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Pribalovy letak

Multiparametrovy monitorovaci systém (reader + prouzky na stanoveni cholesterolu v kapilarni krvi).

Provedeni:  prouzky k stanoveni cholesterolu systémem
BeneCheck
Kat. ¢islo: BKP-C-S002-E02

Vyrabi: General Life Biotechnology Co., Ltd.
Shinshu Road 5F/240
242, Shin Juang City, Taipei, Taiwan
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Zvysené hodnoty celkového cholesterolu v krvi maji souvislost
s vy§Sim rizikem srde¢niho onemocnéni. Cholesterol je
dllezitou latkou, kterou uziva organizmus pfi stavbé hormon( a
bunécénych stén. Méfeni cholesterolu se vyuziva pro
diagnostickeé a IéCebné ucely. V souladu s navrhem American
Heart Assotiation (Americké kardiologické spolec¢nosti) je horni
hranice referen¢niho rozmezi 5,18 mmol/l (200 g/dl) hodnoty
od 6,1Tmmol/l (239 mg/dl ) jsou povazovany za rizikové.
Diagnosticky prouzek BeneCheck celkovy cholesterol je
pouzivan spolu s pfistrojem BeneCheck PLUS k méfeni
cholesterolu z pIné krve. Pokud je na prouzek BeneCheck
PLUS cholesterol kapnuta kapka kapilarni krve z VaSeho prstu,
nasakne se do prouzku a pres vrstvu filtru se rozprostfe na
reagencni zonu. Doba méfeni je asi 30-40 vtefin. A vysledek se
objevi na displeji LCD pristroje.

Prouzek BeneCheck celkovy cholesterol je pouzivan pro
sebetestovani hladiny celkového cholesterolu v krvi spolu

s méficim pfistrojem v podminkach domaciho testovani a
testovani u l0zka nemocného zdravotnickymi profesionaly

k monitorovani hladiny celkového cholesterolu v systému tzv.
(diagnostiky in vitro).

Diagnosticky prouzek BeneCheck celkovy cholesterol pouziva
elektrochemickou biosensorovou technologii. Vzorek pIné krve
se vsakne do prouzku, odfiltruje se sérum, které bude reagovat
s cholesterolesterazou a oxidazou a nastane pohyb elektron(i k
mediatoru. Zména proudu v mediatoru je umérna celkovému
cholesterolu v krvi a je pfevedena k odecteni celkové
koncentrace.

Chemickeé slozeni prouzku:

Cholesterolesteraza: > 1,5 U

Cholesteroloxidaza: = 2,0 U

ZvlIhcujici Cinidlo: celuldza

Ostatni ingredience: (pufr, smacedla aj.) 2 0,01 mg

e Jakékoliv zmény v [éCbé zalozené pfi monitorovani
testovanych vysledk( systémem BeneCheck PLUS,
konzultujte nejprve se svym Iékafem nebo zdravotnickym
personalem.

e  P¥i pouziti multimonitorovaciho systému BeneCheck PLUS
s testovacim prouzkem BeneCheck celkovy cholesterol je
doporuceno pouzit plnou krev z vpichu do prstu.

e  Systém skladujte mimo dosah déti.

BeneCheck Cholesterol

Distribuuje: inlab medical s.r.o. CSN EN ISO 9001:2001
Kubelikova 1779/23, 130 00, Praha 3-Zizkov
Telefon/Fax: (+420) 222721023, 222721025,
222721032
e-mail: inlab@inlab.cz
www.inlab.cz

e Tento systém slouzi k pouziti pouze v kategorii diagnostik
in vitro.

