A NOVAMA MULTICHECK PRO+ ELLENORZESI TESZTEI

HASZNALATI UTASITAS

A NOVAMA MULTICHECK SERIES-hez hasznalhaté
Fontos: A Novama Multicheck koleszterin tesztcsikok hasznalata elott olvassa el ezeket az utasitasokat és a
hasznalati Gtmutatot.

Hasznalat

- A teljes kapillaris vérben a teljes koleszterinszint mérése ujjbegybdl;
- A mérdt nem szakemberek vagy egészségiigyi szakemberek is hasznalhatjak;
- Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A teszt elve

A vérmintat kapillaris erd hatasara a csik reakcidozondjaba szivjuk. Amikor a sziirt vér reagal az elektrodakon 1évo
reagenssel, a mérOmiiszer &ramot észlel és potencialt biztosit. Ezutan az d&ramot a plazmaban 1évd sszkoleszterin
ekvivalens értékévé alakitjak at.

A szalag kémiai 0sszetétele

- Osszes koleszterin-észteraz: <2,5 egység;

- Osszes koleszterin-oxidaz: <2,5 egység;

- Peroxidaz: <1 egység;

- Egyéb 0sszetevok (puffer, mediator, feliiletaktiv anyag, stabilizator stb.) <0,02 mg.

Tarolas és kezelés

- Tarolja a csikokat 4-30 C-on, az els6 felbontast kovetden 3 honapon beliil hasznalja fel;

- Széraz és tiszta kézzel kezelje a szalagokat;

- Hasznalat utan azonnal zérja vissza a palackot csikokkal, ha szlikséges;

- A szalagot azonnal hasznalja fel, miutan eltavolitotta az livegbdl vagy a f6lids csomagolasbol;

- Ne hasznaljon lejart szavatossagu szalagokat. Hamis eredményeket okozhat;

- Ne tegye ki a szalagokat napfénynek, honek vagy nedves kdrnyezetnek;

- Ne csomagolja at, ne cserélje ki a palackot vagy a folia csomagolasat, ne hiitse le és ne fagyassza le a csikokat.
- Ne hajlitsa, vagja vagy hajlitsa meg a csikokat.

Kdédolasi eljaras

1. Helyezze be a kddcsikot a Novama Multicheck szamlaldba;

2. A kdodszam és a teszt mod megjelenik a képernyon;

3. Gy6z6djon meg arrol, hogy a képerny6n 1évé kod, a kodcesik, a csikos flakon cimkéje vagy a foliacsomagolas
megegyezik;

4. Gy6z0djon meg arrdl, hogy a kijelz0 tetején 1€vo teszt lizemmoddban a ,,CHOL” felirat lathato.



Hogyan kell elvégezni a tesztet

1. Vegyen egy tesztcsikot (ha szilkséges, azonnal zarja vissza a csikos Uveget), és helyezze be a csikot a
mérdeszkozbe;

2. Ellendrizze, hogy a kod helyes-e;

3. A szurdeszkozzel szurja meg az ujjat a kapillaris vérminta létrehozasahoz;

4. Erintse meg a vérmintat a csikkal, és gy6z3djon meg arrél, hogy a vér megfelelden kitolti a bemeneti nyilast;
5. Az eredmény a visszaszamlalas utan megjelenik a monitoron;

6. A hasznilt szalagot és landzsat dobja a hulladékgytijté edénybe. A részletes eljarast a Felhasznaloi
kézikdnyvben talalja.

Vizsgélati eredmények

- Mérési tartomany: 100-400 mg/dL (2,59-10,35 mmol/L);

- Egészséges felndttek normal tartomanya: (200 mg/dL (5,17 mmol/L);

- Ha a ,,Lo” felirat lathatd a szamlalon, a teljes koleszterinszint 100 mg/dL (2,59 mmol/L) alatt Iehet;

- Ha a ,,Hi” felirat lathaté a mérémiiszeren, a teljes koleszterinszint 400 mg/dL (10,35 mmol/L) felett lehet.

Ha a teszt eredménye szokatlanul alacsony, magas vagy nincs 6sszhangban azzal, amit érez, kérjiik, ellendrizze a
kovetkezoket, €s ismételje meg a tesztet egy uj csikkal, ligyelve arra, hogy gondosan betartsa az utasitasokat:

- Ellendrizze, hogy a szalagok nem jartak-e le;

- Gy6z06djon meg arrdl, hogy a szamlald helyesen van kodolva, és a kodszam megfelel a sdvnak;

- Ellendrizze, hogy a szdmlalo és a szalagok megfelelden miikodnek-€;

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vérminta megfelelden kitdltotte a csik bemenetét.

