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Intended use

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

Summan

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

How the test works

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

Preparing and frerforming the measurement

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

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

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

Never allow liquids or disinfectants to get into the vial.

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

Storage and stability

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

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

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

Perform cholesterol determinations at 18-30 °C.

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

Important: If you use more than one type of Accutrend test strip at the same time, make sure
that you do not mix up the stoppers. The stoppers on the Accutrend Cholesterol and

Accutrend Triglycerides test strip containers are blue; those on the Accutrend Glucose test strip
containers are white. If the container stoppers are mixed up, the specified shelf-life can no
longer be guaranteed

Materials provided

= Test strips and 1 code strip

Materials required (but not provided)

. 11418289190, Accutrend Control CH 1 control solution
= Lancing device

= One of the above listed meters

Assa

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

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

Checks required every time you perform a test

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

Coding

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

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

Quality control

For quality control, use Accutrend Control CH 1.

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

The target value corresponds to the mean of the lower and upper value of this control range.
The control intervals and limits should be adapted to each laboratory’s individual requirements.
Values obtained should fall within the defined limits. Each laboratory should establish corrective
measures to be taken if values fall outside the defined limits.

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

The cholesterol determination may be affected by:

= intravenous infusion of ascorbic acid (vitamin C)

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

= haematocrit values exceeding 55 %

= methylaminoantipyrine

= gentisic acid

Limits and ranges

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

Expected values

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

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

Instructions for healthcare professionals

Test principle

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

Applications

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

Precautions and warnings

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.

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

Safety data sheet available for professional user on request.

Reagents

Components per test:

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

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

Specific performance data

Precision

Repeatability (within-run precision)

In investigations with EDTA venous blood in a concentration range between 4.32 mmol/L

(167 mg/dL) and 6.75 mmol/L (291 mg/dL) typical measurement series showed a CV (coefficient
of variation) of 0.8 to 3.7 %.

Intermediiate precision (between-day precision)

The intermediate precision was determined in test series with control solution. At a
concentration of 4.96 mmol/L (191 mg/dL) the CV was typically between 1.1 % and 3.8 %, ata
concentration of approx. 7.02 mmol/L (270 mg/dL) between 2.4 % and 5.0 %.

Method comparison

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

Point sentence

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

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

Deutsch

Verwendungszweck

Teststreifen zur quantitativen Cholesterinbestimmung aus frischem oder heparinisiertem
frischem Kapillarblut. Nur mit den folgenden Messgeréten zusammen verwenden:
Accutrend GC, Accutrend GCT oder Accutrend Plus.

Zur Selbstanwendung geeignet

Zusammenfassung

Die Cholesterinbestimmung bietet dem Arzt erste Informationen tber den Lipidstoffwechsel
eines Patienten. Daraus ergeben sich Hinweise fiir weitere diagnostische MaBnahmen,
Therapieentscheidungen oder die Verlaufskontrolle. Eine Selbstkontrolle kann die arztliche
Kontrolle jedoch nicht ersetzen. Die ermittelten Ergebnisse sollten aufgeschrieben und mit dem
Arzt besprochen werden.

Funktionsweise des Tests:

Jeder Teststreifen enthalt ein Testfeld mit Nachweisreagenzien. Sobald Blut aufgetragen wurde,
findet eine chemische Reaktion statt und das Testfeld &ndert seine Farbe. Das Messgerat
registriert diese Farbanderung und wandelt das so ermittelte Messsignal mit Hilfe des dem
Gerét Uber den Codestreifen Ubermittelten Codes in das Messergebnis um.

Vorbereitung und Durchfiihrung der Messung

Benutzen Sie nur die oben genannten Messgerate zur Bestimmung mit dem Accutrend
Cholesterol Teststreifen, um fehlerhafte Messwerte zu vermeiden. Beachten Sie bitte unbedingt
die Hinweise in diesem Methodenblatt und der Gebrauchsanweisung lhres Messgeréts.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Alle Bestandteile der Packung kdnnen tber den Hausmiill oder bei Verwendung in einem Labor
oder einer Arztpraxis entsprechend den lokalen Richtlinien entsorgt werden.

Flussigkeiten oder Desinfektionsmittel diirfen nicht in die Réhre gelangen.

Der Stopfen enthélt ein nicht-toxisches Trockenmittel auf Silikatbasis. Sollte das Trockenmittel
versehentlich verschluckt werden, bitte ausreichend Wasser nachtrinken!

Lagerung und Haltbarkeit

Bei 2-30 °C bis zu dem angegebenen Verfallsdatum aufbewahren. Nicht einfrieren. Nicht bei
extremen Temperaturen lagern.

Teststreifen nicht Uber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.

Réhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Cholesterinbestimmungen werden bei 18-30 °C durchgefihrt.

Bei Bestimmungen auB3erhalb des erlaubten Temperaturbereichs diirfen Sie den so ermittelten
Wert nur zur Orientierung verwenden, da er je nach Temperatur erheblich vom richtigen Wert
abweichen kann.

Wichtig: Verwenden Sie mehr als einen Accutrend Teststreifen gleichzeitig, so achten Sie
darauf, die Stopfen nicht zu verwechseln. Die Stopfenfarbe der Accutrend Cholesterol und
Accutrend Triglycerides Teststreifenrhren ist blau, die der Accutrend Glucose
Teststreifenrohren ist weiB3. Bei Verwechslungen konnen die angegebenen Haltbarkeiten nicht
mehr garantiert werden.

Gelieferte Materialien

= Teststreifen und 1 Codestreifen

Zusétzlich bendtigte Materialien
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= Stechhilfe

= Eines der oben aufgefihrten Messgeréte

Testdurchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Systems sicherzustellen, sind die geratespezifischen
Anweisungen zu befolgen. Geratespezifische Testanweisungen sind im entsprechenden
Bedienungshandbuch zu finden.

