MultiSure

Cholesterol paski testowe

/A UWAGA!

PRZED UZYCIEM PASKOW TESTOWYCH PROSIMY
O PRZECZYTANIE INFORMACII ZAWARTYCH
W NINIEJSZEJ INSTRUKCII | W INSTRUKCII UZYCIA
SYSTEMU MULTISURE GCTU.

W  przypadku pytan prosimy o kontakt
z dystrybutorem (adres dystrybutora znajduje sie
na koncu niniejszej instrukgji).

Przeznaczenie
Paski  testowe  MultiSure  Cholesterol  s3
przeznaczone do stosowania  wytacznie

z urzadzeniem MultiSure GCTU. Paski testowe sg
przeznaczone do iloSciowego pomiaru stezenia
cholesterolu we krwi kapilarnej. System stuzy
do diagnostyki in vitro, jest przeznaczony do
monitorowania stezenia cholesterolu we krwi
w warunkach domowych. Produkt moze byc¢
rowniez stosowany przez profesjonalny personel
medyczny w placéwkach stuzby zdrowia. Nie

jest przeznaczony do diagnostyki lub badan
przesiewowych u noworodkow.

Wprowadzenie

Dziatanie paskow testowych MultiSure
Cholesterol opiera sie na zastosowaniu

odpowiednich  enzymoéw. Po przytozeniu
szczytu paska testowego do probki krwi zostaje
ona zassana do komory reakcyjnej. Reakcja
chemiczna cholesterolu obecnego w probce krwi
z odczynnikami obecnymi w pasku testowym
generuje prad elektryczny, ktérego natezenie jest
mierzone przez urzadzenie pomiarowe i przeliczane
na odpowiednie stezenie cholesterolu. Wynik jest
uzyskiwany w ciggu 60 sekund.

Sktad chemiczny paska testowego

Zawartos¢ kazdego cm?czesci diagnostycznej
paska testowego:

« Oksydaza cholesterolowa (drobnoustroje) 12 %
« Esteraza cholesterolowa (Pseudomonas sp.) 10 %
« Stabilizator 59%
« Aktywator 19%

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Paski  testowe  MultiSure  Cholesterol  s3
przeznaczone wytacznie do uzytku zewnetrznego
(do diagnostyki in vitro).

Nie nalezy uzywa¢ paskéw testowych po
przekroczeniu daty waznosci. Nalezy sprawdzi¢ date
waznosci paskéw nadrukowana na opakowaniu.
Nie nalezy uzywac uszkodzonych paskow testowych.
Paski testowe s3 wyrobem wytacznie
jednorazowego uzytku.

Jesli uzyskany wynik pomiaru jest wyzszy lub
nizszy od zakresu wartosci referencyjnych nalezy
powtoérzy¢ badanie. W przypadku ponownego
uzyskania takiego wyniku nalezy zasiegnac
porady lekarza.

Badanie za pomoca paskéw testowych nie
powinno byé podstawg diagnozy zaburzen
metabolicznych, takich jak podwyzszone
stezenie cholesterolu i lipidow we krwi, czy
zaburzenia metabolizmu lipoprotein.

Nigdy nie nalezy wprowadza¢ znaczacych zmian
sposobu leczenia lub ignorowac objawoéw bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Zalecany zakres temperatury pracy urzadzenia

pomiarowego i paskéw testowych wynosi
10°C - 40°C.
« Urzadzenie nalezy zakodowaé¢ po otwarciu

kazdego nowego opakowania paskéw testowych.
Karta kodujaca znajduje sie w opakowaniu
paskow testowych.

Przechowywanie i sposéb uzycia

1. Paski testowe nalezy przechowywac
w temperaturze 4°C-30°C. Nie zamrazac.

2. Paskéw testowych nie nalezy wystawia¢ na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

3. Paskisgstabilne dodaty waznoscinadrukowanej
na opakowaniu.

4. Nadrukowana data waznosci oznacza koniec
podanego miesigca.

5. Paskoéw testowych nie nalezy dotyka¢ mokrymi
lub brudnymi dtorimi.

6. Zuzyte paski testowe nalezy traktowac jak
materiat stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Zutylizowac zgodnie z odpowiednimi
przepisami.

