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Intended use

Test strips for the in vitro quantitative determination of lactate in fresh or heparinised fresh capillary blood
with Accutrend Plus, Accutrend Lactate or Accusport meters.

Suitable for self-testing.

Not to be used in perinatal conditions or with samples of neonates.

Summary

Monitoring of blood lactate levels during physical exercise allows to choose the right exercise intensity
and the right balance between exercise and recovery.

Lactate determinations are also used in hospitals particularly in intensive care for diagnostic evaluation
and monitoring purposes (e.g. circulatory shock, poisoning, metabolic acidosis of unclear origin.)'234

Test principle

Each test strip has a test area containing detection reagents. When blood is applied, a chemical reaction
takes place and causes the test area to change its colour. The meter measures this change in colour and
converts it into a concentration which is displayed on the meter screen.

The applied capillary blood seeps through the yellow protective mesh into the glass fibre fleece; the
erythrocytes are retained and only blood plasma reaches the detection film. Lactate is determined by
reflectance photometry at a wavelength of 657 nm in a colorimetric lactate-oxidase mediator reaction:

. LOD "
L-lactate + mediatorim 1 mediatoreduced
Mediatoregce + 2,18-phosphomolybdate . molybdenum blue + mediatoriom 2

Reagents

Components per test:

Lactate oxidase (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hydroxy-ethyl)-(4-hydroximino-
cyclohexa-2,5- dienylidene)-ammonium chloride 7.2 ug; 2,18-phosphomolybdate 11.4 pg.
Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.
Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Safety data sheet available for professional user on request.

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 container.

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

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.

Storage and stability

Do not use the test strip after the specified expiration date.

Store at 2-30 °C up to the stated expiration date. Do not freeze. Store away from extreme temperatures.
Exposure to light and moisture may damage the test strips. Tightly re-cap the container with the original
blue stopper immediately after removing a test strip to protect the test strips from humidity and direct
sunlight

Specimen collection and preparation

Fresh capillary blood has to be used immediately. The fresh capillary blood may also be applied with
heparin-coated capillary pipettes (volume 15 to 50 pL).

Materials provided

25 test strips 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.

Note: A mathematical function of the meter allows Accusport, Accutrend Lactate or Accutrend Plus to
display the results either related to blood or to plasma.

However, the actual measurement may only be performed with blood. When taking a measurement, the
ambient temperature should be within the following range:

Accutrend Lacatate, Accusport meters:
Blood values

= up to 8 mmol/L between 5-35 °C

= 8 mmol/L and above between 15-35 °C
Plasma values

= up to 10 mmol/L between 5-35 °C

= 10 mmol/L and above between 15-35 °C

The acceptable temperature range for an Accutrend Plus meter is 15-35 °C regardless of the
concentration range.

If you do take a measurement outside the acceptable temperature range, the result obtained may only be
used for orientation as it may deviate considerably from the true value depending on the temperature. If
lactate determination is used for monitoring training, the blood lactate concentration during endurance
training should be up to 3-4 mmol/L. During longer training sessions (more than 45 minutes), a lower

lactate concentration is preferred (around or less than 2 mmol/L). During endurance training, avoid lactate
concentrations above 4 mmol/L.

Note: If your test result does not agree with the way you feel, please contact your doctor.

Checks required every time you perform a test

Every time you perform a test, make sure the test area is completely covered with blood. See also the
description and illustrations given in the appropriate meter manual.

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 by the meter 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 BM-Control-Lactate.

To make sure that the meter and test strips are functioning properly and used correctly, quality controls
should be carried out regularly at 15-32 °C.

The acceptable control range is given on 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

Lactate measurements with BM-Lactate test strips can be performed at altitudes of up to 2000 m above
sea level. Intravenous infusion of high concentrations of ascorbic acid can affect the lactate value.

The following substances had no influence on the measurements at the concentration ranges tested:
(criterion: recovery + 10 % to the initial value): cholesterol: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL);
triglycerides: 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: up to 0.59 g/dL (0.36 mmol/L), hematocrit: up to 55 %.

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

Limits and ranges

Measuring Range

0.8-22 mmol/L when displayed as blood value; 0.7-26 mmol/L when displayed as plasma value.
Linearity of the method is given in range of 0.8-22 mmol/L and 0.7-26 mmol/L.

Lower detection limit (lowest value displayed)

0.8 mmol/L or 0.7 mmol/L.

Expected values

1.0-1.8 mmol/L when displayed as blood value; 0.9-1.7 mmol/L when displayed as plasma value.

