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Intended use
Test strip for the quantitative determination of cholesterol in fresh or heparinised fresh capillary blood. Use
only with the following meters: Accutrend GC, Accutrend GCT or Accutrend Plus.

Suitable for self-testing.

Summary

The determination of cholesterol provides the physician with initial information on the state of the patient's
lipid metabolism. This information serves as a basis for further diagnostic measures, therapeutic decisions
or monitoring the progress of the patient. However, self-monitoring is not to be seen as a substitute for
regular monitoring by a physician. The results of self-monitoring should be noted down and discussed with
the physician.

How the test works

Each test strip has a test area containing detection reagents. When blood is applied, a chemical reaction
takes place and the test area changes colour. The meter records this change in colour and converts the
measurement signal to the displayed result using the data previously entered via the code strip.
Preparing and performing the measurement

In order to avoid erroneous measurements, use only the above specified meters for determinations with
Accutrend Cholesterol test strips. Please follow the instructions given in this Method Sheet and in the
operator's manual of your meter.

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

All components of the pack can be discarded along with household waste or, if used in a laboratory or
doctor's office, according to relevant local guidelines.

Never allow liquids or disinfectants to get into the vial.

The stopper contains a non-toxic silicate-based desiccant. If the desiccant is inadvertently ingested,
please drink plenty of water!

Storage and stability

Store at 2-30 °C up to the stated expiration date. Do not freeze. Store away from extreme temperatures.
Do not use the test strip after the specified expiration date.

Tightly re-cap the container immediately after removing a test strip.

Perform cholesterol determinations at 18-30 °C.

If you perform determinations above or below this temperature range, the result obtained may only be
used for orientation as it may deviate considerably from the true value depending on the temperature.

Important: If you use more than one type of Accutrend test strip at the same time, make sure that you do
not mix up the stoppers. The stoppers on the Accutrend Cholesterol and Accutrend Triglycerides test strip
containers are blue; those on the Accutrend Glucose test strip containers are white. If the container
stoppers are mixed up, the specified shelf-life can no longer be guaranteed

Materials provided

= Teststrips and 1 code strip

Materials required (but not provided)
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= Lancing device

= One of the above listed meters

Assay

For optimum performance of the system follow the directions given in this document for the corresponding
meter. Refer to the appropriate meter manual for test-specific instructions.

The system requires a hanging drop of blood. Use only the above specified meters for determinations with
these test strips to avoid erroneous results.

Checks required every time you perform a test

Before taking a measurement, the test strip must be checked to see that it is still fit for use. If the window
on the back of the test strip has taken on a bluish colour, there is a risk that the cholesterol values
displayed are too high. If this occurs, use a new test strip. Every time you perform a test, make sure the
test area is completely covered with blood. Follow also the instruction given in the operating instructions of
your meter. Occasionally, the round window on the back of the test strip may be mottled; this uneven
coloration is sample-related and does not interfere with the measurement of the Accutrend Cholesterol
test strip.

Coding

Whenever a new pack of test strips is opened your meter must be recoded with the code strip provided.
The procedure is described in the meter manual. If the code number displayed does not match the vial
you are using, the meter will not perform a measurement. Always keep the code strip until the last test
strip of a package is used.

Store the code strip outside the test strip container. If the code strip is stored in the container, the test
strips may be damaged.

Quality control

For quality control, use Accutrend Control CH 1.

The acceptable control range is given in the enclosed value sheet.

The target value corresponds to the mean of the lower and upper value of this control range.

The control intervals and limits should be adapted to each laboratory’s individual requirements. Values
obtained should fall within the defined limits. Each laboratory should establish corrective measures to be
taken if values fall outside the defined limits.

Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.
Limitations - interference

The cholesterol determination may be affected by:

= intravenous infusion of ascorbic acid (vitamin C)

= bilirubin values > 10 mg/dL (171 umol/L), e.g. in hepatitis

= haematocrit values exceeding 55 %

= methylaminoantipyrine
= gentisic acid
Limits and ranges

mmol/L mg/dL
Linear measuring range 3.88-7.76 150-300
Detection limit (lowest value displayed) 3.88 150

Expected values

Cholesterol values less than 5.2 mmol/L (200 mg/dL) are considered normal.

