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Element Multi

Vézeny majitel' systému Element® Multi na meranie
hladiny cukru v krvi a lipidového profilu

Dakujeme Vam, Ze ste si vybrali systém Element® Multi na meranie hladiny
cukru v krvi a lipidového profilu. Tento navod na poutzitie obsahuje dolezité
informacie, ktoré potrebujete vediet o systéme Element® Multi na meranie
hladiny cukru v krvi a lipidového profilu. Prosim precitajte si ho dokladne.

Nasim ciefom pre systém Element® Multi na meranie hladiny cukru v krvi a
lipidového profilu je poskytnut zdravotnicke produkty najlepsej kvality
spojené s kvalitnymi sluzbami pre zakaznika.

Urceny na pouzivanie

Systém Element® Multi na meranie hladiny cukru v krvi a lipidového profilu je
uréeny na samotestovanie a mimo tela (len in vitro diagnostické pouzitie).
Element® Multi sa pouziva na testovanie hladiny cukru v krvi, celkového
cholesterolu, LDL - cholesterolu (¢asto nazyvaného ako zly cholesterol),
triglyceridov a HDL - cholesterolu (¢asto nazyvaného ako dobry cholesterol).

Okrem toho je test hladiny cukru Element® Multi kalibrovany pomocou
plazmy, aby bolo umoznené porovnanie vysledkov s laboratérnou metédou.
Tento meraci pristroj je dostupny s dvomi typmi pruzkov: jeden typ priuzkov
meria hladinu cukru metédou elektrochémie a druhy meria cholesterol
metodou spektroskopie.
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Princip testovania

Systém merania lipidového profilu a cukru Element® Multi méa dva druhy
principu testovania podla poloziek testovania: jeden pre cukor v krvi druhy
pre lipidovy profil.

Vysledok testovania hladiny lipidového profilu je zaloZzeny na snimani hustoty
odrazu. Ked'je aplikovana kry, farba sa meni v oblasti testovania prostrednict-
vom enzymovej reakcie.

Meraci pristroj zaznamenava tuto zmenu farby a prevedie signdl merania a
zobrazi vysledky s vyuzitim Udajov predtym vlozeného kédu flasticky. Cim
sytejsia je farba, tym je vyssia hladina.

Cukor vo vzorke krvi bude reagovat s elektrodami na testovacom pruzku
hladiny cukru, pricom sa vytvara elektricky prad, ktory bude stimulovat
chemicku reakciu. Tato reakcia je merana pristrojom Element® Multi a
zobrazena ako vas vysledok merania hladiny cukru v krvi.
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Ako pouzivat navod na pouzitie

Tento navod obsahuje vietky informacie, ktoré potrebujete, aby ste pouzili Element®
Multi pre samotestovanie. Co sa tyka dalsich informécii a konkrétnych informacii pre
kazdy jednotlivy test, prosim uistite sa, Ze ste si precitali pokyny na pouZitie pruzkov,
ktoré su pri testovacich prazkoch.

Ak potrebujete pomoc pre vyklad vysledkov testovania, prosim kontaktujte lokdlneho
zéstupcu. Sluzba pomoci zakaznikom je dostupna od 09:00 do 18:00 v pondelok az
piatok.

Ohladne otézok alebo pomoci tykajlcej sa Element® Multi volajte:
Sluzby zdkaznikom infopie

Bezplatna infolinka:
0800 102 182
Hodiny: 09:15 - 14.30

Pondelok - Piatok
conex@stonline.sk
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Port pre i prazok na ie hladiny cukru

Vlozte testovaci prizok na meranie hladiny cukru

Ejektor ieho pruzku na meranie cukru

Funkcia vyhodenia prizku stlacenim smerom von

LCD obrazovka

Zobrazi merant hladinu cukru, TC, HDL, TG a LDL vratane

Casu a spravy

Tlacidlo ipka hore (A)

Tlacidlo pre rezim paméte a vyber funkcie v kazdom rezime
Tla¢idlo $ipka dole (V)

Tlacidlo pre vyber funkcie v kazdom rezime a tlacidlo pre
cinnost RFID (radiofrekvencnd identifikacia) a ¢innost tlaciarne.
Tladidlo pre vyber rezimuu (())

Rezim nastavenia, rezim merania lipidového profilu, tlacidlo
pre zapnutie a vypnutie.

RFID (™) tlaéenej ¢asti

Cast pre umiestnenie RFID $titku na flasticke s prazkami

Cast pre testovanie lipidového profilu

Miesto pre vlozenie prizku na testovanie lipidového profilu

Zvuk bzuciaka pre ¢ast tlace

Varovny signal, staly signél a zvuk bzuciaka pre Cast tlace
Kryt batérie

Slazi pri vymene batérie a je pevnym krytom.

Upozornenie

1. Nepouzivajte meraci pristroj Element® Multi v suchom prostredi, zvlast ak st pritomné
syntetické materialy. Syntetické tkaniny, koberce atd. m6zu sposobit v suchom prostredi
Skodlivé statické vyboje.

2. Nepouzivajte meraci pristroj Element® Multi v blizkosti mobilnych alebo bezsnurovych
telefonov, vysielacok, garazovych dialkovych otvaracov, rédiovych vysielaciek lebo inych
elektronickych alebo elektrickych pristrojov, ktoré su zdrojom elektromagnetického
Ziarenia, pretoze tieto mozu rusit riadne fungovanie meracieho pristroja.
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Displej testovacieho meracieho pristroja Element® Multi

(GLU)[CHOL]TG) P o= 5
AVR (HDL)[LOL)( T @ ]CODE

{1 YIS
]

m moN mmol/L mg/dL

1688550888~

Cukor v krvi

Celkovy cholesterol

Triglycerid

HDL-cholesterol

LDL-cholesterol

Vlozenie krvi pre testovanie hladiny cukru
Vlozenie krvi pre testovanie cholesterolu

Sérum

-@QQEE@E@

Vzorka krvi

CODE  Zobrazenie cisla kodu testovacich prizkov
[5]  Slabébatérie
A Alarm

mmol/L mo/dL Jednotka testovania

1BBER. Teplota a datum testovania

HEAR™  Hodina a datum testovania
AUR  Priemerné vysledky testovania (len pre cukor)
-  Symbol kontrolného roztoku
DAY . MON Der\ a mesiac
YR Rok
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Informacie o testovacom prizku Element® Multi

Miesto aplikovania krvi Oblast testovania

Overovacie okienko celkového lipidového Rebra, ktoré vedu pruzok
profilu do meracieho pristroja
Oblast testovania HDL-

lipidového profilu Oblast aplikovania krvi a

testovania
Oblast testovania
triglyceridu

Kontaktné lamela
Cast pre drzanie prizku

1. Testovaci pruzok pre meranie lipidového profilu

Prednd
strana Tento testovaci pruzok v Ciernej farbe umoziuje

| testovat TC, HDL, TG a vypocitany LDL.
Zadnd

strana

2. Testovaci prizok pre meranie celkového cholesterolu

strana

Tento testovaci pruzok v cervenej farbe je pre
Zadna _ meranie celkového cholesterolu.
strana

3. Testovaci priizok pre meranie HDL-lipidového profilu

strana A ) . )
Tento testovaci prizok v modrej farbe je pre meranie

Zadné _ HDL-cholesterolu.

strana

4. Testovaci prizok pre meranie triglyceridu

strana Tento testovaci prizok v zelenej farbe je pre meranie
strana
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Informacie o testovacom pruzku Element® Multi

5.Testovaci pruzok na meranie hladiny cukru

Predna P . .
strana Tento testovaci prizok je pre meranie hladiny
cukru.

