LSUN

Sistem za analizu lipida u krvi
(LPM-102)

Korisnicki prirucnik




Sistem za analizu lipida u krvi

Identifikacija proizvoda

Mijerac lipida u krvi: LPM-102

Testne trakice: LPS-101, TCS-101, TGS-101, HLS-101

Vaina sigurnosna uputstva

e Nepravilna upotreba mjeraca moze uzrokovati strujni udar, opekotine, pozar i
druge opasnosti.

¢ Ne stavljajte mjerac u tekucinu niti na mjesto gdje bi mogao pasti u tekuéinu.
Ako se mjerac pokvasi, iskljucite ga iz struje prije nego Sto ga dodirnete.

e Koristite mjera¢ samo u svrhu opisanu u uputstvu za upotrebu.

e Upotreba mjeraca na nacin koji je nije naveo proizvoda¢ moze ostetiti mjerac.
e Nemojte koristiti pribor za aparat koji nije preporucen od strane proizvodaca.
e Koristite mjerac na nacin koji je odredio proizvodac.

Nemoijte koristiti mjerac ako ne radi ispravno ili ako je pretrpio bilo kakvo
fizicko osStecenje.

* Ne odlazite mjerac na zagrijanim povrsinama ili na povisenoj temperaturi.

* Ne koristite mjerac u prostorijama gdje se koriste aerosolni sprejevi ili gdje se
administrira kisik.

* Ne koristite mjerac na otvorenim prostorima.

e Koristite kontrolnu otopinu koju ste nabavili samo od lokalnog distributera ili
proizvodaca.

e Cuvajte ova uputstva.

e Za samotestiranje.
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Uvod

Sistem za analizu lipida u krvi namijenjen je za kvantitativno odredivanje
ukupnog holesterola (TC), lipoproteina visoke gustoce (HDL), triglicerida

(TG), te prikazuje preracunati odnos TC/HDL i nivo lipoproteina niske gustoce
(LDL) u kapilarnoj krvi, punoj venskoj krvi, plazmi i serumu.

Mijerac lipida u krvi moze snimiti do 500 rezultata i zapisa.

Kako biste osigurali tacne rezultate treba uraditi sljedede:

e Pazljivo procitajte uputstvo i ispoStujte sve opisane procedure prije upotrebe.
e Koristite kodni Cip koji se nalazi u svakoj kutiji s testnim trakicama.

e S mjeraCem lipida u krvi koristite iskljucivo originalne trake za testiranje lipida
u krvi.

e Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu. Vas sistem za analizu lipida u krvi
koristiti izvan tijela u svrhe testiranja.

e Cuvati izvan dohvata djece.

Princip mjerenja

Analizator primjenjuje fotohemijski princip analize i koristi se u kombinaciji sa
testnim trakicama za testiranje lipida u krvi (LPS-101, TCS-101, TGS-101, HLS-
101). Ispitivani uzorak pune krvi treba se doda na podrucje za uzorak trakice. U
procesu brze infiltracije, krvne stanice se filtriraju ili otapaju. Supstrat reaguje s
enzimima i reagensom u reakcijskom sloju trakice sto dovodi do promjene boje.
Intenzitet boje je proporcionalan koncentraciji ispitivane tvari.

Analizator dalje ispituje intenzitet boje krajnje tacke reakcije na talasnoj duzini
od 620nm, a koncentracija tvari izracunata je koeficijentom refleksije. Kada
upotrebljavamo LPS-101 testnu trakicu, koristi se sljedeéa formula za
izraCunavanje koncentracije lipoproteina niske gustoce (LDL), i omjera TC/HDL.

LDL=TC-HDL-TG/5 (mg/dL) ili LDL=TC-HDL-TG/2,2 (mmol/L).



PocCetne postavke

Molimo provjerite sljedece prije prve upotrebe nasih proizvoda:

Raspakujte proizvod, provjerite da li su sve komponente isporucene, provjerite
moguca osteéenja. Ako imate pitanja, obratite se proizvodacu ili distributeru.
Prije testiranja pazljivo procitajte uputstvo i upoznajte se sa svim
komponentama sistema za analizu lipida u krvi. Zavisno od vrste paketa, neke
od komponenti ¢e mozda trebati kupiti posebno. Provjerite popis sadrzaja

na vanjskoj kutiji za detalje o tome koje su komponente uklju¢ene.

Za izvodenje testa potrebne su sljedeée komponente:
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Opisi komponenti

1. Mjerac lipida u krvi: Ocitava testne trakice i prikazuje koncentracije

TC, HDL, TG kao i preracunate vrijednosti LDL i TC/HDL.

2. Testne trakice: Dio sistema, umetnu se u mjerac¢ za mjerenje koncentracije TC,
HDL, TG ili izracunate vrijednosti LDL i TC/HDL.

3. Kontrolna trakica: Provjerava ispravan rad mjerac¢a odnosno potvrduje
prethodno kalibrisanu vrijednost.

4. Sigurnosne lancete: Koriste se za uzimanje uzoraka krvi. Baciti nakon
upotrebe.

5. Kodni Cip: Automatski kalibriSe mjera¢ pomocu kodnog broja.

6. Lancetar: Koristi se u kombinaciji sa sterilnim lancetama za ubod u vrh prsta
radi uzimanja uzoraka krvi. Lancetar ima visestruke postavke dubine uboda koji
omogucava korisnicima podeSavanje dubine uboda i smanjenje nelagode.
Nakon upotrebe izbaciti iskoristene lancete.

7. Sterilne lancete: Koriste se s lancetarom za uzimanje uzoraka krvi pojedinacni
test. Sterilnu lancetu umetnuti u lancetar pri svakom uzimanja krvi, te odbaciti
lancetu nakon upotrebe.

