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LipidoCare

Lipidové meracie pruzky

/\\ UPOZORNENIE
Postupuijte prosim pod|a instrukcif uvedenych v tomto na-
vode a v ndvode na pouZzitie pristroja.

Meranie lipidov sa pouZiva pri stanovenie a lie¢bu porich metaboliz-
mu lipoproteinov a dalSich poruchdch spracovania a ukladania lipidov,
aterosklerdzy a réznych ochorent obliciek a pecene. Hladina choleste-
rolu poskytuje lekarovi prvotnu informaciu tykajucu sa stavu metabo-
lizmu a lipidov pacienta. Tento Udaj posluzi ako podklad pre dalsi po-
stup pri vySetrovani, liecbe a dalsom rozhodovani a sledovani vyvoja
stavu pacienta. Meranie tymto systémom v domacich podmienkach
by nemalo byt pouZité pre stanovenie diagndzy. Vysledky samo mera-
nia by ste si mali zaznamenat a konzultovat s vasim lekarom.

UCEL POUZIVANIA

Kvantitativne meranie celkového cholesterolu, vysokodenzitného
lipoproteinového (HDL) cholesterolu a triglyceridov v plnej krvi.
Hodnoty nizkodenzitného lipoproteinového cholesterolu (LDL),
pomer LDL/HDL a non- HDL cholesterolu s vypocitané pomocou
SD LipidoCare analyzatora a meracich pruzkov lipidového profilu.
Tento systém je urceny ako pre doméce, tak i odborné pouzivanie
v zdravotnictve.

PRINCIP TESTU

SD LipidoCare systém pouziva na meranie celkového cholesteroly,
HDL cholesterolu a triglyceridov kombindciu enzymatickej metodi-
ky a technoldgie pevnej fazy. Na testovanie sa mozu pouzit vzorky
z plnej krvi z konceku prstu (pri autodiagnostike i pri odbornom
merani) alebo z krvi odobratej zo Zily (pri profesiondinom merani).
Po aplikacii vzorku krvi na SD LipidoCare lipidovy meraci prdZok pre-
behne reakcia, pri ktorej vznikne farba, ktort pristroj analyzuje po-
mocou reflexnej fotometrie. Mnozstvo vyprodukovanej farby zod-
poveda koncentrdcii. Nizie su uvedené enzymatické reakcie, ktoré
prebehnu po aplikdcii vzorky krvi na meracf prdZok.
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ZLOZENIE REAGENCII

\etky SD LipidoCare lipidové meracie pruzky obsahuju nasleduju-
ce aktivne prisady:

Cholesterol esterasa (mikroorganickd)- - - - -- - - - - - >3 jednotky
Cholesterol oxidaza (mikroorganickd) ----------- >1,8 jednotky
Peroxiddza (kfen) -----------------ooo - >0,75 jednotky
4-aminoantipyrin --------------------ooooo- >37 g
Toluidin ======-==mmmmr e >50ug
Dextran sfran ==--=--=-=-----mmomoooooo >0,16 ug

Glycerol-3-fosfore¢nan oxidaza (mikroorganickd) -- >0,24 jednotky

Glycerol kindza (mikroorganickd)--------------- >3 44 jednotiek
ATP (mikroorganicky) ----------------------- >0,153 mg
Lipoproteinové lipdza (mikroorganickd) --------- >64,8 jednotiek
Kazdé balenie obsahuje max. 1 g odvih¢ovacieho prostriedku.
UPOZORNENIE

- LipidoCare lipidové meracie pruzky pouzivajte iba s LipidoCare
analyzatorom.

- NepouZivajte LipidoCare® lipidové meracie pruzky po uplynuti
uvedeného datumu exspiracie.

- Uistite sa, Ze Cislo kodovacieho Cipu a Cislo na obale prizkov sa
zhoduje.

- SD LipidoCare® systém pre meranie lipidov by mal byt pouzivany
pri teplote 18-32 °C.

- Pruzky su urcené iba na jedno pouZzitie. NepouZivajte jeden pru-
7ok viackrat.

- VloZte spravne do pristroja kodovaci ¢ip do otvoru pre kddovact
¢ip a pruzok do otvoru pre lipidové meranie.

- Meraci pruzok vezmite za jeho Uchytku a vlozte ho do pri-
stroja tak, aby smeroval k pristroju a ¢ast ur¢end pre aplikaciu
krvi bola smerom nahor.

- Kédovaci ¢ip vlozte do otvoru pre neho ureného tak, aby
bol natlacenym ¢&islom nahor a smerom k pristroju.

