaj kutusundaki etiketi kontrol edin.

[Uygulanabilir cihaz] Potansiyel Girigim Girigim gézlenmeyen en
Egnapg)slgglfﬂﬁgﬁég I_Inc tarafindan Uretilen Taginabilir Otomatik Cok Yapan Madde Test Kalemi yiikeek Konsanirasyon

[Numune Gereksinimleri] Bilirubin TC/TG/HDL-C/LDL-C | 250 pmoliL

1. Numune hacmi: 2 150 pL. Hemoglobin TC/TG/HDL-C/LDL-C | 200 mg/dL
2. Numune tiir(i: serum. Kan numunesini aldiktan sonra, liitfen kan Askorbik asit TC/TG/HDL-C/LDL-C | 6 mg/dL
alma tuFu tizerlindeki prosediirlere gére numuneyi isleyin. Hemoliz, Intralipid TC/HDL-C/LDL-C 600 mg/dL

bulaniklik veya ciddi lipemi olan numunelerden kaginin.

3. Numune oda sicakhijinda 8 saat veya 2-8°C'de 48 saat saklanabilir.
Testten 6nce litfen numuneyi oda sicakligina getirin ve iyice
karigtirin,

4. Asagidaki maddeleri igeren numunelerin test sonucunda énemli bir
girisim gézlenmez:

Not: Maddeler, asagidakileri yaparlarsa test sonuglarini etkileyebilir:
1. Listede yer almiyorlarsa;

2. Listede yer aliyorlarsa, ancak konsantrasyonlari yukarida belirtilen
dederi agiyorsa.

[Test Yoéntemi]
Gerekli yardimci materyaller: tek kullanimlik kauguk eldivenler;
1. Numune Testi
a) Test ortami
Sicaklik: 15 °C -30 °C
Bagil Nem: %25-%85
Litfen testi belirtilen kosullar altinda gergeklestirin, aksi takdirde hatal
sonuglar alinabilir.
b) Numune Test Prosediirii
Analizérii calistirin ve dengeleyin. Reaktif kitinin ambalajim acin, reaktif
kartusunu cikarin ve oda sicakii§ina gelmesini saglayn. Parlak 1g1ga maruz
kalmaktan kaginin.
Ucu ug rafina yerlegtirin. Numune odasina en az 150 p L numune ekleyin.
Reaktif kartusunu kartus tutucuya takin. ‘Test'e dokunun ve test bilgilerini
girin, ardindan testi baglatin. Test tamamlandiginda test sonucu
gorlintilennecektir. Testi bitirmek icin kullanilmig reaktif kartugunu

1karin

st raporu: TC/TG/HDL-C/LDL-C test sonuglar konsantrasyon formunda
raporlanir: mmol/L (mg/dL, mgiL, g/dL veya g/L).
2. Kalite Kontrol
Kan Lipit Reakif Kiti (TC/TG/HDL-C/LDL-C) kontrol materyal, reaktif kiti ve
uygulanabilir cihazlarin kalite kontrolii icin tasarlanmigtir.
Sistemin normal calisip calismadidini kontrol etmek ve gegerli test sonuglari
sa lamak icin liitfen periyodik olarak QC testi yapin.

ontrol materyalinin ¢oziilmesi

L|yof ilize tozu oda sicakligina dengeleYln Sli e duvarindaki ve kapagindaki
rekonstitiisyon seyreltlclsml hafifce sallayin. Liyofilize tozun digari
puskirmemesi icin toz sigesini dikkatlice agin. Rekonstitisyon seyrelticisini
toz sisesine dokun, siseyi kauguk tipa ile kapatin. Siseyi 10 - 15 dakika oda
sicakliginda birakin vé toz tamamen goziilene kadar siseyi nazikge ters
gevirin, Cozillmis kontrol materyali oda sicakligina dengelenmeli ve her
kullamimdan énce iyice karigtiriimalidir.
b) QC testi
QC test prosediirii i¢in litfen numune test prosediiriine bakin. Test sonucu
QC aralidy icinde olmalidir. QC test sonucu QC aralifimi asarsa, liitfen
agagidaki adimlan izleyin:

araligin asarsa, litfen agadidaki adimlar izleyin:

Reaktif kartugunun test kalemi ile kontrol materyalinin eslesip eslesmedigini kontrol edin;

Reakiif kartugunun lot numarasi ile kontrol materyalinin eslesip eglesmedigini kontrol

Reaktif kartugunun ve kontrol materyalinin son kullanma tarihinin geemedigini kontrol

Reaktif kartusunun ve kontrol materyalinin son kullanma tarihinin gegmedigini kontrol edin;

Reaktif kartusunun ve ucun temiz olup olmadigini kontrol edin;

Yukaridaki faktérleri harig tuttuktan sonra sorun hala devam ederse, liitfen yerel

distributor vel Changsha Sinocare Inc. ile iletisime gegin.

