FEasyTouch®

Navod na prouzky na kyselinu mo¢éovou
Pouze pro in vitro pouziti Model: SU118
Dulezité
Piettéte si pozorné navod k EasyTouch® monitorovacimu systému pred
prvnim pouzitim prouzku na kyselinu mocovou. Pokud méate néjaké dotazy,

prosim kontaktujte autorizovaného distributora v CR.
m Tyto prouzky jsou urGeny pro pouiti v pfistroji Easy Touch®.
Ugel pouziti
EasyTouch® prouzky na méfeni kyseliny mogové jsou vyrobeny pro pouziti
in vitro s pristrojem EasyTouch®, pro sebe testovani trovné hladiny
kyseliny mocové z Cerstvé kapilarni, piné krve.
Tento systém je vhodny pro domaci nebo profesionalni pouZiti.

Vhodné pristroje k pouziti
Model: ET-301

Princip méreni

EasyTouch® system méfi kvantitativné Uroven kyseliny moové z Cerstvé
kapilami krve. Méfeni je zalozeno na stanoveni aktualnich elektrickych zmén
zpusobenych reakci kyseliny mocové s Cinidlem na elekirodé prouzku. Kdyz se
vzorek krve jemné dotkne cilové plochy na prouzku, je prouzkem automaticky
nasan do reak¢ni zony prouzku. PFistroj zobrazi vysledek testu za 20 sekund.

Mérici rozsah

Mefici rozsah systému EasyTouch® je od 179 do 1190 umol (od 3 do
20mgfdL).

Cinidlo
Kazdy prouzek na glukozu obsahuje nasledujici Cinidla:
Uricase >0,1 mg
nereaktivni pfisady >0,05 mg

Skladovani a pouziti
mprouzky skladuite pfi teploté od 4°C do 30°C (39°F do 86°F)
mnedavejte na pfimé slunce nebo do horka. Nedavejte do mrazu
mnepouZivejte prouzky po uplynuti exspirace
mneoteviené prouzky vydrzi az 24 mésict od data vyroby, oznacte si prvni
otevfeni krabicky. Oteviené 2 mésice od otevieni
mpo vyjmuti prouzku ihned krabicku dikladné zavfete
mpii pouZiti prouzku méjte Cisté a suché ruce
mprouzek neohybejte, nestfihejte, nemackejte
Dulezita upozornéni
mZlikvidujte kazdy prouzek po jeho pouZiti.
mpokud vysledky méfeni nejsou konzistentni s Vasimi ocekavanymi vysledky a
Vly jste dodrZeli vSechny instrukce dle navodu, obratte se na VaSeho Iékare
mnikdy neprovadéjte zmény v lécich a 1é¢bé dle naméfenych vysledkd,
nejdrive konzultujte s Vasim Iékafem
mUjistéte se, Ze pouzité prouzky a lancety zlikvidujete dle platnych mistnich
predpisd.
mnenechte prouzky v blizkosti déti nebo nesvépravnych osob. Ve vicku mohou
byt kulicky slouzici k vysouseni, jejich spolknuti mize vyvolat podrazdéni oéi

nebo kiize. Pokud se uvolni mezi prouzky, prouzky jiz nepouzivejte.
mkriticky nemocni pacienti by neméli provadét méfeni viibec
mnepouZivejte jodisol nebo tinkturu k dezinfekci prstu

K méreni glukézy potrebujete

Zahrnuto v zakladnim baleni: mEasyTouch® pfistroj na méfeni
mEasyTouch® prouzky na kyselinu mocovou mEasyTouch® navod
mAutolanceta mpero mlancety

Baleni neobsahuie: malkoholové tampony mkontrolni roztok

Nakodujte Vas pristroj

Je dllezité, aby Cislo kodu v pfistroji odpovidalo ¢islu kodu na krabicce
cholest. prouzku.

mnajdéte kod na krabicce prouzki

mvlozte kddovaci Cip z krabicky zezadu do pfistroje a to tak, Ze vidite Cislo
kodu na Cipu

mnyni vioZte prouzek do pfistroje a zkontrolujte, zda kdd v pfistroji odpovida
tédt:j' na krabicce, automaticky se zapne a na displeji se objevi kod jako na

rabicce

Sbér vzorku krve

EasyTouch® systém je uréen ke stanoveni trovné kyseliny mocové z
Cerstvé kapilami krve (tj. z prstu). Abyste ziskali kapku krve, provedete
nasleduijici kroky:

Krok 1: Umyjte si ruce mydlem v teplé vodé a dikladné osuste.

