LipidoCare

- Lipid Test Strip -

A Caution

Please follow the instructions in this package insert and the User Manual of the STANDARD'™ LipidoCare Analyzer. Please note
that these instructions cover the use of the STANDARD™ Lipid Profile strips, the STANDARD" Total Cholesterol Strips and the
STANDARD"™ Triglycerides strips. Please refer to the package to check which specific testing strips you have.

Lipid measurements are used in the diagnosis and treatment of lipoprotein metabolism, lipid disorders, atherosclerosis, and various renal
and liver diseases. The determination of cholesterol provides the physician with initial information regarding the state of the patients'lipid
metabolism. This information serves as a basis for further diagnostic measures, therapeutic, decisions or monitoring the progress of the
patient. However, self-monitoring for this system should not be used for diagnosis. The results of self-monitoring should be recorded and
discussed with the physician.

INTENDED USE

For the quantitative determination of Total cholesterol, High-Density Lipoprotein(HDL) cholesterol and Triglycerides in the blood. Estimated
values for Low-Density Lipoprotein(LDL) cholesterol, LDL/HDL ratio and non-HDL cholesterol are calculated by the STANDARD"™ LipidoCare
Analyzer and Lipid Profile Test Strip. This system is intended for self-testing as well as professional use.

PRINCIPLES OF THE TEST

STANDARD"™ LipidoCare system combines enzymatic methodology” and solid-phase technology to measure Total cholesterol, HDL
cholesterol and Triglycerides. Samples used for testing can be whole blood from both capillary(for self-testing and professional use) and
venous(for professional use) and serum or plasma. When a blood sample is applied to the STANDARD LipidoCare Lipid Test strip, the blood
reacts to produce a colour that is read by using the reflectance photometry of the analyzer. The level of colour produced is proportional to
the concentration. The enzymatic reactions that occur are listed below.

Total cholesterol (TC)

cholesterol esterase

Cholesterol ester RS SEESSESES Cholesterol + Fatty acid

Cholesterdl + 0, mumlO Uy, Cholesterol-3-one + H0,

H,0, + 4-AAP + COUDlel bt i0E ey, Quinoneimine + 4H,0
(Toluidine) (Colored-dye)

HDL cholesterol

Total cholesterol specimen s—)- VDL, LDL depleted specimen
VLDL, LDL, HDL )
Choleerei Pl )M’ Cholesterol + Fatty acid

Cholesterol + 0, mmdilltlO00C g, Cholesterol-3-one + H0,

H,0,+ 4-APP + CoUpler smmmbbldliy, Quinoneimine + 4,0
(Toluidine) (Colored-dye)

Triglycerides (TG)

Lipoprotein lipase(LPL)

Triglycerides  mmmmmmmmm—p. Glycerol + fatty Acids
Glycerol + ATP G0y, Glycerol-3-phosphate + ADP

Glycerol-3-Phosphate + 0, LIIEIAIIETay, 3-dihydroxyactone-PO, + H,0,

()

H0, + 4-AAP + COUDle! sy, Quinoneimine + HCL + 2H,0

(Toluidine) (Colered-dye)
REAGENT COMPOSITION
Each STANDARD LipidoCare Lipid Test strip contains the following active ingredients.
Cholesterol Esterase (Microorganism) >3 Unit
Cholesterol Oxidase (Microorganism) > 1.8 Unit
Peroxidase (Horseradish) >0.75 Unit
4-aminoantipyrine =379
Toluidine =509
Dextran Sulfate >0.16mg
Glycerol-3-Phosphate Oxidase (Microorganism) >0.24 Unit
Glycerol Kinase (Microorganism) > 344 Unit
ATP (Microorganism) >0.153mg
Lipoprotein Lipase (Microorganism) > 64.8 Unit

Each pouch contains a maximum of 1 g desiccant.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

- The STANDARD™ LipidoCare Lipid Test strip should only be used with the STANDARD™ LipidoCare Analyzer and the STANDARD™
LipidoCare Plus Analyzer.

- The STANDARD'™ LipidoCare Lipid Test strip should not be used beyond the printed expiration date.

- Make sure that the number on the codechip matches the code number printed on the strip pouch.

- The STANDARD'™ LipidoCare Lipid Test System should be tested between 18-32°C(64-90°F).

- Atest strip is for single use only. Do not reuse.

- Insert a test strip into the test strip slot with the blood application chamber facing up and toward the analyzer.

- Insert a codechip into the codechip slot with the code number facing up and toward the analyzer.

- Ensure the proper volume for the test strip is used. The volume should be 10l for single test strips and 35yl for multi-test strips
(Lipid Profile).

- Insert a test strip into the analyzer gently until it will go no further.

- Only apply the sample to the blood application area of a test strip.

- Do not ingest.

- Discard the used test strip according to local guidelines.

STORAGE AND HANDLING

- The STANDARD"™ LipidoCare Lipid Test strip should be stored in the sealed pouch.

- Strips should ideally be stored hetween 2-32°C (36-90°F). Test strips may be stored in a refrigerator between 2-8°C (36-46°F), but
must be brought to room temperature before use.

- Use a test strip immediately after removing it from the pouch.

- Keep the codechip either in the analyzer or the test strip package.

- Keep away from heat and direct sunlight.

SAMPLE

Sample Volume

- 10ul for single test strip (TC, TG test strip)

- 35pulforLipid Profile test strip

Sample Type and Handling
Capillary whole blood (For self-testing and professional use )

- Usefresh capillary whole blood only.

- Avoid excess squeezing of the finger, this may lead to inaccurate results.

- Transfer the blood into the test strip immediately after collecting.
Venous blood (For professional use ONLY)

- Use fresh venous whole blood drawn in heparin or EDTA tube, serum or plasma.

- Venous whole blood should be used within 6 hours of collection.

- Samples should be at room temperature for testing.

- Mixall samples by inverting gently 7-8 times before testing.
- Serum and Plasma are also available for professional use.

/\ cautioN

. Handle and dispose of all materials coming in contact with blood according to universal precautions and guidelines.
. Do not use a tube with any other additives because it may cause inaccurate results.
TEST PROCEDURE

Materials provided
- STANDARD"™ LipidoCare Lipid Test strip
- The codechip related to the lipid test strip
- STANDARD"™ Ezi Tube+(35 or 104) *(cat. no. 02LS108/10C)
- Package Insert
- Additional required materials
« STANDARD" LipidoCare Analyzer
« STANDARD" LipidoCare Plus Analyzer
« Alcohol swabs to clean puncture site
. Lancets for capillary or venous blood collection supplies (vacuum collection tubes, needles and tube holders)
« STANDARD™ Micropipette(35 or 10 and tips
« Gloves
« SDBLipid Control Solution
. Bio-hazardous waste containers
Coding
Codechip
Whenever a new package of STANDARD™ LipidoCare Lipid Test strips is opened, the analyzer must be re-coded. If the code number on the
package and the code number displayed by the analyzer do not match, the analyzer cannot perform the measurement accurately.
To ensure the accuracy of the STANDARD™ LipidoCare system, you should change the codechip with the new one. This codechip provides
the specific information that the analyzer needs to accurately measure your result.

Code Setting
1. Make sure the analyzer is turned off. Remove the old codechip if one is installed.
2. Insert a new codechip until it snaps into place.

3.Turn the analyzer on. A 3-d\'g$t code number appears. This number must
match the printed code number on your package or on the test strip pouch.

TESTING

A CAUTION

For best results, the subject should fast for 6 hours before the sample is collected.

1. Insert the codechip that matches the code number on the
test strip package or pouch. And then press the ON/OFF
button.

2. Hold the test strip by the end with the horizontal raised
lines. Insert the test strip into the test strip slot until it will go
no further. (When the test strip reaches the correct position,
the analyzer will beep.)

3 Open the measurement chamber flap. When the flashing blood
drop symbol appears on the screen, place the blood sample
into the blood application hole of the test strip.

NOTE :
. Use STANDARD Ezi Tube + or STANDARD Micropipette for fingerstick samples.
. Use the STANDARD Micropipette for venous blood sample.

(lose the measurement chamber flap.
In about three minutes, the result will appear on the screen.
Remove and discard the used strip. Do not add more blood to a test strip that has been used.

A CAUTION: The blood drop must fill the entire blood application hole.

MEASURING RANGE
Test strips can measure numerical results in the following ranges :

- Total cholesterol: 100~450 mg/dL (2.59~11.64 mmol/L) L
- HDL cholesterol: 25~95 mg/dL (0.65~2.46 mmol/L) -—" -,
- Triglycerides: 45~650 mg/dL (0.51~7.34 mmol/L)

Example of not
enough blood

Example of
enough blood

®
0 & 053

Ifthe result is outside the measuring range, the STANDARD LipidoCare Analyzer will display 'Lo" or 'HI' message.
- 'Lo"-below the measuring range (LOW)
- 'HI'":above the measuring range (HIGH)

IMPORTANT:
. If you get a result of 'Lo'/'HI' or an unexpected result for any test, test again with a new test strip.
. Consult your healthcare professional if the result s still "HI" or ‘Lo’

Unit.