Das System erfordert einen hangenden Blutstropfen. Um fehlerhafte Messungen zu vermeiden,
nur die oben aufgefiihrten Messgerate fiir Bestimmungen mit diesen Teststreifen verwenden.
Erforderliche Kontrollen bei Durchfiihrung eines Tests

Vor jeder Messung ist zu priifen, dass der Teststreifen verwendbar ist. Wenn das Fenster auf
der Ruickseite des Teststreifens blaulich angelaufen ist, besteht das Risiko, dass der angezeigte
Cholesterinwert zu hoch ist. Nehmen Sie in diesem Fall einen neuen Teststreifen. Uberpriifen
Sie bei jeder Messung, dass das Testfeld des Teststreifens vollstédndig mit Blut bedeckt ist.
Folgen Sie den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Messgerates. Gelegentlich kann
das runde Fenster auf der Riickseite des Teststreifens fleckig erscheinen; diese ungleichmaBige
Farbgebung ist probenabhéngig und hat keinen Einfluss auf die Messung mit

Accutrend Cholesterol Teststreifen.

Codierung

Bei Anbruch einer neuen Teststreifenpackung muss Ihr Messgerét mit dem gelieferten
Codestreifen neu codiert werden. Die Vorgehensweise ist in der Gebrauchsanweisung des
Messgerétes beschrieben. Stimmt die angezeigte Codenummer nicht mit der auf der
Teststreifenrohre (iberein, fiihrt das Messgerét keine Messung durch. Bewahren Sie den
Codestreifen auf, bis alle Teststreifen der Packung aufgebraucht sind.

Den Codestreifen auBerhalb der Teststreifenréhre aufbewahren. Wird der Codestreifen in der
Teststreifenrohre aufbewahrt, kdnnen die Teststreifen beschadigt werden.

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle Accutrend Control CH 1 einsetzen.

Den zulassigen Kontrollbereich finden Sie im beiliegenden Werteblatt.

Der Sollwert entspricht dem Mittelwert aus dem unteren und oberen Wert dieses
Kontrollbereichs.

Die Kontrollintervalle und Kontroligrenzen sind den individuellen Anforderungen jedes Labors
anzupassen. Die Ergebnisse missen innerhalb der definierten Bereiche liegen. Jedes Labor
sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der festgelegten
Grenzen liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.

Einschrénkungen des Verfahrens - Interferenzen
Stérungen der Cholesterinbestimmung kdnnen auftreten durch:
= Intravendse Infusion von Ascorbinsaure (Vitamin C)

= Bilirubin-Werte > 10 mg/dL (171 ymol/L), z.B. bei Hepatitis

= Hamatokritwerte > 55 %
Methylaminoantipyrin

= Gentisinséure

Grenzen und Bereiche

mmol/L mg/dL
Linearer Messbereich 3.88-7.76 150-300
Nachweisgrenze (niedrigster Anzeigewert): 3.88 150
Referenzwerte

Fiir Cholesterin gelten Werte kleiner als 5.2 mmol/L (200 mg/dL) als normal.

Unter Umstanden gelten fiir bestimmte Patientengruppen andere Grenzwerte, die individuell mit
dem behandelnden Arzt besprochen werden sollten.

Hinwesise fiir Arzt und Labor

Testprinzip

Enzymatische Spaltung von Cholesterinester in Fettsauren und Cholesterin; Oxidation von

Cholesterin zu Cholestenon unter gleichzeitiger Bildung von Wasserstoffperoxid, das einen
Indikator zu seinem blauen Radikalion oxidiert."2

Anwendungen

Bestimmung von Cholesterin im frischen Kapillarblut von Diabetikern und Nichtdiabetikern;
Selbstkontrolle; friihzeitiger Nachweis eines Arterioskleroserisikos; Uberwachung der Therapie
mit lipidsenkenden Medikamenten; Screening. Finden Messungen bei mehreren Personen statt,
wie in der Arztpraxis oder bei Screening-Aktionen, kann das frische Kapillarblut auch mit
heparinbeschichteten Kapillarpipetten aufgetragen werden (Volumen 15 bis 40 pL).

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Die beim Umgang mit Laborreagenzien iblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.
Medizinisches Fachpersonal, das bei mehreren Patienten Tests durchfiihrt, muss sich dariber
bewusst sein, dass ein potentielles Infektionsrisiko besteht. Jeder Gegenstand, der mit
Humanblut in Beriihrung kommt, stellt eine potentielle Infektionsquelle dar.®
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Nutzer erhéltlich.

Reagenzien

Inhaltsstoffe pro Testfeld:

CHE (Mikroorganismen) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (Meerrettich)
0.20 U; 3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin 8.5 pg; nichtreaktive Bestandteile 1.4 mg.

Einschrénkungen des Verfahrens - Interferenzen

Fiir diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungsergebnissen
gewertet werden.

Spezifische Leistungsdaten

Prazision

Wiederholprézision (Prézision in der Serie):

Bei Untersuchungen mit EDTA-Venenblut in einem Konzentrationsbereich von 4.32 mmol/L
(167 mg/dL) bis 6.75 mmol/L (291 mg/dL) zeigten typische Messserien einen VK
(Variationskoeffizienten) von 0.8 bis 3.7 %.

Zwischenprézision (Tag/Tag-Prézision):

Die Zwischenprazision wurde in Testserien mit Kontrollldsung bestimmt. Bei einer Konzentration
von 4.96 mmol/L (191 mg/dL) lag der VK in der Regel zwischen 1.1 % und 3.8 %, bei einer
Konzentration von etwa 7.02 mmol/L (270 mg/dL) zwischen 2.4 % und 5.0 %.

Methodenvergleich

Bei Methodenvergleichen mit Kapillarblut in Krankenhdusern lagen > 95 % aller Werte innerhalb
eines Bereichs von +15 % der Vergleichsmethode (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). Die
mittleren systematischen Unterschiede lagen zwischen +2.6 % und -3.6 %.