Each laboratory should investigate the transferability of the expected values to its own patient population
and if necessary determine its own reference ranges.

Specific performance data

The data for BM-Lactate test strips was determined in a series of tests during evaluation. The majority of
the data obtained for the test were within the specified range.

Precision

Repeatability (within-run precision):

CV (coefficient of variation) 5.5 % in the normal range, 5 % in the higher range; sample material: EDTA
venous blood.

Intermediate precision (between-day precision):

CV 4.8 % in the lower range, 3.3 % in the pathological range; sample material: control solutions.
Method comparison

A comparison of the BM-Lactate assay (y) with the Test-Combination Lactate method (x) using capillary

blood gave the following correlations:
y =0.957 x - 0.042 and 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

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.

Cesky

Pouziti

Testovaci prouzky pro in vitro kvantitativni méfeni laktétu v ¢erstvé nebo heparinované ¢erstvé kapilarni
krvi pfistroji Accutrend Plus, Accutrend Lactate nebo Accusport.

Vhodné k sebetestovani.

Nelze pouZivat v perinatalnim obdobi nebo se vzorky novorozenci.

Souhrn

Monitorovani hladin laktatu v krvi béhem cvieni umoziiuje zvolit si spravnou intenzitu cviéeni a spravny
pomér mezi cviéenim a regeneraci.

Méfeni laktatu se vyuZivaji také v nemocnicich, zejména na jednotkéch intenzivni péce pro tcely
diagnostického hodnoceni a monitorovani (napf. obéhovy $ok, otrava, metabolicka acidoza nejasného
plvodu.)'234

Princip testu

Kazdy testovaci prouzek ma testovaci oblast obsahujici detekéni reagencii, Po aplikaci krve nastane
chemickd reakce a zptisobi zménu barvy testovaci oblasti. Pfistroj tuto zménu barvy zméfi a pfevede na
koncentraci, kterd se zobrazi na displeji pfistroje.

Aplikovana kapilami krev prosakne Zlutym ochrannym sitem na sklenéné rouno; dojde k zadrzeni

erytrocytl a na detekéni vrstvu se dostane pouze plazma. Laktat se méfi reflektanéni fotometrii pfi vinové
délce 657 nm v kolorimetrické reakci laktatoxiddzy s mediatorem:

L-laktat + mediator;oma 1 oo mediatoregykovany
Mediétoregurovany + 2,18-fosfomolybdat — > molybdenova modf + medi&torioma 2

Reagencie
Komponenty na test:

Laktatoxidaza (rek. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hydroxy-etyl)- (4 hydroximino-
cyklohexa-2,5-dienyliden)-chlorid amonny 7.2 ug; 2,18-fosfomolybdat 11.4 ug.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

DodrZujte bézna bezpeénostni opatfeni, nutnd pro nakladani se vemi reagenciemi.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

V8echny soucasti baleni Ize zlikvidovat spolu se splasky z domécnosti nebo podle prislusnych mistnich
pokynli pfi pouZiti v laboratofi ¢i ordinaci.
Do zé&sobniku se nesmi dostat z4dné kapaliny ani dezinfekéni prostfedky.

Vicko obsahuje netoxicky sikativ na bazi kemicitanu. Dojde-li k neumysinému poZiti sikativu, vypijte velké
mnoZstvi vody!

Odbornici z oblasti péce o zdravi provadéjici testy na vice pacientech si musi byt védomi rizika mozné
néakazy. Kazdy objekt, ktery prijde do styku s lidskou krvi, je potencialnim zdrojem nékazy.!
Uskladnéni a stabilita

Nepouzivejte testovaci prouzek po uvedeném datu exspirace.

Skladujte pfi 2-30 °C do uvedeného data exspirace. Nemrazit. Skladujte mimo extrémni teploty.
Vystaveni svétlu a vihku maze poskodit testovaci prouzky. Zasobnik bezprostfedné po vyjmuti
testovaciho prouzku pevné znova uzaviete originalnim modrym uzavérem, aby byly testovaci prouzky
chranény pred vihkosti a pfimym sluneénim zarenim.

Odbér vzorki a pfiprava .

Cerstva kapilarni krev se musi pouZit okamzité. Cerstvou kapilarni krev Ize také aplikovat pouzitim
kapildrnich pipet s heparinem (mnoZstvi 15 az 50 pL).

Dodévany material

25 testovacich prouzk(i a 1 kddovaci prouzek.

