mwellion LIPID

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT
Packungsbeilage

Zur Bestimmung von Cholesterin in menschlichem Vollblut, Plasma oder Serum.
Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet. Nur fiir den professionellen Einsatz.

VERWENDUNGSZWECK

Das Wellion LIPID 5in1 TEST KIT wird mit dem Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM zur
Messung der Lipidkonzentration in Vollblut, Plasma und Serum bei medizinischen
Untersuchungen verwendet.

Das Wellion LIPID 5in1 TEST KIT wird fur die quantitative Bestimmung von
Gesamtcholesterin (TC), High Density Lipoprotein Cholesterin (HDL), Triglyceriden (TG),
dem ermittelten Verhltnis von TC/HDL und Low Density Lipoprotein Cholesterin (LDL)
verwendet.

Hinweis: Lipidmessungen werden bei der Diagnose und Behandlung von
atherosklerotischen Erkrankungen der HerzkranzgefdBe und bei der Diagnose von
Stoffwechselstérungen, die Lipide und Lipoproteine betreffen, eingesetzt.

MESSBEREICH

Testart
Gesamtcholesterin
High Density Lipoprotein
Triglyceride

Messbereich
100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L)
15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L)
45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L)

Fiir Gesamtcholesterin und High Density Lipoprotein gilt 1 mmol/L = 38,66 mg/dL; fiir
Triglyceride gilt 1 mmol/L = 88,6 mg/dL.

Ergebnisse unter diesem Bereich werden mit,<_", Ergebnisse Uber diesem Bereich mit
»>_" gekennzeichnet. Bei Probenkonzentrationen, die Gber den Testbereichen liegen,
werden die Werte fiir TC/HDL, LDL mit,,- - angezeigt.

PRINZIP UND REFERENZWERTE

Wellion LIPID Teststreifen verwenden eine zeitlich befristete Endpunktmethode zur
Messung der Konzentrationen von Gesamtcholesterin (TC)/High Density Lipoprotein
(HDL)/Triglyceriden (TG) in Vollblut, Serum oder Plasma. Die Konzentration von Low
Density Lipoprotein (LDL) wird anhand der Werte von TC, TG und HDL bestimmt. Das
System Uberwacht die Absorptionsdnderung bei 635 nm in einem festen Zeitintervall.
Die Absorptionsanderung verhdlt sich direkt proportional zur Lipidkonzentration in der
Probe.

TC: Bei dieser Reaktion hydrolysiert Cholesterinesterase Cholesterinester zu freiem
Cholesterin und Fettsauren. Das freie Cholesterin wird von der Cholesterinoxidase zu
Cholesten-3-on und Wasserstoffperoxid oxidiert. Peroxidase ist ein Katalysator fir die
Reaktion von Wasserstoffperoxid mit 4-Aminoantipyrin und Phenol, wobei ein farbiges
Chinonimin-Produkt entsteht.

HDL: Das Dextransulfat/Mg?* auf der Testeinheit sorgt fir die Ausfallung
von Chylomikronen, VLDL und LDL, wéhrend HDL in der Probe verbleibt. Die
Cholesterinkonzentration dieses HDL wird anschlieBend enzymatisch bestimmt,
ebenso wie das TC.

TG: Die Triglyceride in der Probe werden durch die Wirkung der Lipase zu
Glycerin und freien Fettsduren hydrolysiert. Eine Abfolge von drei kombinierten
enzymatischen Verfahrensschritten unter Verwendung von Glycerinkinase (GK),
Glycerophosphatoxidase (GPO) und Meerrettichperoxidase (POD) be-wirkt die
oxidative Kopplung von 4-Aminoantipyrin zur Bildung eines blauen Farbstoffs.

LDL: Bei einer TG-Konzentration in der Probe von 400 mg/dL oder weniger kann die
LDL-Konzentration mit dem Messgerdt anhand der folgenden Gleichung berechnet
werden?

LDL =TC - HDL - TG/2.2 (mmol/L); LDL = TC- HDL -TG/5 (mg/dL)
Das ermittelte LDL ist eine geschatzte Grofe fur das LDL.
Die Referenzwerte sind in nachstehender Tabelle aufgefihrt®*:

Tests Erwiinscht t Grenzwert
iiberschritten
Gesamtcholesterin | <5,2 mmol/L 5,2-6,2 mmol/L >6,2 mmol/L
(TC) (<200 mg/dL) (200-240 mg/dL) (240 mg/dL)
High Density >1,5mmol/L | Mdnner: 1,5-1,0 mmol/L | Mdnner: <1,0 mmol/L
Lipoprotein (HDL) | (=60 mg/dL) (60-40 mg/dL) (40 mg/dL)
Frauen: 1,5-1,3 mmol/L | Frauen: <1,3 mmol/L
(60-50 mg/dL) (50 mg/dL)
Triglyceride (TG) | <1,7 mmol/L 1,7-2,3 mmol/L >2,3 mmol/L
(<150 mg/dL) (150-200 mg/dL) (200 mg/dL)
Low Density <3,4 mmol/L 3,4-4,1 mmol/L >4,1 mmol/L
Lipoprotein (LDL) | (<130 mg/dL) (130-160 mg/dL) (160 mg/dL)

Die Referenzbereiche der einzelnen Priiflabore kénnen sich voneinander unterscheiden.
Jedes Priflabor sollte bei Bedarf seinen eigenen Referenzbereich festlegen.

Die Blutfettwerte schwanken in Abhangigkeit von der verzehrten Nahrung und der
korperlichen Aktivitdt erheblich.

REAGENZIEN UND LEISTUNGSMERKMALE
Unter Berticksichtigung des Trockengewichtes zum Zeitpunkt der Behandlung kénnen
die angegebenen Konzentrationen innerhalb der Fertigungstoleranzen variieren.

Tests Komp
Gesamtcholesterin Cholesterinesterase>0,25U; Cholesterinoxidase>0,12U;
POD(Meerrettich)>0,5U; Ascorbatoxidase>0,5U;
4-Aminoantipyrin>0,05mg; MAOS>0,03mg; Puffer

High Density Magnesiumchlorid>0,1mg; Dextransulfat>0,4mg;

Lipoprotein Ascorbatoxidase>0,5U; Cholesterinesterase>0,25U;
Cholesterinoxidase>0,12U; POD(Meerrettich)>0,5U;
4-Aminoantipyrin>0,05mg; MAOS>0,03mg; Puffer

Triglyceride Lipoproteinlipase>0,27U; Glycerinkinase>0,38U,

Glycerinphosphatoxidase>0,08U, POD(Meerrettich)>0,5U;
ATP>0,2mg; Ascorbatoxidase>0,5U
4-Aminoantipyrin>0,08mg; MAOS>0,03mg; Puffer

Die Leistungsmerkmale dieser optischen Lipidsysteme wurden sowohl in Laborstudien
als auch in klinischen Tests ermittelt. Dieser Test wurde speziell fur die zu messenden
Parameter konzipiert, mit Ausnahme der angefiihrten Wechselwirkungen. Einzelheiten
hierzu finden Sie im Abschnitt,Einschrankungen”.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« DasTest Kit ist nur fur die in-vitro diagnostische Anwendung bestimmt.

« DieTeststreifen sollten bis zum Gebrauch in der Originalverpackung bleiben.

« Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

+ Den Teststreifen direkt nach der Entnahme aus der Dose verwenden.

« Den Reagenzienbereich des Teststreifens nicht bertihren.

« Verfarbte oder beschddigte Teststreifen entsorgen.

« Alle Probensollten als potenziell gefahrlich angesehen und wie ein Infektionserreger
behandelt werden.

« Der verwendete Teststreifen muss nach dem Test entsprechend den regionalen
Vorschriften entsorgt werden.

- Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung eines Tests den Code-Chip. Dabei ist darauf
zu achten, dass der Code-Chip verwendet wird, der im Lieferumfang der Teststreifen
enthalten ist. Den Code-Chip in den entsprechenden Steckplatz einsetzen. Der
Steckplatz fur den Code-Chip befindet sich auf der linken Seite des Messgeréts.

« Der auf dem LCD-Display des Messgerats angezeigte Probentyp muss mit dem zu
prifenden Probentyp tibereinstimmen. Bei Vollblutproben wird auf dem Bildschirm
eine zweistellige Testnummer ,BL" angezeigt. Bei Serum- oder Plasmaproben wird
»SE” angezeigt. Medizinisch relevante Entscheidungen dirfen nur in Absprache
mit einem Arzt getroffen werden. Anderungen der Behandlung sollten nur nach
angemessener Schulung vorgenommen werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

In verschlossener Verpackung, wie geliefert, lagern — entweder bei Raumtemperatur
oder gekiihlt (2-30°C). Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Die Teststreifen
sind bis zum Verfallsdatum haltbar, welches auf der Verpackung aufgedruckt ist. Die
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Dose betrigt 3 Monate. NICHT EINFRIEREN.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTNAHME UND AUFBEREITUNG VON PROBEN

« Frisches Kapillarblut; heparinisiertes oder EDTA-vendses Vollblut; Serum- und
heparinisierte Plasmaproben.
Heparinisiertes oder EDTA-vendses Vollblut, Serum und heparinisiertes Plasma
miussen in einem geschlossenen Behalter aufbewahrt und innerhalb von 8 Stunden
nach der Entnahme verwendet werden. Mischen Sie die gelagerten Proben vor dem
Test ausreichend.

« Verwenden Sie frisches Kapillarblut unmittelbar nach der Entnahme.

« Zur Entnahme von Kapillarproben muss ein Kapillartransferrdhrchen oder eine
Pipette verwendet werden, um genaue Ergebnisse zu erhalten.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Code Chip

[ Teststreifen | | Kapillar-Transferréhrchen | Packungsbeilage |

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, ABER NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN

Mittelwert 75,0 | 74,0 | 74,2 [256,9| 254,0 | 260,1 | 328,1 | 339,1 | 330,8
(mg/dL)
SD (%CV) 20 | 14 |23 |11,8%[21% | 08% [ 1,9% | 1,0% | 1,9%

Die Gesamtgenauigkeit wird nachstehend aufgefiihrt:

Prézision gesamt Stufe | (n=30) | Stufe Il (n=30)

Stufe Ill (n=30)

Mittelwert (mg/dL) 744 257,0 332,7
SD (%CV) 1.9 1,9% 2,1%
Genauigkeit

Die Wellion LIPID 5in1 TEST KIT Teststreifen wurden von einem qualifizierten Techniker
zum Testen von heparinkonservierten vendsen Vollblutproben von 100 Teilnehmern
verwendet. Die gleichen Proben wurden zusatzlich mit Hilfe einer Referenzmethode (x)
untersucht. Die Ergebnisse werden nachfolgend verglichen:

G hol

Mullverband fir
die Einstichstelle

| Messgerat Safety Lancets Handschuhe | Alkohol-Tupfer

GEBRAUCHSANWEISUNG
Warten Sie, bis das Messgerét, die Probe und/oder die Bedienelemente vor der

[ Probe [ Absenkung [ Schnittpunkt R N
[ Venbses Vollblut_ | 1.0092 3.0701 0.9869 100

High Density Lipoprotein

Priifung auf Betriebstemperatur (15-40°C) erreicht haben. Detaillierte A

finden Sie im Benutzerhandbuch des Wellion LIPID pro TESTING SYSTEMs.

1. Setzen Sie den Code Chip in das Messgerdt ein und kodieren Sie das Messgerat
korrekt. Fir weitere Details siehe den Abschnitt ,Kodierung des Messgerats” im
Benutzerhandbuch. Vergleichen Sie die Codenummer auf dem Codechip mit
der Codenummer, die auf dem Etikett der Testkit Verpackung aufgedruckt ist,
und stellen Sie sicher, dass die beiden Nummern identisch sind, um ungenaue
Ergebnisse zu vermeiden.

2. Die auf dem LCD-Display des Messgerdts angezeigte Probenart muss mit der
zu prifenden Probenart tUbereinstimmen. Andernfalls ist die richtige Probenart
einzustellen. Fur detaillierte Informationen siehe Benutzerhandbuch.

3. Nehmen Sie den Teststreifen aus der Dose.

4. Warten Sie, bis das Teststreifensymbol auf dem Display des Messgerats blinkt.
Fuhren Sie den Teststreifen vollstandig in den Teststreifeneinschub ein.

5. Fur venose Vollblut/Plasma/Serum-Proben: Die Blutproben sollten direkt nach der
Entnahme getestet werden. Wenn der Test nicht zum Zeitpunkt der Entnahme
durchgefiihrt wird, schwenken Sie die Probe vor dem Test 15 Minuten lang.

6. Bei Kapillarblutproben: Wischen Sie den ersten Blutstropfen weg. Sammeln Sie
25pL Kapillarblutprobe mit einem Kapillartransferrohrchen oder einer Pipette.
Einzelheiten finden Sie im Benutzerhandbuch. Halten Sie das Réhrchen leicht
nach unten und beriihren Sie mit der Spitze des Kapillartransferrohrchens den
Blutstropfen. Die Probe wird automatisch in das Rohrchen gesaugt. Beenden Sie die
Blutentnahme, wenn die Probe die Fiilllinie erreicht hat. Driicken Sie das Kapillar-
Transferréhrchen nicht zusammen und decken Sie die Entliiftungsoffnung nicht ab,
wahrend Sie die Blutprobe entnehmen.

7. Solange das Blutstropfensymbol blinkt, geben Sie 25uL der Probe mit einer
Pipette oder einem Kapillartransferrohrchen in den Probenauftragsbereich des
Messgerats. Die Spitze der Pipette oder das Kapillartransferréhrchen tiber den
Probenaufragsbereich positionieren, um, um die Blutprobe aufzubringen. Im
Display des Messgeréts wird durch drei gestrichelte Linien angezeigt, dass der Test
durchgefiihrt wird.

8. Lesen Sie die Ergebnisse innerhalb von 2 Minuten vom Display ab. Details zum
Testverfahren finden Sie im Benutzerhandbuch.

gen

Hinweis: Blutproben koénnen mit einer Sicherheitslanzette entnommen werden.
Vermeiden Sie wahrend des Tests eine Umgebung mit hoher Lichtintensitat. Achten
Sie darauf, dass der Alkohol vollstdndig getrocknet ist, bevor Sie in den Finger stechen.
Enfernen Sie Handlotions oder Cremen vollstandig von der Einstichstelle, da die TG-
Ergebnisse sonst auBergewdhnlich hoch sind. Zu starkes Zusammendriicken des
Fingers kann das Ergebnis verfdlschen.

Um beste Ergebnisse zu erzielen, wird ein Niichternzustand von mindestens
12 Stunden empfohlen. Geben Sie 25uL der Probe auf einmal in die Testvorrichtung.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Das Messgerat misst die Konzentrationen von TC, HDL und TG automatisch. Im

Falle unvorhersehbarer oder fragwirdiger Ergebnisse werden die im Folgenden

aufgefiihrten Schritte empfohlen:

« Stellen Sie sicher, dass das Test Kit innerhalb des auf der Dose und Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatums verwendet wurde.

«  Wenn das Problem weiterhin besteht, beenden Sie das Testen und kontaktieren Sie
lhren Handler vor Ort.