Zadna . . i L
strana ' 1 Farebné oznacenie
A3 .

# Testovaci pruzok na meranie hladiny cukru Element® Multi a testovaci prizok Evolution Plus m6zu
byt pouzité s meracim pristrojom Element® Multi na test merania hladiny cukru v krvi.

Upozornenie

1. Flasticky s testovacimi prizkami Element® Multi skladujte na chladnom a suchom mieste.
Chrante pred priamym slne¢nym svetlom. Nezmrazujte.

2.Testovacie pruzky skladujte len v ich originalnej flasticke. Nepomiesajte testovacie prizky v
novych flastickach s tymi, ktoré s v inom zasobniku.

3. Po vybrati testovacieho prizku Element® Multi okamzite pevne uzavrite flasticku jej
uzéverom.

4. Vsimnite si datum likvidovania, ktory je tri mesiace od datumu prvého otvorenia novej
flasticky s prizkami. Nepouzivajte testovaci pruzok Element® Multi a flasticku po datume
likvidovania.

5. Dévajte pozor, aby sa na prizok nedostali necistoty, potraviny a voda. Nemanipulujte s
testovacimi prazkami vihkymi rukami.

6. Nepouzivajte testovacie pruzky po datume expirécie vytlatenom na krabicke alebo flasticke,
pretoze to mdze viest k nepresnym vysledkom.

7. Neohybajte, nestrihajte alebo neupravujte testovaci prizok.

8. Testovacie prizky Element® Multi si urcené len na jedno pouzitie. Nepouzivajte ich
opakovane.

9. Netestujte pri nasledovnych teplotnych podmienkach: - prizok na meranie cholesterolu:
pod 18°C (64°F) alebo nad 30°C (86°F). - prizok na meranie cukru: pod 10°C (50°F) alebo nad
400C (1040F).

10. Netestujte pri vihkosti pod 10% alebo nad 90%.

11. Pozrite si dalsie informéacie v balicku s testovacimi prizkami Element® Multi.

12. Davajte pozor, aby sa na farebné oznacenie (zadné strana testovacieho prizku na meranie
cukru) nedostali neistoty, potraviny a voda.

13. Starostlivo zlikvidujte pouzité testovacie prazky v stilade s miestnymi predpismi.
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Informaécie o testovacom pruzku Element® Multi

OBMEDZENIA SYSTEMU pre testovanie cholesterolu:

Testovacie prizky pre testovanie lipidového profilu poskytuju presné vysledky, ked'su
dodrZané nasledovné obmedzenia:

* NepouZivajte novorodenecké vzorky

Prosim vSimnite si nasledovné rusenia, ktoré mézu mat vplyv na vysledky:

* Extrémy v hematokrite m6Zu ovplyvnit vysledky. Urovne hematokritu mengie ako
30% mézu spdsobit nepravdivo vysoky Udaj. Urovne hematokritu vy$Sie ako 55%
méZzu spdsobit’ nepravdivo nizky udaj.

* Interferencie: acetaminofén, kyselina mocova, kyselina askorbova (vitamin C) ainé
redukéné latky (ak sa vyskytni v normainej krvi alebo normalnych terapeutickych
koncentraciach) vyznamne neovplyviuju vysledky. AvSak abnormélne vysoké
koncentracie v krvi mdZu spdsobit' nepresne vysoké vysledky.

+ Len skimavky s EDTA a Heparinom moézu byt odporicané ako skumavky s
antikoagulantom.

+ Celkovy cholesterol mdze byt znizeny dopaminom a kyselinou gentisinovou.

* HDL-cholesterol mdZe byt znizeny dopaminom.

+ Triglycerid mdze byt znizeny dopaminom a metyldopou.

Charakteristika vykonu:

Vykon testovacieho prizku na meranie lipidového profilu bol hodnoteny v laboratédriu a v
klinickych testoch (Prosim pozrite si navod na pouzitie prizkov ohladne dalsich
podrobnosti).

Rozsah testovania: Rozsah testovania Element® Multi je 100-400 mg/dl (2,59-10,36mmol/l)
pre celkovy cholesterol, 25-80mg/dI (0,65-2,08mmol/l) pre HDL-cholesterol a 70-600 mg/d|
(0,80-6,86mmol/l) pre triglycerid.

Presnost

1-1. Celkovy cholesterol
Typ vzorky I Regresné priamka I sklon I y-interceptor | R?
Kapilamy | Y-0,9871x+22856 | 09871 | 22856 [ o9

1-2. HDL-cholesterol

Typ vzorky | Regresna priamka | sklon | y-interceptor | R?
Kapilamy | Y-0,9732x+14038 | 0,9732 | 14038 | 09656
1-3. Celkovy cholesterol
Typ vzorky | Regresnd priamka | sklon | y-interceptor | R?
Kapilamy | Y-09975x+13080 | 09975 | 13080 | 09816
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1-4. LDL-cholesterol

Typ vzorky | Regresné priamka | sklon ‘ y-interceptor | R?
Kapilamy | Y-09257x+84998 | 09257 | 84998 | 08815
Zhodnost

- Vlysledky zhodnosti pre vzorky fudského séra testované po 20 dni.

2-1. Celkovy cholesterol

Priemerné koncentracia (mg/dl) 178.6 2715
SD (mg/dl) 84 104
CV(%) 4.7 38

2-2. HDL-cholesterol

Priemernd koncentracia (mg/dl) 498 252
SD (mgy/dl) 30 16
CV(%) 5.9 6.3
2-3. Triglycerid
Priemerné koncentracia (mg/dl) 120.8 2674
SD (mg/dl) 53 10.2
CV(%) 44 38

-Vysledky zhodnosti pre kontrolné roztoky.
2-1. Celkovy cholesterol

Priemerné koncentracia (mg/dl) 150.3 250.6
SD (mg/dl) 22 3.6
CV(%) 1.5 14

2-2. HDL-cholesterol

Priemernd koncentracia (mg/dl) 60.1 300
SD (mg/di) 21 14
CV(%) 35 4.7
2-3. Triglycerid
Priemerné koncentracia (mg/dl) 120.5 250.5
SD (mg/dl) 29 28
CV(%) 24 14
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Informacie o testovacom prizku Element® Multi

OBMEDZENIA SYSTEMU pre testovanie hladiny cukru:

Testovacie pruzky Element® pre meranie hladiny cukru poskytuju presné

vysledky, ked'si dodrzané nasledovné obmedzenia:

Pouzivajte testovaci pruzok Element® pre meranie hladiny cukru s testovacim
pristrojom Element® na meranie hladiny cukru v krvi a testovacim pristrojom
Element® Multi.