Punktsatz

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer Zahl
anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als Dezimaltrennzeichen verwendet.
Tausendertrennzeichen werden picht verwendet.

Signifikante Erganzungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand
gekennzeichnet.

Espafiol

Uso previsto

Tira reactiva para la determinacion cuantitativa de colesterol en sangre capilar reciente o sangre
capilar reciente heparinizada. Utilizar exclusivamente con los siguientes medidores:

Accutrend GC, Accutrend GCT o Accutrend Plus.

Apto para el autodiagndstico.

Caracteristicas

La determinacién de colesterol proporciona al profesional sanitario informacion basica sobre el

estado del metabolismo lipidico del paciente. Esta informacion sirve de referencia para efectuar
otros exdmenes diagndsticos, tomar decisiones terapéuticas o seguir la evolucion del paciente.
Sin embargo, el autodiagndstico no sustituye los controles regulares del médico. Los resultados
del autodiagnéstico deben anotarse y analizarse con el médico.

Funcionamiento de la prueba

Cada tira reactiva consta de una zona de test que contiene reactivos de deteccion. Cuando se
aplica sangre a esta zona, se produce una reaccién quimica que realiza un cambio cromatico.
El medidor registra este cambio de color y convierte la sefial de medicion en el resultado
mostrado utilizando los datos previamente introducidos mediante la tira de codificacion.

Preparacion y re on de la me . ) ) o
Para evitar mediciones erroneas, utilice exclusivamente los medidores anteriormente indicados
para efectuar una determinacion con las tiras reactivas Accutrend Cholesterol. Siga las
instrucciones de la presente metddica y del manual del operador de su medidor.

Medidas de precaucién y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro.

Todos los componentes del estuche pueden desecharse con la basura comun o, en caso de
utilizarse en un laboratorio o consultorio médico, seguir las normas locales.

Evite que entren liquidos en el tubo como por ejemplo desinfectantes.

El tapdn contiene un desecante no téxico a base de silicatos. jEn caso de ingestion del
desecante, debe beber abundante agua!

Conservacion y estabilidad

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

No usar tiras caducadas.

Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.

Efectuar la determinacion de colesterol entre 18-30 °C.

Si realiza una medicion a temperaturas superiores o inferiores a este intervalo de temperatura,
el resultado obtenido sélo podra utilizarse a modo orientativo, ya que puede divergir
considerablemente del verdadero valor en funcién de la temperatura.

Importante: Si usa varios tubos de tiras reactivas Accutrend a la vez, procure no intercambiar
los tapones de los tubos. Los tapones de los tubos Accutrend Cholesterol y

Accutrend Triglycerides son azules y los tapones de los tubos Accutrend Glucose son blancos.
Si se intercambian los tapones de los tubos, ya no podra garantizarse el periodo de estabilidad
especificado.

Material suministrado

= Tiras reactivas y 1 tira de codificacion

Material requerido I (no suministrado)
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= Dispositivo de puncién

= Uno de los medidores indicados arriba

Realizacion del test

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

Para el correcto funcionamiento del sistema de medicién, debe aplicarse una gran gota de
sangre que cubra completamente la zona amarilla de la tira reactiva, no tocar esta zona con el
dedo ni aplicar una segunda gota de sangre. Para evitar resultados erréneos, sélo utilice los
medidores especificados para las determinaciones con estas tiras reactivas.

Controles que deben efectuarse con cada test

Antes del uso, compruebe que la tira reactiva sigue siendo apta para el uso. Si la ventana
situada en la cara posterior de la tira reactiva ha adquirido un color azulado, existe el riesgo de
que los valores de colesterol mostrados sean demasiado altos. Si esto ocurre, utilice una nueva
tira reactiva. Cada vez que realice una prueba, asegurese de que la zona reactiva esté
totalmente cubierta de sangre. Siga también las indicaciones indicadas en las instrucciones de
funcionamiento de su manual. Puede ocurrir que la ventana redonda situada en la cara
posterior de la tira reactiva esté moteada; esta coloracion irregular esta relacionada con la
muestra y no interfiere en la medicion de la tira reactiva Accutrend Cholesterol.

Codificacion

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

Conserve la tira de codificacion fuera del tubo de tiras reactivas para no dafiar la calidad de las
mismas.

Control de calidad

Para el control de calidad, utilizar Accutrend Control CH 1.

Elintervalo de control aceptable se indica en la ficha de valores adjunta.

El valor diana corresponde a la media del valor inferior y superior de este intervalo de control.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del laboratorio. Los
resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites definidos. Cada laboratorio deberia
establecer medidas correctivas a seguir en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de calidad
pertinentes.

Limitaci del andlisis - interf

La determinacién de colesterol puede verse afectada por:

= lainfusion intravenosa de &cido ascérbico (vitamina C)

= valores de bilirrubina > 10 mg/dL (171 pmol/L), p. &j. en caso de hepatitis
= Valores de hematocrito superiores a 55 %

= metilaminoantipirina

= &cido gentisico

Limites e intervalos

mmol/L mg/dL
Intervalo de medicién lineal 3.88-7.76 150-300
Limite de deteccion (valor minimo indicado) 3.88 150

Valores tedricos

Se consideran normales los valores de colesterol inferiores a 200 mg/dL (5.2 mmol/L).

En algunos grupos de pacientes, los intervalos de referencia pueden diferir del intervalo normal.
Estos casos deben comentarse con el médico.

Instrucci para pra sanitarios

Principio del test

Desdoblamiento enzimatico de los ésteres de colesterol en acidos grasos y colesterol;
oxidacion del colesterol a colestenona con formacion simultanea de perdxido de hidrégeno que
provoca la oxidacion de un indicador a su radical cationico azul.'?

