C€oror

For self-testing use

Samotest
na celkovy cholesterol

Jednoduchy a rychly test na celkovy cholesterol

Samotest BIOZEK® Celkovy Cholesterol je ur¢en pro
diagnostické pouziti in vitro k semikvantitativnimu stanoveni
cholesterolu v pIné cerstvé kapilarni krvi.Vhodny pro
samovysetieni.

Obecné informace

Méreni cholesterolu se pouziva pii diagnostice a [é¢bé poruch
zahrnujicich zvy$enou hladinu cholesterolu v krvi a poruch
metabolismu lipidu a lipoprotein(. Tento test Ize pouzit ke
zjisténi zvysené hladiny cholesterolu v krvi, ktera je spojena se
zvysenym rizikem ischemické choroby srde¢ni. Samotest

BIOZEK® Celkovy Cholesterol poskytuje predbézné
semikvantitativni vysledky.Vsechny vysledky ukazujici na
zvysenou hladinu cholesterolu v krvi by mély byt ovéreny
kvantitativni metodou méfeni cholesterolu. Pokud vysledek
testu neodpovida vasim oc¢ekavanim a/nebo pfiznakdm, méli
byste se obratit na svého Iékare a fidit se jeho radami ohledné
1é¢by.

PRIPRAVENO K TESTOVANI

Obsah baleni: 1 x testovaci souprava, 1 x kapilarni pipetka, 1 x
jednorazova lanceta, Potiebné k provedeni testu ( ale neni
soucasti obsahu): Hodinky nebo jiny ¢asoméfric, cisty suchy
kapesnik.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouzivejte pouze
plnou cerstvou kapilarni krev ze $picky prstu. Dodané
lancety jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti.

Lanceta a kapildrni pipetka musi byt po pouziti
zlikvidovany, aby se zabrénilo bakteridIni kontaminaci a
infekci. Lancety, kapilarni pipetky ani testovaci soupravu
nepouzivejte opakované.Testovaci soupravu nepouzivejte
u déti nebo kojencl. Nepouzivejte sérum ani plazmu. Pfed
zahdjenim testu zkontrolujte, zda je sacek opatfen datem
expirace. Pouzitd souprava by méla byt po testovani
zlikvidovana v souladu s mistnimi pfedpisy. Vsechny vzorky
by mély byt povazovany za potencidlné nebezpecné a
mélo by se s nimi zachézet stejné jako s infekénim agens.

Odbér a priprava vzorku

Samotest na celkovy cholesterol BIOZEK® se provadi z pIné
Cerstvé kapilarni krve odebrané z konecku prstu.Vzorky
pIné krve by mély byt testovény ihned po odebréni.Vzorky
z konecku prstu musi byt ziskany z volného spontdnniho
toku krve po pichnuti. Kapildrni krev neodebirejte pfilis
silnym tlakem nebo mackanim prstu, protoZe tim se
tekutina z tkané vytlaci do krve a mUze zpusobit falesné
vysledky.

Testovaci postup

<Priprava>
Krok 1.

Zkontrolujte obsah baleni a ddikladné si piectéte pFibalovy letak.

Krok 2.

Umyjte si ruce teplou vodou a mydlem a
poté si ruce peclivé osuste.

L Upozornéni
Pred testovanim se vyvarujte pouzivani
pletovych vod a krémd na ruce.

o
Krok 3. J Q

Oteviete féliovy sacek a zkontrolujte
testovaci soupravu.

I\ Upozornéni
Pred testovanim zkontrolujte, na kterou

stranu testovaci soupravy je tfeba

vzorek krve aplikovat.

<Ziskani kapky krve>

Krok 4.

Drzte télo lancety a odsroubujte uzavér.

/"\Upozornéni

Pri odstranovani uzavéru lancety musite byt opatrni, abyste jej oto¢ili. Pokud za
néj zatahnete, dojde k pred¢asnému vystieleni lancety, ¢imz se stane
nepouZitelnou. Stejné tak, pokud uzavér odlomite, aniz byste jej otocili, pak
ulomite stopku uzavéru, ¢imz se lanceta opét stane nepouzitelnou.

Krok 5.
Masirujte si ruku od zapésti ke $piCce

prstu, abyste zvysili prﬂtok krve

Krok 6.

PFiloZte bezpeCnostni lancetu ke $piCce prstu pacienta a
pevné ji stisknéte, abyste odebrali krev. ZatlaCte uzavér zpét
do pouZité bezpeCnostni lancety, dokud neni uzaveér zcela

zajistén a poté jej zlikvidujte do kontejneru na odpad.

