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Dansk

Anvendelse

Teststrimler til in vitro kvantitativ bestemmelse af laktat i frisk eller hepariniseret frisk kapilleerblod med
Accutrend Plus, Accutrend Lactate eller Accusport-instrumenter.

Egnet til hiemmemaling.

Ma ikke anvendes under perinatale betingelser eller til praver fra nyfodte.

Resumé

Ved monitorering af laktatniveauet i blodet under fysisk aktivitet kan man vaelge det rette aktivitetsniveau
og den rigtige balance mellem fysisk aktivitet og hvile.

Laktatbestemmelser anvendes ogsa pa hospitaler, iseer pa intensivafdelinger til dlagnostlsk evaluenng og
monitorering (f.eks. cirkulatorisk shock, forgiftning, metabolisk acidose af uvis oprindelse).!2
Analyseprincip

Hver teststrimmel har et testfelt indeholdende detektionsreagenser. Nar blodet tilferes, finder der en
kemisk reaktion sted, som ger, at testfeltet aendrerfarve Instrumentet maler denne farveaendring og
konverterer den til en koncentration, som vises pa instrumentskeermen.

Det paferte kapilleerblod treenger igennem det gule beskyttende net og ned i glasfiberlaget. Erytrocytterne
tilbageholdes, og kun blodplasmaet nar detektionsfimen. Laktat bestemmes ved reflektionsfotometri ved
en bolgeleengde pa 657 nm i en kolorimetrisk laktatoxidase/acceleratorreaktion:

LOD

—
—_—

L-laktat + acceleratoriyp 1 accelerator redyceret

Accelerator reqycerst + 2,18-fosfomolybdat molybdenbla + accelerator fom 2

Reagenser

Komponenter pr. test:

Laktatoxidase (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-bis-(2-hydroxyethyl)- (4 hydroximino-
cyclohexa-2,5-dienyliden)-ammoniumklorid 7.2 pg; 2,18-fosfomolybdat 11.4 pg.
Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Tag de normale forholdsregler, som kreeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.
Leverandarbrugsanvisning kan rekvireres.

Alle komponenter i pakningen kan bortskaffes med det almindelige affald eller, hvis produktet anvendes
pa et laboratorium eller i en laegepraksis, i henhold til relevante lokale retningslinjer.

Der ma aldrig komme veeske eller desinfektionsmidler i beholderen.

Laget indeholder et ugiftigt silikatbaseret tarremiddel. Hvis tarremidlet indtages, skal man drikke rigeligt
med vand!

Sundhedspersonale, der udfarer test pa mere end én patient, skal veere klar over, at der er en potentiel
infektionsrisiko. Enhver genstand, der kommer i kontakt med blod fra mennesker, er en potentiel
smittekilde.

Opbevaring og holdbarhed

Teststrimlerne mé ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

Opbevares indtil den angivne udlebsdato ved 2-30 °C. Ma ikke fryses. Ma ikke udsaette for kraftig varme.
Lys og fugt kan beskadige teststrimlerne. Luk beholderen med det originale bla lag umiddelbart efter
udtagning af en teststrimmel for at beskytte teststrimlerne mod fugt og direkte sollys.

Provetagning og -forberedelse

Frisk kapilleerblod skal anvendes straks. Det friske kapilleerblod kan ogsa tilfares med heparin-coatede
kapilleerpipetter (volumen 15 til 50 pl).

Leverede materialer

25 teststrimler og 1 kodestrimmel.

Nedvendige (men ikke inkluderede) materialer
. 11447335190, BM-Control-Lactate

= Fingerprikker

= Etaf de ovenfor naevnte instrumenter

Analyse

Hvis analysen skal udferes optimalt, skal anvisningere for det pageeldende instrument falges. Se venligst
den aktuelle instrumentvejledning for testspecifikke instruktioner.

Systemet kreever en haengende bloddrabe. Brug kun de ovenfor angivne instrumenter til bestemmelser
med disse teststrimler for at undga fejlagtige resultater.

Bemeerk: En matematisk funktion i instrumentet ger, at Accusport, Accutrend Lactate eller

Accutrend Plus kan vise resultaterne enten relateret til blod eller til plasma.

Men selve malingen ma kun udferes med blod. Nar man udferer en maling, skal den omgivende
temperatur ligge inden for falgende omrade:

Accutrend Lactate, Accusport-instrumenter:

Blodvaerdier

= op til 8 mmol/l i omradet 5-35 °C

= 8 mmol/l og over i omradet 15-35 °C
Plasmaveerdier

= op til 10 mmol/l i omradet 5-35 °C

= 10 mmol/l og over i omradet 15-35 °C

Det acceptable temperaturomrade for et Accutrend Plus instrument er 15-35 °C uanset
koncentrationsomradet.