Potfebny materiél (ale nedodavany se soupravou)
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= Odbérové pero

= Jeden z vySe uvedenych pfistroji

Stanoveni

Optimélniho vyuZiti systému dosahnete, budete-li dodrzovat pokyny v tomto dokumentu pro odpovidajici
pfistroj. Pokyny specifické pro test vyhledejte v prislusném navodu k pfistroji.

System vyzaduje visutou kapku krve. Aby se zabranilo chybnym vysledkim, pouzivejte k méfeni pouze
vy$e uvedené piistroje.

Upozornéni: Matematickd funkce pfistroje umozriuje zobrazeni vysledk(i Accusport, Accutrend Lactate
nebo Accutrend Plus tykajicich se bud krve nebo plazmy.

Vlastni méfeni je ovéem mozné pouze s krvi. Pfi méfeni by okolni teplota méla byt v ramci nésledujiciho
rozmezi:

Pfistroje Accutrend Lactate, Accusport :
Hodnoty krve

= do 8 mmol/L mezi 5-35 °C

= 8 mmol/L a vice mezi 15-35 °C
Hodnoty plazmy

= do 10 mmol/L mezi 5-35 °C

= 10 mmol/L a vice mezi 15-35 °C

Pfipustné rozmezi teplot pro pfistroj Accutrend Plus je 15-35 °C bez ohledu na rozmezi koncentrace.
Provede-li méfeni mimo pfipustné rozmezi teplot Ize ziskany vysledek pouzit pouze pro orientaci, protoze
vysledky se mohou v zavislosti na teploté vyrazné lisit od skute¢nych hodnot. PFi pouziti méfeni laktatu
pro monitorovani tréninku by méla byt v pfipadé vytrvalostniho tréninku hladina laktétu v krvi do

3-4 mmol/L. Pfi déletrvajicich trénincich (vice nez 45 minut) se preferuje nizsi koncentrace laktétu (okolo
nebo mendi neZ 2 mmol/L). Pfi vytrvalostnim tréninku se vyvarujte koncentraci laktatu nad 4 mmol/L.

Upozornéni: Neodpovidé-li vysledek Vaseho testu tomu jak se citite, kontaktujte prosim svého doktora.
Kontroly vyzadované pfi kazdém provadéni testd

Po kazdém testovani se ujistéte, 7e testovaci plocha je zcela pokryta krvi. Ctéte rovnéz popis a ilustrace
uvedené v pfisluSném ndvodu k pfistroji.

Kédovani

Po kazdém otevieni nového baleni testovacich prouzku musi byt V&$ pfistroj prekédovan pomoci
dodaného kddovaciho prouzku. Postup je popsan v navodu k pristroji. Neodpovidé-li zobrazeny kéd na

pristroji vialce, kterou pouzivate, neprovede pfistroj méfeni. Kddovaci prouzek uchovaveijte vzdy az do
pouziti posledm’ho testovaciho prouzku.

Kédovaci prouzek uchovavejte mimo zésobnik testovacich prouzkd. Bude-li kédovaci prouzek uchovavan
v zésobniku, maZe dojit k poskozeni testovacich prouzkd.

Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouzivejte BM-Control-Lactate.

Pro zajisténi fadné funkce a spravného pouzivani pfistroje a testovacich prouzku by se kontrola kvality
méla provadét pravidelné pfi 15-32 °C.

Pripustné rozmezi kontroly je uvedeno v pfilozeném letdku hodnot. Cilova hodnota odpovida priméru
dolni a horni hodnoty tohoto kontrolniho rozmezi.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzpisobeny pro kazdou laboratof dle individualnich pozadavku.
Naméfené hodnoty by se mély pohybovat v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit
vypracovana napravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty pfekro¢i definované meze.

Sledujte pfislusné vlddni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Omezeni - interference

Méfeni laktatu testovacimi prouzky BM-Lactate Ize provadét pii nadmoiské vy$ce do 2000 m. Hodnotu
laktatu maze ovlivnit nitroZilni podani vysoké koncentrace kys. askorbové.

Nésledujici latky nemély na méfeni v testovanych rozmezich koncentrace zadny vliv: (kritérium: vytéZnost
+10 % pocatecni 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: do 55 %.

Pro diagnosticke ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni s anamnestickymi Udaji pacienta,
klinickym vy3etfenim a jinymi nélezy.

Limity a rozmezi

Rozsah méfeni

0.8-22 mmol/L pfi zobrazeni jako hodnota v krvi; 0.7-26 mmol/L pfi zobrazeni jako hodnota v plazmé.
Linearita metody je uvedena v rozmezi 0.8-22 mmol/L az 0.7-26 mmol/L.