Prvni kapku krve setfete Cistym

kapesnikem.

Krok 8.

Odeberte druhou kapku krve pomoci
kapilarni pipety.

/\\ Upozornéni

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

@ Tipy !

1) Kapilarni pipetu drzte mirné vodorovné smérem dold.

2) Dotknéte se $pickou pipety kapky krve.

3) Kapilara automaticky natahne vzorek krve k plnici ¢are a zastavi
se.

4) Béhem odbéru vzorku krve nestlacujte ani neblokujte
odvzdusovaci otvor.

5) Odeberte krev az po plnici linku.

Barika
Upozornéni /
Je dulezité, abyste pii odbéru vzorku

krve nestiskli banku kapilary. Barku
zmacknéte az pfi aplikaci krve na
testovaci prouzek.

Odvzdusio-
vaci otvor

N «—————— Plnicilinka

<Provedeni testu >
Krok 9.

Vzorek krve naneste na testovaci
otvor a pockejte 2 minuty, nez
testovaci soupravu otocite.
NEOTACEJTE testovaci soupravu

dfive nez za 2 minuty.

Apply 10 uL Apply 10 uL

LUpozornéni

Stla¢ujte banku, dokud se z kapilary nedostane ven vsechna krev.
Pokud nenanesete do testovaciho otvoru dostate¢né mnozstvi krve,
muze byt vysledek nepresny.

AN Upozornéni

Okénko pro vzorek by mélo byt zcela pokryto 10 ml kapilarni
krve. Pokud byl vzorek krve rozmazéan nebo bylo naneseno
piilis malo krve, méli byste testovaci soupravu zlikvidovat a
test opakovat s novou soupravou.



Krok 10.
Po 2 minutdch otoCte testovaci soupravu a do 30 sekund najdéte
nejblizsi odpovidajici barvu vysledku. Vysledek testu MUSI byt

odecten do 2 minut a 30 sekund po aplikaci vzorku krve.
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3

A/

** rozsah méfeni (99-250mg/dL (2.6~6.5 mmol/L))
o I
(6.5)
e 200~249
(5.2~6.5)
o 150~199

.. 100~149
~ (2.6~3.9)
oo 99 i
~ (2.6)

mg/dL (mmol/L)

Barva by méla byt porovndna mezi 2 minutami a 2 minutami 30
sekundami po aplikaci vzorku krve.Pokud odeCtete pfilis brzy,
mZete ziskat nepfesné vysledky, protoZe barva se miiZe jesté
vyvijet. Stejn& tak pokud odeétete pfilis pozd&, mlZe barva
vyblednout. Pfesné naCasovani je nezbytné pro zajisténi
optimalnich vysledkd. Oblast testu, kterd se jevi svétlejsi ne?
barevny prouZek 99 mg/dl, by méla byt interpretovana jako
vysledek cholesterolu niZsi neZ 99 mg/dl. Oblast testu, ktera se jevi
tmavii neZ barevny prouZek 250 mg/dl, by méla byt interpretovana
jako vysledek cholesterolu vys3i neZ 250 mg/dl.

Krok 11.
PouZit testovaci souprava, kapilarni pipetka a Lanceta by mély
byt po provedeni testu zlikvidovany v souladu s mistnimi

predpisy.

Ocekavané hodnoty

->Dospéli (u véech dospélych ve véku 20 let a starsich)

Dospéli

<200 mg/dl (<5,18 mmol/l) : Zédouci 200-239
mg/dl (5,18-6,19 mmol/l) : Hrani¢né vysoké > 240(=
6,22 mmol/l) :Vysoky

Déti
170 mg/dl (<4,40 mmol/l) : Zddouci 170-199 mg/d|

(4,40-5,15 mmol/l) :Hrani¢né vysoké = 200
(= 5,18 mmol/l) : Vysoky

Princip testu

Soupravy pro samovysetieni celkového cholesterolu
BIOZEK® jsou zaloZeny na enzymatické reakci. Po
naneseni pIné krve na soupravu QUCARE® Self Total
Cholesterol test dojde k chemické reakci, ktera zpUsobi
zménu barvy testovaci plochy.