- Uistite sa, ze vzorka obsahuje dostato¢né mnozstvo krvi. Mnoz-
stvo vzorky pre jednotlivé merania by mal byt 10 pl. Mnozstvo
vzorky pre profilové testy - lipidovy profil alebo TC-HDL by malo
byt 35 pl.

- Nevkladajte meraci prizok do pristroja nasilu, prdzok zasunte
jemne a7z na doraz.

- Meraci pruzok nekonzumuite.

- Pouzité meracie pruzky zlikvidujte podla miestnych hygienickych
predpisov.

SKLADOVANIE A POUZITELNOST

- LipidoCare lipidové meracie pruzky skladujte v pévodnom her-
meticky uzavretom obale (folii).

- Meracie pruzky skladujte pri teplote 2-32 °C. Prizky mozete skla-
dovat v chladnicke pri teplote 2-8 °C, v tomto pripade ich pred
pouZitim musite nechat ohriat na izbovu teplotu.

- Meranie vykonajte ihned po vybrati prizkov z obalu.

- Kddovaci ¢ip uchovévajte bud v meraci alebo v obale spolocne
s meracimi prazkami.

- Nevystavujte meracie pruzky teplu a priamemu sine¢nému Ziare-
niu.

VZORKY

Mnozstvo vzorky
- MnoZstvo vzorky pre jednotlivé merania je 10 ul (meraci prdZok

na celkovy cholesterol, triglyceridy a HDL cholesterol)
- 35 ul pre meranie lipidového profilu a TCHDL

Typy vzoriek a manipuldcia s nimi

Kapilarna pIna krv (pre domace i odborné poutzitie)

- Cerstvé kapildrna pInd krv pre doméce i odborné pouitie

- Zabrante nadmemému stlaceniu prstu, mohlo by dojst ku skres-
leniu vysledkov.

- Krv aplikujte na prdzok ihned po jej odbere.

Krv zo Zily (pre profesionalne pouzitie)

- Cerstva plné krv zo Zily odobrata do zbernej skimavky (obsahu-
juca heparin alebo EDTA), sérum alebo plazma pre profesionalne
pouzitie.

- Cerstva plnd krv zo Zily by mala byt pouzita do 6 hodin po odbere.

- Vzorky by mali mat izbovu teplotu v priebehu merania.

A UPOZORNENIE
- Zlikvidujte v3etok materidl, ktory bol v kontakte s krvou
podla vseobecnych opatreni a pokynov.
- NepouZivajte skimavky so Ziadnymi inymi prisadami.
Mohlo by dojst ku skresleniu vysledkov.

POSTUP PRI MERANI

Material obsiahnuty v baleni
- SD LipidoCare lipidové meracie pruzky
- Kddovaci ¢ip s ¢islom zhodnym s ¢islom na meracich prazkoch
- Navod na pouZivanie
- Dalsi potrebny material:
- SD LipidoCare® analyzator
- dezinfekéné tampony
- ihly pre odber kapilarnej krvi alebo nécinie pre odber krvi zo
Zily (skimavky, ihly, drziaky skimaviek)
- SD mikropipeta (10 nebo 35 l) so Zltou koncovkou
- SD kapildrna trubicka (10 nebo 35 pl) a piest
- Ochranné rukavice
- Nadobu na biologicky rizikovy odpad.

Kddovanie

Kédovaci ¢ip

Pri kaZzdom pouZiti nového balenia SD LipidoCare meracich prazkov
musf byt analyzator znovu nakédovany. Pokial by ¢islo kodu na oba-
le prazkov nesuhlasilo s kddom zobrazenym na displeji, merac by
nemohol vykdzat spravne vysledky merania.

Aby ste zaistili presnost meracieho systému, musite kédovaci ¢ip
vymenit pri kaZzdom otvoreni nového balenia meracich prazkov.
Kédovaci ¢ip poskytuje analyzatoru $pecifické informacie, potrebné
k ziskaniu presnych vysledkov merania.

Nastavenie kédu

1. Uistite sa, Ze je analyzator vypnuty. Vyberte stary kodovaci ¢ip,
pokial je viozeny.

2. Vlozte novy kédovaci ¢ip tak aby zaklapol na miesto.

3. Zapnite analyzator. Na displeji sa zobrazi trojmiestne ¢islo. Toto
¢islo musi suhlasit s ¢iselnym kédom uvedenym na krabicke ale-
bo obale meracich prazkov.