LEISTUNGSMERKMALE

Linearitét

Funf Wiederholungstests wurden aus drei Chargen Test Kits entnommen und auf den
LIPID Testgeraten (y) in funf Konzentrationsstufen von heparinkonservierten vendsen
Vollblutproben getestet. Fiir jede Konzentration wurden mehrere LIPID Testgerdte
verwendet (n=>5). Die gleichen Proben wurden zuséatzlich mit einer Kontrollmethode (x)
gepruft. Die Linearitatsergebnisse werden im Folgenden dargestellt:

Gesamtcholesterin

Charge der Teststreifen Linearitatsgleichung R
Lot 1 y =0,9672x + 2,6989 0,9992
Lot 2 y =0,9757x + 3,3939 0,9985
Lot3 y =0,9748x + 1,3249 0,9985
High Density Lipoprotein
Charge der Teststreifen Linearititsgleichung R
Lot 1 y=0,99x-0,5190 0,9982
Lot2 y =0,9981x - 0,3746 0,9984
Lot3 y=0,9775x + 0,543 0,9983
Triglyceride
Charge der Teststreifen Linearitétsgleichung R
Lot 1 y =0,98x +0,1054 0,9992
Lot2 y =0,985x-1,1291 0,9993
Lot3 y =0,983x-0,7096 0,9990

Wiederholbarkeit und Prazision

Es wurden zehn Wiederholungstests durchgefiihrt. Frische heparinkonservierte
venose Vollblutproben in drei Konzentrationsstufen wurden mit drei Chargen Test Kits
verwendet, aus denen sich die folgenden Schétzungen fiir die Prazision innerhalb der
Testreihe und die Gesamtprazision ergaben.

Die statistische Analyse der Messgenauigkeit innerhalb der Testreihe mit Vollblutproben
ergibt den Mittelwert, die Standardabweichungen (SD) und die Variationskoeffizienten
(CV%), die nachfolgend aufgefiihrt sind:

Gesamtcholesterin

Genauigkeit Stufe | (n=10) Stufe Il (n=10) Stufe lll (n=10)
Chargennummer | Lot 1 | Lot2 |Llot3|Llot1|Llot2|lot3 |lotl]|Llot2|Llot3
Mittelwert 150,21150,0(150,9(241,5|241,8| 241,0|335,3| 335,2 | 341,3
(mg/dL)
SD (%CV) 2,9% | 2,3% [3,3%[2,0%|1,7% | 1,6% | 1,9% | 1,3% | 1,3%
Die Gesamtgenauigkeit wird nachstehend aufgefiihrt:
G t: igk Stufe | (n=30) | Stufe Il (n=30) | Stufe lll (n=30)
Mittelwert (mg/dL) 150,4 2144 3373
SD (%CV) 2,7% 1,7% 1,7%
High Density Lipoprotein
G igkei Stufe | (n=10) Stufe Il (n=10) Stufe lll (n=10)
Chargennummer | Lot 1|lot2|lot3|lot1|lot2|Llot3|Llot1|Llot2|Lot3
Mittelwert 22,4 (228222 (540|543|549|794|785| 798
(mg/dL)
SD (%CV) 1,2 | 08 [ 06 [48%]4,0%]|28%[29%]3,4% ]| 3,3%
Die Gesamtgenauigkeit wird nachstehend aufgefiihrt:
Gesamtgenauigkeit | Stufe | (n=30) | Stufe Il (n=30) | Stufe lll (n=30)
Mittelwert (mg/dL) 22,5 54,4 79,2
SD (%CV) 0,90 3,8% 3.2%
Triglyceride

| Genauigkeit | Stufel(n=10) [ Stufell(n=10) [ Stufelll(n=10) |
Chargennummer [ Lot 1 [ Lot 2 [Lot3[Lot1[ Lot2 [ Lot3 | Lot1 [Lot2 [ Lot3 |

Probe Absenkung | Schnittpunkt R N
Vendoses Vollblut 1.0367 -1.4891 0.9928 100
Triglyceride
[ Probe [ AL L | Schnittpunkt | R [ N ]
[ VenésesVollblut [ 10203 | -05208 [ 09950 [ 100 |

QUALITATSKONTROLLE

Optimale Ergebnisse werden erzielt, wenn die Leistung der Teststreifen durch das
Testen bekannter Proben/Kontrollstreifen bestatigt wird, sobald ein neuer Test
durchgefiihrt oder eine neue Verpackung geoffnet wird. Die einzelnen Laboratorien
sollten ihre eigenen Ziele fiir einen angemessenen Qualitétsstandard festlegen.

EINSCHRANKUNGEN
Die im Folgenden aufgefiihrten Substanzen beeintréchtigen die Testergebnisse nicht:

k Menge Suk Menge

Acetaminophen (1324 pmol/L (20 mg/dL)| Cholesterin 12.9 mmol/L

(500 mg/dL)

Ascorbinsdure 568 umol/L (10 mg/dL) | Triglyceride 7.3 mmol/L

(650 mg/dL)

Konjugiertes 240 pmol/L (20 mg/dL) Harnsaure 0.6 mmol/L

Bilirubin (10 mg/dL)
Kreatinin 442 umol/L (5 mg/dL) Hamoglobin |2 g/L (200 mg/dL)

Ibuprofen 2425 pmol/L (50 mg/dL) Dopamin 5.87 umol/L

(0.09 mg/dL)

Methyldopa 71 pmol/L (1.5 mg/dL)

Hohe Konzentrationen von Harnsdure und Ascorbinsdure kénnen zu niedrigen
Messergebnissen fiihren. Antikoagulanzien wie Heparin und EDTA werden fiir die
Anwendung mit vendsem Vollblut empfohlen. Verwenden Sie kein EDTA-Plasma, das
zu hoheren Ergebnissen flhrt. Auf die Verwendung anderer Antikoagulanzien wie
Jodacetat, Natriumcitrat oder fluoridhaltige Mittel sollte verzichtet werden. Arterielles
Blut wird nicht empfohlen. Hamolysiertes Blut oder Blut aus thrombolytischen
Therapien kann zu tieferen Resultaten fiihren. Ein Venenverschluss kann das
Testergebnis erh6hen - es wird nicht empfolen, Blut an Stellen zu entnehmen, an denen
die Venen verschlossen sind.
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mwellton LIPID

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT
Package Insert

For testing cholesterol in human whole blood, plasma or serum.
For in vitro diagnostic use only. For professional use only.

INTENDED US

The Wellion LIPID 5in1 TEST KIT Test Strips work with the Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM to measure the lipid concentration in whole blood, plasma and serum during
professional testing.

The Wellion LIPID 5in1 TEST KIT is used to measure the concentrations of Total
Cholesterol (TC), High Density Lipoprotein (HDL) and Triglycerides (TG) simultaneously.
Itis also used to calculate LDL and TC/HDL.

Note: Lipid measurements are used in the diagnosis and treatment of atherosclerotic
coronary artery disease and in the diagnosis of metabolic disorders involving lipids and
lipoproteins.

MEASUREMENT RANGE

Test Type
Total Cholesterol
High Density Lipoprotein
Triglycerides

Measurement Range
100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L)
15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L)
45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L)

For total cholesterol and high density lipoprotein, 1 mmol/L =38.66 mg/dL; for
triglycerides, 1 mmol/L=88.6 mg/dL.

Results below the ranges will show “<_", and results above the ranges will show “>_"
When concentrations of specimens are above the test ranges, values for TC/HDL, LDL
will display “- -".

PRINCIPLE AND REFERENCE VALUES

Wellion LIPID Test Strips use a timed-endpoint method to measure the Total Cholesterol
(TC)/High Density Lipoprotein (HDL)/Triglycerides (TG) concentrations in whole blood,
serum or plasma. The concentration of Low Density Lipoprotein (LDL) is calculated by
the values of TC, TG and HDL. The system monitors the change in absorbance at 635
nm at a fixed-time interval. The change in absorbance is directly proportional to the
concentration of lipid in the specimen.

TC:In the reaction, cholesterol esterase hydrolyzes cholesterol esters to free cholesterol
and fatty acids. The free cholesterol is oxidized to cholesten-3-one and hydrogen
peroxide by cholesterol oxidase. Peroxidase catalyzes the reaction of hydrogen peroxide
with 4-aminoantipyrine and phenol to produce a colored quinoneimine product.

HDL: The dextran sulphate/Mg?* on the test strip precipitates the chylomicrons, VLDL
and LDL, leaving HDL in the specimen. The cholesterol concentration of this HDL is then
determined enzymatically, the same as TC.

TG: Triglycerides in the specimen are hydrolyzed to glycerol and free fatty acids by the
action of lipase. A sequence of three coupled enzymatic steps using glycerol kinase
(GK), glycerophosphate oxidase (GPO), and horseradish peroxidase (POD) causes the
oxidative coupling of 4-aminoantipyrine to form a blue dye.

LDL: When the concentration of TG in the specimen is equal to or lower than 400mg/
dL, LDL concentration can be calculated by the meter with the following equation?

LDL =TC - HDL - TG/2.2 (mmol/L); LDL = TC- HDL -TG/5 (mg/dL)
Calculated LDL is an estimation of LDL.
Reference values are listed in the chart below3#:

Tests Desirable Limit value Limit value
exceeded

Total Cholesterol | <5,2 mmol/L 5,2-6,2 mmol/L >6,2 mmol/L

(TO) (<200 mg/dL) (200-240 mg/dL) (240 mg/dL)

High Density >1,5 mmol/L Men: 1,5-1,0 mmol/L Men: <1,0 mmol/L
Lipoprotein (HDL) | (260 mg/dL) (60-40 mg/dL) (40 mg/dL)
Women: 1,5-1,3 mmol/L | Women: <1,3 mmol/L

(60-50 mg/dL) (50 mg/dL)

Triglycerides (TG) | <1,7 mmol/L 1,7-2,3 mmol/L >2,3 mmol/L

(<150 mg/dL) (150-200 mg/dL) (200 mg/dL)

Low Density Lipo- | <3,4 mmol/L 3,4-4,1 mmol/L >4,1 mmol/L

protein (LDL) (<130 mg/dL) (130-160 mg/dL) (160 mg/dL)

Reference ranges may vary between laboratories. Every laboratory should establish its
own reference range as needed.'

Blood lipid levels will have big physiological fluctuations depending on food consumed
or exercise.

REAGENTS AND PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Based on the dry weight at the time of impregnation, the concentrations given may
vary within manufacturing tolerances.

Tests
Total Cholesterol

Components
Cholesterol esterase>0,25U; Cholesterol oxidase>0,12U;
POD(horseradish)>0,5U; Ascorbate oxidase>0,5U;
4-aminoantipyrine>0,05mg; MAOS>0,03mg; buffer

High Density Magnesium chloride>0,1mg; Dextran sulphate>0,4mg;

Lipoprotein Ascorbate oxidase>0,5U; Cholesterol esterase>0,25U;
Cholesterol oxidase>0,12U; POD(horseradish)>0,5U;
4-aminoantipyrine>0,05mg; MAOS>0,03mg; buffer

Triglycerides Lipoprotein lipase>0,27U; Glycerol kinase>0,38U, Glycerol

phosphate oxidase>0,08U, POD(horseradish)>0,5U;
ATP>0,2mg; Ascorbate oxidase>0,5U
4-aminoantipyrine>0,08mg; MAOS>0,03mg; buffer

The performance characteristics of these optical lipid devices have been determined in
both laboratory and clinical tests. This test has been developed to be specific for the
parameters to be measured with the exception of the interferences listed. Refer to the
Limitations section for detailed information.

PRECAUTIONS

«  Forin vitro diagnostic use only.

+  The test strips should remain in the original package until use.

- Do not use after the expiration date.

+  Use the test strips immediately after removing it from the vial.

+ Do not touch the reagent area of the test strips.

+ Discard any discolored or damaged test strips.

+  All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same
manner as an infectious agent.

+  The used test strip should be discarded according to local regulations after testing.

« Check the code chip before performing a test. Make sure to use the code chip thatis
included with the package of test strips. Insert the code chip into the code chip slot.
The code chip slot is located on the left side of the meter.

+ Check that the specimen type displayed on the meter LCD is the same as the
specimen type tested. Whole blood samples have a two-digit test number “BL"
displayed on the screen. Serum or plasma samples have the letter “SE”. Decisions of
medical relevance are not to be taken without consultation of a doctor. Changes to
treatment should only be made after proper training.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the vial, either at room temperature or refrigerated (2-30°C). Keep
out of direct sunlight. Test strips are stable through the expiration date printed on the
test strip vial. The open-bottle shelf life is 3 months. DO NOT FREEZE. Do not use beyond
the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

+ Fresh capillary blood; heparinized or EDTA venous whole blood; serum and
heparinized plasma specimens.

« Heparinized or EDTA venous whole blood, serum and heparinized plasma must be
kept in a closed container and must be used within 8 hours of collection. Mix stored
specimens adequately before testing.

+  Use fresh capillary blood immediately after collection.

+ Capillary Transfer Tube or pipette must be used to collect capillary specimens for
accurate results.

MATERIALS PROVIDED

Triglycerides

[ Test Strips [ Code Chip [ Capillary Transfer Tubes | Package Insert |

| Specimen

[ Slope [ Intercept | R

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

[ Meter [ Safety Lancets | Gauze for Puncture Site |

Gloves [ Alcohol Swab |

INSTRUCTIONS FOR USE

Allow the test strip, specimen, and/or controls to reach operating temperature (15-

40°C) prior to testing. Refer to the Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM User’s Manual

for detailed instructions.

1. Insert the code chip into the meter and code the meter correctly. Refer to Coding
the Meter section in the User’s Manual for details. Compare the code number on the
code chip with the code number printed on the test strip vial label and ensure the
two numbers are identical to avoid inaccurate results.

2. Check that the specimen type displayed on the meter LCD is same as the specimen
type tested. If not, set the correct specimen type. Refer to the User’s Manual for
details.

3. Remove the test strip from the vial.

4. Wait for the meter to flash the test strip symbol. Insert the test strip completely into
the test strip channel in the same direction as the arrow printed on the test strip.

5. For venous whole blood/plasma/serum specimens: Samples should be tested right
after collection. If the testing is not conducted at the time of collection, mix the
specimen for 15 minutes before testing.

6. For capillary blood specimens: wipe away the first drop of blood. Collect 25uL of
capillary blood specimen using a Capillary Transfer Tube or pipette. Refer to the
User’s Manual for details. Hold the tube slightly downward and touch the tip of the
Capillary Transfer Tube to the blood drop. The specimen will automatically be drawn
into the tube. Stop drawing blood when the specimen reaches the fill line. Do not
squeeze the capillary transfer tube and/or cover the air vent while collecting the
blood specimen

7. While the meter is flashing the blood drop symbol, apply 25uL of specimen to the
Specimen Application Area of the test strip using a pipette or Capillary Transfer
Tube. Align the tip of the pipette or Capillary Transfer Tube with the Specimen
Application Area to apply the blood. Three dashed lines will appear on the meter
screen to indicate that the test is in progress.

8. Read the results on the screen in 2 minutes. Refer to the User’s Manual for detailed
test procedures.

Note: Blood specimens can be obtained by using a safety lancet. Avoid an environment
with strong lighting during the test. Be sure the alcohol dries completely before
pricking finger. Hand lotions or creams on the finger should be completely removed
from the skin prick site before testing or the TG results will be abnormally high.
Excessively squeezing the finger may alter the results. For best results, fasting for at
least 12 hours is recommended. Add 25pL of specimen to the test strip all at one time.

INTERPRETATION OF RESULTS

The meter automatically measures concentrations of TC, HDL, and TG. In the event of

unexpected or questionable results, the following steps are recommended:

« Confirm that the test kit have been used within the expiration date printed on the
vial.

« If the problem persists, discontinue using the test strips immediately and contact
your local distributor.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Linearity

Five replicate assays were drawn from three test strip lots and tested on the Lipid
Testing Systems (y), using five concentration levels of heparin preserved venous whole
blood specimens. Several Lipid Testing Systems were used to perform tests at each
concentration (n=>5). The same specimens were also tested using a reference method
(x). Linearity results are presented below:

Total Cholesterol

Test strips Lot Linearity Equation R
Lot 1 y =0,9672x + 2,6989 0,9992
Lot 2 y=0,9757x +3,3939 0,9985
Lot3 y =0,9748x + 1,3249 0,9985

High Density Lipoprotein

Test strips Lot Linearity Equation R
Lot 1 y=0,99x-0,5190 0,9982
Lot 2 y=0,9981x-0,3746 0,9984
Lot3 y=0,9775x + 0,543 0,9983

Triglycerides

| Venous whole blood

| 10203 | -0.5208

| 09950

100 |

QUALITY CONTROL

For best results, performance of test strips should be confirmed by testing known
specimens/controls whenever a new test is performed or whenever a new package is
first opened. Each laboratory should establish its own goals for adequate standards of

performance.

