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Medical

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativd a colesterolului total in ser cu ajutorul
analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Materiale furnizate
Reactiv colesterol

Istoricul metodei Materiale necesare, dar nefurnizate
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' fibiltsti | lte sub t’ e int rf i ’ 2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
susceptibilitalil la multe substanie interterente. 3. Solutie de calibrare chimica, numar catalog C7506-50

Munca pentru o procedurd enzimaticd a fost inceputd de Flegg® si 4'
Richmond* la inceputul anilor 70. Allain® si Roeschlau® au fnceput s& '
utilizeze colesterol esteraza si oxidaza intr-un singur reactiv pentru a  Parametrii testului
determina colesterolul total din ser.

Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Sistemul de culori al lui Trinder” cu peroxidaza/fenol/4-aminoantipirina este Test Chol Chimie:  Colesterol
utilizat cu succes de ceva timp. Cu o atribuire adecvata a valorii solutiei de #‘T' chimie: 210 Denumire: ~ Colesterol
. [ < < N - oo ip reactie: Punct final Direcie reactie: Pozitiva
calibrare, s-a dovedit ca aceastd metoda ofera o precizie excelenta in raport Unda primara: 510nm Und secundara: 670 nm
cu metodologia de referinta. Zecimal.: 0 Tipproba:  Ser
Timp martor: Timpreactie: 18 20
Principiul Unitate: mgidL Timp de incubare: 0
p
C. esteraza
Esteri de colesterol ----------=---nmmmmmeenan » Colesterol + acizi grasi Vol.proba  Aspirat Diluant Vol. reactiv Diluant
Standard; 2 uL uL ull  R1:200 uL uL
C. oxidaza Redus; uL uL uL
Colesterol + Q2 —--mrmememmememeenae > Colesterol-3-ona + H20; Cresaut; u u u
L [ Tntervallinearftate (Standard), (500 Limita linearitate:
Peroxidazé ) L Interval linearitate (Redus): Depletia substratului:
2H20; + 4-AAP + fenol ------------------ » chinoneimind + 4 H.0 Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: - 40000
(colorant rosu) Absorbanti martorR1: ~ -40000 40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi (zle)
Reactie martor -40000 40000 Limita de alarmé reactiv: 1 5
Intensitatea culorii rosii produse este direct proportionala cu colesterolul total Chimie twin:
din proba, masurat la 500 nm. : 5
. Verificare prozona:
Reactivi Qt: Q2 Q3:
4-aminoantipirind 0,25 mM, colesterol esterazd >150 u/L, colesterol oxidaz Q4 PC: ABS:
>150 u/L, peroxidaza >1500 u/L, fenol >15 mM, solutie tampon fosfat, pH
6,8, stabilizatori nereactivi si conservanti. Utilizare rezultat cantitativ:
] ] Interval: Marcaj:
Prepararea reactivului
Reactivul este gata de utilizare. Decalaj panta:
Depozitarea reactivului Decak] panta ﬂ';'}jﬁe
1. Depozitati reactivul la 2-8°C.
2. Daca este depozitat la 2-8°C, reactivul este stabil pana la data de
. Tratare prealabila:
expirare. Vol. proba prefratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL
Deteriorarea reactivului
Nu utilizati daca: Interval de referinta:
1. Rea’ctivul este tulbure. Tipproba: Sex:  Intervalde varsta:  Interval de referinta: Interval critic: ~ Unitate:
2. Reactivul nu indeplineste parametrii de performanta specificati.
.. Parametri configurare calibrar
Precautii arametri configurare calibrare
1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro. Chem: chol
2. A nu se utiliza intern la oameni sau animale. Trebuie respectate em- ° SOl
.. . L Setare calibrare Ly Conc. | Poz Nr. lot
precautll_l_e norme_ule penEru mampularea reacnwl_o_r de Iaborator._ _ Model matematic: Liniar in dous puncte calibrare
3. Informatii de sigurantd suplimentare cu privire la depozitarea si Factor: Repetari: 2 Apa _ ?,0 W
manipularea acestui produs se gésesc in fisa cu date de securitate a || Limite de acceptants Cal. chimica
acestui produs. Timp Cal: hr.
. . . Dif. panta: SD:
Recoltarea si depozitarea specimenelor Sensibilitate: Repetabilitate: * Definit de utilizator
Se recomanda serul nehemolizat. Colesterolul din ser este raportat ca fiind ICoef. Dete[:
stabil timp de sapte zile la temperatura camerei (18-25°C) si sase luni atunci Calib. automata
cand este congelat si protejat corespunzator impotriva evaporarii.8? 0 Timp Cal

Interactiuni
O serie de medicamente si substante afecteaza concentratiile de colesterol.
Consultati Young et al'®
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Limitari
Probele cu valori peste 500 mg/dL trebuie diluate 1:1 cu solutie salina si
reprocesate. Rezultatul final trebuie inmultit cu doi.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST.  Procedura trebuie
calibratd conform instructiunilor producatorului instrumentului.  Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, procedura trebuie
recalibrata.

Calcul (Exemplu)
Abs. = Absorbanté

Abs. (Pacient) x Concentratia stand. = Colesterol (mg/dL)
Abs. (Standard) (mg/dL)

Exemplu:  Abs. (Pacient) = 0,40, Abs. (Standard) = 0,32, concentratia
standard = 200 mg/dL

0,40 x 200 = 250 mg/dL
0,32

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea de rutiné a serurilor de
control cu valori cunoscute normale si crescute. Aceste solutii de control
trebuie procesate cel putin o data in fiecare tura de lucru in care se
efectueaza teste de colesterol. Recomandam insistent ca fiecare laborator
s& Tsi stabileascd propria frecventd de determinare a solutiei de control.
Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu
reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate'
Interval recomandat:

Colesterol dezirabil: <200 mg/dL
Colesterol borderline crescut: 200-239 mg/dL
Colesterol crescut: >240 mg/dL
Performanta

1. Linearitate: 500 mg/dL

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din
seria Yumizen 200 si un analizor similar cu aceasta metoda, avand ca
rezultat un coeficient de corelare de y = 1,068x - 2,5 si un coeficient de
corelare de 0,968.

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria
Yumizen 200, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in
documentul NCCLS EP5-T2.12

in cadrul ciclului de procesare De la o zi la alta

Media SD. CV.% Media S.D. CV.%
140,4 31 2,2 123,1 3,0 24
2691 4,0 1,5 2514 6,9 2,7

4, Specificitate;  Colesterol oxidaza nu este absolut specifica pentru
colesterol.  Alti analogi ai colesterolului (dihidrocolesterol, 7-
dehidrocolesterol, 20-hidroxicolesterol etc.) sunt de asemenea oxidati.
Acesti analogi nu apar in mod normal in cantitati apreciabile in ser.
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Legenda simboluri

& A se utiza pand la (MAA-LL-22) Cod lot si serie
Numér catalog wl Producétor

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /ﬂ[ Limita de temperatura

EE] Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala

c € ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Reprezentant autorizat in Europa: C €
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar..
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