2

Accutrend”
Control CH 1

English

cobas’

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

For performance checks of the Accutrend GCT or Accutrend Plus meter
using Accutrend Cholesterol test strips.

Suitable for self-testing.

General information: Use Accutrend Control CH 1 control solution
to check the performance of your Accutrend GC, Accutrend GCT or
Accutrend Plus meter and the Accutrend Cholesterol test strips and
their correct handling. Perform a performance check in the following
situations:
e When learning how to measure cholesterol
e after changing batteries
o after opening a new pack of test strips and re-calibrating

your meter
e after cleaning the meter
e if you have reasons to doubt the validity of a reading

How the test works: Each test strip has a test area containing detec-
tion reagents. When control solution 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.

Important notes: Do not perform performance checks at temperatures
below +18°C or above +30°C. Allow test strips and control solution

just removed from the refrigerator to reach a temperature within this
range before use. Use a fresh test strip if the drop of solution has not
completely covered the test area, if several drops were applied or if a
drop contained air bubbles. Do not touch the tip of the bottle.

Storage and stability: The expiry date printed on the box and the label
is valid when stored between +2°C and +25°C. Do not freeze. When
stored at the conditions stated above, opened bottles of cholesterol
control solution are stable for 3 months but not beyond the the expiry
date given on the pack. When opening the bottle for the first time, write
the date onto the bottle label. Disposal: Empty the bottle and discard as
regular packaging waste.

Sources of error: If a performance check with the Accutrend Control

CH 1 control solution produces a reading outside the stated range,

please check:

e that the cholesterol measurement was carried out correctly
(see operating instructions)

o that the test strip guide is clean (follow instructions for use)

e that the test strips and the control solution used were correctly
stored (expiry date, storage conditions)

o that meter, test strips and control solution were stored at the correct
temperature range of +18°C bis +30°C during the measurement.

Preparing and performing the performance check: When carrying
out a performance check, please follow the instructions given in this
insert, in the operating instructions of your meter and in the package
insert of the test strip. When carrying out a performance check, proceed
in the same way as you do for a cholesterol measurement; however,
instead of blood use Accutrend Control CH 1 control solution. Apply

a drop of control solution to the test pad; make sure it is completely
covered. Hold the dropper vertically with its tip showing down; do not
touch the test pad with the tip. Wipe the tip with a clean paper towel or
a swab before and after use and then close it again tightly. The accept-
able control range for a given test strip lot (code number) in combina-
tion with the control solution lot is shown on one of the notes supplied
with the test strip pack and the control solution pack. If the reading is
within this range, both the meter and the test are working properly. If
the reading is outside the range, check if all your handling steps were
correct (see also ,,sources of error”). Eliminate all possible sources of
error and repeat the performance check. If, in a second measurement,
the reading is still outside the specified range, please contact your local
Roche Diagnostics representative.

Contents of the pack: 1 bottle with cholesterol control solution, note.

Additionally required material: One of the above listed meters with
operating instructions, Accutrend Cholesterol test strips, 1 paper towel.

Notes for doctors and laboratories:

Applications: Perform quality control steps according to guidelines
established for your practice or laboratory.

Contents: Aqueous solution including chemical process materials and
extract of animal origin. The origin of the biological component is as
follows: protein/lipoprotein serum (bovine). The concentration of the
components is lot-specific. The range of the component to be deter-
mined is listed in the note.

Performance characteristics of the Accutrend Control CH 1 control
solution: Reproducibility (day-to-day imprecision): In

typical measurement series, the majority of the measured coefficients
of variation (CV) was < 3.8%.

Last revision: 2012-09

Presentation: Pack with 1.5 mL cholesterol control solution; good for
approx. 30 performance checks. For technical reasons, the bottle is not
filled to capacity.

Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

For an explanation of the symbols used please refer to the end of this
package insert.

Deutsch

IN VITRO DIAGNOSTICUM

Zur Funktionskontrolle des Accutrend GCT oder Accutrend Plus
Messgerétes mit Accutrend Cholesterol Teststreifen.

Zur Selbstanwendung geeignet.

Allgemeine Hinweise: Mit der Accutrend Control CH 1 Kontrollldsung

liberpriifen Sie die Funktion Ihres Accutrend GC, Accutrend GCT oder

Accutrend Plus Messgerétes und der Accutrend Cholesterol Teststreifen

sowie deren richtige Handhabung. Diese Funktionskontrollen sollten Sie

in folgenden Fallen durchfiihren:

e zum Erlernen der Cholesterin-Messung

e nach einem Batteriewechsel

e nach Anbruch einer neuen Teststreifenpackung und Neucodierung
Ihres Messgerétes

e nach dem Reinigen des Messgerétes

e wenn Sie an einem Messergebnis zweifeln.

Funktionsweise: Jeder Teststreifen enthélt ein Testfeld mit Nachweis-
reagenzien. Wenn darauf Kontrollldsung aufgetragen wird, findet

eine chemische Reaktion mit Farbdnderung des Testfelds statt.

Das Messgerét registriert diese Farb&dnderung und wandelt das so
ermittelte Messsignal mit Hilfe des zuvor eingegebenen Codes in das
Messergebnis um.

Wichtige Hinweise: Fiihren Sie die Funktionskontrolle nicht bei
Temperaturen unter +18°C oder (iber +30°C durch. Auf eine
Temperatur innerhalb dieses Bereichs miissen sich Teststreifen

und Kontrolllésung vor Benutzung erwérmt haben, wenn sie dem
Kiihlschrank entnommen wurden. Benutzen Sie einen neuen Test-
streifen, wenn der Tropfen das Testfeld nicht vollsténdig bedeckt hat,
mehrere Tropfen oder Tropfen mit Luftblasen aufgetragen wurden.
Achten Sie bitte darauf, dass Sie die Tropferspitze nicht mit den Fingern
beriihren.

Lagerung und Haltbarkeit: Bei Lagerung zwischen +2°C und

+25°C gilt das auf der Faltschachtel und dem Etikett angegebene
Haltbarkeitsdatum. Nicht einfrieren. Nach erstmaligem Offnen ist die
Cholesterol-Kontrollldsung zu oben genannten Lagerbedingungen noch
3 Monate haltbar, jedoch nicht Gber das auf der Packung angegebene
Datum hinaus. Das entsprechende Datum des erstmaligen Offnens

der Flasche sollte auf dem Etikett vermerkt werden. Entsorgung: Bitte
entleeren Sie die Tropfflasche und entsorgen Sie die Packungsreste wie
(ibliches Verpackungsmaterial.

Fehlerquellen: Sollten Sie bei der Funktionskontrolle mit der Accutrend

Control CH 1 Kontrollldsung Werte auBerhalb des angegebenen

Bereichs finden, (iberpriifen Sie bitte folgendes:

e Richtigkeit der Durchfiihrung der Cholesterin-Messung
(Gebrauchsanweisung beachten)

e Sauberkeit der Teststreifenaufnahme (Gebrauchsanweisung
beachten)

e Verwendung ordnungsgemaB gelagerter Teststreifen
und Kontrolllésung (Verfalldatum, Lagerbedingungen)

e Einhalten des zuldssigen Temperaturbereichs von +18°C bis +30°C
bei Messgerét, Teststreifen und Kontrollldsungen bei der Messung.

Vorbereitung und Durchfiihrung der Funktionskontrolle: Bitte be-
achten Sie die Hinweise dieser Beilage sowie die Gebrauchsanweisung
Ihres Messgerétes und der Packungsbeilage der Teststreifen. Gehen Sie

bei der Funktionskontrolle wie bei einer Cholesterin-Messung mit Blut
vor. Statt Blut verwenden Sie jedoch Accutrend Control CH 1 Kontroll-
l6sung. Bringen Sie dazu einen Tropfen Kontrolllésung so auf das
Testfeld auf, dass dieses vollstdndig bedeckt ist. Halten Sie dazu bitte
die Tropferspitze senkrecht nach unten, ohne mit der Spitze das Testfeld
zu beriihren. Wischen Sie die Tropferspitze vor und nach Gebrauch mit
einem sauberen Papiertaschentuch oder einem Zellstofftupfer ab und
verschlieBen Sie sie dann wieder fest. Den zuldssigen Kontrollbereich
fiir eine bestimmte Teststreifencharge (Code-Nummer) in Kombination
mit der verwendeten Kontrollldsungs-Charge finden Sie auf einem der
Hinweiszettel, die der Teststreifenpackung und der Kontrolllésungs-
Packung beiliegen. Liegt der gemessene Wert innerhalb dieses
Bereichs, ist eine einwandfreie Funktion von Messgerét und Teststreifen
gewdhrleistet. Liegt der gemessene Wert jedoch auBerhalb des Be-
reichs, iiberpriifen Sie bitte, ob Ihre Vorgehensweise korrekt ist (siehe
unter ,,Fehlerquellen”). Wenn mdgliche Fehlerquellen abgestellt sind,
wiederholen Sie die Funktionskontrolle bitte. Sollte der Messwert dann
bei einer 2. Messung noch immer auBerhalb des angegebenen Bereichs
liegen, rufen Sie bitte Ihre Roche Diagnostics Landesvertretung an.

Inhalt dieser Packung: 1 Tropfflasche mit Cholesterin-Kontrollldsung,
Hinweiszettel.

Zusétzlich bendtigtes Material: Eines der oben genannten
Messgeréte mit Gebrauchsanweisung, Accutrend Cholesterol
Teststreifen, 1 Papiertaschentuch.

Hinweise fiir Arzt und Labor:

Anwendung: Qualitétskontrollen sind entsprechend den fir Ihre
Praxis oder Ihr Labor geltenden Richtlinien oder Bestimmungen
durchzufihren.

Inhaltsstoffe: Wéssrige Losung mit Zusatz von chemischen Hilfsstoffen
sowie Extrakt tierischer Herkunft. Die Herkunft des biologischen
Zusatzes ist wie folgt: Protein/Lipoprotein Serum (Rind). Die Kon-
zentration der Bestandteile ist chargenspezifisch. Der Bereich des zu
bestimmenden Bestandteils ist im Hinweisblatt aufgefiihrt.

Leistungsmerkmale der Accutrend Control CH 1 Kontrollldsung:
Reproduzierbarkeit (Imprézision von Tag zu Tag): In typischen
Messreihen lag die Majoritit der gemessenen Variationskoeffizienten
(VK) < 3,8%.

Letzte Uberarbeitung: 2012-09

Handelsform: Packung mit 1,5 mL Cholesterin-Kontrolllésung
ausreichend fiir ca. 30 Funktionskontrollen. Das Leervolumen der
Flasche ist produktionstechnisch bedingt. Accutrend Control CH 1,

11418289 190.

Symbolerklédrungen finden Sie am Ende der Packungsbeilage.

Francais

UTILISATION POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

Contréle du fonctionnement des lecteurs Accutrend GCT ou Accutrend
Plus utilisés avec les bandelettes réactives Accutrend Cholesterol.
Utilisable pour I'autocontrole.

Informations générales : Utilisez la solution de controle

Accutrend Control CH 1 pour contrdler le fonctionnement de votre lec-

teur Accutrend GC, Accutrend GCT ou Accutrend Plus et des bandelettes

réactives Accutrend Cholesterol et leur manipulation correcte. Effectuez

un contréle de fonctionnement dans les cas suivants :

e pour un apprentissage de la mesure du cholestérol

e apres le remplacement des piles

e apres I'ouverture d’un nouveau flacon de bandelettes réactives et
apres toute nouvelle calibration de votre lecteur

o apres le nettoyage de votre lecteur

e si vous mettez en doute le résultat de la mesure

Principe de fonctionnement : Chacune des bandelettes est équipée
d’une zone réactive contenant des réactifs. L'application de la solution
de contrdle sur cette zone provoque une réaction chimique qui se tra-
duit par un changement de couleur de la zone réactive de la bandelette.
Le lecteur détecte ce changement de couleur et convertit le signal

de mesure en valeur numérique a I'aide des données précédemment
transmises via la bande de calibration.

Remarques importantes : N'effectuez pas de controles du fonction-
nement a des températures inférieures a +18 °C ou supérieures a
+30 °C. Les bandelettes réactives et les solutions de contrdle conser-
vées au réfrigérateur devront, avant leur utilisation, étre portées a une

température comprise dans cette plage. Utilisez une nouvelle bande-
lette réactive si la goutte de solution n’a pas entierement recouvert la
zone réactive, si vous avez déposé plusieurs gouttes ou si une goutte
contenait des bulles d’air. Ne pas toucher I'embout du compte-gouttes
avec les doigts.

Conservation et stabilité : La date de péremption figurant sur
I’emballage et sur I'étiquette est valable pour une conservation entre
+2 °C et +25 °C. Ne pas congeler. Lorsqu’ils sont conservés dans les
conditions ci-dessus, les flacons de solution de contrdle du cholestérol
ouverts restent stables pendant 3 mois, mais pas au-dela de la date
de péremption indiquée sur 'emballage. Lors de la premiére ouverture
d’un flacon, écrivez la date sur I'étiquette du flacon. Elimination : videz
le flacon avant de I’évacuer avec les matériaux d’emballage habituels.

Sources d’erreur : Si les valeurs obtenues lors du contrdle du fonc-

tionnement a I'aide de la solution de contrdle Accutrend Control CH1 se

situent en dehors de I'intervalle indiqué, vérifiez que :

e |a mesure du cholestérol a été effectuée correctement
(reportez-vous au mode d’emploi)

e |a fente d’insertion des bandelette est propre (respecter le mode
d’emploi)

e les bandelettes réactives et la solution de contréle utilisées
ont été conservées correctement (date de péremption, conditions de
conservation)

o le lecteur, les bandelettes réactives et la solution de contréle ont
été stockés a bonne température entre +18°C et +30°C, pendant la
mesure.

Préparation et exécution du contrdle du fonctionnement :

Pour la réalisation d’un contrdle de fonctionnement, veuillez suivre les
consignes de cette notice, du mode d’emploi de votre lecteur et de la
notice d’utilisation de la bandelette réactive. Pour la réalisation d’un
contrdle de fonctionnement, procédez de la méme fagon que pour une
mesure de cholestérol ; cependant, au lieu d’utiliser du sang, utilisez
une solution de contrdle Accutrend Control CH1. Déposez une goutte
de solution de contréle sur la zone réactive et assurez-vous que cette
derniére est complétement recouverte. Veillez a tenir le compte-gouttes
verticalement, 'embout vers le bas; I'embout ne doit pas toucher la
zone réactive. Essuyez I'embout avec un mouchoir en papier propre ou
un tampon avant et apres I'avoir utilisé, puis refermez soigneusement
le flacon. Lintervalle de contrdle acceptable pour un lot donné de
bandelettes (numéro de code) en combinaison avec le lot de solution
de controle est indiqué sur I'une des notices fournies avec flacon de
bandelettes et le flacon de solution de contrdle. Le fonctionnement du
lecteur et des bandelettes est correct lorsque la valeur se situe dans
cet intervalle. Si la mesure se situe hors de I'intervalle, vérifiez que
vous avez effectué correctement toutes les étapes de manipulation
(voir également « sources d’erreur »). Eliminez toutes les sources
d’erreur possibles et répétez le contréle de fonctionnement. Si, lors
d’une seconde mesure, la valeur obtenue se trouve toujours hors de
I'intervalle spécifié, veuillez contacter le service apres-vente local de
Roche Diagnostics.

Contenu du coffret : 1 flacon compte-gouttes avec la solution de
contrdle de cholestérol, fiche d’informations.

Matériel supplémentaire nécessaire : L'un des lecteurs mentionnés
plus haut avec son mode d’emploi, des bandelettes Accutrend
Cholesterol, 1 mouchoir en papier.

Informations destinées au médecin et au laboratoire :

Domaine d’utilisation : Effectuez les contrdles de qualité conformé-
ment aux directives applicables dans votre cabinet médical ou votre
laboratoire.

Composition : Solution aqueuse avec addition d’adjuvants chimiques
et d’extraits d’origine animale. L'origine de I'additif biologique est la
suivante : protéines/lipoprotéines sérum bovin.

La concentration des composants est spécifique au lot.

Le domaine du composant a déterminer est indiqué sur la fiche
d’informations.

Caractéristiques de fonctionnement de la solution de contrédle
Accutrend Gontrol CH 1 : Reproductibilité (imprécision d’un jour sur
I"autre) : Au cours de séries de tests standard, la majorité des coeffi-
cients de variation était < 3,8 %.