LIMITATIONS

The following substances do not interfere with test results:

Substance A t k e A t
Acetaminophen | 1324 umol/L (20 mg/dL)| Cholesterol 12.9 mmol/L
(500 mg/dL)
Ascorbic Acid 568 umol/L (10 mg/dL) | Triglyceride 7.3 mmol/L
(650 mg/dL)
Conjugated Bilirubin | 240 pmol/L (20 mg/dL) Uric Acid 0.6 mmol/L
(10 mg/dL)
Creatinine 442 pmol/L (5 mg/dL) Hemoglobin |2 g/L (200 mg/dL)
Ibuprofen 2425 pmol/L (50 mg/dL)|  Dopamine 5.87 umol/L
(0.09 mg/dL)
Methyldopa 71 pmol/L (1.5 mg/dL)

High concentrations of uric acid and ascorbic acid can lead to low measurements.
Anticoagulants, such as heparin and EDTA, are recommended for use with venous
whole blood. Do not use EDTA plasma, which lead to higher results. Do not use other
anticoagulants, such as iodoacetate, sodium citrate or those containing fluoride.
Arterial blood isn't recommended for use. Hemolyzed blood or thrombolytic therapy
blood may lower the results. Venous occlusion may increase the results, and it is not
recommended that blood be drawn from sites where veins are occluded.
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Test strips Lot Linearity Equation R

Lot 1 y=0,98x+0,1054 0,9992
Lot 2 y=0,985x-1,1291 0,9993
Lot3 y =0,983x-0,7096 0,9990

Reproducibility and Precision

Ten replicate assays were tested. Fresh heparin preserved venous whole blood
specimens at three concentration levels were used with three test strips lots, producing
the following within-run precision and total precision estimates.

Within-run precision using whole blood specimens statistical analysis gives the mean,
standard deviations (SD), and coefficients of variation (CV%) listed below:

Total Cholesterol

Precision Level | (h=10) Level Il (n=10) Level lll (n=10)
Lot Number | Lot1 | Lot2 | Lot3 [Lot1 | Llot2 |Lot3 | Lot1 [ Lot2 | Lot3
Mean (mg/dL) | 150,2 | 150,0 | 150,9 | 241,5 | 241,8 | 241,0 | 335,3 | 335,2 | 341,3
SD (%CV) 2,9% | 23% | 33% | 20% [ 1,7% | 1,6% | 1,9% | 1.3% | 1,3%
Total precision is listed below:
Total Precision Level I (h=30) | Level Il (n=30) [ Level lll (n=30)
Mean (mg/dL) 1504 2144 337.3
SD (%CV) 2,7% 1,7% 1,7%
High Density Lipoprotein
Precision Level | (n=10) Level Il (n=10) Level lll (n=10)
Lot Number | Lot1 | Lot2 | Lot3 |[Lot1 | Llot2 | Lot3 | Lot1 | Lot2 | Lot3
Mean (mg/dL) | 224 | 228 | 222 | 540 | 543 | 549 | 794 | 785 | 79,8
SD (mg/dL)or | 1,2 0.8 06 |48%|40%|28% |29 |34% | 33%
%CV
Total precision is listed below:
Total Precision Level I (h=30) | Level Il (n=30) [ Level lll (n=30)
Mean (mg/dL) 22,5 54,4 79,2
SD (%CV) 0,90 3,8% 3,2%
Triglycerides
Precision Level | (h=10) Level Il (n=10) Level lll (n=10)
Lot Numb. Lot1 [ Lot2 [Lot3 |Lot1 | Lot2 [Lot3 [Lot1|Lot2 | Lot3
Mean (mg/dL) | 750 | 74,0 | 74,2 |256,9|254,0 | 260,1 | 328,1 | 339,1 | 330,8
SD (mg/dL)or | 2,0 14 23 | 1,8%|21% | 08% | 1,9% | 1,0% | 1,9%
%CV
Total precision is listed below:
Total Precision Level | (n=30) | Level Il (n=30) [ Level lll (n=30)
Mean (mg/dL) 744 257,0 332,7
SD (%CV) 1,9 1,9% 2,1%

Accuracy

The Wellion LIPID 5in1 TEST KIT were used by a trained technician to test heparin
preserved venous whole blood specimens from 100 participants. The same specimens
were analyzed using a reference method (x). The results are compared below:

Total Cholesterol

[ Specimen | Slope [ Intercept | R [ N ]
| Venous whole blood | 10092 | 30701 | 09869 [ 100 |
High Density Lipoprotein

[ Specimen | Slope [ Intercept | R [ N ]
| Venous whole blood | 1.0367 | -1.4891 | 09928 [ 100 |
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MATERIAL POSKYTOVANY

Celkovy cholesterol

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT
Pribalova informace

Pro testovani cholesterolu v lidské pIné krvi, plazmé nebo séru.
Pouze pro diagnostické poufZiti in vitro. Pouze pro profesionalni pouZiti.

POUZITI

Testovaci prouzky Wellion LIPID 5in1 TEST KIT jsou urleny pro pouziti s pfistrojem
Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM k méfeni koncentrace lipidG v pIné krvi, plazmé
a séru béhem profesionalniho testovani.

Testovaci prouzky Wellion LIPID 5in1 TEST KIT se pouzivaji k soucasnému méfeni
koncentraci celkového cholesterolu (TC), lipoproteinu s vysokou hustotou (HDL)
a triglyceridii (TG). Pouzivaji se také k vypoctu LDL a TC/HDL

Poznamka: Méreni lipidG se pouzivd v diagnostice a |écbé aterosklerotického
onemocnéni koronarnich tepen a v diagnostice metabolickych poruch
zahrnujici lipidy a lipoproteiny.

ROZSAH MERENI

Rozsah méieni
100-500 mg/dl (2,59-12,93 mmol/l)
15-120 mg/dL (0,39-3,10 mmol/l)

Typ testu
Celkovy cholesterol
Lipoprotein s vysokou hustotou
L)

Triglyceridy 45-650 mg/dl (0,51-7,34 mmol/l)

Pro celkovy cholesterol a lipoprotein s vysokou hustotou 1T mmol/I = 38,66 mg/dl; pro
triglyceridy, 1 mmol/l = 88,6 mg/dl.

Vysledky pod rozsahy zobrazi,<_" a vysledky nad rozsahy,>_*. Pokud jsou koncentrace
vzorkd nad testovacimi rozsahy, hodnoty pro TC/HDL, LDL zobrazi - -".

PRINCIP A REFERENCNi HODNOTY

Testovaci prouzky Wellion LIPID pouzivaji metodu méfeni koncového bodu k méfeni
koncentraci celkového cholesterolu (TC)/lipoproteinu s vysokou hustotou (HDL)/
triglyceridd (TG) v pIné krvi, séru nebo plazmé. Koncentrace lipoproteinu s nizkou
hustotou (LDL) se vypoditava z hodnot TC, TG a HDL. Systém monitoruje zménu
absorbance pfi vinové délce 635 nm v pevném ¢asovém intervalu. Zména absorbance
je pfimo Umérna koncentraci lipidd ve vzorku.

TC: V reakci cholesterolesteraza hydrolyzuje estery cholesterolu na volny cholesterol
a mastné kyseliny. Volny cholesterol se oxiduje cholesteroloxidazou na cholesten-3-on
a peroxid vodiku. Peroxidaza katalyzuje reakci peroxidu vodiku s 4-aminoantipyrinem
a fenolem za vzniku barevného chinoniminového produktu.

HDL: Dextran sulfat/Mg?* na testovacim prouzku vysrazi chylomikrony, VLDL a LDL,
pfi¢emz ve vzorku zUstane HDL. Koncentrace cholesterolu tohoto HDL je pak stanovena
enzymaticky, stejné jako TC.

TG: Triglyceridy ve vzorku jsou hydrolyzovany na glycerol a volné mastné kyseliny
plsobenim lipazy. Sekvence tfi spojenych enzymatickych krok’ pomoci glycerolkindzy
(GK), glycerofosfatoxidazy (GPO) a kienové peroxidazy (POD) zptsobuje oxidacni
spojeni 4-aminoantipyrinu za vzniku modrého barviva.
LDL: Kdyz je koncentrace TG ve vzorku rovna nebo nizsi nez 400 mg/dl, vypocita pfistroj
koncentraci LDL dle nasledujici rovnice?

LDL =TC - HDL - TG/2,2 (mmol/l); LDL = TC- HDL -TG/5 (mg/dl)
Vypoditany LDL je vypocitany odhad LDL.
Referen¢ni hodnoty jsou uvedeny v tabulce nize 3

Testy Zadouci Hraniéni hod Nezadouci
Celkovy <5,2 mmol/Il 5,2-6,2 mmol/| >6,2 mmol/I
cholesterol (TC) (<200 mg/dl) (200-240 mg/dl) (240 mg/dl)
Lipoprotein s >1,5 mmol/I Muzi: 1,5-1,0 mmol/I Muzi: <1,0 mmol/I
vysokou hustotou | (=60 mg/dl) (60-40 mg/dl) (40 mg/dl)
(HDL) Zeny: 1,5-1,3 mmol/| Zeny: <1,3 mmol/|
(60-50 mg/dl) (50 mg/dl)
Triglyceridy (TG) <1,7 mmol/Il 1,7-2,3 mmol/Il >2,3 mmol/Il
(<150 mg/dl) (150-200 mg/dl) (200 mg/dl)
Lipoprotein s <3,4 mmol/I 3,4-4,1 mmol/I >4,1 mmol/I
nizkou hustotou | (<130 mg/dl) (130-160 mg/dl) (160 mg/dl)
(LDL)

Referen¢ni rozsahy se mohou mezi laboratofemi lisit. Kazda laboratof by si méla podle
potieby stanovit vlastni referen¢ni rozmezi.'

Hladiny lipid{ v krvi mohou mit velké fyziologické vykyvy v zavislosti na konzumovaném
jidle nebo cviceni.

REAGENCIE A VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Na zakladé suché hmotnosti v dobé impregnace se mohou uvedené koncentrace lisit
Vv rdmci vyrobnich toleranci.

Soucasti
Cholesterol esteraza > 0,25 U; Cholesterol oxidaza > 0,12 U;
POD(kien)>0,5U; askorbatoxidaza>0,5U; 4-aminoantipyrin >
0,05 mg; MAOS > 0,03 mg; pufr
Chlorid hote¢naty > 0,1 mg; dextran sulfat > 0,4 mg;

Testy
Celkovy cholesterol

Lipoprotein s vysokou

hustotou askorbétoxidaza>0,5U; Cholesterol esteraza > 0,25
U; Cholesterol oxidaza > 0,12 U; POD(kien)>0,5U;
4-aminoantipyrin > 0,05 mg; MAOS > 0,03 mg; pufr
Triglyceridy Lipoproteinova lipaza > 0,27 U; Glycerolkinaza>0,38U,

Glycerolfosfatoxidaza>0,08U, POD (kfen)>0,5U; ATP > 0,2 mg;
askorbatoxidaza>0,5U 4-aminoantipyrin>0,08mg; MAOS >
0,03 mg; pufr

Viykonnostni charakteristiky téchto optickych lipidovych prouzki byly stanoveny
v laboratornich i klinickych testech. Tento test byl vyvinut tak, aby byl specificky pro
parametry, které maji byt méfeny, s vyjimkou uvedenych interferenci. Podrobné
informace naleznete v ¢asti Omezeni.

OPATRENI

«  Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

+  Testovaci prouzky by mély byt skladovéany v ptivodnim baleni.

+ Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

« Testovaci prouzek pouzijte ihned po jeho vyjmuti z tubicky.

+ Nedotykejte se reagenéni oblasti testovaciho prouzku.

«  Zlikvidujte viechny zabarvené nebo poskozené testovaci prouzky.

+ Vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se
s nimi zachézet stejnym zptisobem jako s infekénim agens.

+  Pouzity testovaci prouzek by mél byt po testovani zlikvidovan v souladu s mistnimi
piedpisy.

«  Pred provedenim testu zkontrolujte kédovaci ¢ip. Ujistéte se, ze pouzivate kodovaci
Cip, ktery je soucasti baleni testovacich prouzku. Vlozte kddovaci ¢ip do slotu pro
kddovaci ¢ip. Slot pro kddovaci ¢ip se nachazi na levé strané méficiho pfistroje.

+  Zkontrolujte, zda typ vzorku zobrazeny na LCD displeji odpovida typu testovaného
vzorku. Vzorky plné krve maji na obrazovce dvoumistné testovaci ¢islo ,BL" Vzorky
séra nebo plazmy maji pismena ,SE" Rozhodnuti s |ékafskym vyznamem nelze
piijimat bez konzultace s Iékafem. Zmény lécby by mély byt provadény na zékladé
rozhodnuti |ékare.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte v uzaviené tubicce bud pfi pokojové teploté nebo, v chladni¢ce (2 - 30
°C). Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim. Testovaci prouzky nepouzivejte po
datu expirace uvedeném na tubitce s testovacimi prouzky. Doba pouzitelnosti v
oteviené tubicce je 3 mésice. CHRANTE PRED MRAZEM. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

« Cerstva kapilarni krev; heparinizovana nebo Zilni pIna krev o3etfena EDTA; vzorky
séra a heparinizované plazmy.

+ Heparinizovana nebo EDTA o3etfena Zilni pIna krev, sérum a heparinizovana plazma
musi byt uchovéavany v uzaviené nadobé a musi byt spotfebovany do 8 hodin od
odbéru. Skladované vzorky pred testovanim nalezité promichejte.

Cerstvou kapilarni krev pouzijte ihned po odbéru.

+ K odbéru kapilarnich vzorkGi je pro pfesné vysledky nutné pouzit kapilarni

prenosovou trubicku nebo pipetu.

Testovaci prouzek | Kédovaci¢ip |Kapilarni pfenosové trubicky Pribalova | [ Vzorek [ slope (sklon) | Zachyt | R [ N
informace | Venézniplnakrev [ 1,0092 30701 | 09869 | 100 |
MATERIAL POTREBNY ALE NEPOSKYTOVANY Lipoprotein s vysokou |
| Pristroj | Bezpecnostni | Géza pro misto punkce | Rukavice Tampon | [ Vzorek | Slope (sklon) [ Zachyt | R [N ]
lancety s alkoholem | Venézniplnakrev [ 1,0367 14891 | 09928 | 100 |
NAVOD K POUZITI Triglyceridy
Pred tes.t(t)valnltm (r;:cht:otfcs;o;azl p|:0l'lZEki( vzorekI a/netbo ko"-““:h{ l:i’osa‘!\n?ut Vzorek [ Slope (sklon) | Zachyt | R N |
provozni teploty - - Podrobné pokyny naleznete v uZivatelské piiruice 0 oinaihey | 10203 05208 | 09950 | 100 |

k testovacimu systému Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

1. Vlozte kédovaci ¢ip do méficiho pfistroje a méfici pfistroj spravné nakédujte.
Podrobnosti naleznete v ¢asti Kodovani méficiho pfistroje v uzivatelské pfirucce.
Porovnejte kodovaci ¢islo na kédovacim ¢ipu s kddovacim ¢islem vytisténym na
tubicce s testovacimi prouzky a ujistéte se, Ze jsou obé cisla totozna, aby nedoslo
k nepfesnosti vysledkd méfenych hodnot.

2. Zkontrolujte, zda typ vzorku zobrazeny na LCD displeji odpovida typu testovaného
vzorku. Pokud ne, nastavte spravny typ vzorku. Podrobnosti naleznete v uzivatelské
pfirucce.

