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Vyuzitie

Testovacie prizky pre kvantitativne in vitro stanovenie laktétu v cerstvej alebo heparinizovanej kapildrnej krvi na meracich
pristrojoch Accutrend Plus, Accutrend Lactate alebo Accusport.

Vhodné pre sebatestovanie.

Této sUprava nie je vhodna pre perinatalne testovanie alebo pre testovanie vzoriek novorodencov.

Sthrn

Monitorovanie hladin laktétu v kvi pocas fyzického cvicenia umoziuje zvolit spravnu intenzitu cvicenia a spravnu
rovnovahu medzi cvi¢enim a zotavenim.

Stanovenia laktatu sa taktiez vyuzivaju v nemocniciach hlavne na jednotkach intenzivnej starostlivosti na diagnostické
postdenie a monitorovanie pacientov (napr. pri obehovom $oku, otravach, metabolickej aciddze neznameho povodu).’234
Princip stanovenia

Kazdy testovaci priizok mé testovaciu oblast obsahujlicu detekéné reagencie. Po aplikécii krvi prebehne chemicka reakcia,
ktora spdsobi zmenu sfarbenia testovacej oblasti. Pristroj zmeria tdto zmenu sfarbenia a premeni ju na koncentréciu, ktord
sa zobrazi na displeji.

Aplikovand kapilama krv presiakne cez zItu ochrannd sietku do tkaniny zo sklenenych viakien, erytrocyty sa zachytia a na
detekény film dorazi len krvnd plazma. Laktat je stanoveny reflexnou fotometriou pri vinovej dizke 657 nm pomocou reakcie
s laktatoxiddzou a mediatorom:
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Reagencie

Zlozky jedného testu:

Laktétoxidaza (rek. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hydroxy-etyl)-(4-hydroximino-cyklohexa-2,5-dienylidén)-
amménium chlorid 7.2 pg; 2,18-fosfomolybdénan 11.4 pg.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Vyhradne pre diagnostiku in vitro.

Dodrziavajte $tandardné bezpe¢nostné opatrenia platné pre précu so vSetkymi laboratorymi reagenciami.
Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatelov dostupné na poziadanie.

Vsetky zlozky balenia mézu byt znehodnotené spolu s domovym odpadom alebo podra prislugnych miestnych predpisov,
ak sa pouzivaju v laboratériu alebo ambulancii.

Dbajte na to, aby do nadoby nenatiekla kvapalina alebo dezinfekéné ¢inidla.

Uzéver néddoby obsahuje netoxické kremicitanové vysusovadio. Ak déjde nedbalostou k prehltnutiu vysusovadia, vypite ¢o
najskor velké mnozstvo vody!

Zdravotnicky persondl testujtici viac ako jedného pacienta si musi byt vedomy toho, Ze existuje potenciélne riziko infekcie.
Akykolvek objekt prichddzajtici do styku s fudskou krvou je potencidlnym zdrojom infekcie. !

Skladovanie a stabilita

Testovacie prizky nepouzivajte po uvedenom détume exspiracie.

Skladujte pri 2-30 °C do uvedeného datumu exspiracie. Nezmrazujte. Skladujte mimo extrémnych teplot.

Vystavenie testovacich prizkov svetlu alebo vihkosti méze spdsobit ich poskodenie. Nadobu vzdy po vybratl testovacich
pruzkov pevne uzavrite s originalnym modrym uzaverom, aby ste testovacie prizky ochranili pred vinkostou a priamym
slne¢nym Ziarenim.

Odber vzoriek a priprava

Cerstva kapilarna krv musi byt ihned pouzita. Cerstva kapilarna krv moze byt taktiez aplikovana kapilérnymi pipetami
potiahnutymi heparinom (objem 15 pL az 50 pL).

Dodany material

25 testovacich pruzkov a 1 kédovy prizok.

Potrebny materidl (ale nedodany so stupravou)

. 11447335190, BM-Control-Lactate

= Lancetovité zariadenie

= Jeden z vy$Sie uvedenych meracich pristrojov
Stanovenie

Pre optimélny priebeh stanovenia je potrebné dodrziavat pokyny pre pracu s prislugnym meracim pristrojom uvedené
v tomto dokumente. Informacie o stanoveni $pecifické pre dany meraci pristroji st v prislusnom navode na poutzitie.

Systém vyZaduije visiacu kvapku krvi. Aby ste sa vyhli chybnym vysledkom, pouzivajte na stanovenia s tymito testovacim
prazkami len vy$sie uvedené meracie pristroje.

Poznamka: Koncentrécie ziskané s testovacimi pruzkaml na pristroji Accusport, Accutrend Lactate alebo Accutrend Plus
sa mbzu pomocou matematickej funkcie vztiahnut bud na krv alebo na plazmu.

Meranie sa viak moZe vykonavat iba s krvou. Pri merani by mala byt teplota miestnosti v nasledujicom rozsahu:
Meracie pristroje Accutrend Lactate, Accusport:

Hodnoty v krvi

= do 8 mmol/L medzi 5-35 °C

= 8 mmollL a viac medzi 15-35 °C

Hodnoty v plazme

= do 10 mmol/L medzi 5-35 °C

= 10 mmol/L a viac medzi 15-35 °C

Akceptovatelny teplotny rozsah pre meraci pristroj Accutrend Plus je 15-35 °C nezavisle od koncentraéného rozsahu.
Vysledok ziskany pri inych nez tu uvedenych teplotach je len orientany, kedze sa moze v zavislosti od teploty vyrazne
odligovat od skutocnej hodnoty. Ak sa stanovenie laktatu pouziva na monitorovanie tréningu, koncentracie laktatu v krvi
pocas vytrvalostného tréningu by mala byt do 3-4 mmol/L. Po¢as dIhSich tréningov (viac nez 45 mindit) sa odportica nizsia
koncentracia laktatu (okolo alebo menej nez 2 mmol/L). Pocas vytrvalostného tréningu sa vyhnite koncentraciam nad

4 mmol/L.

Poznamka: Ak sa vam vysledok stanovenia nepozdava, kontaktuje Vasho lekdra.

Kontroly vyZzadované pri kazdom teste

Pri kazdom teste sa uistite, Ze celd testovacia oblast je pokryta krvou. Pozri popis a ilustracie uvedené v navode na obsluhu
prislu$ného meracieho pristroja.

Naprogramovanie

Va3 pristroj musi byt vzdy po otvoreni nového balenia testovacich prizkov znovu naprogramovany s dodanym kodovym
prazkom. Popis je uvedeny v ndvode na obsluhu meracieho pristroja. Ak sa zobrazené kédové ¢islo nezhoduije s ¢islom na
nadobe, ktoru pouzivate, pristroj nevykona meranie. Kddovy prizok majte uschovany az do pouzitia posledného
testovacieho prizka z daného balenia.

Kddovy priizok uskladnite mimo nadoby s testovacimi prizkami. Ak uchovate kédovy prizok v nddobe s ostatnymi
testovacimi prizkami, moZze dojst k ich poskodeniu.

Kontrola kvality

Na kontrolu kvality pouzite BM-Control-Lactate.

Aby ste sa uistili, Ze meraci pristroj a testovacie prizky fungujdi a Ze ich pouzivate spravne, je potrebné pravideine
vykondvat kontroly kvality pri 15-32 °C.

Akceptovatelny kontrolny rozsah je uvedeny v prilozenom letdku s hodnotami. Ciefova hodnota zodpoveda stredu tohto
kontrolného rozsahu ohrani¢eného dolnou a hornou koncentréciou.

Kontrolné intervaly a medze maj byt prispésobené individualnym poziadavkam kazdého laboratéria. Ziskané hodnoty by
sa mali pohybovat v definovanych medziach. Ak st namerané hodnoty mimo dovoleného rozsahu, ma mat kazdé
laboratdrium stanoveny postup pre opravné merania.

