
 Testovacie prúžky
STANDARD™ LipidoCare Testovacie prúžky

PRED VYKONANÍM TESTU SI POZORNE PREČÍTAJTE TENTO NÁVOD

Postupujte prosím podľa pokynov uvedených v tomto návode a v návode na použitie analyzátora 
STANDARD™LipidoCare. Upozorňujeme, že tento návod sa vzťahuje na testovacie prúžky STANDARD™ 
LipidoCare Lipid Profile a STANDARD™ LipidoCare Total Cholesterol. Typ použitých testovacích prúžkov 
si prosím skontrolujte na obale výrobku.

Meranie lipidov sa používa pri diagnostike a liečbe porúch metabolizmu lipoproteínov, porúch metabolizmu 
lipidov, aterosklerózy a rôznych ochorení obličiek a pečene. Stanovenie hladiny cholesterolu poskytuje lekárovi 
prvotnú informáciu o stave metabolizmu lipidov pacienta. Tento údaj slúži ako podklad pre ďalšie diagnostické 
postupy, terapeutické rozhodnutia alebo sledovanie vývoja zdravotného stavu pacienta. Samomeranie pomocou 
tohto systému však neslúži na stanovenie diagnózy. Výsledky samomerania by mali byť zaznamenané a 
konzultované s lekárom.

ÚČEL POUŽITIA
Na kvantitatívne stanovenie celkového cholesterolu, HDL cholesterolu (lipoproteín s vysokou hustotou) a 
triglyceridov v krvi. Odhadované hodnoty LDL cholesterolu (lipoproteín s nízkou hustotou), pomeru LDL/HDL a 
non-HDL cholesterolu sú vypočítané analyzátorom STANDARD™ LipidoCare a testovacím prúžkom Lipid Profile. 
Tento systém je určený na samomeranie aj profesionálne použitie.

PRINCÍP TESTU
Systém STANDARD™ LipidoCare využíva kombináciu enzymatickej metodiky(1) a technológie pevnej fázy na 
meranie celkového cholesterolu, HDL cholesterolu a triglyceridov. Na testovanie možno použiť vzorky kapilárnej 
krvi (na samomeranie aj profesionálne použitie), venóznej krvi (na profesionálne použitie), ako aj sérum alebo 
plazmu. Po aplikácii vzorky krvi na testovací prúžok STANDARD™ LipidoCare dôjde k reakcii, pri ktorej vzniká 
zafarbenie analyzované pomocou reflexnej fotometrie analyzátora. Intenzita vzniknutého zafarbenia je priamo 
úmerná koncentrácii meranej látky. Nižšie sú uvedené enzymatické reakcie, ktoré prebiehajú počas merania.

UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1. Testovacie prúžky STANDARD™ LipidoCare používajte iba s analyzátorom STANDARD™ LipidoCare.
2. Nepoužívajte testovacie prúžky STANDARD™ LipidoCare po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.
3. Uistite sa, že číslo na kódovacom čipe zodpovedá kódu uvedenému na obale testovacích prúžkov.
4. Systém STANDARD™ LipidoCare Lipid Test System používajte pri teplote 18–32 °C (64–90 °F).
5. Testovací prúžok je určený iba na jednorazové použitie. Nepoužívajte ho opakovane.
6. Vložte testovací prúžok do otvoru pre testovací prúžok tak, aby aplikačná komora pre krv smerovala nahor a k analyzátoru.
7. Kódovací čip vložte do otvoru pre kódovací čip tak, aby číslo kódu smerovalo nahor a k analyzátoru.
8. Použite správny objem vzorky. Objem vzorky musí byť 10 µl pre jednotlivé testovacie prúžky a 35 µl pre multi-test prúžky (Lipid 

Profile).
9. Testovací prúžok zasuňte do analyzátora jemne až na doraz.
10. Vzorku aplikujte iba do aplikačnej oblasti testovacieho prúžku určenej pre krv.
11. Testovací prúžok nekonzumujte.

12. Použité testovacie prúžky zlikvidujte v súlade s miestnymi predpismi. 

SKLADOVANIE A MANIPULÁCIA
1. Testovacie prúžky STANDARD™ LipidoCare skladujte v uzatvorenom ochrannom obale.
2. Testovacie prúžky skladujte pri teplote 2–32 °C (36–90 °F). Prúžky môžu byť skladované aj v chladničke pri teplote 2–8 °C (36–46 °

F), pred použitím ich však nechajte zohriať na izbovú teplotu.
3. Testovací prúžok použite ihneď po vybratí z obalu.
4. Kódovací čip uchovávajte buď v analyzátore, alebo v balení testovacích prúžkov.
5. Chráňte pred teplom a priamym slnečným žiarením.