Aplicaciones

Para la determinacion del colesterol en sangre capilar reciente en diabéticos y no diabéticos;
para el autodiagndstico; para la deteccion precoz del riesgo de aterosclerosis; para el
seguimiento del tratamiento con farmacos hipolipemiantes; para el cribado. Si las mediciones
son realizadas por varias personas, como p. €j. en consultorios médicos o en el marco de
programas de cribado, la sangre capilar reciente también puede recogerse con capilares
heparinizados (volumen de entre 15 pL y 40 pL).

Medidas de precaucion y advertencias

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.

Los profesionales de la salud que efecttan las pruebas en mas de un paciente deben tener en
cuenta que existe riesgo potencial de infeccion. Cualquier objeto que entre en contacto con
sangre humana constituye un riesgo potencial de infeccion.®

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario profesional que la solicite.

Reactivos

Componentes por test:

CHE (microorganismos) 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U; POD (rabano picante)
0.20 U; 3,3',5,5™-tetrametilbenzidina 8.5 pg; componentes no reactivos 1.4 mg.

Limitaci del analisis - inter

Para el diagnéstico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo en cuenta la
anamnesis del paciente, la exploracién clinica asi como los resultados de otros examenes.
Datos especificos del funcionamiento del test

Precision

Repetibilidad (precision intraserie)

En investigaciones realizadas con sangre venosa EDTA en un intervalo de concentracion de
entre 4.32 mmol/L (167 mg/dL) y 6.75 mmol/L (291 mg/dL), las series de mediciones tipicas
mostraron un CV (coeficiente de variacion) del 0.8 % al 3.7 %.

Precision intermedia (precision dia a dia)

La precision intermedia se determind en series de pruebas con solucion de control. A una
concentracion de 4.96 mmol/L (191 mg/dL), el CV fue tipicamente del 1.1 % al 3.8 %; a una
concentracién de aproximadamente 7.02 mmol/L (270 mg/dL), el CV fue del 2.4 % al 5.0 %.

Comparacioén de métodos

Se efectuaron comparaciones de método en diferentes hospitales con sangre capilar: > 95 %
de todos los valores se encontraron dentro de +15 % del método de referencia (CHOD-PAP de
Roche Diagnostics). Las diferencias sistematicas medias se situaron entre +2.6 %y 3.6 %.

Point sentence

En la presente metédica se emplea como separador decimal un punto para distinguir la parte
entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se utilizan separadores de millares.
La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.

Italiano

Finalita d’'uso

Striscia reattiva per la determinazione quantitativa del colesterolo nel sangue capillare fresco o
nel sangue capillare fresco con eparina. Da usare solo con i seguenti strumenti di misurazione:
Accutrend GC, Accutrend GCT o Accutrend Plus.

Adatto all'autocontrollo.

Sommario

La determinazione del colesterolo costituisce per il medico informazioni iniziali sullo stato del
metabolismo lipidico del paziente. Tali informazioni servono come base per ulteriori indagini
diagnostiche, decisioni terapeutiche o il monitoraggio dell'andamento del paziente. Tuttavia,
I'autocontrollo non puo sostituirsi al regolare monitoraggio da parte del medico. | risultati
dell'autocontrollo devono essere annotati e discussi con il medico.

Modalita di funzionamento del test

Ogpi striscia reattiva presenta una zona di reazione contenente reagenti rilevatori. Quando il
campione di sangue viene applicato su questa zona, ha luogo una reazione chimica che
modifica il colore della zona stessa. Lo strumento registra questa modifica del colore e converte
il segnale misurato nel risultato visualizzato, utilizzando i dati inseriti precedentemente
attraverso il code strip.

Preparazione ed esecuzione della misurazione

Per evitare misurazioni errate, usare soltanto gli strumenti di misurazione specificati sopra per le
determinazioni con le strisce reattive Accutrend Cholesterol. Seguire le istruzioni riportate in
questa metodica e nel manuale d'uso dello strumento di misurazione.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Tutti i componenti della confezione possono essere eliminati insieme ai rifiuti domestici oppure,
se usati in laboratorio o in uno studio medico, secondo le disposizioni locali vigenti in materia.
Evitare I'ingresso di liquidi o disinfettanti nel flacone.

Il tappo contiene un essiccante non tossico a base di silicato. In caso d'ingestione accidentale
dell'essiccante, bere quantita abbondanti di acqua!

Conservazione e stabilita

Conservare a 2-30 °C fino alla data di scadenza indicata. Non congelare. Conservare al riparo
da temperature estreme.

Non usare la striscia reattiva oltre la data di scadenza indicata.

Richiudere il contenitore ermeticamente subito dopo aver tolto una striscia reattiva.

Eseguire le determinazioni del colesterolo a 18-30 °C.

Se si eseguono le determinazioni ad una temperatura al di sopra o al di sotto dell'intervallo di
temperatura, il risultato ottenuto pud essere utilizzato solo come indicazione, in quanto potrebbe
differire notevolmente dal valore effettivo a seconda della temperatura.

Importante: se si utilizza piu di un tipo di striscia reattiva Accutrend alla volta, assicurarsi di non
scambiare i tappi. | tappi dei contenitori delle strisce reattive Accutrend Cholesterol e
Accutrend Triglycerides sono blu, mentre quelli dei contenitori delle strisce reattive

Accutrend Glucose sono bianchi. Se i tappi dei contenitori vengono scambiati, la stabilita
indicata non puo piu essere garantita.

Materiali a disposizione

= Strisce reattive e 1 code strip

Materiali necessari (ma non forniti)

11418289190, soluzione di controllo Accutrend Control CH 1

= Pungidito

= Uno degli strumenti di misurazione sopra indicati

Esecuzione . . o .

Per una performance ottimale del sistema, attenersi alle indicazioni riportate in questo
documento per lo strumento di misurazione corrispondente. Per le istruzioni specifiche del test,
consultare il manuale d'uso dello strumento.