Kontrolu kvality vykonévajte v stlade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.

Obmedzenia - interferencie

Merania laktétu s testovacimi prizkami BM-Lactate mozu byt vykondvané v nadmorskych vyskach do 2000 m.
Intravendzna infuzia kyseliny askorbovej vo vysokej koncentracii méze ovplyvnit stanovenie laktatu.

Nasledujtice latky v testovanych koncentragnych rozsahoch nemali Ziaden vplyv na merania: (kritérium: vyfaznost

v rozsahu + 10 % vychodiskovej hodnoty): cholesterol: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); triglyceridy: 0.30-5.72 mmol/L

(26 3-500 mg/dL); bilirubin: 0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); hemoglobin: do 0.59 g/dL (0.36 mmol/L), hematokrit:
0 55 %.

Pre diagnostické icely maj byt vysledky merani vzdy posudzované so zretefom na pacientovu anamnézu, klinicky stav a

ostatné nalezy.

Limity a rozsahy

Meraci rozsah

0.8-22 mmol/L pri vztiahnuti na krv; 0.7-26 mmol/L pri vztiahnuti na plazmu.

Linearita metédy je dana v rozsahu 0.8-22 mmol/L a 0.7-26 mmol/L.

Dolny detekény limit

0.8 mmol/L alebo 0.7 mmol/L.

Ocakavané hodnoty

1.0-1.8 mmol/L ak sa zobrazujd hodnoty v krvi; 0.9-1.7 mmol/L ak sa zobrazuju hodnoty v plazme.

Kazdé laboratorium by si malo overit pouzitelnost tychto o¢akavanych hodnét pre svoju populdciu pacientov a v pripade
potreby stanovit viastné referencné rozsahy.

Specifické ddaje o suprave

Udaje o testovacich priizkoch BM-Lactate boli stanovené po¢as vyhodnocovania v sérii testov. Vacsina ziskanych tdajov o
teste bola v Specifikovanych rozsahoch.

Presnost

Reprodukovatelnost (presnost v sérii):

CV (koeficient varidcie) 5.5 % v normalnom rozsahu, 5 % v hornom rozsahu; typ vzorky: EDTA venézna krv.
Intermedidina presnost (presnost medzi driami):

CV 4.8 % v dolnom rozsahu, 3.3 % v patologickom rozsahu; typ vzorky: kontrolné roztoky.

Porovnanie metéd

Porovnanim stanovenia stipravou BM-Lactate (y) s metddou Test-Combination Lactate (x) boli za pouZitia kapildrnej krvi
ziskané nasledujlce korelacie:

y =0.957 x - 0.042 a 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

Na oddelenie celoéiselnej Casti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva bodka. Tisice nie su nijako
oddelované.

Polski

Zastosowanie

Paski testowe stuzace do ilosciowego oznaczania in vitro mleczanéw w $wiezej lub heparynizowanej krwi wio$niczkowej w
aparatach Accutrend Plus, Accutrend Lactate lub Accusport.

Nadajace sig do samodzielnego oznaczania przez pacjenta.

Nie do uzycia w warunkach okotoporodowych ani do oznaczania krwi noworodkéw.

Podsumowanie

Monitorowanie stezenia mleczanéw w trakcie wysitku fizycznego pozwala na okreslenie prawidtowego natezenia ¢wiczen i
réwnowagi pomigdzy ¢wiczeniami, a odpoczynkiem.

Oznaczenia mleczanéw wykonuije sig réwniez w szpitalach, szczegélnie na oddziatach intensywnej opieki medycznej w
celu postawienia rozpoznania i w celu monitorowania pacjenta (np. w wypadku wstrzasu kardiogennego, zatrucia czy
kwasicy metabolicznej niewiadomego pochodzenia)."#34

Zasada pomiaru

Kazdy test paskowy posiada pole testowe nasaczone odczynnikiem. Po naniesieniu krwi rozpoczyna sig reakcja
chemiczna, ktéra powoduje zmiane koloru pola testowego. Glukometr dokonuje pomiaru zmiany koloru, ktéry przetwarza
na stezenie glukozy, ktdére nastepnie zostaje wyswietlone na wyswietlaczu.

Naniesiona krew wlo$niczkowa przesigka przez z6tta ochronng plecionke do wykonanej z widkien szklanych gesto tkanej
warstwy chtongcej; w warstwie tej wiezng erytrocyty i do stuzacej do wykrywania mleczanéw btony dociera tylko osocze
krwi. Mleczany oznacza sig w kolorymetrycznej reakcji mleczanow z oksydaza jako mediatorem metoda fotometrii
odbiciowej przy dtugosci fali wynoszacej 657 nm.
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Odczynniki

Sktadniki testu:

Oksydaza mleczanowa (rekombinowany Aerococcus viridans) 1.9 U; cjlorek N,N-Bis-(2-hydroksy-etylo)-(4-hydroksyimino-
cyclohekso-2,5-dienylideno) amonu 7.2 ug; 2,18-fosphomolibdenian 11.4 pg.

Zalecenia i $rodki ostroznosci

Przeznaczone do celéw diagnostycznych in vitro.

Nalezy stosowa¢ standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikow profesjonalnych dostepna na zyczenie.

Caltg zawartos¢ opakowania z paskami mozna wyrzucac do odpadkéw domowych; w wypadku uzycia w szpitalach,
praktykach lekarskich itp. - utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnym prawem.

Nie wolno nigdy dopusci¢, aby ptyny lub $rodki dezynfekujace dostaty sig do wnetrza opakowania ) paski.

Oznaczenie

W celu optymalnego dziatania testu nalezy stosowac sig do zalecen zawartych w ninigjszej ulotce dotyczacych konkretnego
aparatu. Nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcjg obstugi aparatu.

Do pomiaru konieczna jest wiszaca kropla krwi. W celu uniknigcia nieprawidtowych wynikéw, do oznaczer wykonywanych
za pomoca tych paskéw nalezy uzywac wytacznie aparatow wymienionych powyzej.

Uwaga: Zastosowana w aparatach Accusport, Accutrend Lactate czy Accutrend Plus funkcja matematyczna pozwala na
wyswietlenie wyniku w odniesieniu albo do surowicy, albo do osocza.

Niemniej bezposrednie oznaczenie mozna przeprowadzic tylko z uzyciem krwi. Podczas wykonywania oznaczenia,
temperatura otoczenia powinna znajdowac sig w nastepujacym zakresie:

Aparaty Accutrend Lactate, Accusport:

Wartosci krwi:

= do 8 mmol/L pomigdzy 5-35 °C

= 8 mmol/L i powyzej, pomiedzy 15-35 °C

Wartosci osocza

= do 10 mmol/L pomigdzy 5-35 °C

= 10 mmol/L i powyzej, pomigdzy 15-35 °C

Akceptowalny zakres temperatury dla aparatu Accutrend Plus wynosi 15-35 °C, bez wzgledu na zakres stezenia.

W wypadku przeprowadzania oznaczen poza zakresem akceptowalnej temperatury, uzyskane wyniki moga stuzy¢
wyfacznie do celow orientacyjnych, poniewaz w zaleznoci od temperatury ich warto$¢ moze ulegac¢ odchyleniom. Jesli
oznaczanie mleczandw stuzy do monitorowania treningéw, to stezenie mleczanéw w trakcie cigzkiego wysitku powinno
wynosi¢ do 3-4 mmol/L. Podczas dtuzszych sesji treningowych (dtuzszych niz 45 minut), preferowane jest nizsze stezenie
mleczandw (okoto lub ponizej 2 mmol/L). Podczas cigzkiego treningu nalez unika¢ stezenia mleczanéw powyzej 4 mmol/L.
Uwaga: Jezeli otrzymane wyniki wciaz nie odzwierciedlajg samopoczucia pacjenta, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Przy kazdym pomiarze krwi konieczna jest kontrola

Za kazdym razem podczas przeprowadzania testu nalezy upewni sie, ze obszar testowy jest catkowicie pokryty krwig.
Zob. réwniez opis i ilustracje dofgczone do instrukcji obstugi danego aparatu.