VZORKA
■ Objem vzorky 

• 10 µl pre testovací prúžok TC
• 35 µl pre testovací prúžok Lipid Profile

■ Typ vzorky a manipulácia so vzorkou
Kapilárna plná krv (na samomeranie aj profesionálne použitie)

• Používajte iba čerstvú kapilárnu plnú krv.
• Vyhnite sa nadmernému stláčaniu prsta, pretože môže viesť k nepresným výsledkom.
• Krv naneste na testovací prúžok ihneď po odbere.

POSTUP TESTOVANIA
■ Materiál potrebný na testovanie (nie je súčasťou balenia)

1. Analyzátor STANDARD™ LipidoCare (dodáva sa samostatne)
2. Analyzátor STANDARD™ LipidoCare (Bluetooth) (dodáva sa samostatne)
3. Lanceta STANDARD™ (dodáva sa samostatne)
4. Odberové pero STANDARD™
5. Kontrolný roztok STANDARD™ LipidoCare Control (dodáva sa samostatne)

6. Kontrolný prúžok STANDARD™ Lipid Check Strip

■ Kódovanie
Kódovací čip - Pri otvorení nového balenia testovacích prúžkov STANDARD™ LipidoCare musí byť analyzátor znovu nakódovaný.
Ak sa číslo kódu na obale nezhoduje s číslom kódu zobrazeným na analyzátore, výsledky merania nemusia byť presné.
Na zabezpečenie presnosti systému STANDARD™ LipidoCare je potrebné pri každom novom balení testovacích prúžkov vymeniť 
kódovací čip. Kódovací čip poskytuje analyzátoru špecifické informácie potrebné na presné vyhodnotenie výsledku.

1. Uistite sa, že je analyzátor vypnutý. Ak je vložený starý kódovací čip, vyberte ho.
2. Vložte nový kódovací čip, až kým nezapadne na miesto.
3. Zapnite analyzátor. Na displeji sa zobrazí trojmiestny kód. Toto číslo sa musí zhodovať s kódom uvedeným na obale alebo vrecku 

testovacích prúžkov.

TESTOVANIE

Pre dosiahnutie čo najpresnejších výsledkov by mala byť testovaná osoba nalačno minimálne 6 hodín pred 
odberom vzorky.

A2 / Uncoated Woodfree Paper (Ivory) 50g / 1 Color (K) / Folded Size : 75x105

1. Vložte kódovací čip, ktorého číslo sa zhoduje s číslom
    uvedeným na obale alebo vrecku testovacích prúžkov. 
   Potom stlačte tlačidlo ON/OFF. 

001

2. Uchopte testovací prúžok za koniec s vodorovnými 
 vyvýšenými líniami. Zasuňte testovací prúžok do 
otvoru pre prúžok až na doraz. (Po správnom vložení 
testovacieho prúžku analyzátor vydá zvukový signál.)

3. Otvorte kryt meracej komory. Keď sa na displeji zobrazí
    blikajúci symbol kvapky krvi, naneste vzorku krvi do
    aplikačného otvoru testovacieho prúžku. 

• Na odber kapilárnej krvi z prsta použite STANDARD™ Ezi tube+. 

4. Zatvorte kryt meracej komory.
5. Približne po troch minútach sa na displeji zobrazí výsledok.
6. Použitý testovací prúžok vyberte a zlikvidujte. Na použitý testovací prúžok nepridávajte ďalšiu vzorku krvi.

Kvapka krvi musí úplne vyplniť celý aplikačný otvor pre krv.

Príklad nedostatočného 
množstva krvi

Príklad dostatočného 

ROZSAH MERANIA
Testovacie prúžky umožňujú meranie v nasledujúcich rozsahoch:

• Celkový cholesterol: 100–450 mg/dL (2,59–11,64 mmol/L)
• HDL cholesterol: 25–95 mg/dL (0,65–2,46 mmol/L)

• Triglyceridy: 45–650 mg/dL (0,51–7,34 mmol/L)

BL

Ak je výsledok mimo rozsahu merania, analyzátor STANDARD™ LipidoCare zobrazí hlásenie „Lo“ alebo „HI“.

• „Lo“: hodnota pod rozsahom merania (LOW)
• „HI“: hodnota nad rozsahom merania (HIGH)

Dôležité:
• Ak získate výsledok „Lo“/„HI“ alebo neočakávaný výsledok pri akomkoľvek teste, vykonajte meranie znovu 

s novým testovacím prúžkom.
• Ak je výsledok stále „HI“ alebo „Lo“, obráťte sa na svojho lekára alebo zdravotníckeho pracovníka.