8. Kapilarne pipete/kapaljke za prijenos uzorka: Skuplja kapilarnu krv s vrha
prsta.

9. Torbica za noSenje omogucuje prenosivost sistema za testiranje.

10. Baterija: 3 x AAA baterije.

11. Uputstvo za upotrebu pruza detaljno uputstvo o koristenju sistema za
testiranje.

12. Uputstvo za upotrebu testnih trakica pruza detaljno uputstvo o koristenju
trakica za testiranje lipida.

13. Kontrolna otopina provjerava pravilan rad testiranja i potvrduje test traka i
mjerac ispravno rade zajedno.

14. Uputstvo za upotrebu kontrolne otopine pruza detaljno uputstvo o tome
kako koristite kontrolnu otopinu.

15.Garantni list: Garantni list je ukljucen u paket, treba ga ispuniti

i vratiti distributeru kako bi se aktiviralo dvogodiSnja garancija za mjerac.
Oprez: testne trakice, sigurnosne lancete, sterilne lancete i kapilarna
pipete/kapaljke su materijali za jednokratnu upotrebu. Koristite ih prije

datum isteka trajanja.



Komponente sistema

Mjerac lipida u krvi oCitava testne trakice i prikazuje koncentracije TC, HDL, TG, te
izracunava vrijednost koncentracije LDL i omjer TC/HDL. Komponente mjeraca
lipida u krvi su:

e > USB Utor

LCD ekran

Lijevo dugme
Dugme za pokretanje
Desno dugme

Utor za kodni Cip

Utor za testne trakice

Upotreba mjeraca i mjere opreza

e Nemojte stavljati vodu ili druge tekucine na ili unutar mjeraca.

e Odrzavajte utor za testne trakice Cistim.

e Drzite mjerac na suhom i izbjegavajte ga izlagati ekstremnoj temperaturi i
vlaznosti.

e Nemojte ispustiti mjerac i nemojte ga kvasiti. Ako mjerac padne ili se
skvasi, provjerite da li mjerac radi ispravno pokretanjem opticke provjere.

e Nemojte rastavljati mjerac. Rastavljanjem mjeraca ponistit ¢ete garanciju.

* Pogledajte poglavlje ,Odrzavanje” za detalje o CiS¢enju mjeraca.

e Drzite mjerac i sve njegove dijelove izvan dohvata djece.

Napomena: Slijedite odgovarajuce mjere opreza i sve lokalne propise
prilikom odlaganja mjeraca i testnih trakica u smece.



Testne trakice
Trakice za testiranje lipida u krvi su uredaji koji rade s mjeracem lipida u krvi

za mjerenje koncentracije lipida u punoj krvi, plazmi i serumu.
Testna traka izgleda kao Sto je prikazano u nastavku:

LPS-101 Prednja stana  StraZnja stana

Strelica za indikaciju
smjera ubacivanja
Zona za aplikaciju Zona testiranja
uzorka
Drzac trakice

TCS-101. TGS-101. HLS-101 Prednja stana StraZnja stana

Strelica za indikaciju
smjera ubacivanja
Zona za aplikaciju Zona testiranja
uzorka
Drzac trakice

Testne trakice mogu detektovati nivo TC, HDL i TG jednom trakicom u isto
vrijeme. Omjer od TC/HDL i nivo LDL-a takoder se mogu izracunati pomocu
mjeraca u isto vrijeme.



Strelica za umetanje: Strelice koje se nalaze na prednjoj strani testne
trakice pokazuju smjer u kojem se testna trakica treba umetnuti u mjerac.

Podrucje primjene uzorka: Nakon sto je trakica umetnuta u drzac testnih
trakica, nanesite tacan volumen uzorka na podrucje u centralnom dijelu testne
trakice.

Drzac trakice: nalazi se na kraju testne trakice i koristi se za umetanje i

vadenje testne trakice iz mjeraca.

Zona za testiranje: Nalazi se na straznjoj strani test trake. Mjerac ée izvrsiti
detektekciju i oCitati nivoe lipida iz te zone.

Nanosenje uzorka

Da bi dobili ispravan rezultat testiranja ispunite podrucje za primjenu uzorka
ispravnim volumenom uzorka (35 pLili 10 pL). Neta¢na ocitanja rezultata mogu
se desiti ako se uzorak ne nanese ispravno ili ako podrucje za primjenu uzorka
nije ispunjeno ispravnom koli¢inom uzorka.

Prednja strana Prednja strana Prednja strana

p

A A

Ispravno

Netacno. Netacno.
Nedovoljna koli¢ina Prevelika koli¢ina
uzorka uzorka

Nakon nanosSenja uzorka, provjerite da li je podrucje nanosSenja uzorka
potpuno popunjeno. Podrucje nanosSenja uzorka treba ostati popunjeno
tokom trajanja cijelog testa. Ako podrucje primjene uzorka nije pokriveno
uzorkom ili ako je naneseno previse uzorka, molimo Vas da ponovite test sa
novom testnom trakicom.

Napomena: Ako uzorka koji je nanesen na podrucje primjene uzorka nema
dovoljno, nemojte naknadno dodavati vise uzoraka na tu testnu trakicu.
Umjesto toga, ponovno testirajte s novom trakom. Ako se na zaslonu pojavi



greska E-2 ili neka druga greska, bacite iskoriStenu trakicu i ponovno
testirajte novom trakicom.

Kodni broj

Na svakom pakovanju testnih trakica utisnut je kodni broj, broj serije, rok
trajanja i broj trakica.

Mjere opreza za test trake i uputstvo za upotrebu

e Testne trakice treba Cuvati u dobro zatvorenom originalnom spremniku ili
foliji u torbici kako bi ih odrzali u radnom stanju.

e Nemojte Cuvati testne trakice izvan njihovog pakovanja. Testne trakice
moraju biti uskladistene u originalno pakiranje i ¢vrsto zatvorene.

e Testne trakice nemojte prebacivati u novo pakovanje ili bilo koje drugo
pakovanje.

e Vratite poklopac na pakovanje s testnim trakicama odmah nakon
koristenja.

