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Dakujeme vam, Ze ste si zakipili analyzator SD LipidoCare °!

Tento névod na obsluhu obsahuje informécie potrebné k pouzivaniu analyzatora. Pozome si preci-
tajte navod na obsluhu este pred prvym pouzitim pristroja. Starostlivo sa zozndmte s pozadovany-
mi pripravami a meracimi postupmi. TieZ si precitajte pisomnd informaciu viozend k jednotlivym
testom, ktoré planujete pouzit

Pre informacie o SD LipidoCare analyzdtora kontaktujte prosim vasho predajcu alebo firmu
Celimed s.ro. Pre blizéie zozndmenie s produktom mozete tieZ navstivit stranky www.celimed.sk

Dakujeme, ze ste si vybrali préve SD LipidoCare ® Analyzator,



Vietky vlozené materialy, ndvod na obsluhu SD LipidoCare ® analyzatora mézu obsahovat nasledu-
jlce symboly, alebo skratky, ktorych vyznam je nasledujuci:

é Nahliadnite do névodu LOT | Kodare
na obsluhu

POZOR, precitajte si
dopliujtce informacie

Likvidujte oddelene od
bezného odpadu

DodrZiavajte teplotné obmedzenia
pri manipuldcii a transporte

Prestudujte si pribalovi
informéciu

= B> @

exspiracie

NepouZivajte opakovane

E

Vyrobca

REF Referencné ¢islo Vhodny pre <n> testy

X
IVD IVD (in vitro) pouZitie E Pouzite do/ doba

Détum vyroby SN Sériové Cislo

£
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PouZité skratky:
TC Celkovy cholesterol
1G Triglyceridy
HDL Vysokodenzitny lipoprotein -,dobry” cholesterol

LDL Nizkodenzitny lipoprotein -,zly" cholesterol
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KAPITOLA 1.
Zoznamte sa s analyzatorom

1. Uéel pouzivania analyzatora

SD LipidoCare® bol vytvoreny na kvantitativne meranie parametrov z krvi: celkového
cholesterolu (TC), triglyceridov (TG'), vysoko-denzitného lipoproteinového cholesterolu (HDL),
kalkulovaného,LDL; LDL/HDL, non-HDL' a glukazy. Tento pristroj je urceny pre in vitro pouZitie
z kapildrnej plnej krvi, z plazmy vendznej (Zilovej) krvi, alebo séra. SD LipidoCare® lipidovy
meraci systém musi byt pouzivany iba s originalnymi prizkami SD LipidoCare®, urcenymi
pre lipidové testy alebo s prizkami SD CodeFree™, urcenymi pre meranie glukdzy. Pristroj je
vhodny pre profesiondlne pouZivanie, rovnako tak ako pre self-monitoring a nie je urceny pre
diagnostikovanie diabetu alebo pripadov stvisiacich s vysokym cholesterolom.

2. Principy merania

MERANIE LIPIDOV

Analyzator najprv zosnima pomocou kadovacieho Cipu Specifické vlastnosti Sarze momentalne
pouzivanych lipidovych pruzkov. Potom sa vloZi novy prazok do pristroja. Po viozeni je Cast
pruzku, na ktord sa aplikuje vzorka krvi, osvietena LED diodou (diéda emitujlca vhodnu vinovu
dlzku) zospodu. Pred priebehom merania je najprv zmerand reflexna reakcia meracieho pruzku
pomocou odrazeného svetla (ktoré je odrézané od aplikacnej oblasti).

Potom sa na aplikacn(i oblast nanesie vzorka krvi a zatvorf sa kryt meracej komory. Merand
zlozka v aplikovanej vzorky krvi bude reagovat s enzymami a vznikne farbivo. Mnozstvo farbiva
Po urcitej dobe je intenzita farbiva zmerand, opat pomocou reflexnej reakcie pri osvieteni LED
diddou zospodu v oblasti s aplikovanou vzorkou krvi.
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Intenzita odrazeného svetla je merand Cidlom (metddou reflexnej fotometrie). Hodnota meranej
Zlozky krvi je vypocitand podla intenzity signalu z odrazeného svetla a porovnanim s vysledkami
merania prazku bez vzorky krvi. SU¢asne sanavypocet pouzivaju dalsie informdcie zkddovacieho
¢ipu. Nakoniec sa vysledok zobrazf na displeji a zaroven je ulozeny do pamate.

Glukézové meracie pruzky su vybavené elektrddou, ktord meria hladinu krvnej glukozy.
Zmiesanim glukdzy vo vzorke krvi s reagenciou na meracom prdzku vznikne malé mnozstvo
elektrického pradu. Mnozstvo vytvoreného elektrického pridu zdvisi od mnozstva glukdzy
v krvi. Podla mnoZstva elektrického pradu je potom meracom vypocitané, kolko glukézy je
obsiahnutej v krvi. Vysledok merania krvnej glukdzy je zobrazeny na displeji meraca. Dotykom
kvapky krvi konca meracieho prdzku sa do reakcnej komory (ZIté policko s reakénou latkou)
automaticky nasaje krv pomocou kapildrnych sil. Po naplneni reakénej komory krvou zatne
SD LipidoCare® Analyzator merat hladinu glukozy v krvi.

3. Pred prvym meranim
testy lipidového profilu a kontrolnému roztoku. Je velmi doleZité dodrZiavat

intrukcie, aby nedoslo k nameraniu nespravneho vysledku a nésledne]
nevhodnej lieCbe.

f Starostlivo si preitajte navod na obsluhu, navod k jednotlivym prizkom pre

Testované vzorky

Lipidovy profil

Primerani s SD LipidoCare® Analyzatorom pouzivajte Cerstvu kapilarnu plnd krv alebo vendznu
krv (vendzna plna krv, sérum alebo plazma).

*Pri profesiondlnom pouzivani pouzivajte vyhradne zilovu (venéznu) krv.




Glukoza

Pri merani glukézy s SD LipidoCare® analyzatorom pouZivajte Cerstvdl kapildrmu plnd krv
(napriklad krv z konceka prsta, z dlane, predlaktia alebo z paZe). NepouZivajte ako vzorku pre
meranie glukdzy sérum ani plazmu z artérie, ani vendznu plnd krv.

Bezpecnostné informacie

Je tu potencidine riziko infekcie. Odportcame odbornému  zdravotnickemu personalu
pouZivajucemu SD LipidoCare® Analyzétor u viacerych pacientov, pouzivat ochranné rukavice
a postupovat podfa dalsich zdravotnych a bezpecnostnych opatreni podla miestnych predpisov.

Prevadzkové podmienky
Aby ste zaistili spravne fungovanie vasho SD LipidoCare® analyzatora, dodrzujte nasledujice
zasady:
Pouzivajte analyztor iba v ramci akceptovatelného teplotného rozpatia. Toto rozpatie je
zavislé na meranf:
- pre lipidové testy 18-32 °C (64-90 °F)
- pre glukozové testy 10-45 °C (50-113 °F)
Pri merani polozte Analyzétor na rovny povrch alebo ho drzte v ruke.
Silné elektromagnetické pole moze narusit funkciu pristroja. NepouZivajte pristroj v blizkosti
zdrojov silného elektromagnetického ziarenia.

4, SD LipidoCare®Analyzator

Analyzator obsahuje:
*SD LipidoCare analyzator *Navod na obsluhu
*SD Lipidovy kontrolny prizok *Prirucku pre rychle pouzitie

*SD Glukézovy kontrolny prazok *4x AAA 15V batérie
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A Displej Zobrazuje vysledky merani, spravy a vysledky meranf ulozené v pamati pristroja.
B Tlacidla so Sipkami ®& B rousivane pre nastavenie a listovanie v pamati.

C Tlacidlo ON/OFF [ Stlacte na zapnutie/vypnutie analyzatora.

D Otvor pre lipidovy prazok Sem vkladajte prizok pre testovanie lipidov.

E Kryt meracej komory Otvorte pri aplikovani vzorky.

F Otvor pre glukdzovy prazok Sem vkladajte pruzok pre testovanie glukdzy.

———— Ty



Kryt batérii Batérie (4 x AAA 1,5V alkalické manganové batérie).

Otvor pre kddovaci cip

Krytka meracej komory Dd sa otvorit a vycistit podla postupu uvedeného v navode
v Kapitole 8

Datovy port Stiahnite si svoje vysledky do pocitaca so software SD LMS

Port pre tlaciaren Pre tlac dét na externej termotlaciarni

SET/PRT tlacidlo

Stlacte pre nastavenie analyzéra alebo pre tlac vysledkov
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Displej SD LipidoCare Analyzator
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Symboly vyznacené na displeji maju tento vyznam:

CODE  Kod ¢ipu AP Kontrolka vybitych baterif

E Tla¢ N indevovs éislo pamate

iz K0d Cipu alebo pocet Udajov

o Rezim nastavenia analyzatora
U pamit @ y

E Kontrola krvnej vzorky ﬁ Zvukov signalizdcia nastavenia




Indikuje, Ze teplota prostredia
8 presahuje odportcant

Lipidovy profila TC, HDL

...................... pevidzlovegoy - PeAmEre
A Otvorenie alebo zatvorenie krytu  mgfdL  Jednotky v ktorjch st uvedené
e Meracelkomory mmollL  vysledkymerania
pae _ Ind|kUJ§ zoprazleme vyslefilgov )
ISUEC Vysledok merania El merani ulozenych v pamati podla
________________________________________________________________________________________________ Jednotlivych parametiov
Indikuje zobrazenie vsetkych
DAY  Priemer merani za deft vysledkov ulozenych v pamti bez
_________________________________________________________________________________________________ ohladu na jednotlivé parametre
Indikuje typ vzorky krvi Indikuje vysledok kontrolného
[SE] BL: kapildrna alebo vendzna plnd krv é merania (pri pouziti kontrolného
SE: sérum alebo plazma roztoku)

3888 Cas merania TG Tiiglyceridy
.......... : ccelkovycwestero'LDLLDLChOleSterO|
HDL ...... H DLChOleStem .............................. nonHD,_ ....... NOHHDLChdestem ......................
........ GLUG|UkozaLDL/HDLpomerLDL/HDL
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5. Napajanie

Z dovodu Uspory energie, sa analyzator automaticky vypne po 5 mindtach, aj ked je v fiom
vloZeny prizok alebo stlacené tlacidlo. Ak sa tak stane, vietky uZ ziskané vysledky zostanu
ulozené v paméti. Predpokladané Zivotnost novych batérif je priblizne 1000 merani. Po prvom
zobrazen ikony vybitych batérif je mozné vykonat este cca 50 merani. Vymerite batérie ¢o
najskor.

Ak vymienate batérie, musite znova nastavit datum a cas. PouZivajte iba AAA
alkalické mangénové batérie.