In some patient groups, the reference ranges may be not be within the normal range. You should discuss
this with your physician.

Instructions for healthcare professionals

Test principle

Enzymatic cleavage of the cholesterol ester into fatty acids and cholesterol; oxidation of cholesterol to
cholestenone with the simultaneous formation of hydrogen peroxide which oxidises an indicator to its blue
radical cation.'?

Applications

For the determination of cholesterol in fresh capillary blood in diabetics and non-diabetics; for self-
monitoring; for the early detection of a risk of atherosclerosis; for monitoring treatment with lipid-lowering
drugs; for screening purposes. If measurements are performed on several persons, as may be the case in
a doctor's office or for screening programmes, the fresh capillary blood may also be applied with heparin-
coated capillary pipettes (volume 15 pL to 40 pL).

Precautions and warnings

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.

Health care professionals performing tests on more than one patient must be aware that there is a
potential risk of infection. Any object coming into contact with human blood is a potential source of
infection.®

Safety data sheet available for professional user on request.

Reagents

Components per test:

CHE (microorganisms) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (horseradish) 0.20 U;
3,3,5,5"-tetramethylbenzidine 8.5 ug; non-reactive components 1.4 mg.

Limitations - interference

For diagnostic purposes, the results should always be assessed in conjunction with the patient’s medical
history, clinical examination and other findings.

Specific performance data

Precision

Repeatability (within-run precision)

In investigations with EDTA venous blood in a concentration range between 4.32 mmol/L (167 mg/dL) and
6.75 mmol/L (291 mg/dL) typical measurement series showed a CV (coefficient of variation) of 0.8 to

3.7 %.

Intermediate precision (between-day precision)

The intermediate precision was determined in test series with control solution. At a concentration of

4.96 mmol/L (191 mg/dL) the CV was typically between 1.1 % and 3.8 %, at a concentration of approx.
7.02 mmol/L (270 mg/dL) between 2.4 % and 5.0 %.

Method comparison

In method comparisons with capillary blood in hospitals > 95 % of all values were found within £15 % of
the reference method (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). The mean systematic differences were between
+2.6 % and -3.6 %.

Point sentence

A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator to mark the border
between the integral and the fractional parts of a decimal numeral. Separators for thousands are not used.

Significant additions or changes are indicated by a change bar in the margin.

Espaiiol
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 determinacion de colesterol proporciona al profesional sanitario informacién basica sobre el estado del
metabolismo lipidico del paciente. Esta informacion sirve de referencia para efectuar otros examenes
diagndsticos, tomar decisiones terapéuticas o seguir la evolucion del paciente. Sin embargo, el
autodiagnéstico 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 reaccion quimica que realiza un cambio cromatico. EI medidor
registra este cambio de color y convierte la senal de medicion 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 metddica y del manual del operador de su medidor.

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso diagnéstico in vitro.

Todos los componentes del estuche pueden desecharse con la basura comdn 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 tapon contiene un desecante no toxico a base de silicatos. jEn caso de ingestién del desecante, debe
beber abundante agua!

Conservacion y estabilidad

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

No usar tiras caducadas.
Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.
Efectuar la determinacion de colesterol entre 18-30 °C.

Si realiza una medicién a temperaturas superiores o inferiores a este intervalo de temperatura, el
resultado obtenido sdlo podrd utilizarse a modo orientativo, ya que puede divergir considerablemente del
verdadero valor en funcién 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

Para garantizar el funcionamiento optimo del sistema, observe las instrucciones de la presente metédica
referentes al analizador empleado. Consulte el manual del analizador apropiado en cuanto a las
instrucciones especificas del test utilizado.