You can change the unit of measurement in the analyzer settings but you can also convert the units (mg/dL to mmol/L or mmol/L to mg/
dL), using the appropriate constant.

mg/dL to mmol/L divide Result mg/dL by mmol/L to mg/dL multiply Result mmol/L by
Total Cholesterol 38.664 38.664
HDL 38.664 38.664
Triglycerides 88.54 88.54
EXPECTED VALUES

The National Heart, Lung and Blood Institute issued the Third Report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert Panel
on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel Ill) in May 2001.”’ The ATP Il report
presented the NCEP's updated clinical quidelines for cholesterol testing and management and described the following classifications for
cholesterol and triglyceride testing:

mg/dL mmol/L (lassification
<200 <5.18 Desirable
Total Cholesterol 200~239 5.18~6.19 Borderline high
>240 >6.22 High
<40 <1.03 Low
L >60 >155 High
<150 <1.69 Normal
Triglycerides 150~199 1.69~2.25 Borderline high
200~499 2.26~5.64 High
>500 >565 Very high
<100 <259 Optimal
100~129 259~3.34 Near optimal/above optimal
LDL 130~159 336~4.11 Borderline high
160~189 4.14~439 High
>190 >491 Very high

The ATP Il identified HOL levels below 40mg/dL (1.03 mmol/L) as associated with increased risk of coronary heart disease (CHD) in men
and women.” A high HDL level greater than or equal to 60 mg/dL (1.55 mmol/L) is protective and decreases CHD risk.

HDL
HDL s valid only if Triglyceride level is below 650 mg/dL (7.34 mmol/L).

non-HDL

ATP Ill identifies non-HDL (total cholesterol minus HDL) as a secondary target of therapy in persons with high triglycerides (=200 mg/dL).
The goal for non-HDL in persons with high serum triglycerides can be set at 30 mg/dL higher than that for LDL cholesterol on the premise
that aVLDL level <30 mg/dL s normal.” non-HDL can be calculated using the equation below.

* pon-HDL(calculated) = Total Cholesterol - HDL

LDL

LDL can be calculated using the equation below. Calculated LDL is an estimation of LDL and valid only if Triglyceride level is 400mg/
dL(4.52mmol/L) or below.

Otherwise, the analyzer displays "N/A" for LDL and LDL/HDL.

* DL (calculated) = Total Cholesterol — HDL — (Triglycerides/5) (mg/dL)

* DL (calculated) = Total Cholesterol — HDL — (Triglycerides/2.17) (mmol/L)

QUALITY CONTROL

Quality Control tests are used to ensure that the total system (analyzer, strips, and codechip) is working properly. Users should run a control
solution test when results are questionable or to comply with their own facility’s quality control requirements. See STANDARD™ LipidoCare
Lipid Test System User Manual for instructions on how to run a control solution test.

LIMITATIONS

1 Preservatives: EDTA and heparin in venous blood collection tubes had no effect on the results of the test strip.

2 Hematocrits of 30% to 55% for TC and TG test strip and 30 to 52% for Lipid Profile test strip do not affect results.
3. Performance of STANDARD LipidoCare Lipid Test System has not been tested on samples from newborns.
4
5

Cosmetics such as handcreams or lotions often contain glycerol. Use of these products may cause inaccurate results.
Interferences: The following substances may cause false results at levels of the below.

Substances concentration(mg/dL)

Hemoglobin >300 [-Dopa >16

Ascorbic acid >25 Urea >700

Fructose >30 (reatinine >30

Gentisic acid >1 Glutathione >2

Oxytetracycline >10 Lactose 1G,1G >100/HDL > 50
(ysteine >25 Billirubin TG HDL>20/7G > 10
a-methyldopa >2 Nicotinic acid TC16>30/HDL > 10
Dipyrone >30 Dopamin >2

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Accuracy (Method Comparison)

A dlinical study was performed by professionals who measured lipid levels on fresh venous whole blood specimens. The results below show
that STANDARD™ LipidoCare Lipid test strips compared well to a reference method.

Single test strip
No. Slope Y-intercept R
1C 120 0970 5.009 0.986
16 120 0971 41M 0.995
Lipid Profile test strip
No. Slope Y-intercept R
C 120 0.994 1.208 0.985
16 120 0.980 1.305 0.993
HOL 80 0.965 1.662 0.979
X = Reference method (plasma)
Y = STANDARD LipidoCare (venous whole blood)
2. Precision
Single test strip: TC test strip
within-Run Precision (Whole blood: Heparin) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 138 222 273
STD (mg/dL) 43 8.0 83
V(%) 31 36 30
Day-to-Day Precision Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 160 257
STD (mg/dL) 4.4 78
V(%) 27 3
Single test strip: TG test strip
within-Run Precision (Whole blood: Heparin) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 119 178 364
STD (mg/dL) 43 63 128
V(%) 36 35 35
Day-to-Day Precision Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 146 264
STD (mg/dL) 44 63
V(%) 3 24
Lipid Profile test strip
TC parameter
within-Run Precision (Whole blood: Heparin) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 173 208 257
STD (mg/dL) 57 70 9.0
V(%) 33 34 35
Day-to-Day Precision Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 161 245
STD (mg/dL) 57 87
V(%) 35 36
TG parameter
within-Run Precision (Whole blood: Heparin) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 92 196 380
STD (mg/dL) 34 77 121
V(%) 37 40 32
Day-to-Day Precision Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 146 285
STD (mg/dL) 34 122
V(%) 24 43
HDL parameter
within-Run Precision (Whole blood: Heparin) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 36 56 76
STD (mg/dL) 17 25 30
V(%) 48 46 40
Day-to-Day Precision Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 23 68
STD (mg/dL) 17 31
V(%) 4 46

LipidoCare

- Tira reactiva de lipidos -
A Precaucién

Siga las instrucciones de este inserto de empaque y el manual del usuario del analizador STANDARD™ LipidoCare.
Las mediciones de lipidos se utilizan en el diagndstico y tratamiento del metabolismo de las lipoproteinas, trastornos lipidicos, aterosclerosis
y varias enfermedades renales y hepdticas. La determinacion del colesterol proporciona al médico informacion inicial sobre el estado del
metabolismo lipidico de los pacientes. Esta informacién sirve como base para otras medidas de diagnéstico, terapéuticas, decisiones o para
monitorear el progreso del paciente. Sin embargo, el automonitoreo de este sistema no debe utilizarse para el diagndstico. Los resultados
del automonitoreo deben registrarse y discutirse con el médico.

USO PREVISTO

Para la determinacion cuantitativa del colesterol total, lipoproteina de alta densidad (HDL), colesterol y triglicéridos en la sangre. Los valores
calculados para la lipoprotefna de baja densidad (LDL), el colesterol, la relacion LDL-HDL y el colesterol no HDL se calculan mediante el
analizador STANDARD"™ LipidoCare y la tira reactiva del perfillipidico. Este sistema esté disefado para autoevaluacion y para uso profesional.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

El sistema STANDARD'™ LipidoCare combina la metodologfa enzimética”” y la tecnologia de fase sdlida para medir el colesterol total, el
colesterol HDL y los triglicéridos. Las muestras utilizadas para la prueba pueden estar disponibles en sangre entera, tanto de manera capilar
(para autoevaluacion y uso profesional) como venosa (para uso profesional) y suero o plasma. Cuando se aplica una muestra de sangre a la
tira reactiva de lipidos STANDARD LipidoCare, la sangre reacciona para producir un color que se lee utilizando la fotometria de reflectancia del
analizador. I nivel de color producido es proporcional a la concentracidn. Las reacciones enziméticas que ocurren se mencionan a continuaci
én.

Colesterol total (TC)

Ester de Colestert] o0l ey, Colesterol + cido graso

Cholesterol + 0, muml 0y, Colesterol-3-ona+H,0,
2H,0,+ 4-AAP + acoplador _w» Quinoneimina + 4H,0

(toluidina) (colorante)

Colesterol HDL

Muestra de colesterol total mu—)y- \/| DL, muestra reducida de LDL
_ (VLDL, LDL, HDL)
Ester de colesterol M’ Colesterol + dcido graso

Cholesterol + 0, SO gy, Cholesterol-3-0na + H,0,
2H,0, + 4-APP + acoplador —M} Quinoneimina 4 4H,0

toluidina) (colorante)

Triglicéridos (TG)

Lipoproteina lipasa (LPL)

Triglicérid0s  mmm— Glicerol + dcidos grasos
Glicerol + ATP w Glicerol -3-fosfato + ATP
Glicerol-3-fosfato + 0, W 3-dihidroxiacetona-PO, + H,0,

H,0, + 4-AAP + acoplador _%’ Quinoneimina + HCL 4 2H,0

toluidina) (colorante)

COMPOSICION DE REACTIVOS

(ada tira reactiva de lipidos STANDARD LipidoCare contiene los siguientes ingredientes activos.