Hvis man udferer en maling uden for det acceptable temperaturomrade, ma det fundne resultat kun
anvendes til orientering, da det kan afvige betydeligt fra den sande vaerdi, afheengigt af temperaturen.
Hvis laktatbestemmelse anvendes til monitorering af treening, ber laktatkoncentrationen i blodet under
konditionstraening veere op til 3-4 mmol/l. Ved leengerevarende traening (mere end 45 minutter) er en
lavere laktatkoncentration at foretraekke (omkring eller mindre end 2 mmol/l). Undga laktatkoncentrationer
over 4 mmol/l under konditionstraening.

Bemaerk: Hvis dine testresultater ikke stemmer overens med, hvordan du har det, skal du kontakte din
leege.

Kontroller skal udfores, hver gang en test udferes

Testfeltet skal vaere helt deekket med blod, nr en test udferes. Se ogsa beskrivelsen og illustrationeme i
den pageeldende instrumentvejledning.

Kodning

Dit instrument skal omkodes med den medfelgende kodestrimmel, hver gang en ny pakning teststrimler
tages i brug. Proceduren er beskrevet i vejledningen til instrumentet. Hvis kodenummeret pa
instrumentskeermen ikke stemmer overens med kodenummeret p& den beholder, du anvender, vil
instrumentet ikke udfere nogen méling. Gem altid kodestrimlen, indtil alle teststrimlerne i en pakning er
brugt.

Gem kodestrimlen uden for teststrimmelbeholderen. Hvis kodestrimlen gemmes i beholderen, kan
teststrimlerne blive beskadiget.

Kvalitetskontrol

Anvend BM-Control-Lactate til kvalitetskontrol.

Det acceptable kontrolomrade er angivet i det vedlagte veerdiskema. Target-veerdien svarer il
middelvaerdien af dette kontrolomrades nedre og gvre veerdi.

Kontrolintervallerne og -greenserne ber tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De opnaede
veerdier skal ligge inden for de definerede greenser. Hvert laboratorium ber etablere egne
korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en veerdi falder uden for de definerede graenser.

Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Begreensninger - interferens

Laktatmalinger med BM-Lactate teststrimler kan udfares i hejder op til 3000 m over havets overflade.
Intravengs infusion med haje koncentrationer af askorbinsyre kan pavirke laktatveerdien.

Folgende substanser havde ingen indvirkning pa malingeme i de testede koncentrationsomrader:
(kriterium: genfinding inden for + 10 % af initial veerdi): kolesterol: 1.16-9.05 mmol/l (44.8-350 mg/dl);
triglycerider: 0.30-5.72 mmol/l (26.3-500 mg/dl); bilirubin: 0.002-0.204 mmol/l (0.03-3.48 mg/dl);
haemoglobin: op til 0.59 g/dl (0.36 mmol/l), haematokrit: op til 55 %.

Til diagnostiske formél skal resultaterne altid sammenholdes med patientens anamnese, Kliniske
undersggelser og andre resultater.

Graenser og omrader

Maleomrade

0.8-22 mmol/l, nar resultatet vises som blodveerdi, 0.7-26 mmol/l, nar resultatet vises som plasmaveerdi.
Metodens linearitet er givet i omradet 0.8-22 mmol/l og 0.7-26 mmol/l.

Nedre detektionsgraense (laveste viste vaerdi)

0.8 mmol/l eller 0.7 mmol/l.

Referenceintervaller

1.0-1.8 mmol/l, nér resultatet vises som blodvaerdi, 0.9-1.7 mmol/l, nar resultatet vises som plasmaveerdi.
Hvert laboratorium ber undersoge muligheden for at overfare referenceintervallerne til egne
patientgrupper og om nadvendigt fastsaette egne referenceintervaller.

Testspecifikke performance-data

Data for BM-Lactate teststrimler blev bestemt i en serie af tests under evaluering. Starstedelen af
testresultaterne 14 inden for det specificerede omrade.

Praecision

Repetérbarhed (intra-seriel praecision):

CV (variationskoefficient) 5.5 % i det normale omrade, 5 % i det haje omrade; pravemateriale: EDTA-
vengst blod.

Intermedieer praecision (praecision fra dag til dag):
CV 4.8 % i det lave omrade, 3.3 % i det patologiske omrade; prevemateriale: kontroloplasninger.

Metodesammenligning

En sammenligning mellem BM-Lactate-analysen (y) og Test-Combination Lactate-metoden (x) ved brug
af kapilleert blod gav felgende korrelationer:
y =0.957 x - 0.042 og 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere graensen mellem hele tal og
decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Svenska

Anvéndningsomrade

Testremsor for in vitro-kvantitativ bestdmning av laktat i nytt eller hepariniserat nytt kapilléarblod med
Accutrend Plus-, Accutrend Lactate- eller Accusport-métare.

Avsedd for sjalvtestning.

Far inte anvandas vid perinatala tillstand eller med prover fran nyfodda.

