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Uso previsto: Tira reactiva para la determinacion cuantitativa de colesterol en sangre capilar
reciente o sangre capilar reciente heparinizada. Utilizar exclusivamente con los siguientes
medidores: Accutrend GC, Accutrend GCT o Accutrend Plus.

Apto para el autodiagndstico.

Caracteristicas: La determinacién de colesterol proporciona al profesional sanitario
informacién bésica sobre el estado del metabolismo lipidico del paciente. Esta informacion sirve
de referencia para efectuar otros examenes diagnésticos, tomar decisiones terapéuticas o
seguir la evolucién del paciente. Sin embargo, el autodiagndstico no sustituye los controles
regulares del médico. Los resultados del autodiagndstico deben anotarse y analizarse con el
médico.

Funcionamiento de la prueba: Cada tira reactiva consta de una zona de test que contiene
reactivos de deteccion. Cuando se aplica sangre a esta zona, se produce una reaccién quimica
que realiza un cambio cromatico. El medidor registra este cambio de color y convierte la sefial
de medicién en el resultado mostrado utilizando los datos previamente introducidos mediante la
tira de codificacion.

Preparacion y realizacion de la medicion: Para evitar mediciones erréneas, utilice
exclusivamente los medidores anteriormente indicados para efectuar una determinacion con las
tiras reactivas Accutrend Cholesterol. Siga las instrucciones de la presente metédica y del
manual del operador de su medidor.

Medidas de precaucién y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro.

Todos los componentes del estuche pueden desecharse con la basura comun o, en caso de
utilizarse en un laboratorio o consultorio médico, seguir las normas locales.

Evite que entren liquidos en el tubo como por ejemplo desinfectantes.

El tapdn contiene un desecante no téxico a base de silicatos. jEn caso de ingestion del
desecante, debe beber abundante agua!

Conservacion y estabilidad: o )

Conservar a 2-30 °C hasta la fecha de caducidad indicada. No congelar ni exponer a
temperaturas extremas.

No usar tiras caducadas. i ! !

Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.

Efectuar la determinacion de colesterol entre 18-30 °C. )

Si realiza una medlmon@ temperaturas superiores o .lnfem.)res aeste \ntewalq de temperatura,
el resultado obtenido s6lo podrd utilizarse a modo orientativo, ya que puede divergir
considerablemente del verdadero valor en funcion de la temperatura. . .
Importante: Si usa varios tubos de tiras reactivas Accutrend a la vez, procure no intercambiar
los tapones de los tubos. Los tapones de los tubos Accutrend Cholesterol y

Accutrend Triglycerides son azules y los tapones de los tubos Accutrend Glucose son blancos.
Si se intercambian los tapones de los tubos, ya no podra garantizarse el periodo de estabilidad
especificado.

Material suministrado:

= Tiras reactivas y 1 tira de codificacién

Material requerido adicionalmente (no suministrado):
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= Dispositivo de puncién

* Uno de los medidores indicados arriba

Realizacion del test: ) o ) ) .

Para garantizar el funcionamiento 6ptimo del sistema, observe las instrucciones de la presente
metadica referentes al analizador empleado. Consulte el manual del analizador apropiado en
cuanto a las instrucciones especn‘lca; del test U1I|IZaq9: )

Para el correcto funcionamiento del sistema de medicién, debe aplicarse una gran gota de
sangre que cubra completamente la zona amarilla de la tira reactiva, no tocar esta zona con el
dedo ni aplicar una segunda gota de sangre. Para evitar resultados erréneos, s6lo utilice los
medidores especificados para las determinaciones con estas tiras reactivas.

Controles que deben efectuarse con cada test )

Antes del uso, compruebe que la tira reactiva sigue siendo apta para el uso. Si la ventana
situada en la cara posterior de Ia tira reactiva ha adquirido un color azulado, existe el riesgo de
que los valores de colesterol mostrados sean demasiado altos. Si esto ocurre, utilice una nueva
tira reactiva. Cada vez que realice una prueba, aseglrese de que la zona reactiva esté
totalmente cubierta de sangre. Siga también las indicaciones indicadas en las instrucciones de
funcionamiento de su manual. Puede ocurrir que la ventana redonda situada en la cara
posterior de Ia tira reactiva esté moteada; esta coloracion irregular estd relacionada con la
muestra y no interfiere en la medicion de la tira reactiva Accutrend Cholesterol.

Codificacion: . . o . .

Cada vez que abra un nuevo tubo de tiras reactivas, codifique su instrumento con la tira de
codificacion suministrada. Este procedimiento esté descrito en el manual del medidor. Si el
codigo de la etiqueta del estuche de tiras reactivas no coincide con el indicado por el medidor,
éste no llevara a cabo medicion alguna. Conserve la tira de codificacion hasta que haya usado
la totalidad de las tiras del estuche.

Conserve la tira de codificacion fuera del tubo de tiras reactivas para no dafiar la calidad de las
mismas.

Control de calidad: Para el control de calidad, utilizar Accutrend Control CH 1.

Elintervalo de control aceptable se indica en la ficha de valores adjunta.

El valor diana corresponde a la media del valor inferior y superior de este intervalo de control.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del laboratorio. Los
resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites definidos. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctivas a seguir en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad
pertinentes.

Limitaciones del analisis - interferencias: La determinacion de colesterol puede verse
afectada por:

= la infusion intravenosa de &cido ascdrbico (vitamina C)

= valores de bilirrubina > 10 mg/dL (171 pmol/L), p. &j. en caso de hepatitis

= Valores de hematocrito superiores a 55 %

= metilaminoantipirina

= 4cido gentisico

Limites e intervalos:

mmol/L mg/dL
Intervalo de medicién lineal 3.88-7.76 150-300
Limite de deteccion (valor minimo indicado) 3.88 150

Valores tedricos: Se consideran normales los valores de colesterol inferiores a 200 mg/dL

5.2 mmol/L).

n algunos grupos de pacientes, los intervalos de referencia pueden diferir del intervalo normal.
Estos casos deben comentarse con el médico.

Instrucciones para profesionales sanitarios

Principio del test: Desdoblamiento enzimatico de los ésteres de colesterol en &cidos grasos y
colesterol; oxidacion del colesterol a colestenona con formacién simultanea de peroxido de
hidrégeno que provoca la oxidacién de un indicador a su radical catiénico azul.™?

Aplicaciones: Para la determinacién del colesterol en sangre capilar reciente en diabéticos y
no diabéticos; para el autodiagnéstico; para la deteccién precoz del riesgo de aterosclerosis;
para el seguimiento del tratamiento con farmacos hipolipemiantes; para el cribado. Si las
mediciones son realizadas por varias personas, como p. €j. en consultorios médicos o en el

marco de programas de cribado, la sangre capilar reciente también puede recogerse con
capilares heparinizados (volumen de entre 15 pL y 40 pL).

Medidas de precaucion y advertencias

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

Los profesionales de la salud que efecttian las pruebas en més de un paciente deben tener en
cuenta que existe riesgo potencial de infeccion. Cualquier objeto que entre en contacto con
sangre humana constituye un riesgo potencial de infeccion.®

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicién del usuario profesional que la solicite.