Vysledky merani, vrdtane datumu a ¢asu merania, zostavaju spolu s ostatnym nastavenim ana-
lyzatora nezmenené aj v pripade, Ze nie su vioZené Ziadne batérie.

Redpektujte Zivotné prostredie a likvidujte batérie podla prislusnych lokélnych predpisov.

NehédZte batérie do ohAa, hrozi nebezpecenstvo explozie!




6. Meracie prizky
Lipidové pruzky
Typ Lipidovy profil | TC TG HDL TC-HDL
Farba Modra Cervend | ZItd | Zelend | Fialova

Prizok na meranie Lipidovy kontrolny  Glukézovy kontrolny
glukozy pruzok pruzok

(SD Codefree™)
. Uchytenie prazku

Glukoza

Elektroda
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7. SD LipidoCare prislusenstvo
Volitelné prislusenstvo

SD Mikropipeta 35l

SD Mikropipeta 10l

SD 7Ité koncovka k mikropipete

SD Kapildrna trubicka 35l

SD Kapildrna trubicka 10yl

SD Kapildrny piest

SD Lancety (28G)

SD Odberové pero

SD Bezpecnostné ihlicky (23G)

SD Dezinfekény tampén

SD Termotlaciaren (model: MPT-700)
SDTermotlaciaren (model: SPP-R200)
SD Kabel k termotlaciarni

SD Papiere do termotlaciarne (Standard)
SD Papiere do termotlaciarne (samolepiace)
SD Software

USB kdbel




KAPITOLA 2.
Meranie s SD LipidoCare®analyzatorom

1. Uvedenie analyzatora do prevadzky
Predtym, neZ pouZijete analyzator prvy krat, vykonajte nasledujlce kroky:

KROK 1. VlozZte batérie

Uistite sa, Ze batérie su vioZené spravne

A podla ich polarity

KROK 2. Nastavte analyzator.
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KROK 1. Vlozte batérie

1. Uistite sa, Ze je analyztor vypnuty.

2. Otvorte kryt batérif, umiestneny na zadnej strane analyztora, jemnym tlakom na zapadku
smerom k stredu analyzatora.

SD LipidoCare’

3. Odstrante kryt batéril.
4. Vlozte Styri batérie do priehradky (podfa obrazku). Dbajte na orientaciu,+" (hlava batérie)
a,~" (plochy koniec batérie). PouZivajte iba alkalické manganové batérie (1,5V, AAA).




5. Zatvorte kryt batéri
. Pre skdsku funkcnosti novych batérif analyztor zapnite.
7. Skontrolujte, ¢i displej funguje spravne. Predidete tym pripadnym zlym interpretaciam
v dosledku zlého zobrazenie prvkov na displeji.

‘ Poznamka:
Ak sadomnievate, Ze sa obraz na displeji neobjavuje na dostatocne diht dobu,
mozete pridrZat tlacidlo. .
Pri dalSom zapnutf analyzétora sa obraz na displeji zobrazi na tak dihu dobu,
po ktort bolo tlacidlo stlacené.
Po vlozeni alebo vymene batéril skontrolujte, ¢i sU ddtum a Cas nastavené
spravne. Ak nie su, pred meranim ich nastavte.
Vzdy vymerite vietky Styri batérie naraz, batérie s rozdielnou kapacitou mézu
ovplyvnit funkciu analyzatora. Nepouzivajte nabijacie batérie.

20
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KROK 2. Nastavenie analyzatora

Strucny prehlad nastavenia analyzétora

Nasledujuca tabulka pontka prehlad dostupnych nastaven.

SD LipidoCare je primdme nastaveny tak, aby zobrazoval vysledky merani v mg/dl. Pred prvym
pouZitim ho prosim nastavte na mmol/l podla postupu uvedeného v ndvode na strane 28.

Krok Nastavenie Moznosti Prednastavené’
1 Zvukova signalizicie On (zapnuté), On (zapnuté)
Off (vypnuté)
2 Rok YYYY (rok) 2011
3 Formét dat m-d, d-m m-d
4 Mesiac - den mm-dd, dd-mm 1-1
5 Format ¢asu 12h, 24 h 12h
6 | Cas hh:mm 12:00
7 Vzorka SE (sérum), BL (krv)
(pre meranie lipidov) BL (krv)
8 Jednotky merania ma/dL, mmol/L mg/dL
9 Automaticka tlac On (zapnuté), On (zapnuté)
Off (vypnuté)
10 Tla¢ stranky P-1,P-2 P-1
11 Upozornenie na Off (vypnuté), 3,33, | Off (wypnuté)
hypoglyémiu 389,444
12 Alarm Off (vypnuté), 4x alarm | Off (vypnuté)

"Nastavenie analyzatora popisuje nastavenie analyzatora pri jeho dodan.

21
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1.

2.

4,

Pristroj zapnite. Po zapnutf stlacte tlacidlo (na vrchnej strane analyztora) na
3 sekundy - vstupite tym do programu nastavenia pristroja. Ak chcete nastavenie opusti,

stlacte opat tlacidlo [EEZLY
%

0 !
El

om "

(=

S

Pre zmenu sucasného
nastavenia stlacte tlacid

& :leho B Tlacidls
® :leho B movete
stlacit kolkokrdt bude
potrebovat (alebo ich
nechajte stlacené), kym nedosiahnete pozadované nastavenie (hodnoty).

0

Pre potvrdenie (a uloZenie) sicasného nastavenia stlacte opdt tlacidlo [Ell, tym prejdete
k dalsiemu nastaveniu.

Nastaveniami sa mozete pohybovat iba dopredu. Nie je mozné vrdtit sa do

predchédzajliceho bodu nastavenia. Opravy mozete vykonat iba zopako-
vanim celého postupu nastavenia. Proces nastavenia moze byt kedykolvek
preruseny stlacenim tlacidla . Nastavenia vykonané a2 do tej-
to chvile budd ulozené.

Ked nastavenia dokoncite, analyzdtor sa automaticky vypne.
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V prvej faze nastavte funkciu zvukovej signalizacie.
1. Ked vstlpite do nastavenia programu, ako prvy sa na displeji zobrazi krok pre nastavenie
zvukovej signalizacie.

SD LipidoCare’

i
®

I~

Predvolené nastavenie: On (zapnuté)

2. Nastavte zvukovd signalizaciu stlacenim tlacidla ] alebo B a potvrdte preferovany
symbol tym, Ze stlacite B Ak vyberiete,On" (zapnuté), ozve sa v rovnakej chvili zvukova
signalizicia; naopak, ak zvolite,off" (vypnut), Ziadny zvuk nebudete pocut.

S S

12}

I~




Faza 2) Nastavenie - Rok

1. Potom, ¢o nastavite funkciu zvukovej signalizacie, zobrazi sa na displeji symbol pre
nastavenie datumu a Casu.
Nastavte sprévny rok stlacenim (@l alebo I, potvrdte stlatenim tlacidla .

\
Predvolené nastavenie: 2011 | €9

El 3][' I . E :I Ill

1. Ako dalSie sa Vam na displeji zobrazi nastavenie pre format détumu. Analyzator moze
zobrazit bud formét mesiac-der) (md) alebo formdt defi-mesiac (dm). Nastavte preferovany
formét na displeji stlacenim bud (@l alebo B a potvrdte volbu stlacenim tlacidla .

Predvolené nastavenie; m-d c !

24
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Faza 4) Nastavenie - Mesiac - Deid
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1. Potom, ¢o ste nastavili formét datumu, nastavte na displeji spravny mesiac alebo den
stlacenim tlacidld @ alebo I a potvrdte volbu stlacenim tlacidla .

(@ ( @
- e e - e a»
L1 I NI L
N7/ N7
" ] [

Predvolené nastavenie: 1- 11"

E, S)II I . E ,Iv

V tejto faze nastavte format ¢asu.

1. Ako dalSie sa na displeji zobrazi nastavenie formatu ¢asu. Analyzator dokéze zobrazit
¢as bud v 12h forméte alebo 24h. Nastavte na displeji preferovany format stlacenim
tlacidla @ alebo I, volbu potvrdte stlacenim tlacidla .

N7, N1/,

el I I e T Y

.t L Ul
AM
i o

Predvolené nastavenie; 12h

———— Ty
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El E) II I . - Cv s
Vtejto faze nastavujete Cas, aktudinu hodinu a mindty.

1. Ako dalsie sa na displeji zobrazi ikona pre nastavenie €asu. Nastavte stiacenim tlacidla (@l
alebo B, a volbu potvrdte tlacidlom .

a. Nastavenie 12h formatu zahfia tieto kroky:
1) nastavenie AM (dopoludnia) alebo PM (popoludni),
2) nastavenie hodiny (1az 12),

3)  nastavenie minut (1 az 59)

Predvolené nastavenie; 12 hodin

(o= (o = e IR
it it i1t
Ay V4
/f.?-‘i\:‘?% -’E';';'.?;E' :.":._"":g’

b. Nastavenie 24h formatu
1) nastavenie hodin (1 az 24),
2)  nastavenie minut (1az 59)

- -— -
000 2 ) Y ) Y
. Ut NG | . Ut
AV \ A
e e o

26
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Fdza 7) Nastavenie - Typ vzorky
V7. faze nastavte typ vzorky krvi pre lipidové testy.
1. Ponastaveni ¢asu sa na displeji objavi ikona pre —
nastavenie typu vzorky pre testy lipidov. e
. ) @
oL - kapilara alebo vendzna krv Ll
SE - sérum alebo plazma
S -typvzorky Predvolené nastavenie: BL

2. Nastavte typ vzorky pre testy lipidov, BL alebo SE; stlacenim

bud tlacidla @l alebo I a potvrdte vami preferovanti volbu
stlacenim tlacidla [EN.

SPL
co 7
pu ]

[5E]

27



Fiza8)N ie - Jednotky visled! i
Vo féze 8 nastavte jednotky vysledkov merant.

1. Po nastaveni typu vzorky sa na displeji zobrazi ikona pre nastavenie jednotiek, v ktorych
budu uvedené Vase vysledky.

12 23

AN/

mg/dl N/
mmol/l

Predvolené nastavenie: mg/dL

2. Preferovand jednotku mozete nastavit stlacenim @l alebo B a potvrdit stlacenim
tlacidla .

Eiza9)N ie- A icki tlaé
V9. faze nastavte funkciu automatickej tlace.

1. Ponastaveni jednotiek merania sa na displeji zobrazi ikona pre nastavenie funkcie

automatickej tlace.
1= 2
) -, B
P ke Auto | "- .- i -,
UM 07
Predvolené nastavenie:
On (zapnuté) |[Puta Futa

2. Nastavte funkciu automatickej tlace, ,On" alebo Off; stlacenim tlacidla €0 B,
volbu potvrdte stlacenim tlacidla [EN.
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V/10. faze nastavte pocet vytlacenych stranok.