Il sistema richiede un'abbondante goccia di sangue. Per evitare risultati erronei, con queste
strisce reattive impiegare solo gli strumenti di misurazione sopra indicati.

Controlli necessari ad ogni esecuzione del test

Prima dell'esecuzione della misurazione & necessario controllare se la striscia reattiva sia
ancora utilizzabile. Se la finestrella sulla parte posteriore della striscia reattiva ha assunto un
colore bluastro, vi & il rischio che i valori di colesterolo visualizzati siano troppo alti. In tal caso
utilizzare una nuova striscia reattiva. Ogni volta che si esegue un test, assicurarsi che la zona
reattiva sia completamente coperta di sangue. Seguire anche le istruzioni riportate nelle
istruzioni per I'uso dello strumento. Occasionalmente, la finestrella rotonda posta sulla parte
posteriore della striscia reattiva pud apparire screziata; una tale colorazione non uniforme

¢ correlata al campione e non interferisce con la misurazione della striscia reattiva

Accutrend Cholesterol.

Codifica

Ogniqualvolta si utilizza una nuova confezione di strisce reattive, lo strumento deve essere
ri-codificato con il code strip forito. La procedura & descritta nel manuale d'uso dello strumento.
Se il numero di codice visualizzato non corrisponde a quello stampato sull'etichetta del flacone
in uso, lo strumento non effettuera la misurazione. Conservare sempre il code strip fino ad
esaurimento di tutte le strisce della confezione.

Conservare il code strip al di fuori del contenitore delle strisce reattive. Se il code strip viene
conservato nel contenitore, pud essere compromessa la qualita delle strisce reattive.
Controllo di qualita

Per il controllo di qualita, impiegare Accutrend Control CH 1.

L'intervallo di controllo ammesso € indicato nell'allegato foglietto relativo ai valori teorici.

Il valore teorico corrisponde alla media tra il valore inferiore e quello superiore di questo
intervallo di controllo.

Gli intervalli ed i limiti del controllo dovranno essere conformi alle esigenze individuali di ogni
laboratorio. | valori ottenuti devono rientrare nei limiti definiti. Ogni laboratorio deve definire delle
misure correttive da attuare nel caso che alcuni valori siano al di fuori dei limiti definiti.

Per il controllo di qualita, attenersi alle normative vigenti e alle linee guida locali.

Limiti del metodo - interferenze .

La determinazione del colesterolo puo essere influenzata da:

infusione endovenosa di acido ascorbico (vitamina C)

valori di bilirubina > 10 mg/dL (171 pmol/L), ad es. in caso di epatite

valori di ematocrito superiori al 55 %

metilaminoantipirina

acido gentisico

Limiti ed intervalli

mmol/L mg/dL
Intervallo di misura lineare 3.88-7.76 150-300
Limite di sensibilita (valore minimo visualizzato) 3.88 150

Valori di riferimento

I valori di colesterolo inferiori a 5.2 mmol/L (200 mg/dL) sono considerati normali.

In alcuni gruppi di pazienti, gli intervalli di riferimento possono risultare al di fuori dellintervallo
normale. Occorre discuterne con il medico.

Istruzioni per i professionisti del settore sanitario
Principio del test , . o . o
Dissocazione enzimatica degli esteri del colesterolo in acidi grassi e colesterolo; ossidazione del

colesterolo in colestenone con formazione simultanea di perossido d'idrogeno, il quale ossida
un indicatore nel suo catione radicale blu."?

Applicazioni

Per la determinazione del colesterolo nel sangue capillare fresco in diabetici e non diabetici; per
I'autocontrollo; per la diagnosi precoce del rischio di aterosclerosi; per il monitoraggio del
trattamento con farmaci ipolipemizzanti; per scopi di screening. Se le misurazioni vengono
eseguite in diverse persone, come pud accadere presso uno studio medico o nell'ambito di
programmi di screening, il sangue capillare fresco pud essere applicato anche con pipette
capillari rivestite di eparina (volume: 15-40 pL).

Precauzioni e avvertenze

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.

| professionisti del settore sanitario che eseguono test su pil pazienti, devono considerare che
esiste un potenziale rischio di infezione. Qualsiasi oggetto in contatto con sangue umano
presenta una fonte potenziale di infezione.3

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori professionali.

Reagenti

Componenti per test:

CHE (microrganismi): 1.44 U; CHOD (Nocardia erythropolis): 0.12 U; POD (rafano): 0.20 U;
3,3,5,5tetrametilbenzidina: 8.5 pg; componenti non reattivi: 1.4 mg.

Limiti del metodo - interferenze

Ai fini diagnostici, i risultati devono sempre essere valutati congiuntamente con la storia clinica
del paziente, con gli esami clinici e con altre evidenze cliniche.

Dati specifici sulla performance del test

Precisione

Ripetibilita (precisione nella serie)

Nelle ricerche effettuate con sangue venoso con EDTA nelle concentrazioni comprese tra
4.32 mmol/L (167 mg/dL) e 6.75 mmol/L (291 mg/dL), le serie di misurazioni tipiche hanno
mostrato un CV (coefficiente di variazione) dello 0.8-3.7 %.

Precisione intermedia (precisione intergioraliera)

La precisione intermedia é stata determinata in serie di test con soluzione di controllo. Ad una
concentrazione di 4.96 mmol/L (191 mg/dL) il CV era tipicamente compreso tra I'1.1 % ed il
3.8 %, ad una concentrazione di ca. 7.02 mmol/L (270 mg/dL) tra il 2.4 % ed il 5.0 %.

Confronto tra metodi

Nei confronti tra metodi eseguiti in ospedali con sangue capillare, piti del 95 % di tutti i valori

& risultato +15 % del metodo di riferimento (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). Le differenze
sistematiche medie erano comprese tra il +2.6 % ed il -3.6 %.