Reactivos:

Componentes por test:

CHE (microorganismos) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (rabano picante)
0.20 U; 3,3',5,5tetrametilbenzidina 8.5 ug; componentes no reactivos 1.4 mg.

Limitaciones del analisis - interferencias:

Para el diagnéstico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo en cuenta la
anamnesis del paciente, la exploracién clinica asi como los resultados de otros exdmenes.
Datos especificos del funcionamiento del test

Precision: Repetibilidad (precision ir ie)

En investigaciones realizadas con sangre venosa EDTA en un intervalo de concentracion de
entre 4.32 mmol/L (167 mg/dL) y 6.75 mmol/L (291 mg/dL), las series de mediciones tipicas
mostraron un CV (coeficiente de variacion) del 0.8 % al 3.7 %.

Precision intermedia (precision dia a dia)

La precision intermedia se determind en series de pruebas con solucién de control. A una
concentracion de 4.96 mmol/L (191 mg/dL), el CV fue tipicamente del 1.1 % al 3.8 %; a una
concentracion de aproximadamente 7.02 mmol/L (270 mg/dL), el CV fue del 2.4 % al 5.0 %.

Comparacion de métodos: Se efectuaron comparaciones de método en diferentes hospitales
con sangre capilar: > 95 % de todos los valores se encontraron dentro de +15 % del método de
referencia (CHOD-PAP de Roche Diagnostics). Las diferencias sistematicas medias se situaron
entre +2.6 % y -3.6 %.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para distinguir la parte
entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se utilizan separadores de millares.
La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.

Tiirkce

Kullaqnlm amaci: Taze veya heparinli taze kapiller kanda kantitatif kolesterol tayini icin test
stribi. Sadece su 6lgiim cihazlaryla kullanin: Accutrend GC, Accutrend GCT veya
Accutrend Plus.

Kendi kendine test icin uygundur

Ozet: Kolesteroliin tayini hekime hastanin lipid metabolizmasinin durumuna dair ik bilgileri verir.
Bu bilgiler sonraki tani dl¢iimleri, tedavi kararlari veya hastanin gidisatinin izlenmesi igin bir
temel olusturur. Ancak, kendi kendini izleme uygulamasi bir hekimin diizenli izlemesinin yerini
tutacak bir uygulama olarak gdrilmemelidir. Kendi kendini izleme uygulamasinin sonuglari
kaydedilmeli ve hekimle tartigiimalidir.

Test nasil calisir: Her bir test stribinde saptama reaktifleri iceren bir test alani bulunur. Kan
uygulandiginda kimyasal bir reaksiyon meydana gelir ve test alaninin rengi degisir. Olciim cihazi
bu renk degisikligini kaydeder ve daha énce kod stribiyle girilen verileri kullanarak 6lctim
sinyalini gériinttilenen sonuca gevirir.

Olgiimiin hazirlanmasi ve yapilmasi: Hatall élciimleri dnlemek amaciyla tayinler igin
Accutrend Cholesterol test stripleriyle sadece yukarida belirtilen dlciim cihazlarini kullanin.
Lutfen bu Yéntem Sayfasinda ve dlgiim cihazinizin kullanici el kitabinda verilen talimatlari
uygulayin.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tm paket bilesenleri ev atiklariyla birlikte atilabilir veya laboratuvar veya doktor
muayenehanesinde kullaniliyorsa ilgili yerel diizenlemelere gore atilabilir.

Flakonun icine sivi veya dezenfektan girmesine asla izin vermeyin.

Tapa toksik olmayan silikat tabanli bir kurutucu igerir. Kurutucu yanliglikla yutulursa liitfen bol su
icin!

Saklama ve stabilite:

Belirtilen son kullanma tarihine kadar 2-30 °C'de saklayin. Dondurmayin. Asiri sicakliklardan
uzakta saklayin.

Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bir test stribini cikardiktan hemen sonra kabin kapagini sikica kapatin.

Kolesterol tayinlerini 18-30 °C'de yapin.

Tayinleri bu sicaklik araliginin tizerinde veya altinda yaparsaniz, elde edilen sonug, sicakliga
bagli olarak 6nemli derecede sapma yapabileceginden ancak ydnlendirme amaciyla
kullanilabilir.

Onemli: Ayni anda birden cok tipte Accutrend test stribi kullaniyorsaniz tapalari karistirmamaya
dikkat edin. Accutrend Cholesterol ve Accutrend Triglycerides test strip kaplarindaki tapalar
mavi renktedir; Accutrend Glucose test strip kaplarindaki tapalar beyazdir. Kaplarin tapalan
karistirilirsa belirtilen raf dmri artik garanti edilemez.

Kit icinde bulunan malzemeler:
= Test stripleri ve 1 kod stribi
Gerekli mal ler (kit icinde bull )
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= Parmak delme aleti

= Yukarida listelenen dlgiim cihazlarindan biri

Test:

Sistemin optimum performansi icin, bu belgede ilgili élciim cihaz! iin verilen talimatlara uyun.
Teste 6zqu talimatlar igin uygun élciim cihazi el kitabina bakin.

Sistem asili durumda kan damlasi gerekdirir. Hatall sonuglardan kaginmak igin bu test stripleriyle
tayinler icin sadece yukanida belirtilen 6lciim cihazlarini kullanin.

Her test yaptiginizda gereken kontroller

Olgiim yapmadan 6nce test stribinin kullanima uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.
Test stribinin arkasindaki pencere mavimsi bir renk almigsa, gériinttilenen kolesterol
degerlerinin gok yiiksek cikma riski vardir. Bu durum olusursa yeni bir test stribi kullanin. Her
test yaptiginizda test alaninin tamamen kanla kaplanmis olmasina dikkat edin. Ayrica dl¢iim
cihazinizin kullanim talimatlarinda belirtilen yénergelere uyun. Ara sira test stribinin arkasindaki
yuvarlak pencere lekeli hale gelebilir, bu dengesiz renklenme numuneye baglidir ve

Accutrend Cholesterol test stribinin 6lciimind engellemez.

Kodlama:

Yeni bir test strip paketi agildiginda 6lgim cihazinizin verilen kod stribiyle kaydedilmesi gerekir.
Bu iglem 6lgiim cihazinin kullanim kilavuzunda tarif edilmektedir. Gértintiilenen kod numarasi
kullandiginiz flakona uymazsa, élgiim cihazi élgiim yapmayacaktir. Paketteki son test stribi
kullanilincaya kadar mutlaka kod stribini saklayin.

Kod stribini test strip kabinin disinda saklayin. Kod stribi kabin icinde saklanirsa, test stripleri
hasar gorebilir.

Kalite kontrol: Kalite kontrol igin Accutrend Control CH 1 kullanin.

Kabul edilebilir kontrol arali§i ekteki deger sayfasinda verilmistir.

Hedef deger bu kontrol araliginin alt ve Ust degerinin ortalamasina karsilik gelir.