Kodowanie

W kazdym wypadku, gdy otwierane jest nowe opakowanie testéw paskowych aparat nalezy rozkodowac za pomoca
dostarczonego w opakowaniu paska kodowego. Procedura ta opisana jest w Instrukcji Obstugi aparatu. Jesli wyswietiony
przez aparat numer kodu nie zgadza sig z numerem uzywanego opakowania, aparat nie przeprowadzi oznaczenia. Pasek
kodowy nalezy zachowa¢ az do momentu zuzycia ostatniego paska z danego opakowania.

Pasek kodowy nalezy przechowywa¢ poza pojemnikiem na paski testowe. Przechowywanie paska kodowego w pojemniku
moze spowodowac uszkodzenie paskow testowych.

Kontrola jakosci

Do kontroli jakosci nalezy stosowa¢ BM-Control-Lactate

Aby mie¢ pewno$¢, ze aparat i paski testowe dziafajg prawidtowo, nalezy regulamie przeprowadza¢ kontrole jakosci w
temperaturze 15-32 °C.

Akceptowane wartoci zakresu kontrolnego podano w zataczonej ulotce. Warto$ci docelowe odpowiadajg wartodciom
$rednim dolnych i gérnych wartosci zakresu tej kontroli.

Czestotliwos¢ i zakres przeprowadzania kontroli musza by¢ dostosowane do indywidualnych wymogéw danego
laboratorium. Uzyskane wartodci winny zawieraé sie w wyznaczonych granicach. Wskazane jest, by kazde laboratorium
opracowato procedury naprawcze, ktére nalezy wdrozy¢, gdy wyniki uzyskane dla materiatéw kontrolnych znajda sie poza
podanym zakresem.

Procedury kontroli jakosci nalezy stosowac zgodnie z wiadciwymi zaleceniami organéw paristwowych oraz lokalnymi
wytycznymi.
Ograniczenia - substancie interferujace

Oznaczenia mleczanéw za pomoca paskéw testowych BM-Lactate mozna przeprowadzaé na wysokosci do 2000 m ponad
poziomem morza. Dozylne podanie kwasu askorbinowego w duzym stezeniu moze mie¢ wptyw na wyniki mleczanéw.

Podane ponizej substancje w zbadanych zakresach stezenia nie maja wptywu na wynik: (kryterium: odzysk + 10 % wartosci
poczatkowej): cholesterol: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); triglicerydy: 0.30-5.72 mmol/L (26.3-500 mg/dL); bilirubina:
0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); hemoglobina: do 0.59 g/dL (0.36 mmol/L), hematokryt: do 55 %.

Dla celéw diagnostycznych wyniki powinny by¢ interpretowane z uwzglgdnieniem historii choroby, badan klinicznych oraz
innych danych o pacjencie.

Granice i zakresy

Zakres pomiarowy

0.8-22 mmol/L gdy wyswietlany jako wyniki dla krwi; 0.7-26 mmol/L gdy wy$wietlany jako wyniki dla osocza.
Liniowos¢ metody podana jest w zakresie 0.8-22 mmol/L i 0.7-26 mmol/L.

Dolna granica wykrywalnosci (najnizsza wyswietlana wartosc)

0.8 mmol/L lub 0.7 mmol/L.

Wartosci oczekiwane

1.0-1.8 mmol/L gdy wy$wietlany jako wyniki dla krwi; 0.9-1.7 mmol/L gdy wy$wietlany jako wyniki dla osocza.

W oparciu o populacje pacjentéw kazde laboratorium powinno okresli¢ poziom warto$ci oczekiwanych lub wyznaczyé
wiasne zakresy wartosci referencyjnych.

Szczegbtowe dane o tescie

Dane dla paskéw testowych BM-Lactate okreslono w serii oznaczen. Wigkszos$¢ uzyskanych wynikéw miescita sie w
okreslonym zakresie.

Precyzja

Powtarzalnosc (precyzja w serii):

WZ (wspdtczynnik zmiennosci) 5.5 % w zakresie prawidtowym, 5 % w zakresie wyzszym; materiat prébki: Krew zylna
pobrana na EDTA.

Precyzja bezposrednia (precyzja pomigdzy dniami):

WZ 4.8 % w zakresie niskim, 3.3 % w zakresie patologicznym; materiat prébki: roztwory kontrolne

Poréwnanie metod

Poréwnanie testu BM-Lactate (y) z metoda Test-Combination Lactate (x) z uzyciem krwi wiosniczkowej dato nastepujace
korelacje:

y=0.957 x-0.042 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego, oddzielajacego liczbe catkowit od czesci dziesigtnych |
utamka dziesietnego stosuje sie zawsze kropke. Separatorow oddzielajacych tysigce nie uzywa sie.

W korku znajduije si¢ silikonowy, nietoksyczny $rodek usuwajacy wilgo¢. W wypadku jego przypadkowego potkniecia nalezy
wypi¢ duzg ilos¢ wody!

W wypadku przeprowadzania testéw w osrodkach zdrowia u wielu pacjentow nalezy pamletac o ryzyku zakazenia.
Jakikolwiek obiekt wchodzacy w kontakt z ludzka krwig stanowi potencjalne Zrodto zakazenia.!

Przechowywanie i trwato$¢

Paskéw testowych nie wolno uzywac po uptywie daty waznosci.

Przechowywac w temp. 2-30 °C do uptywu daty waznosci. Nie zamrazag¢. Przechowywaé z dala od bardzo wysokich lub
bardzo niskich temperatur.

Ekspozycja na $wiatto i wilgo¢ moze doprowadzi¢ do uszkodzenia paskéw testowych. Aby zabezpieczy¢ paski testowe
przed wilgocig i bezposrednim $wiattem stonecznym, nalezy z powrotem szczelnie zamkna¢ pojemnik oryginalnym
niebieskim korkiem.

Pobieranie i przygotowanie materiatu )

Swieza krew wiosniczkowg nalezy oznacza¢ natychmiast. Swiezg krew wiodniczkowa mozna rdwniez nanosic¢ za
posrednictwem heparynizowanych kapilar (o objetosci 15 do 50 pL).

Materiaty dostarczone w zestawie
25 paskow testowych i 1 pasek kodowy.

materiaty d
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= Jeden z wymienionych powyzej aparatéw

Tiirkge

Kullanim amaci

Accutrend Plus, Accutrend Lactate veya Accusport 6lciim cihazlari ile taze veya heparinli taze kapiller kanda laktatin in vitro
kantitatif tayini icin test stripleri.

Kendi kendine test icin uygundur

Perinatal kosullarda veya yenidogan numunelerinde kullanima yénelik degildir.

Ozet

Fiziksel egzersiz sirasinda kan laktat diizeylerinin izlenmesi dogru egzersiz yogunlugunun ve egzersiz ile toparlanma
arasindaki dogru dengenin secilmesine olanak tanir.

Laktat tayinleri ayrica hastanelerde tanisal degerlendirme ve izleme amaglariyla ézellikle yodun bakimda kullanilir (6megin,
dolagim soku, zehirlenme, kokeni belirsiz metabolik asidoz.)"234

Test prensibi

Her bir test stribinde saptama reaktifleri igeren bir test alani bulunur. Kan uygulandiginda kimyasal bir reaksiyon meydana
gelir ve test alaninin renginin degismesine neden olur. Olglim cihazi, renkte meydana gelen bu degisikligi Sicer ve dlgtim
cihazi ekraninda gdriintiilenen bir konsantrasyona gevirir.