Spodni detekéni limit (nejnizsi zobrazena hodnota):

0.8 mmol/L nebo 0.7 mmol/L.

Ocekavané hodnoty

1.0-1.8 mmol/L pfi zobrazeni jako hodnota v krvi; 0.9-1.7 mmol/L pfi zobrazeni jako hodnota v plazmé.

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost otekdvanych hodnot na svou populaci pacientd, a je-li
to nutné, stanovit si viastni referenéni rozmezi.

Specifické ddaje o vyuziti

Udaje pro testovaci prouzky BM-Lactate byly méfeny sérii test(l béhem vyhodnoceni. Vétsina Udajl
ziskanych pro test byla ve specifikovaném rozmezi.

Preciznost

Opakovatelnost (preciznost v sérii):

VK (variaéni koeficient) 5.5 % v normalnim rozmezi, 5 % ve vy$§im rozmezi; vzorkovaci materidl: EDTA
venozni krev.

Mezilehld preciznost (preciznost mezi dny):

VK 4.8 % v normalnim rozmezi, 3.3 % v patologickém rozmezi; vzorkovaci materidl: kontrolni roztoky.

Porovnani metod

Porovnani stanoveni BM-Lactate (y) s metodou Test-Combination Lactate (x) pouzitim kapilami krve
poskytlo nasledujici korelace:

y =0.957 x - 0.042 2 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZiva jako desetinny oddélovac k oznageni hranice mezi
celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla. Oddélenti tisic se nepouzivd.

Magyar

Felhasznalasi teriilet

Tesztesikok a laktat in vitro kvantitativ meghatarozésara friss vérbdl vagy friss heparinos kapillaris vérb6l
Accutrend Plus, Accutrend Lactate vagy Accusport készulékkel.

Onellenérzésre alkalmas.

Perinatalis kériilmények kdzétt vagy Ujsziildttek vérmintainal nem alkalmazhatd.

Osszefoglalds

A vér laktatszintjének fizikai terhelés soran torténd ellenérzése lehet6vé teszi, hogy meghatarozzak a
terhelés helyes intenzitésat, valamint a terhelés és a regeneralddas helyes aranyat.

Laktat meghatarozast kérhdzakban - elsésorban intenziv osztalyokon - is végeznek diagnosztikai
kiértékelési €s monitorozasi célzattal (pl. keringési sokk, mérgezés vagy ismeretlen eredetii metabolikus
aciddzis estén).234

A vizsgdlati eljaras alapelve

Mindegyik tesztcsikon van egy reagenseket tartaimazo tesztmez6. A vért cseppentenek rd, akkor azon
egy kémiai reakcio megy végbe, amelynek hatésara megvaltozik a tesztmez6 szine. A mérdkészilék méri
ezt a szinvéltozast, azt koncentracidértékre alakitja at, és az eredményt kijelzi a képernyéjén.

Az alkalmazott kapilldris vér a sérga véd6halon atszivarogva egy ivegszalas felliletre kertil, ahol a
vordsvértestek fennakadnak, és csak a vérplazma éri el az érzékeld hartyét. A laktatértéket az aldbbi
kolorimetrids laktat-oxidaz kozvetits-reakcio segitségével, a visszaverddd fény 657 nm-en térténé
fotometrids mérésével hatarozza meg a készulék:

L-lactat + kdzvetitds. roma too kozvetitGredurar
kozvetitGrequcar + 2,18-foszfor-molibdat — > molibdén-kék + kdzvetitSy 1oma

Reagensek

Osszetevk tesztcsikonként:

Laktat-oxidaz (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hidroxi-etil)-(4-hidroximino-
ciklohexa-2,5-dienilidén)-amménium-klorid 7.2 ug; 2,18-foszfomolibdenat 11.4 pg.
Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Az sszes laboratériumi reagens kezelése esetén szikséges normal 6vintézkedéseket kell
foganatositani.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznéléknak kérésiikre megkiildik.

A csomag felhasznalt 6sszetevdinek kezelése soran otthoni felnaszndlds esetén mindent ki szabad dobni
a haztartasi hulladékba, mig laboratdriumi vagy orvosi rendeldi felhasznélés esetén a hulladékkezelésre
vonatkoz6 helyi el6irasok szerint kell eljami.

Ugyeljenek arra, hogy a térolddobozba ne keriilhessen folyadék vagy fertétienitdszer.