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 erroneos, sélo 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 la 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, asegurese 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 la tira reactiva esté moteada; esta coloracién irregular
estd relacionada con la muestra y no interfiere en la medicién de la tira reactiva Accutrend Cholesterol.
Codificacion

Cada vez que abra un nuevo tubo de tiras reactivas, codifique su instrumento con la tira de codificacion
suministrada. Este procedimiento esta descrito en el manual del medidor. Si el cédigo de la etiqueta del
estuche de tiras reactivas no coincide con el indicado por el medidor, éste no llevara a cabo medicién
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.

El intervalo 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 anlisis - interferencias

La determinacién de colesterol puede verse afectada por:

= lainfusién 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 medicion 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).

En 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 enzimético de los ésteres de colesterol en &cidos grasos y colesterol; oxidacion del
colesterol a colestenona con formacion simultanea de perdxido de hidrégeno que provoca la oxidacion 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
autodiagnastico; para la deteccion 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. ej. 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 precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.

Los profesionales de la salud que efecttan las pruebas en mas 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 (rdbano picante) 0.20 U;
3,3',5,5-tetrametilbenzidina 8.5 pg; componentes no reactivos 1.4 mg.

Limitaciones del analisis - interferencias

Para el diagndstico, 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 intraserie)

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 determiné en series de pruebas con solucion 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 %.

Comparacién 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 %.

Point sentence

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.

Portugués

Finalidade

Tira-teste utilizada na determinagéo quantitativa de colesterol em sangue capilar fresco ou fresco
heparinizado. Utilize apenas os seguintes medidores: Accutrend GC, Accutrend GCT ou Accutrend Plus.
Adequadas para o autocontrolo.

Sumario

A determinagéo do colesterol coloca a disposicéo do médico as primeiras informagdes acerca do estado
do metabolismo lipidico do paciente. Estas informacées servem de base a outras medidas de
diagndstico, decisdes terapéuticas ou a monitorizagao da evolugéo do paciente. No entanto, o auto-
controlo ndo pode ser considerado um substituto de uma monitorizagdo regular feita por um médico. Os
resultados do auto-controlo devem ser anotados e discutidos com o médico.

Como funciona o teste

Cada tira-teste tem uma zona de teste que contém reagentes de detec¢éo. Quando o sangue ¢é aplicado,
ocorre uma reacgdo quimica e a zona de teste muda de cor. O medidor regista esta alteracdo a cores e
converte o sinal de medigao no resultado que é apresentado, utilizando os dados que foram introduzidos
anteriormente através da tira de cédigo.

Preparagdo e realizagdo da medi¢do

Para evitar medicdes erradas, utilize apenas os medidores acima especificados para efectuar as
determinagdes com as tiras-teste Accutrend Cholesterol. Siga as instrugdes apresentadas nesta Folha de
Métodos e no manual do operador do medidor.

Precaugdes e avisos

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Todos os componentes da embalagem podem ser descartados no lixo doméstico ou, no caso de serem
utilizados num laboratério ou num consultério médico, em conformidade com os regulamentos locais
relevantes.

Tenha cuidado para ndo deixar liquidos ou desinfectantes entrar dentro do frasco.

A tampa contém um exsicante n&o téxico & base de silicato. Se o exsicante for ingerido inadvertidamente,
deve beber-se d4gua em abundancia!

Armazenamento e estabilidade

Armazenar a 2-30 °C até ao fim de prazo de validade indicado. Nao congelar. Armazenar de forma a ficar
afastado de temperaturas extremas.

Nao utilizar a tira-teste apds o fim do prazo de validade especificado.

Imediatamente depois de retirar uma tira-teste, o respectivo recipiente deve ser muito bem tapado.
Efectue as determinacdes de colesterol a 18-30 °C.

Se efectuar determinagdes acima ou abaixo deste intervalo de temperatura, o resultado obtido sé pode

ser utilizado a titulo de orientagéo, uma vez que se pode desviar consideravelmente do valor real,
dependendo da temperatura.