Uygulanan kapiller kan sari koruyucu elekten cam elyaf kumas icine sizar; eritrositler tutulur ve sadece kan plazmasi
saptama filmine ulagir. Laktat, kolorimetrik laktat-oksidaz araci reaksiyonunda 657 nm'lik bir dalga boyunda reflektans
fotometresi ile tayin edilir:

LOD
L-laktat + aracliom 1 > araClingirgenmis
AraClingirgenmis + 2,18-fosfomolibdat N molibden mavisi + araclim 2

Reaktifler

Test basina bilesenler:

Laktat oksidaz (rek. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hidroksi-etil)-(4-hidroksimino-sikloheksa-2,5-dieniliden)-
amonyum klorlir 7.2 ug; 2,18-fosfomolibdat 11.4 pg.

Gnlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.
Tum laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri uygulayin.
Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara givenlik veri formu verilebilir.

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

Kabin igine sivi veya dezenfektan girmesine asla izin vermeyin.

Tapa toksik olmayan silikat bazli bir kurutucu igerir. Kurutucu yanlislikla yutulursa liitfen bol su igin!

Birden fazla hastada test yapan sagjlik uzmanlari potansiyel enfeksiyon riski bulundugunun farkinda olmalidirlar. insan
kaniyla temas eden her tirlii nesne potansiyel bir enfeksiyon kaynagudir.!

Saklama ve stabilite

Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

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

Isik ve neme maruziyet test stribine zarar verebilir. Test striplerini nem ve dogrudan giines isigindan korumak icin test
stribini ¢ikardiktan hemen sonra kabi orijinal mavi tapayla sikica yeniden kapatin.

Ornek toplama ve hazirlama

Taze kapiller kan hemen kullaniimalidir. Taze kapiller kan, heparin kapli kapiller pipetlerle de uygulanabilir (15 ila 50 pL
hacim).

Kit icinde bulunan malzemeler

25 test stribi ve 1 kod stribi.

Gerekli mal ler (kit icinde yan)

. 11447335190, BM-Control-Lactate

= Parmak delme aleti

= Yukarida listelenen élciim cihazlarindan biri

Test

Sistemin optimum performansi iin, bu belgede ilgili Sl¢iim cihazi iin verilen talimatlara uyun. Teste 6zgi talimatlar igin
uygun dlgiim cihazi el kitabina bakin.

Sistem asili durumda kan damlas gerekirir. Hatall sonuglardan kaginmak icin bu test stripleriyle tayinler igin sadece
yukarida belirtilen 8l¢iim cihazlarini kullanin.

Not: Olgﬂm cihazinin matematiksel bir fonksiyonu Accusport, Accutrend Lactate veya Accutrend Plus'in kan veya plazma
ile ilgili sonuglan gérintiilemesine olanak tanir.

Ancak, gercek dlcimler yalnizca kan ile yapilabilir. Olgiim yapilirken, ortam sicakiigi asagjidaki aralikta olmalidir:
Accutrend Lactate, Accusport 6l¢iim cihazlari:
Kan degerleri

5-35 °C arasinda en fazla 8 mmol/L

15-35 °C arasinda 8 mmol/L
Plazma degerleri

= 5-35°C arasinda en fazla 10 mmol/L
15-35 °C arasinda 10 mmol/L
Accutrend Plus 6lciim cihazi igin kabul edilebilir sicaklik araligi konsantrasyon araligindan bagimsiz olarak 15-35 °C'dir.

Kabul edilebilir sicaklik araliginin disinda bir élgiim yaparsaniz, elde edilen sonug, sicakliga bagli olarak dnemli derecede
sapma yapabileceginden ancak yonlendirme amaciyla kullanilabilir. Laktat tayini izleme egitimi igin kullaniliyorsa,
dayaniklilik egitimi sirasinda kan laktat konsantrasyonu en fazla 3-4 mmol/L olmalidir. Daha uzun egitim oturumlar
sirasinda (45 dakikadan fazla) daha diistk bir laktat konsantrasyonu (2 mmol/L civari veya bu degerden daha dusik) tercih
edilir. Dayaniklilik egitimi sirasinda, 4 mmol/L'nin (izerindeki laktat konsantrasyonlarindan kaginin.

Not: Test sonucunuz kendinizi nasil hissettiginizle uyumsuzluk gésterirse, liitfen doktorunuzla irtibata gegin.
Her test yaphigi gereken

Her test yaptiginizda test alaninin tamamen kanla kaplanmis olmasina dikkat edin. Ayrica uygun dl¢iim cihazi kullanim
kilavuzunda verilen agiklama ve resimlere bakin.

Kodlama

Yeni bir test strip paketi acildiginda élcim cihazinizin verilen kod stribiyle kaydedilmesi gerekir. Bu islem élgiim cihazinin
kullanim kilavuzunda tarif edilmektedir. Ol¢iim cihazi tarafindan gérinttilenen kod numarasi kullandiginiz flakona uymazsa,
6lciim cihaz: 6lglim 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 gérebilir.
Kalite kontrol
Kalite kontrol igin BM-Control-Lactate kullanin.

Oletim cihazi ve test striplerinin dtizgtin bir sekilde calistigindan ve dogru bir sekilde kullanildigindan emin olmak igin,
diizenli bir sekilde 15-32 °C'de kalite kontroller yapiimalidir.

Kabul edilebilir kontrol arali§i ekteki deder sayfasinda verilmistir. Hedef deger bu kontrol arali§inin alt ve (st degerinin
ortalamasina karsilik gelir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan
sinirlar icerisinde olmalidir. Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar diginda oldugu takdirde alinacak diizeltici
6nlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrol igin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.
Sinirlamalar - etkilesim

BM-Lactate test stripleri ile laktat élgiimleri deniz seviyesinden en fazla 2000 m yiiksek rakimda yapilabilir. Yiiksek
konsantrasyonlarda intravendz askorbik asit infiizyonu laktat degerini etkileyebilir.

Asagidaki maddelerin test edilen konsantrasyon araliklarinda dlcimler tizerinde hicbir etkisi olmamistir: (kriter: baslangic
degerinin + % 10'u icinde geri kazanim): kolesterol: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); trigliseridler: 0.30-5.72 mmol/L
(26.3-500 mg/dL); bilirubin: 0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); hemoglobin: en fazla 0.59 g/dL (0.36 mmol/L),
hematokrit: en fazla % 55.

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

Olgiim Araligi

Kan degeri olarak goriinttilendiginde 0.8-22 mmol/L; plazma degeri olarak goriinttilendiginde 0.7-26 mmol/L.

Yéntemin dogrusalligi 0.8-22 mmol/L ve 0.7-26 mmol/L arali§inda verilmektedir.

Alt saptama siniri (goriintiilenen en diisiik deger)

0.8 mmol/L veya 0.7 mmol/L.

Beklenen degerler

Kan degeri olarak gériintilendiginde 1.0-1.8 mmol/L; plazma degeri olarak goriintiilendiginde 0.9-1.7 mmol/L.

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta popilasyonuna aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait
referans araliklari belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

BM-Lactate test stripleri icin veriler degerlendirme sirasinda bir dizi testte belirlenmistir. Test icin elde edilen verilerin
cogunlugu belirtilen aralik dahilinde olmustur.

Hassasiyet

Tekrarlanabilirlik (calisma ii hassasiyet):

CV (varyasyon katsayisi) normal aralikta % 5.5, yiiksek aralikta % 5; numune materyali: EDTA'l vendz kan.
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Ara hassasiyet (glinler arasi hassasiyet):
CV duistik aralikta % 4.8, patolojik aralikta % 3.3; numune materyali: kontrol ¢ozeltileri.