SD LipidoCare’

1. Ponastaveni funkcie pre automaticku tlac sa na displeji objavia nastavenia tlace stranky.

2. Nastavterezim tlaé stranky, P-1' (1 képia) alebo,P-2' (2 kopie), stlacenim tlacidla @@l alebo
BB preferovant volbu stlacenim tlacidla .

2 El
L I e
/ ( I

Predvolené nastavenie: P-1
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Eiza 11)N ie- U ie nal vkémi
11. faze nastavte funkciu upozornenia na hypoglykémiu.
1. Po nastavenf poctu vytlacenych stranok sa na displeji objavi moznost nastavenia upozor-

nenia na hypoglykémiu

HH P

Predvolené nastavenie;
OFF (vypnuté)

2. Stlacenim tlacidiel @0 alebo [ si moZete nastavit alebo vypnit funkciu upozornenia
na hypoglykémiu. Toto upozornenie je mozné nastavit pri hodnote 3,33; 3,89; 444 mmol/|
(60, 70 alebo 80 mg/dl). Zvolené nastavenie potvrdte stlacenim tlacidla [ER.

GLU @ GLU
- - -
‘ ‘ ‘ mmol/l ' mmoIlI ‘ ‘ ‘ mmol/l
am y am an v
HPD HPD HAPD

0 POZNAMKA:
Na pristroji si mézete nastavit funkciu upozorenia na hypoglykémiu. Pri nizkom vysledku merania
Viés analyzétor upozorni na nizku hladinu glukozy v krvi - hypoglykémii. MoZete si vybrat hodnotu
3,33, 3,89; 4,44 mmol/l (60, 70,80 mg/dl), pri ktorej sa upozomenie na hypoglykémiu zobrazi.
Pokial budu vysledky meranf nizsie nez zvolené hodnoty, zobrazi sa na displeji symbol pre
hypoglykémiu a zaznie zvukovy signal. Je velmi doleZité mat prehlad o hladine Vasej glukzy v krvi
a pokial mozno sa vyvarovat stave hypoglykémie.
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Vo tejto faze si mozete nastavit funkciu Alarmu. MoZete nastavit maximalne 4 alarmy, ktoré Vam

pripoment meranie glukozy.

1. Po nastaveni upozorneni na hypoglykémiu sa na displeji zobraz nastavenie alarmu.

2. Najprv nastavte funkciu Alarm, On’ (zapnut) alebo, Off' (vypnt) stlacenim tlacidla
alebo B a potvrdte preferovand volbu stlacenim [B. Ak vyberiete hodnotu, Off
(vypnut), vietky funkcie mate uZ nastavené a analyzator sa automaticky vypne.

Predvolené nastavenie:
OFF (vypnuté)

SD LipidoCare’

\N 1/
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3. Ak zvolte funkciu ,On" (zapndt), hodiny zacnd blikat. Nastavte poZadovand hodinu
aminGtu stlacenim tlacidla @l alebo . Preferovany ¢as potvrdte stlacenim .

R T o T B | o
N UL VN
éﬂl / @AM Q@AM
: 820 : BOD { 820
7 1% 7T\

4. Ako dalSie sa objavi nastavenie druhého budika. Nastavte ho rovnakym sposobom podla
ndvodu vyssie 2, 3]

el e I
UM U
QPN “PM
2 eai| | 2 200

5. Tretfa Stvrty alarm moZete nastavit rovnakym sposobom, ako je popisané vyssie [2,, 3]
6. Azdokoncite nastavenie posledného alarmu, vietky funkcie uz méte nastavené aanalyzator
sa automaticky vypne.
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KROK 3. Vlozenie kddovacieho ¢ipu

;v o ) %

Kodovanie

Kodovaci ¢ip poskytuje analyzdtoru dolezité informécie o produktovo-Specifickych charakte-
ristikach jednotlivych prizkov na meranie lipidov, tak aby mohol precizne merat. Kodovaci Cip
je nutné pouzit pri kazdom otvoreni nového balicku pruzkov na meranie lipidov. Predtym, nez
pouZijete analyzator s novym prdzkom si overte, i ¢islo na kodovacom cipe je zhodné s Cislom
uvedenym na meracom pruzku.

Lipidovy profil  TCHDL
Modry ¢ip  Fialovy Cip Cerveny Cip thy Cip Zeleny Cip

Vkladanie kodovacieho Cipu
1. Uistite sa, Ze je analyzdtor vypnuty. Pri vkladani nového kodovacieho Cipu vyberte ten
predchadzajuci.
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2. Vlozte kodovacie ¢ip, kym nezapadne na svoje miesto.

3. Zapnite analyzdtor. Objavi sa trojciferny kod vioZeného ¢ipu a ndzov prislusného parametra
spolu s blikajucim symbolom meracieho prazku. Oznacenie ¢ipu (Cislo a nézov parametra)
sa mus zhodovat s informaciami uvedenymi na obale meracich pruzkov. Ak sa Udaje
nezhoduju, zopakujte kroky uvedené vyssie 1-2.

CooE ;3 coE [ colE [ colE [ coE [
TCTG HDL TC HDL TC TG HDL
®\1/ ®\i1/ i/ = NV A/ =

*

Kodovac Cip je stcastou kazdého balenia meracich pruzkov. Kédovaci ¢ip
skladujte v baleni s prazkami.

Prazok na meranie glukézy
Analyzator md informécie vzdy iba z jedného kddovacieho Cipu pre Specificky parameter
merania, preto nie je potrebné mat kodovaci ¢ip pre meranie glukdzy.
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2, Priprava na meranie
Pre meranie parametrov lipidov si pripravte:
SD LipidoCare®Analyzator
Prizky na meranie zvolenych parametrov s potrebnym ¢ipom
Lancety a odberové pero
10ul alebo 35ul mikropipetu so Zltou koncovkou, alebo 10uL ¢i 35ul kapilarnu trubicku
§ piestom

Pouzivajte iba SD LipidoCare® lipidové meracie prizky na meranie lipidov a CodeFree™
meracie prdzky na meranie glukozy.
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Preventivne opatrenia

Vidy
« (ftajte informdcie vioZené v baleni meracich prazkov
+ pouZivajte analyzator pri prevadzkovej teplote
- pre meranie lipidov 18-32 °C (64-90 °F)
- pre meranie glukozy 10-45 °C (50113 °F)
+ umiestnite analyzator na rovny povrch alebo ho drzte stabilne vo svojich rukdch
+ dodrzujte instrukcie pre Cistenie pristroja
« Uistite sa, Ze sU na displeji zobrazené vetky prvky
« SDkontrolny pruzok pre meranie lipidov skladujte vzdy mimo sine¢ného svetla

Nikdy

+ nepouZivajte pruzky na meranie lipidov po vypriani ich exspiracnej lehoty, mohlo by to
zapricinit nepresny vysledok

+ nedotykajte sa meracieho pruzku pocas merania, ani ho nevyberajte

« nevystavujte analyzdtor néhlym pohybom pocas merania

+ nepouZivajte meracie prizky opakovane

+ neskladujte analyzdtor a meracie prdzky pri extrémnych teplotdch

+ neskladujte analyzdtor a prizky na meranie lipidov vo vihku bez patri¢nej ochrany

+ neotvarajte pocas merania meraciu komoru.

/\ pozor

NedodrZanie tychto instrukcif moze viest k nepresnym vysledkom!!
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Ziskanie vzorky krvi

Typ vzorky
Pre meranie lipidov: cerstva kapilaru krv alebo vendzna krv (s heparinom alebo EDTA).

Vzorka vendznej krvi by mal byt pouzitd do 6 hodin po odbere.
- Cerstvé kapilama krv

Zilové krv

Zilové krv - sérum

Zilové krv - plazma

A Vendzna krv ako vzorka je vhodnd iba pri profesiondinom pouZiti.

Pre meranie glukozy: pre meranie glukdzy pouzivajte iba Cerstva kapilarnu krv

Kapilarna plna krv

1. Umyte si ruky teplou vodou a mydlom, dokladne si ich oplachnite a osuste. Ohriatie
prstov zvysi prietok krvi.

2. Otocenim krytu otvorte odberové pero (autolancetu) a viozte do neho lancetu (ihlu).
QOdstrante ochrannu ¢iapocku lancety az po vlozenf ihly (lancety) do odberového pera.

3. Kryt odberového pera spat pripevnite. Otocenim prednej Casti pera so Stupnicou
nastavte hibku vpichu podfa potreby od stupna 1 (najmensia) do 5 (najhlbsia).
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Na autolancete je 5 stupfiov hibky vpichu.
1-2: pre jemnd alebo slabt kozu
3. pre beznu koZu
4-5: pre pevnu alebo stvrdnutd kozu

4. Po nastaveni hibky vpichu, prilozte autolancetu pevne k prstu a stlacte tlacidlo, ktoré
vystrelf lancetu.

N
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R

Prilozte $picku ku kvapke krvi na prste Pomaly uvolnite piest, ¢im sa natiahne krv do Spicky.

Otvorte kryt meracej komory a aplikujte vzorku Odstrénte Spicku z mikropipety a zlikvidujte ju podla
krvi. prislusnych predpisov - jednd sa o infekény odpad!

———— Ty
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1. Prilozte kapildrnu trubicku ku kvapke krvi na prste.
* Cierna znacka vytlacend na trubicke smeruje dole k prstu.

QA

2. Krv sa nasiakne do trubicky sama prostrednictvom kapildrnej akcie.
3. Krvaplikujete do priestoru ureného k aplikacii na pruzku stlacenim piestu.

4, 7Zatvorte kryt meracej komory, aby ste mohli zacat merat.
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3. Postup pri merani - Lipidy

Postup pri merani

Pred pouzitim skontrolujte nasledovné:

1. S0 datum a Cas nastavené spravne?

2. Objavuje sa na displeji symbol batérie? Ak dno, batérie su vybité a bude mozné
vykonat uZ len niekolko merani. Batérie treba vymenit za nové.

3. Skontrolujte dobu exspiracie prazkov pre meranie lipidového profilu. NepouZivajte
pruzky po skonceni doby exspiracie.

4. Skontrolujte kéd na analyzatore. Uistite sa, Ze md rovnaké oznacenie ako na obale
a Skatulke.

5. Pre meranie lipidov a glukézy skontrolujte reakénd oblast pre zmenu farby na prazku
este pred pouzitim. Ak spozorujete zmenu farby, prizok je nepouZitelny.

1. Pripravte si lipidovy meraci prizok pre pozadované meranie.
2. Podrzte meraci prizok za Uchytku ukazovakom a palcom tak, aby jeho vrchnd Cast
smerovala nahor.
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3. Vlozte meracf pruzok do otvoru pre meranie lipidového profilu - do uzavretej meracej
komory aZ na doraz. Ked pruzok vloZite spravne, budete pocut zvukovd signalizaciu.