Importante: Se utilizar mais do que um tipo de tira-teste Accutrend ao mesmo tempo, certifique-se de que
nao troca as respectivas tampas. As tampas dos recipientes de tiras-teste Accutrend Cholesterol e
Accutrend Triglycerides s&o azuis e as dos recipientes de tiras-teste Accutrend Glucose sao brancas. Se
trocar as tampas dos recipientes, o prazo de validade especificado deixa de estar garantido.

Materiais fornecidos

= Tiras-teste e 1 tira de cédigo

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)
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= Dispositivo de pungao

= Um dos medidores acima listados

Ensaio

Para assegurar o correcto funcionamento do sistema siga as instrugdes fornecidas neste documento para
o medidor correspondente. Consulte o manual do medidor apropriado para obter informagdes especificas
sobre 0 ensaio.

O sistema requer uma gota de sangue suspensa. Utilize apenas os aparelhos acima especificados nas
determinagdes com estas tiras-teste, para evitar resultados errados.

Verificagdes necessarias sempre que € realizado um teste

Antes de efectuar uma medicéo, a tira-teste tem de ser verificada para ver se ainda esta em boas
condi¢des de utilizagao. Se a janela na parte de tras da tira-teste tiver uma cor azulada, existe o risco de
os valores de colesterol apresentados serem demasiado altos. Se assim for, utilize uma tira-teste nova.
Sempre que realizar um teste, certifique-se de que a rea de teste fica completamente coberta de
sangue. Siga também as instrugdes incluidas nas instrucbes de operacado do seu medidor.
Ocasionalmente, a janela redonda existente na parte de tras da tira-teste pode ficar com varias cores;
esta coloragdo irregular esté relacionada com a amostra e néo interfere com a medicéo da tira-teste
Accutrend Cholesterol.

Codificacdo
Sempre que for aberta uma embalagem nova de tiras-teste, o seu aparelho tem de ser recodificado
utilizando a tira de cddigo fornecida. O procedimento é descrito no manual do aparelho. Se o nimero de
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codigo apresentado ndo corresponder ao frasco que esté a ser utilizado, o aparelho nao efectuara a
medic&o. Guarde sempre a tira de codigo até ser utilizada a Ultima tira-teste de uma embalagem.

Guarde a tira de codigo fora do recipiente das tiras-teste. Se a tira de cddigo for guardada dentro do
recipiente, as tiras-teste podem ficar danificadas.

Controlo da qualidade

Para controlo da qualidade, utilize o controlo Accutrend Control CH 1.

O intervalo de controlo aceitével é apresentado na folha de dados incluida.

0O valor alvo corresponde & média do valor mais baixo e mais alto deste intervalo de controlo.

Os intervalos e limites de controlo deveréo ser adaptados as exigéncias especificas de cada laboratorio.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos. Cada laboratdrio deve estabelecer as
medidas correctivas a tomar no caso de os valores se situarem fora dos limites definidos.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicaveis e as directrizes locais de controlo da qualidade.
Limitagdes - interferéncias

A determinacdo de colesterol pode ser afectada por:

= infusdo intravenosa de écido ascérbico (vitamina C)

= valores de bilirrubina > 10 mg/dL (171 umol/L), por ex. na hepatite

= valores de hematdcrito que ultrapassam 55 %

= metilaminoantipirina

= 4cido gentisico

Limites e intervalos

mmol/L mg/dL
Intervalo de medigéo linear 3.88-7.76 150-300
Limite de detecc&o (valor mais baixo apresentado) 3.88 150

Valores tedricos

Os valores de colesterol inferiores a 5.2 mmol/L (200 mg/dL) séo considerados normais.

Em alguns grupos de doentes, os intervalos de referéncia podem néo estar dentro do intervalo normal.
Pode falar acerca disto com o seu médico.

Instrugdes para profissionais de cuidados de satide

Principio do teste

Clivagem enzimatica do éster de colesterol em acidos gordos e colesterol; oxidagao do colesterol para
colestenona com formag&o simultanea de peréxido de hidrogénio que oxida um indicador para o
respectivo catido radical azul.'?