* Novo pakovanje s testnim trakicama moze se koristiti tri mjeseca nakon
prvog otvaranja. Na naljepnicu pakovanja nakon otvaranja upiSite datum
otvaranja. Bacite pakovanje tri mjeseca nakon prvog otvaranja. Upotreba
nakon ovog perioda moze dovesti do netacnih rezultata testiranja.

e Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Test trake treba koristiti samo za
vanjsku upotrebu.

* Nemojte koristiti test trake koje su poderane, savijene ili na bilo koji nacin
oStecene.

e Nemojte ponovno koristiti ve¢ koristene testne trakice.

e Prije izvodenja testa, provjerite da li kodni broj na zaslonu mjeraca
odgovara broju na pakovanju testnih trakica.

* Vise detalja potrazite u uputstvu za pakovanje test traka.
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Trakica za opticku kontrolu

Trakice za opticku kontrolu lipida u krvi koriste se s mjeracem lipida u krvi
kako bi se osigurala opticka ispravnost instrumenta. Nakon Sto je trakica za
opticku kontrolom umetnuta u mjerac, opticki dio mjeraca detektuje
intenzitet boje trakice za opticku provjeru. Mjerac€ prikazuje OH ili FL kako bi
pokazao radi li mjerac ispravno.

Traka za opticku kontrolu prikazuje kao u nastavku:

Mjere opreza

e Cuvajte u zatvorenom pakovanju na temperaturi od 2-30°C. Izbjegavajte
direktno izlaganje suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i vlazi.

e Trakicu za opticku kontrolu treba ¢uvati u dobro zatvorenom pakovanju.
e Trakicu za opticku kontrolu odrzavajte Cistom. Nemojte dodirivati podrucje
za testiranje kontrolne trakice.

e Nakon upotrebe odmah vratite trakicu za opti¢ku provjeru i dobro
zatvorite pakovanje. Nemojte koristiti kontaminirane ili oStecene trakice za
optic¢ku kontrolu.

e Nemojte koristiti trakice nakon isteka roka upotrebe.

e Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Skladistenje i rukovanje

e Cuvajte trakice za opti¢ku kontrolu na hladnom i suhom mjestu. Cuvati

dalje od toplote i direktnog suncevog svjetla.

e Transport i Cuvajte vrsi se u zatvorenom pakovanju pri temperaturi od 2-

30°C na vlaznosti manjoj od 90%.

e Vratite poklopac na kutijicu s trakicama odmah nakon upotrebe trakice.
Trakica kojoj je istekao rok moze dati netacne rezultate testa.
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Kontrolna otopina

Kontrolna otopina za testiranje sadrzi stabilizatore, konzervanse i dodatne
hemikalije. Kako biste potvrdili da testna trakica i mjerac ispravno rade
zajedno i da se test izvodi ispravno, kontrolna otopina se nanosi na

jazicu za uzorak trakice za testiranje lipida u krvi koja je umetnuta u mjerac.
Pogledajte ,,Kontrola kvaliteta” u uputstvu za uporabu za vise informacija.

Napomena: Otopina za kontrolu lipida u krvi namijenjena je za provjeru
sistema za analizu lipida u krvi. Oba nivoa (koncentracije) kontrole moraju
biti ispitana i moraju biti unutar utvrdenih vrijednosti utisnutih na bocici.
Prije upotrebe kontrola pogledajte uputstvo za pakovanje kontrolne otopine.
Bocica sa kontrolnom otopinom bazdarena je rasponom koncentracija koji je
specifican za tu seriju kontrolne otopine. Sistem radi ispravno ako je
kontrolna vrijednost koju prikazuje mjerac unutar prihvatljivog raspona
utisnutog na naljepnici boce. Ako ocitana vrijednost ne ulazi unutar
propisanog raspona, pogledajte uputstvo za upotrebu kontrolne otopine za
dalje korake.

Mjere opreza

Osigurajte da kontrolna otopina i ostali dijelovi seta dostignu radnu
temperaturu od 10 - 35°C prije testiranja. Kontrolna otopina i ostali dijelovi
seta ispravno funkcioniSu u ovom temperaturnom opsegu.

Kontrolnu otopinu koristite prije isteka roka trajanja navedenog na bocici.
Ne koristite kontrolnu otopinu ako je ista zamucena.

Kontrolu otopinu koristite s mjera¢em lipida u krvi i testnom trakicom.

Cuvanije i rukovanje

e Kontrolni otopinu ¢uvajte u hladnjaku ili na sobnoj temperaturi od 2 - 30°C.
e Nemojte zamrzavati.

* Ako je kontrolna otopina bila u hladnjaku, ostavite je da se zagrije do
temperature od 10 - 35°C prije upotrebe.

e Svaki kontrolni rastvor istice tri mjeseca nakon otvaranja. ZabiljezZite datum
otvaranja na etiketi boce.
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PRVO POKRETANIJE

Prije testiranja, postujte sljedece procedure.

Ukljucivanje mjeraca

Pritisnite O da biste ukljucili mjeraé.

Mjerac ¢e se automatski iskljuciti nakon 5 minuta neaktivnosti.

Kodiranje mjeraca

Svaki put kada se koristi nova kutija testnih trakica, novi kodni Cip koji je u
kutiji mora biti umetnuti u mjerac¢. Uporedite broj koda na kodnom cCipu sa
brojem koda odStampan na kutiji ili vrecici sa testnim trakicama.

Rezultati mogu biti neta¢ni ako dva kodna broja nisu identi¢na.

