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UCEL POUZITI

Mission® monitorovaci systém pro stanoveni lipidd méri koncentraci lipid v pIné krvi, plasmé
a séru pro profesionalni vyuziti i z kapky krve z prstu.

Lipidovy panel 3 v 1 umoznuje méfit triglyceridy (TRIG), celkovy cholesterol (CHOL) a HDL
cholesterol. UmoZnuje také vypocitat LDL a index CHOL/HDL a CHD* hodnoty.

Vsechny tti analyty CHOL, HDL a TRIG je moZné méfit i jednotlivé. Méreni lipid( je vyuZivané
k diagnostice a 1é¢bé nemoci spojenych s ateriosklerédzou, metabolickych poruch lipid( a
lipoprotein(.

* CHD (cholesterol diseases) nemoci spojené s poruchou hladiny cholesterolu)

MERICI ROZSAH (LINEARITA)

Typ testu (analyt) Méf¥ici rozsah metody
Celkovy cholesterol 100 - 500 mg/dl (2,59 - 12,93 mmol/l)
HDL cholesterol 15-100 mg/dl (0,39 - 2,59 mmol/I)
Triglyceridy 45 - 650 mg/dl (0,51 - 7,34 mmol/l)

* pro prepocet celkového cholesterolu a HDL cholesterolu plati: 1Immol/l = 38,66 mg/dl: pro
triglyceridy: 1mmol/l = 88,6 mg/dl. (Tento Udaj je uveden pro pfipadny prepocet jednotek
mezi S| a konvencnimi jednotkami.)

Vysledky, které jsou pod referenénim rozmezim, jsou oznaceny: znakem <, vysledky, které
jsou nad referenénim rozmezim, jsou oznaceny znakem >. Pokud koncentrace indexu

“

CHOL/HDL a LDL jsou hranicni, u vysledku nad horni hranici se objevi: ” - -

PRINCIP A REFERENCNi HODNOTY

Mission® monitorovaci systém pro stanoveni lipidd pouZivda metodu kinetického méreni
v Case (timed-endpoint) pro celkovy cholesterol (CHOL), HDL cholesterol (HDL lipoprotein),
triglyceridy (TRIG) v pIné krvi, séru a plasmé. Koncentrace lipoprotein( nizké density (LDL) je
vypocitana z hodnot CHOL, TRIG a HDL. Méfici systém monitoruje zmény absorbance pfi
635nm v konstantnich ¢asovych intervalech. Zména absorbance je pfimo Umérna koncentraci
lipid( ve vzorku.




CHOL: pfri reakci hydrolyzuje cholesterolesteraza estery cholesterolu na cholesterol a volné
mastné kyseliny. Volny cholesterol je oxidovan cholesteroloxiddazou na 3-cholestenon a
peroxid vodiku. Peroxiddza katalyzuje reakci peroxidu vodiku s 4-aminoantipyrinem a
fenolem vytvorenim barevného chinoneminového produktu.

HDL: dextransulfat/Mg?* precipituje chylomikrony, VLDL a LDL, ve vzorku zGstdvd HDL.
Koncentrace HDL je stanovena enzymaticky stejné jako cholesterol.

TRIG: triglyceridy ve vzorku jsou hydrolyzovany lipdazou na glycerol a mastné kyseliny.
Sekvence tfi dalSich navaznych krok( pouzZiva glycerolkinazu (GK), glycerolfosfatoxidazu
(GPO) a krfenovou peroxiddzu (HPO), kterad vytvori vazbou na 4-amninoantipyrin modré
zbarveni.

LDL = CHOL - HDL - TRIG/2,2 pro mmol/I LDL=CHOL - HDL - TRIG/5 pro mg/dI
Stanovena hodnota LDL je vypocitana hodnota.

