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LipidoCare

Lipidové mérici prouzky

/N UPOZORNENI

Postupuijte prosim dle instrukci uvedenych v tomto ndvodu
a v navodu k pouzitf pristroje.

Méfeni lipidt se pouziva pfi stanoveni a lé¢bé poruch metabolismu
lipoprotein( a dalsich poruchéch zpracovani a ukladani lipidd, ate-
rosklerézy a riznych onemocnént ledvin a jater. Hladina cholestero-
lu poskytuje 1ékafi prvotni informace tykajici se stavu metabolismu
a lipidl pacienta. Tento Udaj poslouzi jako podklad pro dalsi postup
pii vysetfovani, 1é¢bé, dalsim rozhodovani a sledovani vyvoje stavu
pacienta. Nicméné méfeni sama sebe timto systémem by nemélo
byt pouzito pro stanoveni diagndzy. Vysledky méfeni sama sebe
byste si méli zaznamenat a konzultovat s [ékafem.

UCEL POUZITI

Kvantitativni méfenf celkového cholesterolu, vysokodenzitniho lipo-
proteinového (HDL) cholesterolu a triglyceridd v pIné krvi. Hodnoty
nizkodenzitniho lipoproteinového cholesterolu (LDL), pomér LDL/
HDL a non- HDL cholesterolu jsou vypocitany pomoci SD LipidoCa-
re® analyzatoru a méficich prouzkd lipidového profilu. Tento systém
je ur¢en jak pro domacdi, tak i odborné pouZiti ve zdravotnictvi.

PRINCIP TESTU

SD LipidoCare® systém pouzivé k méfeni celkového cholesteroly,
HDL cholesterolu a triglyceridu kombinaci enzymatické metodiky
a technologie pevné faze. Na testovani Ize pouZit vzorky z pIné krve
zkonecku prstu (pfi méfeni sama sebe i pii odborném méfeni) nebo
z krve odebrané ze Zly (pfi profesionalnim méfent). Po aplikaci vzor-
ku krve na SD LipidoCare® lipidovy méfici prouzek probéhne reak-
ce, pfi které vznikne barva, kterou pfistroj analyzuje pomoci reflexni
fotometrie. Mnozstvi vyprodukované barvy odpovida koncentraci.
NiZe jsou uvedené enzymatické reakce, které probéhnou po aplikaci
vzorku krve na méficf prouzek.
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SLOZEN{ REAGENCIi

\VSechny SD LipidoCare® lipidové méfici prouzky obsahujf nasledu-
jict aktivnf pfisady

lipoproteinova lipdza

Cholesterol esterasa (mikroorganickd)- - --------- >3 jednotky
Cholesterol oxidéza (mikroorganickd) ----------- >1,8 jednotky
Peroxidéza (kfen) ---------------oooooooooo- >0,75 jednotky
4-aminoantipyrn -------------------------- >37 g
Toluidin === === --mm e 250 g
Dextran siran -=------------oomoooooooo o 20,16 ug

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

Glycerol kindza (mikroorganickd)--------------- >344 jednotek
ATP (mikroorganicky) ----------------------- >0,153 mg
Lipoproteinovd lipaza (mikroorganickd) --------- >64,8 jednotek
Kazdé balenf obsahuje max. 1 g odvlh¢ovaciho prostfedku.
UPOZORNENI

L|p|doCare lipidové méfici prouzky pouzivejte pouze s LipidoCa-
re® analyzatorem.

- Nepouzivejte LipidoCare® lipidové méfici prouzky po uplynuti
uvedeného data expirace.

- Ujistéte se, 7e ¢islo kodovaciho Cipu a ¢islo na obalu prouzk( se
shodujf.

- SD LipidoCare® systém pro méfent lipidd by mél byt pouzivan pfi
teploté 18-32°C.

- ProuZky jsou ur¢eny pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte jeden
prouzek vicekrat.

- VloZte spravné do pfistroje kédovadéip do slotu pro kédovaci ¢ip
a prouzek do slotu pro lipidové méfen.

- Vlozte méfici prouzek za jeho Uchytku do pristroje tak, aby
sméfoval k pfistroji a ¢ast ur¢end pro aplikaci krve byla smé-
rem nahoru.

- Kodovaci ¢ip vlozte do slotu pro néj ur¢eného tak aby byl
natisténym cislem nahoru a smérem k pfistroji.