Umetnite novi kodni Cip u utor za kodni Cip, guranjem dok ne klikne. Kodni
¢ip bi trebao ostati u mjeracu nepomi¢no. Cip nemojte vaditi dok vam ne
zatreba nova kutija sa testnim trakicama. Kodni broj ée se pojaviti na
ekranu prilikom pokretanja. Ako kodni Cip nije pravilno umetnut u utor za
kodni Cip ili ako nema kodnog Cipa, mjerac ¢e prikazati E-6.

OPCIJE | PODESAVANJA MJERACA

Pritisnite O da biste ukljuili mjera¢ i udli u testno suéelje, pritisnite O i
drzite dvije sekunde da udete u rezim podesavanja. Pritisnite < ili » da
postavite Cetiri podreZima , Test, SET,MEM i CTR“.Pritisnite & za povratak u
nacin podesavanja.

SET

Odaberite drugu stavku SET da biste podesili sistem.

Postavka za ,,godine”

Za promjenu broja godine, pritisnite < ili ». Postavke godina krecu se od
2000 do 2050, pritisnite O da sauvate i predete na podesavanje , mjeseca*
ili pritisnite O i drzite 2 sekunde da se vratite na testno sucelje.

Postavka za ,,mjesece”

Za promjenu broja mjeseca, pritisnite < ili . Raspon postavki se krece

od 01 do 12. Pritisnite O da sauvate i predete na pode3avanje za ,dane” ili
pritisnite © i drZite na 2 sekunde da se vratite na testno sucelje.

Postavka za ,,dane”

Za promjenu broja dana, pritisnite < ili . Raspon postavki se krec¢e od

(
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01 do 31. Pritisnite & da saduvate i predete na pode3avanje sata ili pritisnite
O i drzite dvije sekunde za povratak na testno suelje.

Postavka za ,vrijeme“

Za promjenu broja sata, pritisnite <« ili » . Raspon postavki se krec¢e od 00
do 23. Pritisnite O da saduvate i predete na pode3avanje za ,minute” ili
pritisnite © i drZite na 2 sekunde da se vratite na testno sucelje.

Za promjenu broja minuta, pritisnite < ili ». Raspon postavki se krece

od 00 do 59. Pritisnite O da sauvate i predete na pode$avanje za ,zvuka“ ili
pritisnite O i drZite na 2 sekunde da se vratite na testno sucelje.

Postavka za ,,zvuk”

Za prebacivanje izmedu On i OFF zvuka, pritisnite < ili ». Pritisnite O da
saluvate i predete na podegavanje za ,PC“ ili pritisnite O i drZite na 2
sekunde da se vratite na testno sucelje.

Postavka za ,,PC“

Za prebacivanje izmedu On i OFF zvuka, pritisnite < ili . Kada ja postavka
na,,0On“, mjerac ée poslati sve zapise o testiranju na PC kada je povezan USB
kablom sa PC. Pritisnite O da saluvate i predete na pode$avanje za ,uzorak
krvi“ ili pritisnite O i drZite na 2 sekunde da se vratite na testno sucelje.
Postavka za ,uzorak krvi“

Za prebacivanje izmedu FB (Uzorak iz jagodice prsta odnosno kapilarna krv),
VB (Uzorak iz venske krvi) ili SP (Uzorak plazme ili seruma), pritisnite < ili ».
Pritisnite O da sacuvate i vratili se u rezim pode$avanja nakon odabira.
Oprez: Kapilarna krv (FB) je zadana vrijednost mjeraca.

Napomena: Jedinice su fiksne kao mmol/L ili mg/dL.

MEM (memorija)

Odaberite MEM za pregled memorije testiranja. Pritisnite < ili P da
prikazete evidenciju posljednjih 500 testiranja. Svaki zapis ima dvije stranice.
Na prvoj stranici prikazane su vrijednosti za TC, HDL i TG, a na drugoj stranici
TC/HDL i LDL. Pritisnite <« ili » za prebacivanje izmedu dvije stranice. Da
biste izbrisali zapis, istovremeno pritisnite € i .
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TESTIRANIJE

Uzimanje uzorka

1. Koristite svjezu kapilarnu krv s vrha prsta.

2. Koristite hepariniziranu ili EDTA vensku punu krv. Molimo pogledajte
,Profesionalno testiranje” ispod.

Oprez: Prije testiranja odaberite Cistu i suhu radnu povrsinu. Pregledajte
proceduru i uvjerite se da imate sve potrebno za dobivanje dovoljne koli¢ine
uzorka.

Ispitivanje hepariniziranom ili EDTA venskom punom krvlju,

plazmom i serum

Hepariniziranu ili EDTA vensku punu krv, dobro promijesajte, a zatim uzmite
uzorak (35 pLili 10 uL) u plasti¢nu/staklenu kapilarnu epruvetu ili pipetu.
Nanesite ga na sredisnji dio podrucja primjene uzorka trakice. Ne
dodirujte testnu trakicu kapilarnom pipetom ili epruvetom.

e Uzorak se mora testirati u roku od 8 sati nakon uzimanja.

e Dobro promijesajte uzorke prije testiranja kako biste osigurali da su
komponente uzorka ravhomerno rasporedene.

e Ostavite uzorak da postigne radnu temperaturu (10-35°C), otprilike 15
minuta ukoliko je uzorak bio skladisSten u hladnjaku.

e Ne preporucuju se antikoagulansi osim EDTA i heparina.

Testiranje uzorkom iz vrha prsta (kapilarna krv)

Ocistite mjesto punkcije i nakon uboda obrisite prvu kap krvi. Lagano
pritisnite jagodicu prsta da dobijete drugu kap krvi. Za prikupljanje kapilarne
krvi koristite kapilarnu cjevcicu ili pipetu.

Ukoliko koristite kapilarnu cjevcicu, drzite cjevCicu malo prema dolje i
prislonite vrh kapilarne cjevcica na uzorak krvi. Kapilarne sile ¢e
automatski povuci uzorak do linije punjenja.

