FEasyTouch®

Navod na prouzky na méfeni cholesterolu
Pouze pro in vitro pouziti Model: SC142
Dulezité
Prectéte si pozorné tento navod pred prvnim pouZitim prouzk( na cholesterol.
Pokud méte néjaké dotazy, prosim kontaktujte autorizovaného distributora v

CR

-T)}to prouzky jsou uréeny pro pouZiti v pfistroji Easy Touch.

Ugel pouziti
EasyTouch prouzky na méfeni cholesterolu jsou vyrobeny pro pouziti in
vitro s pfistrojem
EasyTouch, pro sebe testovani Grovné hladiny cholesterolu z Cerstvé
kapilami, pIné krve.
Tento systém je vhodny pro domaci nebo profesionalni pouZiti.

Vhodné pristroje k pouziti

Model: ET-301, ET-202, ET-102, ET-321, ET-321 BT, ET-225, ET-225 BT, ET-125,
ET-125BT

Princip méreni

Méfeni je zalozeno na stanoveni aktualnich elektrickych zmén zpusobenych
reakci cholesterolu s Cinidlem na elektrodé prouzku. Kdyz se vzorek krve
dotkne cilové plochy na prouzku, je prouzkem automaticky nasan do reakéni
z6ny prouzku. Pfistroj zobrazi vysledek testu za 15 sekund.

Mérici rozsah

Méfici rozsah systému EasyTouch je od 2,6 mmol/L do 10,4 mmolL (od
100 do 400 mg/dL).

Cinidlo
Kazdy prouzek na cholesterol obsahuje nasledujici Cinidla:
cholesterolesterasa 23.0 IU
cholesteroloxidaza =23.0 IU
peroxidaza 22,0 IU
nereaktivni pfisady >2.1mg

Skladovani a pouziti
mprouzky skladujte pfi teploté od 4°C do 30°C
mnedavejte na pfimé slunce nebo do horka
mnepouzivejte prouzky po uplynuti exspirace
mneoteviené prouzky vydrzi az 24 mésict od data vyroby, oteviené 2 mésice
od otevfeni
mpo vyjmuti prouzku ihned krabicku dikladné zavfete
mpii pouZiti prouzku méjte Cisté a suché ruce
mprouzek neohybejte, nestfihejte, nemackejte
Dulezita upozornéni
mpo pouziti prouzek zlikvidujte dle platnych mistnich pfedpist
mpokud vysledky méfeni nejsou konzistentni s Vasimi ocekavanymi vysledky,
obratte se na Vaseho lékare
mnikdy neprovadéjte zmény v lécich a 1écbé dle naméfenych vysledka,

nejdrive konzultujte s Vasim lékafem

mnenechte prouzky v blizkosti déti nebo nesvépravnych osob. Ve vicku mohou
byt kulicky slouzici k vysouseni, jejich spolknuti mlze vyvolat podrazdéni ofi
nebo klize. 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 potrebujete

EasyTouch pfistroj na méfeni, Easy Touch prouzky na cholesterol, navod,
pero, lancety

Navod na méreni

Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou. Dikladné osuste.

Pripravte si pero dle navodu k pfistroji, nebo navodu k peru.

Ocistéte si prst alkoholovym tampénem.

Pred prvnim pouzitim prouzk(i z krabicky zkalibrujte pristroj pfilozenym

modrym Cipem.

5) Vyjméte prouzek z krabiky a zasurite dle pilozenych navodu. Zkontrolujte,

zda se kod na

displeji shoduje s kddem na krabicce.

Objevi se blikajici kapka. Pristroj je pfipraven méfit.

Perem (autolancetou) provedte vpich do ocisténého prstu a naneste

vzorek krve z boku na

reakéni misto.

8) Prouzek si sam automaticky krev natahne. Reakcni misto musi byt
zaplnéné vzorkem krve.

9) Pristroj zatne méfit, po 15 sekundach se objevi na displeji vysledek.