- Ujistéte se, ze vzorek obsahuje dostatecné mnozstvi krve. Mnoz-
stvi vzorku pro jednotlivé méfeni by mél byt 10 pl. Mnozstvi vzor-
ku pro profilové testy - lipidovy profil nebo TCHDL by mél byt
35l

- Nevkladejte méfici prouzek do pfistroje nasilim, prouzek zasurte
jemné a7 nadoraz.

- Méfici prouzek nepolykejte

- Pouzité méfici prouzky Zzlikvidujte dle mistnich hygienickych
predpist.

SKLADOVANI A POUZITELNOST

- LipidoCare® lipidové méfici prouzky skladujte v ptvodnim her-
meticky uzavieném obalu (folii).

- Méfici prouzky skladuijte pfi teploté 2-32 °C. Prouzky muzete skla-
dovat v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, v tomto pifpadé je pfed
pouZitim musite nechat ohfat na pokojovou teplotu.

- Méfeni provedte ihned po vyjmuti prouzk{ z obalu.

- Kddovaci ¢ip uchovavejte bud v méfici nebo v obalu spolecné
s méficimi prouzky.

- Nevystavujte méfici prouzky horku a pfimému slune¢nimu zafen!.

VZORKY

Mnozstvi vzorku

- Mnozstvi vzorku pro jednotlivé méfentije 10 ul (méfici prouzek na
celkovy cholesterol, triglyceridy a HDL cholesterol )

- 35 pl pro méfeni lipidového profilu a TCHDL

Typy vzorkd a manipulace s nimi

Kapilarni plnd krev (pro doméci i odborné pouziti)

- Cerstvé kapilarni pIné krev pro doméci i odborné pouziti

- Zabrante nadmérmému stisknutf prstu, mohlo by dojit ke zkresle-
ni vysledkd.

- Krev aplikujte na prouzek ihned po jejim odbéru.

Zilni krev (pro profesionalni pouziti)

- Cerstva plna Zilni krev odebrand do sbérmé zkumavky (obsahujici
heparin nebo EDTA), sérum nebo plazma pro profesionalni pouzi-
t.

- Cerstva plna Zilni krev by méla byt pouzita do 6 hodin po odbéru.

- Vzorky by béhem méfeni mély mit pokojovou teplotu.

A UPOZORNENI
- Zachdzejte a likvidujte véechen material, ktery byl
v kontaktu s krvi dle vseobecnych opatreni a pokyn(.
- NepouZivejte zkumavky s zadnymi jinymi pfisadami.
Mohlo by dojit ke zkreslenf vysledkd.

POSTUP MERENI

Material obsaZeny v baleni
- SD LipidoCare® lipidové méfici prouzky
- Kddovaci ¢ip s ¢islem shodnym s ¢islem méficich prouzkd
- Navod k pouzitf
- Dalsi potfebny material:
- SD LipidoCare® analyzator
- dezinfekéni tampony
- jehly pro dbér kapilérni krve nebo nacini pro odbér zilni krve
(zkumavky, jehly, drzaky zkumavek)
- SD mikropipeta (10 nebo 35 pl) se Zlutou koncovkou
- SD kapildrnf trubicka (10 nebo 35 pl) a plunzr
- Ochranné rukavice
- Nadobu na biologicky rizikovy odpad.

Kddovéni

Kédovaci ¢ip

Pfi kazdém pouziti nového baleni SD LipidoCare® méficich prouzk(
musf byt analyzator znovu nakddovan. Pokud by ¢islo kodu na oba-
lu prouzkll nesouhlasilo s kédem zobrazenym na displeji, méfic by
nemohl vykdzat spravné vysledky méreni.

Abyste zajistili pfesnost méficiho systému, musite koédovaci ¢ip vy-
meénit pfi kazdém otevfeni nového baleni méficich prouzkd. Kédo-
vacf ¢ip poskytuje analyzatoru specifické informace, potiebné k zis-
kani presnych vysledk méfen.

Nastaveni kédu

1. Ujistéte se, Ze je analyzétor vypnuty. Vyjméte stary kodovaci ¢ip,
pokud je vloZen.

2. Vlozte novy kédovaci ¢ip, a7 zaklapne na misto.

3. Zapnéte analyzdtor. Na displeji se zobrazi tfimistné ¢islo. Toto ¢is-
lo musf souhlasit s ¢iselnym kédem uvedeném na krabicce nebo
obalu méficich prouzkd.