POSTUP MERANIA

/\ UPOZORNENIE
Pokial' chcete dosiahnut ¢o najpresnejsie vysledky, pred
odberom vzorky krvi by merana osoba mala byt na lacno
-12 hodin.

. Vlozte kddovaci Cip, ktorého
¢islo je zhodné s ¢islom na
krabicke alebo obale mera-
cieho prazku a stlacte tlacidlo
ON/OFF.

No

. DrZte meraci pruzok za Uchyt-
ku a drazkami smerom nahor.
Prizok viozte do prislusného
otvoru az nadoraz (pokial
je prazok spravne viozeny,
pristroj vyda zvukovy signdl).

w

. Otvorte kryt meracej komory
v spodnej Casti pristroja.
Pokial na displeji blika symbol
- kvapka, naneste vzorku
krvi do priestoru meracieho
pruzku ur¢eného k aplikacii.

Poznamka:

- Pre odber vzorky krvi z prstu pouzite SD mikropipetu so Zltou
koncovkou alebo SD kapilarnu trubicku s piestom.

- Pre odber vzorky krvi zo Zily pouzije SD mikropipetu.

4. Zatvorte kryt meracej komory.

5. Priblizne za tri minaty sa vysledok zobrazf na displeji.
PouZity prazok vyberte a zlikvidujte. Na pouZity meraci prazok
neaplikujte dal3iu vzorku krvi.

A UPOZORNENIE: Aplikovand kvapka krvi musf zaplnit cely
priestor pre aplikaciu meracieho pruzku. Vid” obrazok.

Nedostatocné mnozstvo Dostatoéné mnozstvo
vzorku krvi vzorku krvi
ROZSAH MERANIA

Na displeji sa zobrazi ¢iselny vysledok v nasledujdcich rozpatiach:

CODE :.c‘t:":c
TC
i
L) Cod
' . mmol/L
R
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- Celkovy cholesterol: 2,6~11,7 mmol/L (100~450 mg/dl)
- HDL cholesterol: 0,6~2,6 mmol/L (25~95 mg/dl)
- Triglyceridy: 0,6~7,3 mmol/L (50~650 mg/dl)

Pri vysledkoch mimo meratelny rozsah merania sa na displeji pri-
stroja zobrazf, Lo, alebo Hi" .

-, Lo" prilis nizka hodnota, pod meracim rozsahom (LOW)

- HI" prilis vysoka hodnota, nad meracim rozsahom (HIGH)

DOLEZITE:

- Pokial bude vysledok vasho merania vykazovat,Lo/Hi" a alebo
Ziskate akykolvek neocakavany vysledok, vykonajte nové me-
ranie S NOVYM MERACIM PRUZKOM.

- Pokial je vysledok stale prilis nizky ,Lo" alebo prilis vysoky ,Hi"
kontaktujte Vasho lekdra.

OCAKAVANE HODNOTY

Narodny Ustav pre srdce, plica a krv (The National Heart, Lung and
Blood Institute) vydal tretiu spravu (Adult Treatment Panel Ill) skupi-
ny odbornikov $pecializovanych na detekciu, hodnotenie a liecbu
vysokého cholesterolu dospelych osob, z Narodného vzdeldvacieho
programu zameraného na cholesterol (NCEP) v méji 2001. V tejto
sprave sU prezentované aktualizované klinické smernice pre mera-
nie a kontrolu cholesterolu a dalej st tam definované nasledujice
klasifikdcie pri merani cholesterolu a triglyceridov.
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mmol/| mg/dl klasifikace

<518 <200 Pozadovany (normalny)
Celkovy cholesterol  5,18~6,19  200~239  Zvyseny (na hranici vysokého)
>622 > 240 Vysoky

<103 <40 Nizky
HDL cholesterol 5155 560 Vysoky
<169 <150 Normélny
. . 169~225  150~199  Zvy3eny (na hranici vysokého)
Triglyceridy 226~564  200~499  Vysoky
>565 > 500 Velmi vysoky
<259 <100 Optimaini
259~334  100~129 Ij?gr;iryopt|malny/m\erne
LDL cholesterol =
336~4,11  130~159  Zvyseny (na hranici vysokého)
414~489  160~189  Vysoky
> 491 >190 Velmi vysoky

Skupina odbornikov (ATP Ill) stanovila Ze, hladina HDL cholesterolu
pod 1,03 mmol/L (40 mg/dl) stvisi so zvySenym rizikom koronar-
nych srdcovych ochoreni u muzov a Zien. Vysoka hladina HDL cho-
lesterolu - od 1,5 mmol/L (60 mg/dl) a vy3sia chrani a znizuje riziko
koronérnych srdcovych ochoren.