Kontrol araliklari ve sinirlar her laboratuvarin kendi gereksinimlerine uyarlanmalidir. Elde edilen
degerler tanimlanan sinirlar igerisinde olmalidir. Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar
disinda oldugu takdirde alinacak diizeltici Gnlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolii i¢in gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Sinirlamalar - etkilesim: Kolesterol tayini asagidaki faktorlerden etkilenebilir:

intravendz askorbik asit (C vitamini) infizyonu

bilirubin degerleri > 10 mg/dL (171 pmol/L), ém. hepatit durumunda

% 55'f agan hematokrit degerleri

metilaminoantipirin

gentisik asit

Sinirlar ve araliklar:

mmol/L mg/dL
Dogrusal dlgiim araligi 3.88-7.76 150-300
Saptama siniri (gériintiilenen en diisik deger) 3.88 150

Beklenen degerler: 5.2 mmol/L (200 mg/dL) altindaki kolesterol degerleri normal kabul edilir.

Bazi hasta gruplarinda referans araliklar normal aralik dahilinde olmayabilir. Bu durumu
hekiminizle konugmalisiniz.

Saglik uzmanlar igin talimatlar

Test prensibi: Kolesterol esterinin yag asitlerine ve kolesterole enzimatik bélinmesi;
kolesteroliin kolestenona oksidasyonu ve eszamanli olarak hidrojen peroksit olusumu ve bunun
sonucunda bir endikat6riin mavi radikal katyona okside olmasi.#

Aplikasyonlar: Diyabet hastasi olanlar ve olmayanlarda kolesteroliin taze kapiller kanda tayini
icin; kendi kendini izleme icin; ateroskleroz riskinin erken saptanmasi icin; lipid disriicl ilaglarla
tedavinin izlenmesi icin; tarama amaclari icin. Olctimler doktor muayenehanesinde veya tarama
programlarinda olabilecedi gibi birkag kiside yapiliyorsa, taze kapiller kan heparin kapli kapiller
pipetlerle de uygulanabilir (hacim 15 pL ila 40 pL).

Onlemler ve uyarilar

Tiim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri uygulayin.

Birden fazla hastada test yapan saglik uzmanlari potansiyel enfeksiyon riski bulundugunun
farkinda olmalidirlar. Insan kaniyla temas eden her tiirlii nesne potansiyel bir enfeksiyon
kaynagjidir.®

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

Reaktifler:

Test basina bilegenler:

CHE (mikroorganizmalar) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (bayir turpu)
0.20 U; 3,3',5,5-tetrametilbenzidin 8.5 ug; reaktif olmayan bilesenler 1.4 mg.

Sinirlamalar - etkilesim:

Tani koyulurken sonuglar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene ve diger bulgularla
birlikte degerlendirilmelidir.

Spesifik performans verileri

I iyet: Te bilirlik (Fahsma ici h iyet)

EDTA'li vendz kanla 4.32 mmol/L (167 mg/dL) ile 6.75 mmollL (291 mg/dL) konsantrasyon
aralijinda yapilan incelemelerde tipik 6lclim serileri % 0.8 ila 3.7 CV (varyasyon katsayis)
sergilemistir.
Ara h iyet (gtinler arasi h: iyet)

Ara hassasiyet kontrol sollisyonuyla yapilan test serileriyle tayin edilmistir. 4.96 mmol/L

(191 mg/dL) konsantrasyonda CV tipik olarak % 1.1 ile % 3.8 arasindadir, yaklasik 7.02 mmol/L
(270 mg/dL) konsantrasyonda ise % 2.4 ile % 5.0 arasindadir.

Yontem karsilagtirmasi: Kapiller kan ile hastanelerde yontem kargilastirmalarinda tim
degerlerin > % 95'i referans yéntemin (CHOD-PAP, Roche Diagnostics) + % 15'i dahilinde
bulunmustur. Ortalama sistematik farklar +% 2.6 ile —% 3.6 arasindadir.

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki siniri isaretiemek
icin ondalik ayinicisi olarak her zaman nokta kullanilir. Binler basamag icin ayinici kullaniimaz.
Onemli ilaveler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik cubudu ile gdsterilir.

Lietuvil

Paskirtis: Tyrimy juostelés, skirtos kiekybiniam cholesterolio koncentracijos nustatymui
Svieziame ar heparinizuotame kapiliariniame kraujyje. Naudokite tik su Siais matuokliais:
Accutrend GC, Accutrend GCT arba Accutrend Plus.

Tinkamas savitikrai.

Santrauka: Cholesterolio tyrimas suteikia gydytojui informacijos apie paciento lipidy apykaita. Si
informacija naudojama kaip pagrindas tolesniems diagnostiniams tyrimams, gydymo
sprendimams ar paciento buklés stebésenai. Taciau savistaba neturéty pakeisti jprastinés
stebésenos pas gydytoja. Savistabos rezultatai turéty bati pazymimi ir aptariami su gydytoju.
Kaip veikia Sis tyrimas?: Kiekvienoje tyrimo juosteléje yra tyrimo zona, kurioje yra tyrimo
reagentas. Pateikus méginj jvyksta cheminé reakcija, kuri nulemia tyrimo zonos spalvos
pasikeitimg. Matuoklis registruoja $j spalvos pokytj ir pavercia iSmatuotg signalg j rezultata,
naudodamas duomenis, kurie prie$ tai jvedami per koding juostele.

Pasiruosimas ir tyrimo atlikimas: Siekiant iSvengti klaidingy matavimy, su

Accutrend Cholesterol tyrimy juostelémis naudokite tik auk$ciau nurodytus matuoklius.
Laikykités Siame metodo lape ir matuoklio naudotojo vadove nurodyty instrukcijy.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Visi pakuotés komponentai gali biti iSmetami kartu su buitinémis atliekomis arba, jeigu
naudojami laboratorijoje ar gydytojo kabinete, pagal atitinkamas vietines taisykles.

Neleiskite skysciams ar dezinfektantams patekti j buteliuka.

Dangtelyje yra netoksisky silikatiniy drégme sugerianciy medziagy (desikanty). Jeigu desikantas
netycia nuryjamas, gerti daug vandens!

Laikymo s:%lggos ir stabilumas:

Laikykite 2-30 °C temperatiroje iki nurodytos galiojimo datos. Neuzsaldykite. Laikykite atokiau
nuo krastutiniy temperatry.

Nenaudokite tyrimo juosteliy po nurodytos galiojimo datos.

18éme tyrimo juostele nedelsiant sandariai uzdarykite talpykla.

Cholesterolio tyrimus atlikite 18-30 °C temperatroje.

Jeigu tyrimg atliekate uZ tinkamos temperatiros riby, gauti rezultatai gali biti naudojami tik kaip
orientaciniai, nes priklausomai nuo temperatros jie gali reikmingai nukrypti nuo tikrosios
reikSmés.

Svarbu: Jeigu vienu metu naudojate daugiau nei vieno tipo Accutrend tyrimo juosteles,

iSykite kamsteliy. Accutrend Triglycerides ir Accutrend Cholesterol talpykliy kamsteliai
yra mélyni; Accutrend Glucose tyrimo juosteliy talpykliy kamsteliai yra balti. Jeigu sumaiSomi
talpykliy kamsteliai, nebeuztikrinamas nurodytas galiojimo laikas.