Napomena: cjevcica za kapilarni prijenos ¢e se automatski napuniti.
Potrebno je da uzorak krvi pokriva otvor za vazduh cjevcice ili ¢e biti teSko
istisnuti krv iz cjevCice. Nikada nemoijte stiskati kapilarnu cijev za prijenos
tokom uzorkovanja.

Poravnajte vrh kapilarne cjevcice ili pipete sa centralnim dijelom zone za
aplikaciju uzorka na testnoj trakici i nanesite uzorak (35 pLili 10 pL).
Napomena: Nemojte dodirivati testnu trakicu sa epruvetom ili pipetom.
Kapilarnu krv treba testirati odmah nakon uzimanja. Upotreba epruvetaili
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pipeta se preporucuje za tacne rezultate. Uzorci krvi se mogu dobiti
upotrebom lancetara ili sigurnosne lancete.

Lancetar
Nateznik Drzac

Sterilna lanceta

Poklopac igle lancete

Dugme za otpustanje  Regulator dubine Poklopac
uboda lancetara

Dugme za izbacivanje

Za dobivanje kapi krvi iz vrha prsta, podesite dubinu prodiranja iglice na
lancetaru za smanjenje nelagode. Odvijte poklopac lancetara. Umetnite
sterilnu lancetu u drzac i gurnite je dok lanceta ne dode do kraja drZaca.

Cvrsto drZite lancetu za drZaéu lancete i okrecite poklopac lancete dok se
ne olabavi. Zatim povucite poklopac s lancete. Sacuvajte poklopac
lancete.

Pazljivo zavrnite poklopac nazad na lancetar. lzbjegavajte kontakt s
izlozenom iglom. Provjerite da li je poklopac potpuno namjesten na lancetar.
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Podesite dubinu uboda okretanjem regulatora za dubinu uboda. Ukupno
ima 5 nivoa dubine uboda. Kako biste smanijili nelagodu, upotrijebite najnizu
postavku koja ¢e postiéi odgovarajucu kap krvi. Koristite postavke 1i 2 za
osjetljivu koZu, 3 i 4 za normalnu koZzu ili 5 za Zuljevitu ili deblju koZu.

Napomena: Jadi pritisak lancetara na prst takode ée povecati dubinu uboda.
Povucite cijev za nateznik nazad kako biste pripremili lancetar za ubod. Moze
se Cuti klik kada je nategnut. Uredaj je sada spreman za dobivanje kapi krvi.
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Prije testiranja, provjerite da li je pacijentova ruka topla i opustena. Koristite
toplu vodu za povecanje protoka krvi ako je potrebno. Nekoliko puta
izmasirajte ruku od zapesca do vrha prsta kako biste potaknuli cirkulaciju.
Ocistite mjesto testiranja tuferom natopljenim alkoholom ili toplim pranjem
ruku sapunicom i zatim temeljito osusite mjesto testiranja.

Drzite lancetar uz stranu prsta koji Zelite ubosti, poklopcem naslonjenim na
prst. Pritisnite dugme za otpustanje da ubodete vrh prsta. Njezno masirajte
od baze prsta prema vrhu prsta kako bi se dobio potreban volumen krvi.
Izbjegavajte razmazivanje kapi krvi. Za smanjenje boli ubodite bo¢nu stranu
vrha prsta. Preporucuje se mijenjanje mjesta uboda. Ponovljeni ubodi na
istom mjestu mogu uzrokovati bol.

Napomena: Provjerite da li je ruka topla i opustena prije uzorkovanja.
Koristite toplu vodu za povecéanje protoka krvi ako je potrebno.
Nemojte koristiti dezinficijense koji sadrze jod, mozZe do¢i do netacnih
rezultata testiranja.

Odlaganje Lanceta

Odvijte poklopac lancetara. Stavite sigurnosni poklopac lancete i pazljivo
umetnite iglu lancete.
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Izvucite iskoristenu lancetu. Vratite poklopac lancetara na lancetar.
Napomena: Za profesionalnu upotrebu pogledajte NCCLS dokumente HO4-
A6, Prikupljanje dijagnostic¢kih uzoraka kapilarne krvi.

Sigurnosne lancete

1. Pazljivo okrenite i skinite zastitni poklopac.

2. Nakon cis¢enja koze, lancetu Cvrsto prislonite na mjesto uboda.

3. Cvrsto pritisnite lancetu na mjesto uboda kako biste probili koZzu. Odbaciti
lancetu u odgovarajuéu posudu.

4. Njezno masirajte okolno podrucje prema mjestu uboda kako biste skupili
potreban volumen krvi.

Procedura testiranja

Provjerite da li je mjerac ispravno pripremljen, kao sto je opisano u
prethodnim poglavljima. Ukljucite mjeracC. Provjerite da li je kodni Cip
umetnut. Usporedite kodni broj prikazan na ekranu s kodnim brojem
utisnutim na naljepnici kutije ili vrecici od folije. Ikona testne trakice treperi
kako bi oznacila da je mjerac spreman za umetanje trake. Provjerite da li je
odabrana ista vrsta uzorka kao tip ispitanog uzorka. Ako nije, postavite
ispravan tip uzorka.
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Testiranje

Umetnite trakicu u drzac testnih trakica u istom smjeru kao Sto pokazuju
strelice na trakicama. Uvjerite se da je testna trakica umetnuta do kraja
drzaca testnih trakica.

Napomena: Za testiranje kapilarne krvi, koristite drugu kap krvi za tacnost
rezultata. Simbol kapi krvi ¢e treperiti kada mjera¢ bude spreman za
nanosSenje uzorka.

Nanesite uzorak krvi (35 pL) na centralno podrucje zone za aplikaciju uzorka
testne trakice. Mjerac ¢ée automatski zapoceti testiranje, a Cetiri crtice u liniji
Ce treptati na zaslonu kao indikator da je test u toku. Rezultati ¢e biti
prikazani unutar 2 minute.
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Napomena: Datum i vrijeme na ekranu bit ¢e prikazan u skladu s prethodno
odabranim postavkama.