(1)

Colesterol esterasa (microorganismo) > 3 unidades
Colesterol oxidasa (microorganismo) > 1.8 unidades
Peroxidasa (de rabano) > (.75 unidades
4-aminoantipirético =379
Toluidina > 509

Sulfato de dextrano >0.16mg
Glicerol-3-fosfato oxidasa (microorganismo) > (.24 unidades
Glicerol cinasa (microorganismo) > 344 unidades
ATP (microorganismo) >0.153mg
Lipoproteina lipasa (microorganismo) > 64.8 unidades

(ada bolsa contiene no mds de 1 g de desecante.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- La tira reactiva de lipidos STANDARD"™ LipidoCare solo debe utilizarse con el analizador STANDARD"™ LipidoCare y el analizador
STANDARD™ LipidoCare Plus.

- La tira reactiva de lipidos STANDARD™ LipidoCare no debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa.

- Aseguirese de que el chip codificado y el nimero de cddigo impresos en la bolsa coincidan.

- El sistema de prueba de lipidos STANDARD"™ LipidoCare se debe evaluar a 18-32 °C (64-90 °F).

- Una tira reactiva es de un solo uso. No la reutilice.

- Inserte una tira reactiva y el chip codificado en la 'ranura para la tira reactiva'y la 'ranura para el chip codificado’ del analizador.

. Inserte una tira reactiva en la ranura para la tira reactiva con la cdmara de aplicacion de sangre hacia arriba y hacia el
analizador.
. Inserte un chip codificado en la ranura para el chip codificado con la superficie del nimero impreso del cédigo hacia

arriba y hacia el analizador.
- Asegurese de utilizar el volumen adecuado para la tira reactiva. £l volumen debe ser de 1010 para la tira reactiva individual y 35
1 para la tira reactiva maltiple (perfil lipidico).
- Inserte con cuidado una tira reactiva en el analizador hasta que ya no entre mds.
- No aplique otro sitio, excepto el drea de aplicacion de sangre de una tira reactiva.
- No ingerir.
- Deseche la tira reactiva usada de acuerdo con las directrices locales.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

- La tira reactiva de lfpidos STANDARD™ LipidoCare debe almacenarse en la bolsa sellada.

- Las tiras deben almacenarse a 2-32°C (36-90°F). Las tiras reactivas pueden almacenarse en un refrigerador a 2-8°C (36-46°F),
pero deben ponerse a temperatura ambiente antes de utilizarlas.

- Utilice la tira reactiva inmediatamente después de sacarla de la bolsa.

- Mantenga el chip codificado en el analizador o en el paquete de la tira reactiva.

- Mantenga alejada del calor o de la luz solar directa.

MUESTRA

Volumen de la muestra

- 100 para la tira reactiva individual (tira reactiva TG, TG).
- 3500 para la tira reactiva de perfil lipidico.

Tipo de muestra y manejo

Sangre entera capilar (para autoevaluacion y uso profesional)
- Sangre entera capilar fresca para autoevaluacion o uso profesional.
- Evite apretar el dedo en exceso, esto puede llevar a resultados imprecisos.
- Coloque la sangre en la tira reactiva inmediatamente después de la toma.

Sangre venosa (para uso profesional)
- Sangre entera venosa fresca extraida en heparina o tubo de EDTA, suero o plasma para uso profesional.
- La sangre venosa entera debe usarse en un lapso de 6 horas posteriores a la toma.
- Las muestras deben estar a temperatura ambiente para su evaluacion.
- Mezcle todas las muestras invirtiéndolas con cuidado 7-8 veces antes de la prueba.
- £l suero y el plasma también estdn disponibles para uso profesional.

/\ PRECAUCION

. Maneje y deseche todos los materiales que entran en contacto con la sangre de acuerdo con las precauciones y directrices
universales.
. No utilice un tubo con ningtin otro aditivo porque puede causar malos resultados.
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Materiales proporcionados

- Tira reactiva lipidica STANDARD™ LipidoCare

- El chip codificado relacionado con la tira reactiva de lipidos.

- Ezi Tube+ de STANDAD™ (35 0r 1010) *(n° de cat. 02LS10B/10C)

- Inserto de empaque

- Materiales adicionales requeridos.

. Analizador STANDARD"™ LipidoCare

Analizador STANDARD"™ LipidoCare Plus
Hisopos con alcohol para limpiar el sitio de puncién
Lancetas para el suministro de toma de sangre capilar o venosa (tubos para tomas al vacio, agujas y soportes de tubos)
Micropipeta STANDARDTM (35 0 101Q) y puntas.
Guantes
Solucién de control de lipidos SDB
Contenedores de residuos de riesgo bioldgico.

Codificacion

Chip codificado

Cada vez que se abra un nuevo paguete de tiras reactivas de lipidos STANDARD™ LipidoCare, el analizador debe codificarse nuevamente.
Siel nimero de cddigo en el paquete y el nimero de cédigo que muestra el analizador no coinciden, el analizador no puede realizar la
medicion con precisidn. Para garantizar la precisién del sistema STANDARD'™ LipidoCare, debe cambiar el chip codificado con el nuevo. Este
chip codificado incluye la informaci6n especifica que necesita el analizador para medir con precisién el resultado.

Configuracion del cddigo

1. Aseguirese de que el analizador esté apagado. Retire el chip codificado antiguo si estd instalado.

2. Inserte un chip codificado nuevo hasta que encaje en su lugar.

3. Encienda el analizador. Un nimero de cddigo de 3 digitos aparece. Este nimero debe coincidir con el nimero de cédigo impreso
en su paquete o en la bolsa de la tira reactiva.

PRUEBAS

/\ PRECAUCION

Para obtener los mejores resultados, el paciente debe ayunar 6 horas antes de tomar la muestra.

1. Inserte el chip codificado que coincida con el nimero de
c6digo en la bolsa o paquete de la tira reactiva. Y después,
presione el botdn ON/OFF.

2. Sostenga la tira reactiva del extremo con las lineas horizontales
en relieve. Inserte la tira reactiva en la ranura para la tira
reactiva hasta que ya no entre mds. (Cuando la tira reactiva
lleque a la posicién correcta, el analizador emitird un tono).

3. Abra la tapa de la cdmara de medicién. Cuando aparezca
el simbolo de gota de sangre parpadeante en la pantalla,
coloque la muestra de sangre en el orificio de aplicacién de
sangre de la tira reactiva.

NOTA:

. Utilice el STANDARD Ezi Tube+ o la micropipeta STANDARD para muestras de puncién digital.
. Utilice la micropipeta STANDARD para la muestra de sangre venosa.

4. Cierre la tapa de la cdmara de medicién.
5. En aproximadamente tres minutos, el resultado aparecerd en la pantalla.
6. Retire y deseche la tira usada. No agreque més sangre a una tira reactiva que se ha utilizado.

A PRECAUCION: La gota de sangre debe llenar todo el orificio de aplicacién de sangre.

Ejemplo de
sangre suficiente

Ejemplo de sangre
insuficiente

INTERVALO DE MEDICION

Las tiras reactivas pueden medir resultados numéricos en los

siguientes intervalos: CODE :'.!'E S

- Colesterol total: 100~450 mg/dL (2.59~11.64 mmol/L) T - -

- Colesterol HDL: 25~95 mg/dL (0.65~2.46 mmol/L) : :-' '-‘ —

- Triglicéridos: 45~650 mg/dL (0.51~7.34 mmol/L) - e -
[u] (TD Il P
B oad

Si el resultado estd fuera del intervalo de medicion, el analizador STANDARD LipidoCare mostrard el mensaje 'Lo 0 'HI'
- 'Lo" debajo del rango de medicién (BAJO)
- 'HI"encima del rango de medicion (ALTO)

IMPORTANTE:
. Si obtiene un resultado de 'Lo'/*HI" o un resultado inesperado para una prueba, realice la prueba otra vez con una tira
reactiva nueva.
. Consulte a su profesional de la salud si el resultado sigue siendo 'HI" 0’Lo’
Unidad

Para convertir la unidad (mg/dL a mmol/L o mmol/L a mg/dL), el resultado se calcula mediante la constante adecuada.

mg/dLa mmol/L divida el resultado mg/dL entre mmol/L a mg/dL multiplique el resultado mg/dL por
Colesterol total 38.664 38.664
HDL 38.664 38.664
Triglicéridos 88.54 88.54
VALORES ESPERADOS

El Instituto Nacional del Corazén, los Pulmones y 1a Sangre emitié el tercer reporte del Panel de expertos del Programa Nacional para
la Educacion sobre el Colesterol (NCEP) sobre deteccidn, evaluacion y tratamiento del colesterol alto en la sangre en adultos (Panel de
tratamiento de adultos ) en mayo de 2001 £l reporte del ATP Il present las directrices clinicas actualizadas del NCEP para las pruebas
de colesterol y control, y se describen las siguientes clasificaciones para las pruebas de colesterol y triglicéridos:

‘ mg/dL ‘ mmol/L Clasificacion
<200 <5.18 Deseable
Colesterol total 200~239 5.18~6.19 Limite alto
>240 >6.22 Alto
<40 <1.03 Bajo
HDL >60 >155 Alto
<150 <1.69 Normal
Triglcéridos 150~199 169~2.25 Limite alto
200~499 2.26~5.64 Alto
>500 >5.65 Muy alto
<100 <259 Optimo
100~129 259~334 Casi 6ptimo/por encima de dptimo
LDL 130~159 3.36~41 Limite superior
160~189 4.14~4.89 Alto
>190 =491 Muy alto

El ATP Illidentificé niveles de HDL debajo de 40 mg/dL (1.03 mmol/L) como asociados con un mayor riesgo de enfermedad coronaria (CHD)
en hombres y mujeres”. Un nivel alto de HDL mayor o igual a 60 mg/dL (1.55 mmol/L) es protector y disminuye el riesgo de CHD.