3. Vyjméte testovaci prouzek z tubicky.

4. Pockejte, az méfici piistroj za¢ne blikat symbolem testovaciho prouzku. Vlozte zcela
testovaci prouzek do portu pro testovaci prouzky ve stejném sméru, jako je Sipka
vytisténa na testovacim prouzku.

5. Pro vzorky plné Zilni krve/plazmy/séra: Vzorky by mély byt testovany ihned po
odbéru. Pokud se testovani neprovadi v dobé odbéru, promichejte pred testovanim
vzorek po dobu 15 minut.

6. U vzork( kapilarni krve: setfete prvni kapku krve. Odeberte 25 pl vzorku kapilarni
krve pomoci kapilarni prenosové trubicky nebo pipety. Podrobnosti naleznete
v uzivatelské pfirucce. Drzte trubi¢cku pod mirnym uhlem sklonu a dotknéte se
$pickou kapilarni pfenosové trubicky kapky krve. Vzorek bude automaticky nasan
do trubicky. Zastavte odbér krve, kdyz vzorek dosahne plinici ¢ary. Pi odbéru vzorku
krve nemackejte kapilarni pfenosovou trubicku a nezakryvejte odvzdusnovaci
otvor.

7. Zatimco na méficim pistroji blikd symbol kapky krve, aplikujte 25 ul vzorku do
oblasti pro aplikaci vzorku na testovacim prouzku pomoci pipety nebo kapilarni
prenosové trubicky. Zarovnejte $picku pipety nebo kapilarni pfenosové trubicky
s oblasti pro aplikaci vzorku pro aplikaci krve. Na obrazovce méficiho pfistroje se
objevi tii pferusované cary, které oznacuji, ze test probiha.

8. Po 2 minutach odectéte vysledky na obrazovce. Podrobné testovaci postupy
naleznete v uzivatelské piiru¢ce.

Poznamka: Vzorky krve pro test Ize ziskat pomoci bezpe¢nostnich lancet. Béhem testu
se vyhnéte prostiedi se silnym osvétlenim. Pfed pichnutim do prstu se ujistéte, ze
dezinfekce zcela vyschl. Krémy na ruce by mély byt pred testovanim zcela odstranény
z mista vpichu do kuze, jinak budou vysledky TG abnormalné vysoké. Pfilisné mackani
prstu pfi odbéru maze zménit vysledky. Pro dosazeni nejlepsich vysledki se doporucuje
la¢néni alespon 12 hodin pied vysetienim. Pidejte 25 pl vzorku do testovaciho prouzku
najednou.

INTERPRETACE VYSLEDKU

MEéfici pfistroj automaticky méfi koncentrace TC, HDL a TG. V piipadé neocekavanych

nebo pochybnych vysledki se doporucuji nasledujici kroky:

« Potvrdte, Ze testovaci prouzek byl pouzit do data expirace vytisténého na tubicce.

« Pokud problém pretrvava, okamzité prestanite testovaci prouzek pouzivat
a kontaktujte mistniho distributora.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Linearita

Bylo odebrano pét opakovanych testl ze tii 3arzi testovacich prouzki a testovano na
systému Lipid Testing Systems (y) s pouzitim péti Grovni koncentrace vzorkd pIné zilni
krve konzervovanych heparinem. K provedeni testt pfi kazdé koncentraci (n=5) bylo
pouzito nékolik systému pro testovani lipid(. Stejné vzorky byly také testovany pomoci
referen¢ni metody (x). Vysledky linearity jsou uvedeny nize:

Celkovy cholesterol

Sarze testovaciho Linearita rovnice R
prouzku
Cislo 3arze 1 y =0,9672x + 2,6989 0,9992
Cislo $arze 2 y =0,9757x + 3,3939 0,9985
Cislo 3arze 3 y =0,9748x + 1,3249 0,9985
Lipoprotein s vysokou hustotou
Sarze testovaciho Linearita rovnice R
prouzku
Cislo 3arze 1 y =0,99x-0,5190 0,9982
Cislo 3arze 2 y =0,9981x - 0,3746 0,9984
Cislo arze 3 y =0,9775x + 0,543 0,9983
Triglyceridy
Sarze testovaciho Linearita rovnice R
prouzku
Cislo arze 1 y =0,98x + 0,1054 0,9992
Cislo 3arze 2 y=0,985x-1,1291 0,9993
Cislo $arze 3 y =0,983x-0,7096 0,9990

Reprodukovatelnost a presnost

Bylo testovano deset opakovanych testti. Cerstvé vzorky plné zilni krve konzervované
heparinem ve tiech koncentra¢nich trovnich byly pouzity se tfemi sarzemi testovacich
prouzk(, coz poskytlo nasledujici odhady pfesnosti v ramci série a celkové pfesnosti.
Pfesnost v ramci série pomoci statistické analyzy vzorkd pIné krve poskytuje nize
uvedené priméry, standardni odchylky (SD) a varia¢ni koeficienty (CV %):

Celkovy cholesterol

PFesnost Uroveii | (n=10) Uroven Il (h=10) | Uroven lll (n=10)
Cislo sarze Lot1 |Lot2[Llot3|Llotl |Llot2 [Lot3 |Llotl|Llot2 |Lot3
Pramér (mg/dl) | 150,2 [150,0|150,9|241,5 | 241,8 | 241,0 | 335,3 | 335,2 |341,3
SD (%CV) 2,9% |2,3%]33%]20%[1,7% | 1,6% | 1,9% | 1.3% | 1,3%

Celkova pfesnost je uvedena nize:
Celkova presnost Urover | (n=30)
Pramér (mg/dl) 150,4
SD (%CV) 2,7%

Uroven Ill (n=30)
3373
1,7%

Uroven Il (n=30)
214,4
1,7%

Lipoprotein s vysokou hustotou

Piesnost Uroven | (n=10) Uroven Il (n=10) | Uroven Il (n=10)
Cislo Sarze Lot1 |Lot2|Llot3 ) Lotl [Lot2|Llot3|Llotl |Llot2 |Lot3
Pramér (mg/dl) | 224 | 22,8 | 222 | 540 | 543 | 549 | 794 | 78,5 | 79,8
SD (mg/dl) 1.2 0,8 06 | 48% | 40% | 28% | 29% | 3,4% | 3,3%
nebo %CV

Celkova presnost je uvedena nize:

Celkova piesnost | Uroveii | (n=30)

Uroveii Il (n=30) | Urovei Il (n=30)

Pramér (mg/dl) 22,5 544 79,2
SD (%CV) 0,90 3,8% 3,2%
Triglyceridy
Precision Uroven | (n=10) Urovei Il (n=10) Uroven lll (n=10)
Cislo sarze Lot1 |Lot2|Llot3|Lot1|Llot2 | Llot3 | Lotl | Llot2|Llot3
Primér (mg/dl) | 750 | 74,0 | 74,2 [256,9 | 254,0 | 260,1 | 328,1 | 339,1 [330,8
SD (mg/dl) 2,0 14123 |18%)|21%|08% | 19% | 1,0% | 1,9%
nebo %CV

Celkova pfesnost je uvedena nize:

Celkova piesnost | Urove | (n=30)

Urovei Il (n=30) | Urover Ill (n=30)

Primér (mg/dl) 744 257,0 332,7
SD (%CV) 19 1,9% 2,1%

Pfesnost

Testovaci prouzky Wellion LIPID 5in1 TEST KIT byly pouzity vyskolenym pracovnikem
k testovani vzorkd plné Zilni krve konzervované heparinem od 100 tcastniku. Stejné
vzorky byly analyzovany pomoci referenéni metody (x). Vysledky jsou porovnany nize:

KONTROLA KVALITY

Pro dosazeni nejlepsich vysledki by méla byt funkénost testovacich prouzkl potvrzena
testovanim znamych vzorkd/kontrol pfi kazdém novém testu nebo pii kazdém prvnim
otevieni nového baleni. Kazdd laboratof by si méla stanovit vlastni cile pro adekvétni
standardy vykonu.

OMEZENI
Nésleduijici latky neovliviuji vysledky testu:

Latka Mnozstvi Latka Mnozstvi
Paracetamol 1324 pmol/I (20 mg/dl) | Cholesterol 12.9 mmol/|
(500 mg/dl)
Kyselina askorbova | 568 umol/I (10 mg/dl) Triglycerid 7.3 mmol/Il
(650 mg/dl)
Konjugovany 240 umol/I (20 mg/dl) Kyselina 0.6 mmol/I
bilirubin mocova (10 mg/dl)
Kreatitin 442 pmol/I (5 mg/dl) Hemoglobin | 2 g/L (200 mg/dl)
Ibuprofen 2425 pmol/I (50 mg/dl) Dopamine 5,87 umol/I
(0,09 mg/dl)
Methyldopa 71 umol/I (1,5 mg/dl)

Vysoké koncentrace kyseliny mocové a kyseliny askorbové mohou vést k nizkym
hodnotam. Protisrazlivé latky, jako je heparin a EDTA, se doporucuji pro pouziti
s plnou Zilni krvi. Nepouzivejte EDTA stabilizovanou plazmu, kterd vede k vy3sim
vysledkiim. Nepouzivejte jiné protisrazlivé latky, jako je jodoacetat, citrat sodny nebo
ty obsahujici fluor. Nedoporucuje se pouzivat arterialni krev. Hemolyzovana krev nebo
krev z trombolytické terapie mize snizit vysledky. Zilni okluze mlze zvysit vysledky
a nedoporucuje se odebirat krev z mist, kde jsou Zily nepriichodné.
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mwellion LIPID

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT
Foglietto illustrativo

Per I'analisi del colesterolo nel sangue intero, nel plasma o nel siero umano.
Solo per uso diagnostico in vitro. Solo per uso professionale.

DESTINATARI

| dispositivi Wellion LIPID 5in1 TEST KIT funzionano con il Wellion LIPID pro TESTING
SYSTEM per misurare la concentrazione di lipidi nel sangue intero, nel plasma e nel
siero.

Il Wellion LIPID 5in1 TEST KIT é utilizzato per misurare contemporaneamente le
concentrazioni di colesterolo totale (TC), lipoproteine ad alta densita (HDL) e trigliceridi
(TG). Viene inoltre utilizzato per calcolare LDL e TC/HDL.

Nota: Le misurazioni dei lipidi sono utilizzate nella diagnosi e nel trattamento della
malattia coronarica aterosclerotica e nella diagnosi dei disturbi metabolici che

coinvolgono i lipidi e le lipoproteine.

INTERVALLO DI MISURA

intervallo di misura
100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L)
15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L)
45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L)

Tipo di test
Colesterolo totale
Lipoproteine ad alta densita
Trigliceridi

Per il colesterolo totale e le lipoproteine ad alta densita, 1 mmol/L =38,66 mg/dL; per i
trigliceridi, 1 mmol/L=88,6 mg/dL.

| risultati al di sotto degli intervalli mostreranno ,<_", mentre i risultati al di sopra degli
intervalli mostreranno,>_". Quando le concentrazioni dei campioni sono superiori agli
intervalli del test, i valori di TC/HDL, LDL mostreranno,,- "

PRINCIPIO E VALORI DI RIFERIMENTO

| dispositivi Wellion LIPID Test utilizzano un metodo a tempo per misurare le
concentrazioni di colesterolo totale (TC)/lipoproteine ad alta densita (HDL)/trigliceridi
(TG) nel sangue intero, nel siero o nel plasma. La concentrazione di lipoproteine a bassa
densita (LDL) viene calcolata in base ai valori di TC, TG e HDL. Il sistema monitora la
variazione dell'assorbanza a 635 nm a un intervallo di tempo fisso. La variazione
dell'assorbanza e direttamente proporzionale alla concentrazione di lipidi nel
campione.

TC: Nella reazione, la colesterolo esterasi idrolizza gli esteri del colesterolo in colesterolo
libero e acidi grassi. Il colesterolo libero viene ossidato a colesten-3-one e perossido di
idrogeno dalla colesterolo ossidasi. La perossidasi catalizza la reazione del perossido
di idrogeno con la 4-amminoantipirina e il fenolo per produrre un prodotto colorato
di chinoneimina.

HDL: il destrano solfato/Mg?* sul dispositivo di analisi precipita i chilomicroni, le VLDL e
le LDL, lasciando le HDL nel campione. La concentrazione di colesterolo di queste HDL
viene quindi determinata enzimaticamente, come per il TC.

TG:i trigliceridi presenti nel campione vengono idrolizzati a glicerolo e acidi grassi liberi
per azione della lipasi. Una sequenza di tre fasi enzimatiche accoppiate che utilizzano
la glicerolo chinasi (GK), la glicerofosfato ossidasi (GPO) e la perossidasi di rafano (POD)
provoca l'accoppiamento ossidativo della 4-aminoantipirina per formare un colorante
blu.

LDL: quando la concentrazione di TG nel campione & uguale o inferiore a 400 mg/dL, la
concentrazione di LDL puo essere calcolata dal misuratore con la seguente equazione?

LDL=TC - HDL - TG/2,2 (mmol/L); LDL = TC- HDL -TG/5 (mg/dL)
L'LDL calcolato € una stima dell'LDL.
| valori di riferimento sono elencati nella tabella seguente®#:

Test valori valori limite valori limite
desiderabili superato
Colesterolo totale | <5,2 mmol/L 5,2-6,2 mmol/L >6,2 mmol/L
(TC) (<200 mg/dL) (200-240 mg/dL) (240 mg/dL)
Lipoproteine ad >1,5mmol/L | Uomini: 1,5-1,0 mmol/L | Uomini: <1,0 mmol/L
alta densita (HDL) | (=60 mg/dL) (60-40 mg/dL) (40 mg/dL)
Donne: 1,5-1,3 mmol/L | Donne: <1,3 mmol/L
(60-50 mg/dL) (50 mg/dL)
Trigliceridi (TG) <1,7 mmol/L 1,7-2,3 mmol/L >2,3 mmol/L
(<150 mg/dL) (150-200 mg/dL) (200 mg/dL)
Lipoproteine a <3,4 mmol/L 3,4-4,1 mmol/L >4,1 mmol/L
bassa densita (LDL) [ (<130 mg/dL) (130-160 mg/dL) (160 mg/dL)

Gli intervalli di riferimento possono variare da un laboratorio all’altro. Ogni laboratorio
deve stabilire il proprio intervallo di riferimento in base alle necessita. '

I livelli di lipidi nel sangue subiscono grandi fluttuazioni fisiologiche a seconda del cibo
consumato o dell'esercizio fisico.

REAGENTI E LORO CARATTERISTICHE
In base al peso secco al momento dellimpregnazione, le concentrazioni indicate
possono variare entro le tolleranze di produzione.

Test
Colesterolo totale

componenti
Colesterolo esterasi>0,25U; colesterolo ossidasi>0,12U;

POD(rafano)>0,5U; ascorbato ossidasi>0,5U;
4-aminoantipirina>0,05mg; MAOS>0,03mg; tampone
Cloruro di magnesio>0,1mg; solfato di destrano>0,4mg;

Lipoproteine ad alta

densita ascorbato ossidasi>0,5U; colesterolo esterasi>0,25U;
colesterolo ossidasi>0,12U; POD (rafano)>0,5U;
4-aminoantipirina>0,05mg; MAOS>0,03mg; tampone
Trigliceridi Lipoproteina lipasi>0,27U; glicerolo chinasi>0,38U, glicerolo

fosfato ossidasi>0,08U, POD (rafano)>0,5U; ATP>0,2mg;
ascorbato ossidasi>0,5U 4-aminoantipirina>0,08mg;
MAQOS>0,03mg; tampone

Le caratteristiche delle prestazioni di questi dispositivi ottici per lipidi sono state
determinate in test di laboratorio e clinici. Questo test & stato sviluppato per essere
specifico per i parametri da misurare, ad eccezione delle interferenze elencate. Per
informazioni dettagliate, consultare la sezione Limitazioni.

PRECAUZIONI

«  Solo per uso diagnostico in vitro.