+ Nepouzivajte novorodenecké vzorky

+ Nepresné vysledky sa mozu vyskytnut v Sokovom, hypotenznom,

hyperglykemickom alebo hyperosmoldrnom stave, s ketézou alebo bez ketdzy.

« Testovacie pruzky na meranie hladiny cukru pouzité vo vyskach nad 10 000 stop
budu mat vplyv na vysledky testovania.

Prosim viimnite si nasledovné rusenia, ktoré mézu mat vplyv na vysledky:
Vysledky testovacieho prizku Element® mézu byt pouzité s Grovirami hematokritu v
rozsahu 20% az 60%. AQk je rozsah hematokritu mimo rozsahu (20%-60%), potom
vysledky testovania mozu byt nizsie alebo vssie ako skutocna hodnota.
Interferencie: acetaminofén, kyselina mocova a askorbova (vitamin C) a iné redukéné
latky (ak sa vyskytnu v normalnej krvi alebo normalnych terapeutickych koncen-
tracidch) vyznamne neovplyviuju vysledky. Aviak abnormalne vysoké koncentrécie
v krvi mé6zu spdsobit nepresne vysoké vysledky.

Lipemické vzorky; Cholesterol do 500 mg/dl alebo triglycerid do 3000mg/dl nema
vyznamny vplyv na vysledky. Hodnoty nad tieto Urovne by mali byt interpretované s
opatrnostou.

Krvné vzorky, ktoré obsahuju vysoku koncentraciu rozpusteného kyslika mozu znizit
vysledok testovania.

Skumavka obsahujtca EDT je odporti¢ana ako skiimavka s antikoagulantom.

Charakteristika vykonu:

Vlykon testovacieho pruzku na meranie hladiny cukru bol hodnoteny v laboratériu a v
klinickych testoch (Prosim pozrite si ndvod na pouzitie pruzkov ohladne dalsich
podrobnosti).

Rozsah testovania: Rozsah merania Element® Multi pre testovanie hladiny cukru je 10
az 600 mg/dl (0,6-33,3mmol/l).

Element Multi. 14 «
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Presnost:

Vysledky presnosti ziskané u systému Element® na meranie lipidového profilu a
hladiny cukru boli porovnané s vysledkami merania hladiny cukru ziskanych u
meracieho pristroja Hitachi 747, laboratérneho nastroja. Hladiny cukru boli merané na
160 pacientoch v troch réznych klinickych centréch.

Vlysledky presnosti systému pre koncentréciu cukru <75 mg/dl (4,2 mmol/l)

V ramci + 5mg/dl
(v rdmci £0,28mmol/l)

Vramci + 10mg/dl
(v rdmci £0,56mmol/l)

Vramci + 15mg/dl
(v rdmci £0,83mmol/l)

20/28(71%) 26/28(93%) 28/28(100%)
Vysledky presnosti systému pre koncentréciu cukru =75 mg/dl (4,2 mmol/l)
V rdmci + 5mg/dl Vrdmci + 10mg/dl V rdmci + 15mg/dl V rémci + 20mg/dl
76/132(58%) 111/132(84%) 128/132(97%) 132/132(100%)

Zhodnost:
Vlysledky zhodnosti pre vzorky Zilovej krvi.

Priemer(mg/dl) 40 81 135 233 350

CV(%) 37 27 3.1 33 18

Vysledky presnosti pre kontrolné roztoky.

Priemer(mg/dl) 47 106 307
CV(%) 33 31 3.1
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Nastavenie vasho meracieho pristroja
Pouzivanie batérii
Element® Multi si vyzaduje dve (2) AAA 1,5 voltové alkalické batérie.

Kedy vymenit batérie:

Meraci pristroj Vam ukaze na displeji, ze batérie musia byt vymenené. Ked'sa na displeji
ukdze znak batérie, nie je mozné uskutocnit dalsie testovanie, kym batérie nebudu
vymenené. Batérie vymenite vzdy za kvalitné alkalické batérie. Odporuca sa mat po
ruke vzdy par nahradnych batérii. Na predizenie Zivotnosti batérii vyberajte testovacie
pruzky okamzite po zobrazeni vysledku.

Ako nainstalovat/vymenit batérie:
1. Otvorte kryt batérii na zadnej strane Element® Multi.
2.Vlyberte staré batérie z priestoru ich uloZenia a bezpe¢ne ich zlikvidujte.

3.Vlozte nové batérie do priestoru pre batérie, ako je to vyznacené vo vnutri priestoru.

4. Dajte na miesto kryt batérie. Aby ste sa presvedcili, ¢i ste batérie spravne
nainstalovali, stlacte jedno alebo dve tlacidla na prednej strane meracieho pristroj,
aby ste zapli Element® Multi.

<nésledny krok>
1. Skontrolujte va§ meraci pristroj pomocou kontrolného roztoku
2. Zopakujte testovanie.

Upozornenie
Vyberte obidve batérie z priestoru pre batérie a zlikvidujte ich v sdlade s pravidlami vasich
institucif.

Element Multi- 16 -
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Nastavenie vasho meracieho pristroja
Nastavenie rezimu

Odporuca sa spravne nastavit vas meraci pristroj Element® Multi pred jeho pouzitim.

- - Meraci pristroj vstupi do rezimu nastavenia pipnutim
' '. .. pri stlacent tlacidla pre rezim ( (%)) po dobu 3 alebo
viac sekund v pohotovostnom rezime. Stlacte tlacidlo
("), aby ste preli k dalsiemu kroku

Stlacenim tlacidiel Sipok hore ( A ) alebo dole ( V')
nastavte rok a stlacte tlacidlo pre rezim ( ¢}y).

Ell'l (!
DO
Stlacenim tlacidiel sipok hore ( A ) alebo dole ( V)
nastavte datum, mesiac a cas a stlacte tlacidlo pre
— rezim (Y ).

i

l‘. l' :E:l.ll.lm

Upozornenie
Presvedcte sa, Ze datum a ¢as su spravne nastavené, aby bolo umoznené spravne uloZenie a
nacitanie udajov.
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Nastavenie vasho meracieho pristroja

Stlacenim Sipok hore (A) alebo
dole (V) vyberte jednotku
testovania a stlacte tlacidlo pre

PJOLTLIS 5

DAY . MON{ mmol/L )

{1200 rezim ().
'. Stlacenim Sipok hore (A) alebo

dole (V) vyberte jednotku
teploty a stlacte tlacidlo pre rezim

1 ()

AVR

= ey,
b X

N/

g

-,
(]

anan

-,
-

=
=
>
X
£
£3
]

il

Stlacenim Sipok hore (A) alebo dole (V) vyberte
priemerny datum a stlacte tlacidlo pre rezim (¢}).

Poznamka: Tento priemerny datum je aplikovany len u
testovania hladiny cukru.

Stlacenim Sipok hore (A) alebo dole (¥) vyberte zapnutie
alebo vypnutie alarmu a stlacte tlacidlo pre rezim ( M).

Ak ste zvolili zapnutie alarmu, moézete nastavit cas
stlacenim Sipok hore (A) alebo dole (V) vyberte
priemerny datum a stlacte tlacidlo pre rezim ( () ) (mozete
nastavit dva alarmy).