Pateiktos medziagos:

= Tyrimo juostelés ir 1 kodiné mikroschema

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

- 11418289190, Accutrend Control CH 1 kontrolinis tirpalas

= Lancetinis instrumentas

= Vienas i pirmiau iSvardyty matuokliy

Tyrimas:

Siekdami optimalaus sistemos veikimo, laikykités Siame dokumente pateikty naudojimo
instrukcijy atitinkamam matuokliui. Tyrimui specifisky instrukcijy ie$kokite atitinkamo matuoklio
naudotojo vadove.

Sistemai reikalingas kabantis kraujo lasas. Kad iSvengtumeéte klaidingy rezultaty, tyrimams su
Siomis tyrimy juostelémis naudokite tik pirmiau iSvardytus matuoklius.

Tikrinimai, kuriy reikia kaskart atliekant tyrima

Pries atliekant tyrima batina patikrinti tyrimo juostele ir sitikinti, kad ji tinkama naudojimui. Jeigu
kitoje tyrimo juostelés puséje esantis langelis jgavo melsva atspalvj yra rizika, kad rodomos
cholesterolio reikSmés yra per aukstos. Jeigu taip nutinka - naudokite naujg tyrimo juostele.
Kiekviena karta atlikdami tyrima jsitikinkite, kad tyrimo zona yra visiskai padengta krauju.
Laikykités instrukcijy, nurodyty matuoklio naudojimo instrukcijose. Kartais apvalus langelis,
esantis kitoje tyrimo juostelés puséje, atrodo margas; $i nevienoda spalva yra susijusi su
méginiu ir nedaro poveikio Accutrend Cholesterol tyrimo juosteliy tyrimui.

Kodavimas:

Kaskart atidarius naujg tyrimo juosteliy pakuote, matuoklis turi biti perkoduotas naudojant
pateiktg kody juostele. Procedura apibudinta matuoklio naudotojo vadove. Jeigu rodomas
numeris neatitinka jusy naudojamo indelio, tyrimas matuoklyje nebus atliekamas. Visada
iSsaugokite kodine juostele iki paskutinés pakuotés tyrimo juostelés sunaudojimo.

Nelaikykite kodinés juostelés tyrimo juosteliy talpykleje. Jeigu kodiné juostelé laikoma talpykiéje,
gali bati pazeistos tyrimo juostelés.

Kokybés kontrolé: Kokybés kontrolei naudokite Accutrend Control CH 1.

Tinkami kontroliniai intervalai pateikiami pridétame reikSmiy lapelyje.

Tiksliné reikSmeé atitinka kontrolinio intervalo virSutinés ir apatinés reikmés vidurkj.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.
Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines
priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés kontrolei uztikrinti.
Apribojimai - poveikiai: Cholesterolio tyrimui poveikj gali daryti:

= intraveniné askorbo rugsties (vitamino C) infuzija

= bilirubino reikSmés > 10 mg/dL (171 pmol/L), pvz.: sergant hepatitu

= hematokrito reikSmés vir§ 55 %

= metilaminoantipirinas

= gentiziné rugstis

Apribojimai ir reikSmiy ribos:

mmol/L mg/dL
Tiesinis matavimo intervalas 3.88-7.76 150-300
Nustatymo riba (Zemiausia rodoma reik§mé) 3.88 150

Tikétinos reikSmés: Cholesterolio reikémés, esancios zemiau 5.2 mmol/L (200 mg/dL), yra
laikomos normaliomis.

Kai kurioms pacienty grupéms normaliy reikSmiy intervalai gali nepatekti j normalius. Tai
turétuméte aptarti su gydytoju.

Instrukcijos, skirtos sveikatos apsaugos specialistams

Tyrimo principas: Fermentinis cholesterolio esteriy skaidymas j riebaly rugstis ir cholesterolj;
cholesterolio oksidacija j cholestenona, susidarant vandenilio peroksidui, kuris oksiduoja
indikatoriy j mélynaj radikaly katijong.'2

Pritaikymai: Cholesterolio koncentracijos nustatymui Svieziame kapiliariniame diabetu
serganciy ir neserganciy kraujyje; savistabai; ankstyvai aterosklerozés diagnostikai; gydymo
lipidus mazinanciais vaistais stebésenai; atrankinei patikrai. Jeigu tyrimai atliekami keliems
asmenims, pavyzdziui, gydytojo kabinete ar atrankinés patikros programy metu, $viezig
kapiliarinj kraujg taip pat galima paimti naudojant heparinu padengtas kapiliarines pipetes (nuo
15 pL iki 40 pL tdrio).

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, biitiny dirbant su visais laboratorijos reagentais.
Sveikatos apsaugos specialistai, atliekantys tyrimus daugiau nei vienam pacientui, turi Zinoti
apie potencialig infekcijos rizika. Bet kuris objektas, kuris turi santykj su zmogaus krauju, yra
potencialus infekcijos $altinis.®

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.

Reagentai:

Komponentai esantys viename tyrime:

CHE (mikroorganizmy) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (krieny) 0.20 U;
3,3',5,5-tetrametilbenzidinas 8.5 ug; nereaktyviis komponentai 1.4 mg.

Apribojimai - poveikiai:

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bt vertinami kartu su paciento anamneze, fizinio
ityrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Glaudumas: Atkartojamumas (glaudumas tyrimo atlikimo metu):

Atliekant tyrimus su EDTA veniniu krauju ir koncentracijai esant nuo 4.32 mmol/L (167 mg/dL) iki
6.75 mmol/L (291 mg/dL), tipiniy matavimy serijy metu nustatytas CV (variacijos koeficientas)
nuo 0.8 iki 3.7 %.

Tarpinis glaudumas (glaudumas tarp dieny):

Tarpinis glaudumas buvo nustatytas atliekant tyrimy serijas su kontroliniais tirpalais. Esant
4.96 mmol/L (191 mg/dL) koncentracijai CV tipiSkai buvo nuo 1.1 % iki 3.8 %, o koncentracijai
esant 7.02 mmol/L (270 mg/dL) - nuo 2.4 % iki 5.0 %.

Metody palyginimas: Atlikus metody palyginima naudojant kapiliarinj krauj ligoninése > 95 %
visy reiksmiy buvo +15 % referentinio metodo ribose (CHOD-PAP, Roche Diagnostics).
Vidutiniai sisteminiai skirtumai buvo nuo +2.6 % iki 3.6 %.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis visada naudojamas
taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés trupmenos skaitmeny. Takstanciy skyrikliai
nenaudojami.

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.

Pycckuii

Hg:maueuwe: TecT-nonocka AnA KONMYECTBEHHOTO OrpedeneHuA XONecTepuHa B CBEXeN i
CBEXei renapuHIMpOBaHHON KanuInAPHOIA KPOBM. VCronb3oBaTh TOMKO CO CEAyHOLMM
namepuTensHbiMm ycTpoiicteamu: Accutrend GC, Accutrend GCT unm Accutrend Plus.
MpuronHo AnA caMoTeCTUPOBAHHKA.