CODE [alx]
R
Iy
'-" '. ny
®
o1l

4. Uplne otvorte komoru pre meranie.

5. Aplikujte kvapku krvi priamo z pipety alebo kapilamej pipety do priestoru na lipidovom
pruzku urceného pre aplikaciu. Nedotykajte sa miesta urceného pre aplikaciu.

' W /| CODE My
/ (5{/ TCT6  HOL
\N V4
® 4
oMl
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6.

7.

SD LipidoCare’

Na displeji sa zobrazi pokyn na zatvorenie komory. Komoru zatvorte do 5 sekiind. Potom sa

zalne 3 minUtové odpocitavanie,

e e L0

V&s vysledok sa zobrazi do 3 minut. Po dokonceni merania prizok vyberte a zaobchddzajte
s nim ako s infekénym odpadom. Analyzator sa automaticky vypne v priebehu troch

sekdnd po vybratf prdzku.

CODE ":‘i ".'! {
TC

N
0

®
- 5 R
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/1\ POZOR!

+ Neotvérajte meraciu komoru pocas merania.

+ Aknezavriete meraciu komoru, medzi 2:59 a 2:40 (za 20 sekund), na displeji sa zobrazi
blikajucaikonka,zatvorte komoru" (CLO - vid. Obr,) zdrover so zvukovou signaliziciou.

. \UJ
- )\
ny

+ Ak nezavriete kryt meracej komory vcas (do 2:39), analyzator zobrazi na displeji
chybovu spravu,E-7"

i
-

« Aplikovand kvapka krvi musf zapnit cely priestor pre aplikaciu. Vid obrazok.

Nedostatocné Dostatocné
mnozstvo mnozstvo
vzorky krvi vzorky krvi
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4, Postup pri merani - Glukoza

Postup pri merani

1. Vyberte prdzok pre meranie glukdzy z obalu. Uistite sa, Ze ste balenie opét riadne uzavrel.
2. Vlozte prizok do otvoru pre meranie glukézy. Analyzator sa automaticky nastavi na
meranie glukozy aj pokial je v iom vlozeny kodovaci Cip.

1l

1)

=

3. Akondhle sa na displeji zobrazi a zacne blikat kvapka krvi (v [avej Casti symbolu pruzku), je
analyzator pripraveny na meranie.

GLU
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Pouzitim lancety a odberového pera ziskajte potrebné mnozstvo krvi.

2

09 L

mNozstvo vzorky

Pridrzte prst so vzorkou krvi k Zitému policku (na meracom prazku), pokial nebude
kompletne naplneny krvou. NEKVAPKAJTE krv na meraci prizok.

Krv sa nasaje na glukézovy pruzok automaticky. Akondhle budete pocut zvukovd
signalizaciu, analyzétor je pripraveny zacat meranie.

Po aplikdcii krvi na glukézovy prizok sanadispleji zobraz! 5 (sekund) a zacne sa odpocitavat
azdo 1.

Po ukonceni merania odstrante z analyzatora prizok na meranie glukozy. Analyzétor sa
ndsledne automaticky vypne do 3 sekund.

A UPOZORNENIE

KROK 1 :ité policko

A6

Jemne sa dotknite praizkom kvapky krvi.
Priizok netlacte na prst, ani s nim netraste.

Spravne nasatie
vzorky krvi na praizok.

KROK 2
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5. Postup pri merani - Lipidy / Glukéza

Postup pri merani

1.

2.

3.

Vlozte meraci prizok do otvoru pre meranie lipidového profilu, do uzavretej meracej
komory a7 na doraz. Ked pruzok vlozite spravne, budete pocut zvukovu signalizéciu.
Vlozte prazok do otvoru pre meranie glukozy. Ked prazok viozite spravne, budete pocut
zvukovd signalizaciu a analyzator sa automaticky zapne.

POZNAMKA:

Ako lipidovy tak aj glukdzovy meraci prizok moze byt viozeny ako prvy.

Glukézu morete zaCat merat po tom, o zatne blikat napis,GLU" v rezime merania lipidov/glukézy.

/I\ PozoR

Pokial na displeji blika ,GLU" v rezime merania lipidov/glukézy, nemali by ste aplikovat
vzorku krvi na lipidovy pruzok.

Meranie glukozy

4,
5.

Ziskajte vzorku krvi pomocou lancety a odberového pera.

Pridrzte prst so vzorkou krvi k Zitému policku, pokial nebude kompletne nasaty krvou.
NEKVAPKAJTE krv na meraci pruzok.

Krv sa nasaje na glukézovy pruzok automaticky. Ak pocujete zvukovd signalizaciu,
analyzator je pripraveny na meranie.

Po aplikacii krvina glukézovy prizok sa na displeji zobrazi 5 (sekund) a zacne sa odpocitavat
azdo 1.

Po ukonceni merania odstrante z analyzatora glukézovy prizok. Po vybrati prdzku sa
analyztor automaticky prepne na meranie lipidov a na displeji sa zobrazf ,OPN" (otvorte
kryt).

———— Ty
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Meranie lipidov v kombinovanom merani lipidov/glukézy
9. Otvorte kryt meracej komory.

10, Ziskajte vzorku krvi pre meranie lipidov.

11, Aplikujte kvapku krvi priamo z mikropipety alebo kapilamej trubicky do priestoru na
lipidovom prazku uréenom pre aplikaciu. Nedotykajte sa miesta urceného pre aplikaciu.

12. Na displeji sa zobrazi symbol pre uzavretie meracej komory pocas troch sekind a potom
zacne 3 mindtové odpocitavanie.

13, V@& vysledok sa zobrazi do 3 mindt. Po ukonceni merania vyberte pouZity pruzok.
Analyzator sa automaticky vypne.
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6. Intepretacia vysledkov

Vysledky merania lipidovych testov

1. Potroch minttach ziskate vas vysledok.

CODE EB : CODE EB 'l CODE SB :

Vysldky ‘U |nn |\
jedn0t|iV)'/Ch -‘ ' l: mmol/l l-' ' ‘ mmol/| ‘ ' .j mmol/|
merani (TC, TG, _ . _
HDL) o5 & eI | 0E 53| |05 a3

\SPE DO | (%09 Do | [0 | gO

TC 6 '\I-ler

[ R L
' ' L mmol/l L‘ ' ' mmol/| ' ' u mmol/I
, . ® ® ®
Vysledok merania  |::-28 a3i| |28 R3i| [i1-28 3!
lipidového profilu covg |, [ ¢ conEL})JII{[;gB ] coE [ ;\AD{

LDL non-|

p | (] p |
L ' -' mmol/l ' . ' ' mmol/I L ' -' mmol/l
® ® ®
R 23 R g3 1 2R %3
e , \ﬁcoye o CODE \JD?_'J { CODE ? ':Mn{

ysledKy merani l_' :' ' '- :' l_
TC.H DL ‘ ' L mmol/I ‘ ' u mmol/1 L ' L‘ mmol/1
® ® ®
] gl [ 2R Q3| |28 St




Rozsah merania

Rozsah merania

Pre vysledky mimo rozsah merania D LipidoCare® zobraz:

mmol/l (mg/dl) Nizky e,
TC | 259-11,64 (100-450) < 2,59 mmol/l (< 100 mg/dl) > 11,64 mmol/l (> 450 mg/d)
TG | 056-734(50-650) < 0,56 mmol/l (< 50 mg/dl) > 7,34 mmol/l (> 650 mg/dl)
HDL | 065-246(25-95) < 0,65 mmol/l (< 25 mg/dl) > 2,46 mmol/l (> 95 mg/dl)
Ocakavané hodnoty

Narodny Ustav pre srdce, pltica a krv (The National Heart, Lung and Blood Institute) vydal
tretiu spravu (Adult Treatment Panel lll - dalej len ATP II1.) skupiny odbornikov $pecializovanych
na detekciu, hodnotenie a liecbu vysokého cholesterolu u dospelych oséb z Narodného
vzdeldvacieho programu zameraného na cholesterol (NCEP) v méji 2001. V tejto sprave s
prezentované aktualizované klinické smernice pre meranie a kontrolu cholesterolu a st tu
definované nasledujuce klasifikécie pri merani cholesterolu a triglyceridov.

mmol/l mg/dl Zhodnotenie mmol/L mg/dL Zhodnotenie
LDL <259 <100 Optimainy HDL <103 <40 Nizky
Takmer >155 > 60 Vlysoky
259-334 100-129 optimalny/ Triglyceridy Poradovany
mierne zvyseny <169 <10 (normalni)
336471 130159 Jvjieny 169-2,25 150-199 Zujieny
414-489 160-189 Vysoky 226-564 200-499 Vysoky
2491 2190 Velmi vysoky 2565 2500 Velmi vysoky
Celkovy <518 <0 Pozadgvany
cholesterol (normalny)
5,18-6,19 200-239 Zufieny
2622 > 240 Vysoky
ATP Il oznacilo hladinu HDL pod 1,03 mmol/l (pod 40 mg/dl), za hladinu spojent so zvysenym

rizikom vyskytu korondrych srdcovych ochorenf u muzov a zien. Vy3si podiel HDL cholesterolu ako
1,5 mmol/l (60 mg/dI) naopak pdsobi preventivne proti riziku korondrnych srdcovych ochorent.
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Ukazovatel'non-HDL

ATP IIl uvddza nie HDL ukazovatel (celkovy cholesterol minus HDL) ako druhotny ciel pri terapii
050D s vysokymi triglyceridmi < 2,3 mmol/l (< 200 mg/dl).

Cielova hodnota pre non-HDL cholesterol u 0s6b s vysokou hladinou triglyceridov v sére méze
byt 0 0,8 mmol/I (30 mg/dl) vyssia ako u LDL cholesterolu za predpokladu, Ze < 0,8 mmol/dl
(<30 mg/dl) je normalny VLDL (Lipoproteiny velmi nizkej hustoty) hladina. Non-HDL cholesterol
maze byt vypocitany pomocou nizéie uvedeného vzorca.

non-HDL (vypocitany) = Celkovy Cholesterol - HDL

LDL
LDL méZe byt vypocitany pouzitim vzorca uvedeného nizsie. Vypocitany LDL je odhadovany
aplatny iba za podmienky, Ze hladina triglyceridov je < 4,5 mmol/I (400 mg/dl).

LDL (vypocitany) = celkovy cholesterol - HDL - (triglyceridy/5)
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Porozumenie vysledkom merania glukoézy

Analyzator funguje ako plazmovy ekvivalent na testovanie glukdzy. Vas analyzator moZe zobrazit
vysledky odlisné od laboratdrnych vysledkov, jemné odchylky st normaélne. Pri porovndvani
testov analyzatora postupujte podla pokynov nizsie.