e Jiné typy testovacich prouzk( nejsou validovany do
pfistroje BeneCheck PLUS, nez prouzky na stanoveni
cholesterolu oznacené: Total Cholesterol Test Strip,

z davodu moznosti naméfit chybné vysledky. Firma
General Life Biotechnology Co. Ltd. nem(ze nést
zodpovédnost za jiné, nez svoje autorizované prouzky.
VAROVANI PRED MOZNYM BIOLOGICKYM RIZIKEM
Zdravotnicky personadl, jakoz i dalSi uzivatelé
multifunkéniho systému jsou vystaveni moznému riziku
pfenosu virovych onemocnéni z krve, zvlasté pak pfi
Cisténi pfistroje.

e Pfed méfenim vzdy zkontrolujte, zda je pfistroj nastaven
ve spravnych jednotkach méfeni, které potfebujete.
Jednotky méfeni jsou bud’ mg/dl nebo mmol/l.

Poznamka: V CR a v zemich dodrzujicich metrickou soustavu

jednotek Sl jsou to pouze mmo/l. V téchto jednotkach

dostanete pfistroj nastaven jiz od distributora inlab medical

s.r.o.

e Uchovavejte pii pokojové teploté 10 - 30 °C (50 - 86 °F).
e Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim a vysokou
teplotou.
e Vyjméte testovaci prouzek z tuby tésné pred testovanim.
e Po otevreni tuby pouzijte prouzek spravné v souladu
s navodem.
Nezaméniujte tuby pro uchovavané prouzky.
Prouzky neohybejte, ne roziezavejte (pozn. napf. na
poloviny z divodu Setfeni) nebo nenalomte.
e  Prouzky odebirejte z tuby ¢istyma rukama, prouzk( se
dotykejte lehce a opatrné je zasunujte do pfistroje.

Upozornéni: Nepouzivejte proslé prouzky ani jiné soucasti

testu. Pfi pouzZiti prouzki s proslou Ihiitou miizete naméfit
nespravné vysledky.

31.10.2013



inlab

E medical

Pfed pouzitim nového baleni testovacich prouzki BeneCheck

PLUS Total Cholesterol (celkovy cholesterol) musi byt pfistroj

BeneCheck PLUS zakodovan nésledujicimi po sobé jdoucimi

kroky:

1. Zasunte do pristroje kodovaci prouzek ulozeny v ¢erném
pouzdfe na dné krabice s ozna¢enim ,CHOL". Na
obrazovce pristroje se objevi po pipnuti kod pro
cholesterol.

2. Zkontroluje, zda kddové Cislo na pfistroji je to samé, jako
Cislo na tubé s prouzky na cholesterol.

3. Zkontrolujte, zda nastaveni pfistroje odpovida nastaveni
na testovani cholesterolu, na LCD obrazovce se objevi
symbol ,CHOL".

Pro testovaci prouzky BeneCheck celkovy cholesterol je
vyzadovana, k zajisténi spravnych vysledku v kteroukoliv dobu,
kapilarni krev.

Pfi odbéru vzorku krve pracujte doporu¢enym postupem:

1.  Omyjte misto odbéru teplou vodou a mydlem a potom
ddkladné osuste.

2. Pokud pouzijete tamp6n namoceny v alkoholu, vyckejte,
az misto vpichu fadné oschne.

3. Provedte vpich a nechte vytékat krev. Po setfeni prvni
kapky krve, ma byt okoli lehce promasirovano nebo jemné
stlateno, aby byl ziskan dostatek krve. Nemackejte misto
vpichu prilis silné.

Dostatec¢né velkou kapku Ize docilit spravnym sefizenim
odbérového pera tak, aby tlak v misté vpichu umoznil odebrat
nejméné 15 pl krve.

DULEZITE UPOZORNENI: Rtizna mista vpichu mohou
poskytovat rozdilné vysledky. Je proto tfeba odebirat krev
z konecka prstil.

1. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu ihned uzavrete
vickem.

2. Vlozte prouzek dikladné do pfistroje a pfistroj se
automaticky nastartuje.

3. Ujistéte se, zda Cislo na displeji je stejné jako na tubé
s prouzky. Pokud jsou kodova €isla riizna, vyjméte
testovaci prouzek ulozeny v tubé s prouzky a nakoédujte
pfistroj znovu.