Krok 2: Pfipravte si pero dle navodu.

Krok 3: OCistéte si prst alkoholovym tampénem. Ujistéte se, Ze lanceta je
dokonale sucha.

Krok 4: PouZijte pero k ziskani kapky krve. Nadmérnému vpichu zabranite
nastavenim sily vpichu.

Méreni kyseliny mocové

Krok 1: Viyjméte prouzek z krabicky a okamzité krabicku uzavfete. Viozte
prouzek do otvoru pro prouzky, pfistroj se automaticky zapne.

Krok 2: PouZiti vzorku. Nyni provedte sbér vzorku dle vySe popsaného.
Kdyz pristroj ukaze symbol ,é, naneste kapku krve z boku na reakéni
misto prouzku. Prouzek si automaticky krev nasaje. Pfistroj zacne méfit
aroven kyseliny mocové.

Krok 3: Cteni vysledku béhem 20 sekund. Méfeni vysledku kyselinu
mocovou se objevi na displeji béhem 20 sekund. Vysledek se automaticky
uloZi. Viypnéte pfistroj vyjmutim prouzku z pfistroje.

Pro detailni informaci o méfeni se podivejte do navodu na EasyTouch®
system

Kontrola pomoci kontrolniho roztoku

Doporucuje se zkontrolovat vykon monitorovaciho systému EasyTouch® za
nasledujicich podminek:

mVysledky méfeni neodpovidaji oéekavani nebo pokud se zdaji nepresné.
mPrepokladate, Ze pfistroj nepracuje spravné.

mPfistroj Vam upadne.

mKdyz poprvé oteviiete krabicku testovacich prouzki

Spravnost méfeni pfistroje, prouzkt a techniku méfeni provedete dle

Navodu na pfistroj EasyTouch®. Smite pouzit jen kontrolni roztoky k
EasyTouch®. Jiné kontrolni roztoky mohou davat nespravné vysledky.
Pokud jsou vysledky méfeni v rozsahu stanovenym na krabiéce prouzku,
funguje systém v poradku. Pokud vysledky nejsou v daném rozsahu, opakujte
kontrolu. Nepouzivejte pfistroj, pokud vysledky nebudou ve stanovém rozsahu.

To m0ze byt zplsobeno:

mchybou v kontrolnim testu

mproSIymi nebo kontaminovanymi roztoky
mnespravnym nakodovanim pristroje
mposkozeni prouzku

mdisfunkce pristroje

Vysledky méreni

Vysledky méfeni kyseliny moCové jsou zobrazeny na displeji bud' v mg/dL nebo
v umol/L. Vysledky v umol/L jsou vzdy na celé jednotky. Pokud vysledky
nejsou konzistentni, zvazte nasledujici otazky a opakujte méfeni.

1. Ujistéte se, ze kapka krve kompletné vyplnila reakéni zénu od kraje do kraje.
Jinak mohou byt vysledky nepfesné — nizsi hodnoty!

2. Ujistéte se, Ze prouzky nejsou proslé.

3. Zkontrolujte, Ze kod na displeji odpovida kddu na krabicce prouzku.

Pokud jsou vysledky stale nekonzistentni, konzultujte je se svym Iékarem.
Nikdy si sami neupravuite medikacni [écbu.

Upozornéni

Pokud jsou vysledky méfeni abnormalni, neodpovidaji o¢ekavanym hodnotam,
opakujte méfeni dle névodu. V pfipadé rozdilnych vysledkd kontaktujte svého
lékare, nikdy neprovadéjte zmény v 1éeni bez souhlasu Vaseho Iékare.

Méfeni neni vhodné pro nemluviiata a nemél by byt pouZit ke stanoveni
diagnozy urovné kyseliny mocove.