Testy Pozadovana hodnota Horni hranice Vysoka hodrliota
(KLINICKY) (RIZIKOVA)
Cholesterol < 5,2 mmol/I 5,2 - 6,2 mmol/I > 6,2 mmol/I
(CHOL) (< 200 mg/dl) (200 - 240 mg/dl) (240 mg/dl)
Lipoprotein Muzi: 1,51 - 1,0 mmol/I Muzi: < 1,0 mmol/I
s vysokou >1,5 mmol/I (60 - 40 mg/dl) (40 mg/dl)
hustotou (=260 mg/dl) Zeny: 1,5 - 1,3 mmol/I Zeny: < 1,3 mmol/I
(HDL) (60 - 50 mg/dl) (50 mg/dl)
Triglyceridy <1,7 mmol/I 1,7 - 2,3 mmol/I > 2,3 mmol/I
(TRIG) (< 150 mg/dl) (150 - 200mg/dl) (200 mg/dl)
Lipoproteiny
s nizkou < 3,4 mmol/I 3,4-4,1 mmol/l > 4,1 mmol/I
hustotou (< 130 mg/dl) (130 - 160 mg/dl) (160 mg/dl)
(LDL)

Referenéni rozmezi se lisi a mohou byt velmi rozdilna mezi laboratoremi. Kazda laborator by
méla mit své vlastni referenéni rozmezi, tak jak je doporuceno. Krevni lipidy kolisaji v
zavislosti na potravé a na fyzické ndmaze.

REAGENCIE A CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI METOD

Reagencie jsou impregnovany v suchém stavu. Koncentrace reagencii se pohybuje v mezich
pravidel vyrobniho procesu.

Testy Slozeni

Cholesterolesteraza > 0,3U; cholesteroloxidaza > 0,16U; POD (z kiene) >
0,6U; askorbatoxidaza > 0,6U; 4-amoniantipyrin > 0,06 mg; Maos > 0,06 mg,
pufr.

Celkovy
cholesterol




Lipoprotein | Chlorid hofe€naty > 0,1mg; dextransulfat > 0,01mg; askorbatoxidaza > 0,6U;
vysoké cholesterolesterdza > 0,3U; cholesteroloxiddza > 0,16U; POD (z kiene) >
hustoty 0,6U; 4-aminoantipyrin > 0,06mg; Maos > 0,06mg; pufr

Lipoproteinova lipdza > 0,35U; glycerolkinaza > 0,5U; glycerolfosfatoxidaza

Triglyceridy | > 0,1U; POD (z kfenu) > 0,6U; ATP > 0,2mg; askorbatoxiddza > 0,5U; Maos >

0,06mg; 4-aminoantipyrin > 0,09mg, pufr

Vykonnostni charakteristiky tohoto monitorovaciho systému pro stanoveni lipidd byly

stanoveny obéma zpUsoby laboratorné i klinickym testovanim. Pfistroj byl vyvinut se

specifickymi parametry k méreni s vyjimkou interferenci uvedenych v ptiloze. Detailni mozna

omezeni jsou uvedena v odstavci: Omezeni dana interferujicimi latkami.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Urceno pouze k uziti jako diagnostikum in vitro.

e Testovaci prostredky je tfeba ponechat v originalnim baleni az do konce doby pouziti.

e Nepouzivejte testy po ukonceni exspirace.

e Testy pouzivejte okamzité po vynéti z obalu.

o Nedotykejte se reagencni plosky testu.

e VsSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by byt s nimi

zachazeno jako s potencialné infekénimi.

e Pouzité testy by mély byt likvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

e Pred provedenim testu zkontrolujte kodovy Cip testu.

o Ujistéte se, Zze kddovy Cip prilozeny k pfibalovému letaku je identicky s testem, ktery

chcete provést.

o Ujistéte se, ze typ vzorku na obrazovce LCD je stejny jako testovany vzorek. Pismeno

»b" na displeji znamena vzorek plné krve ,,S“ znamena sérum nebo plasmu.

e Rozhodnuti o relevanci vysledk(l nejsou mozna bez konzultaci s Iékafem. Zmény |éCby

by mély byt provedeny po pfislusném tréninku.

UCHOVAVANI A STABILITA

Skladujte zabalené v originalnim baleni pfi pokojové teploté nebo v lednici pfi 2-8°C. UdrZujte

mimo slunecni zareni. Testy jsou stabilni do konce data exspirace uvedené na obalu.

NEZMRAZUIJTE. Nepouzivejte po skonceni exspirace.