Nakon testiranja uklonite iskoriStenu testnu trakicu. Nakon uklanjanja testne
trakice mjerac ¢e se vratiti na poCetne postavke i spreman je za umetanje
nove testne trakice i za izvodenje novog testa.

Oprez: Uzorke krvi i testne materijale paZljivo odlozZite u skladu sa lokalnim
smjernicama. Uzorke, koristene trakice i lancete treba smatrati potencijalno
zaraznim materijalom. PridrZavajte se lokalnih propisa za pravilno odlaganje
takvog otpada.

Redovno Cistite mjerac kada je testiranje zavrSeno za taj dan. Pogledajte
poglavlje ,odrzavanje”. Mjerac ¢e se automatski iskljuciti nakon 5 minuta

neaktivnosti ili kada pritisnete .

OPTICKA VERIFIKACIJA

Nakon ulaska u CTR postavku, mjera¢ ¢e prikazati OPT. Pritisnite O i zatim
umetnite trakicu za opticku provjeru u drzac testne trakice. Slijedite smjer
umetanja naznacen na trakici. Provjerite da li je trakica za opti¢ku provjeru
umetnuta do kraja. Opticka provjera zapocet ¢e automatski. Ako mjerac
prikazuje ,,OH”, mjerac radi u skladu sa specifikacijom. Ako mjerac€ prikazuje
,FL“, mjerac ne radi ispravno.

Napomena:

 Traka za opti¢ku provjeru namijenjena je za provjeru opti¢kog sistema
mjeraca.
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* Prije upotrebe, trakica za opti¢ku provjeru i mjerac trebaju dostiéi radnu
temperaturu (10-35°C).

e Optic¢ku provjeru treba izvesti pod normalnim uslovima okoline.

Nemoijte izvoditi na suncevoj svjetlosti ili u uslovima ekstremnog osvjetljenja.

Ako mjerac prikazuje ,FLY, provjerite trakicu za opti¢ku provjeru na
kontaminaciju ili provjerite da li je trakica oStecena. Ako postoje vidljivi
znakovi oStecenja ili kontaminacije, bacite trakicu za opti¢ku provjeru i
ponovno testirajte pomocu nove trakice za opticku provjeru.

Nakon upotrebe sklonite trakicu za opticku provjeru. Mjerac e se vratiti na
pocetne postavke.

KONTROLA KVALITETA

Svaka laboratorija bi trebao koristiti vlastite standarde za rad i u skladu s

lokalnim propisima validirati postupke testiranja:

» Kada se otvori novo pakovanje testnih trakica

e Kada novi operater koristi mjerac

e Kada se rezultati testa Cine neta¢nima

* Nakon odrzavanja ili servisiranja mjeraca

Ako testovi kontrole kvaliteta ne daju oCekivane rezultate, izvrsite sljedece
provjere:

e Uvjerite se da koristenim test trakama nije istekao rok trajanja.

e Provjerite da li su testne trakice iz novog pakovanja.

e Provjerite da kontrolama nije istekao rok trajanja.

* Ponovite test kako biste bili sigurni da tokom testa nije bilo gresaka.

Ispitivanje kontrolnom otopinom

Testiranje standardizovanim rastvorom za kontrolu lipida u krvi provodi se na
vrlo sli¢an nacin kao i testiranje uzorkom. Otopina za kontrolu lipida u krvi
koristi se umjesto uzorka krvi.

Napomena: Provjerite da li su kontrolna otopina i svi ispitni materijali dostigli
radnu temperaturu od 10-35°C prije ispitivanja.

1. Ukljucite mjerac.

2. Umetnite kodni ¢ip u mjerac.
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Provjerite da li su kutija s test trakama i kontrolna otopina ¢vrsto zatvoreni.
3. Uporedite kodni broj Cipa s kodnim brojem utisnutim na pakovaniju.
4. Pritisnite O i drzite 2 sekunde za ulazak u mod pode$avanja i pritisnite »
za odabir. Odaberite ,,CTR". Pritisnite < ili » za odabir izmedu OPT i SOLU.
Pritisnite & za odabir SOLU.
5. Mjerac ¢e oznaciti simbol testne trakice. Umetnite testnu trakicu do kraja u
drZzac testne trakice u smjeru strelice otisnute na trakici.
6. Kada mjerac oznaci simbol kapi krvi, otvorite bocicu s kontrolnom
otopinom i okrenite bocicu naopako. Stisnite njezno bocicu s otopinom i
bacite prvu kap. Osigurajte da nema mjehurica prilikom nanosenja kontrolne
otopine. Kapljicu nanesite na udubljenje za uzorka na testnoj trakici. Koristite
oko 35 pL kontrole (jednu kap) otopine za testne trakice. Provjerite da li je
kontrolna otopina nanesena direktno na udubljenje za uzorak i da u kapi
otopine nema mjehuriéa.

Napomena:
e Osigurajte da je bocica potpuno okomita kada nanosite otopinu na
trakicu. Volumen kontrolne otopine neée biti dovoljan ako bocica nije
potpuno okomita.
e Lagano stisnite bocicu sa otopinom i nanesite je u jaZicu za uzorke.
Izbjegavajte dodirivanje trakice vrhom bocice.
7. Potrebno ispitati dvije vrste kontrolnih otopina na dvije testne trakice. Ne
zaboravite koristiti novu testnu trakicu.

ODRZAVANIJE

Za tacCne rezultate potrebno je i pravilno odrzavanje.

Ciséenje mjeraca

Preporuceno je mjerac oCistiti svakog dana nakon testiranja.