Point sentence

In questa metodica, per separare la parte intera da quella frazionaria in un numero decimale si
usa sempre il punto. Il separatore delle migliaia non ¢ utilizzato.

Le aggiunte o modifiche significative sono indicate mediante una linea verticale posizionata al
margine.
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Portugués

Finalidade

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

Adequadas para o autocontrolo.

Sumério

A determinagéo do colesterol coloca & disposicdo do médico as primeiras informagdes acerca
do estado do metabolismo lipidico do paciente. Estas informagdes servem de base a outras
medidas de diagndstico, decisGes terapéuticas ou a monitorizagéo da evolugao do paciente. No
entanto, 0 auto-controlo ndo pode ser considerado um substituto de uma monitorizagéo regular
feita por um médico. Os resultados do auto-controlo devem ser anotados e discutidos com o
médico.

Como funciona o teste

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

Preparacao e realizagao da medicdo

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

Precaufﬁes e avisos

Para utilizagéo em diagndstico in vitro.

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

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

A tampa contém um exsicante n&o toxico a base de silicato. Se o exsicante for ingerido
inadvertidamente, deve beber-se dgua em abundéncia!

Armazenamento e estabilidade

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

N&o utilizar a tira-teste apés o fim do prazo de validade especificado.

Imediatamente depois de retirar uma tira-teste, o respectivo recipiente deve ser muito bem
tapado.

Efectue as determinagdes de colesterol a 18-30 °C.

Se efectuar determinagdes acima ou abaixo deste intervalo de temperatura, o resultado obtido
s6 pode ser utilizado a titulo de orientagdo, uma vez que se pode desviar consideravelmente do
valor real, dependendo da temperatura.

Importante: Se utilizar mais do que um tipo de tira-teste Accutrend ao mesmo tempo, certifique-
se de que nao troca as respectivas tampas. As tampas dos recipientes de tiras-teste

Accutrend Cholesterol e Accutrend Triglycerides sao azuis e as dos recipientes de tiras-teste
Accutrend Glucose séo brancas. Se trocar as tampas dos recipientes, o prazo de validade
especificado deixa de estar garantido.

Materiais fornecidos

= Tiras-teste e 1 tira de cdigo

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

- 11418289190, Accutrend Control CH 1 Control Solution
= Dispositivo de pungéo

= Um dos medidores acima listados

Ensaio

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

O sistema requer uma gota de sangue suspensa. Utilize apenas os aparelhos acima
especificados nas determinagdes com estas tiras-teste, para evitar resultados errados.
Verificacoes necessarias sempre que € realizado um teste

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

Codificacao

Sempre que for aberta uma embalagem nova de tiras-teste, o seu aparelho tem de ser
recodificado utilizando a tira de cédigo fornecida. O procedimento é descrito no manual do
aparelho. Se o nimero de cédigo apresentado néo corresponder ao frasco que esté a ser
utilizado, o aparelho néo efectuara a medicéo. Guarde sempre a tira de cédigo até ser utilizada
a ltima tira-teste de uma embalagem.

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

Controlo da qualidade

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

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

O valor alvo corresponde & média do valor mais baixo e mais alto deste intervalo de controlo.
Os intervalos e limites de controlo deverdo ser adaptados as exigéncias especificas de cada
laboratdrio. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos limites definidos. Cada laboratério
deve estabelecer as medidas correctivas a tomar no caso de os valores se situarem fora dos
limites definidos.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicéveis e as directrizes locais de controlo da
qualidade.

Limitagdes - interferéncias

A determinagao de colesterol pode ser afectada por:

infus&o intravenosa de &cido ascorbico (vitamina C)

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

valores de hematdcrito que ultrapassam 55 %

metilaminoantipirina

= 4cido gentisico

Limites e intervalos

mmol/L mg/dL
Intervalo de medicéo linear 3.88-7.76 150-300
Limite de deteccao (valor mais baixo apresentado) 3.88 150

Valores tedricos

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

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

Instrugées para profissionais de cuidados de satide

Principio do teste

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

Aplicagoes

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

Precaucbes e avisos . .
Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.

Os profissionais de cuidados de satde que realizem testes em mais do que um paciente tém de
estar conscientes de que existe o risco potencial de infecgdo. Qualquer objecto que entre em
contacto com sangue humano € uma fonte de infecgao potencial.®

Ficha de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Reagentes

Componentes por teste:

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

Limitacdes - interferéncias

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

Dados especificos sobre o desempenho

Precisdo

Repetibilidade (precisao intra-ensaio)

Em investigagbes com sangue venoso EDTA num intervalo de concentragéo entre 4.32 mmol/L
(167 mg/dL) e 6.75 mmol/L (291 mg/dL), as séries de medicdo tipicas revelaram um CV
(coeficiente de variagao) de 0.8 a 3.7 %.

Precisdo intermédia (preciséo entre dias)

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

Comparagao dos métodos

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

Frase sobre ponto

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de casas decimais para
marcar a separacao entre 0 nimero inteiro e as partes fraccionadas de um ntimero decimal.
Néo sdo utilizados separadores de milhares.

As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por uma barra de alteracao na
margem.
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MpoopiZopevn xprion ) ) ) ) ,
AOKIPOOTIKT TAIVIOX Y10t TOV TTO00TIKG TTPoadiopiopd TG X0AnoTePOANG o pdodaTo fi
NMOPIVIOPEVO TIPOAGATO TPIXOEIBIKO alipit. Not XPNOILOTIOIEITOU HOVO LE TOUG MOPOIKATE
petpntég: Accutrend GC, Accutrend GCT 1y Accutrend Plus.
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O mpoodIopIapoE TNG X0ANoTEPOANG TaipEXE! aTOV 10TPO OPXIKES TTANPOdOpiES yio TV
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Mg Aeimoupyei n e&éTaon
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QVaGEPBNKAY TTOPOTIAVE YIXX TIPOOBIOPIOHOUG HE TIC SOKIHOIOTIKES TOViES
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Mopexopeva UAIKG
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- 11418289190, dichupax eAéyxou Accutrend Control CH 1

= TuoKeur oKapIDIOTHPO

= Evog omo Toug mpoavaidepBEvTeg PeETPNTEG

Avaduon
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QMOTEAEOUGTWV, VO XPNOIHOTIOIEITE HOVO TOUG HETPNTEG TTOU GVAPEPBNKOV TIOPAMAIVE VIO

TIPOOSIOPIGHOUG HE TIC OUYKEKPIHEVEG SOKINOOTIKES TOUViEC.