Sammanfattning

Kontroll av laktatnivéer i blod under fysisk tréaning gér att du kan valja rétt tréningsintensitet och ratt balans
mellan tréning och &terhdmtning.

Laktatbestdmningar anvands dven pa sjukhus, i synnerhet vid intensivvard for d|agnost|sk utvardenng och
6évervakning (t.ex. cirkulationschock, forgiftning, metabolisk acidos av oklart ursprung.)"?

Analysprincip

Varje testremsa har ett testfalt som innehaller detektionsreagens. Nar blod appliceras uppstar en kemisk
reaktion som gor att testféltet byter farg. Méataren méter denna fargférandring och omvandlar den till en
koncentration som visas pa métarens skarm.

Det paforda kapillarblodet sipprar genom det gula skyddsnétet och in i glasfibrerna; erytrocyterna halls
tillbaka och endast blodplasma nar detektionsfilmen. Laktat bestdéms genom reflektansfotometri vid en
vaglangd pa 657 nm i en kolorimetrisk laktatoxidas-mediatorreaktion:

LOD

L-laktat + mediator, mediator,

form 1 ; reducerad
Mediatoreguceraq + 2,18-fosfomolybdat —_— molybdenbla + mediator fom 2
Reagens
Komponenter per test:

Laktatoxidas (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hydroxi-etyl)-(4-hydroximino-cyklohexa-2,5-
dienyliden)-ammoniumklorid 7.2 pg; 2,18-fosfomolybdat 11.4 pg.

Forsiktighetsatgérder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.
lakttag de normala férsiktighetsatgarder som géller for all hantering av laboratoriereagens.
Sékerhetsdatablad kan bestllas av anvéndare inom professionen.

Alla komponenter i forpackningen kan avyttras tillsammans med hushallsavfall eller, vid anvandning pa
laboratorium eller lakarmottagning, enligt lokala riktlinjer.

Lat aldrig vatskor eller desinfektionsmedel hamna i behallaren.

Korken innehaller ett giftfritt silikatbaserat torkmedel. Om du oavsiktligt rakar fa i dig torkmedlet ska du
dricka stora mangder vatten!

Sjukvardspersonal som utfor tester pa mer &n en patient ska vara medvetna om att det finns en potentiell
infektionsrisk. Varje objekt som kommer i kontakt med humant blod &r en potentiell infektionskélla.!
Férvaring och hallbarhet

Anvand inte testremsan efter angivet utgangsdatum.

Férvara vid 2-30 °C fram till angivet utgangsdatum. Frys ej. Ska ej forvaras i extrema
temperaturférhallanden.

Ljus och fukt kan skada testremsorna. Stang behallaren ordentligt med den bla originalkorken omedelbart
efter att du tagit en testremsa, s& att de aterstdende skyddas fran fukt och direkt solljus.

Provmaterial och beredning

Nytt kapilldrblod maste anvandas omedelbart. Det férska kapillérblodet kan &ven anvandas med
heparintackta kapillarpipetter (volym 15 till 50 pl).

Medféljer férpackningen

25 testremsor och 1 kodremsa.

Nodvandiga material (som ej medfoljer)
. 11447335190, BM-Control-Lactate
= Lansettenhet

= Enavovan angivna métare

Analys

Folj anvisningarna for den aktuella mataren som finns i detta dokument for att systemet ska fungera
optimalt. Se tillamplig anvandarhandbok for testspecifika instruktioner.

Systemet kréver en hdngande bloddroppe. Anvand endast de métare som specificeras ovan fér
bestdmningar med dessa testremsor, sa undviker du felaktiga resultat.

Observera! En matematisk funktion hos métaren gér att Accusport, Accutrend Lactate eller
Accutrend Plus kan visa resultat som &r relaterade till antingen blod eller plasma.

Den faktiska métningen kan dock endast utféras med blod. Vid méatning ska den omgivande temperaturen
vara inom foljande intervall:

Accutrend Lactate-, Accusport-matare:
Blodvérden

= upp till 8 mmol/l vid 5-35 °C

= 8 mmol/l och dver vid 15-35 °C
Plasmavérden

= upp till 10 mmol/l vid 5-35 °C

= 10 mmol/l och éver vid 15-35 °C
Det acceptabla temperaturintervallet fér en Accutrend Plus-métare ar 15-35 °C, oavsett
koncentrationsintervallet.

Om du utfér en métning utanfor det acceptabla temperaturintervallet kan det erhallna resultatet endast |
anvéandas som vagledning, eftersom det kan avvika avsevart fran det verkliga vardet beroende pa
temperaturen. Om laktatbestdmningen anvands vid traningsévervakning, ska laktatkoncentrationen i

blodet under uthallighetstréning vara upp till 3-4 mmol/l. Under langre traningspass (mer &n 45 minuter),

ar en Iagre laktatkoncentration 6nskvard (omkring eller mindre &n 2 mmol/l). Under uthallighetstréning ska
du undvika laktatkoncentrationer dver 4 mmol/l.