Stlacenim Sipok hore (A) alebo dole (¥) vyberte zapnutie
alebo vypnutie tlacenia a stlacte tlacidlo pre rezim ( *). Ak
ste zvolili zapnutie, stlacenim tlacidla pre rezim (M) ho
aktivujete. Ak vyberiete tlacenie, tento reZzim nastavenia je
ukonceny.
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Kontrola kvality pomocou kontrolného roztoku

Kontrolné testovanie kvality s pouzitim kontrolného roztoku vam umoznuje zistit, Ci
vsetk Casti pristroja riadne funguju alebo ¢i vysledky testovania su presné spolahlivé.
Porovnajte vysledky testovania pomocou kontrolného roztoku s rozsahom
vytlacenym na flasticke s testovacimi prizkami.

Ak st vysledky mimo rozsahu. kontaktujte podporu zékaznika u lokalneho zastupcu.

Uzivatelia maju dodrziavat zasady ich zariadenia ohladne toho, kedy maju byt kontroly
testované (napr. pri kazdej novom baleni testovacich pruzkov; mesacne ako
nepretrzitd kontrola skladovacich podmienok; kedykolvek su zistené problémy
(skladovanie, operator alebo iné) alebo vysledky su otazne).

Kontrolné roztoky maju byt pouzité

« Ked'méte podozrenie, Ze pristroj alebo testovaci pruzok nefunguju spravne.

+ Ak vysledky testovania hladiny cukru v krvi nie su v sulade s vasimi symptémami
alebo ak si myslite, Ze nie st presné.

« Ak Vam pristroj spadol.

« Pre kontrolu kvality na mieste osetrenia

+ Pre vyucbu alebo spoznanie systému

Poznamka:

Kontrolné roztoky Element® Multi su predavané osobitne. Mozno dostat kontrolné roztoky TC
(Groven 1, Uroven 2), TG (Groven 1, uroven 2), HDL (troven 1, Uroven 2) a cukru (nizky,
normalny, vysoky).
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Kontrola systému pomocou kontrolného roztoku 3. Skontrolujte ¢islo kédu na displeji meracieho pristroja a to na
flastickes prazkami. .
Upozornenie
Prosim skontrolujte datum expirécie na ndvode na pouzitie dodanom s kazdym
kontrolnym roztokom. 4. Stlacte tlacidlo Sipka hore ( A ) a meraci pristroj zobrazi symbol e
Pre testovaci priizok na meranie celkového cholesterolu alebo lipidového profilu kontrolného roztoku ( B+ ). ‘e 5
v testovacej oblasti celkového cholesterolu mé byt pouzity len kontrolny roztok (

pre celkovy cholesterol , Uroven 1 a Uroven 2. Pre prizok na meranie HDL {230 200,
cholesterolu alebo lipidového profilu v testovacej oblasti HDL cholesterolu ma -
byt pouzity len kontrolny roztok pre HDL cholesterol, Grover 1, Groven 2. 5.0 pat sekund blika symbol vzorky krvi. 8 e
Pre priizok na meranie triglyceridu alebo testovaci prizok na meranie profilu v
testovacej oblasti triglyceridu ma byt pouzity len kontrolny roztok pre
triglycerid, Groven 1, Groven 2.

Pre testovaci pruzok pre meranie hladiny cukru ma byt pouzity len kontrolny

§ 230 200w

roztok pre cukor, nizky, stredny a vysoky. 6. Kvapnite kvapku roztoku na isty, suchy J f )

Odporuca sa, aby bol kontrolny roztok skladovany pri izbovej teplote pred povrch

testovanim. (napr.: vrchndk flasticky s testovacimi .

prizkami) !
* Test profilu GEEE———
7. Aplikujte pripraveny kontrolny roztok na

Postup testovania testovaci pruzok s pouzitim
1. Vlozte testovaci pruzok a stla¢te tlacidlo rezimu ( (% ). : kapilarnej tycinky.

2. Prilozte nalepku s RFID na flasticke s pruzkami k

Fll 8. Aplikujte kontrolny roztok na testovaciu oblast.
oblasti symbolu RFID ( ) ) na meracom pristroji.

Upozornenie: Ak chcete testovat vsetky tri testovacie polozky
(TC, HDL a TG), prosim zoberte kontrolny roztok
s kazdou kapilarnou tycinkou.

9. Vysledky testovania budu zobrazené asi za 2 minuty. CS
Nl
Upozornenie: Kedykolvek menite flasticku s testovacimi " '3 ,' "
H o . ‘e
Upozornenie o prizkami, narit
Rozoznanie Ziarenia RFID ( () ) je do 2 cm. prosim dodrziavajte postup rozpoznavania b 23 202w
Meraci pristroj sa vréti spat do pohotovostného stavu, ak sa neuskutocni ziadna ¢innost do 5 kodu.

sekund.
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Kontrola systému pomocou kontrolného roztoku

*Testovanie hladiny cukru 6. Vlysledky sa objavia o tri sekundy. Porovnajte vysledok s

rozsahom vytlacenym na
flasticke s testovacimi pruzkami, vysledky by mali byt v
tomto rozsahu.

Postup testovania

1. Potraste kontrolny roztok pred pouzitim.

Tipy tykajuce sa testovania:

« Prosim testujte po dokladnom precitani si navodu na pouZitie kontrolného roztoku.

+ Testovaciu oblast na meracom pristroji udrzujte Cistd.

+ Uschovavajte testovacie prizky a kontrolné roztoky v zodpovedajticich podmienkach v
stlade s ndvodom na poutZitie, ako je datum expiracie, podmienky uskladnenia atd.

Pred testovanim sa presvedcte, testovacie prizky a meraci pristroj pre profil lipidov st pri
teplote 18-300C (64-860F) a tie pre meranie cukru pri teplote 10-400C (50-1040F).

2.Vyhodte prvu kvapku kontrolného roztoku, odstréni sa
akykolvek zvysok.

3. Kvapnite kvapku kontrolného roztoku na cisty, suchy

povrch (napr. vrchnak flasticky s testovacimi prazkami). Upozornenie

Ak je vas test s kontrolnym roztokom mimo rozsahu, prosim uskutocnite nasledujtce kroky
pred kontaktovanim podpory zakaznikov:

+ Skontrolujte datum expirécie na vietkych produktoch, ktoré pouzivate.

+  Skuste dalSie testovanie kontrolného roztoku.

+ Ak bude tento test mimo rozsahu, skuste dalsie testovanie kontrolného roztoku s novou
este neotvorenou flastickou s testovacimi prazkami.

* Ak po uskutocneni prislusnych krokov je test s kontrolnym roztokom stéle mimo rozsahu,
netestujte. Prosim kontaktuijte sluzby pre zakaznikov infopia na cisle +82-31-460-0300 alebo
sales@infopia21.com.

« Rozsah kontrolného roztoku nie je odportcanym roztokom pre vase testovanie.

«  Starostlivo zlikvidujte pouzity kontrolny roztok a testovacie pruzky v stlade s miestnymi
predpismi.