Yontem karsilastirmasi

Kapiller kan kullanilarak BM-Lactate testinin (y) Test-Combination Lactate yéntemi (x) ile karsilagtirmasi asadidaki
korelasyonlari vermistir:

y =0.957 x - 0.042 ve 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlar arasindaki siniri isaretlemek igin ondalik ayiricisi olarak
her zaman nokta kullanilir. Binler basamagi igin ayirici kullaniimaz.

Bwarapcku

MpenHasHaueHne

TecT-NeHTI 3a UH BUTPO KONMYECTBEHO ONpPefieNAHe Ha NaKTaT B NPACHA UMW XenapyHU3MpaHa NPACHa KanunApHa Kpbs ¢
anapati Accutrend Plus, Accutrend Lactate unu Accusport.

MonxonAll 3a CaMoTECTyBaHe.

He TpAbBa Aa ce 13non3sa B NepuHaTanHn yCnosua unu ¢ Npobiu Ha HOBOPOAEHN.

Pesiome

MOHI/ITOpMHI'bT Ha HMBaTa Ha nakTaTt B KpbBTa M0 Bpeme Ha d)MSMLIeCKI/I ynpaxHeH1A no3sonAea fa Msﬁepe‘re npasunHata
WHTEH3MBHOCT Ha ynpaXXHeHuaTa n npasunHua 6anaHc Mexay TPeHMPOBKa W Bb3CTAHOBABAHE.

OI'IDEJJEI'IRHMHTH Ha nakTar CbLLO Ce U3rnon3ear B GOJ'IHVILlVITe, 0COBEHO B UHTEH3MBHOTO OTAENEHME 3a ANarHOCTUYHA
OLIEHKa 1 MOHUTOPYUHT (Hamp. LMPKYNaTopeH LIOK, OTPaBAHE, MeTabonuTHa auMao3a ¢ HeAceH npousxop.)'234

MpuHumn Ha TecTa

BcAka TecT nexTa uma 30Ha 3a TecCT, CbAbpXallia peakTusu 3a OTKpuUBaHe. Korato ce NPUNOXK KPBB, Ce NpoBexaa
XMMUYecKa peakuua, KOATO NMPOMEHA LiBeTa Ha 30HaTa 3a TecTBaHe. Anapanﬂ W3mepsa Tasu NpomAHa B LBeTa 1 ro
npeobpasyBa B KOHLIEHTPaLIA, KOATO Ce NOKa3Ba Ha ekpaHa.

[MpunoxeHara kanunApHa KpbB Ce NpoLiexaa Npes XbiTaTa 3aluuTHa Mpexa B CTbKNEHUTE BRakHa; eputpoLmnTuTe ce
3anasBsar 1 camo kpbBHaTa nnaama 4ocTura o eTekUMoHH1A Gunm. JlakTar ce onpenens upes pednekcHa dhotomeTpua
NPV ObMKMHA Ha BbHATa 0T 657 nm B KONOPUMETPUYHA PEaKLIMA nakTaT-okcuaasa:

LoD
L-naKTar + nocpeaHiK popua 1 > NOCPEAHNK ayanen
MocpenHnKyavanes + 2,18-pocomonnbaar - > MOMMBAEH CUHBO + NOCPEAHUK popua 2

PeakTusn
KomnoHeHT 3a TecT:

Takrat okcupasa (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-xunpokcu-etun)-(4-xunpokcumuHo-
LIMKNOXeKca-2,5-AMeHNNMEH)-aMoHIeB XNopua 7.2 g; 2,18-docdomonnbaar 11.4 pg.

Mp MepKu W NpeRyny

3a uH BUTPO AMarHocTMyHa ynotpeda.

Cnassalite HopManHuTe NpeanasHi Mepki, Heobxoaumy npu pabota ¢ BCUUKW NaBoPATOPHKN PEaKTUBA.

Hannynm ca n1cToBKM ¢ naHHK 3a 6e30MacHoCT 3a MpoQecioHanH1Te NOTpebUTenV Npy NoMcKsaHe.

BCuykM KOMMOHEHT Ha OnakoBKaTa Morar fa Ce U3XBLPIAT 3aeHO C BUTOBUTE OTNAbLLIM MK, ako Ce U3Monasa B
nabopaTopuA N1 NEKapcKi KaBbUHET, CLIMACHO CbOTBETHUTE MECTHU HACOKH.

He nossonsBaiite TeYHOCTH UK J:leSI/IHq)eKTaHTM fa nonanHart B KOHTeﬁHepa.

3anylwankara Cbbpxa HETOKCHUYEH CUNMKaT Ha 6asaTa Ha AECUKaHT. AKO N0 HEBHUMaHME Ce MOTbIHE NECHKaHT, TpAbBa
7ia Ce np1eme ronAmo KonMyecTso sogal

MenuLMHCKWTE CNELIManCT, KOUTO U3BBPLIBAT TECTOBE Ha MOBEYE OT €AVH NaLMeHT, TpAGBA fa Ca HaACHO, Ye
ChLLECTBYBA NOTEHLMANEH PUCK T MHAEKLIMA. Beeky NpenmeT, BNASLA B KOHTAKT C YoBelLKa KPBB, € NOTeHLManeH
M3TOUHMK Ha MHGeKLMA.!

CbxpaHeHue U roaHoCT

He uanonasaifTe TecT neHTara Crefi OCOYEHNA CPOK Ha FONHOCT.

[la ce cbxpanasa npy 2-30 °C no nocoueHwa cpok Ha roaHocT. [la He ce 3ampasasa. [la ce nasn ot eKCTpeMHI
Temnepatypu.

3naraHeTo Ha CBETNMHA 1 BNara MoXe fia MoBpeau TeCT NeHTUTe. 3aTBOpeTe MITLTHO KOHTEHEpa C OpUrMHanHaTa cuHA
3anylanka BefiHara Cefi u3sax/aHe Ha TeCT flenTa, 3a 1a Ce MPeNnasAT TeCT NEHTUTe OT Bnara v npAka CTbHYeBa
CBETNNHA.

BaemaHe 1 noxrotoeka Ha npo6u

MpAcHa kanunApHa KpbB TpAGBA fa Ce u3nonasa BenHara. MpAcHa KanunApHa KPbB MOXe Aa ce npunara i ¢ KanunApHM
CMPUHLIOBKY, XeNapuHoBO nokpuTve (06em 15 1o 50 pL).

Ocurypenu matepuani

25 TeCT neHTu 1 1 KoA neHTa.

Heobxonumu matepuany (He ca ocurypexm)
- 11447335190, BM-Control-Lactate

= lpoboxpalLo ycTpoicTBo

= EnwH ot n3bpoeHure no-rope anaparu

Tect

3a onTMManHo NpefcTaBAHe Ha cUCTeMaTa, CnefiBaiiTe yKasaHuATa, AafeH B TO31 NOKYMEHT 3a CbOTBETHUA
13MepBaTeneH anapar. BuxTe CbOTBETHOTO PBKOBOACTBO Ha anapata 3a crielndUuHUTE 3a TECTa MHCTRYKLIMN.
CucTemara U3ickBa Kanka Kpba. /3nonasalite camo nocoueHuTe no-rope anapatv 3a onpefenfHua ¢ Te3un TCT NEHTH, 3a
1l ce M3berHar rpeLLHn pesynTari.

3abenexka: Matematuyecka (yHKUMA Ha anapaTta AaBa BL3MOXHOCT Ha Accusport, Accutrend Lactate unu Accutrend
Plus fa nokaxe pesynraTuTe BbB Bpb3ka C KPbB UM nnaama.

