1. Vlozte kdédovaci éifJ, ktorého ¢islo sa zhoduje s ¢islom
uvedenym na obale alebo vrecku testovacich prazkov.

Potom stlacte tlacidlo ON/OFF.

STANDARD"

LipidoCare Testovacie priizky

STANDARD™ LipidoCare Testovacie pruzky

PRED VYKONANIM TESTU SI POZORNE PRECITAJTE TENTO NAVOD

2SD BIOSENSOR

2. Uchopte testovaci prizok za koniec s vodorovnymi

Koncentracia latok mg/dL)

Hemoglobin | >300 1-Dopa >16
Kyselina askorbova | >25 Urea >700
Fruktéza | >30 Kreatinin >30
Kyselina gentisové | >1 Glutation >2
Oxytetracyklin >10 Laktoza 1C, TG > 100/ HDL > 50
Cystein >25 Bilirubin TC>20/TG, HDL> 10
a-methyldopa >2 Kyselina nikotinova TC, TG>30/HDL> 10
Dipyrén >30 Dopamin >2

Postupujte prosim podla pokynov uvedenych v tomto navode a v navode na pouzitie analyzatora
STANDARD™LipidoCare. Upozoriujeme, Ze tento ndvod sa vztahuje na testovacie prizky STANDARD™
LipidoCare Lipid Profile a STANDARD™ LipidoCare Total Cholesterol. Typ poutitych testovacich pruzkov
si prosim skontrolujte na obale vyrobku.

YA

vyvysenymi liniami. Zasunte testovaci pruzok do
otvoru pre pruzok az na doraz. (Po spravnom vlozeni

CHARAKTERISTIKA MERANIA
H Presnost (porovnanie metéd)

testovacieho prazku analyzator vyda zvukovy signal.)

Klinicka studia bola vykonana odbornymi pracovnikmi, ktori merali hladiny lipidov vo vzorkach cerstvej venéznej pinej
krvi. Nizsie uvedené vysledky ukazuju, ze vysledky testovacich prizkov STANDARD™ LipidoCare Lipid Test Strip dobre

koreluju s referencnou metodou.
Samostatny testovaci pruzok

VYKONNOST PRI POUZITI LAICKOU 0SOBOU

Tato studia hodnotila lipidové hodnoty z kapilérych vzoriek krvi z konceka prsta odobratych laickymi pouzivatelmi. Viac ako
98,5 % individualnych nameranych hodnét lipidov zo vsetkych testovacich miest sa nachadzalo v rozmedzi + 10 % oproti
hodnotam nameranym referenénou metddou vyrobcu pri vsetkych parametroch.
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Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro

