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Holesterina noteik$anai cilvéka asinis, plazma vai seruma.
Tikai lieto$anai in vitro diagnostika.
PAREDZETAIS LIETOJUMS

Mission® holesterina testa ierices darbojas kopa ar Mission® holesterina noteik8anas iekartu, lai profesionalas testéSanas
laika izméritu lipidu koncentraciju pilnasints, plazma un seruma. Pasparbaudei izmantojiet asinis, kas nemtas no pirksta gala.
Lipidu panelis 3-in-1 tiek izmantots, lai vienlaicigi noteiktu kopé&ja holesterina (CHOL), augsta blivuma lipoproteinu (HDL) un
trigliceridu (TRIG) koncentraciju. To izmanto ar, lai aprékinatu LDL, CHOL/HDL un CHD risku.

Piezime: CHD aprékina funkcija ir paredzéta tikai profesionalai lietosanai. Stkaku instrukciju skatit Mission® Holesterina
monitoringa sistémas lietotaja rokasgramata.

Ir pieejamas arf tris atseviSkas testéSanas ierices, ar kuram var atseviski izmérit CHOL, HDL un TRIG koncentraciju.

Lipidu mérijumus izmanto aterosklerotiskas koronaro artériju slimibas diagnostika un arsté$ana, ka ari ar lipidiem un

lipoproteiniem saistitu vielmainas traucéjumu diagnostika.
MERIJUMU DIAPAZONS

Testa veids Mérijumu diapazons
Kopégjais holesterins 100-500 mg/dL (2,59-12,93 mmol/L)
Augsta blivuma lipoproteini 15-100 mg/dL (0,39-2,59 mmol/L)
Trighiceridi 45-650 mg/dL (0,51-7,34 mmol/L)
Kopéjam holesterina un augsta blivuma lipoproteinu limenim 1 mmol/L = 38,66 mg/dL,; trigliceridu limenim 1 mmol/L = 88,6
mg/dL.

Rezultati, kas atrodas zem diapazoniem, tiks par: ", bet rezultati, kas atrodas virs diapazoniem, tiks par:

Ja paraugu koncentracija ir virs testa diapazoniem, CHOL/HDL, LDL vértibas paradis "
PRINCIPS UN ATSAUCES VERTIBAS

Mission® holesterina testa iericés izmanto laika beigu punkta metodi, lai noteiktu kopéja holesterina (CHOL)/augsta blivuma

lipoproteinu (HDL)/trigliceridu (TRIG) koncentraciju pilnasinis, seruma vai plazma. Zema blivuma lipoproteinu (LDL)

koncentraciju aprékina péc CHOL, TRIG un HDL vértibam. Sistéma uzrauga absorbcijas izmainas pie 635 nm noteikta laika

intervala. Absorbcijas izmainas ir tiesi proporcionalas lipidu koncentracijai parauga.

CHOL: reakcijas laika holesterina esteraze hidrolizé holesterina esterus Iidz brivajam holesterinam un taukskabém.

Holesterina oksidaze brivo holesterinu oksidé Iidz holestén-3-onam un tdenraza peroksidam. Peroksidaze katalizé idenraza

peroksida reakciju ar 4-aminoantipirinu un fenolu, lai iegttu krasainu hinoneimina produktu.

HDL: Dekstrana sulfats/Mg2+ uz testa ierices nogulsné hilomikronus, VLDL un LDL, parauga atstajot HDL. Holesterina

koncentraciju Sajos HDL péc tam nosaka fermentativi, tapat ka CHOL.

TRIG: parauga eso$os trigliceridus lipazes ietekmé hidrolizé Iidz glicerinam un brivajam taukskabém. Tris saistitu enzimu

posmu seciba, izmantojot glicerinkinazi (GK), glicerofosfata oksidazi (GPO) un marrutku peroksidazi (HPO), izraisa 4-

aminoantipirina oksidativo savieno$anu, veidojot zilu krasvielu.

LDL: Ja TRIG koncentracija parauga ir vienada vai mazaka par 400 mg/dL, LDL koncentraciju var aprékinat ar iekartu,

izmantojot $adu vienadojumu?:

LDL = CHOL - HDL - TRIG/2,2 (mmol/l); LDL = CHOL - HDL - TRIG/5 (mg/dL).

Aprékinatais LDL ir LDLL novertéjums.