Bbrpekv ToBa, [EMCTBUTENHOTO U3MEPBAHETO MOXE Aa Ce U3BBPLLM Camo C KpbB. Korato npasuTe U3MepBaHe,
Temrnepartypata Ha OkonHaTa cpefa TpA6Ba Aa Gbe B CeAHNA 0bxear:

Anapaty Accutrend Lactate, Accusport:

KpbBHM CTOAHOCTI

= no 8 mmol/L mexay 5-35 °C

= 8 mmol/L n no-ucoku mexay 15-35 °C
lnaamenu CToiHOCTI

= o 10 mmol/L mexay 5-35 °C

= 10 mmol/L v no-Bucoku mexay 15-35 °C

IMpuemnueuTe TemneparypHu rpaHrum 3a anapat Accutrend Plus ca 15-35 °C He3aB1CMMO OT 06XBaTa Ha KOHLIEHTpaLMA.
AKO BCE NaK HarnpaswTe u3MepBaHe W3BbH RONYCTUMMA TEMNEPATYPEH AuanasoH, MONYYEHNAT Pe3ynTaT MoXe Aa ce
13M0N3Ba Camo 3a OPUEHTALIMA, Thil KaTO MOXE [l Ce OTKIIOHABA 3HAUUTENHO OT UCTUHCKATA CTOMHOCT B 3aBUCMMOCT OT
Temnepatypara. Ako onpeaenaHeTo Ha nakTar ce #3nonasa 3a HabntofeHNe Ha TPEHMPOBKA, KOHLIEHTPALMATA Ha nakTaT
10 BpeMe Ha TPeHOPOBKa 3a U3APBXIMBOCT TpABBA Aa 6bae Ao 3-4 mmol/L. Mpy no-gbru TpeHMPoBKHU (oeye oT 45
MMHYTH), € 33 NPEAMoYUTaHE NO-HUCKA KOHLIEHTPALMA Ha NaKTaT (0Kono uin no-manko ot 2 mmol/L). Mo Bpeme Ha
TPEHWUPOBKMTE 32 UBLPBXNMBOCT, U3BATBaNTE KOHLIEHTPaUNUM Ha nakTaT Hap 4 mmol/L.

3abenexka: Ako pesynTarbT OT TeCTa He 0TroBapA Ha HauuHa, no KOWTO Cce 4yBCTBaTe, MOJIA CBBPXKETE CE C BalLMA nekap.
MpoBepku, HeO6XOAUMM BCEKM NbT, KOraTo NpasuTe TeCT

Bceku NbT, KOraTo npasuTe TeCT, Ce yBepeTe, Ye 30HaTa 3a TecTBaHe e U3LANO0 NOKpUTa C KPbB. BuXTe CbLLO ONMUCAHNETO 1
WNKCTpaLnnTe AafieHu B CbOTBETHOTO PLKOBOCTBO Ha anapara.

Konupaxe

an 0TBapAHe Ha HOBa OMakOBKa TECT NIeHTU, anaparbT Tpﬂf)Ba Jfa ce Koavpa 0THOBO BCEKW MbT C OCUTypeHaTa KoA NneHTa.

Mpovienypara e on1caHa B PLKOBOACTBOTO Ha anapara. AKo HOMEPT Ha KOfa, N0Ka3aH Ha arapara, He CbOTBETCTBa Ha

q)J'IaKOHa, KOWTO usnonseare, BPOFNBT HAMa Aa U3BbPLUIK U3MepBaHe. BuHarv nasete kog neHTara, ooKato u3nonssarte u
nocnenHara TecT neHTara ot naketa.

CbxpaHABaifTe KO NIEHTaTa U3BbH KOHTEHEPA C TECT NEHTU. AKO KOA NEHTATa Ce ChXPaHABa B KOHTEVHepa, TECT NeHTUTE
Morar fa ce noBpegnT.

KauecTtBeH koHTpon

3a kauecTBeH KoHTpon uanonasaitre BM-Control-Lactate.

3a fia ce rapaHTvipa NpaBuiHOTO (GYHKLIMOHMPaHe W 13MONaBaHe Ha anapara 1 TeCT NeHTUTe, TpAGBA fa Ce M3BbpLUBAT
PenoBHO kauecTBeH KoHTponv npu 15-32 °C.

TpreMnuBiTE KOHTPOMHY rPaHULI Ca NafieH B NPUOXEHaTa IMCTOBKA ChC CTOMHOCTY. Llenesara CTOHOCT CboTBETCTBA
Ha CpefiHaTa CTOHOCT OT I0NHaTa W ropHaTa CTOMHOCT Ha TO31 KOHTPONeH 06xBar.

KOHTpONHuUTe MHTEpBaN 1 rpanuLm TpAGBa fla Ce ananTupar KbM MHAUBINYaNHUTE U3MCKBAHUA Ha BCAKA NabopaTopuA.
TMonyyenuTe cToitHOCTY TPAGBa fa nonapar B neduHMpaHuTe rpaHuLn. Beaka nabopatopua TpAGBA fa YCTaHOBM
KOpUrupalLy e CTBIA, ako CTOMHOCTUTE NonajaT U3BbH NeduHMPaHUTe rpaHuLIN.

Cnenaal?rre MpUNOXnUMnUTe NpaBUTENCTBEHN perynauun U MecTHu paanopenéw 3a Ka4yeCTBeH KOHTPOI.
OrpaHnyeHus - MHTephepeHLMA
VamepsaHuATa Ha nakar ¢ TecT-neqture BM-Lactate Morar na ce u3sbpLuBar npu HanMopeka BucourHa Ao 2000 m.

VHTpaBeHo3HaTa MHdY3MA Ha BICOKM KOHLIEHTPALMM Ha acKopbuHOBa KUCENNHA MOXe fia MOBMMAe Ha CTOHOCTTa Ha
nakrar.

He ce HabnionaBa MHTEPdEPEHLIMA CLC CENHUTE BELIECTBA MPU U3MEPBAHUA B TECTBAHUA KOHLIEHTPALIMOHEH 06XBaT:
(KpuTepwit: Bb3cTaHoBABaHE + 10 % KbM MbpBOHAaYanHarta cToitHocT): xonectepon: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL);
Tpurnmuepuau: 0.30-5.72 mmol/L (26.3-500 mg/dL); 6unupy6mH: 0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); xemornobuH: no
0.59 g/dL (0.36 mmol/L), xematokpuT: [0 55 %.

3a MarHoCTYHY LIeN pesynTaTuTe BuHarv TpAGBa a 6baaT OLeHABaHM B CLOTBETCTBIE C aHaMHe3aTa Ha naueHTa,
KIVMHAYHMTE NPETNeav v ApyriA pesynTari.

Fpannum u obxsatn

[paHuuM Ha M3mepBaHe

0.8-22 mmol/L koraTo ce noka3sa kaTo kpbBHa CTOIHOCT; 0.7-26 mmol/L koraTo ce nokassa kaTo nna3meHa CTOMHOCT.
TNnHeitHocTTa Ha MeTofia e nafexa B 0bxsar ot 0.8-22 mmol/L 1 0.7-26 mmol/L.

[lonHa rpaHuLa Ha OTKf (Haif- ara CTOMHOCT)

0.8 mmol/L nnm 0.7 mmol/L.

OuaKBaH# CTONHOCTH

1.0-1.8 mmol/L korato ce noka3sa kato kpbBHa cToiHocT; 0.9-1.7 mmol/L korato ce nokassa kato nnaameHa CTONHOCT.
Bcrka naboparopua Tprbea fa pascnensa NpexsbpiAEMOCTTa Ha O4aKBaHWUTE CTOMHOCTI KbM HeliHaTa COBCTBEHa
MOMynaLvA OT NaLMEHTI 1 aKo € HeOBXOAMMO, A OMpeaent CBOM PehEPEHTHN rpaHILM.

CneundmnyHu naHHK 3a pabotata Ha TecTa

[IanHuTe 3a Tect nentn BM-Lactate ca onpeneneny B cepua oT TeCToBe No Bpeme Ha oLieHABaHe. Mo-ronAmara yact ot
NaHHWTe, NONYYeH! 3a TeCTa ca B pamkuTe Ha onpefienexna obxear.