■ Jednotky 
Jednotku merania môžete zmeniť v nastaveniach analyzátora. Jednotky môžete tiež prepočítať (mg/dL na mmol/L 
alebo mmol/L na mg/dL) pomocou príslušného koeficientu.

mg/dL na mmol/L 
výsledok v mg/dL vydeliť

Celkový Cholesterol 38.664 38.664
HDL 38.664 38.664

Triglyceridy 88.54 88.54

Národný ústav pre srdce, pľúca a krv (National Heart, Lung and Blood Institute) vydal v máji 2001 tretiu správu Národného 
vzdelávacieho programu pre cholesterol (NCEP) – Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood 
Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel III).(2) Správa ATP III obsahuje aktualizované klinické odporúčania pre vyšetrenie 
a kontrolu cholesterolu a uvádza nasledujúce klasifikácie hodnôt cholesterolu a triglyceridov:

mg/dL mmol/L Klasifikácia

Celkový Cholesterol
< 200 < 5.18 Požadovaná hodnota

200-239 5.18-6.19 Hranične vysoká hodnota

≥ 240 ≥ 6.22 Vysoká hodnota

HDL
< 40 < 1.03 Nízka hodnota

≥ 60 ≥ 1.55

Triglyceridy

< 150             < 1.69 Normálna hodnota

150-199 1.69-2.25         
200-499 2.26-5.64         
≥ 500             ≥ 5.65             

LDL

< 100             < 2.59             Optimálna hodnota

100-129 2.59-3.34 Takmer optimálna/
mierne zvýšená  hodnota

130-159 3.36-4.11
160-189 4.14-4.89
≥ 190 ≥ 4.91

ATP III identifikoval hladiny HDL cholesterolu pod 40 mg/dL (1,03 mmol/L) ako faktor spojený so zvýšeným rizikom 
koronárneho ochorenia srdca (CHD) u mužov aj žien.(2) Hladina HDL cholesterolu vyššia alebo rovná 60 mg/dL (1,55 
mmol/L) má ochranný účinok a znižuje riziko CHD.

■ HDL
Hodnota HDL je platná iba v prípade, ak je hladina triglyceridov nižšia ako 650 mg/dL (7,34 mmol/L). Ak je hladina 
triglyceridov pri výsledku „Hi“ vyššia ako 650 mg/dL (7,34 mmol/L), analyzátor zobrazí „N/A“ pre HDL, LDL, LDL/HDL 
a non-HDL.

■ non-HDL
ATP III označuje non-HDL cholesterol (celkový cholesterol mínus HDL) ako sekundárny cieľ liečby u osôb s vysokou 
hladinou triglyceridov (≥ 200 mg/dL).
Cieľová hodnota non-HDL cholesterolu u osôb s vysokou hladinou triglyceridov v sére môže byť o 30 mg/dL vyššia ako 
cieľová hodnota LDL cholesterolu za predpokladu, že hladina VLDL ≤ 30 mg/dL je považovaná za normálnu.(2)
non-HDL cholesterol možno vypočítať podľa nasledujúceho vzorca:

•  non-HDL (vypočítaný) = celkový cholesterol − HDL

■ LDL
LDL cholesterol možno vypočítať podľa nasledujúceho vzorca.
Vypočítaná hodnota LDL je iba odhad a je platná len pri hladine triglyceridov ≤ 400 mg/dL (4,52 mmol/L).
V opačnom prípade analyzátor zobrazí „N/A“ pre LDL a LDL/HDL.
• LDL (vypočítaný) = celkový cholesterol − HDL − (triglyceridy / 5) (mg/dL)

• LDL (vypočítaný) = celkový cholesterol − HDL − (triglyceridy / 2,17) (mmol/L) 

KONTROLA KVALITY
Kontrola kvality sa vykonáva na overenie správnej funkcie celého systému (analyzátor, testovacie prúžky a kódovací čip).
Používatelia by mali vykonať test s kontrolným roztokom v prípade pochybných výsledkov alebo podľa požiadaviek 
svojho pracoviska na kontrolu kvality.
Pokyny na vykonanie testu s kontrolným roztokom nájdete v návode na použitie systému STANDARD™ LipidoCare Lipid 
Test System.