« | dispositivi di test devono essere conservati nella confezione originale fino al
momento dell'uso.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Utilizzare le strisce immediatamente dopo averle prelevate dal barattolo

« Non toccare I'area del reagente della striscia

« Scartare le strisce scoloriti o danneggiati.

« Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e trattati alla
stregua di un agente infettivo.

« Dopo il test, il dispositivo di prova usato deve essere smaltito secondo le norme
locali.

« Controllare il chip di codice prima di eseguire un test. Assicurarsi di utilizzare il chip
di codice incluso nella confezione dei dispositivi di test. Inserire il chip di codice
nell'apposita fessura. L'alloggiamento del chip di codice si trova sul lato sinistro
dello strumento.

«  Verificare che il tipo di campione visualizzato sull'LCD dello strumento corrisponda
al tipo di campione analizzato. | campioni di sangue intero hanno un numero di
test a due cifre “BL" visualizzato sullo schermo. | campioni di siero o plasma hanno
la lettera “SE". Le decisioni di rilevanza medica non devono essere prese senza
consultare un medico. Le modifiche al trattamento devono essere effettuate solo
dopo un'adeguata formazione.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare come imballato nel barattolo sigillato, a temperatura ambiente o in
frigorifero (2-30°C). Tenere lontano dalla luce diretta del sole. | dispositivi di test sono
stabili fino alla data di scadenza stampata sulla confezione. La durata del barattolo
aperto e di 3 mesi. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

« Sangue capillare fresco; sangue intero venoso eparinizzato o con EDTA; campioni di
siero e plasma eparinizzato.

« Il sangue intero venoso eparinizzato o con EDTA, il siero e il plasma eparinizzato

devono essere conservati in un contenitore chiuso e devono essere utilizzati
entro 8 ore dal prelievo. Mescolare adeguatamente i campioni conservati prima di
analizzarli.
Utilizzare sangue capillare fresco subito dopo il prelievo.

« Per ottenere risultati accurati, & necessario utilizzare una provetta di trasferimento
capillare o una pipetta per raccogliere i campioni capillari.

MATERIALI FORNITI

Precisione

| dispositivi Wellion LIPID 5in1 TEST KIT sono stati utilizzati da un tecnico addestrato per
analizzare i campioni di sangue intero venoso conservato in eparina di 100 partecipanti.
Gli stessi campioni sono stati analizzati con un metodo di riferimento (x). | risultati sono
confrontati di seguito:

Colesterolo totale

| Campione | Pendenza | Intercept | R | N |
| Dispositivi di test | Codice Chip | Pipetta per il prelievo Inserto della | [Sangue interovenoso| 10092 | 30701 | 09869 | 100 |
capillare confezione . . R
Lipoproteine ad alta densita
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI [ Campione [ Pendenza Intercept R N
Cronometro| Lancette di | Garza per il sito di | Guanti | Tampone ad | | Sangue intero venoso | 1.0367 -1.4891 0.9928 100
sicurezza perforazione alcool
Trigliceridi
:i::i:rzelgl":‘el T:Ztl;igcseoil campione e/o i controlli raggiungano la temperatura di Campione Pendenza Intercept R N
! Sangue intero venoso 1.0203 -0.5208 0.9950 100

esercizio (15-40°C) prima di eseguire il test. Per istruzioni dettagliate, consultare il

manuale d’uso del sistema di test Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM.

1. Inserire il chip di codifica nel misuratore per codificarlo correttamente. Per ulteriori
informazioni, consultare la sezione Codifica dello strumento nel Manuale d’uso.
Confrontare il numero di codice sul chip con il numero di codice stampato sul
barattolo e assicurarsi che i due numeri siano identici per evitare risultati imprecisi.

2. Verificare che il tipo di campione visualizzato sul display LCD dello strumento sia

uguale al tipo di campione testato. In caso contrario, impostare il tipo di campione
corretto. Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale d'uso.

. Prelevare una striscia dal barattolo

4. Attendere che lo strumento faccia lampeggiare il simbolo della striscia. Inserire
completamente la striscia nella scanalatura dell’analizzatore nella stessa direzione
della freccia stampata striscia

5. Per i campioni di sangue intero venoso/plasma/siero: | campioni devono essere
analizzati subito dopo il prelievo. Se il test non viene eseguito al momento del
prelievo, mescolare il campione per 15 minuti prima del test.

6. Per i campioni di sangue capillare: eliminare la prima goccia di sangue. Raccogliere
25uL di campione di sangue capillare utilizzando una provetta di trasferimento
capillare o una pipetta. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d’uso.
Tenere la provetta leggermente verso il basso e toccare la punta della provetta di
trasferimento capillare con la goccia di sangue. Il campione verra automaticamente
prelevato nella provetta. Interrompere il prelievo quando il campione raggiunge la
linea di riempimento. Non stringere il bulbo e/o coprire lo sfiato d'aria durante la
raccolta del campione di sangue.

7. Quando lampeggia il simbolo della goccia di sangue, applicare 25uL di campione
nell'area di applicazione della striscia utilizzando una pipetta. Allineare la punta
della pipetta all'area di applicazione del campione per applicare il sangue. Sullo
schermo dello strumento appariranno tre linee tratteggiate per indicare che il test
&in corso.

8. Leggere i risultati sullo schermo dopo 2 minuti. Per le procedure di test dettagliate,
consultare il Manuale dell’utente.

w

Nota: | campioni di sangue per il test possono essere ottenuti utilizzando una lancetta
di sicurezza. (Solo per i test individuali & possibile utilizzare anche un pungidito). Evitare
un ambiente con forte illuminazione durante il test. Assicurarsi che l'alcol si asciughi
completamente prima di pungere il dito. Le lozioni o le creme presenti sul dito devono
essere completamente rimosse dal sito di puntura della pelle prima del test, altrimenti
i risultati del TG saranno anormalmente elevati. Una spremitura eccessiva del dito pud
alterare i risultati. Per ottenere risultati ottimali, si consiglia di rimanere a digiuno per
almeno 12 ore. Aggiungere 25uL di campione al dispositivo di analisi tutto in una volta.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Lo strumento misura automaticamente le concentrazioni di TC, HDL e TG. In caso di

risultati inattesi o dubbi, si raccomanda di procedere come segue:

« Controllare che la striscia non sia stata utilizzata oltre la data di scadenza stampata
sul barattolo

« Se il problema persiste, interrompere immediatamente l'uso dell’analizzatore e
contattare il distributore locale.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Linearita

Cinque test replicati sono stati prelevati da tre lotti di strisce e testati sui Lipid Testing
Systems (y), utilizzando cinque livelli di concentrazione di campioni di sangue intero
venoso conservati in eparina. Sono stati utilizzati diversi sistemi di analisi dei lipidi per
eseguire i test a ciascuna concentrazione (n=>5). Gli stessi campioni sono stati analizzati
anche con un metodo di riferimento (x). | risultati della linearita sono presentati di
seguito:

Colesterolo totale

Lotto della striscia Equazione di linearita R
Lotto 1 y =0,9672x + 2,6989 0,9992
Lotto 2 y=0,9757x + 3,3939 0,9985
Lotto 3 y=0,9748x +1,3249 0,9985
Lipoproteine ad alta densita
Lotto della striscia Eq di linearita R
Lotto 1 y =0,99x-0,5190 0,9982
Lotto 2 y =0,9981x - 0,3746 0,9984
Lotto 3 y=0,9775x + 0,543 0,9983
Trigliceridi
Lotto della striscia Equazione di linearita R
Lotto 1 y =0,98x +0,1054 0,9992
Lotto 2 y =0,985x - 1,1291 0,9993
Lotto 3 y =0,983x-0,7096 0,9990

Riproducibilita e precisione

Sono stati effettuati dieci test replicati. Sono stati utilizzati campioni di sangue intero
venoso fresco conservato in eparina a tre livelli di concentrazione con tre lotti di strisce,
ottenendo le seguenti stime di precisione interna e totale.

L'analisi statistica della precisione utilizzando campioni di sangue intero fornisce la
media, le deviazioni standard (SD) e i coefficienti di variazione (CV%) elencati di seguito:

Colesterolo totale

Precisione Livello I (n=10) Livello Il (n=10) Livello Il (n=10)
Numero dilotto| Lot1 [ Lot2 [ Lot3 |Lot1|Lot2[Lot3| Lot1 | Lot2 |Lot3
Media (mg/dL) | 150,2 | 150,0 | 150,9 [241,5|241,8|241,0| 335,3 | 335,2 | 341,3
SD (%CV) 2,9% | 23% | 3.3% |20%|1,7% [ 1,6% | 1,9% | 1.3% | 1,3%
La precisione totale & elencata di seguito:
Precisione totale |Livello|(n=30)| Livello Il (n=30) | Livello lll (h=30)
Media (mg/dL) 1504 2144 3373
SD (%CV) 2,7% 1,7% 1,7%
Lipoproteine ad alta densita
Precisione Livello I (n=10) Livello I (n=10) Livello lll (h=10)
Numerodilotto| Lot1 | Lot2 | Lot3 | Lot1 |Lot2|Lot3 | Llot1 | Lot2 [Lot3
Media (mg/dL) | 22,4 | 228 | 222 | 540 | 543 | 549 | 794 | 78,5 | 79.8
SD (%CV) 1.2 0.8 06 |48%)40%|28%|29% | 34% |33%
La precisione totale & elencata di seguito:
Precisione totale |[Livello I (n=30) | Livello Il (n=30) | Livello Il (n=30)
Media (mg/dL) 22,5 54,4 79,2
SD (%CV) 0,90 3.8% 3.2%
Trigliceridi
Precisione Livello I (n=10) Livello Il (n=10) Livello lll (n=10)
Numerodilotto | Lot1 [ Lot2 [Lot3|Llot1 |Llot2 | Llot3 |Llotl|Llot2 | Llot3
Media (mg_IdL) 75,0 | 740 | 74,2 [256,9 | 254,0 | 260,1 | 328,1 | 339,1 | 330,8
SD (mg/dL) or 2,0 14 23 |18%|21% [ 08% | 1,9% | 1,0% | 1,9%
%CV
La precisione totale & elencata di seguito:
Precisione totale |[Livello I (n=30)| Livello Il (n=30) | Livello lll (n=30)
Media (mg/dL) 74,4 257,0 332,7
SD (%CV) 1,9 1,9% 2,1%

CONTROLLO QUALITA

Per ottenere risultati ottimali, le prestazioni dei dispositivi di analisi devono essere
confermate testando campioni/controlli noti ogni volta che si esegue un nuovo test
0 ogni volta che si apre una nuova confezione. Ogni laboratorio deve stabilire i propri
obiettivi per ottenere standard di prestazione adeguati.

LIMITAZIONI
Le seguenti sostanze non interferiscono con i risultati del test:

<, <

mwellion LIPID

MATERIAIS FORNECIDOS
|Chip de Codigo

Tubos de Transferéncia | Folheto Informativo

| Tiras Teste
Capilar/Pipetas

Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT
Folheto Informativo

Para testar o colesterol em sangue total, plasma ou soro humano.
Apenas para Diagnostico In Vitro. Apenas para uso profissional.

USO PRETENDIDO

Os Kits de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT funcionam com o Medidor Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM para medir a concentragao de lipidos em sangue total, plasma e soro
através de um teste profissional. O Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT é utilizado
para medir simultaneamente as concentragées de Colesterol Total (CT), Lipoproteina
de Alta Densidade (HDL) e Triglicéridos (TG). Também é utilizado para calcular o LDL
earelagao CT/HDL.

Nota: As medicoes de lipidos sdo utilizadas no diagnoéstico e tratamento da doenga
arterial coronariana aterosclerdtica e no diagndstico de disturbios metabdlicos
envolvendo lipidos e lipoproteinas.

INTERVALOS DE MEDICAO

Tipo de Teste
Colesterol Total
Lipoproteina de Alta Densidade
(HDL)

Intervalos de Medicao
100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L)
15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L)

Concentrazioni elevate di acido urico e acido ascorbico possono portare a misurazioni

basse. Gli anticoagulanti, come I'eparina e 'EDTA, sono consigliati per I'uso con sangue

intero venoso. Non utilizzare plasma EDTA, che porta a risultati piu elevati. Non

utilizzare altri anticoagulanti, come lo iodoacetato, il citrato di sodio o quelli contenenti

fluoro. L'uso di sangue arterioso non & raccomandato. Il sangue emolizzato o il sangue

della terapia trombolitica possono ridurre i risultati. Locclusione venosa pud aumentare

i risultati e si sconsiglia di prelevare il sangue da siti in cui le vene sono occluse.

BIBLIOGRAFIA

1. Henry, J. B. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. 15-290,
2001.

2. Friedewald et al. Clin Chem. 1972. 18(6): 499-502

3. National Cholesterol Education Program 2001 Guidelines, National Institutes of
Health, May 2001.

4. ATP IIl NCEP Guidelines for CHD Risk. JAMA.2001. 285:2486-2509

INDICE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico diagnostico in vitro

Contiene un numero sufficiente di <n> test

Temperatura di conservazione

Data di scadenza

Codice lotto

Produttore

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Data di produzione

N
m

Marcatura CE

Rappresentante autorizzato
Numero di codice

Importatore

Lotus NLB.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands.
Tel: +31644168999

Email: peter@lotusnl.com

wl

Hangzhou Bosure Biotech Co., Ltd
3rd Floor, Building 1, No. 1418-25,
Moganshan Road, Hangzhou, China

THE MEDICAL SERVICES COMPANY

Service and distribution:

MED TRUST Handelsges.m.b.H.
Gewerbepark 10,

7221 Marz, AUSTRIA
www.medtrust.eu; www.wellion.eu
Tel.: + 43 2626 64 190

Fax: +43 2626 64 190 - 77

E-Mail: office@medtrust.at

numero: 1201013902
data di rilascio:2023-03-21

C€

valore valore Triglicéridos 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L)
Acetaminofene 1324 umol/L (20 mg/dL)| Colesterolo 12.9 mmol/L
(500 mg/dL) Para o colesterol total e lipoproteina de alta densidade, 1 mmol/L = 38,66 mg/dL; para
Acido ascorbico 568 umol/L (10 mg/dL) Trigliceridi 7.3 mmol/L os triglicéridos, 1 mmol/L = 88,6 mg/dL. Resultados abaixo dos intervalos mostrarao
(650 mg/dL) “< _" e resultados acima dos intervalos mostrardo “> _" Quando as concentragdes das
Bilirubina coniugata | 240 umol/L (20 mg/dL) Acido urico 0.6 mmol/L amostras estao acima dos intervalos de teste, os valores para TC/HDL, LDL mostrarao
(10 mg/dL) -
Creatinina 442 pmol/L (5 mg/dL) Emoglobina | 2 g/L (200 mg/dL)
Ibuprofene 2425 pmol/L (50 mg/dL)|  Dopamina 5.87 umol/L PRINCIPIO E VALORES DE REFERENCIA
(0.09 mg/dL) As Tiras Teste do Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT utilizam um método de ponto
Metildopa 71 pmol/L (1.5 mg/dL) final cronometrado para medir as concentragdes de Colesterol Total (CT)/Lipoproteina

de Alta Densidade (HDL)/Triglicéridos (TG) em sangue total, soro ou plasma. A
concentragdo de Lipoproteina de Baixa Densidade (LDL) é calculada pelos valores de
CT, TG e HDL. O sistema monitoriza a mudanga na absorbéncia a 635 nm em intervalos
de tempo fixos. A mudanca na absorbancia é diretamente proporcional & concentragao
de lipidos na amostra.

TC: Na reacao, a colesterol esterase hidrolisa ésteres de colesterol para colesterol livre e
4cidos gordos. O colesterol livre é oxidado para cholestenone e perdxido de hidrogénio
pelo colesterol oxidase. A peroxidase catalisa a reagao do peréxido de hidrogénio com
4-aminoantipirina e fenol para produzir um produto quinoneimina colorido.