Teopetnyeckoe obocHoBaHUe: OnpefieneHine XonecTepuHa ocyLLECTBNAET Bpay,
03HaKOMIEHHBIV C epBOHAYaNbHOM MH(OPMALIelt 0 COCTORHMM MeTabonmama NMNuaos
nauveHTa. HacTosLlan MHhopMaLWA BICTYNaeT B KAYECTBE OCHOBbI ANA AANLHEALIMX
IMarHOCTUYECKIX U3MEPEHNIA, MPUHATIA PELUEHMA O TePani Uk MOHUTOPUHTa Nporpecca B
NeYeHMM naumeHTa. B T0 xe BpeMA, CaMOKOHTPONb He ByReT paccMaTpUBATLCA B KauecTse
3aMeHbl PErynapHOro MOHUTOPUHIa BpayoM. PesynbTaThl CAMOKOHTPONA AOMKHbI BbiTh
3annCaHLl 1 HEO6XOANUMO 0BCYANTL MX C BPAYOM.

Kak pabotaeT TecT: Kaxnan TecToBan Monocka MMeeT TeCTOBYH0 06MacTh, Cofiepxallyto
peareHTsl AnA onpefenerua. Mpu HaHECEHUM KPOBY MPOUCXOAMT peakLA 1 TeCToBas 0bnacTb
VM3MEHAET CBOIA LIBET. /3MepuTenbHoe YCTPOICTBO PErUCTPUPYET 3TO M3MEHEHMe LiBeTa 1
npeobpasyeT CUrHan U3MepeHVA B OTOBPaXaeMblil peaynbTaT C UCroNb30BAHUEM AaHHBIX,
KOTOpble paHee 6bini BBEAEHbI MOCPEACTBOM KOAUPYHOLLEN MONIOCKM.

MonroToBka 1 NpoBefieHne uamepeHma: C Lienbio M3bexaTb OLMBOUHbIX U3MEpEHUit
MCMONb3YITe TONbKO yKadaHHbIE BbilLe CrieLMdUUMPOBaHHbIE N3MEPUTENbHbIE YCTPOICTBA AN
orpeneneHuit ¢ ucronb3oBaH1em Tectobix nonocok Accutrend Cholesterol. Moxanyiicta,
CneqyiiTe MHCTPYKLIMAM, NaHHbIM B MHCTPYKLIAM W B PYKOBOACTBE NOML30BATENA K BalLEMy
M3MEpUTENLHOMY YCTPOICTBY.

Mepb! NPefoCTOPOXHOCTH U NpeAynpeXAeHua

TonbKo ANA AMarHocTiku in vitro.

Bce KOMMOHEHTbI KacceTbl MOTYT GbiTb YTUNK3MPOBAHbI BMECTE C BLITOBLIMU OTXOAAMM UM,
€CIIW OHY UCNIONL3YHOTCA B NaBOPATOPUM UMK KaBUHETe Bpaya, B COOTBETCTBUMN C
YCTaHOBNEHHLIMM TaM MPaBunamy.

Hvkorna He nonyckaitte nonanaxua XUOKOCTel Uk AeanHPEKTaHTOB BO GNakoH.

Mpo6ka COREPXUT HETOKCMYHOE CUNMKATHOE BbICYLUIMBAIOLLEE BELLECTBO. [Tpu
HerpenHaMepeHHOM NpornaTbiBaHu MOrNOTUTENA BRary, Bbinelite 6ONbILIOE KONNYECTBO
XUaKOCTH.

XpaHeHue 1 cTabUnbHOCTD:

XpanuTb npu Temnepartype 2-30 °C [0 yka3aHHO! [aTbl UCTEYEHNA CPOKa ropHocTi. He
3amMopaxBaTh. XpaHuTbBAANK OT BO3AEHCTBUA YpesblyaliHbiX Temmeparyp.

He ucnonb3yiTe TeCT-MONOCKM NOCNE UCTEYEHINA OrOBOPEHHOrO CPOKa FONHOCTU.

[noTHO 3aKpoiiTe KOHTeiiHep Cpa3dy nocne yaaneHua TeCT-NoNMoCKM.

Onpenenetue xonectepuHa NpoBoAUTCA npy Temnepatype 18-30 °C.

Ecnu Bbl BbINONHAETE ONpefeneHua npyu 6onee BbICOKUX Uni 6onee HU3KIX TemnepaTtypax,
TONYYEHHbIV Pe3ynbTaT MOXET 6biTb MCMIONL30BAH TONLKO [ANIA OPUEHTUPOBKY, Tak Kak OH MOXeET
3HAUUTENbHO OTNNYATLCA OT MPABUNLHOTO 3HAYEHNA B 3aBUCMMOCTY OT TEMNepaTypbl.

BaxHan uHpopmauma: Ecnv Bbl ncnonb3yete eqMHoBPeMeHHO 6onee Yem ofiuH TUn TecT-
nonocok Accutrend, npocneauTe 3a Tem, 4Tobbl He NepenyTatb NPoBKK C KOHTelHepOB. Mpobki
Ha KoHTeiiHepax ¢ TecT-nonockamm Accutrend Cholesterol n Accutrend Triglycerides umerot
CMHWIA UBET; MPOBKM Ha KOHTelHepax ¢ TecT-nonockamu Accutrend Glucose UMetoT benbiit LiBeT.
Ecnu npo6ku ¢ KOHTeHepOB CMELLMBAIOTCA, YKa3aHHbII CPOK FOAHOCTM [ANA TECT-NOMOCOK
6Gonblue He MOXET 6bITb rapaHTUPOBaH.

Cocras Habopa:
= TecToBble NONoCKM ¥ 1 kKopupyHoLLaA nonocka.

H (Ho He np ) MaTepuanbl:

- 11418289190, koHTponbHIit pacTeop Accutrend Control CH 1

= ABTOMATUYECKMIA NAHLET

= OnHO U3 NEPEYMCIIEHHBIX BbILLIE M3MEPHTENbHBIX YCTPOMCTB:

Axanus:

[InA MonyJeHnA ONTMMaNbHbIX PE3yNbTATOB UCCNIEAOBAHNUA CTPOrO CNEfyITe ykasaHUAM
HACTOALLEN MHCTPYKLIMM, MPUMEHUTENBHO K UCTIONb3yeMOMy U3MEpUTENbHOMY yeTpoicTay. [nA
TIOMYYEHNA MHCTPYKLIMIA [NA KOHKPETHOrO TecTa 0bpaTuTech K PyKOBOACTBY COOTBETCTBYHOLLETO
M3MEpUTENBHOTO YCTPOCTBA.

Cuctema TpebyeT ncnonsb3oBaHmA kannu Kposi. [InA Toro, uTo6bl n3bexarb nonyyeHna
OLMBOUHBIX PE3YNbTATOB NP MPOBENEHUN ONPEAENEHMii C UCMONb30BAHNEM [aHHBIX TECTOBbIX
TIONIOCOK, MCMOMb3YWTe TOMbKO yKa3aHHbIe BbILE CrIeLMpULIMPOBAHHbIE M3MEpPUTENbHbIE
YCTpOWCTBa.