Pobranie i przygotowanie prébki

Badanie nalezy wykona¢ natychmiast po uzyskaniu
probki krwi.

Procedura badania

Szczegodtowe informacje dotyczace wykonywania
badania z zastosowaniem paskow testowych

MultiSure Cholesterol znajdujg sie w instrukgji uzycia
systemu MultiSure GCTU.

Oczekiwane wyniki

Zakres wartosci referencyjnych nalezy ustali¢ po
konsultacji z lekarzem.
Stezenie cholesterolu catkowitego:

« <200 mg/dl pozadane
. 200-239 mg/dl na granicy wysokiego
« 2240 mg/dl wysokie

Badanie kontrolne

Badanie kontrolne nalezy wykonywaé¢ za pomoca

ptynu kontrolnego zgodnie z procedura.

Zalecane jest ono w nastepujacych sytuacjach:

« W celu kontroli poprawnosci wspoétdziatania

urzadzenia i paska testowego.

Jesli  paski testowe byty przechowywane

w temperaturze i wilgotnosci wykraczajacej poza

zalecany zakres wartosci.

Po dtugotrwatym uzywaniu urzgdzenia.

Po pozostawieniu przez dtuzszy czas otwartego

opakowania z paskami testowymi.

W celu przecwiczenia techniki pomiaru.

Po upuszczeniu urzadzenia na ziemig.

W  badaniu nalezy stosowac¢ wytacznie plyn

kontrolny MultiSure Cholesterol. Wynik badania

z ptynem kontrolnym nalezy poréwnac z zakresem

stezen nadrukowanym na opakowaniu aktualnie

uzywanych paskoéw testowych.

Jesli wynik badania z ptynem kontrolnym nie miesci

sie w tym zakresie, nalezy powtdrzy¢ badanie.

Przyczyny uzyskania wynikéw niemieszczgcych sie

w oczekiwanym zakresie:

« Btad popetniony w czasie wykonywania badania.

« Przeterminowany lub zanieczyszczony ptyn
kontrolny.

« Uszkodzony pasek testowy.

« Awaria urzadzenia.

Jesli po powtdrzeniu badania z ptynem kontrolnym

wynik nadal wykracza poza prawidtowy zakres,

nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

Rozwigzywanie problemoéw

1. Sprawdzi¢ czy
przeterminowany.

2. Upewni¢ sie, ze krew wypetnia catg strefe
reakcyjng paska testowego. Wprowadzenie probki
krwi o niewystarczajgcej objetosci spowoduje
wyswietlenie przez urzadzenie komunikatu ,Er3".
Nie nalezy doktadac kolejnej probki krwi. Pasek
testowy nalezy usuna¢ z urzadzenia i powtorzy¢
badanie uzywajac nowego paska testowego.

pasek testowy nie jest

3. Sprawdzi¢  sprawnos$¢  systemu  wykonujgc
badanie z ptynem kontrolnym.
4. Wskazowki dotyczace rozwiazywania

poszczegdlnych problemdéw  znajduja  sie
w instrukgji uzycia systemu MultiSure GCTU.

Ograniczenia

Nie uzywac prébek osocza lub surowicy.

. Nie uzywac préobki krwi noworodkow.

. Nie uzywac¢ krwi zylnej lub tetniczej.

. Wysokos¢ do 3150m n.p.m. nie wptywa na wynik
pomiaru.

. Zakres hematokrytu: 30% - 55%

. Aby prawidtowo przeprowadzi¢ badanie nalezy
wykona¢ pomiar rano, na czczo, przynajmniej 8
godzin po ostatnim positku.