POSTUP MERENI

/\ UPOZORNENI
Pokud chcete dosahnout co nejpresnéjsich vysledkd, pred
odbérem vzorku krve by méfena osoba méla byt na latno
-12 hodin.

1. Vlozte kddovaci ¢ip, jehoz
&islo je shodné s ¢islem
na krabicce nebo obalu
méficiho prouzku a stisknéte
tlacitko ON/OFF.

2. Drzte méfici prouzek za
Uchytku a drazkami smérem
nahoru. Prouzek vlozte do
pfislusného slotu az nadoraz
(pokud je prouzek spravné
vlozen, piistroj vyda zvukovy
signdl).

3. Oteviete kryt méfici komory
ve spodnf ¢asti pristroje.
Pokud na displeji blika sym-
bol - kapka, naneste vzorek
krve do prostoru méficiho
prouzku ur¢eného k aplikaci.

Poznamka:

- Pro odbér vzorku krve z prstu pouzijte SD mikropipetu se zlutou
koncovkou nebo SD kapilarni trubicku s plunzrem.

- Pro odbér vzorku krve ze zily pouzijte SD mikropipetu.

4. Zaviete kryt méfici komory.

5. Priblizné za tfi minuty se vysledek zobrazi na displeji.
PouZity prouzek vyjméte a zlikvidujte. Na pouzity méfici prouzek
neaplikujte dalsi vzorek krve.

/N UPOZORNEN: Aplikovana kapka krve musi zaplnit cely
prostor pro aplikaci méfictho prouzku. Viz. obrazek.

Nedostate¢né mnozstvi
vzorku krve

Dostate¢né mnozstvi
vzorku krve

ROZSAH MEREN|

Na displeji se zobrazi ¢iselné vysledky v nasledujicich rozmezich:

CODE :.c‘t:":c
TC
i
L) Cod
' . mmol/L
R
@ P
OE- R S

- 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)

Pfi vysledcich mimo méfitelny rozsah méfent se na displeji piistroje-
zobrazi,Lo" nebo, Hi".

-, Lo" pflis nizkd hodnota, pod méficim rozsahem (LOW)

- HI" pfflis vysoka hodnota, nad méficim rozsahem (HIGH)

DULEZITE:

- Pokud bude vysledek Vaseho méfeni vykazovat,Lo/Hi" a nebo
ziskate jakykoli neocekavany vysledek, provedte nové méfeni
s novym MERICIM PROUZKEM.

- Pokud je vysledek stale piflis nizky Lo" nebo piflis vysoky Hi"
kontaktujte Vaseho Iékare.

OCEKAVANE HODNOTY

Nérodnf Ustav pro srdce, plice a krev (The National Heart, Lung and
Blood Institute) vydal tfeti zpravu (Adult Treatment Panel Ill) skupi-
ny odbornik( specializovanych na detekci, hodnocent a lé¢bu vy-
sokého cholesterolu u dospélych osob, z Narodniho vzdélavaciho
programu zaméfeného na cholesterol (NCEP) v kvétnu 2001. V této
zpravé jsou prezentovany aktualizované klinické smérmice pro mé-
feni a kontrolu cholesterolu a dale jsou zde definovéany nésledujici
klasifikace pfi méfeni cholesterolu a triglyceridd.
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mmol/| mg/dl klasifikace

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

<103 <40 Nizky
HDL cholesterol 5155 560 Vysoky
<169 <150 Normalni
. . 169~225  150~199  Zvyseny (na hranici vysokého)
Triglyceridy 226~564  200~499  Vysoky
>565 > 500 Velmi vysoky
<259 <100 Optimaini
259~334  100~129 Tefrjer gpt\ma\m/m\me
zvyseny

LDL cholesterol o . )
336~4,11  130~159  Zvyseny (na hranici vysokého)

414~489  160~189  Vysoky
> 491 >190 Velmi vysoky

Skupina odbornikd (ATP Ill) stanovila Ze, hladina HDL cholesterolu
pod 1,03 mmol/L (40 mg/dl) souvisf se zvySenym rizikem koronar-
nich srde¢nich onemocnéniu m0z0 a Zen. Vysokd hladina HDL cho-
lesterolu - od 1,5 mmol/L (60 mg/dl) a vyssi chrani a snizuje riziko
koronérnich srde¢nich onemocnént.