Mise a jour : 2012-09

Conditionnement : Flacon contenant 1,5 mL de solution de controle de
cholestérol ; pour environ 30 contrdles du

fonctionnement. Pour des raisons techniques, le flacon n’est pas
entierement rempli. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Vous trouverez la Iégende des symboles a la fin de la notice
d'utilisation.

Italiano

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Per il controllo della funzionalita dello strumento Accutrend GCT o
Accutrend Plus con strisce reattive Accutrend Cholesterol.

Adatto all’autocontrollo.

Indicazioni generali: con la soluzione di controllo Accutrend Control

CH 1 ¢ possibile verificare la funzionalita dello strumento Accutrend GC,

Accutrend GCT o Accutrend Plus e delle strisce reattive Accutrend

Cholesterol, nonché il loro corretto utilizzo. Il controllo di funzionalita

va eseguito nei casi seguenti:

e durante la fase di apprendimento della misurazione del colesterolo;

¢ dopo la sostituzione delle batterie;

e dopo I'apertura di una nuova confezione di strisce reattive e una
nuova taratura dello strumento;

e dopo la pulizia dello strumento;

e quando il risultato dell’analisi & poco plausibile.

Modalita di funzionamento: ogni striscia contiene una zona reattiva
con reagenti di rilevamento. Applicandovi la soluzione di controllo,
avviene una reazione chimica con variazione del colore della zona
reattiva. Lo strumento registra questa variazione del colore e converte
il segnale di misurazione nel risultato visualizzato, utilizzando i dati
inseriti precedentemente attraverso la striscia codice.

Informazioni importanti: non eseguire il controllo della funzionalita a
temperature inferiori a +18°C o superiori a +30°C. Se le strisce reattive
e la soluzione di controllo sono state conservate in frigorifero devono
essere portate a una temperatura compresa nell’intervallo sopra
indicato. Se la goccia non ha coperto completamente la zona reattiva
oppure se sono state applicate pill gocce o una goccia contenente

bolle d’aria, & bene utilizzare una nuova striscia reattiva. Non toccare la
punta del contagocce.

Conservazione e stabilita: la data di scadenza riportata sulla
confezione e sull’etichetta é valida in caso di conservazione ad una
temperatura compresa tra +2°C e +25°C. Non congelare. Dopo
I"apertura dei flaconi, le soluzioni di controllo del colesterolo rimangono
stabili per 3 mesi alle condizioni di conservazione sopra indicate, ma
non oltre la data di scadenza riportata sulla confezione. E opportuno
annotare sull’etichetta la data della prima apertura del flacone.
Smaltimento: vuotare il flacone e smaltirlo come normale materiale di
imballaggio.

Fonti di errore: se un controllo della funzionalita con la soluzione
Accutrend Control CH 1 fornisce valori che non rientrano nell’intervallo
sopra indicato, verificare quanto segue:

e accuratezza dell’esecuzione della misurazione del colesterolo
(consultare le istruzioni d’uso);

pulizia della slitta di alloggiamento portastriscia (consultare le
istruzioni d’uso);

utilizzo di strisce reattive e soluzione di controllo conservate
correttamente (data di scadenza, condizioni di conservazione);
osservanza dell’intervallo di temperatura consentito da +18°C a
+30°C dello strumento, delle strisce reattive e della soluzione di
controllo durante la misurazione.

Preparazione ed esecuzione del controllo della funzionalita:
durante I'esecuzione di un controllo della funzionalita, osservare le
indicazioni fornite in questo foglio illustrativo, nonché nelle istruzioni
d’uso dello strumento e nel foglio illustrativo delle strisce reattive. Il
controllo della funzionalita deve essere eseguito come una normale
determinazione del colesterolo, utilizzando tuttavia la soluzione di
controllo Accutrend Control CH 1 anziche il sangue. Lasciare cadere
una goccia della soluzione di controllo sulla zona reattiva della striscia,
in modo da coprirla completamente. Mantenere il flacone in verticale
con la punta rivolta verso il basso, senza toccare la zona reattiva

con la punta. Prima e dopo I'uso, pulire la punta con un fazzoletto

di carta pulito o con un batuffolo di cotone, quindi richiudere bene.
Lintervallo di controllo consentito relativo a un determinato lotto di
strisce reattive (numero di codice) in combinazione con il lotto della
soluzione di controllo € riportato su uno dei foglietti illustrativi acclusi
alla confezione di strisce reattive e alla confezione della soluzione di
controllo. Se il valore misurato rientra in questo intervallo, lo strumento
e le strisce reattive funzionano correttamente. Se invece il valore
misurato non rientra in questo intervallo, verificare che la procedura sia
stata eseguita correttamente (vedere anche ,,Fonti di errore). Eliminare
tutte le possibili fonti di errore e ripetere I'esecuzione del controllo. Nel
caso in cui anche una seconda misurazione produca un valore al di
fuori dell’intervallo consentito, contattare la rappresentanza di Roche
Diagnostics pill vicina.

Contenuto della confezione: 1 flacone con soluzione di controllo del
colesterolo, foglietto informativo.
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Ulteriore materiale necessario: uno degli strumenti elencati sopra
con istruzioni d’uso, strisce reattive Accutrend Cholesterol, 1 fazzoletto
di carta.

Indicazioni per medici e laboratori:

Utilizzo: i controlli di qualita devono essere eseguiti in conformita alle
direttive o alle disposizioni in vigore per I'ambulatorio o il laboratorio.

Contenuto: soluzione acquosa contenente eccipienti chimici ed
estratto di origine animale. La provenienza del componente biologico
& la seguente: proteine/lipoproteine siero (bovino). La concentrazione
dei componenti & specifica per ogni lotto. Lintervallo relativo al
componente da determinare ¢ riportato nel foglietto informativo.

Caratteristiche prestazionali della soluzione di controllo Accutrend
Control CH 1: riproducibilita (imprecisione di giorno in giorno): in serie
di misurazioni tipiche, la maggior parte dei coefficienti di variazione (CV)
misurati era < 3,8%.

Versione attualizzata: 2012-09

Forma commerciale: confezione da 1,5 mL di soluzione di controllo
del colesterolo, sufficiente per ca. 30 controlli della funzionalita. Il
volume a vuoto del flacone & condizionato dalla tecnica di produzione.
Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

La spiegazione dei simboli é riportata in fondo al foglio illustrativo.

Nederlands

VOOR IN VITRO DIAGNOSTISCH GEBRUIK

Voor functiecontroles van de Accutrend GCT of de Accutrend Plus meter
met Accutrend Cholesterol teststroken.

Geschikt voor zelfcontrole.

Algemene informatie: Gebruik Accutrend Control CH 1 controleoplos-

sing voor het controleren van het functioneren van uw Accutrend GC,

Accutrend GCT of Accutrend Plus meter, de Accutrend Cholesterol

teststroken alsmede van het omgaan daarmee. 1 Voer in de volgende

gevallen een functiecontrole uit:

e wanneer u leert hoe u cholesterol moet meten

¢ na het vervangen van batterijen

© na het openen van een nieuwe verpakking teststroken en het herco-
deren van uw meter

© na het reinigen van de meter

e als u twijfelt aan de geldigheid van een uitslag

Hoe de test werkt: ledere teststrook heeft een testveld met detectiere-
agentia. Nadat controleoplossing aangebracht is, vindt een chemische
reactie plaats en verandert het testveld van kleur. De meter registreert
deze kleurverandering en zet met behulp van de eerder via de codestrip
ingevoerde gegevens het meetsignaal om in het weergegeven resultaat.

Belangrijke opmerkingen: Voer geen functiecontroles uit bij tempe-
raturen lager dan +18 °C of hoger dan +30 °C. Laat teststroken en
controleoplossingen die net uit de koelkast komen staan tot ze een
temperatuur binnen dit bereik hebben bereikt. Gebruik een nieuwe test-
strook als de druppel oplossing niet het gehele testveld heeft bedekt,
als er meerdere druppels zijn aangebracht of als de druppel luchtbel-
letjes bevatte. Raak de punt van het flesje niet aan.

Opslag en stabiliteit: De vervaldatum, afgedrukt op de doos en het
etiket, is geldig bij bewaren tussen +2 °C en +25 °C. Niet laten be-
vriezen. Wanneer geopende flesjes cholesterolcontroleoplossing onder
bovengenoemde condities worden bewaard dan blijft de oplossing

3 maanden stabiel, behalve als de op de verpakking vermelde vervalda-
tum verstreken is. Schrijf de datum op het etiket van het flesje wanneer
het flesje voor het eerst wordt geopend. Afvoer: Leeg het flesje en voer
het af als gewoon verpakkingsafval.

Foutenbronnen: Als een functiecontrole met de Accutrend Control CH1

controleoplossing een uitslag oplevert die buiten het opgegeven bereik

ligt, controleer dan:

o of de cholesterolmeting op de juiste wijze uitgevoerd is (zie de
gebruiksaanwijzing)

o of de teststrookgeleider schoon is (zie de gebruiksaanwijzing)

o of de gebruikte teststroken en controleoplossing op de juiste wijze
zijn bewaard (vervaldatum, opslagcondities)

o of de meter, de teststroken en de controleoplossing tijdens het meten
op de juiste temperatuur waren (tussen +18 °C en +30 °C)

Voorbereiding en uitvoering van de functiecontrole: Houdt u bij het
uitvoeren van een functiecontrole aan de instructies in deze bijsluiter,
de gebruiksaanwijzing bij uw meter en de bijsluiter bij de teststrook. Ga
bij het uitvoeren van een functiecontrole op dezelfde manier te werk als
bij een cholesterolmeting, maar gebruik Accutrend Control CH1 contro-
leoplossing in plaats van bloed. Breng een druppel controleoplossing
aan op het testveld en zorg ervoor dat dit geheel bedekt is. Houd de
druppelaar verticaal met de punt omlaag; raak het testveld niet met de
punt aan. Veeg de punt met een schoon papieren doekje of een depper
voor en na gebruik af en doe het flesje weer goed dicht. Het toegestane
controlebereik voor een gegeven partij teststroken (codenummer) in
combinatie met de controleoplossing is weergegeven op één van de
informatiebladen bij de teststrookverpakking en de controleoplossing-
verpakking. Als de uitslag binnen dit bereik ligt dan werken de meter en
de test naar behoren. Als de uitslag buiten dit bereik ligt, controleer dan
of alle stappen op de juiste wijze zijn uitgevoerd (zie ook ,Foutenbron-
nen‘). Sluit alle mogelijke bronnen van fouten uit en herhaal de func-
tiecontrole. Als de uitslag van de tweede meting nog steeds buiten het
toegestane bereik ligt, neem dan contact op met uw vertegenwoordiger
van Roche Diagnostics.

Inhoud van de verpakking: 1 flesje met cholesterolcontroleoplossing,
informatieblad.

Overige benodigde materialen: Eén van bovengenoemde meters met
bijoehorende gebruiksaanwijzing, Accutrend Cholesterol teststroken,
1 papieren doekje.

Opmerkingen voor artsen en laboratoria:

Toepassingen: Voer de kwaliteitscontrolestappen uit volgens de richt-
lijnen die voor uw praktijk of laboratorium zijn vastgesteld.

Inhoud: Waterige oplossing met chemische procesmaterialen en
extract van dierlijke oorsprong. De oorsprong van de biologische com-
ponent is als volgt: proteine/lipoproteineserum (rund). De concentratie
van de componenten is partijspecifiek: Het bereik van de te bepalen
component staat in het informatieblad.

Prestatiekenmerken van de Accutrend Control CH1 controleoplos-
sing: Reproduceerbaarheid (onnauwkeurigheid van dag tot dag): in
typerende meetreeksen was het merendeel van de gemeten variatieco-
efficiénten (VC) < 3,8%.

Laatste herziening: 2012-09

Handelsvorm: Verpakking met 1,5 mL cholesterolcontroleoplossing;
goed voor circa 30 functiecontroles. Om technische redenen is het
flesje niet geheel gevuld. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

De verklaring van de symbolen staan onderaan de bijsluiters.

Espafiol

PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Para realizar verificaciones del funcionamiento de los instrumentos
Accutrend GCT o Accutrend Plus con las tiras reactivas Accutrend
Cholesterol.

Autodiagndstico.

Informacién general: Utilice la solucién de control Accutrend Control

CH 1 para verificar el funcionamiento de los instrumentos Accutrend

GC, Accutrend GCT o Accutrend Plus y de las tiras reactivas Accutrend

Cholesterol, asi como su correcta manipulacion. Realice una verifica-

cion del funcionamiento en las siguientes situaciones:

e cuando esté aprendiendo a realizar una medicion de colesterol

o después de cambiar las pilas

e después de abrir un nuevo envase de tiras reactivas y recalibrar el
instrumento

e después de limpiar el instrumento

e sj tiene motivos para dudar de la validez de una lectura

Funcionamiento de la prueba: Cada tira reactiva tiene una zona
reactiva que contiene los reactivos indicadores. Cuando se aplica la
solucion de control, se produce una reaccion quimica y la zona reactiva
cambia de color. El instrumento registra este cambio de color y convier-
te la sefial de medicion en el resultado mostrado utilizando los datos
previamente introducidos mediante la tira de codificacion.

Observaciones importantes: No realice verificaciones del funciona-
miento a temperaturas inferiores a +18 °C ni superiores a +30 °C.
Antes de usarlas, deje que las tiras reactivas y la solucién de control

recién extraidas del refrigerador alcancen una temperatura dentro de
este intervalo. Utilice una tira reactiva nueva si la gota de solucion no
cubrié por completo la zona reactiva, si se aplicaron varias gotas o si
una gota contenia burbujas de aire. No toque la punta del frasco.

Almacenamiento y estabilidad: La fecha de caducidad impresa en

la cajay en la etiqueta es vdlida si el producto se almacena a una
temperatura comprendida entre +2 °C y +25 °C. No congelar. Cuando
se almacena en las condiciones anteriormente descritas, los frascos
abiertos de solucion de control de colesterol son estables durante

3 meses, pero no mas alla de la fecha de caducidad indicada en el en-
vase. Al abrir el frasco por primera vez, escriba la fecha en su etiqueta.
Eliminacion: Vacie el frasco y deséchelo como residuo de envasado
estandar.

Fuentes de error: Si al realizar una verificacion del funcionamiento con

la solucidn de control Accutrend Control CH 1 obtiene una lectura fuera

del intervalo indicado, lleve a cabo las siguientes comprobaciones:

e |a medicion del colesterol se realizd correctamente (consulte las
instrucciones de funcionamiento)

e |a guia de tiras reactivas esta limpia (siga las instrucciones de uso)

e |as tiras reactivas y la solucion de control utilizadas se almacenaron
correctamente (fecha de caducidad, condiciones de almacenamiento)

e ¢l instrumento, las tiras reactivas y la solucién de control se encon-
traban en el intervalo de temperatura correcto de +18 °C a +30 °C
durante la medicion

Preparacion y realizacion de la verificacion del funcionamiento:

Al realizar una verificacion del funcionamiento, siga las instrucciones
detalladas en este prospecto, en las instrucciones de funcionamiento
del instrumento y en el prospecto del envase de la tira reactiva. Cuando
realice una verificacion del funcionamiento, proceda de la misma forma
que al llevar a cabo una medicion de colesterol; sin embargo, en vez

de utilizar sangre, utilice la solucion de control Accutrend Control CH 1.
Aplique una gota de solucion de control en la zona reactiva; asegurese
de que dicha zona quede totalmente cubierta. Para ello, mantenga
vertical el cuentagotas con la punta orientada hacia abajo; no toque la
zona reactiva con la punta. Limpie la punta con un pafiuelo de papel o
con una torunda limpios antes y después de cada uso y, a continuacion,
vuelva a cerrar bien el frasco. El intervalo de control aceptable para un
determinado lote de tiras reactivas (niimero de cddigo) en combina-
cion con el lote de solucion de control se muestra en una de las notas
suministradas con el envase de la tiras reactivas y con el envase de la
solucion de control. Si la lectura se encuentra dentro de dicho intervalo,
el funcionamiento del instrumento y de la prueba es correcto. Si la
lectura esta fuera de dicho intervalo, compruebe si realizé de forma co-
rrecta todos los pasos de la manipulacion (consulte también el apartado
»Fuentes de error”). Elimine todas las posibles fuentes de error y repita
la verificacion del funcionamiento. Si en la segunda medicién la lectura
sigue estando fuera del intervalo especificado, péngase en contacto
con su representante local de Roche Diagnostics.