Ciséenje povriine mjeraca

Za Ciséenje povrsine mjeraca mozete koristiti pamucnu krpu. Ako je potrebno
mozete koristiti i vlaznu krpu. Vodite racuna da izbjegnete prodiranje bilo
kojih tekucina u mjerac, drzac testnih trakica, utor za kodni Cip ili USB
prikljucak.

Drzac testnih trakica

Drzac testnih trakica Cisti se vlaznom krpom ili blagim deterdzentom. Osusite
ga suhom, mekom pamucnom krpom.

Ciséenje podruéja senzora

Za Ciséenje ekrana i podrucja senzora moze se koristiti suha, mekana krpa.
Preporucuje se da se mjerac nakon svake uporabe spremi u torbu za nosenje.
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Obrisite drzac testne trakice vatom vodeci raCuna da ne grebete
transparentni dio koji pokriva senzore.

Oprez: Nemojte koristiti organska otapala, poput benzina ili razrjedivaca
za CiSéenje drzaca testnih trakica. To ¢e dovesti do osteéenja na mjeracu.

Odrzavanje baterije

Mjerace treba Cuvati u hladnom, suhom i sigurnom okruzenju. Izbjegavajte
izlaganje izvoru toplote, otvorenom plamenu, zapaljivim i eksplozivnim
plinovima i teku¢inama. Ako mjerac necete koristi duze vrijeme (viSe od
mjesec dana), preporucuje se izvaditi baterije.

MJERE OPREZA

Slijedite dole navedene mjere opreza kako biste osigurali tane rezultate i
pravilan rad mjeraca.

e Prilikom testiranja nosite rukavice kako biste izbjegli kontakt s potencijalno
opasnim bioloskim uzorcima.

* Izbjegavajte Cuvanje i rad mjeraca na direktnoj suncevoj svjetlosti, visokim
temperaturama i vlaznost. Pogledajte Dodatak 1 specifikacije mjeraca i
zahtjevi okoline.

e Odrzavajte mjerac Cistim. Mjerac briSite mekom, ¢istom i suhom krpom.
Koristiti vlaznu krpu po potrebi.

* Ne Cistite mjerac te¢nostima kao Sto su benzin, razrjedivac ili

druga organska otapala kako biste izbjegli bilo kakvo oste¢enje mjeraca.

e Nemojte Cistiti ekran ili podrucje senzora vodom. Lagano obriSite mekom,
¢istom, suhom krpom.

e Drzac test trake mora se odrzavati Cistim. Lagano obriSite mekom, Cistom,
suhom krpom prije upotrebe. Po potrebi upotrijebite vlaznu krpu. Pogledajte
poglavlje ,Odrzavanje”.

e Slijedite sve lokalne propise odlaganja otpada kada odlazete mjerac ili
njegov pribor.

* Ne koristite mjerac ili traku izvan raspona radnih temperatura: od 10-35°C;
< 80% RH.
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OGRANICENJA

Sljedece tvari ne ometaju rezultate ispitivanja:

Tvar Koli¢ina Tvar Kolicina
Acetaminophen Cholesterol 12.9

1324umol/L(20mg/dL) mmol/L(500mg/dL)
Ascorbic Acid 568 umol/L(10mg/dL) | Triglyceride 7.3

mmol/L(650mg/dL)

Conjugated Bilirubin 240 pumol/L(20mg/dL) | Uric Acid 0.6mmol/L(10mg/dL)
Creatinine 442 pmol/L(5mg/dL) Hemoglobin 2 g/L(200mg/dL)
Ibuprofen 2425 Dopamine 5.87

pumol/L(50mg/dL) umol/L(0.09mg/dL)
Methyldopa 71 umol/L(1.5mg/dL)

RJIESAVANJE PROBLEMA

Greska Uzrok RjeSenje
E-1 Podrucje senzora je oSteceno, Provjerite da li je podrucje senzora Cisto i
prljavo ili blokirano (npr. ostavljena da nema predmeta koji prekrivaju podrucje
iskoriStena test traka u metru) senzora. Pogledajte poglavlje ,,Odrzavanje”.
Ponovno pokrenite mjerac. Kontaktirajte
svog lokalnog distributera ako je osteceno
podrucja senzora.

E-2 Testna trakica uklonjena tokom testiranja Ponoviti testiranje i osigurati da traka bude
na mjestu tokom trajanja procedure
testiranja

E-3 Rok trajanja testne trakice je istekao Zamijeniti pakovanje testnih trakica i Cip.
Provjeriti rok trajanja istih.

E-4 Potrosena baterija. Mjerac¢ ne moZze testirati | Zamijeniti baterije

dok se baterije ne zamijene.

E-6 Kodni ¢ip nedostaje Umetnuti odgovarajudi kodni Cip.
Osigurajte da se kodovi na Cipu i pakovanju
trakica slaZu i ponovite testiranje.

E-7 Temperatura okrusenja je veca od 35° Ciili Osigurajte radnu temperaturu u prostoru

manja od 10° C. testiranja i ponovite testiranje.

Hi Rezultati su vecée od limita mjeraca Retestirajte sa novom testnom trakicom.