A taroléfiola kupakja szilikat alapt, nem mérgezé nedvszivd anyagot tartalmaz. Ha véletlendl lenyelnek
beléle valamennyit, akkor oblitsék le bdséges mennyiségl vizzel!

A vizsgalati eljarast tobb betegen alkalmazd szakmai felhasznaldknak annak tudataban kell eljarniuk,
hogy ilyenkor fertézésveszély all fenn. Minden olyan targyat potencidlis fert6zésforrasnak kell tekinteni,
amely emberi vérrel ker(il érintkezésbe.!

Tarolas és eltarthatésag

A megadott lejarati datumot kdvetden a tesztcsikokat tilos felhaszndlini.

2-30 °C-on kell térolni. A megadott lejérati ddtumig tarthaté el. Nem szabad lefagyasztani. A széls6séges
hémérséklettél tavol kell tarolni.

Ha a tesztcsikokat fénynek vagy nedvességnek, paranak teszik ki, akkor karosodast okozhat. A
térolédobozt a tesztcsik kiemelése azonnal le kell z&mi az eredeti kék zarokupakjaval, hogy megdvjék a
t6bbi tesztcsikot a nedvességtél és a kdzvetlen napfénytél.

Mintagy(ijtés és -el6készités

A friss kapilldris vért azonnal fel kell haszndlni. A friss kapillaris vért heparinos kapilldris pipették (térfogat:
15-50 pL) segitségével is fel lehet vinni.

A gyarto altal biztositott anyagok

25 tesztesik és 1 kddesik.

Tovabbi sziikséges (de a ccomagban nem talalhaté) anyagok
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= Ujibegysz(ré eszkoz

= Afelsorolt mérékészilékek valamelyike

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

A rendszer akkor mikddik optimalis médon, ha kévetik a jelen dokumentumnak az érintett készillékre

vonatkozo eldirasait. A vizsgalati eljaras-specifikus eldirdsokat az érintett készilék hasznalati Utmutatéja
tartalmazza.

A rendszer mikédéséhez egy lecsoppend vércseppre van sziikség. A hibas eredmények elkeriilése
érdekében ezekkel a tesztcsikokkal csak a fent feltlintetett késziileken szabad meghatarozasokat
végezni.

Megjegyzés: Az Accusport, az Accutrend Lactate és az Accutrend Plus késziilékbe épitett metematikai
fliggvény lehetévé teszi akar a vérre, akar a plazmara vonatkozé eredmény megjelenitését.
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A mérést azonban ténylegesen csak vérrel lehet elvégezni. A mérés elvégzése soran a kdrnyezeti
hémérsékletnek az alabbi tartomanyba kell esnie:

Accutrend Lactate, Accusport készulék:

Vérértékek

= 8 mmol/L szintig 5-35 °C

= 8 mmollL szint fol6tt 15-35 °C

Plazmaértékek

= 10 mmol/L szintig 5-35 °C

= 10 mmol/L szint folétt 15-35 °C

Accutrend Plus készilékre a megengedett hdmérséklettartomany a koncentraciotdl fiiggetlendl 15-35 °C.
Ha a mérés elvégzésére a megadott hémérséklettartomanyon kivil kerdl sor, akkor az eredmény csak
tajékoztatd jelleggel hasznalhat6, mivel az a hémérséklettdl fiiggden jelentsen eltérhet a valds ertéktél.
Ha a laktat-meghatérozast edzés ellendrzésére hasznéljgk, akkor alloképességi edzés sordn a vér laktat
koncentraciéjanak a 3-4 mmol/L tartomanyba kell esnie. Hosszabb (t6bb mint 45 perces) edzés soran
célszer, ha a laktat-koncentracié alacsonyabb (2 mmol/L kdrili vagy az alatti). Az lléképességi edzés
soran kertiliék a 4 mmol/L feletti laktat-koncentraciékat.

Megjegyzés: Ha a vizsgalati eredmény nem felel meg a kézérzetének, akkor vegye fel a kapcsolatot a
kezeldorvossal.

Minden mérés elvégzézésekor szilkséges ellendrzések

Méréskor mindig Ugyelienek arra, hogy a vér teljesen fedje be a tesztmez6t. LAsd még a késziilék
haszndlati Utmutatojaban kozolt leirast és illusztraciokat.