Vysledky merani glukdzy

1. Po Stich sekundach od aplikacie krvnej vzorky na prizok sa na displeji zobrazl vysledok
merania v rozmedzi od 0,5-33,3 mmol/I (10 mg/dI-600 mg/dl).

GLU

- -

-

' . 'mmol/l
«mm '—

(0T o
P o

Iba priklad

=

Dy

2. Akjehladina vadej krvnej glukozy nad 33,3 mmol/l, na displeji sa zobrazi symbol HI" (prilis
vysoky vysledok). Ak je hladina Vasej krvnej glukozy pod 0,5 mmol/l, na displeji sa zobrazf
symbol,Lo" (prilis nizky vysledok). V tychto pripadoch zopakujte meranie s novym meracim
pruzkom. Ak sa vam symbol zobrazi znovu, kontaktujte ihned vasho lekara.

\\ I / 7/ GLU \\ I / /7 GLU GLU

Il | B =11

' ' ' '- '-' :‘ ' mmol/l

271N C7 AN '
{128 926 | | (28 a8 | |mern
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Sucasné poznatky o diabetes

Vroku 1993, Narodny Instituit Zdravie vydal Studiu o fudoch trpiacich na diabetes typu I. Stidia
s nazvom ,Diabetes Control and Complications Trial DCCT" (Kontrola diabetu a vysporiadanie
sa s komplikdciami) uvadza, e kontrola krvnej glukozy moze znfzit riziko komplikdcif az o 60%.
Tento fakt pomdha chranit oci, oblicky a nervovy systém pred poskodenim sposobenym
diabetom.

Normalna hladina glukézy v krvi

Normalne rozpatie hladiny glukézy (pred jedlom) v krvi dospelého zdravého ¢loveka je medzi
1.9-5,9 mmol/l (74-106 mg/dl). Dve hodiny po jedle samdZe hladina glukézy v krviu dospelého
zdravého cloveka vy3plhat az na 7.8 mmol/l (140 mg/dl).

Nalacno: 1,9-59 mmol/I (74-106 mg/dl)
2 hodiny po jedle: do 7,8 mmol /I (140 mg/dl)
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KAPITOLA 3.

Pouzivanie pamate analyzatora

1. Pamit analyzatora

Pamat SD LipidoCare ®analyzatora je rozdelend podla 6 tich réznych parametrov-6tich typov merani.

DokaZdejztychto6tichzloziek pamitije mozZné ulozit az S00 nameranych vysledkov, vrdtane détumu,

¢asu a znaciek (upozomeni). Tieto zaznamy si mdZete prezriet od najaktualnejsieho a7 po najstarsie.

Pokial je pamit pInd, najnovsie Udaje budu uloZené a najstarsi zaznam bude automaticky vymazany.

SD LipidoCare® analyztor md tieZ funkciu prezeranie priemerov, a to len pri vysledkoch merani

glukdzy. SD LipidoCare® 6 typov meranf (pre kazdy typ merania pouZivate iba jeden meraci prizok):

Profilové merania 1) Lipidovy profil: 6 podtypov merania: 1) TC, 2) TG 3) HDL, 4) LDL, 5) LDL/
HDL, 6) non-HDL cholesterol

TCHDL: 3 podtypy: 1) TC, 2) HDL, 3) non-HDL cholesterol

1C

2)
)
) TG
)
)

Jednotlivé merania 3

Ul

HDL

6) Glukéza
Symbol ® sa objavuje u parametrov obsahujlcich viac ako jeden podtyp merania: parameter 1),
parameter 2) av pripade kombinovaného merania glukézy a lipidového parametra sucasne (vid strana47).
Symboly pamate na displeji

Symbol Popis
1= Indikuje zobrazenie vysledkov meranf uloZenych v pamati podfa
1 jednotlivych parametrov (6 parametrov uvedenych v kapitole 3.1..
::K Zobrazi vietky vysledky ulozené v pamati bez ohladu na jednotlivé
1 parametre.

N POZNAMKA
V" Zobrazené nadpisy vysledkov merani profilovych testov (lipidového profilu a TC « HDL) (vid: 3.1) pri
prezeranf blikaju.
Pri prezerani véetkych vysledkov uloZenych v pamati (bez ohfadu na jednotlivé typy merani), sa na
displeji zobrazf symbol $A]
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2. Zobrazenie vysledkov merania ulozenych v pamati

Rezim zobrazenia vSetkych typov merani
1. Zapnite analyztor. Na displeji bude blikat symbol lipidového meracieho prdzku.
Stlacenim tlacidla (@l alebo I vstupite do rezimu prezerania pamiite.

Stlacte @l Uvidite najstaréf ulozeny vysledok merania.
Stlacte [ Uvidite najnovif uloZeny vysledok merania.

POZNAMKA

Pri prezerani zaznamov v pamati sa vysledky zobrazia vratane datumu a ¢asu, kedy bolo
merania vykonané. Nie je to aktudlny Cas a dtum v dobe prezerania.
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Zmena rezimu pamate

Listovanie medzi jednotlivymi zlozkami pamate - Retazec pamate

Stlacte nakratko tlacidlo /g
VSETKY N PIDOVY
t —) —)
,,,smw PROFIL

1. Nalistovanie medzi jednotlivymi zlozkami pamate
stlacte tlacidlo IEEZZM. (Prechadzanie po refazci
pamate)

2. Pokazdom stlacenitlacidla sa privsetkych jednotlivych zlozkdch pamate zobrazf
najnovsie ulozeny vysledok merania.

niti n 0% n 0
TC TC HDL
= |
' meolll —-—) mmolyl | ) ' ' mmol/l | F
- P He P
(430 3% ‘ :ea af! (430 320
. ReZim zobrazenia Rezim zobrazenia vysledkov  Rezim zobrazenia =
vsetkych typov vysledkov  lipidového profilu vysledkov profilu TCHDL
n {8 n {8 n G5 niil
GLU HDL 16 TC
| ( i )
' ' mmolil | < ' mmolil | < u 'mmolll <= mmolyl | <
g ! g S =
a a (i) P
iR Sk iR SR (k30 0 {28 32k
ReZim zobrazenia Rezim zobrazenia vysledkov  ReZim zobrazenia ReZim zobrazenia
vysledkov glukézy HOL cholesterolu vysledkov triglyceridov TG vysledkov TC
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3. Postlaceni tlacidla Wl sa zobrazf daki (stardi) vysledok merania v danej ziozke pamiti,
4. Prehliadanie pamati ukoncite stlacenim tlacidla [E8 a to pri akomkolvek zobrazeni paméte.
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ReZim zobrazenia vysledkov lipidového profilu
Pomocou tlacidiel @l alebo Il mozete listovat medzi jednotlivymi vysledkami v paméti
vrezime zobrazenie vysledkov lipidového profilu.

Predchédzajuci Nyxx Nasledujuci
B 7 7 7 7]
> - - L g g L g <)
u u a u u
My znai poradové (indexové) ¢islo zéznamu v pamti
n {08
6L
n ' Il
5 N
A
{128 253
[ ]
=
N1y ni0% \is ni0% \:M'GS
an ; abp
' ._ mmol/l '—' 'mmolll ' '—' mmol/l
L ' w0 il ' m LI ' m
1128 af! 1128 af! 1128 af
A
=
n 03 r!n{ . ' L})LIIEDL:BS . ' \ulnl_/n i03
i [ i
._ ot | ' ' <) ._ mmol/l
! - !
128 a3t R %3t R a3t
SET/PRT
niidl
©
5 !
‘mmoli|
& W 0
A
{i2R pe
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POZNAMKA
Ak nie sU v paméti uloZené Ziadne zaznamy, zobrazi sa na displeji ().

3. Zobrazenie priemerov merani glukozy

Pristroj pocita priemer za 7, 15 a 30 dnf a ukladd ich do pamate. Hodnoty oznacené Hi/Lo nie
su zapocitané do priemerov (tieto hodnoty nemohol pristroj vyhodnotit). Vysledky merania
pomocou kontrolného roztoku tiez nie su zapocitané do priemerov.

Vyhladanie priemerov merani glukézy

1. Zapnite pristroj, tlacidlom @@l alebo B vstupite do reZimu zobrazenia vietkych typov
pamate.
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2. Tlacidlom otvorite rezim zobrazenia vysledkov merani glukozy.

3. Postlaceni tlacidla (@l si moZete prezriet pamét priemernyich nameranych vysledkov za
7,15 a 30 dni ulozenych v paméti. Na displeji vpravo dole méZete vidiet, kolko vysledkov
merani glukdzy bolo do daného priemeru zapocitané. Ak po zobrazeni priemeru za 30 dnf
stlacite tlacidlo & edte raz, znova sa zobrazi priemer za 7 dnl.

GLU

-, GLU
|
' ' ‘ mmol/l
Priemer El neb
4. Ak nie s v pamdti ulozené Ziadne 7, 15 a 30-dnové priemery, zobrazi sa na displeji
nasledujlce:
POZNAMKA

Aktudlny vysledok merania nendjdete v paméti, ak je glukozovy meraci prazok stdle
este vlozeny v pristroji. Po vybrati pruzku z pristroja néjdete vysledok v pamati pristroja
av ulozenych priemeroch stlacenim tlacidla (@l alebo .
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4.Vymazanie tidajov z pamite

1.

3.

Zapnite analyzator a ked bude na displeji blikat symbol lipidového alebo glukézového
meracieho prdzku stiacenim tlacidla (@l alebo I sa dostanete do rezimu prezerania
pamate.

Po zobrazeni pozadovaného vysledku merania na displeji stiacte obe tlacidld @l a 1B
naraz na dobu 3 sekund, zaznam sa vynuluje.

niti niti n 0
L ap - i -
I | ) |
' v L 3 sekundy e 3 sekundy ! v L
El PH E' PM El PY
(3D Ik tean IR LD *20
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KAPITOLA 4. Tlac vysledkov merania

Moznosti tlace
Automaticka tla¢
Ak v reZime nastavenia pristroja zapnete funkciu automatickej tlace (ON), symbol tlace nebude
zobrazeny na displeji.
- GLU - GLU - GLU
R R R
mmol/l mmol/l mmol/l
- (! - (! - 0!
a AaM a
{28 Sk {8 T {ZB Tk

Manualna tlaé Ak stlacite a na chvilku podrzite tlacidlo vakomkolvek rezime pamite,
zobrazeny vysledok merania sa vytlacf a na displeji sa objavi symbol tlace.
A 12

n 08 Enill n 08

GLU /71N e GLU

il it il
mmol/| mmol/l mmol/|
- (! - (! - 0!
_ AM AM A
{28 R {628 2k {28 h

<) POZNAMKA

Ak v rezime nastavenia zvolite,P-1", bude analyztor tlacit iba jednu kdpiu. Ak zvolite,P-2",
budu sa automaticky tlacit dve kopie.