Non-HDL cholesterol

Skupina odbornikd (ATP I11) urcila non-HDL cholesterol (celkovy cho-
lesterol minus HDL) jako druhofady cil lé¢by osob s vysokou hladi-
nou triglycerid > 2,3 mmol/L (= 200 mg/dl).

Cilova hodnota pro non-HDL cholesterol u 0sob s vysokou hladinou
triglyceridl v séru mtze byt 0 0,8 mmol/L vy3si neZ u LDL choleste-
rolu, za predpokladu, ze < 0,8 mmol/L je normalniVLDL (Lipoprotei-
ny o velmi nizké hustoté) hladina. Non-HDL cholesterol mize byt
vypocitan pomoci nize uvedeného vzorecku.

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

LDL cholesterol

LDL cholesterol mize byt vypocitan pomoci nize uvedeného vypo-
¢tu. Vypocitany LDL je odhadovany a tento odhad bude platny pou-
ze pokud hladina triglycerid( je rovna nebo nizsi nez 4,5 mmol/L.
*LDL (vypocitany) = Celkovy cholesterol - HDL - (triglyceridy / 5)

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality se provadiz divodu zajisténi spravné funkce celého
meéficiho systému (pfistroj, prouzky, kodovaci ¢ip). UzZivatel by mél
provést kontrolu, pokud zisk& pochybné vysledky méfeni nebo pro
posouzen(, zda systém odpovidé kontrolnim pozadavkim daného
pracovisté, Jak provést kontrolu systému s pouzitim roztoku si pro-
sim prectéte v ndvodu k obsluze SD LipidoCare® analyzatoru.

OMEZENI

1 Konzervacni latky: EDTA a heparin ve zkumavkach se Zilni krvi
nemély 7adny vliv na vysledky méfeni pomoci prouzk{.

2. Hematokrity od 30 % do 55 % u prouzkl na méfeni celkového
cholesterolu a triglycerid(i a od 30 % do 50 % u prouzk( na mé-
feni HDL cholesterolu, celkového cholesterolu - HDL a prouzek
lipidového profilu, neovliviujf vysledek.

3. Méfeni SD LipidoCare® lipidového méficiho systému nebylo tes-
tovano na vzorcich krve novorozenc(.

4. Kosmetické prostiedky jako jsou napiiklad krémy na ruce nebo
télova mléka casto obsahujf glycerin. Pouziti téchto prostredkd
mUze zkreslit vysledky méfent.

5. Interferujici latky: Nésledujici latky mohou pfi nize uvedenych
hladindch ovlivnit pfesnost vysledk méfeni:

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 MERENI

1. Pfesnost (porovnavaci metoda)

Byla provedena klinicka studie, pfi které odborni pracovnici méfili
hladiny lipid( ve vzorcich plné cerstvé Zilni krve. Nize uvedené vy-
sledky ukazuji, Ze vysledky méfenf pfi pouziti SD LipidoCare® lipi-
dovych méficich prouzki a vysledky referencni metody, jsou velmi
dobfe srovnatelné.

Vysledky
X = Referen¢ni metoda (plazma)
Y = SD LipidoCare® analyzator (plnd Zilnf krev)

Jednotlivé méfici prouzky

Méfici prouzek pro lipidovy profil (Cat. 02LS10)

Pocet  Smérnice  Y-prisecik R
Celkovy cholesterol
(kat. €510 02L520) 120 0,970 5,009 0,986
HDL cholesterol
(kat. ¢islo 02L540) 0 0367 1515 0984
Méfici prouzek lipidového 120 0971 JRTe 0995

profilu (kat. ¢islo 02L510)

Méici prouzek lipidového profilu kat. ¢islo 02LS10

Pocet  Smérnice  Y-prisecik R
Celkovy cholesterol 120 0,994 1,208 0,985
HDL cholesterol 80 0,965 1,662 0979
Triglyceridy 120 0,980 1305 0,993

TC/HDL cholesterol méfici prouzek kat. ¢islo 02LS11

Pocet  Smérnice  Y-prisecik R

Celkovy cholesterol 120 0,962 10311 0,982

HDL cholesterol 80 1013 0418 0,980
2. Presnost

Jednotlivy prouzek: Méfici prouzek celkového cholesterolu (Kat. 02L.520)

(PIna krev: 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

Pfesnost pfi porovnani jednotlivych Hladina1  Hladina2

dnt (komeréni kontrolni roztok)

n 100 100

AVG (mg/dL) 119 178

STD (mg/dL) 43 6,3

CV (%) 35 36

Jednotlivy prouzek: Méfici prouzek triglyceridd (Kat. 02LS30)