Ha tovabbra is kétségei vannak a vizsgalati eredmennyel kapcsolatban, forduljon egészségligyi szakemberhez
vagy forduljon a hivatalos forgalmaz6hoz.

Fontos: Kérjiik, konzultaljon egészségiigyi szakemberrel, mieldtt a vizsgalati eredmények alapjan orvosi dontést
hozna.

A mas markak szalagjai nem kompatibilisek a Novama Multicheck sorozatu készilékekkel.

Lehetséges biologiai veszély. A felhasznalt tesztanyagok fert6zésforrasok lehetnek, kérjiik, legyen dvatos,
kilénosen, ha a rendszert tobb felhasznal6 hasznalja.

Kontroll oldat teszt

A vezérldoldatot a rendszer teljesitményének ellendrzésére hasznaljak. Ha a kontrolloldattal végzett vizsgalati
eredmények a szalagos flakon cimkéjén vagy a foliacsomagolason feltiintetett tartomanyba esnek, a rendszer
megfeleléen miikodik. A kontrolloldatot nem tartalmazza a csomag. A vasarlashoz forduljon a hivatalos
forgalmazohoz.

Ellen6rzd vizsgalatot kell végezni:
- Ha a rendszer nem miikddik megfelelden;
- Ha a teszt eredménye szokatlan vagy ellentmondasos.

A kontrolloldat tartoméanyon kiviili eredményét a kdvetkezdk okozhatjak:
- A teszt hibas veégrehajtasa;

- Szennyezett vagy lejart szavatossagu kontrolloldat;

- A rendszer sériilése vagy meghibasodasa;

- A méré és a szalag kozotti kodok inkonzisztensek.



Korlatozas

A pontos vizsgalati eredmény érdekében kérjiik, figyelmesen olvassa el a kovetkezd korlatozast:
- Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra a szalagokat;

- Ne végezze el a tesztet er0s, jel interferenciaval jaro elektromos térben;
- Ne végezze el a vizsgalatot Ujszilétteken;

- A tesztcsik 3048 m magassagig hasznélhato;

- A hematokritnak (HCT) 30-50% kozott kell lennie;
- Csak friss kapillaris teljes vért hasznaljon az ujjbegyekbdl,
- Ne hasznaljon szérumot, plazmat vagy teljes vénas vért.

Tovabbi informéciok egészségligyi szakemberek szaméara

- Interferencidk: A gentizinsav >2,5 mg/dl terapias szinten jelentdsen befolyasolja az eredményeket;

- Csokkent periférias véraramlas esetén téves eredmények jelenhetnek meg. Pl.: sulyos kiszaradas; sokkban vagy
hiperozmolaris &llapotban (ket6zissal vagy anélkiil), artérias hipotenzio;
- 1500 mg/dl (16,94 mmol/L) feletti trigliceridszint nem javasolt koleszterin tesztcsikokkal torténd teszteléshez;
- Az 500 mg/dL (27,9 mmol/L) gliik6zszintek nem befolyasoljak jelentdsen a koleszterin-tesztet;

- Kritikus allapotu betegeknek tesztcsikok hasznalata nem javasolt.

Pontossag

Az 0sszkoleszterin pontossagat kapillaris ujjbegyvérrel végeztiik, és 6sszehasonlitottuk a referencia
miiszerkalibratorokkal, amelyek a NIST SRM 913 szabvéanyra vonatkoztak.

<150 mg/dl (<3,89 mmol/L) 6sszkoleszterin koncentracional:

+ 10 mg/dl kozott
(£ 0,26 mmol/L kozott)

+ 15 mg/dl kozott
(£ 0,39 mmol/L kozott)

+ 20 mg/dL kdzott
(£ 0,52 mmol/L kozott)

+ 30 mg/dL kdzott
(£ 0,78 mmol/L kozott)

19/24 (79.2%)

21/24 (87.5%)

23/24 (95.8%)

24124 (100%)

<150 mg/dl (<3,89 mmol/L) dsszkoleszterin koncentracional:

+ 5%-on beliil

+ 10%-on belil

+ 15%-on belil

+ 20% kozott

33/99 (33.3%) 58/99 (58.6%) 77199 (77.8%) 94/ 99 (94.9%)
Pontossag:

Atlagos (mg/dI) 143 185 247

Atlag (mmol/Il) 3.70 4.80 6.38

SD (mg/dL) 7.0 9.8 10.9

SD (mmol/L) 0.18 0.25 0.28

CV (%) 4.9 5.3 4.4

Kozepes pontossag:

Atlagos (mg/dl)

155

247

Atlag (mmol/l)

4.01

6.39




| CV (%) | 4.3 | 4.7
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