MpeunsHocTt

[oBTOPAEMOCT (MPELM3HOCT MEXTY MYCKaHWATa):

CV (koeduumeHT Ha BapuaLua) 5.5 % B HOpManHiA 06xear, 5 % B No-ropHMA 06xBar; Npobe matepuan: EDTA BeHosHa
KpbB.

MexXanHHa MpeLm3HOCT (MPeLM3HOCT MeXAy AHUTE):

CV 4.8 % B nonmA 06xBar, 3.3 % B NaTONOrMyHUA 06XBAT; NPOBEH MaTepUan: KOHTPONHI Pa3TBOPU.

CpaBHeHue Ha MeTofa

CpasHeHue Ha Tecta BM-Lactate (y) ¢ metona Test-Combination Lactate (x), u3nonasaiky kanunapHa KpbB, Aane
CrIeQHUTE KopenaLuu:

y = 0.957 x—0.042 1 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

B Taau n1ctoBka kato [eceTuyeH pasfenuren BuHaru ce U3non3ea Touka 3a MapkupaHe Ha rpaHuuara mexany
WHTErpanHata n npoﬁHa‘ra YacT B eCeTUYHUTe yncna. Flpm Xunagute He ce U3MNOoN3Bar pasaenurenu.

Eesti keel

Ettendhtud kasutamine

Testiribad laktaadi in vitro kvantitatiivseks maéramiseks vérskes vdi hepariniseeritud kapillaarveres Accutrend Plus,
Accutrend Lactate voi Accusport mdddikutega.

Sobib enesetestimiseks.

Mitte kasutada stinniléhedastes tingimustes voi vastsiindimu proovide puhul.

Kokkuvéte

Vere laktaaditasemete jalgimine fiilsilise koormuse ajal véimaldab valida diget koormuse intensiivsust ning diget koormuse
ja taastumise vahelist tasakaalu.

Laktaadi méédranguid kasutatakse ka haiglates, eriti diagnostiliste hinnangute ja jalgimise eesmargil intensiivravis (nt
tsirkulaarne kollaps, miirgitus, ebaselge péritoluga metaboolne atsidoos.)234

Testi pohiméte

Igal testiribal on testiala, mis sisaldab tuvastamiseks vastavaid reaktiive. Vere pealekandmisel toimub keemiline reaktsioon,
mis muudab testiala vérvi. M6ddik mdddab varvimuutust ja konverteerib selle kontsentratsiooniks, mis kuvatakse moddiku
ekraanil.

Pealekantud veri imbub l&bi kollase kaitsevorgu klaaskiudfliisile; eritrotstiiidid haoitakse alles ja iiksnes vereplasma jouab
f kilele. Laktaat maa peegeldusfotomeetria abil lainepikkusel 657 nm kolorimeetrilise laktaat-oksidaasi
vahetusreaktsiooni kdigus:

LOD
L-laktaat+ vahendajayom 1 > vahendajareguseertud
Vahendajareqyseeriua + 2,18-fosfomoliibdaat [ mollbdeensinine + vahendajayorm 2

Reaktiivid

Testi koostisained:

Laktaatoksidaas (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-bis-(2-htidtoksu-etuiil)-(4-htidroksimino-
tstikloheksa-2,5-dientidilideen)-ammooniumkloriid 7.2 pg; 2,18-fosfomoliibdaat 11.4 pg.
Ettevaatusabinoud ja hoiatused

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

K@igi laborireaktiivide kasitsemisel tuleb rakendada tavaparaseid ettevaatusabindusid.
Professionaalsetele kasutajatele on vajadusel kattesaadavad ohutussertifikaadid.

Paki kdik koostisosad véib kdrvaldada koos olmepriigiga; kasutamisel laborites véi arstikabinettides vastavalt kohalikele
suunistele.

Viltige vedelike ja desinfitseerivate ainete sattumist konteinerisse.

Kork sisaldab mittetoksilist silikaadipdhist kuivatusainet. Kuivatusaine allaneelamisel tuleb juua palju vett!
Rohkem kui Uhte patsienti testivad tervishoiutéotajad peavad olema teadlikud vdimalikust infektsiooniohust. Koik
inimverega kokkupuutuvad esemed on potentsiaalsed nakkuseallikad.!

Séilitamine ja stabiilsus

Arge kasutage testiriba pérast aegumiskuupéeva maddumist.

Séilitada 2-30 °C juures kuni ndidatud aegumiskuupéevani. Mitte kilmutada. Mitte hoida aarmuslikes
temperatuuritingimustes.

Kokkupuude valguse ja niiskusega vaib testiribasid kahjustada. Pérast testiriba valjavétmist sulgege konteiner kohe sinise
originaalkorgiga, et kaitsta testiribasid niiskuse ja paikesevalguse eest.

Proovide kogumine ja ettevalmistamine
Vérsket kapillaarverd tuleb kasutada kohe. Vérsket kapillaarverd véib peale kanda ka hepariiniga kaetud
kapillaarpipettidega (maht 15 kuni 50 pL).

Kaasasolevad materjalid

25 testiriba ja 1 koodiriba.

Vajalikud materjalid (ei ole lisatud)

. 11447335190, BM-Control-Lactate
= Lantsetiseade

= Uks Ulainimetatud méadikutest

Analiiiis
Stisteemi optimaalseks toimimiseks jérgige kdesolevas dokumendis vastava anallisaatori kohta antud juhiseid.
Testispetsiffilisi juhiseid vt vastavast moodiku kasutusjuhendist.

Stisteem nduab rippuva veretilga kasutamist. Valetulemuste valtimiseks kasutage nende testiribadega maaramisel
Ulainimetatud mdodikuid.

Teadmiseks: Mdddiku matemaatiline funktsioon vdimaldab Accusport, Accutrend Lactate véi Accutrend Plus moddikutel
kuvada kas vere véi plasmaga seotud tulemusi.

Siiski saab tegelikku ma6tmist teha ainult verega. Modtmise ajal peab Uimbritseva 6hu temperatuur olema jargmises
vahemikus:

Accutrend Lactate, Accusport mdodikud:
Vere vaartused

= kuni 8 mmol/L 5-35 °C vahel

= 8 mmollL ja iile selle 15-35 °C vahel
Plasma véartused

= kuni 10 mmol/L 5-35 °C vahel

= 10 mmol/L ja ile selle 15-35 °C vahel

Aktsepteeritav temperatuurivahemik Accutrend Plus mdddiku puhul on 15-35 °C, olenemata kontsentratsioonivahemikust.
Valjaspool aktsepteeritud temperatuurivahemikku véetud naitude puhul véib saadud tulemust kasutada ainult
informatsioonina, sest see vdib mérgatavalt erineda toesest vaartusest, mis soltub temperatuurist. Kui laktaadi maéramist
kasutatakse treeningu jélgimiseks, peab vastupidavustreeningu ajal vere laktaadikontsentratsioon olema kuni 3-4 mmol/L.
Pikemate treeningusessioonide ajal (iile 45 minuti) on soovitatav laktaadikontsentratsioon ligikaudu 2 mmol/L véi véhem.
Véltige vastupidavustreeningu ajal iile 4 mmol/L laktaadikontsentratsioone.

Teadmiseks: Kui testitulemus ei vasta teie enesetundele, votke Uhendust arstiga.

Kontrollida tuleb iga testi tegemise ajal

Iga testi tegemise ajal veenduge, et testiala oleks téielikult verega kaetud. Vaadake ka vastava maédiku kasutusjuhendis
toodud kirjeldusi ja jooniseid.