Kaxpplit pas, npu Bbl TecTa Tpeby p poBsep

Mepen BbINONHEHMEM U3MEPEHWA TECTOBAA NONIOCKA AOMKHA BbiTb MPOBEPEHA Ha TO, UTO OHa Mo
TipeXHeMy rofHa [NA UCTIONb30BaHKA. ECnv OKOLLIKO Ha 06paTHOM CTOPOHE TECTOBOM MONOCKY
0Kpacunoch B ronyBoBaTbIii LBET, CyLLECTBYET PUCK TOTO, UTO PETUCTPUPYEMbIE 3HAYEHNA ANA
XONecTepyHa CTIMILKOM BbICOKME. ECTM 3TO MpOM30LLINO, UCTIONb3yiATe HOBYO TECTOBYHO MOMOCKY.
Kaxpblit pa3, korfia Bbl BbIMOMHAETE TeCT, Y6eauTech, UTo TECTOBaA 06NaCTb MONHOCTBIO MOKPbIA

KpoBbH0. Takxe, CrienyitTe MHCTPYKLMAM, NPUBEEHHBIM B PYKOBOACTBAX MO KCMNyaTaLmm K
BalLIEMY U3MEPUTENLHOMY YCTPOIMCTBY. BpeMa T BpeMeHM Kpyrioe OKOLLKO ¢ 06paTHOi
CTOPOHbI TECTOBOW NONOCKN MOXET UMETb NATHA; Takoe HEPaBHOMEPHOE OKPALLMBAHHE CBA3AHO
C 06pasLioM 1 He BNUAET Ha u3MepeHie TecTosoi nonocky Accutrend Cholesterol.

Konuposka:

BeAKuii pag, Koraa OTKpbIBAeTCA HOBaA KacceTa TECTOBbIX MONOCOK, HEOBX0AUMO
NepeKoaNpOBaTb M3MEPUTENBHOE YCTPOICTBO C UCTIONL30BAHNEM NPEAOCTABNEHHOI
KomupyHoLLeli nonocku. MpoLieaypa on1caHa B PyKOBOACTBE K U3MEPUTENbHOMY yCTpoiicTBy. B
cnyyae, ecnu otobpaxaeTca KOf0BbIA HOMEP, KOTOPbIA He COOTBETCTBYET (NakoHy, KOTOpIiA Bbl
UCTIOMNb3YETe, U3MEPUTENBHOE YCTPOICTBO MPOU3BOMMTL U3MEPEHie He byreT. Beerna
COXpaHTe KOANPYHOLLYHO MONOCKY AO UCTIONb30BaHMA NOCTIEAHEN TECTOBOW MONOCKY 13
Kaccerl.

XpaHuTe KORMpYHOLLYHO MOMOCKY 3a NPEenenamy KoHTeiiHepa ¢ TecToBbIMU nonockamu. Ecnn
KORMpYHOLLAA MONIocKa XpaHUnach B KOHTEHEPE, TECTOBbIE MOMOCKN MOTYT BbiTb MOBPEXAEHSI.

KoHTponb kauecTBa: [InA koHTponA kauectsa ucrionsayiite Accutrend Control CH 1.
[InanasoH [ONyCTUMBbIX KOHTPOMbHBIX 3HAYEHMIA MPUBOANTCA B MPUNAratoLUMXCA NEPEYHAX.
Llenesoe 3HaueHue COOTBETCTBYET CpeHEMY 3HAYEHUIO HUXKHETO U BEPXHEr0 3HAYEHMA
AaHHOrO KOHTPOMLHOTO AuanasoHa.

KOHTpOl‘IbeIe WHTEpBanbl M Npeaenbl AOMKHbI 6bITb afanTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHUAMM KOHKPETHOI nabopatopuy. [MonyyeHHble 3HAYEHNA NOMKHBI NonaaaTh B
YCTaHOBNEeHHbIe npenentl. Kaxnaa naboparopua fomkHa BeipabotaTs Npasuna, No3sonatowmne
MPUHATL KOPPEKTUPYIOLLME MEPLI B Cyuae, ECNM 3HAYEHNA BbIXOAAT 3a YCTAHOBNEHHbIE
npeqernl.

CobntopaitTe Bce evicTaytowme heneparnbHble v MECTHbIE HOPMATUBHbIE aKTbl, KacatoLMec
BOMPOCOB KOHTPONA KA4YecTsa.

Orp - HTEpdep Ha onpeneneHue xonectepiHa MOXeT NOBNATb:
BHYTPUBEHHAA MHPY31A aCKOPBMHOBOI KNCNOTI (BUTaMiH C)

3HaueHuA brunupybuHa > 10 mr/an (171 Mkmons/n), Hanpumep, Npy renatuTe
3HaYEHWA reMaToKpuTa, npeBbilLatoLme 55 %

= MeTUNaMUHOAHTUNMPUH
* TEHTU3UHOBaA KUCTIoTa
Mp ] peHUI:

MMOTI/N mr/an
NnHeitHbIA ManasoH uaMepernit 3.88-7.76 150-300
lMpenen o6HapyxeHnA (HauMeHblLee perucTpupyemoe 3.88 150

3HaueHwe)

Oxunaemble 3HaYeHNA: 3HayeHnA ANA XonecTepuHa MexHee 5.2 MMons/n (200 mr/an)
Eaccmarpmaa}omn KaK HopManbHbIe.

HEKOTOPbIX rpynnax NauMeHToB PedepeHCHbIE A1ana3oHbl MOTYT He BXOAWTb B Mpefenkl
HOPManbHOro Mana3oHa 3HaueHui. Bam crenyeT 06CyaUTbL 3TO CO CBOUM BPAYOM.

WHCTPYKUMM ANA MEAULIMHCKOTO NepcoHana

MpuHumn meTopa: MepmeHTaTUBHOE pacLLenieH!e apupa XONecTepuHa 0 XMPHLIX KUCNOT U
XONECTEPUHA; OKUCTIEHE XONECTEPUHA 0 XONECTEHOH C ONHOBPEMEHHBIM 06pa3oBaH1eM
nepekvcH BONOPOAA, KOTOPaA OKUCTAET MHANKATOP [0 er0 KaTUOHHOTO paaukana rony6oro
upera.'?

Annnukauum: [InA onpenenexna XonecTepuHa B CBEXeN KannnnApHOIA KPOBM Y NALINEHTOB C 1
6e3 nmnabeTa; ANA CaMOKOHTPONA; ANA PaHHEro onpefeneHa pucka aTepockneposa; AnA
MOHUTOPUHIa BO BPEMA Tepanik C MCONb30BaHUeM rMNoNNMMAEMUIECKIX NPenapaTos; B
LienAX CKpUHIHra. Ecnm namepeHna NpoBONATCA HECKOMBKMM NULIAM, YTO MOXET UMETb MECTO B
KkabuHeTe Bpaya UM Npy BIMONHEHNN CKPUHUHIOBLIX MPOTPaMM, MOXET TaKXKe MPUMEHATLCA
CBEXanA KanunnApHaA KPOBb C MCMONL30BAHNEM KANMANAPHLIX MUMETOK C renapuHOBLIM
noKpbITeM (06bemom oT 15 Mk [0 40 MKn).