Non-HDL cholesterol

Skupina odbornikov (ATP I1l) urcila non-HDL cholesterol (celkovy
cholesterol minus HDL) ako druhorady ciel lie¢by 0séb s vysokou
hladinou triglyceridov > 2,3 mmol/L (> 200 mg/dl).

Cielova hodnota pre non-HDL cholesterol u 0séb s vysokou hladi-
nou triglyceridov v sére méze byt o 0,8 mmol/L vyssia ako pri LDL
cholesterole, za predpokladu, 7ze < 0,8 mmol/L je normélne VLDL
(Lipoproteiny o velmi nizkej hustote) hladina. Non-HDL cholesterol
maze byt vypocitany pomocou nizsie uvedeného vzorca.

* Non-HLD cholesterol (vypocitany)= Celkovy cholesterol - HDL

LDL cholesterol

LDL cholesterol méze byt vypocitany pomocou nizsie uvedeného
vypoctu. Vypocitany LDL je odhadovany a tento odhad bude platny
iba ak hladina triglyceridov je rovna alebo nizdia ako 4,5 mmol/L.
*LDL (vypocitany) = Celkovy cholesterol - HDL - (triglyceridy / 5)

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality sa vykonava z dovodov zaistenia spravnej funkcie
celého meracieho systému (pristroj, pruzky, kodovaci Cip). Uzivatel
by mal vykonat kontrolu, ak ziska pochybné vysledky merani alebo
pre postdenie, ¢i systém zodpoveda kontrolnym poziadavkam da-
ného pracoviska. Ako vykonat kontrolu systému s pouzitim roztoku
si prosim precitajte v ndvode na obsluhu SD LipidoCare® analyzatora.

OBMEDZENIA

1 Konzervacné latky: EDTA a heparin v skimavkach so Zilovou kr-
vou nemali Ziadny vplyv na vysledky merani pomocou pruzkov.

2. Hematokrity od 30% do 55% u pruzkov na meranie celkového
cholesterolu a triglyceridov a od 30% do 50% u prazkov na me-
ranie HDL cholesterolu, celkového cholesterolu - HDL a prazok
lipidového profilu, neovplyviujd vysledok.

3. Meranie SD LipidoCare® lipidového meracieho systému nebolo
testované na vzorkach krvi novorodencov.

4. Kozmetické prostriedky ako su napriklad krémy na ruky alebo te-
lové mlieka Casto obsahuju glycerin. PouZitie tychto prostriedkov
moze skreslit vysledky meran.

5. Interferujuce latky: Lieky, ktoré mozu pri nizsie uvedenych hladi-
néach ovplyvnit presnost vysledkov merania:

Koncentrace latek (mg/dl)

Hemoglobin >300  L-Dihydroxifenylalanin >16
Kyselina askorbova >25 Urea >700
Fruktéza >30 Kreatinin >30
Kyselina gentisova >1 Glutathion >2
Oxytetracyklin >10 Laktoza (celk. cholest,

triglyc. >100, HDL cholest. > 50
Cystein >25 Bilirubin celk. cholest. >20

triglyc, HDL cholest. >10
a-Metyl-34-dihydroxifenylalanin -~ > 2 Kyselina nikotinova >30
Metamizolum natricum (dipyrone) > 30 Dopamin >2

CHARAKTERISTIKA MERANIA

1. Presnost (porovnavaci metdda)

Na zaklade klinickej studie, pri ktorej odborni pracovnici merali hla-
diny lipidov vo vzorkach plnej Cerstvej Zilovej krvi, nizsie uvedené
vysledky ukazuju, Ze vysledky merania pri pouZiti SD LipidoCare® li-
pidovych meracich prazkov a vysledky referencnej metddy, su velmi
dobre porovnatelné.