4. Vlozte testovaci pruzok pevne do portu a stlacte
tlacidlo Sipka hore ( A ). Na displeji meracieho
pristroja sa zobrazi symbol kontrolného roztoku
(B ). To Vam umozni, aby ste rozliSovali medzi ' 200,
testovanim kontrolného roztoku a skuto¢nym
testovanim krvi pre buducu potrebu.

5. Aplikujte testovaci prazok na kontrolny roztok.
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Kontrola systému pomocou prizku

PREVENTIVNE OPATRENIA

+ Ked mé vas meraci pristroj problém.
* Pred prvym pouzitim.
+ Ked'su vysledky testov Element® Multi vyssie alebo nizsie ako vase symptomy.

Upozornenie
Test pomocou testovacieho prizku nenahradza testovanie pomocou kontrolného
roztoku.

Vlozte kontrolny pruzok a stlacte stcasne
tlacidla Sipka dole a Sipka hore na viac ako 3
sekundy. Bude fungovat rezim kontroly.

Ak vas meraci pristroj nepracuje riadne,
zobrazi sa "000".

Ak vas meraci pristroj alebo prizok maju
problém, zobrazi sa "Err". Prosim kontaktujte

Upozornenie

Aby ste ziskali presny vysledok, meraci pristroj mé byt kontrolovany pri izbovej
teplote (23-25°C). Pre presné testovanie chraritee kontrolny prazok pred priamym
slne¢nym svetlom.
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vasho lokalneho zéstupcu, ak "Err" pretrvava.

Element Multi

NAVOD PRE LANCETOVE PERO
PREVENTIVNE OPATRENIA

* Nikdy nepouzivajte lancetu, ktord pouzil niekto iny. Mohlo by to viest ku
kontaminacii.

+ Ak ma byt lancetové pero pouzité inou osobou, potom jednotka musi byt riadne
vydezinfikovana a musi byt pouzity novy hrot a lanceta.

* Po pouziti nenechdvajte lancetu v pere.

* Pred testovanim musi byt do lancetového pera vlozena len nova lanceta.

* Toto pero ma vela malych casti a pri prehltnuti méze nastat riziko udusenia pre deti.

* Pri pouZiti v nemocnici musia nemocnice nahliadnut do ich vlastnych protokolov
kontrol infekcie, aby sa predislo kontamindcii.

* Pouzity lancetu vzdy vyhodte do kontajnera biorizikovym odpadom.

SUCASTI

Cisty hrot

Vyhadzovaci systém Posuvny valec

) 7 /
i -:1'] : B

N

Indikator hibky/Nastavitelny hrot  prziak Uvolfiovacie tlacidlo

lancetylancetyy
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AKO POUZIVAT

Starostlivo si umyte ruky teplou vodou, aby ste zvysili cirkulaciu krvi do prstov.
Dokladne si vysuste ruky, az kym palec, ktory ma byt pichnuty, je Uplne suchy. Prosim
precitajte si nasledovné kroky s prislusnymi obrazkami, aby ste pochopili, ako pouzivat
lancetové pero.

6. Drzte hrot pevne v jednej ruke, potom vytiahnite
posuvny valec jednou rukou. Tym sa natiahne lancetové
pero.

1. Odskrutkuijte hrot lancetového pera jeho otocenim proti
smeru hodinovych ruciciek, zatial' ¢o zakladiu pevne
drzite.

2. Dvomi prstami vytiahnite drziak lancety a drzte na
mieste.

3.Kym drzite drziak lancety, vlozte novd sterilnt lancetu do
dna drziaka lancety.

4.Vykrutte uzaver lancety.

5. Dajte hrot lancetového pera spét na miesto a otocte ho v
smere hodinovych ruciciek.
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. Dajte lancetové pero na miesto. Drzte lancetové pero
pevne oproti strane prsta s hlavicou spocivajicou na
prste. (Cim je pevnejsie stlacené, tym je hibsie
pichnutie.) Stlacte uvolfovacie tlacidlo, aby ste zobrali
vzorku.

8. Odskrutkujte hrot lancetového pera jeho otocenim proti
smeru hodinovych ruciciek.

9. Stla¢te vyhadzovac lancety smerom dopredu pomocou
palca a sucasne tahajte von posuvny valec, aby ste mohli
vyhodit pouziti lancetu do prislusného kontajnera s
nebezpecnym biologickym odpadom.

ODPORUCANE DOSTUPNE LANCETY

Niektoré vieobecne sterilizované lancety su BD-Ultra Fine, Cleanlet Fine, E-Z Ject, G-P
Lite, Microlet, Monolet, One Touch, Soft Touch, Therasense, Ultra TLC a Unilet GP.

Poznamka: Niektoré menej zndme lancety nemusia fungovat riadne s lancetovym

perom kvéli ich rozmerom.
Prosim kontaktujte vasho dodavatela, aby ste sa uistili, Ze pouzivate spravne lancety.
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Testovanie vasej krvi - Priprava Testovanie vasej krvi

Testovanie krvi Upozornenie

Mozete ziskat nepresny vysledok, ak vzorka krvi nie je Uplne naplnena jednym tkonom.
Navod na pouzitie pruzkov je prilozeny v kazdej krabici s testovacimi prazkami.
Prosim precitajte si dokladne a starostlivo ndvod na pouZitie prizkov spolu s touto

astou pred testovanim. Zilovd plnd krv a sérovy proces pre testovanie profilu

Pre zilovd pInd krv a sérum su akceptovatelné antikoagulanty EDTA,
heparin tieto vzorky mézu byt uchované pri 40C-200C (390F-680F) 3 dni.
Prosim postupujte nasledovne.

— L ) i 1. Nechajte, aby vzorka krvi dosiahla izbovu teplotu.

Na uskutocnenie testovania potrebujete 2. Antikoagulovana krv musi byt dobre premiesana pred testovanim.

* Meradi pristroj Element® Multi 3. Vyberte zétku zo zasobnika a naberte vzorku pomocou pipety.
« Testovacie pruzky

« Sterilnd lanceta

Polozky pre testovanie

+ Kapildrna tyc¢inka Volitelna metéda
— + Lancetové pero - Vyberte kvapku vzorky krvi na cisty kontajner.
I l l 0 " . Testovacie préizky Evolution Plus = APIi!(ujte ya§u yzorku kr\fi na pruiok.proﬁlu lipidov a neodoberajte kapilarnu tycinku skor, nez
o s . . . pocujete pipnutie. Test zacne automaticky.
na meranie hladiny cukru v krvi
J
4. Aplikujte vzorku na testovaci pruzok.
Upozornenie s
1) Aby ste zniZili riziko infekcie.
+ Lancetové pero a sterilné lancety NESMU byt zdielané s inymi.

« Vzdy pouzite novy, sterilnt lancetu.
« Lancety st len pre jednorazové pouzitie.

Upozornenie:
+ Davajte pozor aby sa do lancety a lancetového pera alebo na lancetu a lancetové pero Nezmrazujte vzorky, ale uchovavajte ich pri teplote 40C a rychle testujte. Prosim testujte cerstvo
nedostala kozmetickd voda na ruky, oleje lebo tlomky. odobraté vzorky. Ak vzorky nie s cerstvé, LP (lipoproteinova lipza) alebo LCAT
2) Nepouzivajte meraci pristroj na priamom slne¢nom svetle. (lecitin-cholesterol-acyltransferaza) m6zu mat vplyv na formu lipoproteinu.