HDL
EI HDL solo es valido si el nivel de triglicéridos esté debajo de 650 mg/dL (7.34 mmol/L). Si el nivel de triglicéridos estd debajo de 650 mg/
dL (7.34 mmol/L) para "Hi", el analizador muestra "N/A" para HOL, LDL, LDL/HDL y no HDL.

Non-HDL

EI ATP lll identifica el no HDL (colesterol total menos HDL) como un objetivo secundario del tratamiento en personas con triglicéridos
altos (=200 mg/dL). El objetivo para no HDL en personas con triglicéridos séricos altos se puede establecer en 30 mg/dL mds alto que el
colesterol LDL en la premisa de que un nivel de VLDL <30 ma/dL es normal . Fl no HDL se puede calcular utilizando la siguiente ecuacin.
* non-HOL (calculado) = Colesterol total - HOL

LDL

EI'LDL se puede calcular utilizando la siguiente ecuacion. El LDL calculado es un calculo de LDL y es valido solo si el nivel de triglicéridos es
de 400 mg/dL (4.52 mmol/L) o inferior.

De lo contrario, el analizador muestra "N/A" para LDL y LDL/HDL.

* LDL (calculado) = Colesterol total - HDL - (triglicéridos/5) (ma/dL)

* DL (calculado) = Colesterol total - HDL - (triglicéridos/2.17) (mmol/L

CONTROL DE CALIDAD

Las pruebas de control de calidad se utilizan para garantizar que el sistema completo (analizador, tiras y chip codificado) funciona
correctamente. Los usuarios deben realizar una prueba de solucion de control cuando los resultados sean cuestionables o para cumplir
con los requisitos de control de calidad de sus propias instalaciones. Consulte el manual del usuario del sistema de prueba de lipidos
STANDARD™ LipidoCare para obtener instrucciones de como ejecutar la prueba de solucién de control.

LIMITACIONES

1. Conservadores: EDTA'y heparina en tubos de toma de sangre venosa no tuvieron efecto en los resultados de la tira reactiva.

2. Los hematocritos de 30 a 55 % para las tiras reactivas TCy G, y de 30 @ 52 % para la tira reactiva del perfil lipidico no afectan los
resultados.

3. £l desempeiio del sistema de prueba de lipidos STANDARD LipidoCare no se ha evaluado en muestras de recién nacidos.

4, Los cosméticos, como las cremas para manos o las lociones, a menudo contienen glicerol. El uso de estos productos puede causar

resultados inexactos.
Interferencias: Las siguientes sustancias pueden causar resultados falsos en los niveles a continuacion.

Concentracion de las sustancias (mg/dL)

Hemoglobina >300 L-Dopa >16

Acido ascorbico >25 Urea >700

Fructosa >30 (reatinina >30

Acido gentfsico >1 Glutation >)

Oxitetraciclina >10 Lactosa 1,76 >100/HDL > 50
(isteina >25 Bilirrubina TG HDL>20/T6>10
a-metildopa >2 Acido nicotinico 1C76>30/HDL > 10
Dipirona >30 Dopamina >2

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

1. Exactitud (comparacion de métodos)

Un estudio clinico se realizd por profesionales que midieron los niveles de lipidos en muestras de sangre entera venosa fresca. Los resultados
a continuacion muestran que las tiras reactivas de lipidos STANDARD™ LipidoCare se compararon bien con un método de referencia.

Tira reactiva individual

No. Pendiente Interseccion en Y R
1C 120 0970 5.009 0.986
16 120 0971 411 0.995
Tira reactiva de perfil lipidico
No. Pendiente Interseccion en Y R
1C 120 0.994 1.208 0.985
16 120 0.980 1305 0.993
HDL 80 0.965 1.662 0.979
X=método de referencia (plasma)
Y = STANDARD LipoCare (sangre entera venosa)
2. Precision
Tira reactiva individual: Tira reactiva de TC
Precision intraserial (sangre entera: Heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 138 222 273
STD (mg/dL) 43 80 83
V(%) 31 36 30
Precision cotidiana Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 160 257
STD (mg/dL) 44 78
V(%) 27 3
Tira reactiva individual: Tira reactiva de TG
Precision intraserial (sangre entera: Heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
100 100 100
AVG (mg/dL) 19 178 364
STD (mg/dL) 43 63 128
V(%) 36 35 35
Precision cotidiana Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 146 264
STD (mg/dL) 44 63
V(%) 3 24
Tira reactiva de perfil lipidico
Pardmetro de TC
Precision intraserial (sangre entera: Heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 173 208 257
STD (mg/dL) 57 70 9.0
V(%) 33 34 35
Precision cotidiana Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 161 245
STD (mg/dL) 57 87
V(%) 35 36
Pardmetro TG
Precision intraserial (sangre entera: Heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 92 196 380
STD (mg/dL) 34 77 121
V(%) 37 40 32
Precision cotidiana Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 146 285
STD (mg/dL) 34 122
V(%) 24 43
Pardmetro HDL
Precision intraserial (sangre entera: Heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 36 56 76
STD (mg/dL) 17 25 30
V(%) 48 46 40
Precision cotidiana Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 43 68
STD (mg/dL) 17 31
V(%) 4 46




LipidoCare

- Bandelette de test lipidique -

/\ MISE EN GARDE

Merci de suivre les instructions figurant sur cette notice et de consulter le manuel d'utilisation de I'analyseur LipidoCare
STANDARD".

Les mesures lipidiques sont utilisées dans le diagnostic et le traitement des troubles lipidiques et des troubles du métabolisme des
lipoprotéines, des différentes maladies hépatiques ou d'insuffisances rénales ou encore dans le traitement de Iathérosclérose.
La mesure du cholestérol permet au médecin d'avoir a sa disposition les premieres informations sur I'état du métabolisme lipidique
du patient. Ces informations servent de base pour les mesures diagnostiques complémentaires ainsi que pour le suivi du patient ou les
décisions thérapeutiques a prendre. Cependant, ce systeme ne doit pas étre utilisé pour établir des diagnostics dans le cadre de I'autocontrole.
Les résultats obtenus dans le cadre de I'autocontrole doivent étre enregistrés et faire [objet d'une discussion avec le médecin.

APPLICATION

Pour la mesure quantitative du cholestérol total, du cholestérol HDL (lipoprotéines de haute densité) et des triglycérides dans le sang. Les
valeurs estimées pour le cholestérol LDL (lipoprotéines de faible densité), le rapport LDL/HDL et le cholestérol non-HDL sont calculées par
I'analyseur et la bandelette de test de profil lipidique LipidoCare STANDARD™. Ce systéme est destiné aux professionnels de santé et aux
patients dans le cadre d'autotests.

PRINCIPES DU TEST

Le systeme LipidoCare STANDARD combine la méthodologie enzymatique" et la technologie en phase solide pour mesurer le cholestérol
total, le cholestérol HDL et les triglycérides. Les échantillons utilisés pour le test peuvent étre des échantillons de sang total provenant de
prélévements de sang capillaire (dans le cadre d'autotests ou dans le cadre professionnel) et veineux (dans le cadre professionnel), et de
sérum ou de plasma. Lorsque le sang est appliqué sur une bandelette de test lipidique LipidoCare STANDARD, il réagit pour produire une
couleur lue a Iaide de la photométrie de réflectance de I'analyseur. Le niveau de couleur produit est proportionnel a la concentration. Les
réactions enzymatiques produites sont répertoriées ci-dessous.

