BIDZEK

& (00D

/

Rychly test na celkovy cholesterol
z plné krve

Navod k pouziti

Urceno pro sebe-testovani
REF: CHVD-502S

POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

URCENE POUZITI

BIOZEK® Total Cholesterol Test je jednoduchy a rychly test, uréeny pro
diagnostické pouziti in vitro k semi-kvantitativnimu stanoveni cholesterolu v
Cerstvé kapilarni plné krvi.

OBECNE INFORMACE

Meéfeni cholesterolu se pouziva pii diagnostice a 1é¢b&é poruch spojenych s
nadmémym mnozstvim cholesterolu v krvi a poruchami metabolismu lipida a
lipoproteinti. Tento test 1ze pouzit k identifikaci zvySené hladiny cholesterolu v
krvi spojené se zvySenym rizikem ischemické choroby srde¢ni.

BIOZEK® Total Cholesterol test poskytuje piedb&zné semi-kvantitativni
vysledky analytického testu. VSechny vysledky naznacujici zvySenou hladinu
cholesterolu v krvi by mély byt ovéfeny kvantitativni metodou stanoveni
cholesterolu.

Pokud vysledek testu neodpovida vasim ocekavanim a/nebo ptiznakiim, méli
byste se obratit na svého lékate a fidit se jeho doporu¢enimi ohledné 1é¢by.

OBSAH SOUPRAVY

o Testovaci kazeta e Kapilarni kapatko ¢ Pfibalova informace

o Sterilni lanceta

Potiebné materialy, které nejsou soucasti baleni:

o Casovat (stopky ¢&i jiné zafizeni k odeétu Gasu)
o Alkoholovy tampén (ev. €isty suchy hadtik)

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfed provedenim testu si pie¢téte v§echny informace v tomto navodu.

o Pouzivejte pouze Cerstvou kapilarni krev z prstu.

e Dodané lancety jsou urCeny pouze k jednorazovému pouZiti.

e Lanceta a kapilarni kapatko musi byt po pouziti zlikvidovany, aby se
zabranilo bakterialni kontaminaci a infekci.

e Lancety, kapilarni kapatka ani testovaci kazety nepouzivejte opakovang.

o Testovaci soupravu nepouzivejte u kojenct ani batolat.

o Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C).
Soupravu nesmite zmrazit ani pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu.

o Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouzitou soupravu po provedeni testu zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

ODBER VZORKU

BIOZEK®™ Total Cholesterol Test se provadi pomoci vzorku &erstvé kapilarni
pIné krve odebrané z prstu. Vzorky plné krve by mély byt testovany okamzité
po vpichu. Vzorky z prstu musi byt odebrany z volného spontanniho toku krve
po vpichu. Neodebirejte kapilarni krev pfili§ silnym stlacenim nebo mackanim
prstu, protoze tim dojde k vytlaceni tekutiny z tkané do krve a muze dojit k
faleSnym vysledktim.

TESTOVACI POSTUP
PRIPRAVA

Zkontrolujte obsah baleni a pe¢livé si pire¢téte piibalovy letak.

=

Umyjte si ruce teplou vodou a mydlem a poté je peclive osuste. ’
Pred testovanim se vyvarujte pouzivani pletovych vod a krému

\

naruce.

Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci
soupravu.

& Pted testovanim zkontrolujte, na kterou stranu
testovaci kazety je tfeba nanést vzorek krve.

ODBER KAPKY KRVE

Pridrzte télo lancety a od$roubujte krytku.

Pii odstranovani krytky lancety ji musite oto¢it. Pokud
za ni zatdhnete, dojde k pfedasnému vystreleni lancety, ¢imz
se stane nepouzitelnou. Stejné tak, pokud krytku odlomite, =
aniz byste ji otoCili, ulomite tim i konec lancety, ¢imz se
lanceta opét stane nepouzitelnou.

Jemnym tlakem palce volné ruky si masirujte ruku od
zapésti az ke $picce prstu, ze kterého cheete odebrat vzorek
(nejlepsi je prostiednik nebo prstenik), abyste zvysili priatok
krve.