Observera! Om ditt testresultat inte Gverensstdmmer med hur du mér ska du kontaka lakare.

Kontroller krévs varje gang du utfor ett test

Varje gang du utfor ett test ska du se till att testfaltet &r helt tackt med blod. Se &ven beskrivningen och
illustrationerna i matarhandboken.

Kodning

Nérhelst en ny forpackning med testremsor 6ppnas maste din métare kodas om med den medféljande
kodremsan. Proceduren beskrivs i mé&tarhandboken. Om det kodnummer som métaren visar inte matchar
den flaska du anvander kommer métaren inte att utfora en métning. Behall alltid kodremsan tills du
anvander den sista testremsan i en férpackning.

Forvara kodremsan utanfor testremsebehallaren. Om kodremsan forvaras i behallaren kan testremsorna
skadas.

Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll ska du anvédnda BM-Control-Lactate.

Det godkanda kontrollintervallet anges i det bifogade vérdearket. Malvardet motsvarar medelvérdet for det
nedre och dvre vérdet for detta kontrollintervall.

Kontrollintervallen och -granserma ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhalina vardena
ska hamna inom angivna grénser. Varje laboratorium bor faststélla atgérder som ska vidtas om vérdena
hamnar utanfdr de angivna granserna.

Folj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Interferenser

Laktatméatningar med BM-Lactate-testremsor kan anvéndas upp till 3000 méh. Intravends infusion av
héga koncentrationer av askorbinsyra kan paverka laktatvérdet.

Féljande substanser hade ingen inverkan pa matningar vid de analyserade koncentrationsintervallen:
(kriterium: &terfinnande + 10 % av det initiala vérdet): kolesterol: 1.16-9.05 mmol/l (44.8-350 mg/dl);
triglycerider: 0.30-5.72 mmol/l (26.3-500 mg/dl); bilirubin: 0.002-0.204 mmol/l (0.03-3.48 mg/dl);
hemoglobin: upp till 0.59 g/dl (0.36 mmol/l), hematokrit: upp till 55 %.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med patientens anamnes, kliniska
undersokningar och andra resultat.

Begrénsningar och intervall

Métintervall

0.8-22 mmol/l vid visning som blodvérde; 0.7-26 mmol/l vid visning som plasmavérde.

Linearitet for metoden anges i intervallet 0.8-22 mmol/l och 0.7-26 mmol/l.

Nedre detektionsgréns (lagsta virde som visas)

0.8 mmol/l eller 0.7 mmol/l.

Referensvérden

1.0-1.8 mmol/l vid visning som blodvéarde; 0.9-1.7 mmol/l vid visning som plasmavérde.

Varje laboratorium bér undersdka verféringsméjligheten av referensvarden till sin egen patientpopulation
och, om sa behévs, faststélla sina egna intervall.

Sérskilda prestandadata

Data fér BM-Lactate-testremsor bestdmdes med en serie analyser vid utvardering. Majoriteten av data
som erhallits for testet var inom det specificerade intervallet.

Precision

Repeterbarhet (inomserieprecision):

CV (variationskoefficient) 5.5 % i det normala intervallet, 5 % i det hégre intervallet; provmaterial: Vendst
EDTA-blod.

Intermediar precision (mellandagsprecision):

CV 4.8 % i det lagre intervallet, 3.3 % i det patologiska intervallet; provmaterial: kontrolldsningar.

Metodjamforelse

En jamforelse av BM-Lactate-analysen (y) och Test-Combination Lactate-metoden (x) med hjélp av
kapillarblod gav féljande korrelationer:

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

| detta metodblad anvands alltid punkt som decimalavgrénsare fér att markera gransen mellan hela tal
och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare anvénds inte.

Norsk

Tilsiktet bruk

Analysestrimler til in vitro kvantitativ bestemmelse av laktat i friskt eller heparinisert kapilleerblod med
Accutrend Plus, Accutrend Lactate eller Accusport instrumenter.

Egnet til egenkontroll.

Skal ikke brukes til perinatale lidelser eller til praver av nyfadte.

Sammendrag
Monitorering av laktatnivaer i blod ved fysisk aktivitet gjor at man kan velge riktig treningsintensitet og
riktig balanse mellom trening og restitusjon.

Bestemmelse av laktat blir ogsa brukt pa sykehus seerlig pa intensivavdelinger, for diagnostisk
evaluerings- og overvakingsformal (f.eks. sirkulasjonssjokk, forgiftning, metabolsk acidose av ukjent
opprinnelse).’ 34

Analyseprinsipp

Hver analysestrimmel har et analyseomrade som inneholder pavisningsreagens. Nar blodet paferes, skjer
det en kjemisk reaksjon og analyseomradet endrer farge. Instrumentet registrerer denne fargeendringen
og konverterer det malte signalet til det viste resultatet pa instrumentet.