ODBER VZORKU A JEJICH PRIPRAVA

e Pro profesionalni ucely je vzorkem kapilarni heparinizovana krev, vendzni EDTA plna

krev, sérum nebo heparinizovana plasma.

e Pro sebetestovani je vzorkem Cerstva kapilarni krev.




e Heparinizovana EDTA Zilni krev, sérum a plasma musi byt uchovavany v uzaviené
odbérové nadobce a pouzity do 8 hodin po odbéru. Pred pouzitim vzorek primérené
promichejte. Netfepejte.

e Kapilarni krev pouZijte ihned po odebrani vzorku, abyste ziskali spravny vysledek.

MATERIALY

Dodané vyrobcem
Meéfrici pristroj Kédovaci Cip Testovaci prouzky Pribalovy letak

Potiebné, ale nedodavané materialy

Bezpecnostni lancety Gdza na vpich Latexoveé rukavice Alkoholovy tampon
nebo sterilni lancety

SMERNICE K POUZITI

Ponechte testovaci prouzky, vzorek a/nebo kontroly pred testovanim temperovat na
teplotu 15-40°C.

1. Zasunite kédovaci Cip do pfistroje a nakddujte spravné pfistroj. Viz: odkaz v UZivatelské
priruce v odstavci kddovani pfistroje. Porovnejte kody cCipu s kdodem testovaciho
prouzku na pfistroji a s kédem na obalu testovaciho prouzku a ujistéte se, Ze jsou
identické k ovéreni spravnosti vysledkd.

2. Zkontrolujte, zda typ vzorku, ktery se objevil na obrazovce, je ten samy jako typ
testovaného vzorku. Pokud ne, nastavte spravny typ vzorku. BIlizSi detaily viz:
UzZivatelska prirucka.

3. Vyjméte test z ochranného obalu.

4. Vyckejte, dokud se na obrazovce neobjevi symboly pfistroje.

5. Pripravte vzorek, ktery se bude testovat. Vzorky plné Zilni krve / séra / plasmy
promichejte 15 minut. U vzorku kapilarni krve, setfete prvni kapku krve. Odeberte 35ul
krve pro kompletni test (10ul pro jednotlivy test). Vzorek na jeden analyt, aplikujte do
jamky pro vzorek testovaciho prouzku kapilarou. V pripadé vétSiho mnozstvi kapilarni
krve odeberte krev kapildrou nebo plastovou pipetou (Pasteurkou). Detailni postup
naleznete v UZivatelské pfirucce. Drzte pipetu Spickou dol(i a odebirejte krev az po linii
vyznacenou na kapilare.

6. Pokud na obrazovce blikd symbol kapka krve, aplikujte 35ul (10ul pro jednotlivy test)
do jamky pro vzorek pouZitim kapildrni pipety. Spi¢ku pipety ponofte do vzorku a
vzorek aplikujte do jamky pro vzorek.

7. Vysledek odectéte na obrazovce za 2 minuty. Odkaz na blizsi detaily naleznete v
UZivatelské pfrirucce.

Poznamka: PouzZijte odbérové pero se sterilni lancetou pro jednotlivé testy; bezpecnostni
lancety pouzivejte pro jednotlivé testy i testy 3v 1.
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Pfi provadéni testu se vyhnéte silnému okolnimu osvétleni. Ubezpecte se o tom, ze
alkohol pouzity k otfeni prstu jiz vyschnul. Pred testovanim by mél byt z prstu
odstranén prebytek tekutého mydla nebo krému, protoZze to mulze zpUsobit
abnormadlné vysokou hodnotu triacylglyceroll. Nadmérné mackani prstu mlze zpUsobit
chybu ve vysledku. K ziskani nejlepsich vysledk( je doporuceno predchozi 12 hodinové

lacnéni. 35ul (10 ul pro individualni test) vzorku pridejte do testovaci jamky najednou.

INTERPRETACE VYSLEDKU

PFistroj automaticky méfri cholesterol, HDL cholesterol a triacylglyceroly. V pfipadé nejasnych

nebo diskutabilnich vysledkd jsou doporuceny nasledujici kroky:

Ujistéte se, Ze pouZité testovaci prouzky mély na obalu vytisténé pouzitelné datum
exspirace.
Porovnejte vysledky kontrol se znamymi hodnotami a opakujte test znovu s novym
testovacim prouzkem.
Pokud problém pretrvava, preruste testovani okamzité a kontaktujte svého mistniho
distributora.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI TESTU

Korelace s laboratorni metodou.