Atsauces vertibas ir noraditas turpmak tabula 4.

Testi Vélams Robezlinija Augsts Augsts
Kopéjais holesterins <5,2 mmol/L
(cHoL) (<200 mg/dL) 5,2-6,2 mmol/L (200-240 mg/dL) >6,2 mmol/L (240 mg/dL)
Augsta blivuma 21,5 mmollL |VirieSiem: 1,5-1,0 mmol/L (60-40 mg/dL) [Viriesi: < 1,0 mmol/L (40 mg/dL)
lipoproteini (HDL) (260 mg/dL) [Sievietém: 1,5-1,3 mmol/L (60-50 mg/dL) |Sievietém: < 1,3 mmol/L (50 mg/dL)

Trigliceridi <1,7 mmol/L g .
(TRIG) (<150 mg/dL) 1,7-2,3 mmol/L (150-200 mg/dL) > 2,3 mmol/L (200 mg/dL)

Zema blivuma <3,4 mmol/L 9 -
linoproten (LDL) (<130 mg/dL) 3,4-4,1 mmol/L (130-160 mg/dL) >4,1 mmol/L (160 mg/dL)
References diapazoni dazadas laboratorijas var atSkirties. Katrai laboratorijai péc vajadzibas janosaka savs references

diapazons !

UZGLABASANA UN STABILITATE

Uzglabajiet testa ierices to originalaja, noslégtaja folijas iepakojuma istabas temperattra vai ledusskapi (2-30 °C).
Sargajiet no tieSiem saules stariem. Testa ierices ir derigas Iidz uz folijas iepakojuma noraditajam deriguma

terminam. NEDRIKST SASALDET. Nelietojiet testa ierices péc deriguma termina beigam.

PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA
Profesionalai lietosanai: Svaigas kapilaras asinis; heparinizétas vai EDTA venozas pilnasinis; seruma un
heparinizétas plazmas paraugi.
Pasparbaudei: Svaigas kapilaras (nemtas no pirksta gala) asinis.
Heparinizétas vai EDTA venozas nesadalitas asinis, serums un heparinizéta plazma jaglaba slégta trauka un
jaizmanto 8 stundu laika péc panemsanas. Pirms testéSanas uzglabatos paraugus pienacigi samaisa.
Izmantojiet svaigas kapilaras asinis tilit péc to panemsanas.

e | aiiegltu precizus rezultatus, kapilaro asins paraugu nemsanai jaizmanto kapilara caurulite vai pipete.
MATERIALI

leklautie materiali

« TestéSanas ierice « Koda mikroshéma « Kapilaras parneses pipetes  lepakojuma ieliktnis

NepiecieSamie, bet nepiegadatie materiali
* Méritajs « DroSibas lancetes vai lancetéSanas ierice ar sterilam lancetém
o Lateksa cimdi * Spirta tampons

LIETOSANAS NORADTIUMI

Pirms testéSanas |aujiet testa iericei, paraugam un/vai k I

Trigliceridi

JAtkartojamiba Limenis | (n=20) Limenis Il ( 0) Limenis 1l ( 0)
Partijas numurs Lot 1 Lot 2 Lot 3 Lot 1 Lot2 Lot3 Lot 1 Lot2 Lot3
Vidéjais (mg/dL) 91 90 89 196 192 189 326 321 317
ISD (mg/dL) vai %CV| 3.89 4.23 3.50 2.10% 3.90% 2.40% 2.10% | 3.70% | 4.10%

Kopéja precizitate ir noradita turpmak:

IKopéjé p! Limenis | (n=60) Limenis Il (n=60) Limenis Il (n=60)
|Vidajais (g/dL) 20 192 321

|sb (mg/dL) vai %cv 3.89 3.20% 3.60%

Holesterina testéSanas ierices izmantoja apmacits tehnikis, lai parbauditu ar heparinu konservétu venozo pilnasinu
paraugus no 78 dalibniekiem. Tie pasi paraugi tika analiz&ti, izmantojot standartmetodi (x). Turpmak ir salidzinati
rezultati:

Kopéjais holesterina limenis
I Paraugs I | Griezums | R | N I

°C). Sikaku instrukciju skatit Mission® Holesterina monitoringa si: i ajar
1. levietojiet koda mikroshému iekarta un pareizi kodgjiet iekartu. Sikaku informaciju skatiet lietotaja
rokasgramatas sadala “lekartas kodé$ana”. Lai izvairitos no neprecizu rezultatu iegt$anas, salidziniet koda

