Reflotron Kolesterol
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Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger l4tt och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anvindningsomrade: Test for kvantitativ bestimning av kolesterol i blod, serum eller plasma med
Reflotron-system.

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek

10745065202 Reflotron Kolesterol 30st/forpackning

Sammanfattning

Kolesterol ar en steroid med en sekundar hydroxylgrupp 1 Cs-positionen. Det syntetiseras 1 manga vavnadstyper men
framfor allt 1 levern och tarmvaggarna. Cirka tre flardedelar av kroppens kolesterol syntetiseras av vavnaderna medan en
flardedel kommer fran kosthallning.

Bestamning av kolesterol anvands till att screena efter aterogenisk risk samt vid diagnos och behandling av sjukdomar med
forhojda kolesterolnivaer och rubbningar i lipid- och lipoproteinmetabolism.

Analysprincip

Efter applicering pa testremsan rinner provet in i reaktionsomradet, dar (om blodprover anvands) separation av
erytrocyterna fran plasman sker.

Kolesterolestrar klyvs till motsvarande fettsyra och kolesterol, vilka darefter oxideras till kolestenon och vateperoxid |
narvaro av syre. Vid nasta reaktionssteg, som katalyseras av enzymperoxidas, oxiderar vateperoxiden en redoxindikator,
vilket resulterar i en bla farg som star i proportion till kolesterolkoncentrationen 1 provet’



kolesterol
kolesterolestrar + H,O E— kolesterol + RCOOH

esteras

kolesterol
kolesterol + Oy —_— kolestenon + HeOs

gsteras

peroxidas

Hs0s + indikator E—— farg + H,0

Kolesterolkoncentrationen (i proportion fill den farg som bildas) mats vid en vaglangd pa 642 nm och 37 °C och visas efter
cirka 150 sekunder i mg/dl eller mmol/l.

Reagens

Komponenter per test:

Kolesterolesteras (mikroorganismer) = 0.295 U; kolesteroloxidas (Brevi rec. E coli) = 0.159 U; POD (pepparrot) = 0.58 U;
3,3 5,5 tetrametylbenzidin 18.9 pg; buffert.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Sakerhetsdatablad kan bestallas av anvandare inom professionen.

Undvik all kontakt med appliceringsomradet pa en testremsa (t.ex_ vid pipettering av prov).

Reagenshantering
Testremsorna ar bruksfardiga.

Forvaring och héllbarhet
Forvara vid 2-30 °C.

Anvand inte testremsan efter angivet utgangsdatum.

Provmaterial och beredning
Anvand endast lampliga ror eller provbehallare for provtagning och beredning.

Kapillarblod; helblod som samlats upp i standardprovror; serum; hepariniserat eller EDTA-blod eller hepariniserad eller
EDTA-plasma.

Anvand farskt kapillar- eller venblod omedelbart efter provtagning. EDTA- eller hepariniserat blod som forvaras i farslutna
behéllare ska anvandas inom 4 timmar om de forvaras vid en temperatur pa 20-25 °C, eller inom 8 timmar om de forvaras
vid en temperatur pa 2-8 °C. Skaka provet innan du utfor testet for att sakerstalla homogen fordelning av cellkomponenter.

Om tackta engangsbehallare eller kapillarpipetter anvands maste du kontrollera hallbarhetsdata som angivits av
tillverkaren.

EDTA- eller hepariniserad plasma som forvaras i forslutna behallare ska anvandas inom 4 timmar om de forvaras vid en
temperatur pa 2025 °C, eller inom 12 timmar om de forvaras vid en temperatur pa 4-8 °C. Frys inte proverna.

Jamfort med serum erhalls resultat pa upp till =6 % med EDTA-blod- eller EDTA-plasmaprover.



Provvolym: 30 pl

Medfdljer forpackningen
1 behallare med 30 testremsor

Nodvandiga material (som ej medfdljer)

*  Reflotron-instrument
Reflotron-pipett
Reflotron-pipettspetsar
Reflotron-kapillarror

*  Reflotron Precinorm U och Reflotron Precipath U

Allman laboratorieutrustning

Analys

For optimal analysprestanda ska du falja anvisningama i detta dokument. Analysinstrumentspecifika anvisningar finns 1
anvandarhandboken.

*  Tauten testremsa fran behallaren. Satt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.

*  Ta av skyddsholjet i aluminium, se till att inte boja inte testremsan.