= E
R e
' ( ) g
Nastavenie tlace Nastavenie tlace
jednej kapie dvoch képif
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KAPITOLA 5.
Prenos dat

SD LipidoCare’

Vysledky merani v pamati je mozné preniest pomocou USB kdbla.

vy

63



64

KAPITOLA 6. Kontrola pomocou kontrolného roztoku

1. Kontrola pomocou kontrolného roztoku

Je dolezité, aby ste pri tejto kontrole pouzli aspon 2 typy kontrolného roztoku s réznou
koncentraciou a presvedili sa, ze va$ meraci systém pracuje spravne. SD kontrolny roztok
sluZi na kontrolu analyzatora a meracich prdzkov a na overenie vasho spravneho postupu pri
merani. Je velmi dolezité, aby ste si boli istf spravnym postupom pri merani. To Vam zaistf presné
vysledky merania.

Kedy kontrolovat pomocou kontrolného roztoku?
+ Pred prvym pouzitim analyzatora.

+ Vidy ked otvérate nové balenie prazkov.

+ Vysledky merani nezodpovedaju stavu, ako sa cftite.

+ Ked vykonavate vymenu batéri

/N UPOZORNENIE

« Pouzivajte iba kontrolny roztok urceny na tento cel.

+ Skontrolujte ddtum exspirdcie uvedeny na obale kontrolného roztoku. Nepouzivajte
roztok po uplynuti datumu exspiracie alebo dihsie ako 3 mesiace po otvorenf
(ktorykolvek termin nastane skor).

+ Kontrolny roztok neprehltajte, nie je ur¢eny na konzumaciu.

+ Neaplikujte kontrolny roztok na kozu alebo do ocf.



LipidoCare’
2. Kontrola pomocou kontrolného roztoku a lipidovych meracich pruzkov

Na vykonanie kontrolného merania potrebujete:
SD LipidoCare® analyzétor
Lipidové meracie pruzky pre pozadované meranie: Lipidovy profil, TCHDL cholesterol, TC,
TG, HDL cholesterol
Lipidovy kontrolny roztok, s koncentraciou 1, 2 vyrobeny firmou CHOLESTECH
(Kat. ¢. 10-982, 10-983)
*Dal3ie podrobné informacie ziskate v navode na poutitie lipidového kontrolného
roztoku CHOLESTECH (LDX).

Postup pri kontrole pomocou kontrolného roztoku a lipidovych meracich pruzkov
1. Pripravte si potrebny pruzok pre pozadované merania (napr. meranie lipidového profilu)
2. Overte si, ¢i je kodovaci Cip spravne vloZzeny do pristroja a i ¢islo kddovacieho Cipu
suhlast s Ciselnym kadom meracich prazkov.
3. Vlozte pruzok do pristroja.
Ked sa na displeji objavi ndpis ,OPE’, otvorte kryt meracej komory.
5. Kryt zostane otvoreny. Stlacenim tlacidla (@l na 3 sekundy nastavite funkciu - kontrolné
meranie pomocou kontrolného roztoku. Ak nechcete vykonat kontrolné meranie, stlacte
jedenkrat opit tlacidlo (@l
Kontrolnym roztokom mierne potraste a kvapnite velki kvapku priamo na lipidovy
kontrolny prazok. :

(@)
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3.

Za 3 minuty sa vysledok merania zobrazi na displeji.

CODE CODE SE ‘t

TCTG HDL TC pra—

T [
'.' ' '- “ ‘ ' .—mmolll
OF Y. ®4
C=1m 1 eR 31

Porovnajte vysledky merania s rozpatim uvedenym v névode na pouzitie kontrolného
roztoku. Ak namerany vysledok nie je v uvedenom rozpati, je mozné, ze analyzator
a meracie pruzky nepracuju spravne. Kontrolné meranie zopakujte. Ak nasledujuce
vysledky merania tiez nezodpovedaju uvedenému rozpatiu, kontaktujte prosim vasho
predajcu alebo zakaznicky servis firmy CELIMED sr.o.

Pouzity pruzok vyberte z analyzatora a podla prislusnych predpisov ho zlikvidujte.

Kontrola pomocou kontrolného roztoku a glukézovych meracich
prizkov

Postup pri kontrole pomocou kontrolného roztoku a glukézovych meracich
prizkov

1.
2.

Vyberte novy pruzok z balenia. Uistite sa, ze ste balenie riadne uzavreli.

Vlozte meraci prdzok do otvoru urceného pre glukozovy pruzok (zitym polickom nahor
a Sipkou smerom do pristroja). Analyzator sa automaticky zapne.

Stlacenim tlacidla @ na 3 sekundy nastavite funkciu - kontrolné meranie glukdzy
pomocou kontrolného roztoku. Ak nechcete vykonat kontrolné meranie, stlacte jedenkrét
opit tlacidlo @,

GLU

\N V4
AGE—E
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4. Glukézovym kontrolnym roztokom mierne potraste a flasticku zlahka stlacte. Kvapku

/.

prilozte opatrne k zItému policku meracieho prizku, az sa kontrolny roztok nasaje sam.
Potom analyzator odpocita na displeji od 5 do 1 sekundy.

Za 5 sekdnd sa na displeji zobrazia vysledky merani pomocou glukézového kontrolného
roztoku.

GLU
-—
' = = mmol/l
s
{128 225

Porovnajte vysledky merania s rozpdtim, uvedenym na obale glukézovych prazkov.
Ak namerany vysledok nie je v uvedenom rozpdti, je mozné, ze analyzétor a prizky
nepracuju spravne. Kontrolné meranie zopakujte. Ak nasledujice vysledky merania aj
tak nezodpovedaju vyznacenému rozpatiu, kontaktujte prosim vasho predajcu alebo
zékaznicky servis firmy CELIMED s.ro.

Pouzity pruzok vyberte z analyzatora a zlikviduite ho.
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/I\ UPOZORNENIE

+  Rozpitie vyznacené na obale prizkov je platné len pre meranie pomocou
kontrolného roztoku SD. Toto rozptie nie je odportcané rozpatie pre hladinu vasej
krvnej glukozy.
Kontrolny roztok vzdy riadne uzavrite a skladujte pri izbove] teplote 8-30 °C.
Kontrolné merania pomocou kontrolného roztoku vykonavajte pri izbove] teplote
8-30°C.
Ak vysledky kontrolného merania s kontrolnym roztokom opakovane
nezodpovedaju predpisanym hodnotam, kontaktujte prosim vasho predajcu alebo
zakaznicky servis spolocnosti CELIMED sr.o.
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4.Problémyaichriesenie pri kontrole pomocou kontrolného roztoku

Kontrola

Postup

Viykonali ste kontrolné merania v rezime
,Meranie pomocou kontrolného
roztoku"? Bol pri zobrazeni vysledku na
displeji zobrazeny aj symbol kontrolného
roztoku?

Ak nie, meranie opakujte. Stlacte tlacidlo ' na

3 sekundy (ked je na displeji zobrazeny symbol
pruzku). Potom sa Véam zobrazi symbol kontrolného
roztoku.

Nemd meracf pruzok a/alebo kontrolny
roztok uplynutu dobu pouzivania?

Uistite sa, Ze glukozovy meracf pruzok a ani kontrolny
roztok nemaju uplynutt dobu pouzivania. Ddtum je
vyznaceny na obale. Uistite sa tiez, ze prazky neboli
prvykrat otvorené pred viac ako 3 mesiacmi.

Je kontrolny roztok pouzivany pri
izbovej teplote (8-30°C)?

Ak nie, opakujte meranie s novym kontrolnym
roztokom, alebo existujlice roztok ohrejte alebo
schladte na odpordcand teplotu (8-30°C).

Vlozli ste lipidovy alebo glukdzovy
meraci prizok sprdvne do pristroja?

Uistite sa, e meraci pruzok je vlozeny spravne do
pristroja.

Postupovali ste spravne podla navodu?

PreCitajte si znovu pokyny na vykonanie kontrolného
meranie a test zopakujte.

Boli lipidovej alebo glukdzovej priuzky
spravne skladované?

Ak nie, opakujte meranie s prizkom z nového
balenia.

Nie je analyzator poskodeny? Zobrazuje
sa na displeji chyba (symboly E)?

Ak éno, kontaktujte vasho predajcu alebo zakaznicky
servis firmy CELIMED s.ro.

Je vysledok merania s kontrolnym
roztokom mimo akceptovatelné
rozpdtie?

Zopakujte meranie. Ak su aj pri opakovanom meranf
vysledky mimo urceného rozpétia, analyzdtor
nepouzivajte pokial sa tento problém nevyriesi.

V pripade pretrvavania problému kontaktujte vasho
predajcu alebo zakaznicky servis firmy CELIMED s.ro.

69



KAPITOLA 7.

Postup pri kontrolnom merani pomocou kontrolného priizku
Kontrolny prdzok sluzi na kontrolu spravnej funkcie analyzatora.
Kedy by ste mali skontrolovat analyzator pomocou lipidového a glukézového
kontrolného pruzku?
Ked potrebujete rychlo skontrolovat spravnu funkciu analyzatora.
Pred prvym pouzitim analyzatora.
Ak vysledky merania nezodpovedaju stavu, ako sa citite.
Ak ste vykonali opakované meranie glukozy a vysledok je stale nizsi alebo vyssi ako ste
predpokladal.

/I\ UPOZORNENIE
Kontrola pomocou kontrolného prazku nenahradza kontrolné merania s kontrolnym roztokom.

1. PouZitie SD lipidového kontrolného pruzku

1. Vrezime, kedy bliké na displeji symbol lipidoveho meracieho prazky, stlacte tlacidld D
na 3 sekundy. Takto nastavite rezim kontrolného merania lipidov. Na displeji sa zobrazi napis, CHE"

2. Akje pristroj v rezime kontroly (CHE je zobrazené na displeji), vlozte SD lipidovy kontrolny
pruzok do pristroja.

3. Vysledok kontrolného merania sa objavi na displeji uz za 10 sekdnd. Ak je analyzator
v poriadku, zobrazi sa na displeji hlasenie, OK". Ak sa vyskytla na analyzatore chyba, zobrazi
sa na displeji hlasenie EEE"

N\ Ty
v il g
N g g
AERN
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2. Pouzitie SD glukozového kontrolného priizku

1. Vlozte SD glukdzovy kontrolny prazok (ndpisom na Uchytke ,glucose check strip”) do otvoru
pre glukozovy prazok. Analyzdtor sa automaticky zapne.