Aplicagoes

Para a determinagéo do colesterol em sangue capilar fresco em diabeéticos e néo diabéticos; para o
autocontrolo; para a deteccao precoce do risco de aterosclerose; para monitorizar o tratamento com
farmacos hipolipidémicos; para fins de rastreio. Se forem efectuadas medicdes em vdrias pessoas, como
pode acontecer num consultério médico ou em programas de rastreio, o sangue capilar fresco também
pode ser aplicado com pipetas capilares revestidas de heparina (volume 15 pL a 40 pL).

Precaucdes e avisos

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Os profissionais de cuidados de saude que realizem testes em mais do que um paciente tém de estar
conscientes de que existe o risco potencial de infec §ao Qualquer objecto que entre em contacto com
sangue humano é uma fonte de infec¢ao potencial.

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Reagentes

Componentes por teste:

CHE (microrganismos) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (rabano) 0.20 U; 3,3',5,5'-
tetrametilbenzidina 8.5 pg; componentes néo reativos 1.4 mg.

Limitagdes - interferéncias

Quando o objectivo ¢ o diagndstico, os resultados devem ser sempre interpretados em conjunto com a
histéria clinica do paciente, 0 exame clinico e outros resultados.

Dados especificos sobre o desempenho

Precisdo

Repetibilidade (preciséo intra-ensaio)

Em investigagdes com sangue venoso EDTA num intervalo de concentragdo entre 4.32 mmol/L

(167 mg/dL) e 6.75 mmol/L (291 mg/dL), as séries de medicao tipicas revelaram um CV (coeficiente de
variagéo) de 0.8 a 3.7 %.

Preciséo intermédia (precisdo entre dias)

A precisdo intermédia foi determinada em séries de testes com solugdo de controlo. Numa concentragdo
de 4.96 mmol/L (191 mg/dL), o CV estava, normalmente, entre 1.1 % e 3.8 %, numa concentragéo de
aprox. 7.02 mmol/L (270 mg/dL) entre 2.4 % e 5.0 %.

Comparagéo dos métodos

Em comparagdes de métodos feitas com sangue capilar em hospitais, > 95 % de todos os valores
situaram-se dentro de +15 % do método de referéncia (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). As diferencas
sistematicas médias situaram-se entre +2.6 % € -3.6 %.

Frase sobre ponto

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de casas decimais para marcar a
separagdo entre o nimero inteiro e as partes fraccionadas de um ndmero decimal. N&o séo utilizados
separadores de milhares.

As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por uma barra de alteragdo na margem.

Srpski

Namenska upotreba

Test trake za kvantitativno odredivanje holesterola u svezoj ili heparinizovanoj svezoj kapilarnoj krvi.
Primena je dozvoliena samo sa slede¢im aparatima za merenje: Accutrend GC, Accutrend GCT ili
Accutrend Plus.

Prikladne za samotestiranje.

Rezime

Odredivanie holesterola lekaru obezbeduje inicijalne informacije o metabolizmu lipida odredenog
pacijenta. Te informacije sluze kao osnova za daljnje dijagnosticke mere, odluke o terapiji ili pracenje
progresa kod pacijenta. Medutim, samostalno praéenje ne sme da se doZivljava kao zamena za redovno
pracenje od strane lekara. Rezultate samostalnog pracenja treba zapisivati i pokazati lekaru.

Naéin funkcionisanja testa

Na svakoj test traci nalazi se povrSina za testiranje koja sadrZi reagense za detektovanje. Kada se na nju
nanese krv, nastupa hemijska reakcija i povrsina za testiranje menja boju. Aparat meri promenu i
konvertuje merni signal u prikazani rezultat, koriste¢i podatke prethodno unete putem kodne trake.
Priprema i izvodenje merenja

Kako bi se izbegli pogresni rezultati merenja, za odredivanje pomocu test traka Accutrend Cholesterol
koristite samo gore navedene aparate za merenje. Pridrzavajte se instrukcija navedenih u ovom Uputstvu
za obavljanje postupka i u prirucniku za upotrebu aparata za merenje.