« Marle punkoijas vietai  |___Venozas pilnasinis 10243 | 27846 | 0.994 | 78 ]
Augsta blivuma lipoproteini
| Paraugs | Slipums | Griezums | R | N |
tericem darba temperatiiru (1540 | Venozas pilnasinis | 0.9728 | 1.6124 | 0.991 | 78 |
& amata Trigliceridi
I_L Paraugs | I | Griezums | R | N |
| Venozaspinasinis | 09991 | 14849 | 0.993 | 78 |

mikroshéma noradito koda numuru ar koda numuru, kas uzdrukats uz testa ierices folijas maisina, un
parliecinieties, ka abi numuri ir identiski.

2. Parbaudiet, vai iekartas LCD displeja redzamais parauga tips ir tads pats ka testéjama parauga tips. Ja tas
ta nav, iestatiet pareizo parauga tipu. Sikaku informaciju skatit lietotaja rokasgramata.

3. lIznemiet testa ierici no folijas maisina.

4. Pagaidiet, lidz iekarta mirgo testa ierices simbols. Pilniba ievietojiet testa ierici testa ierices kanala taja pasa
virziena, ka uz testa ierices uzdrukata bultina.

5. Venozo pilnasinu/plazmas/seruma paraugiem: Paraugi jatesté uzreiz péc panemsanas. Ja testé$ana netiek
veikta savaksanas laika, pirms testéSanas paraugu 15 mindtes samaisa.

6. Kapilaro asinu paraugiem: Pacienta rokas rapigi nomazgajiet ar tekoSu tdeni. Ar spirta spilventinu notiriet
pirkstu, parliecinoties, ka viss losjons/kréms ir notirits. Jebkadi losjona vai kréma atlikumi uz pacienta pirksta

Cita pétijuma no katra pacienta tika panemtas heparinizétas venozas pilnasinis, serums un heparinizéta plazma, un
apmaécits tehnikis tas parbaudija, izmantojot holesterina testa ierici. Kopuma $aja pétijuma piedalijas 40 pacienti, un
rezultati tika salidzinati ar rezultatiem, kas tika iegiti, testgjot to padu pacientu serumu ar Abela-Kendala metodi
(CHOL) un DCM metodi (HDL) Holesterina standartmetodes laboratoriju tikla (CRMLN) laboratorija. Rezultati ir
uzskaitTti turpmak:

batiski traucés iegt trigliceridu rezultatus. Noslaukiet pirmo asins pilienu. Panemiet 35 pl (10 pl kiem
testiem) kapilaro asinu parauga, izmantojot kapilaro stobrinu vai pipeti. Stkaku informaciju skatit lietotaja
rokasgramata. Turiet stobrinu nedaudz uz leju un pieskarieties ar kapilaras caurulites galu asins pilienam.
Paraugs automatiski tiks ievilkts mégené. Partrauciet asins ievilk$anu, kad paraugs sasniedz uzpildes Iiniju.
Neizspiediet kapilaro parneses stobrinu un/vai neaizsedziet gaisa atveri, kamér ievacat asins paraugu.

7. Kamér mériericé mirgo asins piliena simbols, ar pipeti vai kapilaro stobrinu uz testa ierices parauga
uzlik$anas laukumu uzklajiet 35 pL (10 pL atseviskiem testiem) parauga. Lai ievaditu asinis, pielidziniet

Kopéjais ina limenis
Paraugs ] Griezums R N
Venozas pilnasinis 1.0286 - 6.5223 0.998 40
Plazma 1.0336 - 4.4486 0.998 40
! Serums 1.0402 - 6.145 0.999 40
Augsta blivuma lipoproteini
Paraugs ] Griezums R N
Venozas pilnasinis 1.0334 - 0.6386 0.995 40
Plazma 1.0441 - 0.7255 0.995 40
Serums 1.0438 - 0.8096 0.995 40
KVALITATES KONTROLE

pipetes vai kapilara stobrina galu parauga uzklaSanas laukumam. Meérierices ekrana paradisies tris
partrauktas Iinijas, kas norada, ka tests tiek veikts.