*  Alla Reflotron-analyser kraver en provvolym pa 30 pl.

*  Fordela provvolymen i mitten av det roda applikationsomradet med hjalp av en pipett (t ex. Reflotron-pipett) —se till
inte rora applikationsomradet. Undvik luftbubblor.

*  Oppna luckan eller skjutlocket. Inom 15 sekunder efter applicering av provet ska du placera testremsan i guiden oct
skjuta den framat horisontellt tills den fastnar i lage. Stang skjutlocket eller luckan.

*  Omtestremsan har plcerats pa ratt satt och den magnetiska koden har lasts av visas testparameterns forkortade
namn pa skarmen. Resultatet visas beroende pa instrumentets installningar.

Kalibrering

Funktionskurvan for Reflotron Cholesterol-analysen for omrakning av reflektansvarden till kencentrationer definieras for
varje lot med hjalp av Cholesterol (CHOD-PAP)-msteden fran Roche Diagnostics standardiserad mot GC/MS.
Parametrarna for kurvan overfars automatiskt till instrumentet via magnetremsan under analysen.

Kvalitetskontroll
Vid kvalitetskontroll ska du anvanda Reflotron Precinorm U och Reflotron Precipath U.
Kontrollintervallen och -granserna ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom

angivna granser. Varje laboratorium bor faststalla atgarder som ska vidtas om vardena hamnar utanfor de angivna
granserna.

Falj gallande statliga regler och lokala niktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Kolesterolkoncentrationen beraknas automatiskt fran matningen samt funktions- och omvandlingsfaktorer frén
magnetremsan langst ner pa varje testremsa. Koncentrationen visas i mg/dl eller mmol/l, beroende pa om instrumentet ar
installt att visa konventionella eller Sl-enheter.

Omvandlingsfaktor: mg/dl x 0.026 = mmol/l



Interferenser

Faljande paverkade inte resultaten i de analyserade koncentrationsintervallen (kriterium: aterfinnande = 10 % av
grundnivan)22 fysiologiska koncentrationer av bilirubin, lipemiska sera, hematokrit upp till 55 %, hemolys upp till 1 % samt
44 andra lakemedel. Hoga koncentrationer av foljande substanser kan sanka de uppmatta kolesterclvardena:
aminoantipyrin, askorbinsyra, L-cystein, gentisinsyra, glutation, metyldopa, noramidopyrin.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten allid bedomas tillsammans med patientens anamnes, kliniska undersokningar
och andra resultat.

Matintervall
100-500 mg/dl eller 2 58-12 9 mmol/l.

Om det uppmatta kolesterclvardet ar over matintervallet for Reflotron Cholesterol-analysen kan provet spadas 1 + 1 med
serum eller plasma som har en kand kolesterolkoncentration Cy. Det akta kolesterolvardet C kan beraknas fran den
uppmatta kolesterolkoncentrationen Cg med hjalp av foljande formel: C =2 Cg — Co.

Referensvérden
< 200 mg/dl eller < 5.2 mmol/l 4

Varje laboratorium bor undersoka overforingsmojligheten av referensvarden till sin egen patientpopulation och, om sa
behovs, faststalla sina egna intervall.
Sarskilda prestandadata

Data for Reflotron Cholesterol-analysen bestamdes vid utvarderingsstudier. Majoriteten av testresultaten var inom angivet
intervall.

Precision

Repeterbarhet (inomserisprecision):

CV (variationskoefficient) 3.2 % i det normala intervallet, 3.7 % i det patologiska intervallet; provmaterial: heparnniserat blod.
Intermedidr precision (mellandagsprecision):

CV 2.3 % i det normala intervallet, 2.4 % 1 det patologiska intervallet, provmatenal: kontrollsera.

Metodjamfdrelse

En jamforelse av Reflotron Cholesterol-analysen (y) med CHOD-PAP-metoden (x) gav foljande korrelationer:
y=0890x-7.37;: n =102 r=0972; provmaterial- hepariniserat blod.

Mer information finns 1 anvandarhandboken for analysinstrumentet i fraga, samt i metodbladen for alla nodvandiga
komponenter.

| detta metodblad anvands alltid punkt som decimalavgransare for att markera gransen mellan hela tal och decimaler i eft
decimaltal. Tusentalsavgransare anvands inte.

Viktiga tillagg eller andringar anges med ett andringsstreck | marginalen.