Mere predostroznosti i upozorenja

Samo za in-vitro dijagnosticku upotrebu.

Sve komponente iz ovog pakovanja mogu se baciti u obicno kucno smece ili, ako se primenjuju u
laboratorijama ili lekarskim ordinacijama, treba ih zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

U pakovanie sa trakama ne smeju da prodru te€nosti ili sredstva za dezinfekciju.

Zatvara¢ sadrzi neotrovni isusivac vlage na bazi silikata. U slu¢aju nehoti¢nog gutanja tog isuSiva¢a mora
se popiti $to viSe vode!

Cuvanje i stabilnost

Cuvaite na 2-30 °C do isteka propisanog roka trajanja. Ne zamrzavajte. Ne izlazite ekstremnim
temperaturama.

Ne koristiti test trake kojima je istekao rok trajanja.
Cvrsto zatvorite kutiju neposredno nakon vadenja test trake.
Odredivanije holesterola izvrsite na 18-30 °C.

Ako se merenje vrsi na temperaturi koja lezi ispod ili iznad ovog opsega, dobijeni rezultat, u zavisnosti od
temperature, moZe znacajno odstupati od prave vrednosti i sme da se koristi samo za orijentaciju.

Vazno: Ako istovremeno koristite vise od jedne vrste test traka Accutrend, vodite rauna da ne pomesate
zatvarace. Zatvaraci kutija Accutrend Cholesterol i Accutrend Triglycerides su plavi; zatvaraci kutija za
test trake Accutrend Glucose su beli. Ako se zatvaragi za kutije pomeSaju, vise ne moze da se garantuje
rok trajanja proizvoda.

PriloZeni materijali

= Testtrake i 1 kodna traka

Potrebni materijali (nisu prilozeni)

. 11418289190, kontrolni rastvor Accutrend Control CH 1

= Pribor za ubadanje

= Jedan od gore navedenih aparata za merenje

Analiza

Za optimalan rad sistema slediti uputstva iz ovog dokumenta koja se odnose na odgovarajuci aparat za
merenje. Detaljna uputstva za testiranje potraZiti u priruéniku za -odgovarajuci aparat za merenje.

Za test je potrebna viseca kap krvi. Kako bi se izbegli neispravni rezultati, u kombinaciji sa ovim test
trakama koristite samo gore navedene aparate za merenje.

Provere koje se zahtevaju pri svakom izvodenju testa

Pre merenja morate proveriti test traku kako bi videli da li je jo$ uvijek prikladna za upotrebu. Ako se
prozor¢i¢ na pozadini test trake obojio plavi€asto, postoji rizik od prikazivanja previsokih vrednosti
holesterola. U tom slucaju uzmite novu test traku. Pri svakom izvodenju testa povrsina za testiranje mora
biti sasvim prekrivena krvlju. Takode se pridrzavajte instrukcija navedenih u priruéniku za upotrebu
aparata za merenje. U nekim slucajevima, okrugli prozor¢ié¢ na pozadini test trake moze biti tackast;
neujednacena obojenost vezana je za uzorak i nema uticaja na merenje pomocu test trake

Accutrend Cholesterol.

Kodiranje

Kad god se otvori novo pakovanje sa test trakama, u aparatu za merenje mora se snimiti kod sa prilozene
kodne trake. Taj postupak opisan je u prirucniku aparata. Ako prikazani kod ne odgovara kori§¢enom
pakovanju, merenje ne moZe da se pokrene. Kodnu traku obavezno sacuvajte sve dok se ne potrosi
poslednja test traka iz pakovanja.

Kodnu traku ¢uvajte izvan kutije sa test trakama. Cuvanjem kodne trake u kutiji mogu se ostetiti test trake.
Kontrola kvaliteta

Za kontrolu kvaliteta koristite Accutrend Control CH 1.

Dozvoljeni kontrolni opseg naveden je u prilozenom listu s vrednostima.

Cilina vrednost odgovara srednjoj vrednosti nize i vi$e grani¢ne vrednosti datog kontrolnog opsega.