Lo Rezultati su maniji od limita mjeraca Ukoliko se rezultat ponovi kontaktirajte
svoga doktora.
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PERFORMANSE MJERACA

Tacnost mjeraca

Parametar | Raspon uzorka Odstupanje
TC 2.59mmol/L-5.17mmol/L (100mg/dL-200mg/dL) <+1.03mmol/L
(¥40mg/dL)
5.18mmol/L-12.93mmol/L (201mg/dL-500mg/dL) | <+20%
HDL 0.39mmol/L-0.78mmol/L (15mg/dL-30mg/dL) <+0.16mmol/L
(t6mg/dL
0.79mmol/L-2.59mmol/L (31mg/dL-100mg/dL) <+20%
TG 0.51mmol/L-1.13mmol/L (45mg/dL-100mg/dL) <+0.23mmol/L
(£20mg/dL)
1.14mmol/L-7.34mmol/L (101mg/dL-650mg/dL) <+20%

Preciznost mjeraca

Parametar | Raspon uzorka Standardna devijacija
TC 2.59mmol/L-5.17mmol/L (100mg/dL-200mg/dL) SD<0.39mmol/L
(<15.1mg/dL)
5.18mmol/L-12.93mmol/L (201mg/dL-500mg/dL) | CV<7.5%
HDL 0.39mmol/L-0.78mmol/L (15mg/dL-30mg/dL) SD<0.06mmol/L
(<2.3mg/dL)
0.79mmol/L-2.59mmol/L (31mg/dL-100mg/dL) CV<7.5%
TG 0.51mmol/L-1.13mmol/L (45mg/dL-100mg/dL) SD<0.08mmol/L
(<7.5mg/dL)
1.14mmol/L-7.34mmol/L (101mg/dL-650mg/dL) CV<7.5%

SPECIFIKACIJE MJERACA

Svojstvo Specifikacija
Metoda rada Refraktorna Fotometrija
Vrijeme testiranja 2 minute

Raspon mjerenja

TC: 2.59mmol/L-12.93mmol/L(100mg/dL-500mg/dL )
HDL: 0.39mmol/L-2.59mmol/L (15mg/dL-100mg/dL)
TG: 0.51mmol/L-7.34mmol/L (45mg/dL-650mg/dL)

Vrsta uzorka

Puna krv (kapilarna krv, venska krv) serum i plazma

Volumen uzorka 35 pLili 10 uL

Napajanje

AAA baterije

Jedinice mjerenja mg/dL or mmol/L
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Memorija

500 testova

Automatsko gasenje

Nakon 5 minuta neaktivnosti

Dimenzije

135 mm x 66mm x 19 mm

TeZina

90g

Uslovi skladistenja

0°C-55°C; £90% vlaznost

Radna temperatura

10°C - 35°C; < 80% vlaznosti; upotreba samo u zatvorenom

prostoru
Nivo zagadenja okolisa 2
Max. operativna 2000m

nadmorska visina

Uslovi skladiStenja testnih
trakica

2°C-30°C; £90% vlaznost

Uslovi skladistenja opticke
kontrolne trakice

2°C-30°C; £90% vlaznost

Verzija Software-a 1.0.

OZNACAVANIE
@ Ne koristiti ponovo Rok trajanja
T DrZati na suhom Proizvodad

c € 0123 CE oznaka

Potencijalno
zarazno

&

I:E Upute za upotrebu

| EC [REP| EU Zastupnik

(o] Broj Lot-a

7 [§ E

Kataloski broj

e

In Vitro dijagnosti¢ka oprema

/N\ Oprez

Simbol koji oznacdava elektriéne instrumente u skladu sa direktivom 2012/19/EU.
Odlagati u skladu sa lokalnim smjernicama.
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GARANCUA

Ispunite garantni list koji se nalazi u pakovanju. Posaljite postom na adresu lokalnog
distributeru da registruje vasu kupovinu u roku od 30 dana od dana kupovine. Napomena:
garancija se odnosi samo na mjerac u originalnom stanju. Ne ukljucuje ostale dijelove
sistema. Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. garantuje kupcu da ¢e mjerac i njegove
komponente biti dostupne u razdoblju od dvije godine (24 mjeseca) od datuma kupovine
ili instalacije osim ako unutar propisane dvije godine, Lysun Biotechnology Co., Ltd
zamijeni mjerac pod garancijom s novim modelom ili modelom po vlastitom izboru, u
slu¢aju popravke bez naknade ako se utvrdi da je mjerac neispravan. Lysun Biotechnology
Co., Ltd. nece biti odgovoran za troskove dostave nastale prilikom popravke mjeraca. Ova
garancija podlijeZe sljedec¢im izuzecima i ogranic¢enjima:

Ova garancije je ograni¢ena na popravak ili zamjenu zbog kvarova na dijelovimaili

greSke u proizvodnji. Dijelovi koji nisu bili neispravni a zamijenjeni su bit ¢e dodatni trosak.
Lysun Biotechnology Co., Ltd. neée biti duzan napraviti nikakve popravke ili zamjenu bilo
kojih dijelova koji su osteéeni usljed nepravilne upotrebe, nesreca, izmjena,

nemara u rukovanju ili servisiranja od strane bilo koga drugoga osim Lysun Biotechnology
Co., Ltd. Nadalje, Lysun Biotechnology Co., Ltd. ne preuzima nikakvu odgovornost za kvar
ili Stetu na mjeracu uzrokovanih upotrebom trakica koji nisu proizvodi tvrtke Lysun
Biotechnology Co., Ltd. Lysun Biotechnology Co., Ltd. zadrZava pravo izrade promjene u
dizajnu ovog mjeraca bez obveze ukljucivanja takvih promjena u prethodno proizvedeni
mjerac.

Odricanje od garancije

Ova garancija je izri¢ito data umjesto bilo kojeg i svih drugih garantnih listova ili implicirano (stvarno ili po
sili zakona), ukljucujuci garancije utrZivosti i pogodnosti za upotrebu, koji su izricito iskljuceni. Jedini
ovlasten da daje garanciju je Lysun Biotechnology Co., Ltd.

Ogranicenja odgovornosti

Ni u kojem slucaju Lysun Biotechnology Co., Ltd. nece biti odgovoran za indirektne, posebne ili posljedi¢ne

Stete, ¢ak i ako je Lysun Biotechnology Co., Ltd. obavijeSten o moguc¢nosti takvih Steta. Za garantni servis
obratite se lokalnom distributeru.

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd.

6th Floor, 6th Building, No.95 Binwen Road, Xixing Street,Binjiang
District,Hangzhou,Zhejiang,P.R. China

Tel- 0086-571-86716518

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands
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