OBMEDZENIA
1. Konzervačné látky: EDTA a heparín v skúmavkách na odber venóznej krvi nemali vplyv na výsledky merania 

testovacích prúžkov.
2. Hematokrit v rozsahu 30 % až 55 % pre TC testovací prúžok a 30 % až 52 % pre testovací prúžok Lipid Profile 

neovplyvňuje výsledky merania.
3. Výkonnosť systému STANDARD™ LipidoCare Lipid Test System nebola testovaná na vzorkách krvi novorodencov.
4. Kozmetické prípravky, ako sú krémy na ruky alebo telové mlieka, často obsahujú glycerol. Použitie týchto 

prípravkov môže viesť k nepresným výsledkom.
5. Interferujúce látky: Nasledujúce látky môžu pri uvedených koncentráciách ovplyvniť výsledky merania.

Koncentrácia látok mg/dL)
Hemoglobín > 300 L-Dopa > 1.6

Kyselina askorbová > 2.5 Urea > 700
Fruktóza > 30 Kreatinín > 30

Kyselina gentisová > 1 Glutatión > 2
Oxytetracyklín > 10 Laktóza TC, TG  > 100 / HDL  > 50

Cysteín > 2.5 Bilirubín TC > 20 / TG, HDL > 10
α-methyldopa > 2 Kyselina nikotínová TC, TG > 30 / HDL > 10

Dipyrón > 30 Dopamín > 2

CHARAKTERISTIKA MERANIA
■ Presnosť (porovnanie metód)
Klinická štúdia bola vykonaná odbornými pracovníkmi, ktorí merali hladiny lipidov vo vzorkách čerstvej venóznej plnej 
krvi. Nižšie uvedené výsledky ukazujú, že výsledky testovacích prúžkov STANDARD™ LipidoCare Lipid Test Strip dobre 
korelujú s referenčnou metódou.

Počet    Sklon Y-priesečník R
TC 120 0.970 5.009 0.986

Testovací prúžok Lipid Profile

Počet Sklon Y-priesečník R
TC 120 0.994 1.208 0.985
TG 120 0.980 1.305 0.993

HDL 80 0.965 1.662 0.979
X = referenčná metóda (plazma)
Y = STANDARDTM LipidoCare (venózna plná krv)

■ Presnosť
Samostatný testovací prúžok: TC testovací prúžok

Presnosť v rámci jednej série meraní 
(plná krv: Heparín) Úroveň 1 Úroveň 2 Úroveň 3

n 100 100 100
Priemer (mg/dL)          138 222 273
SD (mg/dL) 4.3 8.0 8.3

CV (%)              3.1 3.6 3.0
Presnosť medzi jednotlivými dňami Úroveň 1 Úroveň 2

n 80 80
Priemer (mg/dL) 160 257
SD (mg/dL)         4.4 7.8

CV (%)   2.7 3.0

Samostatný testovací prúžok: TG testovací prúžok

n 100 100 100
Priemer (mg/dL)          119 178 364
SD (mg/dL) 4.3 6.3 12.8

CV (%)              3.6 3.5 3.5

n 80 80
Priemer (mg/dL) 146 264
SD (mg/dL)         4.4 6.3

CV (%)   3 2.4

Testovací prúžok Lipid Profile

 TC parameter

n 100 100 100
Priemer (mg/dL)          173 208 257
SD (mg/dL) 5.7 7.0 9.0

CV (%)              3.3 3.4 3.5

n 80 80
Priemer (mg/dL) 161 245
SD (mg/dL)         5.7 8.7

CV (%)   3.5 3.6

TG parameter

n 100 100 100
Priemer (mg/dL)          92 196 380
SD (mg/dL) 3.4 7.7 12.1

CV (%)              3.7 4.0 3.2

n 80 80
Priemer  (mg/dL) 146 285
SD (mg/dL)         3.4 12.2

CV (%)   2.4 4.3

HDL parameter

n 100 100 100
Priemer (mg/dL)          36 56 76
SD (mg/dL) 1.7 2.5 3.0

CV (%)              4.8 4.6 4.0

n 80 80
Priemer  (mg/dL) 43 68
SD (mg/dL)         1.7 3.1

CV (%)   4 4.6

VÝKONNOSŤ PRI POUŽITÍ LAICKOU OSOBOU
Táto štúdia hodnotila lipidové hodnoty z kapilárnych vzoriek krvi z končeka prsta odobratých laickými používateľmi. Viac ako 
98,5 % individuálnych nameraných hodnôt lipidov zo všetkých testovacích miest sa nachádzalo v rozmedzí ± 10 % oproti 
hodnotám nameraným referenčnou metódou výrobcu pri všetkých parametroch.
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Diagnostický zdravotnícky prostriedok in vitro Dátum exspirácie