‘EAeyyog anauteital K&Oe popd mou mpaypaTomNoIeiTE pia eEETOAN

[piv amo ™ AMyn pIOG HETPNONG, N SOKIMOOTIKI TOIVioL TTPETTEN VO EAEYXETAN YIOK VX

SIMIOTGVETAN AV €ivai AKOP KOTGAANAN TIpog Xprion. Edv To map&Bupo oto miow pépog e

GOKIPOOTIKAC TAIVIOG EXEI PIC PITAE BmOXPWO, UNGp)el Kivauvog OTI o1 eudavI{OpEVeEC TIHEC

X0ANOTEPOANG €iva TTOAU UYNAEG. Edv oupPei kA TETOI0, XPNOIHOTOINOTE PIC VEX SOKIHOGTIKR

Tanvior. Kade popd mou mpayparoroieite pion eZgtaon, Pefaiwbeire 6T n epioxn e&ETaong

KOAUTTTETOU EVTEADC OO aiipct. AKOAOUBIOTE €Mmiong TV 03Nyic TOU TTPEXETAN OTO EYXEIPIDIO

XPriONG TOU ETPNTR 00C. X€ KATIOIEG TIEPITTWOEIG, OTO OTPOYYUA MXpGiBupo OTO ToW HEPOC TG

OOKIPOOTIKIC TAIVIOG epaviCovTon KNAIdES. AUTOC 0 OVOHOIOHOPOC XPWHOTIONOC OETICETON pE

70 deiypa ko dev oMnAemdp pe Tn pETpon TG SokipaaTikig Tanviag Accutrend Cholesterol.

Kwdikoroinon

Kd&®e popdi TTou avoiyEeTe pIo VEX OUCKEUGDICX SOKILOIOTIKGV TAIVIQV, B0t TIPEME VOr KWBIKOTIOIEITE

£K VEOU TOV ETPNTH 00 e TNV Tauvia KwdikoU mou mopexeTal. H iadikaoia neplypderon oto

eyxelpidio Tou peTpn. Edv 0 epdaviZopevog KwdIKog apiBpdg Sev avTioTolxei oTo GIoAidio mou

XPNOIHOTIOIEITE, O PETPNTAC dev Bax mpatypaToTonael pETpnon. H Touviot kwdikol mpémel vax
UNGKOOETOU £G OTOU XPNOIHOMOINBEI KOt N TEAEUTOICX SOKIPOIOTIKT TXIVIOK PIGG GUOKEUXDIOG.
UNGETE TNV TOIVIOX KWOIKOU EKTOC TOU TTEPIEKTN SOKIUOOTIKGV ToVIGV. EGv 1) Touviar kwdikou

GUAGOOETON PEOCK OTOV TIEPIEKTN, OI SOKIUGOTIKEG TOIVIE UOpEi vor umoaTolv Znpid.

‘EAeyyog moioTnTag

T Tov €Aeyxo moioTTaG, Xpnoiporoinote To Accutrend Control CH 1.

To amodekTo eUPOG AEYXOU dIdETON OTO ECWKAEIOPEVO GUAND TIHGV.

H avopevopevn T avTIOTOIXET 0T PEGN TIPM TG KATOTEPNG KO TG BVATEPNG TIUAG GUTOU TOU

gUpoug eAéyyou.

Tox SloOTNHOT EAEYXOU KOl TOX OPICK TIPEME! VOX TIPOCOIPHOTOVTON OTIC GIMAITAOEIC KABE

gpyaoTnpiou. O TIPES Tou AapBdvovTon o TTpEMel Vo BPICKOVTON EVTOC TV KOBOPIOHEVV

opiwv. Kabe epyaaiipio Bar mipémer va KaBigpwoe! PETP ik SIOPBTIKEG EVEPYEIE Ol omoieg Bax
Tipémel vo edoipuolovTal edv ol TIHES BpeBoUV eKTOC TwV KXBOPIOHEVGY OpiwV.

AKoAOUBNOTE TOUG I0XUOVTEG KPOTIKOUG KAVOVIOHOUG KOl TIC TOTTIKEG KOTEUBUVTAPIEC 08Nyies yIo
ToV EAEYX0 MOIOTNTOC.

Mepiopiopoi - ahnAemdpdoeic
O mpoodIopIopOC TNG XOANOTEPOANG UTTOPET VO EMNPERDTET GTTO:
evBopAEBIa Eyxuan aokoppikou oZeog (Birapivng C)

TIPES xohepuBpivne > 10 mg/dL (171 pmol/L), m.x. oTnv nomimdo
TIPEC QIPOTOKPITN TTOU UTTepBaivouv To 55 %
peBuAO-OpIVO-OVTITTUpIVY

YEvTIOIKO 0ZU

‘Opiai Kail 0PN TIHOV

mmol/L mg/dL
popipikd eUpog peTprioewV 3.88-7.76 150-300
‘Opio awixveuong (koraramn epdavigopevn Tiun): 3.88 150

Tipég avapopdg

Tipéc xoAnaTepOANG pikpoTEPES amod 5.2 mmol/L (200 mg/dL) BewpolvTan GuOIOAOYIKES.