Det pafarte kapilleerblodet trekker giennom det gule beskyttelsesnettet og inn i glassfiberet; erytrocyttene
holdes tilbake og bare blodplasma nar pavisningsfilmen. Laktat bestemmes ved reflektansfotometri ved
en belgelengde pa 657 nm i en kolorimetrisk laktatoksidase-mediatorreaksjon:

. LOD .
L-laktat + mediatoriom 1 mediatoredusert
Mediatoreqysert + 2,18-fosfomolybdat _ molybdenbla + mediatoriym »

Reagenser

Komponenter pr. analyse:

Laktatoksidase (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-Bis-(2-hydroksy-etyl)-(4-hydroksimino-
sykloheksa-2,5- dienyliden)-ammoniumklorid 7.2 pg; 2,18-fosfomolybdat 11.4 g.
Forholdsregler og advarsler

Til'in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er nadvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.
HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Alle komponenter i boksen kan kastes med husholdningsavfall eller, nar den brukes pa et laboratorium
eller pa et legekontor, i henhold til bestemte lokale retningslinjer.

Det ma aldri komme vaeske eller desinfeksjonsmiddel inn i boksen.

Korken inneholder et ikke-toksis silikatbasert torkemiddel. Hvis tarkemidlet tas inn og svelges ved et uhell,
drikk mye vann!

Helsepersonell som utferer analyser pa mer enn en pasient ma vaere klar over at det er en potensiell
smitterisiko. Enhver gjenstand som kommer i kontakt med humant blod, er en potensiell smittekilde.!
Oppbevaring og holdbarhet

Ikke bruk analysetrimlene etter den spesifiserte utlapsdato.

Oppbevares ved 2-30 °C inntil den oppferte utiopsdatoen. Ma ikke fryses. Oppbevares utenfor ekstreme
temperaturer.

Eksponering for lys og fuktighet kan skade analysestrimmelen. Boksen ma lukkes med den originale bla
korken umiddelbart etter bruk for & beskytte analysestrimlene mot fuktighet og direkte sollys.
Provetaking og -forberedelse

Ferskt kapilleerblod ma brukes umiddelbart. Ferskt kapillzerblod ma ogsa paferes med heparinbelagte
kapilleerpipetter (volum 15 til 50 pL).

Medfelgende materialer

25 analysestrimler, 1 kodestrimmel.

Nedvendige (men ikke medfalgende) materialer

. 11447335190, BM-Control-Lactate

= Blodprovetaker

= Enav instrumentene nevnt ovenfor

Analyse

For en optimal ytelse av analysen skal anvisningene for det aktuelle instrumentet falges. Vennligst se den
aktuelle brukerveiledningen for analysespesifikke instruksjoner.

Systemet krever en hengende bloddrape. For & unnga feilaktige malinger med disse analysestrimlene ma
bare de instrumentene som er angitt ovenfor brukes.

Viktig: En matematisk funksjon pa instrumentet gjor at Accusport, Accutrend Lactate eller Accutrend Plus
viser resultater relatert til blod eller plasma.

Den faktiske malingen kan imidlertid bare utfares med blod. Ved maling ma omgivelsestemperaturen
veere innen for falgende omrade:

Accutrend Lacatate, Accusport instrumenter:
Blodverdier

= opp til 8 mmol/L mellom 5-35 °C

= Fra8 mmol/L og over mellom 15-35 °C
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Plasmaverdier
= opp til 10 mmol/L mellom 5-35 °C

= Fra 10 mmol/L og over mellom 15-35 °C
Det akseptable temperaturomradet for Accutrend Plus-instrumentet er 15-35 °C uavhengig av
konsentrasjonsomradet.

Hvis du utfarer en maling utenfor det akseptable temperaturomradet, kan resultatet bare brukes til
orientering fordi det kan avvike betydelig fra den virkelige verdien avhengig av temperaturen. Hvis
bestemmelse av laktat brukes til overvaking ved trening, skal blodlaktatkonsentrasjonen under
utholdenhetstrening veere opptil 3-4 mmol/L. Under lengre treningsakter (mer enn 45 min.) foretrekkes en |
lavere laktatkonsentrasjon (rundt eller mindre enn 2 mmol/L). Ved utholdenhetstrening unnga
laktatkonsentrasjoner over 4 mmol/L.

Viktig: Hvis analyseresultatet ikke stemmer overens med hvordan du foler deg, kontakt lege.
Folgende kontroller ma utferes hver gang du utferer en analyse

Hver gang du utforer en analyse, ma du sarge for at analyseomradet er fullstendig dekt med blod. Se
ogsa beskrivelsen og illustrasjonene i brukerveiledningen.