HDL: O sulfato de dextrano/Mg* na tira teste precipita os quilomicrons, VLDL e
LDL, deixando o HDL na amostra. A concentragao de colesterol deste HDL é entdo
determinada enzimaticamente, da mesma forma que o colesterol total (CT).

TG: Os triglicéridos na amostra séo hidrolisados em glicerol e dcidos gordos livres pela
acdo da lipase. Uma sequéncia de trés etapas enzimaticas acopladas usando glicerol
quinase (GK), glicerofosfato oxidase (GPO) e peroxidase de raiz-forte (POD) causa o
acoplamento oxidativo da 4-aminoantipirina para formar um corante azul.

LDL: Quando a concentragdo de TG na amostra é igual ou inferior a 400 mg/dL, a
concentragao de LDL pode ser calculada pelo medidor com a seguinte equagao?

LDL=CT-HDL-TG/2,2 (mmol/L); LDL=CT - HDL -TG/5 (mg/dL) O LDL calculado é uma
estimativa do LDL. Os valores de referéncia estéo listados na tabela abaixo**:

Testes Desejavel Limites Limites Excedidos
Colesterol Total | <5,2 mmol/L 5,2-6,2 mmol/L >6,2 mmol/L
((SD) (<200 mg/dL) (200-240 mg/dL) (240 mg/dL)
Lipoproteinade | 21,5 mmol/L | Homens: 1,5-1,0 mmol/L | Homens: <1,0 mmol/L
Alta Densidade | (=60 mg/dL) (60-40 mg/dL) (40 mg/dL)
(HDL) Mulheres: 1,5-1,3 mmol/L | Mulheres: <1,3 mmol/L
(60-50 mg/dL) (50 mg/dL)
Triglicéridos (TG) | <1,7 mmol/L 1,7-2,3 mmol/L >2,3 mmol/L
(<150 mg/dL) (150-200 mg/dL) (200 mg/dL)
Lipoproteina de | <3,4 mmol/L 3,4-4,1 mmol/L >4,1 mmol/L
Baixa Densidade |(<130 mg/dL) (130-160 mg/dL) (160 mg/dL)
(LDL)

Os intervalos de referéncia podem variar entre laboratérios. Cada laboratério deve
estabelecer o seu proprio intervalo de referéncia conforme necessario." Os niveis de
lipidos no sangue terao grandes flutuagées fisiologicas, dependendo dos alimentos
consumidos ou do exercicio.

REAGENTES E CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Com base no peso seco no momento da impregnagéo, as concentragoes fornecidas
podem variar dentro das tolerancias de fabrico.

Testes Desejavel

Colesterol Esterase > 0,25 U; Colesterol Oxidase > 0,12 U; POD
(raiz-forte) > 0,5 U; Ascorbato Oxidase > 0,5 U; 4-Aminoantipirina
> 0,05 mg; MAOS > 0,03 mg; Solucdo Tampao

Colesterol Total

Lipoproteina de
Alta Densidade

Cloreto de Magnésio > 0,1 mg; Sulfato de Dextrano
> 0,4 mg; Ascorbato Oxidase > 0,5 U; Colesterol Esterase

(HDL) > 0,25 U; Colesterol Oxidase > 0,12 U; POD (raiz-forte) > 0,5 U;
4-Aminoantipirina > 0,05 mg; MAOS > 0,03 mg; Solucdo Tampéao
Triglicéridos Lipase Lipoproteica > 0,27 U; Glicerol Quinase > 0,38 U;

Glicerol-3-Fosfato > 0,08 U; POD (raiz-forte) > 0,5 U; ATP > 0,2 mg;
Ascorbato Oxidase > 0,5 U; 4-Aminoantipirina > 0,08 mg;

MAOS > 0,03 mg; Solucdo Tampéo

As caracteristicas de desempenho destes dispositivos Oticos para lipidos foram
determinadas em testes de laboratério e clinicos. Este teste foi desenvolvido para ser
especifico para os parametros a ser medidos, com excecao das interferéncias listadas.
Consulte a seccdo “Limitagdes” para obter informagoes mais detalhadas.

PRECAUGOES

« Apenas para Diagndstico In Vitro.

« Astiras teste devem permanecer na embalagem original até ser utilizadas.

« Nao utilizar ap6s a data de validade.

«  Utilize as tiras teste imediatamente apds retirar do frasco.

« N&o toque na area reagente da tira teste.

« Descarte quaisquer tiras teste descoloradas ou danificadas.

« Todasas amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manipuladas
como agente infeccioso.

«  Aps utilizar, a tira teste deve ser descartada de acordo com a regulamentacéo local.

«  Verifique o chip de cédigo antes de realizar o teste. Certifique-se de que utiliza
o chip de cédigo incluido na embalagem da tira teste. Insira o chip de cédigo na
ranhura, localizada no lado esquerdo do medidor.

«+  Verifique se o tipo de amostra exibida no ecra do medidor corresponde ao tipo de
amostra testada. Amostras de sangue total apresentam a sigla “BL’, exibida no ecra
do medidor. Amostras de soro ou plasma apresentam a sigla “SE”. Nao devem ser
tomadas decisdes de relevancia médica sem consultar o médico. S6 deverdo ser
efetuadas alteragbes no tratamento apds formagao adequada.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar conforme embalado no frasco/embalagem, a temperatura ambiente ou
refrigerado (2-30°C). Manter longe da luz solar direta. As tiras teste estao estaveis
durante a data de validade impressa no tubo das tiras teste. A validade apds abertura
da embalagem é de 3 meses. NAO CONGELAR. Néo utilizar apés a data de validade.

COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

« Sangue capilar fresco; sangue total venoso heparinizado ou com EDTA; amostras de
soro e plasma heparinizado.

« Sangue total venoso heparinizado ou com EDTA, soro e plasma heparinizado devem
ser mantidos num recipiente fechado e utilizados dentro de 8 horas apds a recolha.
Misture adequadamente as amostras armazenadas antes do teste.

«  Utilize sangue capilar fresco imediatamente apos a colheita.

« O tubo de transferéncia capilar ou pipeta deve ser utilizado na coleta da amostra
capilar para obter resultados precisos.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO INCLUIDOS
Medidor

Lancetas de Seguranga Luvas

ou Dispositivo

Gaze para o Local da
Puncéo

Toalhita com |

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Permita que a tira teste e/ou a amostra atinjam a temperatura de funcionamento

Exatidao

As Tiras Teste do Kit de Teste Wellion LIPID 5in1 TEST KIT foram utilizadas por um técnico
treinado para testar amostras de sangue total venoso preservado com heparina de
100 participantes. As mesmas amostras foram analisadas utilizando um método de
referéncia (x). Os resultados sdo comparados abaixo:

Colesterol Total

(15-40°C) antes de iniciar o teste. Consulte o Manual de Instru¢oes do Sist de

Teste Wellion LIPID pro TESTING SYSTEM para obter instru¢oes detalhadas.

1. Insira o chip de cédigo no medidor e faca a codificagdo corretamente. Consulte a
seccao “Codificagao do Medidor” no Manual de Instrugdes para obter instrugoes
mais detalhadas. Compare o nimero de cédigo no chip com o nimero de cédigo
impresso no invélucro ou na embalagem da tira teste. Para evitar resultados
imprecisos, certifique-se de que os dois nimeros coincidem.

2. Verifique se o tipo de amostra exibido no ecrd do medidor coincide com o tipo
de amostra testado. Se nao coincidir, defina o tipo de amostra correto. Consulte o
Manual de Instrugdes para obter instrugdes com mais detalhadas

. Remova a tira teste do frasco.

4. Aguarde que o medidor apresente o simbolo do dispositivo de teste. Insira
completamente a tira teste na entrada do dispositivo, na direcao da seta impressa
na tira teste.

5. Paraamostras de sangue total venoso/plasma/soro: As amostras devem ser testadas
imediatamente ap6s a recolha. Se o teste nao for realizado no momento da recolha,
misture a amostra por 15 minutos antes de efetuar o teste.

6. Para amostras de sangue capilar: limpe a primeira gota de sangue. Utilize um Tubo
de Transferéncia Capilar ou Pipeta para recolher 25uL de sangue capilar. Consulte
o0 Manual de Instrugdes para obter instrugdes mais detalhadas. Segure o Tubo de
Transferéncia Capilar ligeiramente inclinado para baixo e toque com a ponta do
tubo na gota de sangue. A amostra serd automaticamente aspirada para o tubo.
Interrompa a recolha quando a amostra atingir a linha de enchimento. Nao aperte
o tubo de transferéncia capilar nem cubra a abertura de ventilagao de ar enquanto
recolhe a amostra de sangue.

7. Enquanto o medidor apresenta o simbolo de gota de sangue intermitente, aplique
25uL da amostra na Area de Aplicagdo da Amostra da tira teste, utilizando uma
Pipeta ou Tubo de Transferéncia Capilar. Alinhe a ponta da Pipeta ou Tubo de
Transferéncia Capilar com a Area de Aplicagdo da Amostra para aplicar o sangue.
Surgiréo trés linhas tracejadas no ecrd do medidor para indicar que o teste estd em
curso.

8. Leia os resultados no ecrd em 2 minutos. Consulte o Manual de Instrugdes para
obter informacao detalhada sobre os procedimentos de teste.

w

Nota: As amostras de sangue podem ser obtidas com recurso a uma lanceta de
seguranca. Evite ambientes com iluminagdo forte durante o teste. Certifique-se de
que o alcool seca completamente antes de efetuar a pungdo. Logdes ou cremes nas
maos devem ser completamente removidos do local de pungéo antes do teste, caso
contrario, os resultados de TG serdo anormalmente altos. Espremer excessivamente
o dedo pode alterar os resultados. Para obter melhores resultados, é recomendado o
jejum de pelo menos 12 horas. Adicione 25uL de amostra a tira teste de uma s6 vez.

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

O medidor mede automaticamente as concentragdes de CT, HDL e TG. Em caso de

resultados inesperados ou questiondveis, recomenda-se seguir os seguintes passos:

« Certifique-se de que o kit de teste utilizado se encontra dentro do prazo de validade
impresso no frasco.

« Se o problema persistir, interrompa imediatamente o uso das tiras teste e entre em
contacto com o distribuidor local.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Linearidade

Cinco ensaios replicados foram retirados de trés lotes de tiras teste e testados nos
Sistemas de Teste Lipidico (y), utilizando cinco niveis de concentragédo de amostras de
sangue total venoso preservadas com heparina. Foram utilizados vérios Sistemas de
Teste Lipidico para realizar testes em cada concentragdo (n=>5). As mesmas amostras
também foram testadas utilizando um método de referéncia (x). Os resultados de
linearidade estdo apresentados abaixo:

Colesterol Total

Lote da Tira Teste Equacéo de Linearidade R
Lote 1 y =0,9672x + 2,6989 0,9992
Lote 2 y=0,9757x + 3,3939 0,9985
Lote 3 y=0,9748x + 1,3249 0,9985
Lipop de Alta Densidade (HDL)
Lote da Tira Teste Equacao de Linearidade R
Lote 1 y=0,99x-0,5190 0,9982
Lote 2 y=0,9981x-0,3746 0,9984
Lote 3 y=0,9775x + 0,543 0,9983
Triglicéridos
Lote daTira Teste Equacéo de Linearidade R
Lote 1 y =0,98x +0,1054 0,9992
Lote 2 y =0,985x-1,1291 0,9993
Lote 3 y =0,983x - 0,7096 0,9990

Reprodutibilidade e Precisao

Foram realizados dez ensaios replicados. Foram utilizadas amostras de sangue total
venoso preservado com heparina em trés niveis de concentragdo com trés lotes de tiras
teste, resultando nas seguintes estimativas de precisdo intraensaio e precisao total.
A precisao intraensaio, utilizando amostras de sangue total, com andlise estatistica,
fornece a média, desvio padrao (SD) e coeficientes de variagao (CV%) listados abaixo:

Colesterol Total

Precisdo Nivel I (n=10) Nivel Il (n=10) Nivel Il (n=10)
Lote Lot1 | Lot2 | Lot3 | Lot1 | Lot2 [ Lot3 [ Lot | Lot2 | Lot3
Média (mg/dL) | 150,2 | 150,0 | 150,9 | 241,5 | 241,8 | 241,0 | 335,3 | 335,2 | 341,3
DP (mg/dL)ou | 2,9% | 2,3% | 3,3% | 20% | 1,7% | 1,6% | 1,9% | 1,3% | 1,3%
CV (%)
Precisao Total:
Precisao Total Nivel I (n=30) | Nivel Il (n=30) | Nivel lll (n=30)
Média (mg/dL) 150,4 2144 337.3
DP (mg/dL) ou 2,7% 1,7% 1,7%
CV (%)
Lipop! de Alta Densidad
Precisdao Nivel I (n=10) Nivel Il (n=10) Nivel Il (n=10)
Lote Lot1 | Lot2 [lot3 |Lot1 | Lot2 | Llot3 |[Llot1 | Llot2|Llot3
Média (mg/dL) | 224 | 228 | 222 | 540 | 543 | 549 | 794 | 785 [ 798
DP (mg/dL)ou | 1,2 0.8 06 |48%|40% |28%|29%|34% |3,3%
CV (%)
Precisao Total:
Precisao Total Nivel | (n=30) | Nivel Il (n=30) | Nivel lll (n=30)
Média (mg/dL) 22,5 54,4 79,2
DP (mg/dL) ou 0,90 3,8% 3,2%
CV (%)
Triglicéridos
Precisao Nivel I (n=10) Nivel Il (n=10) Nivel lll (n=10)
Lote Lot1 |Lot2 |lot3[lot1|Llot2|lot3|Llotl |Llot2 |Llot3
Média(mg_/dL) 75,0 | 74,0 | 74,2 | 256,9 | 254,0 | 260,1 | 328,1 | 339,1 | 330,8
DP (mg/dL)ou | 2,0 14 23 |1,8%|21% | 08% | 1,9% | 1,0% | 1,9%
CV (%)
Precisao Total:
Precisao Total Nivel | (n=30) | Nivel Il (n=30) | Nivel lll (n=30)
Média (mg/dL) 74,4 257,0 3327
DP (mg/dL) ou 19 1,9% 2,1%
CV (%)

Alcool

| Amostra | Declive | Intercecao | R | N |
| SanqueTotal Venoso | 1.0092 [ 3.0701 [ 09869 | 100 |
Lipoproteina de Alta Densidad

[ Amostra | Declive [ Intercecio | R [ N ]
| SangueTotal Venoso | 10367 | -1.4891 [ 09928 [ 100 |
Triglicéridos

[ Amostra | Declive [ Intercecio | R [ N ]
| SangueTotal Venoso | 10203 | -05208 [ 09950 [ 100 |

CONTROLO DE QUALIDADE

Para obter melhores resultados, o desempenho das tiras teste deve ser confirmado
testando amostras/controlos conhecidos sempre que um novo teste for realizado ou
sempre que uma nova embalagem for aberta pela primeira vez. Cada laboratério deve
estabelecer os seus proprios objetivos para padroes de desempenho adequados.

LIMITACOES
As seguintes substancias ndo interferem nos resultados dos testes:

mwellton LIPID

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT

OnakoBKa BK/I0O4Ba

3a u3cnefBaHe Ha XonecTepona B YOBeLLKa MbJIHa KPbB, MJ1a3ma 1nm cepym.
Camo 3a ynotpeba npu 1H BUTPO AnarHocTuka. Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.

NPEAHA3HAYEHO

Tectoute yctpoiictea Wellion LIPID pa6oTaT ¢ anapata Wellion LIPID, 3a aa nsmepsat
KOHLIEHTPaLMATa Ha INNWAN B MbiHa KPbB, N1a3Ma 1 CepyM Mo Bpeme Ha npodecyio-
HasHO TecTBaHe.