Contenido del envase: 1 frasco con solucion de control de colesterol,
nota.

Material adicional necesario: Uno de los instrumentos anteriormente
mencionados con sus instrucciones de funcionamiento, tiras reactivas
Accutrend Cholesterol, 1 pafiuelo de papel.

Observaciones para médicos y laboratorios:

Aplicaciones: Lleve a cabo los pasos del control de calidad de acuerdo
con las normas establecidas para su consultorio o para su laboratorio.

Contenido: Solucion acuosa que contiene materiales para procesos
quimicos y extracto de origen animal. El origen del componente bioldgi-
co es el siguiente: suero proteinico/lipoproteinico (bovino). La concen-
tracion de los componentes es especifica de cada lote. El intervalo del
componente que se va a determinar aparece en la nota.

Caracteristicas de funcionamiento de la solucion de control Accu-
trend Control CH 1: Reproducibilidad (imprecision dia a dia): En series
de mediciones tipicas, la mayoria de los coeficientes de variacion (CV)

medidos fue < 3,8 %.

Fecha de la tltima revision: 2012-09

Presentacion: Envase con 1,5 mL de solucion de control de colesterol;
suficiente para realizar aproximadamente 30 verificaciones del
funcionamiento. Por motivos técnicos, el frasco no se llena hasta su
capacidad maxima. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

La explicacion de los simbolos empleados se encuentran al final del
prospecto del envase.

Portugués

PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO

Para o controlo de desempenho do aparelho Accutrend GCT ou
Accutrend Plus utilizando as tiras teste Accutrend Cholesterol
(colesterol).

Indicado para o auto-controlo.

Informacao geral: Utilize a solugéo de controlo Accutrend Control CH 1

para verificar o desempenho do seu aparelho Accutrend GC, Accutrend

GCT ou Accutrend Plus e as tiras teste Accutrend Cholesterol e 0

respectivo correcto manuseamento. Realize o controlo do desempenho

nas seguintes situacoes:

e quando estiver a aprender a medir o colesterol

e apos ter substituido as pilhas

e apos ter aberto uma nova embalagem de tiras teste e ter recalibrado
0 seu aparelho

e apos ter limpo o aparelho

se tiver motivos para duvidar da validade da leitura

Como funciona o teste: Cada tira teste tem uma zona de teste que
contém reagentes de deteccdo. Quando é aplicada solucéo de controlo,
ocorre uma reacgao quimica e a zona de teste muda de cor. O aparelho
regista esta alteracdo da cor e converte o sinal da medicéo no resulta-
do visualizado mediante os dados previamente introduzidos por via da
tira de cadigo.

Notas importantes: No realize controlos de desempenho a tempe-
raturas inferiores a +18 °C ou superiores a +30 °C. Antes de utilizar,
deixe as tiras teste e a solugdo de controlo, se retiradas do frigorifico,
alcangarem uma temperatura dentro deste intervalo de temperaturas.
Utilize uma tira teste nova se a gota de solugéo néo tiver coberto
completamente a zona de teste, se tiverem sido aplicadas varias gotas
ou se a gota tiver bolhas de ar. Nao toque na ponta do frasco.

Conservacao e estabilidade: O prazo de validade impressa na
embalagem e no rétulo é valido quando o produto é armazenado entre
+2 °C e +25°C. Nao congelar. Quando armazenado nas condi¢des
anteriormente indicadas, os frascos abertos de solucéo de controlo de
colesterol permanecem estéveis durante 3 meses mas ndo para além
do prazo de validade indicado na embalagem. Quando abrir o frasco
pela primeira vez, escreva a data no rétulo do frasco. Eliminagéo: Esva-
zie o frasco e elimine-o como um residuo de acondicionamento normal.

Fontes de erro: Se o controlo do desempenho com a solugéo de

controlo Accutrend Control CH 1 produzir uma leitura fora do intervalo

indicado, verifique:

e se a medicao do colesterol foi efectuada correctamente (ver instru-
coes de utilizacao)

e se a guia de tiras teste estd limpa (seguir as instrugbes de utilizagéo)

e se as tiras teste e a solugéo de controlo utilizadas foram armazena-
das correctamente (prazo de validade, condigdes de armazenamento)

e se 0 aparelho, as tiras teste e a solugéo de controlo foram conser-
vados no intervalo de temperaturas correcto de +18 °C a +30 °C
durante a medicéo.

Preparacao e realizacdo do controlo do desempenho: Ao realizar o
controlo do desempenho, siga as instrugdes fornecidas neste folheto
informativo, nas instrugdes de utilizagéo do seu aparelho e no folheto
informativo das tiras teste. Ao efectuar o controlo do desempenho,
proceda do mesmo modo como para uma medic&o do colesterol; no
entanto, em vez de sangue utilize a solugéo de controlo Accutrend
Control CH 1. Aplique uma gota de solucéo de controlo na zona de
teste, certificando-se de que esta fica completamente coberta. Segure
0 conta-gotas na vertical com a ponta virada para baixo, ndo tocando
na zona de teste com a ponta. Limpe a ponta com um toalhete descar-
tavel limpo ou um cotonete antes e depois de utilizar e volte a fechar
firmemente. O intervalo de controlo aceitavel para um lote de tiras teste
(nimero de cddigo) em combinagao com o lote de solugao de controlo
¢ apresentado numa das notas fornecidas na embalagem de tiras teste
e na embalagem da solucéo de controlo. Se a leitura se situar dentro
deste intervalo, tanto o aparelho como as tiras teste estdo a funcionar
correctamente. Se a leitura se situar fora do intervalo, verifique se to-
dos os passos do manuseamento estao correctos (ver também ,fontes
de erro“). Elimine todas as fontes de erro possiveis e repita o controlo
do desempenho. Se, numa segunda medicao, a leitura continuar a
situar-se fora do intervalo especificado, contacte o representante local
da Roche Diagnostics.

Contetido da embalagem: 1 frasco de solug&o de controlo de
colesterol, nota.

Material adicionalmente necessario: Um dos aparelhos anterior-
mente indicados com instrugdes de utilizagdo, tiras teste Accutrend
Cholesterol, 1 toalhete descartavel.

Indicaces para médicos e laboratdrios:

Aplicacdes: Realize as etapas do controlo de qualidade de acordo com
as directrizes em vigor no seu consultdrio ou laboratdrio.

Volume: Solugdo aquosa incluindo materiais para processos quimicos
e extracto de origem animal. A origem do componente bioldgico é a
seguinte: proteina/lipoproteina do soro (bovino). A concentracao dos
componentes é especifica do lote. O intervalo do componente a ser
determinado encontra-se indicado na nota.

Caracteristicas do desempenho da solucéo de controlo Accutrend
Control CH 1. Reprodutibilidade (imprecisao dia-a-dia): Em séries tipi-
cas de medicéo, a maioria dos coeficientes de variagéo (CV) medidos
foi < 3,8%.

Ultima revisdo: 2012-09

Apresentacao: Embalagem com 1,5 mL de solugdo de controlo de
colesterol; adequada para aproximadamente 30 verificacbes do desem-
penho. Por motivos técnicos, o frasco ndo se encontra totalmente cheio.
Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Para explicagdo dos simbolos, ver final dos folhetos informativos.

i

Please consult instructions for use / Bitte
Gebrauchsanweisung beachten / Lire attentivement
les instructions d’utilisation / Consultare le istruzioni
per I'uso / De gebruiksaanwijzing raadplegen, a.u.b. /
Consulte las instrucciones de uso / Consultar as
instrucdes de utilizagao

Store at / Lagerung bei / Conserver entre / Conservare
a/ Bewaren bij / Conservare a / Conservar a

Use by / Expiry date / Verwendbar bis / Date de
péremption / Scadenza / Houdbaar to / Fecha de
caducidad / Data limite de utilizagéo

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabbricante /
Fabrikant / Fabbricante / Fabricante

Catalogue number / Artikelnummer / Référence
article / Codice dell’articolo / Nimero de Catélogo /
Namero de Referéncia

A E W~

LOT Lot number / Chargenbezeichnung / Numéro de lot /
Numero di lotto / Lotnummer / Nimero del lote /
Numero do lote

For in vitro diagnostic use / In-vitro-Diagnostikum / IN
VITRO DIAGNOSTIC / Per uso diagnostico in vitro / Voor
in vitro diagnostisch gebruik / Diagndstico in vitro /
Para utilizagdo em diagndstico in vitro

This product fulfils the requirements of Directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices. /
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG. / Ce
produit répond aux exigences de la directive 98/79 CE
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro. / Questo prodotto soddisfa i requisiti della Diret-
tiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in
vitro. / Dit product voldoet aan de richtlijn 98/79/EG
inzake medische hulpmiddelen voor in-vitro diag-
nostiek. / Este producto cumple las exigencias de

la Directiva 98/79/CE sobre los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro. / Este produto cumpre o0s
requisitos da Directiva Europeia n.° 98/79/CE para
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
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TIL IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUG

Til funktionskontrol af Accutrend GCT eller Accutrend Plus-apparatet
med Accutrend Cholesterol-teststrimler.

Egnet til hiemmemaling.

Generelle anvisninger: Med Accutrend Control CH 1-kontroloplgsning

kan du kontrollere, om dit Accutrend GC, Accutrend GCT eller Accutrend

Plus-apparat og Accutrend Cholesterol-teststrimlerne fungerer rigtigt,

samt om handteringen er korrekt. Denne funktionskontrol ber du

foretage i felgende ftilfeelde:

o Nar du gver dig i at méle kolesterol

o Nar du har skiftet batterier

o Nar du tager hul pa en ny beholder med teststrimler og indlaeser en
ny kode i apparatet

o Nar du har rengjort apparatet

o Nar du har grund til at tvivle pa et maleresultat.

Sadan fungerer testen: Pa hver teststrimmel er der et testomrade
med reagenser. Nar du pafgrer kontroloplgsning, sker der en kemisk
reaktion, og testomradet skifter farve. Apparatet registrerer denne
farveaendring og omdanner malingssignalet til det viste resultat ud
fra de data, som du tidligere har indleest i apparatet ved hjelp af
kodestrimlen.

Vigtige anvisninger: Udfor ikke funktionskontrol ved en
temperatur under +18°C eller over +30°C. Lad teststrimlerne

og kontroloplgsningen, som du har taget ud af kgleskabet, na en
temperatur inden for dette omréade for brug. Start forfra med en

ny teststrimmel, hvis drében af kontroloplgsning ikke daekker hele
testomradet, hvis du kommer til at péfere flere draber, eller hvis der
er luftbobler i drében. Pas pa ikke at bergre spidsen af flasken med
fingrene.

Opbevaring og holdbarhed: Nar kontroloplgsninger opbevares

ved temperaturer mellem +2°C og +25°C, kan de holde til den
udlgbsdato, der er trykt pa sesken og pé etiketten. Ma ikke fryses.
Hvis abne flasker med kolesterol-kontroloplgsning opbevares som
angivet ovenfor, kan de anvendes i op til 3 maneder efter abning, dog
ikke efter den udigbsdato, der er trykt pa pakningen. Skriv datoen for
abning af flasken pa etiketten, sa denne holdbarhed ikke overskrides.
Bortskaffelse: Tom flasken, og bortskaf den som almindeligt
emballageaffald.

Mulige fejlkilder: Hvis du ved en funktionskontrol med Accutrend

Control CH 1-kontroloplgsning opnar veerdier, der ligger uden for det

angivne omrade, skal du kontrollere fplgende:

o Blev kolesterolmalingen udfgrt korrekt (se brugsanvisningen)

o Var teststrimmelabningen ren (falg anvisningerne i brugermanualen)

o Har teststrimlerne og kontroloplgsningen veeret opbevaret korrekt
(udlpbsdato, opbevaringsbetingelser)

* Havde apparatet, teststrimlerne og kontroloplgsningen den rette
temperatur fra +18°C til +30°C ved malingen.

Klargering til og udferelse af funktionskontrollen: Nar du skal
udfere en funktionskontrol, skal du fglge anvisningerne i dette
pakningsindlaeg, i brugermanualen til apparatet og i pakningsindleegget
til teststrimlerne. Funktionskontrollen udferes pa samme méde som en
kolesterolmaling, bortset fra at du i stedet for blod anvender Accutrend
Control CH 1-kontrolopl@sning. Pafar en drébe kontroloplgsning pa
testomradet, s det bliver helt daekket. Hold spidsen af flasken lodret
nedad uden at rore testomradet med spidsen. Ter spidsen af for og
efter brug med en ren papirserviet eller en vatpind, og skru laget godt
fast igen. Det acceptable kontrolomrade for et givent lot af teststrimler
(kodenummer) er sammen med kontroloplgsningens lotnummer
angivet pa de referencesedler, der falger med teststrimmelpakken og
kontroloplgsningspakken. Hvis resultatet ligger inden for dette omréde,
fungerer bade apparatet og teststrimlerne korrekt. Hvis resultatet ligger
uden for omradet, skal du kontrollere, om du har fulgt proceduren
korrekt (se ogsa afsnittet ,,Mulige fejlkilder). Fjern alle mulige
fejlkilder, og gentag funktionskontrollen. Hvis resultatet af denne anden
maling ogsé ligger uden for det angivne omrade, skal du kontakte den
lokale Roche Diagnostics repraesentant.

Pakkens indhold: 1 flaske kolesterol-kontroloplasning,
referenceseddel.

Yderligere pakraevet udstyr: Et af de ovenfor nvnte apparater med
brugermanual, Accutrend Cholesterol-teststrimler, 1 papirserviet.

Anvisninger til leeger og laboratoriepersonale:

Anvendelse: Udfer kvalitetskontrolmalinger i overensstemmelse med
de gzldende retningslinjer for leegepraksissen eller laboratoriet.

Ingredienser: Vandig oplgsning tilsat kemiske hjalpestoffer og
ekstrakt af animalsk oprindelse. Den biologiske bestanddels oprindelse
er som fglger: protein/lipoprotein-serum (bovin). Koncentrationen af
bestanddelene er lotspecifik. Omréadet for den bestanddel, der skal
bestemmes, er angivet pa referencesedlen.

Funktionskarakteristika for Accutrend Control CH 1
-kontroloplgsning: Reproducerbarhed (spredning fra dag til
dag): | typiske maleserier 1a de malte variationskoefficienter (CV)
hovedsageligt pa < 3,8%.

Seneste revision: 2012-09

Handelsform: Pakning med 1,5 mL kolesterol-kontroloplgsning;
tilstreekkeligt il ca. 30 funktionskontrolmalinger. Af tekniske grunde er
flasken ikke fyldt helt op. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Symbolforklaringer findes sidst i pakningsindlaggene.

Svenska:

FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

For funktionskontroll av Accutrend GCT- eller Accutrend Plus-maétarna
med Accutrend Cholesterol-testremsor.

L&mplig for sjélvkontroll.

Allmén information: Anvénd Accutrend Control CH 1-kon-trollésning-

en till att kontrollera funktionen for Accutrend GC-, Accutrend GCT- eller

Accutrend Plus-matarna och Accutrend Cholesterol-testremsor samt

att de hanteras ratt. Gor en funktionskontroll i foljande fall:

e Nar du lar dig méta kolesterol

o Nar du bytt batterier

e Nar du 6ppnat en ny forpackning testremsor och kalibrerar om
métaren

o Nér du gjort ren métaren

e Om du tvivlar pa ett matresultat

Sa har fungerar testet: P4 varje testremsa finns ett testfélt som
innehaller detektionsreagenser. Nar kontrolldsningen appliceras, upp-
kommer en kemisk reaktion och testfaltet andrar farg. Mataren laser
av férgéndringen och omvandlar métsignalen till ett visat resultat med
hjélp av data som lasts in fran kodremsan.

Viktiga punkter: Gor inga funktionskontroller vid temperaturer under
+18 °C eller 6ver +30 °C. Lat testremsor och kontrollésning som just
tagits ur kylskap anta en temperatur inom det omradet innan de an-
vands. Anvénd en ny testremsa om losningen inte téckte testféltet helt,
om flera droppar hamnade pa testfaltet eller om en droppe innehdll
luftbubblor. Vidrér inte flaskans spets.

Forvaring och hallbarhet: Det utgangsdatum som &r tryckt pa for-
packningen och etiketten géller vid lagring mellan +2 °C och +25°C.
Far inte frysas. Vid sédan lagring &r dppnade flaskor av kolesterolkon-
trollésning stabila i 3 manader, men inte langre &n till angivet utgangs-
datum. Nar du Gppnar flaskan forsta gangen, bor du skriva dagens
datum pa flaskans etikett. Kassering: Tom flaskan och kasta den som
vanligt forpackningsavfall.