Omezeni

Prouzky na glukozu jsou zkonstruované pouze pro pouziti vzorku Cerstvé
kapilami pIné krve.

mnepouZivejte sérum nebo plasmu

mnepouzivejte krev Zilni nebo arterialni

msystém je vytvoren pro pouziti od 14°C do 40°C(57°F do 104°F). P¥i jinych
teplotach mohou byt vysledky nepfesné. Prouzky méjte v této teploté
alespori 30 minut pfed méfenim.

mExtremy ve vihkosti mohou ovlivnit vysledky. Také vihkost vy33i nez 85 % a
niz8i nez 20 % muze zplsobit nepfesné vysledky.

mméfeni provadéjte do nadmorské vysky max. 3050 m(10,000 feet).

mnepouzivejte jako dezinfekci pred vpichem ani fluorid sodny ani jod

mhematokrit:
Vysledky méfeni nejsou vyrazné ovlivnény hematocritem od 30% do 55%.
Uroveni hematocritu niz8i 30% mlze zpusobit vy$3i odecty zatimco pfi
trovni nad 55% mze zplsobit vysledky nizsi. Pokud neznate Vase hodnoty,
konzultujte s 1ékarem.

mNovorozenci: EasyTouch® kyselinu mogovou prouzky nejsou validovany
pro novorozence.

mPrvky ruseni

Ne&které prvky obsazené v krvi mohou zplsobovat nepfesné méfeni:

ET-301

. Glucose Calculated Value
Sloucenina Conc. Model: ET-301
. Nizka 224.9 umol/L
Acetominophen [ 238.2 ymollL
Amilorid Vysoka 1511.1 umol/L




Nizka koncentrace kyseliny mocové: 208.3 pmol/L ~ 386.8 pmollL

Vlysoka koncentrace kyseliny mocové: 476.0 ymol/L ~ 714.0 ymol/L

*Ruseni je prezentovano ve v3ech koncentracich

mpacienti, ktefi prochazeji kyslikovou terapii, mohou mit nepfesné vysledky.

mlipeamicti lidé (velmi obézni) s cholesterolem az 12.9 mmoliL a triglyceridy az
33.9 mmol/L nejsou doporuceni k méfeni

mlidé silné dehydratovani, s velmi nizkym tlakem, v Soku nebo v
hypoglykemickém stavu, mohou mit nepfesné vysledky. Stejné tak i kriticky
nemocni pacienti.

mnepouZivejte prouzky opakované

mnedezinfikujte prst pred vpichnutim lancety jodem nebo tinkturou

Ocekavané hodnoty

Nésledujici rozsah hodnot kyseliny mocové:
Muzi 3.5~ 7.7 mg/dL (208 ~ 458 pmollL)
Zeny 2.6 ~ 6 mg/dL (155 ~ 357 pmollL)

Zdroj: Narodni institut zdravi (NIH)

Vysledek testu tohoto systému je kalibrovan na plasmu, coz umoZiuje vhodné

porovnani s laboratornimi vysledky.

VySe uvedeny rozsah je jen informativni, nemusi byt odpovidajici pro kazdého.

Konzultujte Vas rozsah hodnot s Vasim Iékarem.
Charakteristiky vykonnosti

Vykonnost EasyTouch® systému byla vyhodnocena jak v laboratofi, tak

i klinickymi testy. Byl pouzit Hitachi analyzator 7050 kalibrovany SRM913b,

kalibrovany standardem NIST SRM917c.

m\/ysledek presnosti kyselinu mocovou
oModel: ET-301

Uroven kyseliny moCové koncentrace 1:178.5 ~ 357.0 umoliL
Uroven kyseliny mocové koncentrace 2:505.8 ~ 803.3 ymol/L
olModel: ET-301

Model ET-301

Het (%) 28 % 35 % 50 % 57 %
Level 1 (%)| 14.65% 7.28 % -2.59 % -12.16 %
Level 2 (%)|  16.30 % 9.24 % -5.14 % -13.80 %

mVlyhodnoceni vykonnosti uZivatele
Tato studie vyhodnocovala hodnoty kapilarni krve z prstu ziskané u 199
lezicich
osob s nasledujicimi vysledky:

elModel: ET-301: 99,5% testovani byly v rozsahu + 0,83 mmol/Lv
porovnani s laboratorfi pfi koncentraci kyselinu mocovou pod 5,55 mmol/
L a 96,3% v rozsahu £ 15% v porovnani s laboratoff pfi koncetraci kyselinu
mocovou nad 5,55 mmol/L