3) Natrénuijte si pouzivanie lancetového pera a zvyknite si na jeho pouzivanie. Umyte si ruky
teplou, ¢istou vodou a mydlom. Uplne si vysuste ruky pred testovanim.
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Testovanie vasej krvi

Postup u kapilarnej krvi

Upozornenie
Mozete ziskat nepresny vysledok, ak vzorka krvi nie je Uplne naplnena jednym tkonom.

1.Testovanie lipidového profilu

Ked odoberate vzorku, prosim pouzite kapilarnu ty¢inku dodant v baleni testovacich
pruzkov. Presved(te sa, ¢i bolo odobratej dost vzorky do kapilarnej tycinky. Aplikujte
vasu vzorku krvi na prazok pre testovanie lipidového profilu a neodoberajte kapilarnu
tycinku skor, nez pocujete pipnutie. Test zacne automaticky.

(Sprévne) (Nespravne)

Upozornenie
Ak sa krv dostane mimo oblasti vzorky, starostlivo vytrite Skvrnu tkaninou. Nedovolte, aby sa
tkanina, ktorou vytierate, dotkla otvoreného konca oblasti vzorky Useku odoberania.

2. Testovanie hladiny cukru

Prilozte koncek prsta k hornej hrane testovacieho
pruzku na meranie hladiny cukru a neodtiahnite ho
skor, nez pocujete pipnutie. Test zacne automaticky.

® Nespravne: slabo naplneny

Uplne ) slabo
naplneny spravne naplneny nespravne
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Postup testovania

1. Test pre priizky na merani lipidového profilu

cne | VloZte testovaci prizok na meranie lipidového
'- profilu a stlacte tlacidlo ( ¢! ) pre vyber rezimu.
-

Prilozte nélepku s RFII%Dna flasticke s prazkami k

oblasti symbolu RFID () na meracom pristroji.

Skontrolujte ¢islo kédu na displeji meracieho
pristroja a to na flasticke
s pruzkami.

bus L Meraci pristroj zobrazi cislo kédu a spolu vsetky

symboly testovania ([CHOL),(HDL), (TG))-

o« & & | 05 sekand meraci pristroj prejde automaticky do

rezimu testovania.
i 230 200

Prosim aplikujte vzorku na testovaciu oblast
celkového cholesterolu testovacieho pruzku, kym
@ @& & | nebudete pocut pipnutie. Potom zmizne symbol

m_ e
HD) [Te)
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Postup testovania

( I
(g X

DAY . MON mg/dL

1203w

DAY . MON mo/dL

L 203w
Pre skontrolovanie kazdej polozky testovania prosim stlacte tlacidlo Sipka
hore lebo dole. MéZete skontrolovat kazdy vysledok merania celkového

Prosim aplikujte vzorku do oblasti testovania
HDL lipidového profilu na testovacom pruzku, az
kym nepocujete pipnutie. Potom zmizne symbol

:

Prosim aplikujte vzorku do oblasti testovania
triglyceridu  na testovacom pruzku, az kym
nepocujete pipnutie. Potom zmizne symbol (TG).

Meraci pristroj zobrazi postupne blikajic = = =,
¢o znameng, ze prave prebieha testovanie.

Ked je test dokonceny, meraci pristroj zobrazi
vysledok testovania celkového cholesterolu , pricom
sa 3 krat ozve bzucanie

Celkovy cholesterol je zobrazeny , pricom sa 3 krat
ozve bzucanie.

V pripade LDL cholesterolu, ak je hustota triglyceridu
nad 350mg/dl, nemdze byt merany.

Icholesterolu, HDL cholesterolu a triglyceridu.
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Postup testovania

2.Testovanie kazdej jednotlivej polozky
1) Testovanie celkového cholesterolu

VloZte testovaci pruzok na meranie celkového
cholesterolu a stlacte tla¢idlo (()) pre vyber rezimu.

Prilozte nalepku s RFID na flasticke s prazkami k
oblasti symbolu RFID ( () ) na meracom pristroji.

Presvedcte sa, Ze Cislo kddu sa zhoduje s kédom na
flasticke s prazkami.

Meraci pristroj zobrazi spolu ¢islo kédu a symbol
testovania ([GHOL)). O 5 sekind meraci

pristroj vstupi automaticky do testovacieho rezimu.

Blika symbol krvi.

Prosim aplikujte vzorku do oblasti testovania
celkového cholesterolu na testovacom pruzku, az
kym nepocujete pipnutie.
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Postup testovania Postup testovania
. . . . . . - - - v = ) e .
Meraci pristroj zobrazi postupne blikajuc , ¢o E[i Blikd symbol krvi.
znameng, Ze prave prebieha testovanie.
- o o
DAY . MON DAY . MON
L 20hm L2
Ked je testovanie dokoncené (za 2 mindity), meracf pristro] ) Prosim aplikujte vzorku do oblasti testovania celkového
Nl zobrazi vysledok testu (CHOL) so symbolom. Te]
‘ .. . ‘ Y Y cholesterolu na testovacom prizku, az kym nepocujete
' .' ,.' - o e pipnutie.
DAY . MON mo/dL
{420 I e
. L2 D
2) Testovanie HDL-cholesterolu
conE Vlozte testovaci prizok na meranie HDL cholesterolu a Meraci pristroj zobrazi postupne blikajic = = = , ¢o
" stlacte tlacidlo ( (") ) pre vyber rezimu. e ) .
- ‘o znamena, Ze prave prebieha testovanie.
' ' - o o
DAY . MON
C g
Prilozte nalepku s RFID na flasticke s prizkami k oblasti
symbolu RFID (((25'3)) ) na meracom pristroji.
Ked je testovanie dokoncené (za 2 mintty), meraci pristroj
" " zobrazi vysledok testu so symbolom.
-, o
Presvedcte sa, Ze ¢islo kodu sa zhoduje s kddom na flasticke .' "
s pruzkami. DAY . MON mo/dL
[ ve- 'E
Meraci pristroj zobrazi spolu ¢islo kédu a symbol testovania Lt € K e
(HDL))- O 5 sekind meraci pristroj vstUpi automaticky do

testovacieho rezimu.
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Postup testovania
3) Testovanie triglyceridu

Vlozte testovaci priizok na meranie triglyceridu a stlacte tlacidlo
( (') ) pre vyber rezimu.

Prilozte nalepku s RFID na flasticke s prizkami k oblasti symbolu
RFID ( ((ff,';)) ) na meracom pristroji.

Presvedcte sa, Ze ¢islo kddu sa zhoduje s kédom na flasticke s
pruzkami.

Meraci pristroj zobrazi spolu islo kédu a symbol testovania ([TG ).
O 5 sekind meraci pristroj vstupi automaticky do testovacieho
rezimu.

T . o ]
- Blika symbol krvi.
DAY . MON
0 (3t
[ lE— lSm
RS . - . )
. Prosim aplikujte vzorku do oblasti testovania na testovacom

pruzku, az kym nepocujete pipnutie.