Prilozte lancetu ke $picce prstu a pevné ji stisknéte, abyste odebrali krev.
Zatlacte krytku zpét do pouzité lancety, dokud neni krytka zcela zajiSténa a poté
pouzitou lancetu zlikvidujte do nadoby na odpad.

G

Prvni kapku krve setfete ¢istym ubrouskem.

Odeberte druhou kapku krve pomoci kapilarni pipety.
Upozornéni

Pted pouzitim kapilarni pipety si nejprve ovéite, jak ji
pouzivat.

@ Tipy! e
1. Pipetu drzte mirn€ vodorovné smérem dolu. ’
2. Dotknéte se Spickou pipety kapky krve. /
3.Kapilara automaticky natahne vzorek .

krve k plnici lince a zastavi se. Qdvzduiiovac

4.B¢hem odbéru vzorku krve nestlacujte ani £ owor

neblokujte odvzdusiovaci otvor. . o
5. Odeberte krev az po plnici linku. / Pinef finka

PROVEDENI TESTU

Vzorkem krve napliite testovaci otvor — pockejte 2 minuty. Pak testovaci kazetu
otocte.

NEOTACEIJTE testovaci kazetu dfive nez za 2 minuty
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Apply 10 uL

& Upozornéni 8 o

Stlacujte baniku, dokud se z kapilary nedostane ven viechna krev. Pokud nenanesete
do testovaciho otvoru dostatecné mnozstvi krve, mize byt vysledek nepiesny.

& Upozornéni

Okénko pro vzorek by mélo byt zcela pokryto 10 ml kapilami krve. Pokud byl
vzorek krve rozmazan nebo bylo naneseno piilis malo krve, méli byste testovaci
kazetu zlikvidovat a test opakovat.

Barika
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Po 2 minutach otocdte testovaci soupravu a do 30 sekund najdéte nejblizsi
odpovidajici barvu vysledku.

Vysledek testu MUSI byt odeéten do 2 minut a 30 sekund po naneseni vzorku
krve do otvoru testovaci kazety.
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ozsah méfeni: 99-250mg/al (2.6~6.5 mmol/L)
®
(6.5)
200~249
(5.2~6.5)
. 150~199
~ (3.9~5.2)
. 100~149
&~ 12.6~3.9)
o o 99 L
~ (2.6)
mg/dL (mmol/L)

Barva by méla byt porovnana mezi 2 minutami a 2 minutami 30 sekundami po
aplikaci vzorku krve.

Pokud odectete pfilis brzy, muzete ziskat nepfesné vysledky, protoze barva se
muze jesté vyvijet.

Stejné tak pokud odectete pfiliS pozdé, mize barva vyblednout. Piesné
nacasovani je nezbytné pro zajisténi optimalnich vysledku

Oblast testu, ktera se jevi svétlejsi nez barevny prouzek 99 mg/dL, by méla byt
interpretovana jako vysledek cholesterolu niz§i nez 99 mg/dL.

Oblast testu, ktera se jevi tmavsi nez barevny prouzek 250 mg/dL, by méla byt
interpretovana jako vysledek cholesterolu vyssi nez 250 mg/dL.

Pouzita testovaci kazeta, pipeta i lanceta by mély byt po provedeni testu zlikvidovany
v souladu s mistnimi ptedpisy.

OCEKAVANE HODNOTY

Dospéli (u vech osob starsich 20 let)

O o

Hrani¢ni Vysoky
<200 mgfdl 200-239 mg/dL =240 mg/dL

{<5.18 mmol/L) (5.18-6.19 mmolfL) (= 6.22 mmal/L)
Déti (u vSech osob mladsich 20 let)

 Zadouei Vysoky

Hrani¢ni

<170 mg/dL  170-199 mg/dL >200mg/dL
(<4.40 mmol/L) (4.40-5.15 mmol/L) (>5.18 mmol/L)

PRINCIP TESTU

Soupravy pro samovySetfeni celkového cholesterolu BIOZEK® jsou zaloZeny na
enzymatické reakci.

Po naneseni plné krve na kazetu QUCARE® Self Total Cholesterol test dojde k
chemickeé reakci, ktera zptisobi zménu barvy testovaci plochy.