Cholestérol total (TC)

Ester de cholestérol M} Cholestérol + acide gras

Cholestérol + 0, mmmaaSELON0E by, Cholestérol-3-one + H,0,

H,0, + 4-AAP + CoUpleUr mmmmtbltiidiey. Quinone imine + 4H,0
(Toluidine) (Colorant)

Cholestérol HDL

Echan}'\llon de cholestérol t0tal mummmmnlpy- Echantillon de LDL et VLDL épuisé
VLDL, LDL, o
Esters de cholestéro] - mmmadol Sty (holestérol + acide gras

Cholestérol + 0, mumaidistiologdase oy, Cholestérol-3-one + H,0,

2H,0,+ 4-APP + Coupleur m’ Quinone imine + 4H,0
(Toluidine) (Colorant)

Triglycérides (TG)

Lipoprotéine lipase (LPL),

Triglycéride’  ammmmm—) Glycérol + acides gras
Glycérol + ATP Gy, Glycérol-3-phosphate + ADP
6lycérol-1-Phosphate + 0, LI CR 3-dihydroxyacétone-P0, + H,0,

H0, + 4-AAP + COUDleU! mmmmtbillSZEy, Quinone imine +HCL + 24,0

(1)

(Toluidine) (Colorant)
COMPOSITION DU REACTIF
Chaque bandelette de test lipidique LipidoCare STANDARD contient les ingrédients actifs suivants :
Cholestérol estérase (micro-organisme) >3 unités
Cholestérol oxydase (micro-organisme) > 1.8 unités
Peroxydase (de raifort) >0.75 unités
4-amino-antipyrine >374g
Toluidine =509
Sulfate de dextran >0.16mg
Glycérol-3-phosphate oxydase (micro-organisme) >0.24 unités
Glycérol kinase (micro-organisme) > 344 unités
ATP (micro-organisme) >0.153 mg
Lipoprotéine lipase (micro-organisme) > 64.8 unités

Chaque pochette contient 1 g de déshydratant maximum.

MISES EN GARDE ET AVERTISSEMENTS

- La bandelette de test lipidique LipidoCare STANDARD doit uniquement étre utilisée avec I'analyseur LipidoCare STANDARD.
- La bandelette de test lipidique LipidoCare STANDARD ne doit pas étre utilisée aprés la date d'expiration imprimée.

- Stassurer que le code de la puce d‘étalonnage correspond au code imprimé sur la pochette.

- Le systéme de test lipidique LipidoCare STANDARD doit étre utilisé a une température comprise entre 18 et 32°C.

- Les bandelettes de test sont & usage unique. Ne pas réutiliser.

- Insérer une bandelette de test et la puce d‘étalonnage dans les fentes de I'analyseur prévues a cet effet.

. Insérer une bandelette de test dans la fente prévue & cet effet, chambre d'application du sang face vers le haut et orientée
vers |'analyseur.

. Insérer une puce d'étalonnage dans la fente prévue a cet effet, face avec code imprimé vers le haut et orientée vers
Ianalyseur.

- Stassurer qu'un volume suffisant d‘échantillon est utilisé sur la bandelette de test. Le volume doit étre de 10 I pour une bandelette
pour test unique et de 35 il pour une bandelette pour tests multiples (profil lipidique).

- Insérer délicatement une bandelette de test dans Ianalyseur jusqu'a la butée.

- Ne pas appliquer de sang sur un autre site que la zone d'application du sang de la bandelette de test.

- Ne pas ingérer.

- Mettre au rebut les bandelettes de test usagées conformément aux réglementations locales en vigueur.

CONSERVATION ET MANIPULATION

- La bandelette de test lipidique LipidoCare STANDARD doit tre stockée dans une pochette scellée.

- Les bandelettes doivent étre conservées a une température comprise entre 2-32°C (36-90°F). Les bandelettes de test peuvent étre
stockées au réfrigérateur entre 2-8°C (36-46°F) mais doivent étre stabilisées a température ambiante avant utilisation.

- Utiliser immédiatement la bandelette de test aprés son retrait de la pochette.

- Conserver la puce d‘étalonnage dans I'emballage de I'analyseur ou de la bandelette de test.

- Tenir a Iabri de la lumiere directe du soleil et des sources de chaleur.

ECHANTILLON
Volume de I'échantillon
- 10l pour une bandelette pour test unique (bandelette de testTC, TG).
- 35 ul pour une bandelette de test de profil lipidique.
Type d'échantillon et manipulation
Sang total capillaire (dans le cadre d'autotests ou dans le cadre professionnel)
- Sang total capillaire frais dans le cadre d'autotests ou dans le cadre professionnel.
- Eviter une compression excessive du doigt car cela peut fausser les résultats.
Déposer le sang sur la bandelette de test immédiatement aprés le prélevement.
Sang veineux (dans le cadre d'un prélevement professionnel)
- Sang total frais obtenu par ponction veineuse dans un tube d'héparine ou d’EDTA, sérum ou plasma réservé a un usage
professionnel.
- Le sang total obtenu par ponction veineuse doit étre utilisé dans les 6 heures suivant le prélevement.
- Les échantillons doivent étre & température ambiante pour les tests.
- Mélanger tous les échantillons en les retournant doucement 7 a 8 fois avant le test.
- Dans le cadre d'un usage professionnel, tests sur sérum et plasma également possibles.

/A\ MISEEN GARDE

. Manipuler et mettre au rebut le matériel ayant été en contact avec du sang conformément aux précautions et directives d'usage.
. Ne pas utiliser de tube contenant d'autres additifs car cela peut fausser les résultats.

PROCEDURE DE TEST
Matériel fourni
— Bandelette de test liidique LipidoCare STANDARD™
- Puce d®étalonnage correspondant a la bandelette de test lipidique
- STANDARD™ Ezi Tube-+(35 ou 10yl) *(cat. no. 02LS108/100)
- Notice
- Matériel supplémentaire requis
. Analyseur LipidoCare STANDARD'™
. Analyseur LipidoCare Plus STANDARD™
. Fcouvillons imbibés d‘alcool pour nettoyer le site de la ponction
. Lancettes pour le prélévement de sang capillaire ou matériel de prélévement de sang veineux
(tubes de prélevement sous vide, aiguilles et porte-tubes)
. STANDARD™ Micropipette(35 ou 10l et conseils

. Gants

. Solution de controle lipidique SDB

. Conteneurs pour déchets présentant un danger biologique
Etalonnage
Puce d‘étalonnage

L'analyseur doit étre étalonné a nouveau des qu'une nouvelle boite de bandelettes de test lipidique LipidoCare STANDARD est ouverte. Si le
code figurant sur l'emballage ne correspond pas au code affiché par I'analyseur, ce dernier ne peut pas effectuer de mesures précises.

Afin de garantir la précision du systeme LipidoCare STANDARD, la puce d*étalonnage doit étre remplacée par la nouvelle. Cette puce
d'étalonnage transmet des informations spécifiques a Ianalyseur pour que celui-ci fournisse des résultats précis.

Réglage du code de la puce d'étalonnage

1. Vérifier que 'analyseur est désactivé. Retirer I'ancienne puce d'étalonnage, le cas échéant.

2. Insérer une nouvelle puce d*étalonnage jusqu'a ce qu'elle senclenche (clic).

3. Mettre 'analyseur sous tension. Un code a 3 chiffres saffiche. Ce numéro doit correspondre au code imprimé sur I'emballage ou la
pochette de la bandelette de test.

TEST

/\ MISE EN GARDE

Pour des résultats optimaus, le dernier repas doit remonter a 6 heures avant le prélévement.

1. Insérer la puce d'étalonnage dont e code correspond a celui
quifigure sur l'emballage ou sur la pochette de Ia bandelette
de test. Ensuite, appuyer sur le bouton Marche/Arrét.

2. Tenir la bandelette de test par I'extrémité striée. Insérer la
bandelette de test dans la fente prévue a cet effet jusqu'a la
butée. (Lanalyseur émet un bip sonore une fois la bandelette
de test correctement positionnée.)

3. Ouvrir le clapet de la chambre de mesure. Lorsque le
symbole de a goutte de sang clignote a Iécran, déposer
[échantillon de sang dans l'orifice d'application du sang de
a bandelette de test.

REMARQUE :
. Utiliser les tubes capillaires STANDARD Ezi tube + ou les micropipettes STANDARD pour le prélévement de sang
frais capillaire et pour déposer I'échantillon de sang prélevé sur la zone d'application de la bandelette

4. Fermer le clapet de la chambre de mesure.
5. Le résultat s'affiche a I'écran au bout de trois minutes environ.
6. Retirer et jeter la bandelette usagée. Ne pas ajouter de sang sur une bandelette de test usagée.