R
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Postup testovania

Meraci pristroj zobrazi postupne blikajuc ® o =,
¢o znameng, Ze prave prebieha testovanie.

Ked je testovanie dokoncené (za 2 minuty), meraci
pristroj zobrazi vysledok testu [TG]so symbolom.
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Postup testovania Funkcia vyhadzovania testovacieho pruzku na meranie
hladiny cukru

3.Testovanie hladiny cukru

ST
Pevne vloZte testovaci prizok na meranie hladiny cukru do testova-
cieho portu meracieho pristroja Element® Multi a potom sa pristroj
automaticky zapne so zobrazenim ¢isla kddu, teploty a ¢asu.
Presvedcte sa, ¢i ¢islo kddu na displeji pristroja zodpoveda tomu na
flasticke s testovacimi prizkami. Farebny kodovaci stitok na zadnej
strane testovacieho pruzku automaticky ukazuje cislo kodu v
tomto systéme. 1. Po skontrolovani vysledku véasho testovania otocte meraci pristroj hore nohami a
posurite tlacidlo vyhadzovania dvakrat smerom dopredu, aby ste vybrali testovaci
Blika symbol krvi prazok zmeracieho pristroja.
2. Vyhodte pouzity prizok a lancetu na prislusné miesto v sulade s miestnymi
. on predpismi.
{220
Akonahle je vzorka aplikovand, meraci pristroj postupne zobrazi 3,
o 2
)
DAY . MON.
{1 i2d0m
Potom meraci pristroj ukon¢i testovanie vysledkom testu.
( .:l r
o
DAY . MON mo/dL
{220
Upozornenie
1. Ak sa kod nezobrazi po 3 sekundach, vytiahnite testovaci pruzok z portu a restartujte
postup od zaciatku.

2. Ak sa kdd na displeji nezhoduje s tym na flasticke s testovacimi prizkami, skuste pouzit dalsi U q
novy pruzok. Ak nezhoda pretrvava, prosim kontaktujte vasho lokalneho zastupcu, aby vam Pozt)lf[lenls . ; . o
pomohol. 1. Ak prilis stlacite tlacidlo vyhadzovania smerom dopredu, méZete ho poskodit.

3. Ak sa meraci pristroj nezapne, vytiahnite testovaci prazok a znovu vlozte testovaci prizok. 2. Nestlacajte silne meracf pristroj.

4. Vyhnite sa testovaniu na priamom slne¢nom svetle, aby ste ziskali presnejsi vysledok.
5. Ak aplikujete vadu krvnu vzorku skor, ako sa zobrazi "VloZenie krvi pre testovanie hladiny
cukru v krvi', objavi sa chybova spréava na displeji (pozrite str. 47).
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Nahradné miesto testovania pri merani hladiny cukru

Poznamka: Toto ndhradné miesto testovania je aplikované len na test merania
hladiny cukru.

Rameno N Predlaktie
Chrbat ruky : Dlan
Stehno Prsty

h Lytko

Délezité informdcie o pouzivani nahradnych miest testovania:

— Nahradné miesta, kde mozete testovat je chrbat ruky, dlan, rameno, predlaktie, lytko
a stehno.

— Za urcitych podmienok sa mézu vysledky testovania hladiny cukru ziskané pouzitim
vzoriek odobratych z ndhradnych miest znacne liit od vzoriek ziskanych z prsta.

— Podmienky, za ktorych sa tieto rozdiely pravdepodobnejsie vyskytuju su, ked'sa vasa
hladina cukru v krvi rychle meni, ako napr. po jedle, davke inzulinu alebo v suvislosti
s fyzickym cvicenim.

— Ked'sa hladina cukru rychle meni, vzorky z prsta ukazuju tieto zmeny rychlejsie, ako
vzorky z ndhradnych miest.

— Ked hladina cukru v krvi kles, testovania vzoriek z prsta moze zistit hypoglykemicku
(nizka hladina cukru) hladinu skér, ako test s pouzitim vzorky z ndhradného miesta.
— Pouzivajte vzorky z ndhradnych miest len na testovanie dve hodiny pred alebo po

jedle, dévke inzulinu alebo fyzickom cviceni.

— Testovanie uskutocnené do dvoch hodin po jedle, davke inzulinu alebo fyzickom
cviceni, alebo kedykolvek citite, ze vase Grovne cukru v krvi sa rychle menia, by malo
byt vykonané z konceka prsta.

- Mali by ste tiez vyuzit testovanie z prsta vzdy, ked sa znepokojujete kvoli
hypoglykémii (inzulinové reakcie), napr. ked Soférujete, zvlast ak trpite neuvedomo-
vanim si hypoglykémie (ak chyba symptém, ktory by vam naznadil inzulinovi
reakciu), pretoze testovanie z predlaktia by nemuselo zistit hypoglykémiu.
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Uskutocnenie testovania krvi s vyuzitim nahradného miesta

Dolezité:

Odporucame, aby ste testovali na konceku prsta, ak testujete pre zistenie
hypoglykémie (nizka droven cukru v krvi) alebo ak sa u vas v minulosti
hypoglykémia opakovane vyskytovala.

Pre zaistenie presnych vysledkov pri pouziti lancety na predlaktie, rameno, ruku,
stehno alebo lytko umyte miesto testovania mydlom a vodou.

Presvedcte sa, Ze ne mieste testovania nie je Ziaden krém alebo kozmetickd voda.
Dokladne vysuste vase ruky a miesto testovania.

— Poradte sa s lekdrom pred zacatim vyuzivania nahradného miesta.

Upozornenie

- Pre zaistenie presnych vysledkov pri pouziti lancety na vasu ruku (rameno a
predlaktie), nohu (lytko alebo stehno) umyte si ruku a miesto testovania
mydlom a vodou.

- Aby ste dostali presné vysledky testovania, je potrebny najmenej minimalny
objem vzorky 0,3 pl.

Element Multi- 41 -



Prezeranie vasich vysledkov

Kazdy vysledok testu je ulozeny s datumom a casom testovania.
Meraci pristroj uklada 200 vysledkov bez ohladu na testované polozky.

Ak su vysledky testovania mimo kapacity pamate, najnovsi vysledok testovania
nahradi ten najstarsi vysledok testovania.

Ak v paméti meracieho pristroja nie je
Ziaden ulozeny vysledok.

Ako sa dostat do rezimu pamate

Aby ste sa dostali do rezimu paméte, prosim stlacte tlacidlo Sipka hore (A) v pohoto-
vostnom rezime. Pouzitim tlacidiel Sipka hore (A) a Sipka dole(¥) moéZzete vyvolat
vysledky testov merania lipidového profilu a cukru. Stlacte tlacidlo rezimu po zvoleni
moznosti vyberu medzi vysledkami testovania profilu a cukru, ktoré si chcete prezriet.
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Prezeranie vasich vysledkov

Vysledky testovania lipidového profilu

(CHOL(TG)
4

|
Loy

Stlacte tlacidlo rezimu () ).

Stlacte tlacidla Sipka hore (A) a Sipka dole (¥) na
prezeranie vysledkov testovania.

Vysledky testovania hladiny cukru

- Stlacte tlacidlo rezimu ().