Kéd megadasa

Ha Uj tesztcsikcsomagot nyitnak fel, akkor a késziléket a mellékelt kddcsik segitségével Ujra kell
kalibralni. Az eljarast a kész(ilék hasznalati Utmutatdja ismerteti. Ha a kijelz6n megjelend kédszam eltér a
hasznalt fiolan szerepl6tél, akkor a készilék nem hajtja végre a mérést. A kddcsikot mindaddig meg kell
Grizni, amig fel nem hasznaltak a taroléban Iévé utolso csikot is.

A kédcsikot a tesztesiktartdn kiviil kell tarolni. Ha a kédcsikot a tesztcsiktartdban téroljak, akkor az
megrongélhatja a tesztcsikokat.

Mingségellendrzés

Mindségellendrzésre a BM-Control-Lactate kontrollt kell hasznalni.

Ugyelienek arra, hogy rendszeresen végezzenek kontrollméréseket 15-32 °C-on, mivel igy ellendrizhets,
hogy megfeleléen mikodik-e a készilék és a tesztcsikok, és helyesen hasznaljak-e azokat.

Az elfogadhatd kontrolltartomany a mellékelt adatlapon van megadva. A célérték a megadott
kontrolltartomany alsé és felsé hatara atlaganak felel meg.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatérértékeket az adott laboratérium egyedi
igényeinek megfeleléen kell megdllapitani. A mért értékeknek a megadott értékhatarokon belllre kell
esnitk. Minden laboratériumnak javité intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha a mért
értékek kivil esnek a megadott tartoméanyon.

A vonatkozd kézponti és helyi min6ségellenérzési eléirasokat és iranyelveket kell kdvetni.

Korlatozasok - interferencia

A BM-Lactate tesztcsikok segitségével csak 2000 m tengerszint feletti magasségig lehet laktét-
meghatérozast végrehajtani. Aszkorbinsav nagy koncentraciéju intravénds infuzidja befolyasolja a laktat
érteket.

A vizsgalt koncentrécio-tartomanyokban az alabbi anyagoknak nincsenek hatassal a mérési
eredmeényekre: (kritérium: visszanyerés az eredeti érték + 10 %-an belll): koleszterin: 1.16-9.05 mmol/L
(44.8-350 mg/dL); trigliceridek: 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: 0.59 g/dL (0.36 mmol/L) szintig, hematokrit: 55 % szintig.

Diagnostztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kértdrténetével, klinikai vizsgalataival és egyéb
leleteivel egyitt kell értelmezni.

Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

0.8-22 mmol/L vérérték-kijelzés esetén; 0.7-26 mmol/L plazmaérték-kijelzés esetén.

A mérési eljaras a 0.8-22 mmol/L és a 0.7-26 mmol/L tartoméanyban linearis.

Also észlelési hatar (legkisebb mérhetd érték)

0.8 mmol/L ill. 0.7 mmol/L.

Normal értékek

1.0-1.8 mmol/L vérérték-kijelzés esetén; 0.9-1.7 mmol/L plazmaérték-kijelzés esetén.

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott normal értékek alkalmazhatésagat a sajat
betegkérére, és szikség esetén sajat normdl értéktartoméanyokat kell meghatéroznia.

Specifikus mikddési jellemz6k

A kiértékelés soran a BM-Lactate tesztcsikok jellemz6it egy sor mérés Gtjan hataroztak meg. A
vizsgélatok soran kapott értékek tobbsége a megadott tartomanyba esett.

Precizitas

Ismételhetdség (sorozaton beliili precizités):

VK (varidciés koefficiens - CV) normal tartomanyban 5.5 %, patoldgiés tartomanyban 5 %; mintaanyag:
EDTA-s vénas vér.

Kéztes precizitds (napok kozétti precizitds):

VK: a normal tartomanyban 4.8 %, a patolégias tartomanyban 3.3 %; mintaanyag: kontrolloldatok.

Eljarasok dsszehasonlitasa

A kapillaris vérmintakbol végrehajtott BM-Lactate vizsgélati eljaras (y) és Test Combination Lactate
eljaras (x) 6sszehasonlitasa az alabbi korreldciét mutatta:

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

Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kdzotti hatar jelélésére decimalis
szeparatorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) hasznal. A szdmjegyek nincsenek
harmaséval szétvalasztva.

Srpski

Namenska upotreba

Test trake za in vitro kvantitativno odredivanje laktata u svezoj ili heparinizovanoj sveZoj kapilarnoj krvi
aparatima za merenje Accutrend Plus, Accutrend Lactate ili Accusport.

Prikladne za samotestiranje.

Nije namenjeno za perinatalnu primenu ili za uzimanje uzoraka kod novorodencadi.