(PIna krev: 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

Pfesnost pfi porovnani jednotlivych . .

dnl (kom':rérr)li kontrolr:i roztok) ’ gl Hladnag

n 80 80

AVG (mg/dL) 107 354

STD (mg/dL) 45 152

CV (%) 42 43

Jednotlivy prouzek: Méfici prouzek HDL cholesterolu (Kat. 02LS40)

(PIna krev: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3

n 100 100 100

AVG (mg/dL) 34 57 75

STD (mg/dL) 15 28 29

CV (%) 44 49 39

Pfesnost pfi porovnani jednotlivych . .

dnli (kom':rérr)li kontrolr:i roztok) ’ facoal Hladlnaz

n 80 80

AVG (mg/dL) 39 50

STD (mg/dL) 24 29

CV (%) 6,0 58

TC parametr

(PIna krev: heparin) Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
n 100 100 100
AVG (mg/dL) 173 208 257
STD (mg/dL) 57 70 90
CV (%) 33 34 35
Pfesnost pfi porovnani jednotlivych Hladina1  Hladina2

dnt (komeréni kontrolni roztok)

n 80 80

AVG (mg/dL) 178 345

STD (mg/dL) 6,6 128

CV (%) 3,7 3,7

TC parametr

(PIna krev: 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 4,0 32
n 80 80

AVG (mg/dL) 107 357

STD (mg/dL) 46 144

CV (%) 42 4,0

HDL parametr

(PInd krev: 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 4,0
n 80 80

AVG (mg/dL) 39 50

STD (mg/dL) 26 33

V%) 68 6,5

Mérici prouzek pro lipidovy profil (Cat. 02LS10)

TC parametr

(PIna krev: 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 pfi porovnani jednotlivych o1 Hiadina 2

dnt (komeréni kontrolni roztok)

n 80 80

AVG (mg/dL) 172 350

STD (mg/dL) 6,6 136

CV (%) 38 39

HDL parametr

(PInd krev: 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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Prohldseni o vyrobku:

PrestoZe byla provedena vsechna preventivni opatieni, aby byla
zajisténa mozZnost diagndzy a presnost tohoto vyrobku, tento vy-
robek je pouzivdn mimo dohled a kontrolu vyrobce a distributora.
Vysledek tudiz mize byt ovlivnén dalsimi faktory prostredi a nebo
chybou uzivatele. Osoba, které je pomoci tohoto testu stanovena
diagndza, by méla kontaktovat Iékare k ziskdni dalsich potvrzeni
vysledku.

Upozornéni:

Vyrobci a distributori tohoto vyrobku nenesou zodpovédnost
za jakékoli ztrdty, zdvazky, pohleddvky, ndklady a Skody, které
mohou vzniknout v pfimé, nepiimé souvislosti nebo ndsledné po
nesprdavném stanoveni diagndzy, at jiZ pozitivni nebo negativni,
pomoci tohoto vyrobku.
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TC-HDL (rc, ysokodenzinfipoproteinovy cholesterol vypotiany non-HOL
TG migyceroy

TC (celkony cholestero)

H DL (Vysokodenzitn{ lipoproteinovy cholesterol)

In vitro diagnosticky
zdravotnicky prostredek

Autorizovany

zastupce v EU

<
o

8 Doba pouzitf

Upozornéni, prectéte
si pfilozené dokumenty

o~ ® >

Nepouzivejte M Vyrobce
vicekrat

) Obsahuje dostatecné
Vymezend teplota V mnoZstvi pro testovani

(skladujte pfi teploté)
LOT | Cislogarze

Referencni ¢islo

Datum vydant: 02. 2012

C€o1zs

SD BIOSENSOR, INC.
M C-4th&5th Floor Digital Empire Building 980-3,

Yeongtong-dong, Yeongtong-gu, Suwon-si, Kyonggi-do, Korea
Tel: +82-31-300-0400 Fax:82-31-300-0499  www.sdbiosensor.com
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BIOSENSOR, INC.

Dovoz/distribuce/servis v CR:

CELIMED s. 1. 0, Socidlni péce 3487/5a,

400 11 Usti nad Labem

Info linka: + 420 417 639 530, servis — opravy: + 420 475 208 180
e-mail: info@celimed.cz, www.celimed.cz

Zastupce pro EU:
E Authorized Representative — <
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021