Koding

Nar en ny boks analysestrimler apnes, ma instrumentet omkodes med den tilgjengelige kodestrimmelen.
Prosedyren er beskrevet i brukerveiledningen. Hvis det viste kodenummeret pa instrumentet ikke
samsvarer med kodenummeret pa boksen, vil instrumentet ikke utfere en maling. Behold alltid
kodestrimmelen inntil den siste analysestrimmelen i boksen er brukt opp.

Oppbevar kodestrimmel utenfor analysestrimmelboksen. Hvis kodestrimmelen oppbevares i boksen, kan
analysestrimlene bli edelagt.

Kvalitetskontroll

Bruk BM-Control-Lactate il kvalitetskontroll.

Det akseptable kontrollomradet er oppfart i det vedlagte verdiskjemaet. Malverdien svarer il
middelverdien av nedre- og @vre verdi av dette kontrollomradet.

Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. Oppnadde
kontrollverdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfare korrigerende tiltak
dersom verdier faller utenfor de definerte grensene.

Falg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Begrensninger - interferens

Laktatmalinger med BM-Lactate-analysestrimler kan utfares opptil 3000 moh. Intravengs infusjon av haye
konsentrasjoner av askorbinsyre kan pavirke laktatverdien.

Falgende stoffer hadde ingen innvirkninger pa malingene i de analyserte konsentrasjonsomradene:
(kriterium: gjenfinning + 10 % av startverdi): kolesterol: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); triglyserider:
0.30-5.72 mmol/L (26.3-500 mg/dL); bilirubin: 0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); hemoglobin: opp til
0.59 g/dL (0.36 mmol/L), hematokrit: opp til 55 %.

Til diagnostiske formél skal resultatene alltid sees i sammenheng med pasientens anamnese, kliniske
undersgkelser og andre resultater.

Grenser og akseptert grense for avvik

Maleomrade

0.8-22 mmol/L ved visning som blodverdi og 0.7-26 mmol/L ved visning som plasmaverdi.

Lineariteten for metoden er gitt i omradet 0.8-22 mmol/L og 0.7-26 mmol/L.

Nedre deteksjonsgrense (lavest pavist verdi)

0.8 mmol/L eller 0.7 mmol/L.

Referanseintervaller

1.0-1.8 mmol/L ved visning som blodverdi og 0.9-1.7 mmol/L ved visning som plasmaverdi.

Hvert enkelt laboratorium ber underseke om referanseintervallene kan overferes til egne pasientgrupper
o0g om nadvendig fastsette egne referanseintervaller.

Spesifikk ytelsesevne

Dataene for BM-Lactate-analysestrimler ble bestemt med en serie analyser ved evaluering. Majoriteten av
dataene som ble oppnadd for analysen, var innenfor det angitte omradet.

Presisjon

Repeterbarhet (innen-serie presisjon):

CV (variasjonskoeffisient) 5.5 % i det normale omradet, 5 % i det hoye omradet; pravemateriale: Vengst
EDTA-blod.

Intermediieer presisjon (dag til dag presisjon):
CV 4.8 % i det lave omrédet, 3.3 % i det patologiske omradet; pravemateriale: kontrollosning.

Metodesammenligning

En sammenligning av BM-Lactate-analysen (y) og Test-Combination Lactate-metoden (x) ved bruk av
kapilleerblod ga felgende korrelasjoner:
y =0.957 x - 0.042 0g 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for a skille mellom
heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

suomi

Kéyttotarkoitus

Testiliuskat maitohapon in vitro kvantitatiiviseen mééritykseen tuoreesta tai heparinisoidusta tuoreesta
kapillaariveresta Accutrend Plus-, Accutrend Lactate- tai Accusport-verensokerimittarilla.
Omaseurantaa-varten.

Ei saa kéytta perinataalitiloissa tai vastasyntyneiden néytteille.

Yhteenveto

Seuraamalla itse veren maitohappotasoa urheilusuorituksen aikana voidaan valita sopiva suorituksen
voimakkuus seka suorituksen ja palautumisen sopiva tasapaino.

Maitohappotason méadritystd kéytetdan myds sairaaloissa erityisesti teho-osastoilla diagnostiseen
arviointiin ja seurantatarkoituksiin (esim. verenkiertosokki, myrkytys, alkuperaltdan tuntematon
aineenvaihdunnallinen asidoosi).!234

Mittausperiaate

Jokaisella testiliuskalla on reagenssialue. Kun alueelle lisétaan kapillaariveri, tapahtuu kemiallinen reaktio,
joka muuttaa testialueen varin. Mittari rekisterdi timan vérimuutoksen ja muuttaa ndin saadun
mittaussignaalin ndytdssa nakyvéksi tulokseksi koodiliuskalta luetun tiedon avulla.