Mepb! NPenocTopoXXHOCTM W NpeaynpexaeHua

Cobniopatte 06bluHblE MEpbI MPENOCTOPOXHOCTU, HEOBXOAMMbIE ANIA PaBOThI CO BCEMM
nabopaTopHbIMM peareHTamm.

PaboTHuky 30paBoOXpaHeHNA, BbINONHAOLLME TECTbI 6onee YemM OIHOMY NaLMeHTy, NOMKHbI
3HaTb, YTO CYLLECTBYET NOTEHLMANbHBIA PUCK MHDULMPOBaHKA. J1t0B0i 06BEKT, KOTOPBIit
KOHTAKTUPYET C YeNOBEYECKOi KPOBbHO, ABNIAETCA NOTEHLIMANLHBIM MCTOYHUKOM MHdEKLMM.S
[Macnopt 6e30nacHOCTV NPeaocTaBnAETCA Mo 3anpocy.

PeareHTbl:

KOMMOHEHTOB Ha TecT:

CHE (6aktepuansHble) 1.44 E; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 E; nepokcunasa (xpeH)
0.20 E; 3,3',5,5™-TeTpamMeTnbeH3nanH 8.5 MKr; HepeakTUBHbIE KOMMOHEHTbI 1.4 Mr.

Orp — uHTEpGef

OLleHKa NOMyYeHHbIX pesynbTaToB UCCNeAoBaHNA B AMarHOCTUYECKMX LeNAX AOMKHa
NPOBOAUTLCA C YYETOM UCTOPUU 6onesHu nauueHTa, pe3ynsTaTtoB KnMHUYeCKoro OﬁcHEHOBBHMH
W APYrvX OaHHbIX.

TexHUJecKue XapaKkTepucTUku

MpeunanoHHoCTb: Bocrpon3soanMmMocT pesynbTaToB B rpefenax OHoM cepum:

B nccnenoBaruAx ¢ BEHO3HOI KpoBbHO, 06paboTaHHoit SLTA, B a1anasoHe KOHLIEHTpaLmi
mexay 4.32 mmons/n (167 mr/on) v 6.75 Mmonb/n (291 Mr/an), TUNNYHBIE CEPUM U3MEPEHNUIA
nokasan CV (koadduumeHT nameHumsocTi) ot 0.8 10 3.7 %.

TpoMeXyTOouHaA CXORUMOCTb (CXOOMMOCTL MEXTY AHAMM):

BHyTpuna6opaTopHan BOCMPOU3BOAMMOCTb BbiNa ONpeeneHa B CepUAX TECTOB C KOHTPOMbHbIM
pacteopom. Mpy koHueHTpauwu 4.96 mmons/n (191 mr/an) CV kak npasuno 6bin B Npefenax ot
1.1 % 1o 3.8 %, a Npu KOHLIEHTPaLMK, NPUBNM3MTENLHO paBHol 7.02 MMonb/n (270 mr/an) B
npenenax ot 2.4 % 0 5.0 %.

CpaBHeHM1e MeTOJI0B: B MeTOfe CpaBHEHIA C UCTIONbL30BAHUEM KamnWNAPHOIA KPOBU B
rocnuTansax > 95 % BCex 3HaueHuil onpefenanuch B npenenax +15 % k craHaapTHOMY MeTofy
(CHOD-PAP, Roche Diagnostics). CpenHee cuctematinyeckoe oTknoHeHue 6bino mexay +2.6 %
n-3.6 %.

Touka B aHHOW MHCTPYKLWW BCEraa UCMONb3YeTCA [ANA Pa3neneHua AECATUYHbIX PaspAIOB,
4TOGbI OTMETUTB FPaHILIY MEXHY LIeNbIMA 1 POBHBIMU YCTAMM AECATUYHOTO uncra.
PaspenuTenv AnA rpynn paspAfoB He UCMOMb3YHTCA.

WHbopmaLya 0 BHECEHM CyLLECTBEHHBIX NOMOMHEHIIA UK UBMEHEHMI YKadblBAeTCA B KONOHKE
VM3MEHEHMI Ha MoneX.

Hrvatski

Namjenska uporaba: Test trake za kvantitativno odredivanje kolesterola u svjezoj ili
hepariniziranoj svjeZoj kapilarnoj krvi. Primjena je dopustena samo sa sliedec¢im aparatima za
mijerenje: Accutrend GC, Accutrend GCT ili Accutrend Plus.

Podobne za samostalno testiranje.

Opée informacije: Odredivanje kolesterola lijeéniku pruza pocetne informacije o metabolizmu
lipida odredenog pacijenta. Te informacije sluze kao osnova za daljnje dijagnosticke mjere,
odluke o lije€enju ili pracenje napretka kod pacijenta. Samostalno pracenje ne smije se shvatiti
kao zamjena za redovno pracenje od strane lijecnika. Rezultate samostalnog pracenja treba
zabilieziti i pokazati lijecniku.

Nacin funkcioniranja testa: Na svakoj test traci postoji ploha za testiranje koja sadrzi reagense
za detekciju. Kada se na nju nanese krv, dolazi do kemijske reakcije i boja plohe se mijenja.
Aparat mjeri promjenu boje i pretvara mjemi signal u prikazani rezultat, primjenjujuci podatke
prethodno unijete putem trake za kodiranje.

Priprema i provodenje mjerenja: Kako bi se izbjegli pogresni rezultati mjerenja, za odredivanje
s pomocu test traka Accutrend Cholesterol primjenjujte samo gore navedene aparate za
mijerenje. Pridrzavajte se instrukcija navedenih u ovoj Uputi za na¢in postupanja te u priruéniku
za uporabu aparata za mjerenje.

Miere predostroznosti i upozorenja

Samo za in-vitro dijagnosticku uporabu.

Sve komponente pakiranja mogu se zbrinuti s kuéanskim otpadom ili, ako su rabljene u
laboratoriji ili lje¢nickoj ordinaciji, sukladno s relevantnim lokalnim smjernicama.

U pakiranje s trakama ne smiju prodrijeti nikakve tekucine niti sredstva za dezinfekciju.
Zatvara€ sadrzi neotrovni isusiva¢ viage na bazi silikata. U slu¢aju nehotiénog gutanja isusivaca
mora se popiti $to vise vode!

Cuvanje i stabilnost:

Cuvajte na 2-30 °C do isteka propisanog roka trajanja. Ne zamrzavajte. Ne izlaZite ekstremnim
temperaturama.
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Ne rabite test trake nakon isteka propisanog roka trajanja.

Cursto zatvorite kutiju neposredno nakon vadenja test trake.

Odredivanje kolesterola izvrsite na 18-30 °C.

Ako se mjerenje provodi na temperaturi koja leZi ispod ili iznad navedenog raspona, dobiveni
rezultat, ovisno o temperaturi, moze znacajno odstupati od prave vrijednosti i smije se
primjenjivati samo radi orijentacije.