8. Nolasiet rezultatus ekrana péc 2 minatém. Detalizétai testéSanas procediirai skatiet lietoSanas instrukciju.
Piezime: asins paraugus testam "3-in-1" vai atseviskiem testiem var iegit, izmantojot droSibas lancetes.
(Tikai atseviskiem testiem var izmantot ari lancetéSanas ierici.). lzvairieties no vides ar spécigu
apgaismojumu testa veik$anas laika. Pirms iedurSanas pirksta parliecinieties, ka spirts ir pilnigi izZuvis. Pirms
testéSanas no adas punkcijas vieta uz pirksta pilniba janonem roku losjons vai kréms, citadi TRIG rezultati
bls nepatiesi augsti. Parmériga pirksta saspieSana var mainit rezultatus. Lai iegltu labakos rezultatus,
ieteicams vismaz 12 stundas bit tuk$a dasa. Pievienojiet 35 pL (10 pL atseviSkiem testiem) parauga testa
iericé vienlaicigi.

REZULTATU INTERPRETACIJA

lekarta automatiski méra CHOL, HDL un TRIG koncentraciju. Negaiditu vai ap§aubamu rezultatu gadijuma ieteicams
veikt $adus pasakumus:

e Parliecinieties, ka testa ierices ir izmantotas lidz deriguma termina beigam, kas noradits uz folijas maisina.

e Salidziniet rezultatus ar kontrolém ar zinamiem limeniem un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa ierici.

e Ja probléema saglabajas, nekavéjoties partrauciet testa iericu lietoSanu un sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Reproducéjamiba un precizitate

Tika parbauditi desmit atkartojumu testi. Tika izmantoti svaigi, ar heparinu konservéti venozo pilnasinu paraugi tris

Lai iegltu labakus rezultatus, testéSanas ieriu veiktspéja jaapstiprina, testéjot zinamus paraugus/kontroles
paraugus ikreiz, kad tiek veikts jauns tests vai kad pirmo reizi tiek atverts jauns iepakojums. Katrai laboratorijai
janosaka savi mérki attieciba uz atbilstoSiem veiktspéjas standartiem. Lai iegltu informaciju par $im produktam
paredzétajam specifiskajam kontrolém, sazinieties ar viet&jo izplatitaju.

IEROBEZOJUMI
Turpmak minétas vielas neietekmé testa rezultatus:

Viela Daudzums Viela Daudzums
Acetaminoféns 1324 pmol/l (20 mg/dL) Holesterins 12,9 mmol/l (500 mg/dL)
Askorbinskabe 568 pmol/l (10 mg/dL) Trigliceridi 7,3 mmol/l (650 mg/dL)

Konjugétais bilirubins 240 pmol/l (20 mg/dL) Urinskabe 0,6 mmol/l (10 mg/dL)
Kreatinins 442 pmol/l (5 mg/dL) Hemoglobins 2 g/l (200 mg/dL)
Ibuproféns 2425 pmol/l (50 mg/dL) Dopamins 5,87 umol/l (0,09 mg/dL)
Metildopa 71 pmol/l (1,5 mg/dL) N-acetilbenzokvinonimins 1,34 mmol/l (20 mg/dL)