Wellion LIPID 5in1 TEST KIT n3non3gea 3a eqHOBPEeMEHHO N3MepBaHe Ha KOHLeHTpauma-
Ta Ha 06wuA xonectepon (TC), nnonpoTenHuTe ¢ BUCOKa NibTHOCT (HDL) n Tpurnuue-
pugute (TG). To ce n3nonsea u 3a n3uncnasaHe Ha LDL n TC/HDL.

Benexka: /i3mepBaHeTo Ha nuNuanTe ce 13Mon3Ba NP ANarHOCTULMPaAHETO U neye-
HWEeTO Ha aTepOCKIePOTUYHA KOPOHapHa 6onect npwn AMarHOCTULUMpPAHETO Ha MeTa-
60nUTHN HapylweHua, CBbpP3aHu C TMNUANTe N INNONPOTENHUTE.

OBXBAT HA USMEPBAHE

Bupg Ha TecTta
06wy xonectepon
”I/II'IOI'IpOTeVIHVI C BUCOKa

OG6xBar Ha usMepBaHe
100-500 mg/dL (2.59-12.93 mmol/L)

15-120 mg/dL (0.39-3.10 mmol/L)

Concentragdes elevadas de acido Urico e acido ascérbico podem resultar em valores

baixos. E recomendado o uso de anticoagulantes, como a Heparina e a EDTA, com

sangue venoso. Nao utilize plasma EDTA, uma vez que pode resultar em valores

elevados. Nao utilize outros anticoagulantes, tais como acido iodoacético, citrato de

sédio ou outros que contenham fluoreto. Ndo se recomenda o uso de sangue arterial.

Sangue hemolizado ou de terapia trombolitica pode resultar em valores baixos. A

oclusdo venosa pode aumentar os resultados - ndo é recomendada a recolha de

sangue em locais onde as veias estejam oclusas.
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NJIBTHOCT
bstancia Q idad Substancia Quantidade Tpuravuepuam 45-650 mg/dL (0.51-7.34 mmol/L)
Paracetamol 1324 pmol/L (20 mg/dL) Colesterol 12.9 mmol/L
(500 mg/dL) 3a 061WKA xonecTepon 1 NNMNONPOTENHNTE C BUCOKa MTBTHOCT 1 MMon/n = 38,66 mr/an;
Vitamina C 568 umol/L (10 mg/dL) | Triacilglicerol 7.3 mmol/L 3a TpurnulepuanTe 1 Mmon/n = 88,6 mr/an.
(650 mg/dL) Pe3yntatuTte NoA rpaHMuMTE Le Nokaseat ,<_’, a pe3ynTtatuTe Haj rpaHuLuMTe Le no-
Bilirrubina 240 umol/L (20 mg/dL) | Acido Urico 0.6 mmol/L Ka3gaT ,>_" Korato KoHLieHTpaLumTe Ha NpobuTe Ca Haj TeCTOBUTE AMaNa3oHu, CTOA-
Conjugada (10 mg/dL) HocTuTe 3a TC/HDL, LDL we nokassart,- -".
Creatinina 442 pmol/L (5 mg/dL) | Hemoglobina |2 g/L (200 mg/dL) N
Ibuprofeno 2425 uymol/L (50 mg/dL)|  Dopamina 5.87 umol/L MPUHLINN U PEOEPEHTHN CTOMHOCTYN
(0.09 mg/dL) Wellion LIPID Test Strips ©3non3sat MeTOA C BpemeBa KpaliHa TOUKa 3a U3MepBaHe Ha
Metildopa 71 pmol/L (1.5 mg/dL) KOHLIeHTpaLmnTe Ha obwwa xonectepon (TC)/nunonpoTtenHUTe C BUCOKa MABTHOCT

(HDL)/Tpurnuuepuante (TG) B MbiHa KpbB, CEpyM Unn Nnasma. KoHueHTpauuaTa Ha nu-
nonpoTenHuTe ¢ HUCKa NABTHOCT (LDL) ce n3umncnaga ot ctoriHocTute Ha TC, TG 1 HDL.
CucTtemata cnefm npomaAHata B abcopbuuaTa npu 635 nm npes onpeaeneH UHTepsan
oT Bpeme. [pomaAHaTa B abcopbLnATa e NPAKO NPOMOpLMOHaHa Ha KOHLEHTpaumATa
Ha nunuauTe B Npobarta.

TC: Mpu peakumsATa XonecTeposn ectepasara XMApPOAU3Mpa XonecTeposnoBuTe ectepu
[10 CBOBOAEH XONECTEPOs U MACTHU KicennHu. CBOGO[HMAT XONecTepos ce OKUC/IABa
[10 XOnecTeH-3-0H 1 BOAOPOAEH NEPOKCKZ OT XoslecTeposiokcnaasara. Mepokcuaasara
KaTanuaupa peakuuaTa Ha BOAOPOAHUA NePOKCUA C 4-aMUHOAHTUNMPYH 1 deHon, 3a
Aa ce nony4yun ouyseTeH XMHOHUMUHOB NPOAYKT.

HDL: [lekcTpaH cyndaTtbT/Mg?* Ha TECTOBOTO YCTPOWCTBO yTasBa XUIOMUKPOHWTE,
VLDL un LDL, kato octass HDL B npo6ata. Cnep ToBa KOHLEHTPALMATA Ha XonecTepon B
T031 HDL ce onpefensa eH3aumHo, kakto npu TC.

TG: Tpurnuuepuante B npobata ce XMAPONN3NPAT AO FMULEPON U CBOGOAHU MACTHU
KncennHu nog neﬁcmmeto Ha nunasarta. I'Iocne,u,osaTenHom OT TPY CBbP3aHN €H3UMHN
CTBMKW, N3NON3BaLLKW rnLepon KnHasa (GK), ruyepodocdar okcrpasa (GPO) v nepo-
Kcupaasa Ha xpaHa (POD), Boan A0 OKUCANTENHO CBbP3BaHe Ha 4-aMUHOAHTUNVIPUH A0
obpasyBaHe Ha CUHbO Barpuno.

LDL: KoraTo koHUeHTpaLuaTa Ha TG B npobata e paBHa Ui no-Hucka ot 400 mr/an,
KOHLeHTpauuATa Ha LDL Moxe Aa ce n3umcam ¢ nomoLuTa Ha usmepBaTtenHua ypep no
CNefHOTO ypaBHeHwe?

LDL =TC - HDL - TG/2,2 (mmol/L); LDL = TC- HDL -TG/5 (mg/dL)
WN3uncnenunaT LDL e oueHka Ha LDL.

PedepeHTHUTE CTOMHOCTU Ca NOCOYeHN B Tabnnuata no-gony>*:

TectoBe Xenan lpaHnyHa cToliHocT | lonycTma CTOMHOCT
06w xonectepon | <5,2 mmol/L 5,2-6,2 mmol/L >6,2 mmol/L
(TC) (<200 mg/dL) (200-240 mg/dL) (240 mg/dL)
JinnonpotenHn ¢ | 21,5 mmol/L | Mbxe: 1,5-1,0 mmol/L | Mbxe: <1,0 mmol/L
BICOKa MIBTHOCT | (=60 mg/dL) (60-40 mg/dL) (40 mg/dL)
(HDL) XeHu: 1,5-1,3 mmol/L MeHu: <1,3 mmol/L
(60-50 mg/dL) (50 mg/dL)
Tpurnuuepunan <1,7 mmol/L 1,7-2,3 mmol/L >2,3 mmol/L
(TG) (<150 mg/dL) (150-200 mg/dL) (200 mg/dL)
JlvnonpotenHn ¢ | <3,4 mmol/L 3,4-4,1 mmol/L >4,1 mmol/L
HWCKa nnbTHOCT | (<130 mg/dL) (130-160 mg/dL) (160 mg/dL)
(LDL)

PedepeHTHUTe CTOMHOCTY MoraT fja BapvpaT B pasnnyHuTe nabopatopuu. Beaka na-
6opaTopus TpAGBa Aa onpeAenu CBoii cobcTBeH pedepeHTeH [1anasoH, ako e Heob-
xofumo. '

HuBaTta Ha nMnNuAanTe B KPbBTA LWe nmat ronemmn (bVISI/IOnOI'VI‘—IHVI KonebaHws B 3aBUCK-
MOCT OT KOHCyMMpaHaTa XpaHa unm uanyecknTe ynpaxHeHms.

PEAKTUBU U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKIN
Bb3 0CHOBa Ha CyXOTO Terno B MOMEHTa Ha UMMpPerH1paHe NoCoUeHNTe KOHLIEHTPaLn
MoraT Aja BapupaT B pamKnTe Ha JONyCTUMUTE OTKNIOHEHUA.

KomnoHentn
Xonecteponosa ectepasa>0,25U; xonecteponosa

okcmnpasa>0,12U; POD>0,5U; ackopbart okcrpasa>0,5U;

4-aMMHOaHTMNMPWH>0,05mg; MAOS>0,03mg; 6ydep

Marnesues xnopua>0.1mg; lekcTpaH cyndar>0.4mg;
Ackop6at okcupaasa>0.5U; Xonectepon ectepasa>0.25U;

Xonectepon okcvpaasa>0.12U; POD>0.5U;

4-aM1HOaHTUNIMPUH>0.05mg; MAOS>0.03mg; 6ydep

Jlunonpotenn nunasa>0.27U; Inuuepon KnHasa>0.38U,
Muuepon pocdar okcrpasa>0.08U, POD>0.5U; ATP>0.2mg;
Ackopb6at okcnpasa>0.5U 4-ammHoaHTUNMpuH>0.08mg;
MAQOS>0.03mg; 6ydep

TectoBe
061 xonectepon

JlunonpoteunHu ¢
BUCOKa MITBTHOCT

Tpurnuuepunan

PaboTHMTe NapameTpu Ha Te3n ONMTUYHW NNMUAHU YCTPOWCTBA Ca OnpefieNeHn KaKTo
B NlabopaTOpHY, Taka 1 B KNMHWUYHK TecToBe. To3M TecT e pa3paboTeH Taka, Ye Aa 6bae
crneunduyeH 3a 3MepBaHNTe NapameTpy, C U3KIIOUeHVe Ha U36POoeHNTe CMYyLLEHMA.
3a nogpo6bHa nHdopmaLwa BrKTe pasgena,OrpaHnueHns”.

NPEMNOPBKU

- Camo 3a 1H BUTPO iNarHoCTrKa.

« TectoBuTe ycTpoicTBa TpAGBa Aa OCTaHAT B OPUrMHaNHaTa OnakoBKa 40 MOMEHTa
Ha u3nonsBaHe.

« He v3nonsBgaiiTte cnea n3TnyaHe CpoKa Ha rofiHOCT.

« VI3non3gaiiTe TeCT-NeHTMTE BeAHara cnep 13BaxkAaHeTo 1M OT GnakoHa.

« He pokocBaiiTe 30HaTa C peakTviBa Ha TECTOBOTO yCTPOWCTBO.

«  V3xBbpneTe BCUUKM 06€3LBETEHN NN NOBPEAEHU TECTOBM YCTPOWCTBA.

«  Bcuukn npobu Tpa6Ba Aa ce cunTaT 3a MOTEHLMANHO OMacHU U C TAX TpAGBa Aa ce
PaboTu NO CHLUMA HAUNH, KAKTO C MHEKLIMO3EH areHT.

- Cnep npuKnioyBaHe Ha TECTOBETE U3MON3BAaHOTO YCTPOIICTBO TPAGBA fa Ce N3XBbP-
NN CbINAcHO MEeCTHWTe pasnopeaou.

- TpoBepeTe KOAOBUA UMM, NPean Aa N3BbPLINTE TecTa. YBepeTe ce, e n3nonspare
4mna, KOMTO e BKJIOUEH B MakeTa C TeCTOBM yCTponcTBa. [ocTaBeTe unna B cnota.
CnoTbT 3a UMNoBe ce HamMpa OT NiABaTa CTPaHa Ha 3MepBaTeNHNA ypea.

- TpoBepeTe panu TMMLT Ha Npo6ata, NokasaH Ha LCD gucnnes Ha ypepaa, € CblumAT
KaTo TUMa Ha TecTBaHaTa npoba. MpobuTte oT UAna KPbB UMAT ABYyLMdPEH HOMEP Ha
Tecta ,BL", KOITO ce NOKa3Ba Ha ekpaHa. [pobuTe OT cepym unm nnasma nmar Gyk-
Bara,SE". PelleHns oT MeAULMHCKO 3HaueHne He TpA6Ba Aa ce B3emart 6e3 KoHCyn-
TaumA ¢ nekap. MpomeHu B ieyeHneTo TpAGBa fla ce NPaBAT CaMo cef NOAXOAALLO
obyueHve.

CbXPAHEHUE N YCTONYUBOCT

CbxpaHaABalTe onakoBKaTa B 3aneyartaHaTa ONakoBKa Wi KOHTe/Hep Ha CTaiiHa Tem-
nepatypa unu B xnagunHuk (2-30°C). [la ce nasu oT npAka CbHYeBa CBETAMHA. TecT-
NeHTUTE ca CTabUNHM 10 N3TVYaHe Ha CPOKa Ha rofiHOCT, OTreyaTaH BbpXy ¢pnakoHa ¢
TecToBata neHTa. CPOKbBT Ha FOAHOCT NpU OTBOpeHa ByTunka e 3 meceua. HE 3SAMPA31-
BAWTE. He n3nonsgaiite cneg n3TnyaHe Ha CpOKa Ha FOAHOCT.

B3EMAHE U MOArOTOBKA HA MPOBU

« [lpAcHa KanunAapHa KpbB; xenapuHnsnpaHa nnvn EDTA BeHo3Ha NbiHa KPbB; cepyM
1 XenapuH13MpaHa nnasma.
XenapuHusupaHata unu EDTA BeHO3Ha Mb/iHa KPbB, CEPYMBT U XenapuHusnpaHata
nnasma TPAGBa fja ce CbXpaHABAT B 3aTBOPEH KOHTelHep 1 TPAGBa fja ce 13non3sat
B paMKuTe Ha 8 Yaca cniefj B3eMaHeTo M. CMeceTe CbxpaHABaHUTe Npobu no nog-
XOAALL HauVH NPeam N3cnefBaHeTo.

«  W3nonsBsaiiTe npAcHaTa KanunApHa KPbB BeAHara cref B3eMaHeTo.
3a fja ce nonyyaT TOYHU pe3ynTaTi, TPAGBA f1a Ce M3M0N3Ba KanuiApHa TpaHchepHa
TpbOUUKa MK NNeTa 3a cbbrpaHe Ha NPo6K.

OCUT'YPEHU MATEPUANN

Yun c kop KanunapHu enpyseTkun

YcrpoiicTsa 3a
3a TpaHchep

TecTBaHe

Bkniouenun B
onakoBKaTa

MATEPUAJIN, KOUTO CE USUCKBAT, HO HE CE NPEAOCTABAT

Ypen 3a MpeanasHn | Mapna 3a MACTOTO Ha | pbKasuLY AnkoxoneH
v3mepBaHe naHueTn yboxgaHe TamnoH
WHCTPYKLUUU 3A YNIOTPEBA

Mpean TecTBaHeTO OCTaBETE YCTPONCTBOTO, O6paseLa u/unm KOHTPoONUTe ia AOCTUT-
HaT paboTHa Temnepatypa (15-40°C). 3a NOAPOGHN MHCTPYKLUN BUXKTE
PbKoBOACTBOTO 3a NOTpe6umTens Ha cuctemara 3a recteaHe Wellion LIPID pro
TESTING SYSTEM.

1. TMocTaBeTe uMna C KOA B ypefa 1 ro KoanpaiiTe NpaBuIHO. 3a NOAPOBHOCTY BIKTE
pasgen ,KogupaHe Ha uamepBatenHua ypea” B PbKOBOACTBOTO Ha notpebuTtens.
CpaBHeTe KOAOBMA HOMEP BbPXY UMNa C KOJOBMA HOMEp, OTreyaTaH BbpXy eTukeTa
Ha doneBaTa onakoBKa Ha TECTOBOTO YCTPOMCTBO, 1 Ce yBEpeTe, Ye fjBaTa HoMepa
Ca UAEHTNYHN, 3a Aa n3berHere HETOUHU pesyntaTtn.