Vysledky
X = Referen¢na metdda (plazma)
Y = SD LipidoCare® analyzator (plna Zilové krv)

Jednotlivé meracie prazky

Pocet  Smernica Y-priesecnik R
Celkovy cholesterol
(kat. €510 02L520) 120 0,970 5,009 0,986
HDL cholesterol
(kat. ¢islo 02L540) 0 0%67 1515 0984
Meracf prazok lipidového 120 0971 JRTe 0995

profilu (kat. ¢islo 02L510)

Meraci pruzok lipidového profilu kat. ¢islo 02LS10

Pocet  Smernica Y-priesecnik R

Celkovy cholesterol 120 0,994 1,208 0,985
HDL cholesterol 80 0,965 1,662 0,979
Triglyceridy 120 0,980 1305 0993

TC/HDL cholesterol meraci pruzok kat. ¢islo 02LS11

Meraci prizok pre lipidovy profil (Cat. 02LS10)

Pocet  Smernica Y-priesecnik R
Celkovy cholesterol 120 0,962 10311 0,982
HDL cholesterol 80 1013 0418 0,980

2. Presnost

Jednotlivy prazok: Meraci prizok celkového cholesterolu (Kat. 02LS20)
(PIna krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 138 222 273
STD (mg/dL) 43 8,0 83
CV (%) 3,1 36 30
Presnost pri porovnani jednotlivych Hladina1  Hladina2
dni (komer¢ny kontrolny roztok)
n 100 100
AVG (mg/dL) 119 178
STD (mg/dL) 43 6,3
CV (%) 35 36
Jednotlivy prazok: Meraci pruzok triglyceridov
(PIna krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 119 178 364
STD (mg/dL) 43 6.3 128
CV (%) 36 35 35
Presnost pri porovnani jednotlivych . .
dni (komErEr?y kontrolnjy roztok)y Hladina 1 Hiadina2
n 80 80
AVG (mg/dL) 107 354
STD (mg/dL) 45 152
CV (%) 42 43
Jednotlivy prizok: Meraci prizok HDL cholesterolu (Kat. 02LS40)
(PIna krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 34 57 75
STD (mg/dL) 1,5 28 29
CV (%) 44 49 39
Presnost pri porovnani jednotlivych . .
dni (komzrér?)'l kontrolnjy roztok)y Hladina 1 Hiadina2
n 80 80
AVG (mg/dL) 39 50
STD (mg/dL) 24 29
CV (%) 6,0 58

TC parametr

(PIna krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 173 208 257
STD (mg/dL) 57 7,0 90
CV (%) 33 34 35
Presnost pri porovnani jednotlivych Hladina1  Hladina2

dni (komer¢ny kontrolny roztok)

n 80 80

AVG (mg/dL) 178 345

STD (mg/dL) 6,6 128

CV (%) 37 37

TC parameter

(PIna krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 92 196 380
STD (mg/dL) 34 7.7 12,1
CV (%) 37 40 32
n 80 80

AVG (mg/dL) 107 357

STD (mg/dL) 46 144

CV (%) 42 40

HDL parameter

(PInd krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 36 56 76
STD (mg/dL) 17 26 3]
CV (%) 48 46 40
n 80 80

AVG (mg/dL) 39 50

STD (mg/dL) 26 33

V%) 68 6,5

Meraci prazok pre lipidovy profil (Cat. 02LS10)

TC parameter

(PIna krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 168 215 255
STD (mg/dL) 6,1 81 91
CV (%) 36 38 35
Presnost pri porovnani jednotlivych o1 Hiadina 2

dni (komer¢ny kontrolny roztok)

n 80 80

AVG (mg/dL) 172 350

STD (mg/dL) 6,6 136

CV (%) 38 39

HDL parameter

(PInd krv: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 32 53 71
STD (mg/dL) 16 25 31
CV (%) 49 4,7 43
n 80 80

AVG (mg/dL) 37 53

STD (mg/dL) 32 33

CV (%) 86 6,2
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Vyhldsenie o vyrobku:

Hoci boli vykonané vetky preventivne opatrenia, aby bola zais-
tend moznost diagnozy a presnost tohto vyrobku, tento vyrobok
je pouzivany mimo dohladu a kontroly vyrobcu a distribitora.
Vysledok teda mozZe byt ovplyvneny dalsimi faktormi prostredia
a/alebo chybou pouzivatela. Osoba, ktorej je pomocou tohto tes-
tu stanovend diagndza, by mala kontaktovat lekdra na ziskanie
dalsich potvrdeni vysledku merania.

Upozornenie:

Vyrobcovia a distribitori tohto vyrobku nenest zodpovednost
za akékolvek straty, zdvdzky, pohladdvky, ndklady a skody, ktoré
moézu vzniknut v priamej ¢i nepriamej stvislosti, alebo ndsledne
po nesprdvnom stanoveni diagndzy, ¢i uz pozitivne alebo nega-
tivne, pomocou tohto vyrobku.
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