Lisétty kapillaariveri tihkuu keltaisen suojaverkon I1api lasikuituverkolle; erytrosyytit jadvat verkkoon ja
ainoastaan veriplasma paésee tunnistuskalvolle. Maitohappo méaéritetadn heijastusfotometrisesti 657
nm:n aallonpituudella kolorimetrisessé laktaattioksidaasivalitteisessa reaktiossa:

L-laktaatti + valittajaainemyoto 1 Vélittéjaaine peiistetty
Vélittajaainepeiistety + Molybdeeni sininen + valittajaainemyoto 2

2,18-fosfomolybdaatti

Reagenssit

Testin aineet:

Laktaattioksidaasi (rec. Aerococcus viridans) 1.9 U; N,N-bis-(2-hydroksietyyli)-(4-hydroksimino-
sykloheksa-2,5-dienyylideeni)-ammoniumkloridi 7.2 pg; 2,18-fosfomolybdaatti 11.4 pg.
Varotoimenpiteet ja varoitukset

In vitro -diagnostiikkaan.
Noudata tavanomaisia kaikkien reagenssien kasittelyssd vaadittavia varotoimenpiteita.
Tuoteturvallisuustiedote on saatavana ammattikéyttajille pyydettdessa.

Kaikki pakkauksen osat voidaan havittad kotitalousjétteen mukana tai, mikali niita kaytetaan
laboratoriossa tai la&karin vastaanotolla, erityisten maéraysten mukaan.

Varmista, ettei putkiloon paése nesteita eika desinfiointiaineita.

Tulppa sisaltdd myrkytdnta silikaattipohjaista kuivausainetta. Jos kuivausainetta niellddn epdhuomiossa,
on juotava runsaasti vetta.

Useammalle kuin yhdelle potilaalle testejé tekevien terveydenhuollon ammattilaisten on tiedostettava
potentiaalinen tartuntavaara. Mika tahansa esine, joka joutuu kosketuksiin ihmisen veren kanssa, on
mahdollinen tartunnan l&hde.!

Séilytys ja stabiliteetti

Al4 kéyta testiliuskoja, joiden viimeinen kéyttdpaivé on mennyt umpeen.

Sailyta testiliuskoja 2-30 °C:n ldmpétilassa ilmoitettuun viimeiseen kéyttopaivamaaraan saakka.
Testiliuskat eivét saa jaatya. Sailyté tuotetta adrimmaisilta Iampétiloilta suojattuna.

Altistuminen valolle ja kosteudelle saattaa vaurioittaa testiliuskoja. Suojaa-testiliuskat kosteudelta ja

suoralta auringonvalolta sulkemalla putkilo aina alkuperéisella siniselld tulpalla valittdmasti kayton jalkeen.

Naytteen otto ja valmistelu

Tuore kapillaariveri on kéytettéva viipyméttd. Tuoretta kapillaariverta voidaan lisata my6s
hepariinipinnoitetuilla kapillaaripipeteilla (tilavuus 15-50 pL).

Mukana toimitetut valineet

25 testiliuskaa ja 1 koodiliuska.

Tarvittavat vélineet (eivat mukana)

. 11447335190, BM-Control-Lactate

= Néytteenottolaite

= Jokin edelld mainituista mittareista

Analyysi

Varmista jarjestelmén optimaalinen toiminta noudattamalla kyseisen mittarin asiakirjassa annettuja
ohjeita. Katso testid koskevat ohjeet-vastaavan mittarin kyttéohjeesta.

Jérjestelma tarvitsee riippuvan veripisaran. Virheellisten tulosten vélttdmiseksi kéyté ndiden testiliuskojen
kanssa ainoastaan edella mainittuja mittareita.

Huomautus: Accusport, Accutrend Lactate tai Accutrend Plus pystyy matemaattisen toiminnon ansiosta
ndyttdmaan tulokset joko veri- tai plasmapitoisuuksina.

Itse mittauksen saa kuitenkin suorittaa ainoastaan verelld. Mittauksen yhteydessa ympéristdn lampétilan
on oltava seuraavalla alueella:

Accutrend Lactate-, Accusport-mittarit:

Veriarvot

= eninté&n 8 mmol/L alueella 5-35 °C

= 8 mmollL ja alueella 15-35 °C

Plasma-arvot

= enintddn 10 mmol/L alueella 5-35 °C

= 10 mmollL ja alueella 15-35 °C

Accutrend Plus -mittarissa hyvaksyttéva lampétila-alue on 15-35 °C pitoisuusalueesta riippumatta.

Jos suoritat mittauksen hyvéksyttédvan ldmpétila-alueen ulkopuolella, maéarityksen tulos on ainoastaan
suuntaa antava, silla se saattaa lampétilasta riippuen poiketa huomattavasti todellisesta arvosta. Jos
maitohappoméaritysta kdytetaén urheilusuorituksen seurantaan, veren maitohappopitoisuuden pitaisi olla
kestavyysharjoittelun aikana enintéan 3-4 mmol/L. Pidempien harjoittelujaksojen aikana (yli 45 minuuttia)

maitohappopitoisuuden pitdisi olla matalampi (noin tai alle 2 mmol/L). Valta kestavyysharjoittelun aikana 4

mmol/L:n ylittvi& maitohappopitoisuuksia.