Felkallor: Om en kontroll med Accutrend Control CH 1-kontrollésning
ger ett varde som ligger utanfor det godkénda omradet, kontrollerar du
foljande:
o Att méatningen utfordes ratt (se bruksanvisningen)
o Att testremsehallaren &r ren (f6lj bruksanvisningen)
o Att testremsorna och kontrolldsningen forvarats ratt
(utgangsdatum, forvaringsférhallanden)
o Att méataren, testremsorna och kontrolldsningen forvarats vid +18 °C
till +30 °C under métningen.

Sa har forbereder och utfor du funktionskontrollen: Nar du gor en
funktionskontroll skall du félja anvisningarna i den hér bipacksedeln,
métarens bruksanvisning och testremsornas bipacksedel. Du utfor
funktionskontrollerna pa samma satt som en kolesterolmétning, men
du anvénder Accutrend Control CH 1-kontrollgsning i stallet for blod.
Applicera en droppe kontrolldsningen pa testféltet. Var noga med att
tacka faltet helt. Hall dropparen lodratt med spetsen nedat. Spetsen far
inte vidrora testfaltet. Torka av spetsen med en pappershandduk eller

tork fore och efter anvandningen och sténg sedan flaskan ordentligt.
Godkénda kontrollvérden for en viss lot testremsor (ett visst kodnum-
mer) i kombination med loten kontrollésningen anges pé en av de
lappar som medféljer testremseforpackningen och kontrolldsningen.
Om vardet ligger inom det omrédet, fungerar méataren och testet. |
annat fall kontrollerar du att alla steg utforts rétt (se dven ,Felkéllor).
Eliminera alla méjliga felkéllor och upprepa funktionskontrollen. Om
dven den andra matningen ligger fel kontaktar du Roche Diagnostics.

Forpackningens innehall; 1 flaska med kolesterolkontrolldsning,
informationsblad.

Ytterligare material som behovs: En av ovan angivna métare med
bruksanvisning, Accutrend Cholesterol-testremsor, 1 pappershandduk.

Anmarkning for ldkare och laboratorier:

Tilldmpning: Utfor kvalitetskontroll enligt mottagningens eller
laboratoriets riktlinjer.

Innehall: Vattenldsning av kemiska processprodukter och animaliskt
extrakt. De biologiska komponenterna kommer frén protein/lipoprotein-
serum (bovint). Komponenternas koncentrationer ar lotspecifika. Vérden
for den komponent som skall bestimmas anges pa bifogat blad.

Prestandadata for Accutrend Control CH 1-kontrolldsning: Repro-
ducerbarhet (dag-till-dag-onoggrannhet): | typiska matserier var de
flesta variationskoefficienterna (CV) < 3,8%.

Senaste revidering: 2012-09

Handelsform: Forpackning med 1,5 mL kolesterol-kontrolldsning;
racker till ungefar 30 funktionskontroller. Avtekniska skél &r flaskan inte
helt fylld. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Symbolférklaringar finns sist i bipacksedlarna.

Norsk

FOR BRUK VED IN VITRO-DIAGNOSTIKK

For funksjonskontroll av Accutrend GCT eller Accutrend Plus-apparatet
ved hjelp av Accutrend Cholesterol-teststrimler.

Egnet for egenkontroll.

Generell informasjon: Bruk Accutrend Control CH 1-kontrollgsning til

a funksjonskontrollere Accutrend GC, Accutrend GCT eller Accutrend

Plus-apparatet og Accutrend Cholesterol-teststrimler og riktig handte-

ring av disse. Funksjonskontroll utfgres i felgende situasjoner:

e nar du laerer hvordan du skal méle kolesterol

e etter du har byttet batterier

e etter at du har &pnet en ny pakning med teststrimler og rekalibrert
apparatet

e etter at du har rengjort apparatet

e hvis du har grunn til & tro at avlesningen ikke er korrekt

Slik fungerer testen: Hver teststrimmel har et testomrade som inne-
holder pavisningsreagens. Nar kontrollpsning péferes, skijer det en kje-
misk reaksjon og testomradet endrer farge. Apparatet registrerer denne
endringen i farge og omformer malesignalet til det viste resultatet ved
hjelp av data som tidligere er angitt via kodestrimmelen.

Viktige merknader: Ikke funksjonskontroller ved temperaturer under
+18 °C eller over +30 °C. La teststrimler og kontrollgsninger som
akkurat er tatt ut av kjgleskapet, na en temperatur innenfor dette
omradet for de tas i bruk. Bruk en ny teststrimmel hvis drapen med
Igsning ikke dekker hele testomrédet, hvis det ble pafert flere draper,
eller hvis drapen inneholder luftbobler. Ikke bergr tuppen av flasken.

Oppbevaring og stabilitet: Utigpsdatoen som er trykt pa pakningen og
etiketten, er gyldig ved oppbevaring mellom +2 °C og +25 °C. Ma ikke
fryses. Ved oppbevaring under forhold angitt ovenfor, er apne flasker
med kolesterolkontrollgsning stabile i 3 maneder, men ikke utover
utlepsdatoen pa den gjeldende pakningen. Nar flasken apnes for forste
gang, skriver du datoen pa flaskeetiketten. Avfall: Tem flasken, og kast
den som vanlig husholdningsavfall.

Kilder til feil: Hvis en funksjonskontroll med Accutrend Control CH1 -
kontrollgsning produserer en avlesning utenfor angitt omréade, kontrol-
lerer du felgende:

o at kolesterolmalingen ble utfert pa riktig méte (se bruksanvisningen)
o at teststrimmelholderen er ren (fglg bruksanvisningen)

o at teststrimmelen og kontrollgsningen som ble brukt, oppbevares péa
riktig méte (utlepsdato, oppbevaringsforhold)

e at apparatet, teststrimler og kontrollgsning har riktig temperatur,
mellom +18 til +30 °C ved malingen

Klargjere og utfgre en funksjonskontroll: Nar du skal utfere en funk-
sjonskontroll, felger du instruksjonene som er angitt i dette vedlegget, i
bruksanvisningen for apparatet og pakningsvedlegget for teststrimlene.
Nar du utferer en funksjonskontroll, fortsetter du pa samme méte som
for en kolesterolmaling, men i stedet for blod bruker du Accutrend Con-
trol CH 1-kontrollgsning. Péfgr en drape kontrollgsning pa en testpute,
og serg for at den er fullstendig dekket. Hold drépetelleren loddrett
med tuppen vendt nedover, og ikke bergr testputen med tuppen.

Tork av tuppen med rent papir eller en vattpinne far og etter bruk, og
lukk den deretter ordentlig. Det godkjente kontrollomradet for en gitt
teststrimmellot (kodenummer) i kombinasjon med kontrollgsningslot,
er vist i én av vedleggene som leveres sammen med teststrimmelpak-
ningen og kontrollgsningspakningen. Hvis avlesningen er innenfor dette
omradet, fungerer bade apparatet og testen riktig. Hvis avlesningen

er utenfor omradet, kontrollerer du om du har gjort det riktig (se ogsa
Lkilder til feil“). Eliminer alle mulige kilder til feil, og gjenta funksjons-
kontrollen. Hvis den andre avlesningen fortsatt er utenfor det angitte
omradet, kontakt en lokal Roche Diagnostics-representant.

Pakningen inneholder: 1 flaske kolesterolkontrollgsning, kontrollver-
divedlegg.

Annet ngdvendig utstyr: Ett av apparatene angitt ovenfor, og tilhg-
rende bruksanvisning, Accutrend Cholesterol-teststrimler, 1 tarkepapir.

Merknader for leger og laboratorier:

Applikasjoner: Utfor kvalitetskontroll i henhold til retningslinjene
etablert pa ditt kontor eller laboratorium.

Innhold: Vannholdig lasning som inneholder kjemisk prosessmaterialer
0g ekstrakt av animalsk opprinnelse. Opprinnelsen av den biologiske
komponenten er som fglger: protein/lipoproteinserum (fra kveg).
Konsentrasjonen av komponentene er lotspesifikke. Kontrollomradet for
komponenten som skal bestemmes er angitt i kontrollverdivedlegget.

Funksjonskarakteristikk for Accutrend Control CH 1-kontrol-
lgsning: Reproduserbarhet (ungyaktighet fra dag til dag):l en typisk
maleserie var majoriteten av malt variasjonskoeffesient (CV) < 3,8 %.

Siste revisjon: 2012-09

Presentasjon: Pakning med 1,5 mL kolesterolkontrollgsning som gir
ca. 30 funksjonskontroller. Av tekniske arsaker er flasken ikke helt full.
Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Tegnforklaringer finnes pé slutten av pakningsvedleggene.

Finnish

IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN

Accutrend GCT tai Accutrend Plus -mittarin ja Accutrend Cholesterol
-testiliuskojen toiminnan tarkistukseen.

Omaseurantaa varten.

Yleisté tietoa: Accutrend Control CH 1 -kontrolliliuos on tarkoitettu

Accutrend GC-, Accutrend GCT- tai Accutrend Plus -mittarin ja

Accutrend Cholesterol -testiliuskojen toiminnan ja oikean kayttotavan

tarkistukseen. Toiminta on syyté tarkistaa seuraavissa tapauksissa:

o kolesterolimaaritystd opeteltaessa

e paristonvaihdon jalkeen

e yuden testiliuskapakkauksen avaamisen ja mittarin uudelleen
koodauksen jalkeen

e mittarin puhdistuksen jalkeen

e kun epdilet mittaustuloksen tarkkuutta.

Testin toiminta: Jokaisella testiliuskalla on reagenssialue. Kun alueelle
lisdtaan kontrolliliuosta, tapahtuu kemiallinen reaktio, joka muuttaa
testialueen varin. Mittari rekisterdi tdméan varimuutoksen ja muuttaa
ndin saadun mittaussignaalin naytossa nékyvéksi tulokseksi koodilius-
kalta luetun tiedon avulla.

Tarkeaa: Ald suorita toiminnantarkistusta alle +18°C:n tai yli +30°C:n
lampdtilassa. Suoraan jadkaapista otetun testiliuskan ja kontrolliliu-
oksen tulee antaa lammeta tita IAmpotila-aluetta vastaavaksi ennen
kayttod. Ota uusi testiliuska, jos testialue ei kostunut kunnolla tai sille
putosi useampi pisara tai pisarassa oli ilmakuplia. Ald kosketa sormin
pullon kérkeé.

Séilytys ja sdilyvyys: Séilytettdessa liuosta +2—+25 °C:n lampétilassa
pakkauksen ja etiketin viimeinen kayttopdivaméadra on voimassa. Ei
saa jaatyd. Kolesterolikontrolliliuos séilyy avaamisen jalkeen 3 kuu-
kautta varastointiohjeita noudatettaessa, ei kuitenkaan pakkauksessa
mainitun pdivdméaaran yli. Ensimméisen avaamiskerran jélkeen vastaa-
va paivdméaara on merkittava pullon etikettiin. Havittdminen: Tyhjenné
pullo ja havitd se tavallisena pakkausjétteend.

Virheldhteet: Jos Accutrend Control CH 1 -kontrolliliuoksella saadaan

arvoja, jotka ovat sallitun tavoitealueen ulkopuolella, tarkista seuraavat

seikat:

e oikea kolesterolimadrityksen suoritustapa (katso kdyttéohje)

e puhtauden noudattaminen testiliuskan késittelyssé (noudata
kéyttoohjetta)

o kéytettyjen testiliuskojen ja kontrolliliuosten oikea varastointitapa
(viimeinen kéyttopaivdmaéré, varastointiolosuhteet)

e mittarin, testiliuskojen ja kontrolliliuoksen séilyttdminen mittauksen
aikana oikealla lampotila-alueella, joka on +18—+30 °C.

Valmistelu ja toiminnantarkastus: Huomioi toiminnantarkastuksessa
tdman pakkausselosteen, mittarin kéyttdohjeen ja testiliuskojen pak-
kausselosteen ohjeet. Suorita toiminnantarkastus toimimalla samoin
kuin veren kolesterolimittauksessa. Kayté veren sijasta Accutrend
Control CH 1 -kontrolliliuosta. Tiputa kontrolliliuospisara testialueelle ja
varmista, ettd alue peittyy kokonaan. Pida pullon kérked pystysuorassa
alaspdin koskettamatta karjelld testialuetta. Pyyhkaise pullon kérki
ennen kayttod ja sen jalkeen puhtaalla paperinendliinalla tai tupolla ja
sulje korkki sen jalkeen ftiiviisti. Tietyn testiliuskaerdn (koodinumero) ja
sen kanssa kéytetyn kontrolliliuoseran hyvéksyttéva tavoitealue loytyy
Huomautuksia-liitteistd, jotka ovat sekd testiliuskapakkauksessa ettd
kontrolliliuospakkauksessa. Jos mitattu arvo on tdmén tavoitealueen
sisdlld, mittari ja testiliuska toimivat asianmukaisesti. Jos mitattu arvo
on kuitenkin tavoitealueen ulkopuolella, tarkista suorititko tarkastuksen
oikein (ks. myos ,Virheldhteet“). Poista mahdolliset virheldhteet ja
toista toiminnantarkastus. Jos mittaustulos on toisenkin mittauksen
jalkeen tavoitealueen ulkopuolella, ota yhteyttéd paikalliseen Roche
Diagnosticsin edustajaan.

Pakkauksen siséltd: 1 kolesterolikontrolliliuosta siséltdva pullo,
Huomautuksia-liite.

Lisaksi tarvitaan: Yksi edelld mainituista mittareista kdyttdohjeineen,
Accutrend Cholesterol -testiliuskat, 1 paperinendliina.

Ohjeita laékarille ja laboratoriolle:

Kéytto: Kontrollit tehdadn vastaanotolla tai laboratoriossa voimassa
olevien ohjeiden ja méadrdysten mukaisesti.

Liuoksen siséltd: Kemiallisia lisdaineita ja eldinuutetta siséltava
vesiliuos. Biologisten aineiden koostumus on seuraava: proteiini/lipo-
proteiiniseerumi (nauta). Aineiden pitoisuus vaihtelee erakohtaisesti.
Médritettavan aineen tavoitealue on mainittu Huomautuksia-liitteessa.

Accutrend Control CH 1 -kontrolliliuoksen toimintaominaisuudet:
Paivien valinen toistoepétarkkuus: Tyypillisissa mittaussarjoissa useim-
pien mitattujen tulosten variaatiokerroin (CV) oli < 3,8 %.

Viimeisin péivitys: 2012-09

Pakkauskoko: Pakkauksessa on 1,5 mL kolesterolikontrolliliuosta, joka
riittdd noin 30 toiminnantarkastukseen. Teknisisté syista pullo on jatetty
vajaaksi. Accutrend Control CH 1,

11418289 190.

Merkkien selitykset ovat pakkausselosteen lopussa.

EAAnvikd

FAIN VITRO AIATNQXTIKH XPHZH

la v TpaypaToTroinan PETPAOEWY AEyXOU TTOIBTNTAG (OWOTAG
Aeimoupyiag) Tou petpnr Accutrend GCT 1y Tou petpnth Accutrend Plus
e xpron Twv dokipaoTikwy Taviwv Accutrend Cholesterol.

KatdAAnAo yia xpron oo tov idio Tov aoBevn.