4. Qvéfte, zda se na LCD obrazovce zobrazil symbol
,CHOL", pokud neni na obrazovce nastaveni na
cholesterol, zkontrolujte kédovaci prouzek a postup
kodovani opakuijte znovu.

5. K vpichu pouzijte lancetu ulozenou v odb&rovém peru a
nastavenou tak, abyste ziskali dostate¢né velkou kapku
krve. Dal$i informace si o odbérovém peru prectéte
v pribalovém letaku k pfistroji v odstavci: Jak odebrat krev
z prstu.

6. Jakmile se na obrazovce objevi symbol kapky krve, jemné
pritisknéte okraj prouzku ke kapce krve. Vzorek se do
reakCni zony nasakne automaticky. Reakéni zéna na
kontrolni vzorek nebo na vzorek krve vyZzaduje nejméné 10
pl krve.

7. Vyckejte nékolik vtefin, nez na pfistroji zazni pipnuti a
zacne se odpocitavat 26 vtefin.

8. Po 26 vtefinach se odecte vysledek a ulozi se do paméti.

9. Vyjméte prouzek z pfistroje, ten se béhem 3 minut
automaticky vypne, bez jakékoliv dalSi operace.

Porovnejte navod k uzivani multimonitorovaciho pfistroje
BeneCheck PLUS v¢etné vyobrazeni pfi vSech postupech.

BeneCheck Cholesterol

Upozornéni: Vzdy zkontrolujte, ze kodové Cislo vytisténé na
tubé s prouzky je to samé, jako na LCD obrazovce pristroje
v nastaveni pro celkovy cholesterol se symbolem ,,CHOL".

1. Vysledky méreni je mozné vyjadrit vybérem ze dvou typl
jednotek: mg/dl a mmol/l.

2. Uzivatel si muze zvolit jednu z mozZnosti a nastavit ji podle
uzivatelske pfirucky.

3. Pozn.:V CR je doporuceno vsemi odbornymi lékafskymi
spole€¢nostmi a Ceskym metrologickym institutem pouzivat
pouze Sl jednotky, tj. v pfipadé cholesterolu pouze mmol/l.
Pristroj BeneCheck PLUS ukaze na displeji vysledky
v rozmezi od 2,59 mmol/l do 10,35 mmol/I (100 - 400
mg/dl).

4. Obecné je za normalni (fyziologickou &i referenéni) hodnotu
povazovana hodnota nizsi nez 5,17 mmol/l (2,59 mmol/l).

5. Pokud hodnota Vaseho cholesterolu pfesahuje referencni
mez, kontaktujte svého Iékafe nebo zdravotnické
profesionaly.

1. Pokud je Vami naméfeny vysledek nizsi nez 2,59 mmol/l
(100 mg/dl), na displeji znak ,Lo".

2. Pokud je Vami naméfeny vysledek vySSi nez 10,35 mmol/l
(400 mg/dl) objevi se na displeji méficiho pfistroje ,Hi*.

3. Pokud je naméfena hodnota nezvykle nizka nebo vysoka,
opakujte prosim, méfeni s novym prouzkem.

Pokud je hodnota celkového cholesterolu 6,2 mmol/l (240
mg/dl) a vysSi riziko poSkozeni srdce (infarktem myokardu) Ci
srde¢ni mrtvice je vyssi. Obecné lidé, ktefi maji hodnotu
cholesterolu nad 6,2 mmol/l (240 mg/dl) maji dvakrat vysSi
riziko srde¢ni koronarni pfihody, nez lidé s hodnotou
cholesterolu 5,18 mmol/l (200 mg/dl). Pokud naméfena
hodnota VaSeho cholesterolu je nezvykle nizka nebo vysoka a
vy nepocitujete zadné pfiznaky, opakuijte test s novym
prouzkem. Pokud Vase odecteni vysledku neni v souladu

s VasSimi pfiznaky nebo hladina Vaseho celkového cholesterolu

je vy$&i nez 5,18 mmol/l (240 mg/dl), méli byste kontaktovat

VaS$e zdravotnické specialisty a nasledovat jejich IéCebné rady.