10) Ujistéte se, Ze prouzek, resp. krabicka, jiz neni proexpirovana. Prouzek

pfed pouZitim nesmi byt poskozeny.
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Nakodujte Vas pristroj
Je dulezité, aby ¢islo kodu v pfistroji odpovidalo Cislu kédu na krabicce
cholest. prouzku.
mnajdéte kod na krabicce prouzkl
mvlozte kddovaci Cip z krabicky zezadu do pfistroje a to tak, Ze vidite Cislo
kodu na Cipu
mnyni vloZte prouzek do pfistroje a zkontrolujte, zda kod v pfistroji odpovida
kddu na krabicce

Vysledky méreni

Vysledky méfeni cholesterolu jsou zobrazeny na displeji bud v mg/dL nebo
v mmol/L. Vysledky v mmol/L jsou vzdy na jedno desetinné misto. Pokud
vysledky nejsou konzistentni, zvazte nasleduijici otazky a opakujte méfeni.

1) Ujistéte se, ze kapka krve kompletné vyplnila reakéni zonu od kraje do

kraje. Jinak mohou byt vysledky nepfesne — nizsi hodnoty!

2) Ujistéte se, Ze prouzky nejsou proslé.

3) Zkalibruite pfistroj viozenim kontrolniho Cipu do pfistroje.

4)  Zkontrolujte, Ze kod na displeji odpovida kodu na krabicce prouzkd.Pokud

jsou vysledky stale nekonzistentni, konzultujte je se svym Iékafem. Nikdy
si sami neupravujte medikacni [écbu.

Kontrola pomoci kontrolniho roztoku

Doporucuje se zkontrolovat spravny rozsah méfeni pokud:
1) Vysledky méfeni neodpovidaji o¢ekavani nebo pokud se zdaji nepresné.

2) Prepokladate, Ze pfistroj nepracuje spravné.
3) Pristroj Vam upadne.
Spravnost méfeni pfistroje, prouzki a techniku méfeni provedete dle
_I\rlévo#u na pfistroj Easy Touch. Smite pouzit jen kontrolni roztoky k Easy
ouch.

Pokud jsou vysledky méfeni v rozsahu stanovenym na krabicce prouzki,

{(ung%uj? systém v poradku. Pokud vysledky nejsou v daném rozsahu, opakujte
ontrolu.

NepouZivejte pristroj, pokud vysledky nebudou ve stanovém rozsahu. To mize

byt zplisobeno:

mchybou v kontrolnim testu

mproSlymi nebo kontaminovanymi roztoky

mnespravnym nakodovanim pristroje

mposkozeni prouzku

mdisfunkce pfistroje

Upozornéni

Pokud jsou vysledky méfeni abnormaini, neodpovidaji o¢ekavanym hodnotam,
opakujte méfeni dle navodu. V piipadé rozdilnych vysledki kontaktujte svého
lekare, nikdy neprovadéjte zmény v 1éeni bez souhlasu Vaseho Iékare.
MéFeni neni vhodné pro pacienty s extrémné vysokym cholesterolem a pro
nemluviiata.

Omezeni

Prouzky na cholesterol jsou zkonstruované pouze pro pouZiti vzorku Cerstvé
kapilami pIné krve.

mnepouzivejte sérum nebo plasmu

mnepouzivejte krev Zilni nebo arterialni

msystém je vytvofen pro pouziti od 14°C do 40°C. Pri jinych teplotach mohou
byt vysledky nepfesné. Prouzky méjte v této teploté alespori 30 minut ped
méfenim.

mtaké vihkost vy33i nez 85 % a nizsi nez 20 % mize zplsobit nepfesné
vysledky

mméfeni provadéjte do nadmorské vysky max. 3050 m

mnepouzivejte jako dezinfekci pred vpichem ani fluorid sodny ani jod

mlidé s Urovni hematokritu mimo 30-50 % mohou dosahovat nepfesnych
vysledkd. Pokud neznate Vase hodnoty, konzultujte s Iékafem.