Huomautus: Jos testitulos vaikuttaa ristiriitaiselta oloosi verrattuna, ota yhteyttd laékériin.

Aina testin yhteydessa valttdmattomat tarkastukset

Varmista aina testin yhteydessa, etta testialue on kokonaan veren peittdma. Katso myds kayttéohjeen
ohjeiden kuvaukset ja kuvat.

Koodaus

Mittari on koodattava uudelleen aina, kun uusi testiliuskapakkaus avataan. Toimenpide kuvataan mittarin
kéyttdohjeessa. Jos testiliuskaputkilon etiketiss ja mittarin ndytdssé nakyvat koodinumerot eivét vastaa
toisiaan, mittari ei suorita mittausta. Sailyté koodiliuska siihen asti, kunnes kaikki pakkauksen testiliuskat
on kéytetty.

Koodiliuskaa ei kuitenkaan saa séilytté testiliuskaputkilossa, sillé se voi vaikuttaa negatiivisesti
testiliuskojen laatuun.

Laatutarkastus

Mittarin ja testiliuskojen toiminta ja oikea kéyttétapa on tarkistettava BM-Control-Lactate -
kontrollilaktaatilla.

Hyvéksyttavé kontrollialue kéy ilmi ohei
ala- ja yldarvon keskiarvoa.

Kontrollivalit ja -rajat on méariteltava laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi olla
madritettyjen rajojen sisépuolella. Jos arvot ovat ndiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on suoritettava
korjaavia toimenpiteita.

Noudata voimassa olevia viranomaismééaréyksia ja paikallisia laadunvalvontaan liittyvia ohjeita.

Tavoitealue vastaa tdmén viitealueen

ta pakkausselc

Rajoitukset - hairiot

BM-Lactate -testiliuskoilla-voidaan suorittaa maitohappomittauksia enintdan 3000 metrin korkeudessa
merenpinnan ylépuolella. Korkeiden askorbiinihappopitoisuuksien antaminen laskimonsisdisen&
infuusiona voi vaikuttaa maitohappoarvoon.

Seuraavat aineet eivat vaikuttaneet mittauksiin testatuilla pitoisuuksilla: (arviointiperusteet: saanto +10 %
lahtétason arvoon): kolesteroli: 1.16-9.05 mmol/L (44.8-350 mg/dL); triglyseridit: 0.30-5.72 mmol/L
(26.3-500 mg/dL); bilirubiini: 0.002-0.204 mmol/L (0.03-3.48 mg/dL); hemoglobiini: enintdan 0.59 g/dL
(0.36 mmol/L), hematokriitti: enintaén 55 %.

Jos tuloksia kéytetdan diagnostisiin tarkoituksiin, niitd tulee arvioida aina potilaan muun sairaushistorian,
kliinisen tutkimuksen ja muiden 18yddsten kanssa.

Rajat ja alueet

Mittausalue

0.8-22 mmol/L pitoisuutena veressa; 0.7-26 mmol/L pitoisuutena plasmassa.

Menetelma on lineaarinen alueella 0.8-22 mmol/L ja alueella 0.7-26 mmol/L.

Alempi detekointiraja (pienin nékyva arvo)

0.8 mmol/L tai 0.7 mmol/L.

Odotettavissa olevat arvot

1.0-1.8 mmol/L pitoisuutena veressa; 0.9-1.7 mmol/L pitoisuutena plasmassa.

Laboratorion on harkittava odotettavissa olevien arvojen vastaavuutta omissa potilaissaan seka
tarpeellisuutta maarittda omat viitealueet.

Erityisia suorituskykytietoja

BM-Lactate -testiliuskojen toimivuutta arvioitiin testauksin. Suurin osa testaustuloksista oli méarétylla
alueella.

Tarkkuus

Sarjan sisdinen toistoepétarkkuus:

CV (variaatiokerroin) normaalilla alueella 5.5 %, korkeammalla alueella 5 %; ndytemateriaali: EDTA-
laskimoveri.

Péivien vélinen toistoepétarkkuus:

CV matalammalla alueella 4.8 %, patologisella alueella 3.3 %; néytemateriaali: kontrolliliuokset.

Menetelman vertailu

BM-Lactate -menetelmaa (y) verrattiin Test-Combination Lactate -menetelmaén (x) kapillaariverelld.
Tuloksena saatiin seuraavat korrelaatiot:
y =0.957 x— 0.042 ja 1.039 x + 0.325 (n = 77-147; r = 0.970)

Tassé menetelmélehdessa on kéytetty aina pistettd desimaalierottimena desimaaliluvun kokonaisosan ja
murto-osan valilla. Tuhansien erottimia ei ole kéytetty.
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