/\ MISEEN GARDE:

la goutte de sang doit remplir complétement [‘orifice d'application du sang.

s

J

Echantillon
suffisant

Echantillon
insuffisant

PLAGE DE MESURE

Les bandelettes de test peuvent offrir des résultats numériques selon
les plages suivantes :

- Cholestérol total : 100~450 mg/dL (2,59~11,64 mmol/L)
- Cholestérol HDL : 25~95 mg/dL (0,65~2,46 mmol/L)

CODE SEE

T’

— Triglycérides : 45~650 mg/dL (0,51~7,34 mmol/L) " " mgfdL
an' "an

® PY

o5& a3

Siles résultats se trouvent hors des plages de mesures, 'analyseur LipidoCare STANDARD affiche le message "Lo" ou "HI".
- "Lo" : résultat inférieur a la plage de mesure ("Lo" pour Low = Bas)
- "HI": résultat supérieur a la plage de mesure ("HI" pour High = Haut)

IMPORTANT :
. Si le résultat du test est "Lo/HI" ou tout autre résultat inattendu, effectuer & nouveau le test a I'aide d’une nouvelle
bandelette de test.
. Consulter un professionnel de santé si le résultat obtenu est toujours "Lo" ou "HI".
Unités

Pour convertir les unités (mg/dL en mmol/L ou mmol/L en mg/dL), le résultat doit étre calculé a I'aide de la constante approprie.

mg/dL en mmol/L Diviser le résultat en mg/dL par|  mmol/L en mg/dL Multiplier le résultat en mmol/L par
Total Cholesterol 38604 38.664
HDL 38604 38.664
Triglycerides 88.54 88.54
VALEURS ATTENDUES

Le National Heart, Lung and Blood Institute a publié son rapport « Third Report of the National Cholesterol Education Program (NCEP) Expert
Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel Ill) » au mois de mai 2011%.
Le rapport ATP Ill présente les directives cliniques mises & jour du NCEP pour le diagnostic et la prise en charge du cholestérol. II décrit

également les classifications suivantes pour les tests de cholestérol et de triglycérides :

mg/dL mmol/L (lassification
<200 <518 Souhaitable
Total Cholesterol 200~239 5.18~6.19 Presque élevé
>240 2622 Elevé
<40 <1.03 Bas
HoL >60 >155 Flevé
<150 <169 Normal
Triglycerides 150~199 1.69~2.25 Presque élevé
200~499 2.26~5.64 Elevé
=500 >5.65 Trés élevé
<100 <259 Optimal
100~129 259~334 Presque optimal/plus quoptimal
LDL 130~159 336~4.11 Presque élevé
160~189 4.14~489 Elevé
>190 >491 Trés élevé

Le rapport ATP Il a établi que des taux de HDL inférieurs a 40 mg/dL (1,03 mmol/L) étaient associés a un risque accru de maladie
coronarienne (CHD) chez les hommes et chez les femmes.” Un taux de HDL supérieur ou égal 3 60 mg/dL (1,55 mmol/L) a une action
protectrice et réduit le risque de maladie coronarienne.

HDL
HDL est valide uniquement si le taux de triglycérides est inférieur a 650 mg/dL (7,34 mmol/L). Si le taux des triglycérides est inférieur a
650 mg/dL (7,34 mmol/L) pour "Hi", I'analyseur affiche "N/A" pour les HDL, LDL, LOL/HDL et non-HDL.

Cholestérol non-HDL

L'ATP Il identifie le cholestérol non-HDL (cholestérol total moins cholestérol HDL) comme une deuxieme cible thérapeutique chez les
personnes avec un taux de triglycérides élevé (> 200 mg/dL).

(Chez les personnes présentant un taux de triglycérides sérique élevé, le cholestérol non-HDL a atteindre peut étre fixé a 30 mg/dL de plus
que le cholestérol LDL, en partant du principe qu'un taux de cholestérol VLDL < 30 mg/dL est normal.”’ Le cholestérol non-HDL peut étre
calculé en appliquant I'équation ci-dessous.

* Cholestérol non-HDL (calculé) = Cholestérol total - Cholestérol HDL

Cholestérol LDL

Le cholestérol LDL peut étre calculé en appliquant équation ci-dessous. Le résultat exprime une estimation du cholestérol LDL et n'est
valide que si le taux de triglycérides est inférieur ou égal a 400mg/dL(4,52mmol/L).

Sinon I'analyseur affiche“N/A" pour LDL et LDL/HDL.

* Cholestérol LDL (calculé) = Cholestérol total - Cholestérol HDL - (Triglycérides/5)(mg/dL)

* Cholestérol LDL (calculé) = Cholestérol total - Cholestérol HDL - (Triglycérides/2,17)(mmuol/L)

CONTROLE QUALITE

Les tests de controle de la qualité sont utilisés afin de s'assurer du bon fonctionnement de I'ensemble du systeme (analyseur, bandelettes et
puce détalonnage). Les utilisateurs doivent effectuer un test sur solution de controle lorsque les résultats sont contestables ou pour satisfaire
aux procédures de controle de la qualité en vigueur dans leur établissement. Consulter le manuel d'utilisation du systéme de test lipidique
LipidoCare STANDARD pour connaitre les instructions relatives a la réalisation d'un test sur solution de controle.

LIMITES D'UTILISATION
1. Conservateurs : I'EDTA et I'héparine contenus dans les tubes de prélevement de sang veineux nont aucun effet sur les résultats de
la bandelette de test.
2. Un taux d'hématocrite compris entre 30 % et 55 % pour une bandelette de test TC et TG, et un taux compris entre 30 % et 52 %
pour une handelette de test profil lipidique n'a aucun effet sur les résultats obtenus.
3. Les performances du systéme de test lipidique LipidoCare STANDARD n'ont pas été évaluées sur des échantillons provenant de
NOUVeaux-nés.
4. Les produits cosmétiques tels que les cremes pour les mains ou les lotions peuvent contenir du glycérol. L'utilisation de ces produits
peut entrainer des résultats inexacts.
5 Interférences : les substances suivantes peuvent entrainer de faux résultats aux taux indiqués ci-dessous.
Concentration des substances (mg/dL)
Hemiglobin >300 L-Dopa >16
Ascorbic acid >25 Urea >700
Fructose >30 Creatinine >30
Gentisic acid >1 Glutathione >2
Oxytetracycline >10 Lactose TC,1G >100/HDL > 50
(ysteine >25 Billirubin TC > 20 /T6,HDL > 10
a-methyldopa >2 Nicotinic acid 116> 30/HDL > 10
Dipyrone >30 Dopamin >2

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

1. Exactitude (comparai sthodologique)

914

Une étude clinique réalisée par des professionnels a permis de mesurer le taux de lipides dans des échantillons de sang total frais obtenus
par ponction veineuse. Les résultats présentés ci-dessous montrent que les bandelettes de test lipidique LipidoCare STANDARD permettent
d'obtenir des résultats satisfaisants par rapport a une méthode de référence.

Bandelette pour test unique

No. Slope Y-intercept R
1C 120 0.970 5.009 0.986
16 120 0.971 4M 0.995
Bandelette de test de profil lipidique
No. Slope Y-intercept R
1C 120 0.994 1.208 0.985
16 120 0.980 1.305 0.993
HDL 80 0.965 1.662 0.979
X = Méthode de référence (plasma)
Y = Analyseur LipidoCare STANDARD (sang total obtenu par ponction veineuse)
2. Précision
Bandelette pour test unique : bandelette de test TC
Précision intra-série (sang total : héparine) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 138 222 273
STD (mg/dL) 43 8.0 83
V(%) 31 36 30
Précision inter-séries Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 160 257
STD (mg/dL) 44 78
V(%) 27 3
Bandelette pour test unique : bandelette de test TG
Précision intra-série (sang total : héparine) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 19 178 364
STD (mg/dL) 43 6,3 128
V(%) 36 35 35
Précision inter-séries Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 146 264
STD (mg/dL) 44 63
V(%) 3 24
Bandelette de test de profil lipidique
Paramétre TC
Précision intra-série (sang total : héparine) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 173 208 257
STD (mg/dL) 57 70 9.0
V(%) 33 34 35
Précision inter-séries Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 161 245
STD (mg/dL) 57 8.7
V(%) 35 36
Paramétre TG
Précision intra-série (sang total : héparine) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 92 196 380
STD (mg/dL) 34 77 121
V(%) 37 40 3.2
Précision inter-séries Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 146 285
STD (mg/dL) 34 122
V(%) 24 43
Paramétre HDL
Précision intra-série (sang total : héparine) Level 1 Level 2 Level 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 36 56 76
STD (mg/dL) 17 25 30
V(%) 48 46 40
Précision inter-séries Level 1 Level 2
n 80 80
AVG (mg/dL) 43 68
STD (mg/dL) 17 31
V(%) 4 46

PT

LipidoCare

- Tira de teste -

A Atencdo

Siga as instrugdes desta bula e do Manual do Usudrio do Analisador STANDARD"™ LipidoCare.
As medicdes de lipidios sdo utilizadas no diagndstico e tratamento do metabolismo de lipoproteinas, distdrbios lipidicos, aterosclerose
e diversas nefropatias e hepatopatias. A determinacdo do colesterol fornece ao médico as informagdes iniciais referentes a condicdo do
metabolismo de lipidios do paciente. Essas informades servem como base para medidas diagndsticas adicionais e decisdes terapéuticas
ou para monitorar a evolugdo do paciente. Entretanto, o automonitoramento com este sistema ndo deve ser utilizado para diagnéstico. Os
resultados do automonitoramento devem ser registrados e discutidos com o médico.