Augsta urinskabes un askorbinskabes koncentracija var izraisit zemus mérijumus. Venozam pilnasinim ieteicams
lietot antikoagulantus, pieméram, heparinu un EDTA. Neizmantojiet EDTA plazmu, jo tas rezultati ir augstaki.
Nelietojiet citus antikoagulantus, pieméram, joda acetatu, natrija citrtu vai fluoridu saturoSus antikoagulantus.
Arterialas asinis nav ieteicams lietot. Hemolizétas asinis vai trombolitiskas terapijas asinis var pazeminat rezultatus.
Veénu oklizija var palielinat rezultatus, un nav ieteicams nemt asinis no vietam, kur vénas ir slégtas.
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s astavdajas Atkartojamil Limenis | (n=20) Limenis Il (n=20) Limenis Ill (n=20) SIMBOLU RADITAJS
Kopéjais Holesterina esteraze>0,3U; holesterina oksidaze>0,16U; POD(marrutku)>0,6U; askorbata oksidaze>0,6U;
- > o N " f Partijas numurs Lot 1 Lot 2 Lot3| Lotl Lot2 | Lot3 Lot 1 Lot 2 Lot 3 R _
Holesterins 4-aminoantipirins>0,06 mg; Maos>0,06 mg; buferis Vidaiai L 149 120 140 250 239 238 305 303 318 Skatiet lietoganas instrukciiu 2 |zmantot lidz /{ Uzglabat 2-30°C
Augsta blivuma| Magnija hlorids>0,1 mg; dekstrana sulfats>0,01 mg; askorbata oksidaze>0,6U; holesterina esteraze>0,3U; —"IOM ) > - > = - > ~ - > I::i] ) 2'G temperattra
Lipoprotetni | holesterina oksidaze>0,16U; POD(marrutki)>0,6U; 4-aminoantipirins>0,06mg; Maos>0,06mg; buferis SD (%CV) 3.60%| 3.70%| 3.90%| 3.30%| 2.40%]| 1.70%]| 2.70%| 4.10% 3.50%) ———————
Trigiceriai | PoProteinu ipaze>0.35U; glicernkinaze>0,5U, gicerinfosfata oksidaze>0, 1U, POD(marmutku)>0,6U; opéja precizitate ir noradita turpmak: gi'ka'n"e‘t‘i’lff’"a' in vitro Partijas numurs Kontroles diapazons
ATP>0,2mg; askorbata oksidaze>0,5U 4-aminoantipirins>0,09mg; Maos>0,06mg; buferis Kopéja precizitate Limenis | (n=60) Limenis Il (=60) Limenis Il (n=60) lagnostika
So optisko lipTdu iericu veiktspéjas raksturlielumi ir noteikti gan laboratorijas, gan kiiniskajos testos. Videjais (g/dL) 143 243 309 Koda numurs “ Rasotais Kataloga #
Sis tests ir izstradats ta, lai tas batu specifisks méramajiem parametriem, iznemot uzskaititos traucg&jumus. Stkaku informéaciju SD (%CV) 4.80% 3.30% 4.00% g 9
skatit sadala "lerobezojumi”. Augsta blivuma lipoproteini n
PIESARDZIBAS PASAKUMI 9 Pof \svid Saturs, kas pietiek <n> ODEL Modela numurs Neizmantojiet atkartoti
S n " JAtkartojamiba Limenis | (n=20) Limenis Il (n=20) Limenis Il (n=20) v testiem
e Tikai lietoSanai in vitro diagnostika. ™
o Testa ierices jauzglaba origindlaia iepakojuma lidz lietod bridi Partijas numurs Lot 1 Lot2 Lot3 Lot 1 Lot 2 Lot3 Lot 1 Lot2 Lot 3 § o
: Neeli. a! I?nc’es‘jauizga atorlg!na Zja- I?pa ojuma Iidz lietoSanas bridim. Videjais (mg/dL) 28 28 28 52 52 51 83 84 83 o Trer Pilnvarotais parstavis
lietol pec deriguma termina beigam. N » IsD (mg/dL) vai %cv| 1.00 1.19 088 | 3.80% | 3.40% | 3.50% | 4.50% | 3.70% | 2.60% _
e Testa ierici izmantojiet uzreiz péc iznemsSanas no folijas maisina. — — m— - ®
. e . . X Kopéja precizitate ir noradita turpmak:
® Nepieskarieties testa ierices reagenta zonai. — — — — — = 0123
o Izmetiet jebkadas izbalgjusas vai bojatas testa ierices. K.'Zf? “?‘;'Z)"ate L"“e"':s' (n=60) L"“e"'ssg (n=60) leenl582| (n=60) ACON Laboratories, Inc. MDSS GmbH
® Visi paraugi jauzskata par potenciali bistamiem un jaapstrada tapat ka infekciozi materiali. idgjais (g ] N 5850 Oberlin Drive, #340 Schiffgraben 41
o Pé&c testéSanas izlietota testa ierice jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem. m/d'-) vai %CV 1.03 3.70% 3.60% San Diego, CA 92121, ASV Hannover, Germany
.

Pirms testa veik8anas parbaudiet koda mikroshému. Parliecinieties, ka izmantojat koda mikroshému, kas ir ieklauta testa
iericu iepakojuma. levietojiet koda mikroshému koda mikroshémas slota. Koda mikroshémas slots atrodas mérierices
kreisaja pusé.
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