e KAmoIeg OPAOES 0OBEVOV, TOX EUPN TIHOV OVOIPOPAC EVOEXETON VOX PNV BPIOKOVTO EVTOE TOU
£UpoUC GuaIoAOYIKGV TIPGV. Miot TETOIX TIEPINTWON PIMOPEITE VO TN U(NTAOETE HE TOV IXTPO 00(C.
Odnyieg yio emayyeApaTieg uyeiag

Apxii TG, gleebbou

EvéJulKn IGiomoion Tou XoAnatepoAeaTépa oe Amoipd oZ€ak Kanl XoAnaTepoAn. OZeidwon Tng
X0AnoTEPOANG TIPOC XOANOTEVOVN HE TXUTOXPOVO OXNHOTIONO UTTEPOEEIdiou TOU USPOYOVOU TToU
0ZeIdVEl I 0UTI-O8iKTN OTO PMAE PITIKO Kamov TG, 2

Edappoyég ) ) . " )

[0 Tov Poadiopiopd TG X0AnaTePOANG oe TIPAOdaTo TPIXOEIBIKO aipot e SioPnTIKOUC Kou Og pn
SIoBNTIKOUG, YIo UTOMOPAKOAOUBNAN, VIO TOV TIPGIHO EVTOTIONO TOU KIVOUVOU
a6npoakAfpuvoNg, Yo TPAKOAOUBNON TG BEPamEing He APHOKN HEIWONG TWV EMMEdWV
Amdiwv, yio oKoroug SioyvaoTIKoU eAEyXou. OTaV MPayHATOMOIOUVTO LETPNOEIC 08 TIOAK
ATopa:, OTWG oupBaivel O EVax ITPEIO I 08 TTPOYPAUHATA SIYVWOTIKOU EAEYXOU, TO IPOODATO
TPIXOEIBIKO Qlipiak UTopei ermiong v TomoBetOei pe TpIXoeIdeic mMETES mou GEPOUV emKEAUYN
nropivng (6ykog 15 pL wg 40 pL).

Npoduhddeig ko mpoeidoroinoeiq

Not poUvTan o1 ouvnBeig TPOGUAGEEIC OI OTTOIEC AMITOUVTAN KOTG TOV XEIPIOUO OAWV TV
£PYOOTNPICKAV AVTIBPAOTNPIGV.

O emoyyEAUOTIE UYEIG TTIOU TIPOYUOTOTTOIOUV Tr OUYKEKPILEVN EEETOON OF TIEPIOOOTEPOUC GO
évav aobeveic, Bal Tpemer va yvwpiCouv OTi uridipyel MOavOE kivouvog poAuvang. Kabe
QVTIKEILIEVO TIOU EPYETXN OF emTaidn) e atipiox avBpaou amoTeAel SuvnTikr Tmyn Aoipwéng.®
AlomiBeToN, KATOMIV oTogwS, GUANO SESOUEVOV GODAAEING VIO EMOLYYEAUOTIES XEIPIOTEC.
Avmidpaotiipia

ZUOTOTIKG AV EEETOON:

CHE (pikpoopyaviopav) 1.44 U, CHOD (Nocardia erythropolis) 0.12 U, POD (xpévou) 0.20 U,
3,3',5,5"-tetpapeBulopevidivn 8.5 pg, adpavr) ouaTamikd 1.4 mg.

Mepiopiopoi - ahAnAemdpd

Tio d1ayvwaTIKOUG OKOTTOUG, Tor AMOTEAEGpATO Bx TTpETE! TIAVTOTE VX ai&loAoyouvTai oe
OUVOUGOHO pE TO 10TPIKOG 10TOPIKO, TNV KAIVIKI) EEETOOMN KO GAAG EUPRHIOTOL TOU B0BEVOUG.
Eidika oToiyeia amodoong

EnmavaAnyipotnTa

AvamopaywyiLoTnTo (EMaVaANWILOTNTX EVTOC OEIPAC OVOAUTEWY)

e eletaoeic pe GAePiko aipor pe EDTA og elpog ouykévTpwong petaél 4.32 mmol/L

(167 mg/dL) kou 6.75 mmol/L (291 mg/dL), oI Tumikég oeipeg peTpnong epdévioav CV
(ouvteAeotn moikiANoTTOC) 0.8 £ 3.7 %.

Evéiaueon emovoAnyiudtnTa [EnavoAnyiuotnTo LeTaU NUEPWV):

H evdideon emavoAnyipoTnTo TIPOOBIOPIOTNKE 08 OEIPEC EEETGOEWV pE DIGAUMG ENEYXOU. €
ouykévtpwor ion pe 4.96 mmol/L (191 mg/dL), o CV kupouvoTa Tumiké peTau 1.1 % kou 3.8 %,
0g ouykevTpwon 7.02 mmol/L (270 mg/dL) mepimou KupaivoTav peTal 2.4 % ko 5.0 %.
Z0ykpion peddou

& OUYKPIOEIC PeBOBWV He TPIXOEIBIKO QLI O VOCOKOEIR > 95 % OAWV TWV TIHOV Bpebnkav
evTOg 215 % G peBodou avadopdic (CHOD-PAP, Roche Diagnostics). O1 UEoeg GUOTNHOTIKEG
Slopopég Kupaivovtay PeTaEl +2.6 % kai —3.6 %.

Point sentence

Ze awTd T0 GUAO HEBOBOU XPNOIUOTIOIETOX TAVTOTE Hick TEAEIRK (OTIVHI) WG UTTOSIOTOAN,
TIDOKEIJEVOU VO ONATOSOTE! TO OPIO PETOEU TOU OKEPAIOU KOl TOU KAGGHOTIKOU PEPOUG EVOC
SexadikoU opiBpoU. Aev XpnoIHOTOIOUVTON TEAEIES WC SIGXWPIOTIKG OTIC XINIGOES.

o] oggawméc TIPo0BIKeE 1} M ayEg umoderkviovTa amo pio Aapidar umoderéne ahhayng oo
niepIBopIo.
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