Duplikaty vzork( byly testovdny u 3 Sarzi testovacich prouzkd a testovany na pfistroji

monitorujicim cholesterol (y) s pouzitim 10 koncentraci hladin vzork( heparinizované piné

Zilni krve. Bylo pouzZito nékolik monitorovacich pfistroji na cholesterol k vyhodnoceni pro

kazdo

u koncentraci vzorkl (n = 5). Tytéz vzorky byly testovany pomoci srovndvaci metody (x).

Korelace je presentovana v tabulce uvedené nize.

Celkovy cholesterol

testovaci prouzky Cislo Sarze

rovnice linedrni regrese

R (korelacni koeficient)

Sarze ¢.1 y =0,9985x + 0,7805 0,998
Sarze €.2 Y =0,9992x + 0,4052 0,997
Sarze ¢.3 Y=x+0,0062 0,998
HDL cholesterol
testovaci prouzky Cislo Sarze | rovnice linearni regrese | R (korelacni koeficient)
Sarze ¢.1 Y=1,0137x-1,121 0,994
Sarze €.2 Y =1,002x - 0,2461 0,997
Sarze ¢.3 Y =0,9962x + 0,2157 0,998
Triacylglyceroly
testovaci prouzky Cislo Sarze | rovnice linearni regrese | R (korelaéni koeficient)
Sarze ¢.1 Y =0,9996x + 0,2864 0,996
Sarze ¢.2 Y =1,0055x - 0,9755 0,998
Sarze €.3 Y =1,0096x - 0,233 0,998




Reprodukovatelnost a presnost

Byly testovany replikaty vzorkl. Byly pouZity vzorky heparinizované plné krve ve tfech
koncentracich tfemi SarZzemi testovacich prouzkd. Byla stanovena presnost v sérii a celkova
presnost. Pro presnost v sérii pouzité vzorky plné krve byly vyhodnoceny statistickou
analyzou: primeér, smérodatnd odchylka (SD) a varia¢ni koeficient (VK %) uvedené nize.

Celkovy cholesterol

presnost hladina | (n=20) hladina Il (n=20) hladina Il (n=20)
Cislo Sarze .1 .2 s.3 s.1 .2 $.3 s.1 s.2 §.3
pramér (mg/dl) | 149 140 140 250 239 238 305 303 318
VK% 3,60% | 3,70% | 3,90% | 3,30% | 2,40% | 1,70% | 2,70% | 4,10% | 3,50%

Celkova presnost je uvedena nize
Hladina | (n=60)
143
4,80%

hladina Il (n=60)
243
3,30%

hladina Il (n=60)
309
4,00%

celkova presnost
pramér(mg/dl)
VK%

HDL cholesterol

presnost hladina | (n=20) hladina Il (n=20) hladina Ill (n=20)
Cislo Sarze 8.1 §.2 $.3 s.1 8.2 $.3 .1 5.2 §.3
pramér (mg/dl) | 28 28 28 52 52 51 83 84 83
VK% 1,00% | 1,19% | 0,88% | 3,80% | 3,40% | 3,50% | 4,50% | 3,70% | 2,60%

Celkova presnost je uvedena nize
Hladina | (n=60)

celkova presnost hladina Il (n=60) hladina Il (n=60)

pramér(mg/dl) 28 52 83
VK% 1,03% 3,70% 3,60%
Triglyceridy
presnost hladina | (n=20) hladina Il (n=20) hladina Ill (n=20)
Cislo Sarze §.1 §.2 $.3 s.1 8.2 $.3 .1 8.2 8.3
pramér (mg/dl) | 91 90 89 196 192 189 326 321 317
VK% 3,89% | 4,23% | 3,50% | 2,10% | 3,90% | 2,40% | 2,10% | 3,70% | 4,10%

Celkova presnost je uvedena nize

celkova presnost

Hladina | (n=60)

hladina Il (n=60)

hladina Il (n=60)

pramér(mg/dl)

90

192

321

VK%

3,89%

3,20%

3,60%

Spravnost

Testovaci prouzky na cholesterol byly pouzity s heparinizovanou Zilni krvi od 78 ucastnik(
testovanych odbornym persondlem. TytéZz vzorky byly analyzovany za pouiZiti referencni
metody (x). Srovnavané vysledky jsou uvedeny nize v tabulce.