7. Ponizsze substancje w stezeniu wyzszym

od fizjologicznego i terapeutycznego moga

wptywac na wyniki pomiaréw:
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Potencjalnie Stezenie Stezenie/
interferujgca interferujace zakres ref.
L-DOPA >0,5 mg/dl 1mg/dl
Dopamina >0,5mg/dl 0,03 mg/dl
Metyldopa > 0,75 mg/d| 0,1-0,75 mg/dI
Kwas askorbinowy  >1,5mg/dl 0,4-2,0 mg/d|
Triglicerydy > 313 mg/dl 30-300 mg/dl



Charakterystyka sprawnosci

Zgodnie z weryfikacja liniowosci testu, nie wystepuja
istotne réznice sprawnosci miedzy paskiem
testowym MultiSure Cholesterol w opakowaniu
w formie fiolki i opakowaniu indywidualnym.

Doktadnos¢é

Badanie doktadnosci systemu MultiSure GCTU
wykonano z zastosowaniem 3 réznych serii paskow
testowych MultiSure Cholesterol.

Wyniki badania doktadnosci systemu MultiSure
GCTU z zastosowaniem préobek krwi kapilarnej
w poréwnaniu z analizatorem Roche Cobas 311:

Liczba pomiaréw: 300

Zakres stezenia: 105-390 mg/d|

W przedziale +/-20
289/300 (96,3%)

Precyzja

W badaniu precyzji powtarzalnosci zastosowano 3
rézne serie paskéw testowych MultiSure Cholesterol.
Materiatemn do badan byta krew zylna pobrana na
heparyng, ktérg obcigzano 3 poziomami stezen.
Wyniki stezenia cholesterolu rejestrowano w ciggu
1 doby, uzyskujac 100 jednostkowych wynikéw dla
kazdego stezenia. Wyniki podsumowano ponizej:

Badanie powtarzalnosci

Liczba pomiaréw: 300 300 300
Srednia (mg/dl): 145 202 265
CV% 4,2 4,0 4,2

mCV% 4,1

W badaniu precyzji posredniej zastosowano 10
aparatéw, 3rozne serie paskow testowych MultiSure
Cholesterol i 2 poziomy stezen cholesterolu;
pomiary wykonywano raz na dobe przez 10
kolejnych dni, uzyskujagc 300 jednostkowych
wynikéw. Wyniki podsumowano ponizej:

Badanie precyzji posredniej

Liczba pomiaréw: 300 300
Srednia (mg/dl): 158,1 244,
SD (mg/dl): 10,2 121
CV% 64 50
mCV% 57%

Sprawnos$¢ w badaniu uzytkownikow

W badaniu stezenia cholesterolu w prébkach krwi
kapilarnej wykonanym przez 95 uzytkownikow
nieprofesjonalnych otrzymano nastepujace
wyniki: 96,9% wynikow w zakresie +/-20% wartosci
referencyjnych  uzyskanych z  zastosowaniem
analizatora Roche Cobas C311 przy zakresie stezen
cholesterolu od 105 mg/dl do 390 mg/dl.

Spéjnosé pomiarowa

System jest skalibrowany do osocza z zastosowaniem
analizatora chemicznego Roche Cobas C311.
Analizator Roche Cobas C311 zostat skalibrowany
z zastosowaniem serii stezen zgodnych ze
standardem NIST SRM9Tlc.

Symbole
& Datawaznosci
Lot Numer serii
1 Przechowywaé w
[l§ Prosimy zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Wyréb do diagnostyki in vitro
/N Uwaga
Numer katalogowy
f}f Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych
® Wyréb wytacznie jednorazowego uzytku
s Producent
4 Chroni¢ przed wilgocia
Autoryzowany przedstawiciel na terenie UE
(€.  Produkt jest zgodny z Dyrektywami WE

i posiada znak CE0197

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

Dystrybutor:

DIATHER Petrusewicz Sp. K.
ul. Ku Ujéciu 19

80-701 Gdansk
www.diather.pl
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APEX BIOTECHNOLOGY CORP.
No. 7, Li-Hsin Rd. V, Hsinchu
Science Park,Hsinchu, Taiwan