2. lpoBepeTe fanv TMNBLT Ha NpobaTa, nokasaH Ha LCD gucnnen Ha ypepaa, e Cbluym-
AT KaTo TMNa Ha TecTBaHaTa Npoba. AKO He e TaKa, 3afjaiiTe NpaBuNHUA TN Npoba.
BmxTe PbKOBOACTBOTO Ha NOTpebuTens 3a nogpobHOCTH.

. W3Bagete TecT-neHTara ot $pnakoHa.

4. WNvakainte nsmepBsaTenHUAT ypea fa 3anoyHe fja Mura CbC CMMBOMa Ha TeCTOBOTO
ycTpoicTso. MocTaBeTe yCTPOMNCTBOTO U3LANO B KaHana 3a TeCTOBM YCTPOICTBa B
Cbluyata nocoka, B KOATO € OTreyaTaHa CTpeskara Bbpxy TeCTOBOTO YCTPOMCTBO.

5. 3anpo6u oT BeHO3Ha LiAana Kpbe/nnasma/cepym: Mpobute Tpabsa fa ce uscnensat
BeAHara cnej B3eéMaHeTo UM. Ako n3cneBaHeToO He Cce MU3BbpLBa B MOMEHTa Ha
B3eMaHeTo, pa3bbpKaliTte Npobata B NPOABLIIKEHVE Ha 15 MUHYTW Npean uscnes-
BaHeTo.

6. 3a nMpobu OT KanunApHa KpbB: N3bbplueTe NbpeaTa Kanka KpbB. Bsemete 25uL ot
KanunApHaTa KpbB C NOMOLLTA Ha KanuisapHa enpyseTka uau nuneta. 3a nofpoo6-
HOCTU BUKTE PbKOBOACTBOTO Ha NoTpebuTtens. 3agpbKTe enpyBeTKaTta 1eko Hago-
Ny 1 AOKOCHETe Bbpxa Ha KanunsapHaTa enpyseTKaTa Ao Kankata KpbB. [pob6ata
aBTOMaTUYHO LWe 6bAe n3TerneHa B enpyseTkata. CnpeTe B3eMaHeTO Ha KPbB, KO-
rato npo6ara JOCTUIHe NINHUATa Ha Mb/IHeHe. He NpuTHCKaiiTe KanunapHaTa TpaHc-
depHa TpbOWUKa N/UNK He NOKPKBaNTe BEHTUNALVOHHUA OTBOP, JOKATO B3emaTe
KpbBHa npoba.

7. JlokaTo ypefbT MMra CbC CMMBOJIA 3a Karlka KpbB, HaHeceTe 25 | oT npobata B 30HaTa
3a HaHacAHe Ha Npoba Ha TeCTOBOTO YCTPOMCTBO C MOMOLLTA Ha NWMNETa UK Kanu-
nApHa enpyBseTKa. [logpaBHEeTe Bbpxa Ha NuneTaTa uav KanunapHata Tpbbuuka 3a
NPEeHOC CbC 30HaTa 3a HaHacsiHe Ha Npo6arta, 3a fja HaHeceTe KPbBTa. Ha ekpaHa Ha
ypeaa we ce NOABAT TPN NPEeKbCHATK JINHNK, KOUTO NOKa3BarT, Ye TeCTbT € B XO4.

8. MpoyeTeTe pe3ynTaTuTe Ha eKpaHa 3a 2 MUHYTU. 3a NOAPOGHM NHCTPYKLMM MOXeTe
[la ce o6bpHeTe KbM PbKOBOACTBOTO Ha NoTpebuTens.

w

Benexka: KpbBHMTE Npo6u MoraT fja ce B3emart ¢ omoLyTa Ha 6e3onacHa naHueTa. . U3-
6AreaiTe cpefa CbC CUIHO OCBETIEHME MO BPEME Ha TecTa. YBepeTe Ce, Ye ankoxombT
€ N3CbXHan HambiHO, Npeawn Aa ybopeTe npbcTa. JIOCMOHMTE 3a pble UK KpemoBeTte
BbPXY NpbCTa TPA6GBa Aa 6bAAT HAMbBIHO OTCTPAHEHU OT MACTOTO Ha y6oXAaHe Ha Ko-
aTa npeau TecTa, B NPOTUBEH Cyyaii pesyntatuTe oT TG e 6baaT HeobnyaiHo BUCO-
Ku. [IpeKOMepHOTO CTUCKaHe Ha MPbCTa MOXKe fla NPOMEHW pe3ynTaTuTe. 3a nocTuraHe
Ha Haii-fo6pu pesynTaTy ce NpenopbyBa rMaAyBaHe B NPOAbIXKEHNE Ha noHe 12 vaca.
[lo6aBeTe HaBefHBX 25UL OT NpobaTa B TECTOBOTO YCTPOICTBO.

THJKYBAHE HA PE3YNITATUTE

YpenbT aBTOMaTUYHO M3MepBa KOoHLeHTpauunTe Ha TC, HDL n TG. B cnyyait Ha Heovak-

BaHW NN CbMHUTENTHW pe3ynTaTu Ce NpenopbyBaT CIegHUTE CTbIKKU:

« YBeperte ce, Ye TECTOBMTE YCTPOICTBA Ca GUMM U3MOJ3BaHM B CPOKA HA FOfHOCT, OT-
neyataH Bbpxy dponvesata onakoBKa/KyTus.

«  AKO NpobnembT NPoAbNKaBa, He3abaBHO NpeKpaTeTe N3MNoA3BaHETO Ha TECTOBUTE
YCTPOWCTBA U Ce CBBPXKETE C MECTHWA CU ANCTPUGYTOP.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKUN

Junennoct

OT Tpy NapT1AN TECTOBM YCTPOKCTBa 6AXa B3eTn NeT Konua 1 6axa TeCTBaHU B CUCTe-
MaTa 3a TeCTBaHe Ha nunungn (y), KaTo 6sxa 13Mnon3BaHmM NeT HMBa Ha KOHUEeHTpauua Ha
XenapuHOBO KOHCEPBMPaHU NPo6y OT BEHO3Ha Mb/iHa KPbB. 3a U3BbPLLBAHE Ha TEeCTO-
BeTe 3a BCAKa KOHUeHTpauna 65Xa U3M0N3BaHN HAKOJKO CUCTEMM 3a n3cneaBaHe Ha nu-
nuamn (n=5). Colynte Npobu 6xa TeCTBaHN 1 Upe3 pedepeHTeH meTog (X). Pesyntatute
3a JIMHENHOCT ca NpeAcTaBeHn No-gony:

06wy xonecrepon
Lot TecT-neHTn Yp 3a i T R
JIOT 1 y =0,9672x + 2,6989 0,9992
NoT 2 y=0,9757x + 3,3939 0,9985
JIOT 3 y=0,9748x + 1,3249 0,9985
nlllﬂDﬂpOTElllHlll € BUCOKa NIBTHOCT
Lot TecT-neHTn YpaBHeHue 3a NUHeHOCT R
JIOT 1 y=0,99x-0,5190 0,9982
NoT 2 y =0,9981x - 0,3746 0,9984
0T 3 y=0,9775x + 0,543 0,9983
Tpurnuuepunan
Lot TecT-neHTN YpaBHeHue 3a INHeNHOCT R
NoT 1 y =0,98x +0,1054 0,9992
JIOT 2 y =0,985x-1,1291 0,9993
NoT 3 y =0,983x - 0,7096 0,9990

Bb3npounssoaumoct n npeunsHoct

BAxa TeCTBaHW AeceT MoBTOPEHUA Ha TecToBeTe. [pecHy Npobu OT BeHO3Ha MbfHa
KPbB, KOHCEPBMPAHW C XenapuH, C TpK HUBA Ha KOHLEHTPaLWA 6:axa M3non3BaHu ¢ Tpn
napTuamM TeCTOBM YCTPOWCTBA, KOETO AoBeAe [0 CNefjHUTE OLIEHKN Ha NPeLunsHOCTTa 1
obLata NpeLmrsHOCT B paMKU1Te Ha cepuuTe.

CTaTUCTNYECKUAT aHann3 Ha NpPeLn3HOCTTa B PaMKUTE Ha cepuuTe, U3NON3Baikn npo-
61 OT UAna KpbB, AaBa CPefHUTE CTOMHOCTY, CTaHAAPTHUTE OTKNOHEHUA (SD) n Koedu-
umeHTuTe Ha Bapuauma (CV%), u3bpoenun no-gony:

06wy xonecrepon
Mp T HwuBo | (n=10) Huso Il (n=10) Huso Ill (n=10)
MaprupeH Homep | Lot 1| Lot2 |Lot3 |Lot1|Llot2 |Lot3 | Lot |Lot2 | Lot3
CpepHa cToiHocT | 150,2| 150,0 [ 150,9241,5( 241,8 | 241,0 | 335,3 | 335,2 | 341,3
(mr/gn)
SD (%CV) 2,9% | 23% [3,3% [2,0%] 1,7% | 1,6% | 1,9% | 1,3% | 1,3%
O6Lata TOYHOCT e MOCoYeHa No-AoNy:
O6wara TouHocT | Hueo | (n=30) | Hugo Il (n=30) | Huso lll (n=30)
CpepHa cToiHOCT 150,4 2144 3373
(mr/gn)
SD (%CV) 2,7% 1,7% 1,7%
JIunonpoTenHn ¢ BUCOKa MIBTHOCT
Mp T HuBo | (n=10) Hueo Il (n=10) Huso lll (n=10)
MapTnaeH Homep | Lot 1| Lot2 [Lot3 |Lot1|Llot2|Lot3 |Lot1|Lot2| Lot3
CpepaHa cToiiHOCT | 22,4 | 22,8 | 22,2 | 54,0 | 543 | 549 | 794 | 785 | 79,8
(mr/gn)
SD (%CV) 1,2 | 08 | 06 [48%|40%]|28%|29% | 34% | 33%
ObwaTa TOYHOCT e NoCcoyeHa No-Aony:
O6uwara TouHoCT HwuBso | (n=30) | Hueo Il (h=30) | Hugo lll (n=30)
CpepHa cToHOCT 22,5 54,4 79,2
(mr/gn)
SD (%CV) 0,90 3,8% 32%

Tpurnuuepugn
MpeunsHocr Hugo | (n=10) Hugo Il (n=10) Hueo lll (n=10)
Lot Number | Lot1 | Lot2 |Lot3 [Llot1|Llot2|Llot3 |Llotl |Llot2|Llot3
Mean (mg/dL) | 750 | 74,0 | 74,2 |256,9 | 254,0|260,1 | 328,1 | 339,1 | 330,8
SD (mg/dL)or| 2,0 14 23 [1,8%|21% | 08% | 1,9% | 1,0% | 1,9%
%CV
O6waTa TOYHOCT e NocoyeHa no-[ony:
O6wara TOYHOCT Hugo | (n=30) | HuBo Il (n=30) | Hugo lll (n=30)
CpepHa cToliHOCT 74,4 257,0 332,7
(mr/gn)
SD (%CV) 19 1,9% 2,1%
TouHoct

Ypepst Wellion LIPID 5in1 TEST KIT 6sxa n3non3ssaHn ot obyyeH TeXHWK 3a TecTBaHe
Ha XenapuHOBM KOHCePBMpPaHK NPobu oT LAna BeHo3Ha KpbB oT 100 yuacTHuum. Cb-
wyTe Npobm 65Xa aHanU3MpaHy ¢ NoMoLLTa Ha pedpepeHTeH meTop (X). PesynTatute ca
CpaBHEHU No-Aony:

06wy xonecrepon

[ Npob6a

| Haknon [ Mpuxsawane R N
| Berosna mbnrakpve | 10092 | 3.0701 0.9869 100

ﬂvmonporemm C BUCOKa MNJITbTHOCT

[ Mpo6a | Haknou [np [ R [ N ]
| BenosHa monHakpwue | 10367 | -1.4891 [ 09928 | 100 |
Tpurnuuepugmn

[ Mpo6a | Haknou [np [ R [ N ]
| BeHo3Ha Nb/iHa KPbB | 1.0203 | -0.5208 | 0.9950 | 100 |

KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

3a fla ce NOCTUTHaT Haii-fobpu pesynTaty, paboTaTta Ha TECTOBUTE YCTPONCTBA TPAGBA
Aa ce NOTBbpXKAaBa Ypes3 TeCTBaHe Ha N3BECTHU 06p33L|I/I/KOHTp0}'II/I BCEKMU MbT, Korato
Ce M3BbpLIBa HOBO M3CNeBaHe UIN KOraTo 3a NbpBU NbT Ce OTBapA HOBa OMakoBKa.
Bcsika nabopatopus TpAGBa fla onpefieN CBOWN COOCTBEHM Lieni 3a afileKBaTHN CTaH-
AapTy Ha N3MbJ/IHEHKE.

OrPAHUYEHUA
CnepnHwTe BellecTBa He BIVAAT Ha pe3yNTaTuTe OT TecTa:

Cy6cTaHuua Konuyectso Cy6cTanuus Konuyectso
Mapauetamon 1324 pmol/L (20 mg/dL)| Xonectepon 12.9 mmol/L
(500 mg/dL)
Ackop6uHoBa 568 umol/L (10 mg/dL) | Tpurnuuepnan 7.3 mmol/L
KucenvHa (650 mg/dL)
KoHtormpax 240 umol/L (20 mg/dL) MukouHa 0.6 mmol/L
6UnMpy6rH KucenmHa (10 mg/dL)
KpeaTuHuH 442 pmol/L (5 mg/dL) Xemorno6uH | 2 g/L (200 mg/dL)
NéynpodpeH 2425 pmol/L (50 mg/dL) [Jonamnx 5.87 pmol/L
(0.09 mg/dL)
Metungona 71 pmol/L (1.5 mg/dL)

BuncoKnTe KOHLIEHTPALIMM Ha NMKOYHA KMCeNWHA U acCKopOGMHOBA KUCeNHa MoraT fja io-
Be/aT [10 HNCKW n3MepBaHuA. AHTUKOarynaHTu, kato xenapuH v E[ITA, ce npenopbusat
3a N3Non3BaHe C BEHO3Ha MbJiHa KpbB. He n3nonsgaiite nnasma c EDTA, koaTo Boau Ao
No-BMCOKM pe3ynTaTu. He nsnonsgaiTte Apyru aHTUKOArynaHTu, Kato iofoaueTar, Ha-
TPUEB UMTPaT UM TaKM1Ba, CbAbpXalLy Gayopma. He ce npenopbysa 13MoN3BaHeTo Ha
apTepuanHa KpbB. XeMonusnpaHa KpbB WM KPbB 3a TPOMBONNTIYHA Tepanna MoXe
[la MOHWXKN pe3ynTtaTtuTe. BeHo3HaTa OK/y3UA MOXe [la yBeNnumn pesyntatute u He ce
npenopbyBa fla ce B3eMa KPpbB OT MeCTa, Kb[IeTO BEHUTE Ca OKJTy3UpaHW.
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WHAEKC HA CUMBOJIUTE

BuxTe MHCTPyKLuuTe 3a ynotpeba

Camo 3a vH BUTPO ANArHOCTUYHA yn01pe6a

C'bﬂ'bp)Ka AOCTAaTbYHO 3a <N>TeCToBe

OrpaHunyeHs Ha Temnepartypara Ha
CbXpaHeHue

CpoK Ha rogHocT

Homep Ha naptuga

Mpowussoanten

KatanoxeH HOoMep

ﬂa He Ce n3nonssa NOBTOPHO

[laTa Ha npon3BoACTBO

CE mapkumpoBka

OTopusnpaH npeactaBmten

Homep Ha kop

BHocuten
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