Celkovy cholesterol

vzorek sklon kfivky | posun na osey | R (korela¢ni koeficient) | N (pocet vzorku)
plna Zilni krev 1,0234 -2,7846 0,994 78
HDL cholesterol
vzorek sklon kfivky | posun na osey | R (korela¢ni koeficient) | N (pocet vzorka)
plna Zilni krev 0,9728 1,6124 0,991 78
Triglyceridy
vzorek sklon kfivky | posun na osey | R (korela¢ni koeficient) | N (pocet vzork)
plna Zilni krev 0,9991 1,4849 0,993 78

V jiné studii byla pouZita heparinizovand plnd krev od kazdého pacienta a testovana
s pouzitim testovacich prouzkd na cholesterol odbornym persondlem. Studie se ucastnilo
celkem 40 pacientl a vysledky byly srovnavany ze séra tychz pacientd Abbell-Kendallovou
metodou pro cholesterol DCM (doporucenou srovndvaci metodou) pro HDL cholesterol a
referencni (srovnavaci) rutinni laboratorni metodou provadénou v laboratofi. Vysledky jsou
uvedené nize.

Celkovy cholesterol

vzorek sklon kfivky | posun na osey | R (korelacni koeficient) | N (pocet vzork()
plna Zilni krev 1,0286 -6, 5223 0,998 40
plasma 1,0336 -4,4486 0,998 40
sérum 1,0402 -6,1450 0,999 40
HDL cholesterol
vzorek sklon kfivky | posun na osey | R (korelacni koeficient) | N (pocet vzork()
pInd Zilni krev 1,0334 -0,6386 0,995 40
plasma 1,0441 -0,7255 0,995 40
sérum 1,0438 -0,8096 0,995 40
KONTROLA KVALITY

K zajisténi co nejlepsi vykonnosti testovacich prouzkd by mély byt pouzity zndmé kontrolni
vzorky, které je doporuceno pouzivat pfi otevieni kazdého nového baleni prouzk(. Kazda
laborator by méla mit stanoveno své vlastni rozmezi povolené nejistoty vysledku. Pro
informace o kontrolnim vzorku kontaktujte svého mistniho distributora.

OMEZENI DANA INTERFERUJICIMI LATKAMI

Nasledujici latky az do hrani¢nich hodnot uvedenych nize v tabulce neinterferuji s vysledky.

[atka mnozstvi latka mnozstvi
Acetaminofen 1324 umol/I (20 mg/dl) Cholesterol 12,9 mmol/I (500 mg/dl)
Askorbova kyselina | 568 umol/I (10 mg/dl) Triglyceridy 7,3 mmol/l (650 mg/dl)




Konjugovany 240 pumol/l (20 mg/dl) | Kyselina mocova | 0,6 mmol/l (10 mg/dl)
bilirubin
Kreatinin 442 pumol/I (5 mg/dl) Hemoglobin 2g/1 (200 mg/dl)
Ibuprofen 2425 umol/l (50 mg/dl) Dopamin 5,87 umol/I (0,09 mg/dl)
Metyldopa 71 umol/I (1,5 mg/dl)

Vysoka koncentrace kyseliny mocové a askorbové muze vést k nizSim namérenym hodnotam.
Pro odbér Zilni krve jsou doporucena antikoagulancia heparin a EDTA. NepouZivejte EDTA
plasmu, zvySuje hodnoty namérenych vysledk(l. NepouZivejte ani jind antikoagulancia jako
jsou: jodoacetat, citrat sodny, nebo vzorky s fluoridem. Hemolyzované vzorky nebo vzorky
pacientl strombembolickou terapii mohou poskytovat snizené hodnoty vysledk(. Zily
ucpané trombem mohou zvySovat hodnoty vysledkd a nejsou proto vhodné pro odbér krve.
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