Datum exspiracie

Meranie lipidov sa pouziva pri diagnostike a liecbe portich metabolizmu lipoproteinov, portich metabolizmu ! Bocet | Skion ! Nzpriesetnik ! R Upozomenie, precitajte si Ditum wrob
lipidov, aterosklerézy a roznych ochoreni obliciek a pecene. Stanovenie hladiny cholesterolu poskytuje lekarovi | 120 | 0.970 | 5.009 | 0.986 / A \ | sprievodnd dokumentéciu & Vyrooy
prvotnd informaciu o stave metabolizmu lipidov pacienta. Tento tdaj sluzi ako podklad pre dalsie diagnostické Testovaci prizok Lipid Profile o ]
postupy, terapeutické rozhodnutia alebo sledovanie vyvoja zdravotného stavu pacienta. Samomeranie pomocou Ld Ld ® Nepouzivajte opakovane M Vyrobca
tohto systému v3ak neslizi na stanovenie diagnézy. Vysledky samomerania by mali byt zaznamenané a Poéet Sklon Y-prieseénik R
konzultované s lekdrom. TC 120 0.994 1.208 0.985 /Y Skladujte pri uvedenej teplote W Obsah postacuje na <n> testov
3. Otvorte kryt meracej komory. Ked'sa na displeji zobrazi 5 G 120 0.980 1305 0.993 - = -
UCEL POUZITIA blikajuci symbol kvapky krvi, naneste vzorku krvi do oL m 0A965 1‘662 0'979 - Cislo darze ?;ot%rltzec;v;\rl\z zéstupca v Eurpskom
Na kvantitativne stanovenie celkového cholesterolu, HDL cholesterolu (lipoprotein s vysokou hustotou) a aplika¢ného otvoru testovacieho pruzku. 1U — - : : :
triglyceridov v krvi. Odhadované hodnoty LDL cholesterolu (lipoprotein s nizkou hustotou), pomeru LDL/HDL a ; X= TEfEFS“Cn?Mm.GFOda (plazma) )
non-HDL cholesterolu si vypocitané analyzatorom STANDARD™ LipidoCare a testovacim prizkom Lipid Profile. d Y =STANDARD™ LipidoCare (vendzna pina krv)
Tento systém je urceny na samomeranie aj profesiondine pouZitie. o 4 B Presnost
PRINCIP TESTU h S ' ip TC i prazok
Systém STANDARD™ LipidoCare vyuziva kombindciu enzymatickej metodiky(1) a technologie pevnej fézyna Presnfslt P ée:?,e J)Se"e merant Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
meranie celkového cholesterolu, HDL cholesterolu a triglyceridov. Na testovanie mozno pouit vzorky kapildrej pina krv: Heparin
krvi (na samomeranie aj profesiondlne poutitie), vendznej krvi (na profesionalne poufitie), ako aj sérum alebo n 100 100 100
plazmu. Po aplikdcii vzorky krvi na testovaci prizok STANDARD™ LipidoCare dojde k reakcii, pri ktorej vznika + Naodber kapilarnej krviz prsta pouzite STANDARD™ Ezi tube+. Priemer (mg/dL) 138 222 273
zafarbenie analyzované pomocou reflexnej fotometrie analyzétora. Intenzita vzniknutého zafarbenia je priamo SD (mg/dL) 13 3.0 83
Umernd koncentrécii meranej latky. NiZsie st uvedené enzymatické reakcie, ktoré prebiehaju pocas merania. 4. Zatvorte kryt meracej komory. v 3: ] 3: ; 3: 0
5. Pribliirje po troc!w mj?ﬂiachbsa na di:EIgg zlobrazi Vys'?.d?k' _— ovaite da ok Presnost medzi jednotiivymi diami T a2
Celkovy cholesterol (TC) 6. Pouzity testovaci prizok vyberte a zlikvidujte. Na pouzity testovaci prizok nepridavajte dalsiu vzorku krvi. N 20 20
Cholesterol ester Cholesterol esteréz Cholesterol + Mastnd kyselina A Kvapka krvi musi tplne vyplnit cely aplikaény otvor pre krv. :;e(g;'égg/ o) L‘T’f 275;
Cholesterol + 0, Cholesterol oxidéza Cholesterol-3-6n + H,0, Qv (%) 27 30
peroids - S y i pruzok: TG i prizok
] R - eroxidaza N P
2H,0, + 4-AAP + spojovaci clen (Toluidine) Chinonimin (farebné farbivo) + 4H,0 Presnost v rsmci jednej série merani S - -
P . Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
(pInd krv: Heparin)
HDL cholesterol Priklad nedostatoénéh Priklad dostatoénéh n 100 100 100
i n n 4] n :
Vzorka celkového cholesterolu (VLDL, g _e CEL ?C S0 acicosiaiocnenc Priemer (mg/dL) 119 178 364
LDL, HDL) — vzorka bez VLDL, LDL mnoZstva krvi mnozstva krvi SD (mg/dL) 43 6.3 12.8
. CV (%) 36 35 35
Cholesterol esteraza 5 N ®
Estery Cholesterolu Cholesterol + mastné kyseliny Presnost medzi jednotlivymi divami Urovei 1 Urovefi 2
s n 80 80
Cholesterol oxidéza .
Cholesterol + 0, Cholesterol-3-6n + H,0, Priemer (mg/dL) 146 264
- - - SD (mg/dL) 44 6.3
2H,0, + 4-APP + spojovaci ¢len (Toluidine) Peroxidaza Chinonimin (farebné farbivo) + 4H20 — CV (%) 3 24
ROZSAH MERANIA CODE s e
Triglyceridy (TG) Testovacie prizky umoziuji meranie v nasledujucich rozsahoch: TC Testovaci pruzok Lipid Profile
0 einova lingza (L o Celkovy cholesterol: 100-450 mg/dL (2,59-11,64 mmol/L) ‘ .- -‘ TC parameter
Triglyceridy ipoproteinova lipaza (LPL) Glycerol + mastné kyseliny e HDL cholesterol: 25-95 mg/dL (0,65-2,46 mmol/L) - .an Presnost v ramci jednej série merani Groveit 1 Orover 2 Urovers 3
o Triglyceridy: 45-650 mg/dL (0,51-7,34 mmol/L) ' ‘ ‘ ' mg/dL (pInd krv: Heparin)
Glycerol + ATP Glycerolkindza (GK) Glycerol-3-fosfat + ADP - - n 100 100 100
® PM Priemer (mg/dL) 173 208 257
Glycerol-3-fosfat + 0, Glycerolfosfat oxidéza (GPO) 3-dihydroxyacetén-fosfat + H,0, e R s SD (mg/dL) 5.7 7.0 9.0
ida inonimi 8 i Ak je vysledok mil h i lyzator STANDARD™ LipidoC: brazi hlasenie ,Lo" alebo ,HI". Vi) 33 34 35
H,0, + 4-AAP + spojovaci élen (Toluidine) Peroxidaza Chinonimin (farezl?-ingfarblvo) +HCL+ je vysledok mimo rozsahu merania, analyzétor ipidoCare zobrazi hlasenie ,Lo" alebo ,HI". Rz et e gl Oroven 1 Oroven 2