Fevikég mAnpogopieg: XpnaoipgomoinaTe 1o SidAupa eAéyxou Accutrend
Control CH 1 yia va eAéyEeTe T owaoTh 1 un Aemoupyia Tou PeTpnTr
Accutrend GC, Accutrend GCT A Accutrend Plus kar Twv SOKIJAOTIKWY
Taviv Accutrend Cholesterol kar Tautéxpova T owoTA fi un TEXVIKA
006 Katé TV eKTEAEDT TwV PETPAOEWV. KAVTE pia péTpnon eAéyyou
amédoang OIS EEAG TTEPITITWCEIG:

+ Orav paBaivete WG va PETPATE TN X0ANGTEPOAN Oag
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+ Otav aMdSeTe TIg pmratapieg

+ Otav avoiteTe éva kavoupio KouTi SOKIPACTIKWV TAIVIWV Kal
BaBuovopAaETE €K VEOU TO PETPNTH GOG

+ Orav kaBapioeTe TO PETPNTA 0OG

+ Orav £xete Adyoug va ap@IBAAETE yia TNV eyKupdTNTa TOU
aTmoTEAETHATOS MIOG PETPNONG

Mwg yiverar n pérpnon: e k4B SOKIYAOTIK TaVia UTTAPXE! pia
TepIoyn (TTedio PETpnong) N oTroia TEPIEXEI AVTIOPOACTAPIX YIa TV
avixveuon g xoAnatepdAng. Otav TommoBeTnBei aTnv TepIoy auTh 10
diGAupa eAéyyou, yivetar pia XnUIKK avTidpaon Trou TpoKaAei peTaBoAR
070 XpwHa Tou Trediou Pérpnong. O PETPNTAG KOTaypAQE! auTAv

N PETABOAr OTO XPWHA Kal, KE TN BorBeia Twv TTANPOYOPIWV TTOU
TrapéAae TTPONYOUUEVWG aTTd TNV TaIvia KwAIKOTToINONG, METOTPETTEI TO
NAEKTPIKG OAUa TTOU KaTéypawe o€ apIBunTikn TIUK (aTmoTéAeapa), TNV
otoia eu@avifel otnv 086vn Tou.

InHavTikéG onpeiwoelg: Mnv ekTeAeiTe PeTPAOEIC EAEyXOU TTOIBTNTAS
o€ Bepuokpaoieg kaTw amd +18°C i mavw amo +30°C. Av diarnpeite

70 SIGAUpa EAEYXOU 1 TIG BOKIMOGTIKEG TaIViEG GTO WUYEIO, TTPIV TIG
XpnoiotoIoeTe, aproTe TIg va eBdoouv o€ pia Bepuokpacia pEca oTo
€0pog auTo. Av n atayoéva Tou SiaAUpaTog dev KaAUwel TARpwG To Tredio
METPNONG, Qv TIEOOUV TTEPICTOTEPES OTTO it OTAYOVEG OTTO TO dIGAUUA
1 av n oTaydva TIou £TTETE TIEPIEXEI QUOANIDES GEPQ, XPNOILOTTOINDTE
pia véa dokIpaoTK Taivia. Mnv ayyiCeTe TNV GKpn Tou GTAYOVOMETPIKOU
@iaAidiou.

Aiatipnon kai otaBepdTnTa: H nuepopnvia Agng mou avaypdgetal
070 KOUTI kal 0NV €TIKETA 10X UEI €QOTOV T DIaAUaTa EAEyXOU
diotnpnBouv ot Beppokpaaia petagy +2°C kai +25°C. Mnv katayUyete
Ta dilaAdpaTa. Epdaov diatnpolvTal aTig TrapaTmdvuw ouverkeg, Ta
dioAUpaTa AEyxou TTOIBTNTAG METPAOEWY XOANCTEPOANG TrapapévouV
0T06EPA yIa 3 prAveg PETE TO Avolyua Twv QIOAIBIWY TOUG, OxI OHWS
META TV nuepopnvia Afgng TTou avaypd@etal 0T CUCKEUATia. Zag
OuVIOTOUWE Va ONUEICETE TNV NUEPOUNVIQ TTOU avoixXBnKe yia TTPWTN
@opd 10 PIaAIdIO TTAvw oTnVv ETIKET TOU. ATTopdKpuvan: AdeidoTe T0
QIONIGI0 Kal TTETGETE TO, OTTWG Kal OAa Ta GAAa pépn Tng ouokeudaiag, Ue
Tov id10 TpdTIO, 6TTWG Ta oUVABN OIKIaKE aTToPpPiUaTa.

MBavég aitieg o@aApdTwy: Otav 10 amoTéAeopa pIag YETpnong
ehéyyou TroIdTTaG pe 1o didAupa eAéyxou Accutrend Control CH 1
Bpioketal £Ew amd To KaBopIouévo £UPOG TIHWY, EAEYETE Ta €EAG:

Av akohoubrioate T owaoTh diadikaaia yia T pétpnan g
X0AnaTepdANG (BeiTe TIg 0dnyieg Xprong)

Av 0 0dny6G TnG SOKIPACTIKAG TaIviag eival kaBapdg (akoAoubraTe Tig
0dnyieg xpriang)

Av o1 dOKINaOTIKEG TaIvieg Kai To dIdAupa eAEyyou Trou
xpnoigomoioare gixav diatnpnbei owoTd (nuepopnvia Ajgng,
ouvBrkeg diathpnaong)

Av 0 PETPNTAG, 0 BOKINAOTIKEG TaIvieg kal T diGAupa eAEyxou Atav
o¢ owaTr) Bepuokpaaia epIBAaovTog (+18°C €wg +30°C) Kard T
didpkeia TG PéTpnang.

.

MpoeToipaaia kai ekTéAean TG pETPNONG eAéyxou oidTnTag: la

VO TIPOYHOTOTIOINCETE pIa METPNOT EAEYXOU TTOIBTNTAG, TTAPOAKAAOUNE
akoAouBraTe TIg 0dnyieg Tou divovTal ae auTd To EVBETO EVTUTIO, OTIG
odnyieg xpang Tou PETPNTH G Kal 0To VOETO EVTUTIO TNG GOKIPAOTIKAG
Tawviag. Mo va paypatomoIfoeTe pia PETpnon eAEyxou TroIdTnTag,
TIPOXWPNOTE HE TOV iDI0 aKPIBWG TPOTTO OTTWG av KAvaTE PETPNON
XoAnoTepOANG, avTi yia aipa, 6w, XPNOIMOTIOINOTE TO dIGAUMA EAEYXOU
Accutrend Control CH 1.

BaAte pia aTaydva Tou diahupatog eAéyxou aTo Tredio PéTpnong,
@povTifovTag va 1o KaAUWe! TeAsiwg. KpatAaTe To aTayovOuETPO KEBET
ME TV GKpn TOU TIPOG Ta KATW, XWPIG va ayyi¢eTe ue autiv 1o Tedio
METPNONG. ZKOUTTIOTE TNV GKPN TOU OTAYOVOUETPIKOU @iaAidiou TTpIv

Kal JETA TN XPAoN He éva kabapd xaptopdvinAo A éva BauBdki kai
KAioTe 0QIKTG TO QIOAIDIO PETA TN XPrion. To aTTodeKTO EUPOG TIMWY,
péoa oTo otroio TIPETTEN va BPIOKETal TO ATTOTEAETA TNG HETPNONG HE

10 JIGAUKQ EAEYXOU YIa pitt GUYKEKPIPEV TTOPTION QOKIPOOTIKWV TIVIWY
(kwdIKOG apIBAG) TE GUVOUAONO pe TV TIapTida Tou IGAUUATOG
eAéyxou avaypdoetal o yia amd Tig Emonudvoeig TTou diaTiBevTal oTn
OUOKEUOOIO TV DOKIMOGTIKWY TAIVIWV Kal Tou diaAUpaTog eAEyyou. Av
TO OTTOTEAEOUQ TWV PETPACEWY BPIOKETAI HEGD O€ QUTO TO EUPOG TIHWY,
0 JETPNTAG Kai oI DOKINACTIKEG TaIvieG AeIToupyolv owaTd. Av, avTiBera,
T0 aTTOTEAEOQ PPIOKETAI EKTAG AUTOU TOU EUPOUG TIMWV, EAEYETE v EXETE
akohouBroel Tn owoTr Sladikadia (gite TV evotnTa ,MBavEg auTieg
o@aAudTwV*). Apou eAéyEeTe BAeg TI TBaVEG aiTieG OAAUATWY, KAVTE
0T OUVEXEID Piat akOun PETPNOT EAEyXOU TTOIOTNTAG. Av TO aTToTéAETUT
Kkai TG OeUTePNG PETPNONG PpiokeTal £§w a6 TO KABOPIoUEVO £UPOG
TIHWY, TTOPOKAAOUHE ETTIKOIVWVAGTE HE TOV TOTTKG OGS QVTITTPOCWTTO TNG
Roche Diagnostics.

Nepiexopeva TG guokevaoiag: 1 @ioAidio pe SidAupa eAéyyou
TIOIBTNTOG PETPAGEWY XOANOTEPOANG, EMCHUAVON.

EmimAéov amairoUpeva uhikd: ‘Evag o6 Toug PETPNTEG TIOU
avagépovtal TrapaTavw e odnyieg xpriong, dOKINAOTIKES TaIvieg
Accutrend Cholesterol, 1 xapToudvinAo.

MAnpo@opieg yia ylaTpoUs Kal TTPOCWTTIKG EPYOOTNPIWV:

Xpnon: O1 éAeyxol TTOIOTNTAG TTPETTEN VA yivovTal GUPQWVA HE TOUG
KavovIopoUg TTou IoxUouv YevIKd OTO 10TPEIO A TO £pyacTApI® 0.

Mepiexopeva: Ydamikd didAupa Trou TepIEXEl BONONTIKEG XNMIKEG OUTiEG
kal ekxUNiopa {wikiAg Tpoéheuang. H Tpoéheuan Twv Biooyikwv
ouaTaTIKWV €ivar n e§AG: Tpwrteivn/Amotpwreivn opdg (Boeiog). O
OUYKEVTPWOEIG TWV OUTATIKWY €ival e1BIKES yia kaBe aptida. To elpog
TIHWV YI0 TO GUYKEKPIUEVO OUGTOTIKG avaypd@ETal aTnV ETMOTAUAVOT).

XapaktnpioTika Aeitoupyiag Tou SiaAUparog eAéyxou Accutrend
Control CH 1: Avamapaywyiuétnta (Reproducibility) [avakpiBeia a1
pépa o€ pépa’, day-to-day imprecision]: Or TepioadTepol GuVTEAEDTEG
peTaBANTOTNTAG OF TUTTIKEG OEIPEG PeTprocwy ATav (CV) Atav < 3,8%.

TeAeutaio avabewpnon: 2012-09

Zuokevaaia: Qiahidio ou mepiéyel 1,5 mL diaAUpaTog eAEyyou
TIOIGTNTAG METPAOEWY XOANOTEPOANG, TTOGOTNTA ETTAPKAS Yia TrEpiTToU 30
peTPAOEIG EAEyxou TroIdTNTAG. Mo TEXVIKOUG Adyoug, To @IaAidio dev gival
TeAeiwg yepdro. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Ta mv eme€rynan twv oupBéAwv ou xpnaiuomolouvial TapakaAoUue
avarpéée ato TéAog Tou viuTou QuroU.

Cesky

IN VITRO DIAGNOSTIKUM

Pro kontrolu pfesnosti méfeni pfistroje Accutrend GCT nebo Accutrend
Plus pouzitim testovacich prouzki Accutrend Cholesterol.

Vhodné pro sebetestovani.

V$eobecné informace: Kontrolni roztok Accutrend Control CH 1

pouzijte pro kontrolu presnosti méfeni pristroje Accutrend GC,

Accutrend GCT nebo Accutrend Plus a testovacich prouzki Accutrend

Cholesterol a jejich spravnou funkci. Kontrolu pfesnosti méreni

provedte v nasledujicich situacich:

o kdyz se ucite méfit cholesterol

® po vymeéné baterii

 po otevieni nového baleni testovacich prouzkii a po rekalibraci
pristroje

e po Cisténi pristroje

o pokud mate pochybnosti o presnosti vysledkii

Jakym zplisobem test pracuje: Kazdy testovaci prouzek obsahuje
testovaci policko s detekénimi reagenciemi. Pfi aplikaci kontrolniho
roztoku dojde k chemickeé reakci a zméné barvy testovaciho policka.
Pfistroj tuto zménu barvy zaznamend a méfici signal pfevede na
vysledek, ktery se zobrazi, pouzitim dat dfive zadanych prostfednictvim
kddového prouzku.

Diilezité poznamky: Kontrolu pfesnosti méreni nepro-vadéjte pii
teplotach nizSich nez +18°C a vysSich nez +30°C. Testovaci prouzky
a kontrolni roztok vyjméte z chladnicky a pfed pouZitim je nechte
temperovat v tomto rozmezi teplot. Jestlize kapka roztoku zcela
nepokryla testované policko nebo bylo aplikovano nékolik kapek nebo
pokud kapka obsahuje vzduchové bubliny, pouZijte novy testovaci
prouzek. Nedotykejte se konce lahvicky.

Uchovavani a stabilita: Doba pouZitelnosti uvedend na krabici a Stitku
je platnd, pokud je vyrobek uchovavan v rozmezi teplot +2 az +25°C.
Chrarite pfed mrazem. Pokud je vyrobek uchovavéan za podminek
uvedenych vySe, oteviené lahvicky s kontrolnim roztokem cholesterolu
jsou stabilni 3 mésice, ne vSak po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu. PFi prvnim otevieni lahviCky zapiSte datum na Stitek lahviCky.
Likvidace: Lahvicku vyprazdnéte a zlikvidujte jako bézny obalovy
odpad.

Zdroje chyb: Jestlize kontrola pfesnosti méfeni pomoci kontrolniho
roztoku Accutrend Control CH 1 pfinese vysledek, ktery lezi mimo
stanoveny rozsah, zkontrolujte:

o zda bylo méFeni cholesterolu provedeno spravné (viz navod k
obsluze)

zda je vodici liSta Gista (dodrZujte navod k pouZiti)

zda byly pouzité testovaci prouzky a kontrolni roztok spravnym
zplsobem skladovany (doba pouZitelnosti, podminky uchovavani)
zda pristroj, testovaci prouzky a kontrolni roztok byly béhem méreni
uchovdvany ve spravném rozsahu teplot od +18 do +30°C.

Priprava a provedeni kontroly piesnosti méfeni: Pfi provadéni
kontroly pfesnosti méfeni dodrZujte pokyny uvedené v této pfibalové
informaci, v ndvodu k obsluze pfistroje a v pfibalové informaci
testovacich prouzkd. Pri provadéni kontroly presnosti méreni postupuijte
stejnym zpiisobem jako pri méfeni cholesterolu, avSak namisto krve
pouZijte kontrolni roztok Accutrend Control CH 1. Kapku kontrolniho
roztoku naneste na testovaci policko, pficemz zajistéte, aby bylo
poli¢ko zcela pokryté. Kapatko drzte vertikdlng, aby Spicka sméfovala
dold, pricemz se $pickou kapatka nedotykejte testovaciho policka.
Pred pouZitim a po pouZiti Spicku otfete Cistou papirovou utérkou nebo
tamponem a opét tésné uzaviete. Akceptovatelny kontrolni rozsah pro
danou $arZi testovacich prouzk( (Cislo kddu) v kombinaci s kontrolnim
roztokem je uveden v poznamkach dodanych v baleni testovacich
prouzki a kontrolniho roztoku. Jestlize vysledek lezi v tomto rozsahu,
pristroj a test pracuji spravné. Jestlize vysledek lezi mimo rozsah,
zkontrolujte, zda byly vSechny kroky manipulace spravné provedeny
(viz rovnéz ¢ast ,,zdroje chyb”). Eliminujte vSechny mozné zdroje chyb
a opakujte kontrolu pfesnosti méfeni. Jestlize i po druhém méfeni lezi
vysledek mimo specifikovany rozsah, obratte se na mistniho zastupce
Roche Diagnostics.

Obsah baleni: 1 lahvicka s kontrolnim roztokem cholesterolu,
poznamky.

DalSi pozadované materialy: Jeden z vySe uvedenych pristroji s
navodem k obsluze, testovaci prouzky Accutrend Cholesterol,
1 papirova utérka.

Poznamky pro Iékaie a laboratore:

Aplikace: Provedte kontrolu kvality podle predpisti platnych ve vasi
ordinaci nebo laboratofi.

Obsah: Vodny roztok véetné materialli chemického procesu a extraktu
Zivociného plivodu. Plivod biologické komponenty je nasledujici:
proteinové/lipoproteinové sérum (bovinni). Koncentrace komponent

je specificka pro $arzi. Rozsah komponent pro stanoveni je uveden v
poznamce.

Funkeéni charakteristiky kontrolniho roztoku Accutrend Control
CH 1: Reprodukovatelnost (kazdodenni nepfesnost): PFi typické sérii
méreni byla vétsina namérenych variacnich koeficientl (CV) <3,8 %.

Posledni revize: 2012-09

Forma vyrobku: Baleni s 1,5 mL kontrolniho roztoku cholesterolu;
vhodné pro cca 30 kontrol vykonnosti. Z technickych dtivodu neni
lahvitka zcela napinéna. Accutrend Control CH 1, 11418289 190.