Pokud jsou vysledky neobvyklé a nekonsistentni, zkontrolujte,

prosim, nasledujici:

1. Ovéfte, zda nejsou testovaci prouzky proslé.

2. Ujistéte se, ze méfici systém BeneCheck PLUS byl
nakédovan vhodnym postupem pro cholesterol a ze
kodove Cislo na pfistroji souhlasi s kddem pouzivanych
testovacich prouzki.

3. Zkontrolujte vykonnost systému testovaci prouzek méfidlo
pouzitim kontrolniho roztoku.

4. Ovétte, ze objem odebraného vzorku byl nejméné 10
mikrolitr(.
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K zajisténi vlastni vykonnosti pfistroje a spravnosti vysledki, je

dualezité provést kontrolni test na odpovidajici urovni. Kontrolni

roztok pouzity ke kontrole vykonnosti multimonitorovaciho

systému BeneCheck PLUS, zahrnuje kontrolu méfidla, prouzek

a technickou dovednost provedeni testu. Provedeni testu je

odpovidajici skute€nosti, pokud vysledek kontroly padne do

rozmezi vyznaceného na tubé s prouzky.

Kontrolni test by mél byt proveden tehdy:

o Kdyz poprvé zacnete pouzivat pfistroj a tubu s prouzky.

e Kdyz ziskate dojem, Ze méfici systém a testovaci prouzek
nepracuji odpovidajicim zplsobem.

¢ Kdyz vysledek testu celkového cholesterolu neodpovida
tomu, jak se citite nebo kdyz si myslite, Ze vysledek neni
spravny.

o Kdyz jste znecistili nebo upustili vas pfistroj.

Vysledek kontrolniho roztoku by mél padnout do kontrolnich
mezi uvedenych na tubé s prouzky. Pokud je vysledek mimo
rozmezi, opakujte test, prosim, s jinym prouzkem.

Vysledky, které se octnou mimo rozmezi, mohou byt

zapricinény:

¢ Nespravnym provedenim testu

e Kontaminovanym nebo proslym kontrolnim vzorkem.

e  Méfici systém nebo prouzek jsou poSkozené nebo
nefunkéni.

DULEZITE UPOZORNENI: Kontrolni rozmezi miiZe byt

zmé&néno s kazdou nové pouzitou tubou s prouzky.

Zkontrolujte vZdy rozmezi oznacené na Stitku tuby

s testovacimi prouzky.

Varovani: Nepouzivejte méfici multimonitorovaci systém,

BeneCheck PLUS, pokud vysledky kontrolniho roztoku jsou

mimo rozmezi. Vas systém nebude patfi¢né fungovat, pokud

pokracujete, i kdyz vysledky kontroly byly mimo rozmezi.

Kontaktujte v tom pfipadé zakaznicky servis inlab medical

e Pokud je pouzita k testovani odebrana zilni krev, je tfeba,
aby byla odebrana do zkumavky obsahujici heparin a krev
byla pouzita do 30 minut po odbéru.

o Interference: Acetaminofen, kyselina mocova, kyselina
askorbovd, dopamin, kyselina gentisov4, ibuprofen, metyl
DOPA, salicylaty (jak pfi fysiologickych Ci terapeutickych
hladinach nemaji vliv na vysledky.