2 ¢ ,Lo" hodnota pod rozsahom merania (LOW) n 80 80
¢ HI":hodnota nad rozsahom merania (HIGH) Priemer (mg/dL) 161 245
Délezité: SD (mg/dL) 5.7 8.7
. ¢ ’ CV (%) 35 36
UPOZORN_ENIA A BEZPECNQsTNE OP/'\'TBEINlA i . *  Akziskate vysledok ,Lo"/,HI" alebo neocakavany vysledok pri akomkolvek teste, vykonajte meranie znovu
1. Testovacie prizky STANDARD™ LipidoCare pouzivajte iba s analyzatorom STANDARD™ LipidoCare. s novym testovacim prazkom. TG parameter
2. Nepoutzivajte testovacie prizky STANDARD™ LipidoCare po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale. «  Akjevysledok stale HI" alebo ,Lo", obrétte sa na svojho lekéra alebo zdravotnickeho pracovnika. 'y At indna céri . i . ) ) ; )
3. Uistite sa, Ze islo na kodovacom ¢ipe zodpoveda kodu uvedenému na obale testovacich prazkov. Presn;npsltn\; Lﬁﬂé;:?g)se”e merant Urovei 1 Uroven 2 Uroven 3
4. Systém STANDARD™ LipidoCare Lipid Test System pouzivajte pri teplote 18-32 °C (64-90 °F). u Jednotky B ) ) I o m m m
5. Testovaci prizok je uréeny iba na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane. f,‘ffg'é)tmkmﬂaﬁa'amm?ﬁe znr:]i'l';: nﬁzrﬂzﬁgﬁtg&ﬂ%’:ﬁ:s’a‘ Jednotky mozete tiez prepocitat (mg/dL na mmol/L _n 1 1 1
6.  Vlozte testovaci prizok do otvoru pre testovaci prizok tak, aby aplikacna komora pre krv smerovala nahor a k analyzétoru. 9 P P ) Priemer (mg/dL) 92 196 380
7. Kodovaci ¢ip viozte do otvoru pre kodovaci ¢ip tak, aby islo kddu smerovalo nahor a k analyzatoru. mg/dL na mmol/L mg/dL na mmol/L SD (mg/dL) 34 7.7 121
8. Poutzite spravny objem vzorky. Objem vzorky musi byt 10 ul pre jednotlivé testovacie prizky a 35 pl pre multi-test prazky (Lipid vysledok v mg/dL vydelit vysledok v mg/dL vynasobit CV (%) 37 4.0 32
Profile). . o ) Celkovy Cholesterol 38.664 38.664 Presnost medzi jednotlivymi ditami Uroven 1 Uroven 2
9. Testovaci pru‘zok.zasunte dp avnal.yzatora.Jemne a{ na doraf, o HDL 38.664 38.664 N 30 30
10. Vzorku aplikujte iba do aplikacnej oblasti testovacieho priizku urcenej pre krv. = = -
1. Testovaci prazok nekonzumuite. Triglyceridy 88.54 88.54 Priemer (mg/dL) 146 285
i g ; . - SD (mg/dL) 34 122
12. Pouzité testovacie prizky zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi. P .
) OCAKAVANE HODNOTY v (%) 24 43
SKLADOVANIE A MANIPULACIA Nérodny Ustav pre srdce, pltica a krv (National Heart, Lung and Blood Institute) vydal v maji 2001 tretiu spravu Narodného
1. Testovacie prizky STANDARD™ LipidoCare skladujte v uzatvorenom ochrannom obale. vzdelévacieho programu pre cholesterol (NCEP) - Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood HDL parameter
2. Testovacie pruzky skladujte pri teplote 2-32 °C (36-90 °F). Priizky mozu byt skladované aj v chladnicke pri teplote -8 °C (36-46°  Cholesterol in Adults (Adult Treatment Panel Ill).(2) Sprava ATP lll obsahuje aktualizované klinické odpordcania pre vysetrenie Presnost v ramci jednej série merani i . . . B R
F), pred pouzitim ich v3ak nechajte zohriat na izbovu teplotu. a kontrolu cholesterolu a uvadza nasledujtce klasifikacie hodnét cholesterolu a triglyceridov: (e el B Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
3. Testovaci pruzok pouzite ihned po vybrati z obalu. inatav:Cieparin
4. Kodovaci ¢ip uchovavajte bud'v analyzétore, alebo v baleni testovacich prazkov. mg/dL mmol/L Klasifikacia n 100 100 100
5. Chrante pred teplom a priamym sine¢nym Ziarenim. <200 <518 Pozadovana hodnota Priemer (mg/dL) 36 56 76
VZORKA Celkovy Cholesterol 200-239 5.18-6.19 Hraniéne vysoké hodnota SD (mg/dL) 17 25 3.0
B Objem vzorky 2240 2622 Vysoké hodnota Cv Ch) 48 4.6 40
o 10l pre testovaci pruzok TC <40 <103 Nizka hodnota Presnost medzi jednotlivymi diami Uroven 1 Uroven 2
o 35yl pre testovaci prazok Lipid Profile HDL >60 >1.55 Vysoka hodnota . n 80 80
Normaina hod Priemer (mg/dL) 43 68
B Typ vzorky a manipulacia so vzorkou <150 <1.69 ormalna hodnota 5D (mgrdL) 17 31
Kapilarna piné krv (na samomeranie aj profesionalne pouzitie) . ) 150-199 1.69-2.25 Hranicne vysoka hodnota 0 -
o Pouzivajte iba cerstvil kapilarnu pind krv. Triglyceridy Vysoka hod CV (%) 4 4.6
o Vyhnite sanadmemému stlacaniu prsta, pretoze méZe viest k nepresnym vysledkom. 200-499 2.26-5.64 ysoka hodnota
¢ Krvnaneste na testovaci prizok ihned po odbere. >500 >5.65 Velmi vysoka hodnota
Vendzna krv (len na profesiondine pouZitie) ) ) ) ) <100 <2.59 Optimalna hodnota
o Poutzivajte cerstvi vendznu pind krv odobratu do skimavky s heparinom alebo EDTA, sérum alebo plazmu. —
¢ Vendzna pln krv musi byt pouzita do 6 hodin od odberu. 100-129 2.59-3.34 Takmer optiméina/
¢ Vzorky musia mat pocas merania izbovi teplotu. Atk mierne zvysend hodnota
o Pred testovanim vsetky vzorky jemne premiesajte 7-8 prevrateniami skimavky. LDL — -
o Sérum a plazma st urcené iba na profesionalne pouzitie. 130-159 336-4.11 Hranicne vysoké hodnota
160-189 4.14-4.89 Vysoké hodnota
o So vietkym materidlom, ktory pridiel do kontaktu s krvou, manipulujte a zlikvidujte ho v sulade so >190 =49 Velmi vysoks hodnota