mPrvky ruSeni

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

ET-301

Koncentrace
Kyselina askorbova Nizka 010 mmolL
Y Vysoka 0.23 mmollL
Dobamine Nizka 0.10 mmol/L
P Vysoka 0.11 mmollL
. Nizka 1.45 mmol/L
Glutathione Vysoka 2.26 mmollL
L-Dopa Nizka 0.11 mmol/L
P Vysoka 0.12 mmollL
Nizka 0.09 mmol/L
Methy-Dopa \lysoka 0.10 mmol/L




PAM Vysoka
(pralidoxime lodide) 4.92 mmollL
Tolazamide \lysoka 2.79 mmol/L
Kyselina mocova Vlysoké 1.84 mmol/L

Nizka koncentrace cholesterolu: ~ 3.51 mmol/L ~ 5.27 mmol/L

Vlysoka koncentrace cholesterolu: 5.68 mmol/L ~ 7.24 mmol/L

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

mlipeamicti lidé (velmi obézni) s cholesterolem az 500 mg/dL a triglyceridy az
3000 mg/dL 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
Ocekavana hodnota cholesterolu je u béZného clovéka mensi nez 5.2 mmol/

L. To je ale jen doporuceni, nemusi platit pro kazdého. Konzultujte s Vasim
lékafem spravnou hodnotu pro Vasi osobu.

Charakteristiky vykonnosti

Vykonnost Easy Touch systému byla vyhodnocena jak v laboratofi, tak
i klinickymi testy. Byl pouzit analyzator BECKMAN AU480 kalibrovany
standardem NIST SRM911c.

mV/ysledek presnosti cholesterolu Model ET-301

Subjekt: 100 Vzorek = 600 Interval: 3.28 ~ 7.31
+5% +10 % +15 % +20 %
449/600(74.8%) | 562/600(93.7%) | 598/600(99.7%) | 600/600(100%)

Systém presnosti vykazuje vysledek v koncentraci 3.28 mmol/L az 7.31
mmoliL je 600/600(100%) + 20%
mData o pfesnosti ziskana v laboratofi Model ET-301

Koncentrace mmol/L 3.36~3.88 | 4.39~4.91 | 5.43~5.94 | 6.46~6.98
Priimér mmol/L 3.6 4.65 5.68 6.67
S.D. mmollL 0.09 0.11 0.14 0.16
CV(%) 2.50 2.37 2.46 2.40

Tato studie byla vyhodnocena béhem normélnich podminek pfi pouZiti stejného
pfistroje po dobu mnoha dni. Studie zahmula vice uZivatelt a hodné prouzkd.
lots.

mProstiedni pfesnost

Data ziskana v laboratofi Model ET-301

Koncentrace mmol/L 3,31-4,96 517-7,75
Primér mmol/L 4,11 6,48
S.D. mmol/L 0,09 0,17
CV(%) 2,19 2,62

Tato studie byla vyhodnocena béhem normélnich podminek pfi pouZiti stejného
pfistroje po dobu mnoha dni. Studie zahmula vice uZivatelt a hodné prouzkd.
m Vysledek hematokritu

Uroven cholesterolu koncentrace 1: 3.31~4.96 mmol/L

Uroveri cholesterolu koncentrace 2: 5.17~7.75 mmol/L

ET-301
Het (%) 28 % 35% 47 % 52 %
Level 1% 12.59 4.83 -2.95 -14.64
Level 2% 13.05 6.16 -4.02 -14.87

mVyhodnoceni vykonnosti uZivatele

Tato studie vyhodnocovala hodnoty kapilarni krve z prstu ziskané u 82 leZicich
0sob s nasledujicimi vysledky:

ET-301

98.4% testovani byly v rozsahu +20% v porovnani s hodnotami pfistroje
BECKMAN AU480.

Znaceni a informace

NepouZivejte opakované . -
® (na jedno pouziti) “"Jr Limit teplot
In-vitro diagnostikum Vyjrobni &islo
LOT Cislo vyrobni série [Ec [Rer||  Reprezentant pro EU
8 PouZivejte do Kontrola
ol Vyjrobce ‘T Uchovejte v suchu
" Nevystavujte ;
3%
- slunecnimu zafeni d Datum vyroby
(T3] [Konzutujte navod Model
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