CHEMICKE SLOZENI
¢ Cholesterolesteraza 200 jednotek
®  Cholesteroloxidaza 45 jednotek

® Peroxidaza 100 jednotek

* Aminoantipyrin 0,1 mg

SKLADOVANI A MANIPULACE

Testovaci prouzek skladujte pfi teplot¢ 2-30 °C az do data expirace
uvedeného na f6liovém sacku nebo krabicce.

Nezamrazujte.

¢ Uchovavejte mimo dosah tepla a pfimého slunecniho zafeni.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

* Nedotykejte se reagencni oblasti prouzku.

OMEZENI

Byly provedeny studie za ucelem testovani latek, které mohou test ovlivnit.
Znamé rusivé latky:
U kazdé z téchto latek nebyl pozorovan zadny vyznamny G¢inek pfi nasledujicich
koncentracich.
¢ Kyselina askorbova: 3 mg/dl, Bilirubin: 20 mg/dl , Kreatinin: 30 mg/dl
* Hemoglobin:400 mg/dl, Urea:500mg/dl, EDTA (anti koagulans): 640mg/dl
* Heparin-lithium (antikoagulans): 100mg/dl, Hematokrit: mezi 30-55 %
nema vliv na vysledky testu.
Léc¢ivo: Dopamin, kyselina gentisova a metyldopa mohou zpusobit nizsi
vysledky testu.

VYKONOSTNI CHARAKTERISTIKY
Opakovatelnost / reprodukovatelnost

Byla provedena studie se vzorky obsahujicimi zndimé hodnoty cholesterolu.
Kazdy vzorek byl testovan desetkrat pomoci soupravy QUCARE® Self Total
Cholesterol. Shoda vysledkiu byla vyssi nez 93 %.

Pi‘esnost

Byla provedena klinickd studie porovnavajici samotest BIOZEK® Celkovy
Cholesterol s referencni metodou (BECKMAN COULTER AUS800). Tato
klinicka studie byla provedena na 80 vzorcich zilni krve. Vysledky porovnani
ukazaly velmi vysokou shodu mezi 90-96 %.

CASTE OTAZKY

Muiize vysledné zbarveni poskytnout nespravny udaj?

Ano, muzete ziskat nespravny vysledek, pokud:

» Jste porovnavali barvy pfed uplynuti 2 minut nebo po 2 minutach a 30
sekundach.

Jste test provadéli na pfimém slune¢nim svétle nebo v zaparené koupelné.
Testovaci souprava byla skladovana nebo pouzita pfi vyssi nez maximalni
teploté (30 °C).

Y VY

» K provedeni testu jste nepouzili dostate¢né mnozstvi krve.

Musim se pred testovanim postit?

Obecné plati, ze pust pied testem neni nutny, pokud jiz neuzivate léky na
cholesterol.

Co znamenaji hodnoty mého celkového cholesterolu?

Vysledek vaseho testu vas zatadi do jedné ze 3 skupin zdravotniho rizika (viz
Ocekavané hodnoty) definovanych Narodnim programem pro vzdélavani v
oblasti cholesterolu. Nérodni cholesterolovy vzdélavaci program doporucuje
zpramérovat dva nebo tfi vysledky cholesterolového testu. Jeden test nemusi
poskytnout definitivni nebo typicky vysledek. Hladina cholesterolu se muze lisit,
pokud jste t€hotna, uzivate antikoncepci nebo estragonové substitucni pilulky
nebo pokud mate urcité zdravotni potize ¢i neddvna onemocnéni.

Vysoka hladina celkového cholesterolu je pouze jednim z rizikovych faktord
srdec¢nich onemocnéni. Mezi dalsi rizikové faktory patii koufeni, vysoky krevni
tlak, vyskyt srdeénich onemocnéni v rodiné, strava s vysokym obsahem
nasycenych tukl a nedostate¢ny pohyb.

Co mam délat, pokud je hladina celkového cholesterolu vyssi neZ normalni
hodnota?

Ziskany vysledek je tfeba brat vazné, i kdyz ojedinéle vysoka hodnota
cholesterolu neni vyznamna.

Pokud je vas vysledek cholesterolu vysoky, méli byste co nejdiive navstivit
1¢kate, ktery test zopakuje jinou metodou.
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