¢) QC test stk

QC testini su durumlarda yapin:

Test sonucu hakkinda slipheleriniz varsa;

Farkh nakliye lotundan reaktif kiti kullaniyorsaniz;

Farkli lottan reaktif kiti kullaniyorsaniz;

Analizérde herhangi bir anormallik varsa.

UYARI! Kullaniimis reaktif kartuglarini, uglarini ve kontrol materyalini biyolojik risk

olarak ele alin. Liitfen bunlan atarken ulusal/yerel kural ve diizenlemelere uyun.

[Referans Aral§i]

Normal insanlar icin: TC < 5.18 mmol/L (200.28 m%dL 2002.8 mg/L, 0.200 g/dL

ve aZOHgD) TG < 1.70 mmol/L (150 IdL 1506 mg/L, 0.151 g/dL veya
_g/‘ L-C > 1.04 mmol/L (40.21 mg/dL, 402.1 m$/L 0.040 g/dL veya 0 40 glL),

LDL < 3.37 mmol/L (130.30 mg/dL, 13| 3 0 mg/L, 0.130 g/dL veya 1.30 g/L).

Referans: Cln Yetigkin Disli _lpldeml Gnleme Kilavuzu, 2007.

Dislipidemi Onlenmesi ve Tedavisine Iligkin iln Kilavuzlarina (2007 baskisi) gére,
kan lipidlerinin uygun seviyeleri ve anormallikleri asagidaki kriterlere gore
katmanlandlrllmlstnr

'I'C(mmnI/L) LDL-C(mmol/L) TG[mmoI L) HDL-C(mmol/L)
deal arallk <337 >1.04
Sinirda yiksek | 5. 18 6 20 3.37-4.13 1. 70 2 25 I
il 26.21 24,14 2.26-5.64 !
/ 25, 65 /
1.04

i .'
BoI?e Irk, cinsiyet ve yas farkliliklar nedeniyle Iaboratuvarlarln kendl referans
araliklarini olusturmalan onerilir.

[Test Sonuglarinin Agiklanmasi]
Test sonucunun gdzden geciriimesi ve analizi uzmanlar tarafindan yapiimalidir. Referans
aralig) bolge, irk, cinsiyet ve yas farkliliklar nedeniyle degisebilir, eger bir test sonucu
slipheliyse veya "Kiinik semptomlarla tutarl degilse, liitfen numuneyi yeniden test edin.
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sonucun dogrulugunu bagka yollarla dogrulayin. Test sonucu 8lgim
araliginin Uizerine cikar veya altinda kalirsa, litfen seyreltilmis numunelerle
testi tekrarlamayin.

Bu prospektiiste basilan ortalama degerler ve ilgili QC (Kalite Kontrol)
araliklar, tekrarlanan analizlerden elde edilmigtir ve bu Uriin serisine
Gzeldir. Taslnabllir Otomatik Gok Fonksiyonlu Analizérden alinan veriler,
bazi araliklarin belirlenmesine dahil edilmigtir. Tiim testler, iretici
laboratuvarlar tarafndan iiretici destekli reaktifler ve bu iirin serisinin
temsili bir drneklemi kullanilarak gergeklestiriimistir. Her laboratuvarin
kendi kabul edilebilir araliklarini belirlemesi ve saglanan araliklari kilavuz
olarak kullanmasi nerilir. Laboratuvarca belirlenen araliklar, bu
kontroliin 6mrii boyunca listelenenlerden farklilik gésterebilir. QC testinin
sonucu, reakif kitinin dis ambalajinda belirtilen QC araliginda degilse,
liitfen yeni bir test yapin. Sonug hala aralik digindaysa, litfen Changsha
Sinocare Inc. misteri hizmetleri merkezi veya yerel distribiitér ile iletisime
gegin.

[Test Yonteminin Sinirlamalari]

1. Kan Lipit Reakdif Kiti (TC/TG/HDL-C/LDL-C), yalnizca [Uygulanabilir
cihaz] kisminda belirtilen eglesen analizor igin %‘gerll ir.
2. Test sonuglar yalnizca klinik referans igindir. Hastalarin klinik teshisi ve
tedavisi; semptomiarini, tibbi gegmislerini, diger laboratuvar testlerini ve
tedavi yanitianini dikkate almalidir.

[Performans Gzellikleri]

1. Dogrusallik

Test Kalemi Dog

[0.50, 12.90] mmollL ([19.33, 498.78] mgldL, [193.3, 4987.8] mg/L.,
TC [0)019 0.499] g/dL veya [0.19, 4.99] g/L) igin korelasyon katsayisi
()2 0.9900;

[0.30, 11.30] mmolL ((26.6, 1000.9] mg/dL, [266, 10009] mglL,
TG [0.027, 1.001] g/dL veya [0.27, 10.01] g/L) igin korelasyon katsayisi
()2 0.9900;

HDL-C

[0,20, 3,90] mmol/L ([7,73, 150,79] mg/dL, [77,3, 1507,9] mg/L,
[0,008, 0,151] g/dL veya [0,08, 1,51] g/L) igin, korelasyon katsayisi

0,039] g/dL veya [0,08, 0,39] g/L) icin, mutiak sapma + 0,10 mmol/L
(13,87 mg/dL, 38,7 mglL, 0,004 g/dL veya 0,04 g/L])yi gecmez;
[1,00, 3,90] mmol/L ((38,67, 150,79] mg/dL, [386,7, 1507,9] mg/L,
[0,039, 0,151] g/dL veya [0,39, 1,51] g/L) igin, bagil sapma t
%10,0'u gegmez.