vieobecnymi bezpe¢nostnymi opatreniami a platnymi predpismi.
Nepouzivajte skimavky obsahujtice iné prisady, pretoze mozu sposobit nepresné vysledky.

AN

POSTUP TESTOVANIA

I Material potrebny na testovanie (nie je sicastou balenia)

1. Analyzator STANDARD™ LipidoCare (dodéva sa samostatne)

. Analyzator STANDARD™ LipidoCare (Bluetooth) (dodava sa samostatne)

. Lanceta STANDARD™ (dodéva sa samostatne)

. Odberové pero STANDARD™

. Kontrolny roztok STANDARD™ LipidoCare Control (doddva sa samostatne)

. Kontrolny prizok STANDARD™ Lipid Check Strip

ATP |Il identifikoval hladiny HDL cholesterolu pod 40 mg/dL (1,03 mmol/L) ako faktor spojeny so zvysenym rizikom
koronérneho ochorenia srdca (CHD) u muzov aj zien.(2) Hladina HDL cholesterolu vyssia alebo rovna 60 mg/dL (1,55
mmol/L) mé& ochranny cinok a znizuje riziko CHD.

l HDL

Hodnota HDL je platna iba v pripade, ak je hladina triglyceridov nizsia ako 650 mg/dL (7,34 mmol/L). Ak je hladina
triglyceridov pri vysledku ,Hi" vyssia ako 650 mg/dL (7,34 mmol/L), analyzator zobrazi ,N/A" pre HDL, LDL, LDL/HDL
anon-HDL.