Cholesterol Ester + H,6—> Cholesterol + mastna
kyselina
Cholesterol esteraza

Cholesterol O, —>» Cholest-4-en-3-one + H,0;
Cholesterol
oxidaza
H.0; + prekurzor barviva Barevné barvivo
—> barevné barvivo + H,O
Peroxidaza

Chemické slozeni

Cholesterolesteraza 200 jednotek
Cholesteroloxidaza 45 jednotek
Peroxidéza 100 jednotek

Aminoantipyrin 0,1 mg

Skladovani a manipulace

Testovaci prouzek skladujte pfi teploté 2-30 °C az do data
expirace uvedeného na féliovém sacku nebo krabicce.
Nezamrazujte. Uchovévejte mimo dosah tepla a pfimého
slune¢niho zéfeni. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Nedotykejte se reagencni oblasti prouzku.

Limitace testu

Byly provedeny studie za ticelem testovani latek, které
mohou test ovlivnit.
Vysledky jsou uvedeny nize.

Znamé rusivé latky (u zadné z téchto latek nebyl
pozorovan zadny vyznamny ucinek pfi nasledujicich
koncentracich):

Kyselina askorbova 3 mg/dl

Bilirubin:20 mg/dl|

Kreatin:30 mg/dl

Hemoglobin: 400 mg/dI

Urea: 500 mg/ dl

EDTA (antikoagulancium): 640 mg/dl|
Heparin-Lithium (antikoagulancium): 100 mg/dlI
Hematokrit mezi 30-55% nema vliv na vysledky testu
Lécivo: Dopamin, kyselina gentisovd a methyl dopamin
mohou zpusobit nizsi vysledky testu

Vykonnostni charakteristiky

Opakovatelnost / reprodukovatelnost

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

Pfesnost

Byla provedena klinicka studie porovnavajici samotest
BIOZEK® Celkovy Cholesterol s referen¢ni metodou (BECKMAN
COULTER AU5800). Tato klinicka studie byla provedena na 80
vzorcich zilni krve. Vysledky porovnani ukézaly velmi vysokou
shodu mezi 90-96 %.

Casto kladené otazky

MGze vysledny kruh poskytnout
nespravny udaj?

Ano, mizete ziskat nespravny vysledek, pokud:

@ jste porovnévali barvy pied uplynuti 2 minut nebo po 2
minutach a 30 sekundach.

@ Jste test provadéli na piimém slune¢nim svétle nebo v
zapafené koupelné.

@ Testovaci souprava byla skladovéna nebo pouzita pfi vy$si nez
(zis missing)

@ K provedeni testu jste nepoutzili dostateéné mnozstvi krve.

Musim se pred testovanim postit?

obecné plati, ze pUst pred testem neni nutny, pokud

jiz neuzivate Iéky na cholesterol.

Co znamenaji hodnoty mého celkového
cholesterolu?

Vysledek vaseho testu vdas zafadi do jedné ze 3 skupin
zdravotniho rizika (viz O¢ekdvané hodnoty) definovanych
Nérodnim programem pro vzdélavéni v oblasti cholesterolu.

@ Narodni cholesterolovy vzdélavaci program doporucuje
zpriimérovat dva nebo tfi vysledky cholesterolového testu.
Jeden test nemusi poskytnout definitivni nebo typicky
vysledek.

@ Hladina cholesterolu se maze lisit, pokud jste téhotnd,
uzivate antikoncepci nebo estrogenové substitu¢ni pilulky
nebo pokud méte urcité zdravotni potize ¢i nedavna
onemocnéni.

@ Vysoka hladina celkového cholesterolu je pouze jednim z
rizikovych faktortd srde¢nich onemocnéni. Mezi dalsi rizikové
faktory patfii koufeni, vysoky krevni tlak, vyskyt srdecnich
onemocnéni v roding, strava s vysokym obsahem nasycenych
tukd a nedostate¢ny pohyb.

Co mam délat, pokud je hladina o
celkového cholesterolu vySsSi nez normalni
hodnota

Ziskany vysledek je tieba brat vazné, i kdyz ojedinéle
vysoka hodnota cholesterolu neni vyznamna. Pokud je vas
vysledek cholesterolu vysoky, méli byste navstivit [ékare,
ktery test zopakuje jinou metodou.

Vysvétlivky symbol

Pozor!

Prectéte si uzivatelskou pFirucku

sEP

Diagnostika in vitro

Expirace do / datum ukonéeni platnosti (MM.DD.RRRR)

Nepouzivejte opakované

Uchovaveijte pfi
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Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zareni

Pocet testovacich prouzki
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Autorizovany zastupce v EU

Dovozce:

Inzek International Trading B.V.
Laan van de Ram 49

7324BW - Apeldoorn
Nizozemsko

info@biozek.com
www.biozek.com
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388-25, Gomo-ro, Jillye-myeon, Gimhae-si, Gyeongsangnam-do, 50875
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