Pacienti pod kyslikem mohou mit fale3né nizké vysledky.

e Za situaci, kdy je snizeny periferni pratok krve, naptiklad
by sem mohly byt zahrnuty stavy tézké dehydratace pfi
Soku nebo v hyperosmolarnich stavech (s ketézou nebo
bez ni) pfi hypertenzi mohou byt vysledky faleSné snizené.

e Testovaci prouzky BeneCheck celkovy cholesterol jsou
kalibrovany na plasmu, testy vzork( séra nebo plasmy
mohou byt faleSné nizké.

e Lipemické vzorky: by nemély byt testovany a
nedoporucuje se pouzivat pro né méfici systém
BeneCheck celkovy cholesterol s prouzkem.

e U diabetikd s hladinami glukézy do 450 mg/dl (do 25
mmol/l) nebyly vyznamné interference testu.

1. Spravnost:
Spravnost systému BeneCheck PLUS - cholesterol z pIné
krve byla provedena srovnanim kapilarni krve z prstu a
na analyzatoru Kodak ECTACHEM DT60, ktery byl
kalibrovan kalibratory VITROS DT, které byly navazany na
referenCni material NIST SRM 911b. Vice nez 95%
vysledkd (naméfenych systémem BeneCheck bylo v
povoleném rozmezi bias 20% od porovnavaného
(referencniho) analyzatoru.

2. Prfesnost:
Pfesnost byla méfena na vzorcich vendzni krve

S.r.o. v laboratofi.
Jednotky
Prosime, abyste pfi pouziti multimonitorovaciho méficiho Primérna hodnota celkového mg/dl 198 | 262 | 358
systému BeneCheck PLUS zahrnuijiciho i testovaci prouzek cholesterolu mmol/| 5,12 | 6,79 | 9,27
pocitali s nasledujicimi omezenimi pro ziskani spravnych SD mg/d| 18,1 | 18,4 | 29,3
vysledkd. mmol/l 0,47 | 0,48 [ 0,76
1. Pouzit pouze jako diagnostikum in vitro (pouze externi VK % 9.1 70| 82
pouziti).
2. Nevystavuijte prouzky vysokeé vihkosti a slunecnimu svitu. VK% - variaéni koeficient v %
Nerozfezavejte prouzky. SD - smérodatna odchylka
(Pozn.: Tim se mysli podélné déleni prouzku na dva
z uspornych davodd, zde se uspofit neda).
3. Prouzky jsou ur¢eny pouze na jedno pouziti, nepouzivejte
Opak?vané. L. .. ; ; , ® Nelze pouzit opakované 2 Datum expirace
4. Prouzek odebirejte Cistyma a suchyma rukama; misto >
vpichu musi byt ocisténo a dukladné vysuseno. 7- Uchovejte v suchu [:E] Ctste pribalovy letak
5. Test neprovadéjte pobliz mobilniho telefonu, je to
prevence pred interferenci signald. /Z<\ Nenechavejte na pfimém A Pozor, poradte se
6. Efekt pfili dlouhého prouzku: prouzek BeneCheck . sluni s lekafem
Cholesterol mize byt bez problému pouzity do vysky 8 “Fic  Pracovniteplota actouneni v
stop bez vlivu na vysledek. 1°°c~l’ “ostoupentv £
7. Hematokrit (Hct) v rozmezi od 35% do 50% (0,35 - 0,50) je storage gy jadovaci teplota -
vyhovujici. Hematokrit mengi nez 35% (0,35) muze byt Katalogove cislo
pfi¢inou zvySenych vysledki cholesterolu. Hematokrit nad o )
50% miiZe byt pFiginou snizenych vysledkil celkového C€owo7 o= Al in vitre diagnostikum
cholesterolu oproti referen¢nimu rozmezi cholesterolu ld Vyrobce ToT Cislo sarse
v pIné krvi.
8. Pouzivejte pouze Cerstvou kapilarni krev z prstu.
Nepouzivejte serum nebo plasmu. 1. Kandel., W., Castelli, W. P., Gordon. and McNamara, P.

M. Serum cholesterol, lipoproteins and risk of coronary
disease. The Framington Study. Ann. Intern. Med. 74,1
(1971).
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