Znaceni a informace

® Nepouzivejte opakované | % &8 Limit teplot
Zdravotnicl(ngtgostfedek In Vyrobni &islo
Cislo vyrobni série Autorizovanlg liz’astupce pro

8 Pouzivejte do [CONTROL] Kontrola

oo | Vjrobce T Uchovejte v suchu

. .| Nizka 85.2 umol/L Subject: 100 Sample=600 _Interval: 190.4 ~ 1166.2 ymol/L s Nevystavujte d Datum virob
Kyselina askorbova |, 1 90.8 pmollL Within £5% | Within£10% | Within £ 15% | Within £ 20 % & slunegnimu zéfeni alum Vyroby
Bilrubi Nizka 112.9 pmoliL 364/600(60.7%) | 549/600(91.5%) | 591/600(98.5%) | 600/600(100%) [:E] Konzultujte navod Model
firubin Vysoka 124.9 pmol/L Presnost vysledk pro koncentraci kyseliny moCové v rozmezi 190.4 pmol/L a References
- — 1166.2 ymollL j 100%) 0.8 mmol/L nebo +209
Diclofenac Nizka 84.4 umol/L -F?F%snlcj)stO/ Jo 600/600(100%) £0.8 mmollL nebo £20% 1. Tietz, N.. Fundamentals of Clinical Chemistry, 3rd Ed., W.B. Saunders Co.,
Doparmi Nizka 39.2 pmol/lL Data o pfesnosti ziskané v laboratofi (1=300 Grovef) Philadelphia, PA, 1987, p. 427. . . . -
opamine Vysoka 39.2 ymollL eModel: ET-301 2. Biosensors: Microelectrochemical Devices, Institute of Physics Publishing,
— - - — — — — — Bristol, Philadelphia and New York, 1992.
Kyselina Gentisic leka’ 454 pmollL foneentace umell 1372%% 35537595 57375;’5 ngo gﬁzg‘g_o 3. Burtis, C.A. & Ashwood, E.R., Clinical Chemistry, 3rd Edition, Philadelphia,
V,\Sj'lsi‘fa 3634'1'99“”10'1;1 Primér (ymollL) 27965 | 46708 | 6664 | 89012 | 107605 | W-B.Saunders Co. (1999) p. 1815.
. 1zKa -9 Umo S.D. (umol/L) 7.14 10.12 14.88 19.04 24.4
Glutathione Vysoka 312.4 pmollL V(%) 255 217 223 214 2.27 Data Log
Nizka 11559.3 gmollL mProstfedni presnost Nize je ukazka vedeni zaznamu dat Vasich vysledku. Takto si mizete data
Ketoprofen Vysoka 14983.6 pmollL Data ziskana v laboratofi (n=300 trove) ukladat napf. do Vaseho pocitace.
NizZka 80.9 umollL oModel: ET-301 Dat Pred oo sniganil P8 | poobsas | P8 | poveseri | €2
L-Dopa 1Z a’ -9 ymo Model ET-301 atum snidani osnidant) ghedem 0 obede vedefi o vecerl spanku
Vysoka 71 ymol/L Koncentrace (umol/L) 238.00 ~ 357.00 476.00 ~ 714.00
Methvi-Dopa Nizka 33.1 umol/L Primér (umol/L) 285.60 577.75
A 42,6 mollL SD.ymoll) 555 25
PAM___ | Nizka 515 umollL e - 208 1 216
(pralidoxime lodide) Vvsoka 481 umollL Tato studie byla vyhodnocena béhem normélnich podminek pfi pouZiti
. y’ - H stejného pfistroje po dobu mnoha dni. Studie zahmula vice uZivateli a
Tolazamide Nizka 173.4 pmol/L hodné prouzkd.
Vysoka 157.4 umol/L m Vysledek hematokritu

\iyrobce
u Bioptik Technology, Inc.
No. 188, Jhonghua South Road, Gongguan Village,Jhunan
s 10r i JOWNShIp, Miaoli County, 35057, Taiwan
‘_,/‘ E-mail: service@bioptik.com.tw
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