Vysvétleni symbolii je uvedeno na konci pribalovych informaci.

Slovensky

ZA DIAGNOSTICNO UPORABO IN VITRO

Za preverjanje delovanja merilnika Accutrend GCT ali Accutrend Plus s
testnimi listici Accutrend Cholesterol.

Primerno za samokontrolo.

Splosno: Za preverjanje delovanja merilnika Accutrend GC, Accutrend

GCT ali Accutrend Plus in testnih listiCev Accutrend Cholesterol

uporabite kontrolno raztopino Accutrend Control CH 1.

Delovanje merilnika in testnih listiCev preverite:

¢ ko se ucite meriti holesterol,

e ysakiC, ko zamenjate baterije,

e ysakic, ko odprete nov zavojéek testnih listiGev in ponovno kodirate
merilnik,

¢ po vsakem Giscenju merilnika,

e Ce dvomite v rezultat meritve.

Delovanje: Vsak testni listic ima testno polje, ki vsebuje reagente za
detekcijo. Ko nanj nanesete kontrolno raztopino, pride do kemijske
reakcije, ki povzroCi spremembo barve testnega polja. Merilnik zazna
to barvno spremembo in meritev pretvori v rezultat na prikazovalniku.
Pri tem uporabi podatke, ki so bili vneSeni s kodirnim listicem.

Pomembno: Preverjanja delovanja merilnika in testnih listiCev ne
izvajajte pri temperaturah pod +18 ali nad +30 °C.

Pred uporabo pocakajte, da se testni listiCi in kontrolna raztopina, ki jih
vzamete iz hladilnika, ogrejejo na to temperaturo. Testni listic zavrzite,
Ce ste nanj nanesli ve€ kapljic kontrolne raztopine, e kaplja ni
popolnoma prekrila testnega polja ali ¢e so v kapljici zraéni mehurcki.
Ne dotikajte se kapalke na steklenicki.

Shranjevanje in rok uporabnosti: Rok uporabnosti, ki je odtisnjen
na Skatlici, velja, ¢e kontrolno raztopino hranite pri temperaturi od

+2 do +25 °C. Ne zamrzujte je. Ce steklenic¢ko kontrolne raztopine
za holesterol po odprtju hranite v navedenih pogojih, je uporabna 3
mesece oziroma do izteka roka uporabnosti, natisnjenega na ovojnini.
Ko steklenicko odprete prvi¢, zapiSite datum na nalepko steklenicke.
Odstranjevanije: steklenitko izpraznite in jo zavrZzite kot obic¢ajno
odpadno embalazo.

Mozni izvori napak: Ce je rezultat merjenja s kontrolno raztopino

Accutrend Control CH 1 izven dovoljenega obmocja, preverite:

e ali je bila kontrolna meritev pravilno izvedena (glejte navodila za
uporabo);

o ali je vodilo za testne listice Cisto (upoStevajte navodila za uporabo);

e ali so bili uporabljeni testni listici in kontrolna raztopina shranjeni
pravilno (datum izteka roka uporabnosti, pogoji shranjevanja);

e ali so bili merilnik, testni listici in kontrolna raztopina, ko ste izvedli
meritev, ogreti na sobno temperaturo (+18 do +30°C).

Priprava in preverjanje delovanja: Pri preverjanju delovanja merilnika
in testnih listiev upoStevajte ta navodila, navodila za uporabo
merilnika in navodila za uporabo testnih listicev. Kontrolno meritev
izvedite enako kot merjenje holesterola v krvi, le da namesto Kkrvi
uporabite kontrolno raztopino Accutrend Control CH 1. Na testno polje
nanesite kapljico kontrolne raztopine, tako da je blazinica popolnoma
prekrita. Stekleni¢ko kontrolne raztopine drzite navpicno, tako da

je konica kapalke obrnjena navzdol in se ne dotika testnega listica.
Konico kapalke pred uporabo in po njej obriite s Cisto papirnato
brisaco ali blazinico, nato jo znova trdno zaprite. Dovoljeno obmocje
kontrolnih vrednosti za neko serijo testnih listicev (oznaceno s kodno
Stevilko) v kombinaciji z uporabljeno kontrolno raztopino je oznaceno
ne enem od spremnih listov, ki so prilozeni zavojcku testnih listicev
in kontrolne raztopine. Ce je izmerjena vrednost znotraj dovoljenega
obmogja, merilnik in testni listiCi delujejo pravilno. Ce je izmerjena
vrednost zunaj dovoljenega obmocja, preverite, ali je bil postopek
merjenja pravilen (glejte tudi razdelek ,Vzroki napak®). Odpravite vse
morebitne vzroke napak in kontrolno meritev $e enkrat ponovite. Ce
je pri drugi meritvi od¢itana vrednost Se vedno zunaj dovoljenega
obmogja, se obrnite na Center za pomo¢ uporabnikom in servis.

Vsebina pakiranja: 1 steklenicka s kontrolno raztopino za holesterol,
spremni list

Za merjenje potrebujete: enega od navedenih merilnikov z navodili za
uporabo, testne listice Accutrend Cholesterol in papirnato brisaco.

Opomba za zdravnike in laboratorijsko osebje

Uporaba: Nadzor kakovosti mora biti izveden skladno s smernicami,
veljavnimi v vasi praksi ali laboratoriju.

Vsebina: Vodna raztopina, ki vsebuje materiale za kemijske reakcije
in ekstrakte zivalskega izvora. Izvor bioloSkih sestavin so serumske
beljakovine/lipoproteini (goveji). Koncentracija teh sestavin je pri
razliénih serijah razlicna. Obseg sestavin, ki jih je treba dologiti, je na
spremnem listu.

Uéinkovitost kontrolne raztopine Accutrend Control CH 1:
Obnovljivost (vsakodnevna netocnost): V znacilnem nizu merjen;j je bila
vecina koeficientov variabilnosti < 3,8 %.

Zadnja sprememba: 2012-09

Oblika: Pakiranje z 1,5 mL kontrolne raztopine za holesterol; vsebina
zadostuje za pribl. 30 preverjanj delovanja. Steklenicka zaradi tehni¢nih
razlogov ni napolnjena do vrha. Accutrend Control CH 1,

11418289 190.

Razlaga uporabljenih znakov in seznam referenc sta v navodilih za
uporabo.
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Dette produkt overholder direktivet om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik 98/79/EF. / Denna
produkt motsvarar kraven pé Riktlinjer angaende in
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ZA PRIMJENU U IN VITRO DIJAGNOSTICI

Za provjeru svojstava uredaja Accutrend GCT ili Accutrend Plus uz
pomoc test traka Accutrend Cholesterol.

Prikladno za samokontrolu.

Opce informacije: Koristite kontrolnu otopinu Accutrend Control CH 1

za provjeru svojstava uredaja Accutrend GC, Accutrend GCT ili Accutrend

Plus i test traka Accutrend Cholesterol te pravilnog rukovanja njima.

Provjeru svojstava provedite u sljede¢im situacijama:

e dok ucite kako izmjeriti kolesterol

e nakon mijenjanja baterija

e nakon otvaranja novog pakiranja test traka i ponovnog kalibriranja
uredaja

e nakon CiScenja uredaja

o ako imate razloga sumnjati u valjanost rezultata

Kako provesti ispitivanje: Svaka test traka ima podrucje ispitivanja
koje sadrZi reagense za odredivanje. Nakon nanoSenja kontrolne
otopine dolazi do kemijske reakcije i podrucje ispitivanja mijenja boju.
Uredaj registrira tu promjenu boje i pretvara mjerni signal u prikazani
rezultat uz pomo¢ podataka koji su ranije uneseni putem kodne trake.

Vazne napomene: Nemojte provjeravati radna svojstva na
temperaturama nizim od +18 °C ni vi§im od +30 °C. Prije upotrebe
pricekajte da se test trake i kontrolna otopina koje ste upravo uzeli iz
hladnjaka zagriju do temperature koja se nalazi unutar tog raspona.
Upotrijebite novu test traku ako kap otopine nije u potpunosti prekrila
podrucje ispitivanja, ako ste nanijeli viSe kapi ili ako su se u kapi
nalazili mjehuriéi zraka. Ne dodirujte vrh boCice.

Pohrana i stabilnost: Datum isteka roka valjanosti otisnut na kutiji

i etiketi valjan je pri Cuvanju na temperaturi od +2 °C do +25°C. Ne
zamrzavati. Kada se ¢uvaju u skladu s gore navedenim uvjetima,
otvorene bocice kontrolne otopine kolesterola stabilne su 3 mjeseca, ali
ne dulje od datuma roka isteka valjanosti navedenog na pakiranju. Pri
prvom otvaranju bocice na etiketu boCice napisite datum. Odlaganije:
Ispraznite boCicu i bacite je kao obitno pakiranje.

Moguéi uzroci greSaka: Ako provjera svojstava uz pomo¢ kontrolne

otopine Accutrend Control CH 1 da li je o€itanje Cije su vrijednosti izvan

navedenog raspona, provjerite:

e da li su mjerenja kolesterola pravilno obavljena (vidi upute za
upotrebu)

e da li je vodilica test trake Cista (slijedite upute za upotrebu)

e dali su test trake i kontrolna otopina pravilno pohranjeni (datum
isteka roka valjanosti, uvjeti Cuvanja)

e (da li se uredaj, test trake i kontrolna otopina tijekom mjerenja nalaze
u pravilnom rasponu temperature od +18 °C do +30 °C.

Priprema i provjera svojstava: Pri provjeri svojstava slijedite upute
navedene u ovim uputama za upotrebu, u uputama za upotrebu
uredaja i u uputama priloZenim uz test trake. Provjeru svojstava
obavljajte jednako kao $to obavljate mjerenje kolesterola no umjesto
krvi upotrijebite kontrolnu otopinu Accutrend Control CH 1.

Nanesite kap kontrolne otopine na podrucje ispitivanja i pazite da

ga posve prekrijete. Kapaljku drzite okomito s vrhom prema dolje i
nemojte vrhom dodirnuti podrucje ispitivanja. Prije i nakon upotrebe
vrh obriite Cistim papirnatim ru¢nikom ili vatom, a zatim ga ponovo
Cvrsto zatvorite. Prihvatljivi kontrolni raspon odredene serije test

traka (broj koda) u kombinaciji sa serijom kontrolne otopine prikazan
je na jednoj od biljeski koje ste dobili uz pakiranje test traka te uz
pakiranje kontrolne otopine. Ako se o€itanje nalazi unutar tog raspona,
uredaj i test trake ispravno rade. Ako se oCitanje nalazi izvan raspona,
provjerite jeste li postupali ispravno u svakom koraku rukovanja
(pogledajte i u odjeljak ,moguci uzroci greSaka“). Uklonite sve moguce
uzroke greSaka i ponovite provjeru svojstava. Ako je i pri drugom
mjerenju o€itanje izvan navedenog raspona, obratite se lokalnom
predstavniku odjela dijagnostike tvrtke Roche.

Sadrzaj pakiranja: 1 bocica kontrolne otopine kolesterola, biljeske.

Dodatni potrebni materijal: Jedan od gore navedenih uredaja s
uputama za upotrebu, test trake Accutrend Cholesterol, 1 papirnati
ruénik.

Napomene za lijeénike i laboratorije:

Primjene: Provedite korake kontrole kvalitete prema smjernicama koje
vrijede u vasoj ordinaciji ili laboratoriju.

Sadrzaj: Vodena otopina koja sadrZi kemijske procesne materijale i
ekstrakte Zivotinjskog podrijetla. Podrijetlo bioloSke komponente je
kako slijedi: proteinski/lipoproteinski serum (govedi). Koncentracija
komponenti ovisi o seriji. Raspon komponenti koje treba utvrditi
naveden je u popisu.

Karakteristike svojstava kontrolne otopine Accutrend Gontrol

CH 1: Reproducibilnost (svakodnevna nepreciznost): u uobic¢ajenoj seriji
mjerenja, vecina izmjerenih koeficijenata varijabilnosti (CV) iznosila je
< 3,8%.

Posljednja izmjena: 2012-09

Farmaceutski oblik: Pakiranje sadrzi 1,5 mL kontrolne otopine
kolesterola, dovoljno za otprilike 30 provjera svojstava. Bocica se iz
tehnickih razloga ne puni do vrha. Accutrend Control TG1,

11418289 190.

Objasnjenje simbola pogledajte na kraju ovih uputa.

Tiirkce

iN VITRO TANISAL AMAGLI KULLANIM iGINDIR

Accutrend GCT veya Accutrend Plus 6l¢iim cihazinin Accutrend
Cholesterol test bantlari ile performans kontroliini gerceklestirmek
icindir.

Kisisel test i¢in uygundur.

Genel bilgiler: Accutrend GC, Accutrend GCT veya Accutrend Plus

6lctim cihazinin performansini, Accutrend Cholesterol test bantlarini

ve bunlarin diizgtin kullanimini kontrol etmek i¢in Accutrend Control

CH 1 kontrol ¢ozeltisini kullanin. Asagidaki durumlarda bir performans

kontrolii gerceklestirin:

e Kolesterol 6lgmeyi dgrenirken

o pilleri degistirdikten sonra

e yeni bir test band kutusu actiktan ve dl¢iim cihazinizi yeniden kalibre
ettikten sonra

e dlglim cihazini temizledikten sonra

e bir okumanin dogrulugundan siiphe ediyorsaniz

Test nasil caligir: Her test bandinin, saptama reaktifleri igeren bir test
bolgesi vardir. Kontrol ¢ozeltisi uygulandiginda, kimyasal bir reaksiyon
meydana gelir ve test bolgesinin rengi degisir. Olgiim cihazi, bu

renk degisikligini kaydeder ve kod bandi ile 6nceden girilmis verileri
kullanarak, él¢tim sinyalini, goriintiilenen sonuca dénistrir.

Onemli notlar: +18°C‘nin altinda veya +30°C‘nin iizerindeki
sicakliklarda performans kontrolii gerceklestirmeyin. Buzdolabindan
yeni cikariimig test bantlarinin ve kontrol ¢ozeltisinin, kullanmadan
once bu araliktaki bir sicakliga erismelerini bekleyin. Cozelti

damlasi test bolgesinin tamamini kaplamadiysa, birden fazla damla
uygulandiysa veya damlada hava kabarciklari varsa yeni bir test bandi
kullanin. Sisenin agiz kismina dokunmayin.

Saklama ve stabilite: Kutuda ve etikette yazili son kullanma tarihi,
+2°C ila +25°C arasinda saklandigi miiddetce gecerlidir. Dondurmayin.
Yukarida belirtilen kogullarda saklandiginda, agilmis kolesterol kontrol
cozeltisi siseleri 3 ay boyunca stabildir fakat kutuda belirtilen son
kullanma tarihini gegemez. Siseyi ilk kez actiginizda, tarihi sisenin
etiketine yazin. Atilmasi: Sigeyi bosaltin ve siradan ambalaj atigi gibi
atin.

Hata kaynaklari: Accutrend Control CH 1 kontrol ¢ozeltisiyle

gerceklestirdiginiz performans kontrol(i, belirtilen araligin disinda bir

okuma veriyorsa, liitfen sunlari kontrol edin:

e kolesterol dlciimii dogru yapilmig mi (kullanim talimatlarina bakin)

e test bandi kilavuzu temiz mi (kullanim talimatlarina bakin)

e kullanilan test bantlari ve kontrol ¢ézeltisi diizglin saklanmis mi (son
kullanma tarihi, saklama kosullari)

e dlglim cihaz, test bantlari ve kontrol ¢ozeltisi 6lglim sirasinda +18°C
ila +30°C olan dogru sicaklik araliginda mi.

Hazirlik ve performans kontroliiniin yapilmasi: Bir performans
kontrolli yaparken liitfen bu prospektiiste, dlgiim cihazinizin kullanim
talimatlarinda ve test bandinin prospektiisiinde verilen talimatlara
uyun. Performans kontrolli yaparken, kolesterol dlciimiinde oldugu gibi
hareket edin; ancak kan yerine Accutrend Control CH 1 kontrol gozeltisi
kullanin. Test bandina bir damla kontrol ¢ozeltisi damlatin ve tamamen
kaplandigindan emin olun. Damlaticiyi, ucu asagi gelecek sekilde dik
olarak tutun; ucunu test bandina degdirmeyin. Kullanmadan 6nce ve
kullandiktan sonra ucu temiz bir kagit havluyla veya bezle silin ve
tekrar sikica kapatin. Belirli bir test bandi kutusu (kod numarasi) icin
kabul edilebilir kontrol araligi, kontrol ¢ozeltisi kutusu ile karsilagtirmali

olarak, test bandi ve kontrol ¢ozeltisi ambalajlarindaki notlarda
belirtilmigtir. Okuma bu araliktaysa, hem dl¢iim cihazi hem de test
diizgiin calisiyor demektir. Okuma bu araligin disindaysa, tim kullanim
adimlarinizin dogru olup olmadigini kontrol edin (ayrica bkz. ,hata
kaynaklar“) Tim olasi hata kaynaklarini ortadan kaldirin ve performans
kontroliinii onarin. ikinci élgiimde de okuma belirtilen araligin disinda
cikarsa, liitfen yerel Roche Diagnostics temsilcinizle temasa gegin.