Kodeerimine

Iga uue testiribade paki avamisel tuleb méddik kaasasoleva koodiribaga uuesti kodeerida. Protseduuri on kirjeldatud
mdddiku kasutusjuhendis. Kui mdddikul kuvatud koodinumber ei tihti kasutatava viaaliga, ei teosta mddik mootmist.
Hoidke koodiriba seni, kuni viimane pakis olev testiriba on ara kasutatud.

Arge hoidke koodiriba testiribade konteineris. Kui koodiriba hoida konteineris, vaib see testiriba kahjustada.
Kvaliteedikontroll
Kvaliteedikontrolliks kasutage BM-Control-Lactate kontrolle.

Kvaliteedikontrolle tuleb teha regulaarselt 15-32 °C juures, veendumaks, et mGodik ja testiribad to6tavad korralikult ja neid
kasutatakse digesti.

Tépne vahemik on esitatud kaasasoleval vaartuste lehel. Sihtvaartus vastab kontrollvahemiku alumise ja dlemise vaartuse
keskmisele.

Kontrolliintervallid ja piirid tuleks kohandada vastavalt iga labori vajadustele. Saadud vaartused peavad jadma maaratud
piiridesse. Iga labor peaks kehtestama korrektiivsed meetmed, mida rakendatakse juhul, kui vaartused jadvad maaratud
piiridest véljapoole.

Jérgige kohaldatavaid riiklikke méérusi ja kohalikke kvaliteedikontrollieeskirju.

Piirangud - segavad mojud

Laktaadi md6tmisi BM-Lactate testiribadega voib teha merepinnast kuni 2000 m kdrgusel. Askorbiinhappe kdrgete
kontsentratsioonide veenisisene infusioon voib méjutada laktaadi vaértust.

Jérgmised ained ei m6juta mo6tmisi testitud kontsentratsioonivahemike juures: (kriteerium: tulemus + 10 % algsest
vaartusest): kolesterool: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); trigliitseriidid: 0.30-5.72 mmol/L (26.3-500 mg/dL); bilirubiin:
0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); hemoglobiin: kuni 0.59 g/dL (0.36 mmol/L), hematokriit: kuni 55 %.

Diagnostilistel eesmarkidel tuleb tulemusi hinnata alati koos patsiendi terviseandmetega, Kiiinilise I&bivaatusega ja muude
leidudega.
Piirvaartused ja vahemikud
Moo6tmisvahemik
0.8-22 mmol/L kuvatuna vere vaartusena 0.7-26 mmol/L kuvatuna plasma véartusena.
Meetodi lineaarsus on antud vahemikus 0.8-22 mmol/L ja 0.7-26 mmol/L.
lumil iir (madalai védrtus)

0.8 mmol/L véi 0.7 mmol/L.

Eeldatavad véartused

1.0-1.8 mmol/L kuvatuna vere véartusena 0.9-1.7 mmol/L kuvatuna plasma véartusena.

Iga labor peaks uurima eeldatavate vaartuste dlekantavust oma patsiendipopulatsioonile ja vajadusel méérama oma
referentsvahemikud.

Spetsiifilised tdéandmed

BM-Lactate testiribade andmed méarati hindamise kaigus tehtud testidega. Suurem osa testi kohta saadud andmetest olid
méératud vahemiku piires.

Tépsus

Korratavus (analiidsisisene tipsus):

CV (variatsioonikoefitsient) 5.5 % normaalvahemikus, 5 % on tilemises vahemikus; proovimaterjal: EDTA veeniveri.
Vahetépsus (pédevadevaheline tépsus):

CV 4.8 % alumises vahemikus, 3.3 % patoloogilises vahemikus; proovimaterjal: kontroll-lahus.

Meetodite vordlus

BM-Lactate analiiisi (y) vordlemisel Test-Combination Lactate meetodiga (x), kasutades kapillaarverd, saadi jargmised
korrelatsioonid:

y =0.957 x—0.042 ja 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

Antud meetodite lehel kasutatakse kiimnendkoha eraldajana alati punkti, et teha vahet kimnendarvu téisarvuliste ja
murdarvuliste osade vahel. Tuhandeliste eraldajaid ei kasutata.

Li ira / Li 1 Kay | Pedpe 1 Viited
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Infections; Approved Guideline - Third Edition; CLSI document M29-A3, 2005.

2  Gambke B etal., J Lab Med 1997;21:250-256.

3 Mertzluft F et Al;, Anésthesiol Intensivmed Notfallmed Schwerzther 1999;34:226-233.

4 Lactivity, Sport & Lactate, Boehringer Mannheim GmbH, 1993.

Symboly / Symbole / Semboller / Cumsonu / Siimbolid

Spolocnost Roche Diagnostics pouziva nasledujtice symboly a znaky pre svoje produkty. / Firma Roche Diagnostics
stosuje w tym wyrobie ponizsze symbole i 0znaczenia. / Roche Diagnostics bu riin icin asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir. / Roche Diagnostics u3nonssa cneaHiTe cMMBONM 1 3Hauv 3a Toav npopykT. / Roche Diagnostics kasutab
tootel jargmisi mérke ja siimboleid.

Katalégové Cislo / Numer katalogowy / Katalog numarasi / KatanoxeH
Homep / Kataloogi number

Cislo arze / Kod partii / Parti kodu / Kon Ha naptvpara / Partii kood

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro / Wyréb do diagnistyki in vitro /
In vitro diagnostik tibbi cihaz / 1 BUTPO AMarHocTMYHO MeaULIMHCKO
uanenve / Meditsiiniline in vitro diagnostikavahend

Vyrobca / Producent / Uretici / MpoussonwTen / Tootja

Obsah postacuje na <n> stanoveni / Zawarto¢ wystarczajaca na <n>
testow / <n> test igin yeterli miktar icerir / Cbabpxa nocTaryHo
KonuyecTso 3a <n> Tecta / Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Pouzit najneskér do / Zuzy¢ przed / Son kullanma tarihi / Cpok Ha rogHocT /
Kasutada kuupéevani

Teplotny limit / Ograniczenia temperatury / Sicaklik siniri / TemneparypHa
rpaHuua / Temperatuuri piirvaértus

Tento produkt spifia poziadavky Eurdpskej smermice 98/79/EC pre
diagnosticku zdravotnicku pomadcku in vitro. / Ten produkt spetnia wymogi
Dyrektywy Wspdlnoty Europejskiej 98/79/EC dotyczacej diagnostycznych
urzadzen medycznych przeznaczonych do stosowania in vitro. / Bu trlin, in
vitro diagnostik tibbi cihazlar ile ilgili 98/79/ EC sayili Avrupa Direktifinin
gereklerine uygundur. / Toai NpoayKT 0TroBapA Ha M3UCKBAHMATA Ha
Esponelicka anpektusa 98/79/EC 3a vH BUTPO AUArHOCTUYHY MEANLIMHCKY
uanenva. / Toode vastab direktiivi 98/79/EU néuetele meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta.

Vid névod na pouzitie / Sprawdz w instrukcji obstugi / Kullanim talimatlarina
bakin / Buxte uHCTpyKummTe 3a ynotpeba / Lugege kasutusjuhendit

Analyzatory/Pristroje, na ktorych mozu byt reagencie pouzité /
Analizatory/aparaty, w ktorych mozna zastosowac odczynniki / Reaktiflerin
kullanilabilecegi analizérler/cihazlar / AHanusatopu/anaparty, B KoUTo Morat
na ce uanonasar peaktvsute / Anallisaatorid/aparaadid, millel saab
reaktiive kasutada

Globlne identifikacné ¢islo obchodnej jednotky / Globalny handlowy
numer elementu / Kiiresel Ticari Uriin Numarasi / Fno6aneH Tbproscku
apTukyneH Homep / Globaalne kaubaartikli number

Dodatky, vymazané Casti alebo zmeny sti oznacené zvislou Ciarou na okraji.
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