2. Wysledok kontrolného merania sa zobrazi na displeji za 5 sekund. Ak je véetko v poriadku,
zobrazi sa na displeji OK. Ak sa vyskytne akakolvek chyba, zobrazi sa,EEE"

GLU \\ll/
v el
N g g

/AN
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KAPITOLA 8.
Udriba a rieSenie problémov

1. Cistenie pristroja

Udrzba SD LipidoCare® analyzatora je jednoduchd. Pre beznt idrzbu postac, aby sa na pristroj
neprasilo. Ak potrebujete pristroj vycistit, postupujte podla pokynov uvedenych v ndvode.
Starostlivym dodrZiavanim tychto pokynov prispejete k bezchybnému fungovaniu pristroja.
Aby vas analyzator meral spravne, je potrebné pristroj udrZiavat v Cistote a suchu. Dbajte na
to, aby sa do otvoru pre meraci prizok nedostala krv, Spina alebo prach. Pristroj méZete utriet
Cistou makkou mierne navihcenou handrickou. NepouZivajte na Cistenie Ziadne abrazivne
prostriedky alebo antiseptické roztoky, ktoré by mohli poskodit displej.

Cisty systém optického merania je nevyhnutnym predpokladom pre presné meranie
analyzdtora.
Cistite preto analyzator pravidelne a ihned po znecistent. Pred istenim vzdy pristroj vypnite!
Na Cistenie pouZivajte len tieto predmety (nesmu pustat vidkna):

BeZné bavinené vatové tycinky

Bezné Idtkové handricky/obrasky

BeZné dezinfekéné obrdsky

Z Cistiacich predmetov nesmie kvapkat kvapalina, ktora by sa potom mohla dostat do pristroja
a znicit ho.
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Cistenie vonkajsich ¢asti analyzatora

Cistenie vnitornych ¢asti analyzatora
1.
2

Uistite sa, ze je pristroj vypnuty.
Vonkajsie Casti analyzatora utrite mierne navih¢enou bavinenou handrickou (ktor
nepusta viakna).

Otvorte kryt meracej komory.

Miernym zatlacenim k stredu pristroja

a vytiahnutim odstrarte krytku meracej
komory.

Ak je krytka meracej komory silnejSie
znecistend, moZete ju (ak je vytiahnutd
z pristroja) opléchnut tectcou teplou

vodou. Krytku osuste cistou handrickou.
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Cistenie optického meracieho systému

1. Lahko dostupné miesta optického meracieho systému mozete vycistit bavinenym
tampdnom alebo navihcenou vatovou tycinkou (nesmie pustat vidkna). Zaistite, aby do
analyzatora nenatiekla Ziadna kvapalina. Do analyzdtora nevkladajte Ziadne predmety.

4 N\

2. Nechajte analyzator dokladne vyschnut.
3. Nevkladajte krytku meracej komory spdt do pristroja, az kym Uplne nevyschne. Zatlacte
zlahka predn Cast krytky meracej komory spdt do pristroja aZ zaklapne na miesto.

@

4. Zatvorte kryt meracej komory. Analyzator e teraz opat pripraveny na meranie.

7
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2. Udriba, kontrola a preprava analyzatora

Analyzér

1

2
3.

Dbajte, aby sa do otvorov pre meracie przky nedostal prach.

Chrénte pristroj pred vinkom.

Okolita teplota v rozmedzi - 20-50 °C pocas 8 hodin a vihkost az 93% relativnej vihkost, ktora
nekondenzuje pocas 8 hodin, nema vplyv na kvalitu merania.

Ak pristroj skladujete s viozenymi batériami, uchovavajte ho v prostredi s nizkou vihkostou.
Predidete tak pripadnému poskodeniu.

Meraci pruzok

1.

Lipidové a glukézové meracie pruzky by mali byt skladované pri teplote 2-32 °C.
Lipidovy meracf prazok moZete skladovat v chladnicke pri teplote 2-8 °C. 30 mint pred
pouZitim musite pruzok nechat ohriat na izbovd teplotu.

Nevystavujte teplu a priamemu sinecnému Ziareniu.

Kodovaci ¢ip ponechajte v pristroji alebo ho vlozte do krabicky s meracimi prdzkami.
Dbajte, aby balenie glukézovych meracich prizkov bolo vzdy riadne uzatvorené.

Meracf pruzok pouzite ihned po otvoreni obalu - lipidovy prazok, alebo po vybrati

Z nadobky - glukdzovy prizok.

Lipidovy kontrolny prazok nevystavujte priamemu sinecnému ziareniu. V opacnom
pripade moZe dojst k zmene zafarbenia prazku.

Glukozovy kontrolny roztok

Nepouzivajte SD glukézovy kontrolny roztok s uplynutou dobou pouzitia.
SD glukdzovy kontrolny roztok uchovavajte pri 8-30 °C.
Neskladuijte ho v chladnicke alebo v mraznicke.

SD glukézovy kontrolny roztok méZze byt pouZivany pocas 3 mesiacov po prvom otvoren.

Poznacte si preto datum prvého otvorenia na obal roztoku
Roztok netreba riedit ani inak upravovat.
Po kazdom pouZitf utrite vr3ok flasticky Cistou handrickou a opét starostlivo uzatvorte.

———— Ty
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KAPITOLA 9.
Udaje na displeji a rieSenie problémov
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1. Varovné hlasenia
Hlasenie na displeji Popis upozornenie
Sw Upozornenie: Upozornenie na moznost hypoglykémie
l_' _l Toto hlasenie sa zobraz( v pripade, Ze vysledok merania bude
| ' L o || isiako prednastavené hypoglykemické hodnota 3,33; 3,89
NY; alebo 4,44 mmol/I (60, 70, 80 mg/dl)
H4PD 55
Hlasenie na displeji Popis upozornenie
GLU .
Ve Upozornenie:
'-' ( Vs vysledok merania glukzy je vyssi ako 33,3 mmol/l
(600mg/di).
Al
P %k
Hlasenie na displeji Popis upozornenie
GLU .
) Upozornenie:
| ‘-' V&S vysledok merania glukozy je nizsi ako 06 mmol/l
- - (10 mgy/dI).
Al
G Sk
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Hlasenie na displeji Popis upozornenie
Y
TC

Upozornenie: slaba batéria
Stéle eSte mdZete vykonat priblizne 50 merani.

(T
Hlasenie na displeji Popis upozornenie
\CgE D2 Upozornenie: Vymeiite batériu
e Batéria je takmer vybita.
Ak st batérie (takmer) vybité, na displeji bude blikat symbol
a | | vbitych batéril. Po desiatich sekundach sa analyzdtor
automaticky vypne.

2. Hlasenia o chybach

Hlasenie na displeji Popis chyby
V pripade pouzivania lipidového
prizku
Chyba: Chyba prizku
l: - ] Lipidovy alebo glukézovy meracf prizok je poskodeny alebo
'- ( nespravne vlozeny.
A1/
V pripade pouzivania glukézového
meracieho prizku
g T B Lo
'- - 0 Pouzivany meracf prizok zlikvidujte a pouZite novy prizok.
- NP
E8
71\
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Hlasenie na displeji

Popis chyby

V pripade pouZivania lipidového
prazku.

0’(

Chyba: chyba vzorky krvi
Bolo aplikované nedostatocné mnozstvo krvi.

V pripade poutitia glukézového
meracieho prizku

Riedenie:

Pouzivany meracie pruzok zlikvidujte a pouZite novy pruzok,
na ktory aplikujete dostatocné mnozstvo krvi. Pri lipidovom
meracom prizku dbajte na to, aby vzorka krvi bol sprévne
aplikovana do tzkeho priestoru na vrchnej strane.

Pri glukézovom meracom prdzku je potrebné, aby sa vzorka
krvi mohla samovolne nasat do ZItého policka.

Popis chyby

Chyba: Presla doba poutzitia (plati len u lipidového
prizku)
Lipidovy meraci prazok mé uplynutd dobu pouZitia.

[ g - Riedenie:
e Tento prizok zlikvidujte a pouzite novy prizok, ktory nie je
—— preexspirovany.
Hlasenie na displeji Popis chyby

vl
]

N X
(|
'

4
g

Popis chyby: Nespravna teplota
Ak je okolitd teplota nad alebo pod prevadzkovou teplotou
pristroja, zobrazf sa ikona nespravnej teploty.

Riesenie: Prejdite do prostredia, kde je teplota v rozmedz
18-32°C pre lipidovy prazok a 10-45°C pre glukézovy prdzok.
Pockajte 30 mindt a vykonajte meranie opét. Analyzator
neochladzujte ani nezahrievajte.
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Hlasenie na displeji

Popis chyby

.: - ': Chyba: Chyba komunikécie

'- -' Chybné pripojenie medzi analyztorom a PC alebo tlaciariou.
a2 RieSenie

g - Skontrolujte pripojenie pristroja s externym zariadenim. Ak je

'- - -' napriek tomu na displeji stéle symbol chybnej komunikdcie,

am A

kontaktujte prosim vasho predajcu alebo zakaznicky servis
firmy CELIMED sr0.

Hlasenie na displeji

Popis chyby

N 2
N 17

CODE

Chyba: Kodovacie cisla sa nezhoduju
Cislo viozeného meracieho prizku a cislo kédovacieho ¢ipu
sa nezhoduju.

Riesenie:
Vymerite meracf prdzok alebo kédovac Cip, aby sa ¢isla
zhodovali.

Hlasenie na displeji

Popis chyby

Popis chyby: Otvoreny kryt
Kryt meracej komory analyzdtora je pocas merania otvoreny.

Riesenie:
Kryt komory zatvorte a pocas merania ho neotvérajte ani sa
ho nedotykajte.

——— Ty
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Hlasenie na displeji

Popis chyby

Chyba: Nedostatocna/chybajtica vzorka krvi
Kryt meracej komory je zatvoreny (pristroj je pripraveny na
meranie), ale vzorka krvi je prilis mald (prip. Uplne chyba).

Riesenie:
Vykonajte nové merania so spravnou vzorkou krvi.

Hlasenie na displeji Popis chyby
Chyba: Komunikacné chyba medzi analyzatorom
— akddovacim cipom
CopE °cc Analyzdtor nemdze ziskat informacie z viozeného
.- .-‘ kédovacieho Cipu.
‘- - " Riesenie:
- - Kodovacie Cip vyberte a znovu viozte do pristroja. Ak je
napriek tomu na displeji stale symbol chybnej komunikdcie
s Cipom, kontaktujte prosim vasho predajcu alebo zdkaznicky
servis firmy CELIMED sro.
Hlasenie na displeji Popis chyby
\ | / Yy, Chyba: Interna chyba analyzatora
- Doslo kinternej chybe analyzdtora.

RieSenie:

Pristroj vypnite a zapnite. Ak je napriek tomu na displeji stdle
symbol internej chyby, kontaktujte prosim vasho predajcu
alebo zakaznicky servis firmy CELIMED sr.o.
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KAPITOLA 10.
Upozorneme, bezpecnostné opatrenia a obmedzenia

Pouzité meracie pruzky zlikvidujte. Meracie prazky su urcené len na jedno pouzitie. Nikdy
nevkladajte pouzity prizok znova do pristroja (ani pre precitanie nameranych hodnot).
Prdzky nekonzumujte.