Ambalajin igerigi: 1 sise kontrol ¢ozeltisi, not.

Gerekli ekstra malzeme: Yukarida belirtilen 6l¢iim cihazlarindan biri
ve kullanim talimatlari, Accutrend Cholesterol test bantlari, 1 kagit
havlu.

Doktorlar ve laboratuvarlar icin not:

Uygulamalar: Muayenehanenizin veya laboratuarinizin mevcut
yonergelerine gore kalite kontrol adimlarini uygulayin.

icindekiler: Kimyasal islem maddeleri ve hayvansal bir 6z igeren sulu
¢ozelti. Biyolojik bilesenin orijini su sekildedir: protein/lipoprotein serum
(bovin). Bilesenlerin konsantrasyonu lota 6zeldir. Saptanacak bilegenin
arali§i notta listelenmistir.

Accutrend Control CH 1 kontrol ¢dzeltisinin performans ézellikleri:
Tekrar elde edilebilirlik (giinden gline degisen tutarsizlik): Tipik 6lgtim
serilerinde, dlciilen degisim katsayilan (CV) cogunlukla < %3,8
olmustur.

Son revizyon: 2012-09

Ticari Sekli: 1,5 mL kolesterol kontrol ¢ozeltisi iceren ambalaj;
yaklagik 30 performans kontrolii icin yeterlidir. Teknik nedenlerden
Gtiirli, sise tamamen dolu degildir. Accutrend Control CH 1,

11418289 190.

Sembollerin agiklamasi icin prospektislerin sonuna bakin.

Russian

ONA ANATHOCTUKM IN VITRO

[MpenHasHayeH Ans npoBepku pabounx XxapakTepUCTUK aHamnn3aTopoB
Accutrend GCT unmn Accutrend Plus, B KOTOPbIX MCMOMb3YHOTCA TECT-
nonocku Accutrend Cholesterol.

MoXeT Cronb3oBaThCs MaLMEHTOM A CaMOCTOSTENBHOM
[QMarHoCTUKY.

O6was nHdopmauus: KoHtponbHeiit pactsop Accutrend Control CH 1
npeaHasHayeH Ans NpoBepky paboumnx xapakTepuUCTK aHanu3aTopos
Accutrend GC, Accutrend GCT, Accutrend Plus u tecT-nonocok
Accutrend Cholesterol, a Takke npaBUnbLHOCTI 06pALLEHNS C HUMM.
[MpoBepka paboumx xapakTepucTUK NPOU3BOAMTCS B CrEyHOLLMX
cnyyasix:

* TMpyn 0By4eHnn MeTOANKE U3MEPEHUs XonecTepuHa

nocne 3ameHbl 3NEMEHTOB MUTaHNS

nepes CMomnb30BaHNEM HOBOTO KOMMIEKTa TECT-MOMOCOK,
TpebytoLLero nepekan1bpoBky aHanusatopa

nocne cbpoca AaHHbIX aHanuaaropa

* MpW BO3HMKHOBEHWM COMHEHWIA B MPaBUIbHOCTM NOKasaHuii npubopa

MpuHumMn aHanu3sa: Ha kaxpaoi TecT-nonocke NMeeTcs TecToBas
30Ha CO CreumanbHbIMU peareHTamu. Npy HaHeCeHN KOHTPONBHOTO
pacTBOpa NPOVMCXOANT XUMUYECKas peakLns 1 3MeHeHne LiBeTa
TECTOBOI 30HbI. AHanM3aTop PErncTPUPYET 3TO U3MEHEHWE LiBETa U
1CMOnNb3yst NPeaBapuTENbHO BBEAEHHbIE AaHHbIE C KOAOBOM MOMOCKY,
npeobpaayeT N3MepPeHHbI CUTHan B pe3ynbTaT aHanuaa, KoTopbIil
otobpaxaeTcsa Ha aucnnee.

BaxHble npumMeyaHusi: [poBepka pabounx XxapakTepucTuk yCTporcTea
[0MKHa NPOU3BOANTLCS B AnanasoHe Temneparyp ot +18°C po +30°C.
TecT-nonocky 1 KOHTPOSbHBIV PAacTBOP HEOBXOAMMO 3apaHee U3BNeYb
13 XonoaunbHuKa ¢ Tem, YToBbl UX TemMnepaTypa JOCTUINa YKa3aHHbIX
BblLUE 3HAYeHWUN. B cryyasix, ecnv kanms pacTBopa He MoHOCTbI0
MOKpbINa TECTOBYIO 30HY, IMBO HA TECTOBYIO 30HY M0N0 HECKOMBKO
karerb, 160 B kanne pacTBopa 06HapyXeHbl My3bipbku BO3YXa,
HeobXoaMMO MCronb3oBaTh HOBYIO TECT-NONOCKY. He AoTparuBaiitech
[0 HAKOHEYHMKA (hrakoHa.

XpaHeHue u cTabunbHocTb: Cpok rofHOCTY, YKa3aHHbIN Ha Ha
Kopobke 1 aTuKeTKe, AeCTBUTENEH NPY XpaHeHUM B ycnosusix ot +2°C
Ao +25°C. He 3amopasxvsatb. Mpu coBMiofeHn ykasaHHbIX Bbile
YCIOBWIA XPaHEHS KOHTPOMbHbI PACTBOP XOMECTEPWHA, HaXOAALMIACS
BO BCKPbITbIX (hakoHax, COXpaHSeT CTaburbHOCTb B TeYeHne 3-X

MecsiLieB B Npeaenax ykasaHHoro Ha ynakoBke cpoka rogHocTy. Mpu
NepBOM OTKPbIBaHUW (hriakoHa 3anuLumMTe TEKyLLYyo AaTy Ha aTUKeTKe
(hrakoHa. YTunusaums: Myctolt (riakoH NOAMEXMT YTUAN3aLMUN Kak
0BbIYHBIV MCMONB30BaHHbINA YNakoBOYHbIA MaTepuan.

WcTounukm owmbok: Ecnv npu npoBepke pabounx xapakTepucTuk

C 1cronb3oBaHNeM KoHTponbHoro pacteopa Accutrend Control CH 1
nokasanus npubopa okasanuch 3a Npeaenami ykasaHHoro nanasoHa
3HaYeHWIA, NPOBEPLTE CreaytoLyee:

* MpaBUMbHOCTb BBINOMHEHNS ONEpaLyii Mo N3MEePEHNIO XonecTeprHa
(CM. MHCTpyKUMK MO 3KCnMyaTaLum)

OTCYTCTBME 3arpsisHEHMIA Ha HanpaBnsoLLert Ans TECT-MOMOCKY (CM.
WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO)

MpaBUIbHOCTb XpPaHEHWS MCTONb3yeMbIX TECT-NONOCOK U
KOHTPOMbHOrO pacTBopa (Aata UCTEYEHUS CpOKa FOAHOCTY, YCMOBUS
XpaHeHus)

BO BpEMsi U3MEPEHUs TeMnepaTypa aHann3aTopa, TECT-NONOCOK 1
KOHTPONBHOTO pacTBOpa HaxoauTcs B AnanasoHe ot +18°C go +30°C.

.

.

MoproToBuTENbLHBLIE MEPONPUATUSA U NPOBEPKa paboumnx
xapaktepucTuk: [pn nposepke pabounx xapakTepucTuk cneayite
[AaHHBIM VHCTPYKLMAM, MHCTPYKLMAM MO 3KCrnyaTaLmun aHanuaaropa u
MHCTPYKLMAM Ha NIUCTKe-BKNadbILLE, HAaXOAALLErocs B ynakoBke C TecT-
nonockamu. Mpu npoBepke paboumnx xapakTepuUCTUK NpUAEpPKNBaNTECH
TOV e METOAMKY, YTO M NPU U3MEPEHNN XonecTepuHa, 0aHaKo, BMECTO
kannv KpoBy 1Cnonb3yiiTe KOHTPONbHLIN pacTeop Accutrend Control
CH 1. HaHecuTe kannio KOHTPOMBLHOIO pacTBopa Ha KOHTAKTHYtO 30HY
TECT-NONOCKK; y6eanTech, 4To KOHTAKTHAs 30Ha MOMHOCTLIO MOKPbITA
pacTBOpOM. YAepkvBaiTe MNeTKy BepTUKanbHO HaKOHEYHNKOM BHUS,
He A0TparvBaiTeCh HaKOHEYHUKOM [0 KOHTAKTHOI 30HbI TECT-MOMOCKN.
[lo v nocne ncnonb3oBaHUa riakoHa HaKoHEeYHNK HeobXoANMO
NpoTEePETb YMCTON (PUNLTPOBANBHOI ByMaroii Uk TaMmnoHoOM, a

nocne UCMomb30BaHNS — MNOTHO 3aKpbITh. [premMnemblit AuanasoH
KOHTPOMbHbIX 3HAYEHNIA MPY MCMONb30BaHNM AAHHOW NapTuM TecT-
nonocok (HoMep Koaa) v AaHHOI NapTui KOHTPONBHOTO pacTeopa
yKasaH Ha nucTkax-BKnablLLax, HaXOAALMXCS BHYTPU YNakoBOK C TECT-
nonockamm 1 KOHTPONbHbIM PacTBOpoM. Ecnn nokasaHms HaxopsaTcs B
npedenax ykasaHHoro AuanasoHa, TO 3T0 03Ha4aeT, YTo aHanuaarop 1
TECT-NOMNOCKN (YHKLMOHMPYIOT Hapnexallm obpasom. Ecnm nokasanms
HaxoAsTCA 3a Npeaenamy ykasaHHOro AnanasoHa 3HaueHui, To
Heo6XoaMMOo NPOBEPUTL NPABUMBLHOCTb BHINONHEHWS BCEX OnepaLiui
(cm. TaKoke pasgen ,MCTOYHWKIA OWMBOK®). YCTpaHuUTe BCe BO3MOXHbIE
NPUYMHBI OLIMBOK 1 MOBTOPUTE NPOBEPKY Paboumx XapaKTepUCTHK.
Ecnu npu noBTOPHOM M3MepeHn nokasaHus BHOBb OKaXyTCs 3a
npefenammy ykasaHHOro AnanasoHa 3HaueHuit, 0bpatutech B MECTHOE
npeacTaBnTeNLCTBO KoMnanun Roche Diagnostics.

Copepxumoe ynakoBku: 1 hnakoH ¢ KOHTPOMbHLIM PacTBOPOM
XONecTepyHa, aHHOTaLus.

Heobxoaumbie gononHuTenbHble MaTepuansl: OguH 13
NepeYnCreHHbIX BbILLEe aHANN3aToPOB C MHCTPYKLMEN MO 3Kcnyatauum,
Tect-nonocku Accutrend Cholesterol, 1 nuct cunsTpoBankHoit bymaru.

Mpumeyanns ansa Bpaveii U NabopaHToB:

MpumeHeHme: Bce onepaLim no npoBepke kadyecTea creayet
BLINOMHATL B COOTBETCTBIM C MPaBUNaMI, MPUHATLIMIA B BalLEl
OopraHu3aL1 i naéoparopuu.

B KoMnnekT noctaBkn BXOAUT: BoaHbIN pacTBOp, coaepxalyni
maTepuanbl, NpoLLeaLe XUM1Yeckyio 06paboTky, 1 SKCTpakT
JXMBOTHOTO MPOVUCXOXAEHMS. BUONOTMYECKNin KOMNOHEHT UMeeT
CresyloLLee NMPOUCXOXAEHNE: BENKM/NMNoNpoTEnHbI CIBOPOTKM
KpoBM (KpynHoro poratoro ckota). KoHLEHTpaLusi KOMNOHEHTOB
VHAVMBMOYanbHa ANs Kaxaon napTuu npoaykTa. [lnanasoH
KOHLIEHTpALMI KOMMOHEHTA yka3aH B aHHOTALMW K MPOAYKTY.

AKcnnyaTauMoHHbIE XapaKTePUCTUKU KOHTPONBHOTO pacTBopa
Accutrend Control CH 1: Bocnpon3sogumocTb (exeaHeBHas
norpeLHocTs): Mpy NPOBEAEHUM TUNMYHOM CEpUU M3MEPEHUIA GonbLuast
4acTb 3Ha4eHnin koadhduumenTos Bapuauuii (CV) coctaensna < 3,8%.

MocneaHsas pegakuus: 2012-09

Onucanue: YnakoBka, cogepxatyast 1,5 Mn KOHTPOMbHOMO pacTBopa
XOMecTepuHa; [OCTaTOYHO ANs BbINONHEHNs npumepHo 30 NpoBepok
pabounx xapakTepucTyk. Mo TEXHNIECKUM NpUYMHaM (rakoH 3anonHeH
He nonHocTbo. Accutrend Control CH 1,

11418289 190.

ObbsiCHeHUe CUMBOIIO8 CM. 8 HUXHEU Yacmu nucmka-ekadbiwa K
ynaKoexe.

Lietuva

INAUDOJAMA IN VITRO DIAGNOSTIKAI

Accutrend GCT arba Accutrend Plus matuoklio patikroms, naudojant
Accutrend Cholesterol testavimo juosteles.

Tinka savitikrai.

Bendroji informacija: Accutrend Control CH 1 kontrolés tirpalg

naudokite Accutrend GC, Accutrend GCT arba Accutrend Plus matuoklio

ir Accutrend Cholesterol testavimo juosteliy veikimui bei tinkamam jy

eksploatavimui patikrinti. Veikimo patikra atlikite Siose situacijose:

e Mokydamiesi matuoti cholesterolio kiekj

¢ pakeite elementus

e atidare nauja testavimo juosteliy pakuote ir pakartotinai kalibruodami
matuoklj

o iSvale matuoklj

e jei yra pagrindo abejoti nustatyty verciy teisingumu

Kaip vyksta testavimas: Ant kiekvienos testavimo juostelés yra
testavimo plotelis su aptikimo reagentais. UZlaSinus kontrolés tirpalo,
vyksta cheminé reakcija ir testavimo plotelio spalva pakinta. Matuoklis
registruoja spalvy pokytj ir pavercia matavimo signalg rodoma
rezultatg, naudodamasis duomenimis, anksciau jvestais per kodo
juostelg.

Svarbios pastabos: Neatlikinékite veikimo patikry esant Zemesnei
nei +18°C arba aukstesnei nei +30°C temperatrai. ISéme testavimo
juosteles ir kontrolés tirpalg i§ Saldytuvo, prie$ naudodami palaikykite
juos, kol susils iki Sio intervalo temperaturos. Jei tirpalo laSas ne
visiSkai padengeé testavimo plotelj, uzlasinote kelis laSus arba lase yra
oro burbuly, naudokite naujg testavimo juostele. Nelieskite buteliuko
virSaus.

Laikymo salygos ir stabilumas:

Ant dézutés ir etiketés atspausdinta galiojimo data galioja, kai laikoma
nuo +2°C iki +25°C temperaturoje. NeuzSaldykite. Laikant aukSciau
iSvardintomis salygomis, atidaryti buteliukai ir cholesterolio kontrolés
tirpalas yra stabilis 3 ménesius, taciau ne ilgiau, nei ant pakuotés
nurodyta galiojimo data. Pirma kartg atidarg buteliuka, ant buteliuko
etiketés uzrasykite datg. Salinimas IStustinkite buteliukg ir iSmeskite
kaip jprastas pakuociy atliekas.