Vazno: Ako istodobno primjenjujete vise od jedne vrste test traka Accutrend, vodite rauna da
ne pomijedate zatvaraCe. Zatvaraci kutija za test trake Accutrend Cholesterol i

Accutrend Triglycerides su plavi; zatvaraci kutija za test trake Accutrend Glucose su bijeli. Ako
se zatvaraci za kutije pomijesaju, viSe se ne moze jam¢iti navedeni rok trajanja proizvoda.
PriloZeni materijali:

= Test trake i 1 traka za kodiranje

Potrebni materijali (nisu prilozeni):

. 11418289190, kontrolna otopina Accutrend Control CH 1

* Lancetar

= Jedan od gore navedenih aparata za mjerenje

Analiza:

Kako biste postigli optimalnu uinkovitost sustava, slijedite naputke iz ovog dokumenta o
odgovaraju¢em aparatu za mjerenje. Upute specificne za test moZete pronadi u priruéniku
aparata za mjerenje.

Za test je potrebna viseca kapljica krvi. Kako bi se izbjegli neispravni rezultati, u kombinaciji s
ovim test trakama primjenjujte samo gore navedene aparate za mjerenje.

Provjere neophodne pri svakom izvodenju testa

Prije mjerenja morate provjeriti test traku kako bi vidjeli je li jo$ uvijek podobna za uporabu. Ako
se prozor¢ic na pozadini test trake obojio plavicasto, postoji rizik su prikazane vrijednosti
kolesterola previsoke. U tom slu¢aju uzmite novu test traku. Pri svakom izvodenju testa ploha za
testiranje mora biti sasvim prekrivena krviju. Takoder, slijedite instrukcije navedene u priruéniku
za uporabu aparata za mjerenje. U nekim slu¢ajevima okrugli prozor¢ic na poledini test trake
moze biti tockast; neujednacena obojenost vezana je za uzorak i nema utjecaja na mjerenje s
pomodu test trake Accutrend Cholesterol.

Kodiranje: ) o o B

Kad god se otvori novo pakiranje s test trakama, u aparat za mjerenje mora se pohraniti kod s
prilozene trake za kodiranje. Taj postupak opisan je u prirucniku aparata. Ako prikazani kod ne
odgovara koridtenom pakiranju, mjerenje se ne moze pokrenuti. Traku za kodiranje obvezno
Cuvajte sve dok se ne potrosi posljednja test traka iz pakiranja.

Traku za kodiranje Guvajte izvan kutije s test trakama. Ako se traka za kodiranje ¢uva u kutiji,
moze doci do oStecenja test traka.

Kontrola kvalitete: Za kontrolu kvalitete rabite Accutrend Control CH 1.

Prihvatljivi kontrolni raspon naveden je u prilozenom listu s vrijednostima.

Ciljna vrijednost odgovara srednjoj vrijednosti niZe i viSe granicne vrijednosti danog kontrolnog
raspona.

Kontrolne intervale i ogranicenja treba prilagoditi zahtjevima svakog pojedinog laboratorija.
Dobivene vrijednosti trebaju biti unutar propisanih granicnih vrijednosti. Svaki laboratorij treba
ustanoviti korektivne mjere koje treba poduzeti ako vrijednosti nisu unutar propisanih granica.
Pridrzavaijte se vazecih drzavnih propisa i lokalnih smjernica za kontrolu kvalitete.
Ogranicenja - interferencija: Cimbenici koji mogu utjecati na odredivanje kolesterola su:

= intravenska infuzija askorbinske kiseline (vitamin C)

= vrijednosti bilirubina > 10 mg/dL (171 pmol/L), npr. kod hepatitisa

= vrijednosti hematokrita vece od 55 %

= metilaminoantipirin

= gentizinska kiselina

Granicne vrijednosti i rasponi:

mmol/L mg/dL
Linearni raspon mjerenja 3.88-7.76 150-300
Granica dokazivanja (najniza prikazana vrijednost) 3.88 150

Ocekivane vrijednosti: Vrijednosti kolesterola nize od 5.2 mmol/L (200 mg/dL) smatraju se
normalnim.

Kod nekih grupa pacijenata referentni rasponi ne moraju se nalaziti unutar normalnog raspona.
0O tome se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.

Upute za medicinsko osoblje

Princip testa: Enzimsko razlaganje estra kolesterola na masne kiseline i kolesterol; oksidacija
kolesterola u kolestenon s istodobnim formiranjem hidrogen peroksida, koji izaziva oksidaciju
indikatora u plavi kation radikal."?

Primjene: Za odredivanie kolesterola u svjezoj kapilamoj krvi kod dijabeti¢ara i nedijabeticara;
za samostalno pracenie stanja; za rano otkrivanje rizika od ateroskleroze; za pracenje tretmana
lijiekovima koji smanjuju razinu lipida; za skrininig. Ako se mjerenje obavlja kod viSe osoba, kao
$to moze biti slucaj u lijeénickim ordinacijama ili pri programima skrininga, svjeza kapilarna krv
moZze se nanijeti i kapilarnom pipetom oblozenom heparinom (volumena od 15 pL do 40 pL).
Mijere predostroznosti i upozorenja

Provodite uobicajene mjere predostroznosti za rukovanje laboratorijskim reagensima.
Medicinsko osoblje koje ovaj test obavlja na vie pacijenata mora biti sviesno potencijainog
rizika od infekcije. Svaki predmet koji je dodao u kontakt s ljudskom krvlju potencijalno je
infektivan.3

Komercijalni korisnici na zahtjev mogu dobiti sigurnosne listove.

Reagensi:

Komponente po testu:

CHE (mikroorganizmi) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (hren) 0.20 U;
3,3',5,5-tetrametilbenzidin 8.5 pg; nereaktivne komponente 1.4 mg.

Ogranicenija - imerferenciﬂ'a:

U dijagnosticke svrhe, rezultate uvijek treba procijeniti uzimajuci u obzir povijest bolesti
pacijenta, Klinicki pregled i ostale nalaze.

Specifiéni podaci izvodenja

Preciznost: Reproduktivnost (preciznost unutar ciklusa)

U istrazivanjima s EDTA venskom krviju u rasponu koncentracije izmedu 4.32 mmol/L

(167 mg/dL) i 6.75 mmol/L (291 mg/dL) tipicna serija mjerenja imala je CV (koeficijent varijacije)
0d 0.8 do 3.7 %.

Srednja preciznost (preciznost iz dana u dan)

Srednja preciznost odredena je serijom testova s kontrolnom otopinom. Pri koncentraciji od
4.96 mmol/L (191 mg/dL), tipican CV iznosio je izmedu 1.1 % i 3.8 %, a pri koncentraciji od
priblizno 7.02 mmol/L (270 mg/dL) izmedu 2.4 % i 5.0 %.

Usporedba metoda: Pri usporedbi metoda s kapilarnom krvlju u bolnicama, > 95 % svih
vrijednosti nalazilo se unutar +15 % referentne metode (CHOD-PAP, Roche Diagnostics).
Srednje sistemske razlike bile su izmedu +2.6 % i -3.6 %.

Tocka se u ovoj Uputi za nacin postupanja uvijek primjenjuje kao decimalni odjeljiva¢ koji
oznauje granicu izmedu cijelog i decimalnog dijela decimalnog broja. Odjeljivaci za tisu¢ice se
ne primjenjuju.

Znacajni dodatci ili izmjene pokazani su oznacivacem izmjena u margini.
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