Rezime

Kontrola nivoa laktata u krvi tokom fizicke aktivnosti dozvoljava biranje odgovarajuceg intenziteta
vezbanja i pravilan balans izmedu fizicke aktivnosti i oporavka.

Pored toga, odredivanije laktata se koristi i u bolnicama, naro€ito u intenzivnoj nezi, za dijagnostiku i
nadzor (izmedu ostalog kod cirkulacionog $oka, trovanja, metaboli¢ke acidoze nejasnog uzroka.)!234

Nacin izvodenja testa
Na svakoj test traci nalazi se povrsina koja sadrZi reagense za odredivanie laktata. Kada se nanese krv,
nastupa hemijska reakcija koja izaziva promenu boje tog dela trake. Aparat meri promenu boje i

Nanesena kapilarna krv kroz zutu, zastitnu mreZicu ulazi u sloj od staklenih vlakana; taj sloj zadrzava
eritrocite i samo krvna plazma dospeva do filma za odredivanje nivoa. U tu svrhu koristi se metod
fotometrije sa reflektovanjem na talasnoj duzini od 657 nm u kolometrijskoj reakciji sa medijatorom laktat
oksidazom:

L-laktat + medijatorobh“ Lo medijatorredukovam

Medijatorreqykovani + 2,18-fosfomolibdat —~  molibdensko plavo + medijatoreik 2
Reagensi

Komponente za test:

Laktat oksidaza (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-bis-(2-hidroksi-etil)-(4-hidroksimino-
cikloheksa-2,5-dieniliden)-amonijum hlorid 7.2 pg; 2,18-fosfomolibdat 11.4 pg.
Mere predostroznosti i upozorenja

Za in vitro dijagnosticku upotrebu.
Sprovoditi uobicajene mere predostroznosti za rukovanje laboratorijskim reagensima.
Komercijalni korisnici na zahtev mogu dobiti bezbednosne listove.

Sve komponente iz ovog pakovanja mogu se baciti u obiéno ku¢no smece ili, ako se primenjuju u
laboratorijama ili lekarskim ordinacijama, treba ih zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

U kutiju sa trakama ne smeju da prodru teénosti ili sredstva za dezinfekciju.

Zatvara¢ sadrzi neotrovni isusivac vlage na bazi silikata. U sluaju nehoti¢nog gutanja tog isuSivaéa mora
se popiti 8to viSe vode!

Medicinski radnici koji ovaj test vrée na viSe pacijenata moraju biti svesni potencijalnog rizika od infekcije.
Svaki predmet koji je dosao u kontakt s ljudskom krvlju potencijalno je infektivan.!

Cuvanje i stabilnost

Ne koristiti test trake kojima je istekao rok trajanja.

Cuvati na temperaturi od 2-30 °C, do isteka propisanog roka trajanja. Ne zamrzavati. Ne izlagati
ekstremnim temperaturama.

Izlaganje svetlosti ili viazi moze ostetiti test trake. Cvrsto-plavim zatvaradem zatvoriti kutiju sa trakama
odmah nakon vadenja trake, kako bi se preostale test trake zadtitile od viaznosti i direktne sunceve
svetlosti.

Uzimanje i priprema uzoraka

Sveza kapilarna krv se mora odmah iskoristiti. Sveza kapilarna krv moze se naneti kapilarnom pipetom
oblozenom heparinom (zapremine 15 do 50 pL).

Prilozeni materijali

25 test traka i 1 kodna traka.

Potrebni materijali (nisu prilozeni)

. 11447335190, BM-Control-Lactate

= Pribor za ubadanje

= Jedan od gore spomenutih 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 mogu se koristiti samo iznad spomenuti aparati za merenje.

Napomena: Primenjene matematicke formule omogucéavaju da se na aparatima Accusport,
Accutrend Lactate ili Accutrend Plus prikazu rezultati koji se odnose ili na krv ili na plazmu.

Medutim, samo merenje moZe se vrSiti iskljuivo na krvi. Za vreme sprovodenja merenja okolna
temperatura treba da bude u slede¢em opsegu:

Aparati za merenje Accutrend Lactate, Accusport:
Vrednosti u krvi

= do 8 mmol/L izmedu 5-35 °C

= 8 mmollL iiznad, izmedu 15-35 °C
Vrednosti u plazmi

= do 10 mmol/L izmedu 5-35 °C

= 10 mmollL i iznad, izmedu 15-35 °C

Temperatura na kojoj se moZe koristiti aparat Accutrend Plus iznosi 15-35 °C, nezavisno od
koncentracije.