[0,20, 1,00] mmollL ([7,73, 38,67] mg/dL, [77,3, 386,7] mglL, [0,008,

LDL-C

[0,30, 10,00] mmol/L ([11,60, 386,65] mg/dL, [116,0, 3866,5] mglL,
[0,012, 0,387] g/dL veya [0,12, 3,87] g/L) icin, korelasyon katsayisi

mglL, [0,012, 0,116] g/dL veya [0,12, 1,16] g/L) icin, mutlak sapma
40,30 mmol/L ([11,60 mg/dL, 116,0 mg/L, 0,012 g/dL veya

0,12 g/L)'yi gecmez; [3,00, 10,00] mmol/L ([116,00, 386,65] mg/dL,
[1160,0, 3866,5] mgiL, [0,116, 0,367] g/dL veya [1,16, 3,87] glL) igin,
bagil sapma £ %10,0'u gegmez.

20,9950; 0,30, 3,00] mmol/L ([11,60, 116,00] mg/dL, [116,0, 1160,0]

2.

Analitik Di

uyarhilik (LOD)

Test Kalemi

Analitik Duyarliik (LOD)

TC

5.00 mmollL ([193.33 mg/dL, 1933.3 mg/L, 0.193 g/dL veya 1.93 g/l
numune aktivitesi igin, 151k emilimindeki (absorbans) degjisimin
mutlak degeri > 0.350 olmalidir.

TG

2.26 mmollL ([200.2 mg/dL, 2002 mglL, 0.200 gfdL veya 2.00 giL])
numune aktivitesi icin, 151k emilimindeki degigimin mutlak degeri
> 0.250 olmalidir.

HDL-C

1.00 mmol/L ([38.67 mg/dL, 386.7 mg/L, 0.039 g/dL veya 0.39 g/L])
numune aktivitesi igin, 151k emilimindeki degigimin mutlak degeri
> 0.040 olmalidur.

LDL-C

1.00 mmollL ({38.67 mgfdL, 386.7 mg/L, 0.039 g/dL veya 0.39 g/L])
numune aktivitesi igin, 15tk emilimindeki degigimin mutlak degeri
>0.030 olmalidir.

3. Dogruluk/Gergeklik

Test Ogesi | _Gosterge Deger [Sembollerin agiklamasi]
1C Gergekiik Gorece sapma £ %10,0't gegmez. Sembol Sembol Baglig
Hgfc g_oreoe sapma * :ﬂgg" gegmez. In vitro tanisal tibbi cihaz
- drece sapma £ %10,0'1 gegmez. n
LDL-C Dogruluk Gérece sapma £ %10,0't gegmez. ,c :lglzném !alll(rlnatlanna Dagnin
4, Assay igi hassasiyet e o L de saMayin
CV <= %5,0 Lot numarasi
5. Assay'ler arasi hassasiyet P} Uretim tarihi
— 0,
R<=%10,0 - Son kullanma tarihi
[Uyanlar] ) Tekrar kullanmayin
1. Bu tiriin sadece in vitro diagnostik kullanim iindir. Litfen iglem 3¢ Giines igi§indan uzak tutun
sirasinda koruyucu dnlemler alin (6rnedin maske, eldiven takmak E3 Kuru tutun
gibi). Goz veya ciltle temas halinde, derhal bol suyla yikayin; ———
yanlislikla yutulursa hastaneye gidin; wd | Uretici
2. Liitfen son kullanma tarihi gegmis reaktif kitlerini kullanmayin; & Biyolojik riskler
3. Liitfen kullanilmig veya tarihi gecmis reaktif kitlerini atarken tibbi [ec[rer] | Avrupa Topluludu yetkili temsilcisi
atik olarak muamele edin; Ce CE isareti

4. Reaktif kartuglar tek kullamimlktr, liitfen tekrar kullanmayin;
5. KK testi sadece reaktif kartuglan ve kontrol materyalleri ayni
lottan (partiden) oldugunda gegerlidir;

6. Test, numunenin kalifiye tibbi personel tarafindan alindigi
sertifikall laboratuvarlarda veya kliniklerde galigan, profesyonel
egitimli personel tarafindan uygulanmalidir.

[Referanslar] .

1. Gin Erigkin Dislipidemi Onleme Kilavuzu Komitesi, Gin Erigkin
Dislipidemi Onleme Kilavuzu, 2007. Chinese Journal of
Cardiology, 2017-05, volume 35, issue No. 5.
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