Klaidy Saltiniai: Jei veikimo patikros, naudojant Accutrend Control CH

1 kontrolés tirpalg, metu gaunama j nurodytg diapazong nepatenkanti

verté, patikrinkite:

e ar cholesterolio matavimas buvo atliekamas tinkamai (Zr. naudojimo
instrukcijas)

e ar testavimo juosteliy laikiklis Svarus (laikykités naudojimo
instrukcijy)

e ar naudojamos testavimo juostelés ir kontrolés tirpalas buvo tinkamai
laikomi (galiojimo data, laikymo salygos)

e ar matuoklis, testavimo juostelés ir kontrolés tirpalas matavimo metu
buvo laikomi tinkamoje temperaturoje nuo +18°C iki +30°C.

Pasiruoimas veikimo patikrai ir veikimo patikros procedira:
Atlikdami veikimo patikra, laikykités Siame informaciniame lapelyje
pateikiamy instrukcijy, taip pat matuoklio naudojimo ir testavimo
juosteliy pakuotés informaciniame lapelyje pateikiamy instrukcijy.
Atlikdami veikimo patikra, darykite taip pat, kaip atlikdami cholesterolio
kiekio matavima, tik vietoje kraujo naudokite Accutrend Control CH 1
kontrolés tirpalg. UZlaSinkite laSg kontrolés tirpalo ant testavimo
plokstelés; patikrinkite, ar ji visiSkai padengta. Laikykite laSintuvag
vertikaliai, kad jo galas bty nukreiptas Zemyn; galu nelieskite
testavimo plokstelés. Prie$ ir po naudojimo nusluostykite galg Svariu
popieriniu ranksluos¢iu ar tamponu ir vél sandariai jj uzdarykite.
Leistinas kontrolés diapazonas tam tikrai testavimo juosteliy partijai
(kodo numeris) kartu su kontrolés tirpalo partija pateiktas viename i§
lapeliy, pridéty prie testavimo juosteliy pakuotés bei kontrolés tirpalo
pakuotés. Jei nustatyta verté patenka j §j diapazona, matuoklis ir
testavimo juostelé veikia tinkamai. Jei nustatyta verté nepatenka j §j
diapazong, patikrinkite, ar tinkamai atlikote visus darbo etapus (taip
pat zr. ,Klaidy Saltinius”). PaSalinkite visus galimus klaidy Saltinius

ir pakartokite veikimo patikra. Jei ir antrojo matavimo metu gauta
verté nepatenka j nustatyta diapazong, kreipkités j vietinj ,Roche
Diagnostics” atstova.

Pakuoteés turinys: 1 buteliukas su cholesterolio kontrolés tirpalu,
pastaby lapelis.

Papildomos reikalingos medziagos: Vienas i§ aukS¢iau iSvardinty
matuokliy su naudojimo instrukcijomis, Accutrend Cholesterol
testavimo juostelés, 1 popierinis ranksluostis.

Pastabos gydytojams ir laboratorijos personalui:

Taikymas: Kokybés kontrolés etapus atlikite laikydamiesi jusy
kabinetui ar laboratorijai nustatyty rekomendacijy.

06672396001(01)
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Turinys: Vandeninis tirpalas, jskaitant cheminio proceso medziagas

ir gyvuninés kilmés ekstrakta. Biologiniy komponenty kilmé yra tokia:
baltymas/lipoproteino serumas (galvijy). Komponenty koncentracija yra
badinga partijai. Nustatinéjamy komponenty diapazonas iSvardintas
pastaby lapelyje.

Accutrend Control CH 1 kontrolés tirpalo veikimo charakteristikos:
Atkuriamumas (kasdienis netikslumas): Tipiniy matavimy eiléje
dauguma iSmatuoty variacijos koeficienty (CV) buvo < 3,8%.

Paskutinés perziiros data: 2012-09

Pateikimas: Pakuoté su 1,5 mL cholesterolio kontrolés tirpalo; tinka
mazdaug 30 veikimo patikry. Dél techniniy priezas¢iy buteliukas néra
pilnai pripildytas. Accutrend Control CH 1, [REF] 11418289 190.

Simboliy paaiskinimus rasite pakuotés informacinio lapelio gale.

Polski

DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Do kontroli dziatania analizatora Accutrend GCT lub Accutrend Plus
przy uzyciu testow paskowych Accutrend Cholesterol.

Nadaje sie do samodzielnego wykonywania testéw.

Informacje ogdlne: Roztwor kontrolny Accutrend Control CH 1

nalezy stosowac do sprawdzania dziatania analizatora Accutrend GC,

Accutrend GCT lub Accutrend Plus oraz testéw paskowych Accutrend

Cholesterol i prawidtowego postgpowania z nimi. Kontrole dziatania

nalezy wykona¢ w nastepujacych sytuacjach:

e podczas nauki wykonywania pomiaréw stezenia cholesterolu

® po wymianie baterii

© po otworzeniu nowego opakowania testow paskowych i po nowej
kalibracji analizatora

® o czyszczeniu analizatora

o w przypadku watpliwosci odnosnie waznosci odczytu

Opis dziatania testu: Na kazdym teScie paskowym znajduje sie obszar
testowy zawierajacy odczynniki detekcyjne. Po naniesieniu roztworu
kontrolnego zachodzi reakcja chemiczna i obszar testowy zmienia
barwe. Analizator zapamigtuje te zmiang barwy i przeksztatca sygnat
pomiarowy w wySwietlany wynik przy uzyciu danych poprzednio
wprowadzonych za pomocg paska kodu.

Wazne uwagi: Nie wykonywac kontroli dziatania w temperaturze
ponizej +18°C lub powyzej +30°C. Testy paskowe i roztwor kontrolny
wyjety z lodéwki przed uzyciem pozostawi¢ az osiggna temperature w
tym zakresie. Zastosowac nowy test paskowy jezeli: kropla roztworu
nie przykryta catkowicie obszaru testowego, naniesiono kilka kropel lub
w kropli znajdowaly sie pecherzyki powietrza. Nie dotykac koncowki
butelki.

Przechowywanie i stabilno$é: Termin waznosci wydrukowany na
pudetku i na etykiecie obowigzuje w przypadku przechowywania

w temperaturze od +2°C do +25°C. Nie zamraza¢. W przypadku
przechowywania w powyzej wymienionych warunkach otwartej butelki
roztworu kontrolnego cholesterolu sg stabilne przez 3 miesiace,
jednak nie po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Przy pierwszym otwarciu butelki napisa¢ date na etykiecie butelki.
Usuwanie odpadéw: Oprézni¢ butelke i wyrzucic jako zwykte odpady
opakowaniowe.

Przyczyny btedu: Jesli odczyt kontroli dziatania wykonanej przy uzyciu
roztworu kontrolnego Accutrend Control CH 1 bedzie poza ustalonym
zakresem, nalezy sprawdzic:

e czy pomiar cholesterolu byt poprawnie wykonany (patrz instrukcja
obstugi)

czy prowadnik testow paskowych jest czysty (przestrzegac instrukcji
obstugi)

czy uzywane testy paskowe i roztwdr kontrolny byty prawidtowo
przechowywane (termin waznosci, warunki przechowywania)

czy analizator, testy paskowe i roztwor kontrolny byty
przechowywane w prawidtowym zakresie temperatur od +18°C do
+30°C podczas pomiaru.

Przygotowanie i wykonanie kontroli dziatania: Podczas
wykonywania kontroli dziatania nalezy przestrzegaé instrukcji w
niniejszej ulotce informacyjnej, instrukcji obstugi posiadanego
analizatora oraz ulotki informacyjnej testu paskowego. Podczas
wykonywania kontroli dziatania nalezy postgpowac w taki sam
sposob jak podczas pomiaru stgzenia cholesterolu, jednak zamiast
krwi zastosowac roztwdr kontrolny Accutrend Control CH 1. Nanie$¢

krople roztworu kontrolnego na obszar testowy; upewnic sie, ze

jest catkowicie przykryty. Zakraplacz trzymac pionowo z koricowka
skierowang do dotu; nie dotykac obszaru testowego kofcéwka. Przed

i po uzyciu wytrze¢ koncéwke czystym recznikiem papierowym lub
wacikiem, a nastepnie zamknac ja szczelnie. Dopuszczalny zakres
kontrolny dla danej serii testéw paskowych (numer kodu) w potgczeniu
z serig roztworu kontrolnego jest podany w jednej ze wskazéwek
dotaczonych do opakowania testow paskowych i opakowania roztworu
kontrolnego. Jesli odczyt jest w tym zakresie, zaréwno analizator, jak

i test dziatajg prawidtowo. Jesli odczyt jest poza zakresem, nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie etapy postepowania byty prawidtowo
wykonane (patrz tez ,,przyczyny biedéw*). Wyeliminowac¢ wszystkie
potencjalne przyczyny btedéw i powtdrzy¢ kontrole dziatania. Jesli

w drugim pomiarze odczyt jest réwniez poza okreslonym zakresem,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche
Diagnostics.

Zawarto$¢ opakowania: 1 butelka z roztworem kontrolnym
cholesterolu, wskazowka.

Dodatkowo potrzebne materiaty: Jeden z powyzej wymienionych
analizatoréw z instrukcja obstugi, testy paskowe Accutrend Cholesterol,
1 recznik papierowy.

Wskazowki dla lekarzy i laboratoriow:

Zastosowania: Kontrole jakosci wykonywac zgodnie z wytycznymi
ustalonymi dla danego gabinetu lub laboratorium.

Zawartos$é: Roztwdr wodny z materiatami do proceséw chemicznych
i ekstraktem pochodzenia zwierzecego. Pochodzenie skfadnika
biologicznego jest nastepujace:

surowica z biatkami/lipoproteinami (wotowa). Stezenie sktadnikow jest
zalezne od serii. Zakres sktadnika do oznaczenia jest wymieniony we
wskazbwce.

Charakterystyka roztworu kontrolnego Accutrend Control CH 1:
Odtwarzalnos¢ (nieprecyzja z dnia na dzien): W zwyktej serii pomiarow
wigkszo$¢ zmierzonych wspétczynnikow zmiennosci (CV) wynosita

< 3,8%.

Ostatnia wersja: 2012-09

Opakowanie: Opakowanie z roztworem kontrolnym cholesterolu
1,5 mL; na ok. 30 kontroli dziatania. Z przyczyn technicznych butelka
nie jest catkowicie wypetniona. Accutrend Control CH 1,

11418289 190.

Wyjasnienia symboli znajduja sie na koricu ulotki informacyjnej.
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Accutrend Cholesterol tesztcsikok miikddésének ellendrzéséhez
Accutrend GCT vagy Accutrend Plus készillékeken.
Onellen6rzésre alkalmas.

Altalanos informacio: Az Accutrend Control CH 1 kontrolloldattal

ellendrizhetd az Accutrend GC, Accutrend GCT vagy Accutrend Plus

késziilék és az Accutrend Cholesterol tesztcsikok helyes miikodése

és megfeleld haszndlata. A kovetkez6 esetekben végezzen kontroll

mérést:

e akoleszterin mérés betanulasakor

o elemcserét kdvetden

o (ij tesztcsikcsomag megkezdését és a késziilék rekalibralasat
kovetGen

o a késziilék tisztitasa utan

o amennyiben kételkedik az eredmény pontossagaban

A teszt miikodési elve: A tesztcsikon taldlhaté egy reagenseket
tartalmazo tesztmez6. A kontrolloldat racseppentésekor egy kémiai
reakcié megy végbe, és a tesztmez6 elszinezddik. A késziilék méri

ezt az elszinezddést, és a mért jelet - a kadcsik segitségével bevitt
informacio segitségével - atalakitja a képernyén megjelenitett értékke.

Fontos megjegyzés: +18°C alatti és +30°C feletti hémérsékleten
ne végezzen kontroll mérést. Hasznalat el6tt varja meg, hogy a
hiit6ébél el6vett tesztcsikok és kontrolloldat h6mérséklete elérje az
el6irt tartomanyt. Ha a racseppentett tesztoldat nem fedi el teljesen
a tesztmez6t, ha tobb csepp is keriilt a tesztmezdre vagy ha a csepp
buborékokat tartalmazott, akkor hasznaljon Uj tesztcsikot. Ne érintse
meg a cseppentd végét.

Tarolas és eltarthatosag: A dobozon és a cimkén szerepld lejarati
datum csak +2°C és +25°C kozotti tarolds esetén érvényes. Ne
fagyassza le. Ha a fent emlitett feltételek kozt taroljak, a felnyitott
koleszterin kontrolloldatos flakonok 3 hénapig tarthatok el, de
semmiképpen sem tovabb, mint a csomagon szerepld lejarati datum. A
flakon elsd felnyitisanak datumét irja fel a flakon cimkéjére. Hasznalt
anyagok kezelése: Uritse ki a flakont, majd kidobhatja a hatartasi
hulladékba.

Hibalehetdségek: Ha az Accutrend Control CH 1 kontrolloldattal

végzett mérés eredménye a megadott tartomanyon kiviil esik, vizsgalja

meg, hogy

e ateszt Iépéseit helyesen hajtotta-e végre (Idsd a hasznalati utasitast)

e a tesztcsik vezetd tiszta-e (kovesse a hasznalati utasitds elGirasait)

o megfelel6-e a hasznalt tesztcsikok és kontrolloldat taroldsa (taroldsi
feltételek, lejarati datum)

o megfelel§ volt-e a felhasznaldskor a késziilék, a tesztcsikok és a
kontrolloldat hémérséklete (+18°C és +30°C kozott).

A kontroll mérés eldkészitése és kivitelezése:

Kérjiik, hogy a kontrollmérés soran kévesse a jelen tesztleirashan, a
késziilék kezelési utasitasaban valamint a tesztcsik tesztleirdsaban
olvashato eldirasokat. Kontroliméréskor ugyanugy kell eljarni,

mint koleszterinmérésnél, csak vér helyett Accutrend Control CH 1
kontrolloldatot kell hasznalni. Cseppentsen egy csepp kontrolloldatot
a tesztmez6re, hogy azt teljesen befedje. Tartsa a cseppentét
fligg6legesen, a csticsaval lefelé, és ugy cseppentsen, hogy a csucs ne
érjen a tesztmez6hoz. Hasznalat el6tt és utan tordlie meg a csucsot
egy tiszta papirtorlével vagy torl6kenddvel, majd jol zarja le a flakont.
Az adott lotszamu kontrolloldattal hasznalt adott lotszamu tesztcsikra
(kddszam) vonatkozo elfogadhatd kontrollmérési eredménytartomany
a tesztcsikcsomaggal és a kontrolloldatcsomaggal szdlitott egyik
tajékoztatd-lapon taldlhato. Ha a késziiléken mért érték ebbe a
tartomanyba esik, a késziilék és a tesztcsikok megfeleléen mikdodnek.
Amennyiben a mért érték a tartomanyon kiviil esik, ellendrizze,

hogy megfelelen végezte-e az eljaras minden Iépését (lasd a
,Hibalehetdségek” részt). Zarjon ki minden hibalehetéséget, majd
ismételje meg a kontroll mérést. Amennyiben a masodik vizsgalat
eredménye is a megadott tartomanyon kiviil esik, kérjlik, hogy vegye
fel a kapcsolatot Roche Diagnostics képviseletével.

A csomag tartalma: 1 flakon koleszterin kontrollol-dattal, tajékoztato.

Tovabbi szilkséges eszkozok: A fent felsorolt késziilékek egyike
kezelési utasitassal, Accutrend Cholesterol tesztcsikok,
1 papirtériékendd.

Megjegyzés orvosok és laboratériumok szamara:

Alkalmazasi teriiletek: A kontrollmérési Iépéseket a laboratdriumban
ill. az orvosi gyakorlatban alkalmazott szabalyok betartasaval kell
elvégezni.

(Osszetétel: Kémiai adalékokat valamint allati eredetii kivonatot
tartalmazo vizes oldat. A bioldgiai 6sszetevok eredete a kovetkezd:
protein/lipoprotein szérum (marha). A komponensek koncentrécidja
lot-specifikus. Az 6sszetevk értéktartomanyat a mellékelt
tajékoztatd tartalmazza.

Az Accutrend Control CH 1 kontrolloldat jellemzéi:
Reprodukalhatdsag (napok kozotti pontatlanség): Tipikus mérési
sorozatnal a mért variacios koefficiensek (VK) tobbsége < 3,8% volt.

Utolso feliilvizsgalat: 2012-09

Kiszerelés: A csomagban 1 db flakont tartalmaz 1,5 mL koleszterin
kontrolloldattal, ami kb. 30 kontrollmérés elvégzésére elegendd.
Miiszaki okokbdl a flakon nincs teljesen megtdltve. Accutrend Control
CHA, 11418289 190.

A szimbdlumok magyardzatat lasd a tesztleirdsok végen.
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