Ako se merenje vrsi na temperaturi koja lezi izvan dozvoljenog opsega, dobijeni rezultat, u zavisnosti od
temperature, moZe znacajno odstupati od prave vrednosti i sme da se koristi samo za orijentaciju. Ako se
odredivanje laktata koristi za nadzor treninga, koncentracija laktata u krvi tokom kondicionog treninga
treba da iznosi do 3-4 mmol/L. U slu¢aju duZeg trajanja treninga (duZe od 45 minuta), pozeljna je niza
koncentracija laktata (oko ili manje od 2 mmol/L). Tokom kondicionog treninga treba izbegavati
koncentracije laktata iznad 4 mmol/L.

Napomena: Ako se rezultati testa ne poklapaju sa vasim subjektivnim osecajem, obratite se lekaru.
Provere koje se zahtevaju pri svakom izvodenju testa

Pri svakom izvodenju testa povrsina za testiranje mora biti sasvim prekrivena krvlju. Takode pogledati
opis i ilustracije u priruéniku za kori§¢eni aparat za merenje.

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 priruéniku aparata. Ako kod prikazan na aparatu ne odgovara
korid¢enom pakovanju, merenje ne moze da se pokrene. Kodnu traku obavezno saéuvati sve dok se ne
potro$i poslednja test traka iz pakovanja.

Kodnu traku Guvati izvan kutije sa test trakama. Cuvanjem kodne trake u kutiji mogu se oétetiti test trake.
Kontrola kvaliteta

Za kontrolu kvaliteta upotrebite BM-Control-Lactate.

Da biste potvrdili da aparat za merenje i test trake ispravno funkcioni$u i da se pravilno koriste, kontrole
kvaliteta redovno treba da se vrse na 15-32 °C.

Prihvatljivi kontrolni raspon je naveden na priloZzenom listu sa vrednostima. Ciljina vrednost odgovara
srednjoj niZoj i vi§oj vrednosti ovog kontrolnog raspona.

Kontrolni intervali i grani¢ne 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 slu€aju ako se dobiju vrednosti izvan zadatih intervala.

PridrZavajte se primenjive zakonske regulative i lokalnih propisa za kontrolu kvaliteta.
Ogranicenja - interferencija
Merenja laktata sa test trakama BM-Lactate mogu da se vrSe na nadmorskim visinama do 2000 m iznad

nivoa mora. Intravenska infuzija visokih koncentracija askorbinske kiseline moZze da uti¢e na vrednost
laktata.

Sledece supstance nemaju nikakav uticaj na merenja u testiranim rasponima koncentracije: (kriterijum:
obnovljivost + 10 % pocetne vrednosti): holesterol: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); trigliceridi:
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: najvise
do 0.59 g/dL (0.36 mmol/L), hematokrit: najvise do 55 %.

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

Graniéne vrednosti i opsezi

Opseg merenja

0.8-22 mmol/L kada se prikazuje kao vrednost u krvi; 0.7-26 mmol/L kada se prikazuje kao vrednost u
plazmi.

Linearnost metoda zagarantovana je u intervalu od 0.8-22 mmol/L i 0.7-26 mmol/L.

Donja granica dokazivanja (najniza prikazana vrednost)

0.8 mmol/L ili 0.7 mmol/L.

Ocekivane vrednosti

1.0-1.8 mmol/L kada se prikazuje kao vrednost u krvi; 0.9-1.7 mmol/L kada se prikazuje kao vrednost u
plazmi.

Svaka laboratorija treba da ispita mogucnost primene oéekivanih vrednosti na viastite pacijente i, ako je
neophodno, da definide viastite referentne opsege.

Podaci o tehnickim karakteristikama

Podaci, koji se odnose na BM-Lactate-test trake za laktat, dobijeni su serijama testova tokom evaluacije.
Najveci deo tako dobijenih podataka nalazio se u odredenom opsegu.

Preciznost

Reproduktivnost (preciznost unutar ciklusa):

CV (koeficijent varijacije) 5.5 % u normalnom opsegu, 5 % u viSem opsegu; uzeti uzorak: EDTA venska
krv.

Srednja preciznost (preciznost u duZem vremenskom periodu):
CV 4.8 % u nizem opsegu, 3.3 % u patolodkom rangu; uzeti uzorak: kontrolni rastvori.

Poredenje metoda

Poredenje BM-Lactate-analize (y) sa metodom Test-Combination Lactate (x), uz kori§¢enje kapilarne krvi,
za rezultat je dalo sledece korelacije:

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

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