H non-HDL

ATP Il oznacuje non-HDL cholesterol (celkovy cholesterol minus HDL) ako sekundérny ciel liecby u 0séb s vysokou
hladinou triglyceridov (> 200 mg/dL).

Cielova hodnota non-HDL cholesterolu u 0s6b s vysokou hladinou triglyceridov v sére moze byt o 30 mg/dL vy3sia ako
cielova hodnota LDL cholesterolu za predpokladu, Ze hladina VLDL < 30 mg/dL je povaZovana za normalnu.(2)
non-HDL cholesterol mozno vypocitat podla nasledujiceho vzorca:

o LA wWwN

. non-HDL (vypocitany) = celkovy cholesterol - HDL
W LDL

LDL cholesterol mozno vypocitat podla nasledujtceho vzorca.

Vypocitana hodnota LDL je iba odhad a je platné len pri hladine triglyceridov < 400 mg/dL (4,52 mmol/L).
V opa¢nom pripade analyzator zobrazi ,N/A" pre LDL a LDL/HDL.

*  LDL (vypocitany) = celkovy cholesterol — HDL — (triglyceridy / 5) (mg/dL)

B Kodovanie

Kddovaci €ip - Pri otvoreni nového balenia testovacich prizkov STANDARD™ LipidoCare musi byt analyzator znovu nakédovany.
Ak sa cislo kodu na obale nezhoduje s ¢islom kédu zobrazenym na analyzétore, vysledky merania nemusia byt presné.

Na zabezpecenie presnosti systému STANDARD™ LipidoCare je potrebné pri kazdom novom baleni testovacich prizkov vymenit
kodovaci ¢ip. Kodovaci ¢ip poskytuje analyzétoru $pecifické informacie potrebné na presné vyhodnotenie vysledku.

Nastavenie kodu
1. Uistite sa, Ze je analyzator vypnuty. Ak je viozeny stary kddovaci ¢ip, vyberte ho. .

2. Vlozte novy kodovaci ¢ip, az kym nezapadne na miesto.
o fsplej 52 20bra KONTROLA KVALITY

3. Zapnite analyzator. Na displeji sa zobrazi trojmiestny kdd. Toto ¢islo sa musi zhodovat s kodom uvedenym na obale alebo vrecku
testovacich prazkov. Kontrola kvality sa vykonava na overenie spravnej funkcie celého systému (analyzétor, testovacie prizky a kédovaci cip).
Pouzivatelia by mali vykonat test s kontrolnym roztokom v pripade pochybnych vysledkov alebo podla poziadaviek
svojho pracoviska na kontrolu kvality.
Pokyny na vykonanie testu s kontrolnym roztokom najdete v navode na pouzitie systému STANDARD™ LipidoCare Lipid
Test System.

OBMEDZENIA

1. Konzervacné latky: EDTA a heparin v skiimavkach na odber venéznej krvi nemali vplyv na vysledky merania
testovacich prazkov.

2. Hematokrit v rozsahu 30 % az 55 % pre TC testovaci priizok a 30 % az 52 % pre testovaci pruzok Lipid Profile

neovplyviuje vysledky merania.

Vykonnost systému STANDARD™ LipidoCare Lipid Test System nebola testované na vzorkach krvi novorodencov.

Kozmetické pripravky, ako st krémy na ruky alebo telové mlieka, ¢asto obsahuju glycerol. Pouzitie tychto

pripravkov moze viest k nepresnym vysledkom.

5. Interferujice latky: Nasledujuce latky mozu pri uvedenych koncentréciach ovplyvnit vysledky merania.

LDL (vypocitany) = celkovy cholesterol — HDL — (triglyceridy / 2,17) (mmol/L)

TESTOVANIE

A\

Pre dosiahnutie ¢o najpresnejsich vysledkov by mala byt testovana osoba nalacno minimalne 6 hodin pred 3
odberom vzorky. 4.

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

1021510

STANDARD™ LipidoCare Lipid
Test Strip = TC (Celkovy cholesterol)

1021520
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