Kontrolni intervali i graniéne vrednosti moraju se prilagoditi individualnim zahtevima svake laboratorije.
Dobijene vrednosti treba da se nalaze unutar zadatih granica. Svaka laboratorija treba da uvede
korektivne mere koje se sprovode u sluaju ako se dobiju vrednosti izvan zadatih intervala.

Pridrzavaijte se primenjive zakonske regulative i lokalnih propisa za kontrolu kvaliteta.
Ogranicenja - interferencija

Faktori koji mogu uticati na odredivanje holesterola su:

= intravenska infuzija askorbinske kiseline (vitamin C)

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

= vrednosti hematokrita koje premasuju 55 %

= metilaminoantipirin

= gentizinska kiselina

Granicne vrednosti i opsezi

mmol/L mg/dL
Linearni opseg merenja 3.88-7.76 150-300
Granica dokazivanja (najniza prikazana vrednost) 3.88 150

Ocekivane vrednosti

Vrednosti holesterola niZe od 5.2 mmol/L (200 mg/dL) smatraju se normalnim.

Kod nekih grupa pacijenata referentni opsezi ne moraju se nalaziti unutar normalnog opsega. O tome se
posavetujte sa svojim lekarom.

Uputstva za medicinske radnike

Naéin izvodenja testa

Enzimsko razlaganje estra holesterola na masne kiseline i holesterol; oksidacija holesterola u holestenon
sa simultanim formiranjem hidrogen peroksida, koji izaziva oksidaciju indikatora u plavi katjon radikal.’?
Primene

Za odredivanie holesterola u svezoj kapilarnoj krvi kod duabetlcara i nedijabeticara; za samostalno

pracenje stanja; za rano otkrivanje rizika od ateroskleroze; za pracenje tretmana lekovima koji smanjuju
nivo lipida; za skrininig. Ako se merenje vrsi kod vise osoba kao Sto moze da bude slucaj u lekarskim

ordinacijama ili pri programima skrininga, sveza kapilarna krv moZe se naneti i kapilarnom pipetom
oblozenom heparinom (zapremine od 15 pL do 40 pL).

Mere predostroznosti i upozorenja

Sprovodite uobicajene mere predostroznosti za rukovanje laboratorijskim reagensima.

Medicinski radnici koji ovaj test vr$e na viSe pacijenata moraju biti svesni potencijalnog rizika od infekcije.
Svaki predmet koji je do$ao u kontakt s ljudskom krviju potencijaino je infektivan.®

Komercijalni korisnici na zahtev mogu dobiti bezbednosne listove.

Reagensi

Komponente za test:

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

Ogranicenja - interferencija

Ako je u pitanju primena u svrhu dijagnostike, pri analizi rezultata u vidu uvek treba imati medicinsku
istoriju pacijenta, klini¢ka ispitivanja i druge nalaze.

Specifiéni podaci izvodenja

Preciznost

Reproduktivnost (preciznost unutar ciklusa)

U istraZivanjima sa EDTA venskom krvlju u opsegu koncentracije izmedu 4.32 mmol/L (167 mg/dL) i
6.75 mmol/L (291 mg/dL) tipicna serija merenja imala je CV (koeficijent varijacije) od 0.8 do 3.7 %.
Srednja preciznost (preciznost u duZzem vremenskom periodu)

Srednja preciznost odredena je serijom testova sa kontrolnim rastvorom. 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 %.

Poredenje metoda

Pri poredenju metoda sa kapilarnom krvlju u bolnicama, > 95 % svih vrednosti nalazilo se u okviru 15 %
referentne metode (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). Srednje sistemske razlike bile su izmedu +2.6 % i
-3.6 %.

Razdvajanje tackom

U Uputstvu za obavljanje postupka, tacka (znak interpunkcije/prekid) uvek se koristi kao decimalni
separator za oznacavanje razdvajanja celog dela broja i decimalnih mesta. Hiljade se ne razdvajaju
separatorima.

Znacajni dodaci ili izmene oznacavaju se vertikalnim linijama na margini.
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