USO PRETENDIDO

Para a determinagdo quantitativa de colesterol total, colesterol de lipoproteina de alta densidade (HDL) e triglicerideos no sangue. Os valores
estimados para colesterol de lipoproteina de haixa densidade (LDL), razéo LDL/HDL e colesterol ndo HOL sdo calculados pelo Analisador
STANDARD™ LipidoCare e tira de teste de perfillipidico. Este sistema é indicado para autoteste bem como para uso profissional.

PRINCiPI10S DO TESTE

0 sistema STANDARD™ LipidoCare combina metodologia enzimatica(1) e tecnologia de fase sélida para medir o colesterol total, colesterol
HDL e triglicerideos. As amostras utilizadas para teste podem estar disponiveis a partir do sanque total capilar (para autoteste e uso
profissional) e venoso (para uso profissional) e soro ou plasma. Quando a amostra de sangue é aplicada a Tira de Teste STANDARD LipidoCare
Perfil Lipidico, 0 sangue reage para produzir uma cor que € lida utilizando a fotometria de refletancia do analisador. A intensidade da cor
produzida é proporcional a concentracdo. As reagdes enzimaticas que ocorrem estdo listadas abaixo.

Colesterol total (CT)

Ester de colesterol SOy, Colesterol + dcido graxo

Colesterol oxidase

Cholesterol + 0,  ee—————p Cholesterol-3-ona + H,0,

2,0, + 4-AAP + acoplador pmeciidse

(Toluidina)

Colesterol HDL

Amostra de colesterol total mu—)- Amostra depletada de VLDL, LDL
(VLDL, LDL, HDL)

Esteres de COlestern] et ey, Colesterol + dcido graxo

Quinoneimina + 4H,0
(Tintura colorida)

Cholesterol + 07 il 000 gy, Cholesterol-3-ona +H,0,
2H0; + 4-APP -+ 2C0PIA00 iy, Quinoneiming -+ 4H,0

(Toluidina) (Tintura colorida)

Trglicerideos  iekhaitse UL Glicerol + dcidos graxos
Glicerol + ATP Stz G0y, Glicerol-3-fosfato + ADP
Glicerol-3-fosfato -+ 0, masexdedenag G0 ) 3-di-hidroxiactona-PO, + H,0,

H,0, + 4-AAP + acoplador P05 Quinoneimina + HCL + 2H,0

(Toluidina) (Tintura colorida)

COMPOSIGAO DOS REAGENTES

(adaTira de Teste STANDARD'™ LipidoCare Perfil Lipidico contém os sequintes principios ativos.

Colesterol esterase (microrganismo) > 3 Unidades
Colesterol oxidase (microrganismo) > 1.8 Unidades
Peroxidase (raiz forte) > (.75 Unidades
4-aminoantipirina =379
Toluidina =509

Sulfato de dextrano >0.16mg
Glicerol-3-fosfato oxidase (microrganismo) > 0.24 Unidades
Glicerol quinase (microrganismo) > 3.44 Unidades
ATP (microrganismo) >0.153mg
Lipoproteina lipase (microrganismo) > 64.8 Unidades

(ada bolsa contém ndo mais que 1 g de dessecante.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

—  ATiradeTeste STANDARD"™ LipidoCare Perfil Lipidico s6 deve ser utilizada com o Analisador STANDARD"™ LipidoCare e o Analisador
STANDARD™ LipidoCare Plus.

- ATira de Teste STANDARD"™ LipidoCare Perfil Lipidico ndo deve ser utilizada apds o prazo de validade impresso.

- Certifique-se de que o chip de cédigo e o nimero de cddigo impresso na bolsa sdo equivalentes.

- 0 Sisterna de Teste STANDARD"™ LipidoCare Perfil Lipidico deve ser testado a 18-32 °C (64-90 °F).

- As tiras de teste sdo somente para uso Gnico. Nao reutilizar.

- Inserir a tira de teste e o chip de cddigo na‘abertura para tira de teste e abertura para chip de cédigo do analisador.

. Inserir a tira de teste na abertura para tira de teste com a cdmara de aplicacdo de sanque virada para cima e na dire¢do
do analisador.
. Inserir o chip de cdigo na abertura para chip de cédigo com a superficie impressa com o nimero de c6digo virada para

cima e na direcdo do analisador.
- Garantir 0 volume apropriado para que a tira de teste seja utilizada. O volume deve ser de T0uL para uma Unica tira de teste e de
350 para multiplas tiras de teste (perfil lipidico).
- Inserir a tira de teste no analisador delicadamente até que nao avance mais.
- Nao aplicar outra parte da tira de teste, exceto a rea de aplicacdo de sanque.
- Nao ingerir.
- Descartar a tira de teste usada de acordo com suas diretrizes locais.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

- ATira de Teste STANDARD'™ LipidoCare Perfl Lipidico deve ser armazenada na bolsa selada.

- As tiras devem ser armazenadas a 2-32°C (36-90°F). As tiras de teste podem ser armazenadas em um refrigerador a 2-8°C (36-
46°F), mas devem estar a temperatura ambiente antes do uso.

- Utilizar a tira de teste imediatamente apds remové-la da bolsa.

- Manter o chip de cdigo no analisador ou na embalagem da tira de teste.

- Manter longe do calor e da luz direta do sol.

AMOSTRA
Volume da amostra
- 10uL para tira de teste tnica (tira de teste de (T, TG)
- 35uL para tira de teste de perfil lipidico
Tipo de amostra e manuseio
Sangue total capilar (para autoteste e uso profissional)
- Sangue total capilar fresco para autoteste ou uso profissional.
- Evite apertar o dedo excessivamente, isto pode causar resultados imprecisos.
- Cologue 0 sangue na tira de teste imediatamente apds a coleta.
Sangue venoso (para uso profissional)
- Sangue total venoso fresco, coletado em tubo com heparina ou EDTA, soro ou plasma, para uso profissional.
- 0 sangue total venoso deve ser utilizado dentro de 6 horas da coleta.
- As amostras devem estar a temperatura ambiente para o teste.
- Misturar todas as amostras invertendo o tubo suavemente 7-8 vezes antes do teste.
— Soro e plasma também estdo disponiveis para uso profissional.

A Atengao

Manusear e dispor de todos os materiais que entrarem em contato com o sangue de acordo com as precaugdes e diretrizes universais.
Nao utilizar um tubo com qualquer outro aditivo, pois pode causar resultados ruins.

PROCEDIMENTO DE TESTE
Materiais fornecidos
—  TiradeTeste STANDARD™ LipidoCare Perfil Lipidico
- 0 chip de codigo relacionado a tira de teste de perfillipidico
—  Tubo STANDARD" Ezi + (35 ou 10 i) *(cat. no 0215108 /100)
= Bula
= Materiais adicionais necessdrios
. Analisador STANDARD" LipidoCare
. Analisador STANDARD" LipidoCare Plus

. Compressas com élcool para limpeza do local de puncdo
. Lancetas para coleta de sangue capilar ou venoso, suprimentos (tubos de coleta a vacuo, agulhas e suportes de tubo)
. Micropipeta STANDARD™ (35 ou 10pL) e ponteiras
. Luvas
. Solugdo de controle de lipidios SBD
. Recipientes para lixo bioldgico
Codigo
Chip de cédigo

Sempre que uma nova embalagem de Tiras de Teste STANDARD"™ LipidoCare Perfil Lipidico for aberta, o analisador deverd ser recodificado.

Se 0 ntimero de cddigo na embalagem e o nimero de cédigo mostrado pelo analisador ndo forem equivalentes, o analisador ndo poderd

realizar a medicdo com precisdo. Para garantir a exatiddo do sistema STANDARD"™ LipidoCare, vocé deve trocar o chip de cédigo por um

novo. O chip de codigo fornece informacdes especificas que o analisador precisa para medir seu resultado com precisao.

Configuragao do cddigo

1. Certifique-se de que o analisador esteja desligado. Remova o chip de cdigo antigo se houver um instalado.

2. Insira um novo chip de c6digo até que se encaixe no lugar.

3. Ligue o analisador. Um nimero de codigo de 3 digitos aparecerd. Esse nimero deve ser equivalente ao nimero de codigo impresso
na embalagem ou na bolsa da tira de teste.

TESTE

A Atencao

Para melhores resultados, o individuo deve jejuar por 6 horas antes que a amostra seja coletada.

1. Insira o chip de cédigo equivalente ao nimero de cédigo na
embalagem ou bolsa da tira de teste. Depois, pressione o
botdo LIGA/DESLIGA.

2. Sequre a tira de teste pela extremidade com as linhas na

horizontal. Insira a tira de teste na abertura para tira de teste
até que ndo avance mais. (Quando a tira de teste atingir a
posicdo correta, 0 analisador emitird um bipe.)