Upozornenie, prečítajte si 
sprievodnú dokumentáciu

Dátum výroby

Nepoužívajte opakovane Výrobca

Skladujte pri uvedenej teplote Obsah postačuje na <n> testov

Číslo šarže Autorizovaný zástupca v Európskom 
spoločenstve

STANDARD™ LipidoCare
Lipid Test Strip - Lipid Pro ile (Meranie TC,TG,HDL, vypočítaného LDL, LDL/HDL, non-HDL) 

 : 02LS10

STANDARD™ LipidoCare Lipid 
Test Strip - TC (Celkový cholesterol)

 : 02LS20

Vyrobené spoločnosťou: SD Biosensor, Inc.
Sídlo spoločnosti: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, 
Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA 
Výrobný závod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA 
Kontakt:
E-mail: ts@sdbiosensor.com  |   Tel.: +82-31-300-0400   |  Web: www.sdbiosensor.com

Autorizovaný zástupca: 

Ernst-Heckel-Straβe 7 66386 St. Ingbert Germany 
Tel.: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021 L23LC1ML8R3 

Dátum vydania : 2025.10

Venózna krv (len na profesionálne použitie)
• Používajte čerstvú venóznu plnú krv odobratú do skúmavky s heparínom alebo EDTA, sérum alebo plazmu.
• Venózna plná krv musí byť použitá do 6 hodín od odberu.
• Vzorky musia mať počas merania izbovú teplotu.
• Pred testovaním všetky vzorky jemne premiešajte 7–8 prevráteniami skúmavky.
• Sérum a plazma sú určené iba na profesionálne použitie. 

• So všetkým materiálom, ktorý prišiel do kontaktu s krvou, manipulujte a zlikvidujte ho v súlade so 
všeobecnými bezpečnostnými opatreniami a platnými predpismi.

• Nepoužívajte skúmavky obsahujúce iné prísady, pretože môžu spôsobiť nepresné výsledky.

Nastavenie kódu

Celkový cholesterol (TC)

Cholesterol ester Cholesterol esteráza Cholesterol + Mastná kyselina

Cholesterol + O2  
Cholesterol oxidáza Cholesterol-3-ón + H2O2

2H2O2 + 4-AAP + spojovací člen (Toluidine) Peroxidáza  Chinonimín (farebné farbivo) + 4H2O 

HDL cholesterol
Vzorka celkového cholesterolu (VLDL, 

LDL, HDL) vzorka bez VLDL, LDL

Estery Cholesterolu Cholesterol esteráza Cholesterol + mastné kyseliny

Cholesterol + O2
Cholesterol oxidáza Cholesterol-3-ón + H2O2

2H2O2 + 4-APP + spojovací člen (Toluidine) Peroxidáza Chinonimín (farebné farbivo) + 4H2O 

Triglyceridy (TG)

Triglyceridy
Lipoproteínová lipáza (LPL) Glycerol + mastné kyseliny

Glycerol + ATP Glycerolkináza (GK) Glycerol-3-fosfát + ADP

Glycerol-3-fosfát + O2
Glycerolfosfát oxidáza (GPO) 3-dihydroxyacetón-fosfát + H₂O₂

H2O2 + 4-AAP + spojovací člen (Toluidine) Peroxidáza Chinonimín (farebné farbivo) + HCL + 
2H2O

množstva krvi

mg/dL na mmol/L 
výsledok v mg/dL vynásobiť

OČAKÁVANÉ HODNOTY

Vysoká hodnota

Hranične vysoká hodnota

Vysoká hodnota
Veľmi vysoká hodnota

Hranične vysoká hodnota

Vysoká hodnota
Veľmi vysoká hodnota

Samostatný testovací prúžok

Úroveň 1 Úroveň 2 Úroveň 3

Úroveň 1 Úroveň 2 Úroveň 3

Úroveň 1 Úroveň 2 Úroveň 3

Úroveň 1 Úroveň 2 Úroveň 3

Úroveň 1 Úroveň 2

Úroveň 1 Úroveň 2

Úroveň 1 Úroveň 2

Úroveň 1 Úroveň 2

Presnosť v rámci jednej série meraní 
(plná krv: Heparín)

Presnosť v rámci jednej série meraní 
(plná krv: Heparín)

Presnosť v rámci jednej série meraní 
(plná krv: Heparín)

Presnosť v rámci jednej série meraní 
(plná krv: Heparín)

Presnosť medzi jednotlivými dňami

Presnosť medzi jednotlivými dňami

Presnosť medzi jednotlivými dňami

Presnosť medzi jednotlivými dňami