Pouzité pruzky zlikvidujte podfa miestnych hygienickych predpisov.

1. Lipidové meracie pruzkyy

Uistite sa, ze Cislo na meracom pruizku sa zhoduje s ¢islom na kddovacom cipe. Nikdy
nepouzivajte kodovaci ¢ip z inej SarZe nez meraci pruzok.

Preexspirované meracie prizky nemozno s meracim systémom pouzivat. Overte si ddtum
exspiracie na obale prazkov.

Vzorku krvi aplikujte na lipidovy pruzok naraz. Ak sa vam nepodari preniest dostatocne
velku vzorku krvi na prizok naraz, nepridavajte krv dodatocne. Je nutné vykonat nové
meranie s novym meracim prizkom a Cerstvou vzorkou krvi.

PInd Zilova krv, sérum a plazmu méze pouzivat iba odborny zdravotnicky personal

2. Glukézové meracie prizky

1.
2.

PouZivajte iba Cerstvu kapilamu krv. NepouZivajte sérum, plazmu alebo Zilovi pInd krv.

SD LipidoCare® meracf systém nie je vhodny ako nahrada pristrojov v patologickych
laboratdriach a tiez by nemal byt pouzivany na stanovenie diagndzy diabetu

Extrémne hladiny hematokritu mozu ovplyvnit vysledky merani. Hodnoty hematokritu
nizSie ako 20% mozu sposobit nespravne - vysoké vysledky merani. Hodnoty hematokritu
vyssie ako 60% mozu sposobit nespravne - nizke vysledky merani.

Analyzdtor nie je vhodny na meranie glukozy a stanovenia diagndzy u novorodencov.
Nerobte Ziadne zasadné zmeny v kontrole diabetu bez porady s vasim lekérom. Nikdy
nezabudajte a neprehliadajte symptomy ani nemeite liecbu bez porady s vasim lekdrom.
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6. Sind dehydratacia sposobend velkou stratou vody v tele moZe spdsobit nespravne - nizke
vysledky. Ak sa domnievate, Ze ste dehydrovany, uvedomte o tom vas osetrujuci persondl.

7. U pacientov v Soku alebo pri zvaznej hypoglykémii mozu byt vysledky nepresné. Nepresné
nizke vysledky sa mé2u zobrazit u 0sob s hyperglykemickym Sokom a v hyperglykemicko
hyperosmolarnom stave alebo bez ketdz. Vézne choré osoby by nemali byt merané tymto
pristrojom.
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KAPITOLA 11.
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Technické udaje meracieho systému
1. Technicka Specifikacia analyzatora

Zdroj napdjania

4x AAA 15V alkalické batérie

Zivotnost batérii priblizne 1000 merani
Displej LCD
Ovladanie 41lacidla (SET/PRT, ON/OFF, tlacidla >/<)
Pamat 500 merani
+ T mindtu po poslednom pouzitf pristroja, pokial pruzok
e e nie je vioZeny do pristroja

+ 5mindt po poslednom pouzivani, ak je pruzok viozeny do
pristroja

2, Lipidovy meraci prizok

TC: 2,6-11,6 mmol/l (100-450 mg/dl)

Rozsah méreni 1G: 0,7-7,3 mmol/I (50-650mg/dl)
HDL: 0,7-2,5 mmol/I (25-95 mg/dI)
Vzorka Cerstvé kapilra krv alebo Zilové pind krv, sérum, plazma
Velkost vzorky 10 ul (jednotlivé meranie)/35 ul (Lipidovy profil, TCHDL profil)
Doba merania 3 mindty
Teplota pre skladovanie |, .-
prizku
TG, TG: 30-55 %
Hematokrity HDL: 30-50 %
Lipidovy profil/TCHDL: 35-50 %
Prevadzkova teplota 18-32°C
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3. Glukézovy meraci prizok

Rozsah merania 0,6-33,3 mmol/I (10-600 mg/dl)
Vzorka Cerstva kapilérna krv

Velkost vzorky 09 ul

Doba merania 5 sekund
ooty |72

Hematokrity 20-60 %

Prevadzkova teplota 10-45°C

Kalibracia Plazma ekvivalent

4, Elektromagneticka kompatibilita

Tento pristroj splfia poziadavky na ochranu pred elektrostatickou elektrinou podfa EN 150 15197,
dodatok A. Pristroj bol testovany a je chraneny pred elektrostatickou elektrinou podfa normy [EC
6100-4-2 a dalej bol testovany na moznost rusenia radiovymi vinami podfa rozsahu frekvencif
a Urovnou $pecifikovanych v norme EN 61326. Elektromagnetické Ziarenie je nizke. Interferencia
inymi pristrojmi s elektrickym pohonom sa nepredpoklada.
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Dodatok 1: Informacie pre odborny zdravotnicky personal

Ochrana pred infekciou
Pri manipuldcii s krvou vznikd riziko infekcie. Zdravotnicky persondl, pouzivajuci SD
LipidoCare® analyzator pre meranie vzoriek krvi viac ako jednej osoby, musf vziat do Gvahy,
ze akykolvek predmet, ktory pride do kontaktu s fudskou krvou, je potencialnym zdrojom
infekcie. Preto:
PouZivajte ochranné rukavice.
Vzorku krvi aplikujte na pruzok mimo analyzator. Pri merani glukdzy u viacerych osob,
po kazdom pouzitf vycistite a dezinfikujte pristroj, pretoze v tomto pripade nemozno krv
aplikovat pomocou kapilamej trubicky.
Pri merani cholesterolu a triglyceridov u viacerych osob, aplikujte vzorku krvi pomocou
kapilarnej pipety
Pouzité kapilare trubicky a lipidové pruzky vyhodte do nédoby, urtenej pre rizikovy odpad.
Postupujte podla miestnych hygienickych a bezpecnostnych smernic a predpisov.

Dodatok 2: Referencie

1. American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendation Guidelines 2003,
Diabetes care, Vol. 26. Supplement 1. p.22

2. Stedman, TL. Stedman's Medical Dictionary, 27th Edition, 1999, p. 2082,

3. HlenT.Chen, James H. Nichols, Show-Hong Duh, Glen Hortin, MD: Diabetes
Technology & Therapeutics, Performance Evaluation of Blood Glucose Monitoring
Devices, Oct 2003, Vol. 5, No. 5:749 -768

4. Siedel J, Hagele EO, Ziegenhorm J, Wahlefeld AW. Reagent for the enzymatic determination
of serum total cholesterol with improved lipolytic efficiency. Clin Chem 1983;29:1075-80.

5. Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Cholesterol in Adults.
Executive summary of the Third Report of the National Cholesterol Education
Program(NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Cholesterol
in Adults(Adult Treatment Panel I11). JAMA 2001,285:2486-97.
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Dodatok 3: DopInky a prislusenstvo

Nasledujlice doplnky a prislusenstvo je mozné dokupit u vasho predajcu alebo v spolocnosti

Celimed sro.

Polozka Objednadvacie ¢islo | Popis
Analyzator 02LAT0 SD LipidoCare®Analyzdtor (model bez meraca glukdzy)

02LA10G SD LipidoCare®Analyzdtor (model vratane meraca glukézy)
Meracie 02LS10 SD LipidoCare®Lipid Profile - prtzky na meranie lipidového
pruzky profilu (10 ks x 1 balenie)

02LS11 SD LipidoCare®TCHDL - prazky TCHDL(10 ks x 1 balenie)

021520 SD LipidoCare®TC - prazky TC (25 ks x T balenie)

021530 SD LipidoCare®TG - pruzky TG (25 ks X 1 balenie)

021540 SD LipidoCare®HDL - pruizky HDL (25 ks x 1 balenie)

01GS11 SD CodeFree meracie priizky na meranie glukézy (2 balenia po 25 ks)
Kontrolny 02LCST10 SD Lipidovy kontrolny roztok (2 flasticky: stuped 1 a stupen 2)
roztok 01GCS10 SD Glukézovy kontrolny roztok (2 flasticky: stredna koncentracia

- M a vysokd koncentracia - H)

Volitelné 90MPT10 SD Mikropipeta 35
prislusenstvo | 90MPT11 SD Mikropipeta 10yl

90CT10 SD ZIté koncovka k mikropipete

90CTN SD Kapilarna trubicka 354

02LCTP10 SD Kapilarna trubicka 10ul

01GLD10-100 SD Kapilarny piest

01GLD1T SD Lancety (28G)

90SL10-100 SD Odberové pero

90AS10 SD Bezpecnostné lancetky (23G)

90TPRTT1 SD Dezinfekéné tampon

90TPRT10 SD Termotlaciaren (model: MPT-700)

90TPRCP10 SD Termotlaciaren (model: SPP-R200)

90TPRTP10 SD Kdbel pre termotlaciaren

90TPRTP11 SD Papiere k termotlaciarni (Standrard)

02LMS10 SD Papiere k termotlaciarni (samolepiace)

90UCCi0 SD Software

USB kabel
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Zarucné podmienky

Zarucna doba je 2 roky a zacina plyntt diiom predaja pristroja zakaznikovi.
Poziadavky na zaruku mozete uplatnit iba pocas zarucnej doby a to vyhradne u vasho
predajcu.

Pre tento pripad uschovajte vsetko prislusenstvo.
V'rdmdi zaruky vam poskytneme vymenu véetkych dielov poskodenych chybou materialu
alebo vyrobnou chybou, pripadne vém pristroj opravime.

Zaruka sa nevztahuje na:
Skody vzniknuté opotrebenim, neodbornym a nesetrnym zaobchédzanim.
Skody vzniknuté prevadzkovanim pristroja v rozpore s navodom na pouzitie.
Skody vzniknuté svojvolnym zsahom zakaznika alebo tretej osoby do pristroja.
Skody vzniknuté pouzitim iného ako originalneho prislusenstva, napr. sietového zdroja.
Ak bude uznand reklamdcia ako neopravnend, ndklady s fiou spojené hradi kupujuci.

Obchodné zastupenie pre SR a dovozca: CELIMED sr.o, Rybnicné 36/H, 831 06 Bratislava

V pripade uplatnenia zaruky sa prosim obratte (s kompletnym pristrojom) na predajcu.
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Vyrobca
BIOSENSOR, INC.

(C-4th&5th Floor Digital Empire Building 980-3, Yeongtong-dong,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Kyonggi-do, Korea
www.sdbiosensor.com

Zastupca pre EU
Authorized Representative

MT Promedt Consulting GmbH

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

Dovozca/distribucia / servis pre SR:

CELIMED s.r.0., Pri majeri 22, 831 06 Bratislava
Info: +421 2 4468 1247, servis: +421 2 4487 2010
e-mail: info@celimed.sk, www.celimed.sk
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