3. Abra a tampa da cdmara de medicdo. Quando o simbolo
da gota de sangue aparecer piscando na tela, coloque a
amostra de sangue no orificio de aplicagdo de sangue da tira

de teste.
OBSERVACAO:
. Use tubo STANDARD Ezi + ou micropipeta STANDARD para amostras de sangue da ponta do dedo.
. Use a micropipeta STANDARD para amostras de sangue venoso.

Feche a tampa da cdmara de medigdo.
Em cerca de trés minutos, 0 resultado aparecerd na tela.
Remova e descarte a tira usada. Ndo adicione mais sangue a uma tira que ja foi utilizada.

A Atengéo: A gota de sangue deve encher todo o orificio de aplicacao do sangue.

Exemplo de sangue
insuficiente

Exemplo de
sangue suficiente

LIMITES DE MEDICAO

As tiras de teste podem medir resultados numéricos nos seguintes —
limites: CODE L"'E‘ '3
- Colesterol total: 100~450 mg/dL (2,59~11,64 mmol/L) TC

- Colesterol HDL: 25~95 mg/dL (0,65~2,46 mmol/L)

- Triglicerideos 45~650 mg/dL (0,51~7,34 mmol/L) -,
L e
il @ m--f o
uE' 15 .u-:.E

Se o resultado estiver fora dos limites de medicéo, o Analisador STANDARD™ LipidoCare mostraré a mensagem 'Lo' [Baixo] ou 'Hl' [Alto].
- "L0" abaixo do limite de medicao (LOW)
- *HI': acima do limite de medi¢do (HIGH)

IMPORTANTE:
. Se vocé obtiver um resultado de 'Lo'/'HI" ou um resultado inesperado para qualquer teste, repita o teste com uma nova
tira de teste.
. Consulte seu profissional da satide se o resultado ainda for "HI" ou Lo’
Unidade
Para conversdo de unidades (mg/dL para mmol/L ou mmol/L para mg/dL), o resultado é calculado pela constante apropriada.
mg/dL para mmol/L: mmol/L para mg/dL:
dividir o resultado em mg/dL por multiplicar o resultado em mmol/L por
Colesterol total 38,664 38,664
HDL 38,664 38,664
Triglicerideos 88,54 88,54
VALORES ESPERADOS

0 Instituto Nacional do Coragdo, Pulméo e Sangue emitiu o Terceiro Relatdrio do Painel de Especialistas do Programa Nacional de Educacdo
sobre Colesterol (NCEP) sobre Deteccdo, Avaliagdo e Tratamento do Colesterol Sanguineo Elevado em Adultos (Painel Ill de Tratamento de
Adultos) em maio de 2001. O relatdrio do ATP Ill apresentou as diretrizes clinicas atualizadas do NCEP para teste e tratamento de colesterol e
descreveu as sequintes classificades para teste de colesterol e triglicerideos:

mg/dL mmol/L (lassificacdo
<200 <518 Desejavel
Colesterol total 200~239 518~6,19 Limitrofe alto
>240 >6,22 Alto
<40 <1.03 Baixo
HDL =60 =155 Alto
<150 <1,69 Normal
Trglicerideos 150~199 1,69~2,25 Limitrofe alto
200~499 2,26~5,64 Alto
>500 >5,65 Muito alto
<100 <259 Ideal
100~129 2,59~334 Quase ideal/acima ideal
LDL 130~159 336~4,11 Limitrofe alto
160~189 4,14~489 Alto
=190 >491 Muito alto

0 ATP Ill identificou os niveis de HDL abaixo de 40 mg/dL (1,03 mmol/L) como associados ao risco elevado de coronariopatia (CHD) em
homens e mulheres.(2) Um nivel alto de HDL superior ou igual a 60 mg/dL (1,55 mmol/L) € protetor e reduz o risco de CHD.

nao HDL

TP Illidentifica 0 ndo HOL (colesterol total menos HDL) como um alvo secunddrio da terapia em pessoas com triglicerideos elevados (=200
ma/dL).

A meta para ndo HDL em pessoas com altos niveis de triglicerideos séricos pode ser estabelecida em 30 mg/dL maior do que aquela para
colesterol LDL, com base na premissa de que um nivel de VLDL<30 mg/dL é normal.(2) O ndo HDL pode ser calculado utilizando a equacdo
abaixo.

*ndo HOL (calculado) = colesterol total - HDL

LDL

LDL pode ser calculado utilizando a equagdo abaixo. O LDL calculado é uma estimativa de LDL e valido apenas se o nivel de triglicerideos for
400mg/dL(4,52mmol/L) ou menos.

(aso contrério, 0 analisador mostra "N/A" para LDL e LDL/HDL.

De outra forma, 0 analisador mostra "N/A" para LDL e LDL/HDL.

DL (calculado) = colesterol total ~HDL —(triglicerideos/5) (mg/dL

0L (calculado) = colesterol total ~HDL —(triglicerideos/2,17) (mmol/L.

CONTROLE DE QUALIDADE

Testes de controle de qualidade séo utilizados para garantir que todo o sistema (analisador, tiras e chip de cddigo) esteja funcionando de
forma apropriada. s usudrios devem realizar um teste com a solugdo de controle quando os resultados forem questiondveis ou para atender
as exigéncias de controle de qualidade de sua prépria instituicio. Ver o Manual do Usudrio do Sistema de Teste STANDARD'™ LipidoCare para
instrugdes sobre como executar o teste com a solucdo de controle.

LIMITACOES
1. Conservantes: EDTA e heparina em tubos de coleta de sangue venoso no tém efeito nos resultados da tira de teste.
2. Hematdcritos de 30% a 55% para tira de teste de (T e TG e 30% a 52% para tira de teste de perfil lipidico ndo afetam os

resultados.

3. 0 desempenho do Sistema de Teste STANDARD'™ LipidoCare Perfil Lipidico néo foi testado em amostras de recém-nascidos.

4. Cosméticos, como cremes para as maos e locdes, geralmente contém glicerol. O uso desses produtos pode causar resultados
imprecisos.

5. Interferéncias: As substancias a sequir podem causar resultados falsos nos niveis abaixo.

Concentragdo de substancias (mg/dL)

Hemoglobina >300 L-Dopa >16

Acido ascorbico >25 Ureia > 700

Frutose >30 (reatinina >30

Acido gentisico >1 Glutationa >2

Oxitetraciclina >10 Lactose TCTG >100/HDL >50
(isteina >25 Bilirrubina TC>20/TGHDL >10
a-metildopa >2 Acido nicotinico 1G,76 >30/HDL >10
Dipirona >30 Dopamina >2

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Exatidao (comparagao do método)

Um estudo clinico foi realizado por profissionais que mediram os niveis lipidicos em amostras de sangue total venoso fresco. Os resultados
abaixo mostram que as tiras de teste de STANDARD™ LipidoCare Perfil Lipidico se compararam bem a um método de referéncia.

Tira de teste tnica

No. Declive Interseccdo emY R
1C 120 0,970 5,009 0,986
16 120 0,971 41M 0,995
Tira de teste de perfil lipidico
No. Declive Interseccao em Y R
1C 120 0994 1,208 0,985
16 120 0,980 1,305 0,993
HDL 80 0,965 1,662 0979
X = Método de referéncia (plasma)
Y = STANDARD LipidoCare (sangue total venoso)
2. Precisao
Tira de teste tnica: tira de teste de CT
Precisao durante a realizacdo (sangue total: heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
MEDIA (mg/dL) 138 0 73
DP (mg/dL) 43 8,0 83
V(%) 31 36 30
Precisdo dia a dia Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
MEDIA (mg/dL) 160 257
DP (mg/dL) 44 78
V(%) 27 3
Tira de teste Unica: tira de teste de TG
Precisao durante a realizagdo (sangue total: heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
MEDIA (mg/dL) 119 178 364
DP (mg/dL) 43 63 128
V(%) 36 35 35
Precisao dia a dia Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
MEDIA (mg/dL) 146 264
DP (mg/dL) 44 63
V(%) 3 24
Tira de teste de perfil lipidico
Parametro de (T
Precisao durante a realizagdo (sangue total: heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
MEDIA (mg/dL) 173 208 257
DP (mg/dL) 57 70 9,0
V(%) 33 34 35
Precisao dia a dia Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
MEDIA (mg/dL) 161 25
DP (mg/dL) 57 8,7
V(%) 35 36
Parametro de TG
Precisdo durante a realizagdo (sangue total: heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
MEDIA (mg/dL) 92 196 380
DP (mg/dL) 34 77 121
V(%) 37 40 32
Precisao dia a dia Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
MEDIA (mg/dL) 146 285
DP (mg/dL) 34 122
V(%) 24 43
Parametro de HDL
Precisdo durante a realizagdo (sangue total: heparina) Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
n 100 100 100
MEDIA (mg/dL) 36 56 76
DP (mg/dL) 17 25 30
V(%) 48 46 40
Preciséo dia a dia Nivel 1 Nivel 2
n 80 80
MEDIA (mg/dL) 83 68
DP (mg/dL) 17 31
V(%) 4 46
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