L Ll

®

‘ " "‘ Stla¢te tlacidlo Sipka hore (A) a meraci pristroj
' '. ’ ' zobrazi priemerné udaje a symbol ( RUR), ktory ste

= " predtym nastavili. Prosim stlacte tlacidla Sipka hore
Mo mo/dL | (A) aSipka dole (¥) na prezeranie.

*i2dd
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Vymazanie vasich vysledkov

Vymazanie jednotlivych vysledkov testovania

Na vymazanie jednotlivého vysledku z pamdte stlacte
tlacidlo Sipka hore (A) alebo Sipka dole (¥) na 3 lebo viac
sekund, kym sa zobrazi vysledok testovania na zmazanie.
Potom blikd dEL

Po tretom pipnuti je vysledok testovania vymazany. Ak je
nastavené zapnutie - "ON" tlaciarne, stlacte tlacidlo Sipka
dole (V¥), o 3 alebo viac sekind moézu byt vytlacené
vysledky z paméte.

Vymazanie vietkych vysledkov testovania

Aby ste vymazali vsetky vysledky, stlacte naraz tlacidla
3ipka hore (A) a Sipka dole (¥) na 3 a viac sekiind, kym sa
nezobrazi akykolvek vysledok testovania. Potom sa zobrazi

LL ablikdi dEL . Po tretom pipnuti s vietky vysledky
testovania vymazané.

Vytlacenie vasich vysledkov

Upozornenie

Vytlacenie vysledkov testovania

Stlac¢te tlacidlo Sipka dole (W), o 3 alebo viac sekind
mozu byt vytlacené vysledky z paméte. (Ak je
tlaciaren nastavena ako zapnuta - "ON")

Vlymazané vysledky testovania nemézu byt obnovené. Prosim budte opatrni pri
vymazavani vysledkov testovania.
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Softvér a termalna tlaciaren Element® Multi

Vysledky z Element® Multi m6zu byt prenesené do pocitaca. Softvér
Element® Multi a pripajaci kabel st potrebné pre prenos vysledkov profilu
lipidov a systému merania hladiny cukru do pocitaca. Softvér je dostupny
zdarma na stranke

http://www.infopia21.com.

Pripajaci kabel k pocitacu a termalnu tlaciaren mozno zakupit u véasho
miestneho distributora.

(pocitac) (tlaéiéreh)
(kabel)
Nudl
) = S Meraci pristroj pripaja pripajaci kabel k vasmu pocitacu alebo

U taciamni.
Na LCD displeji sa zobrazi "Con".

L".' Ak Element® Multi pripojil pripdjaci kabel k vaSmu pocitacu
| R (softvér bezi). Na displeji je "PC".

'." b _ | AkElement® Multi pripojil pripajaci kibel k vasej tlaciarni (tlaciare
[ je zapnuta). N displeji je "Ptr".
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Cistenie vasho meracieho pristroja a idrzba

Meraci pristroj

Vas meraci pristroj si nevyzaduje $pecidlnu Udrzbu alebo Cistenie. Zabrarte tomu, aby
sa na pristroj, port pre testovanie alebo datovy port nedostali necistoty, prach, krv,
kontrolny roztok alebo tekutiny. Prevadzkova teplota vasho meracieho pristroja je
18-300C (64-860F) pre profil a 10-400C (50-1040F) pre cukor.

Odporuca sa, aby ste meraci pristroj ukladali do puzdra po kazdom poutziti. Na utretie
vonkajsej strany meracieho pristroja moze byt pouzitd tkanina napustena vodou alebo
jemnym saponatom. Vas meraci pristroj Element® Multi je jemny pristroj.

Prosim zaobchddzajte s nim opatrne.

1) Nerozoberajte analyzator.

2) Neukladajte meraci pristroj na miestach s vysokou vlhkostou.

3) Neukladajte meraci pristroj na znecistenych alebo prasnych miestach.

4) Nevystavujte meraci pristroj Ziadnym ndrazom, otrasom, vibracidm, nakloneniam
atd. a drzte ho na bezpe¢nom mieste.

5) Neukladajte meraci pristroj v blizkosti chemickych produktov alebo plynov.

6) Chrénte pred priamym slne¢nym svetlom.

7) Zatvorte flasticku okamZite po vybrati testovacieho priizku na testovanie.

8) Drzte testovacie pruzky mimo dosahu deti.

9) UdrZujte lancetové pero Cisté pouzitim alkoholu alebo mydla a vody.

10) Meraci pristroj by mal byt cisteny mékkou tkaninou alebo papierovou utierkou v
pripade znecistenia.

Lancetové pero:

Cistite lancetové pero a uzavery mydlom a vlaznou vodou. Na dezinfikovanie
lancetového pera pripravte dezinfekény roztok z jedného dielu bielidla a 10 dielov
vody. Napustite tkaninu tymto roztokom a vytrite dékladne lancetové pero. Namocte
len uzéver na minimalne 30 minut do dezinfekéného roztoku. Nenamacajte lancetové
pero do tekutiny. Oplachnite Incetové pero a uzéver vodou a dokladne utrite. PouZitu
lancetu néleZite zlikvidujte.
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Element Multi

Sprava

Pravdepodobnd pricina

Pozadované opatrenie

Tato sprava sa objavi pri
chybach hardvéru.

Napr. blikacia funkcia ROM
"pisat/¢itat" nefunguje.
Napétie okysli¢ovania je
mimo rozsahu atd.

Rebootujte meraci pristroj opatovnym
uloZenim batérii, ked' nie je vlozeny
Ziaden testovaci pruzok.

Prosim kontaktujte vasho lokéalneho
zastupcu alebo podporu zékaznika, ak
problém pretrvava.

Této sprava sa objavi, ked
moze byt testovaci prizok
kontaminovany alebo
opdtovne pouZity.

(Len pre meranie hladiny
cukru v krvi)

Prosim vloZte novy testovaci priizok
a zopakuijte testovanie.

C_J
cr

Této sprava sa objavi, ked
krvi nie je dost (Len pre
meranie hladiny cukru)

Prosim vlozte novy testovaci pruzok a
aplikujte dodatocné mnozstvo vzorky
krvi.

Této sprava sa objavi, ked'

pruzok signalizuje bez krvi
alebo kontrolného roztoku
alebo aplikovania inej
vzorky. (Len pre meranie
hladiny cukru v krvi)

Prosim vlozte novy testovaci prazok
a zopakuijte testovanie.
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RiesSenie problémov

Sprava Pravdepodobnd pricina Pozadované opatrenie
Této sprava sa objavi, ked | Prosim pockajte, kym meraci pristroj
'- '- je vzorka krvi vlozena pred | zobrazi blikajucu ikonu predaplikovanim
> o = bliknutim - symbolu krvi. | vzorky krvi.
'- ' -‘ (Len pre meranie hladiny
DAY . MON cukru v krvi)
R

Této sprava sa objavi, ked'
je farebné pasmo prazku
zaspinené alebo nie je
dobré alebo je tam prilis
vela svetla.

Prosim vlozte novy testovaci pruzok a
zopakujte testovanie. Vyhnite sa
testovaniu na priamom sine¢nom svetle.

Této spréva sa objavi, ked je
vybraty lipidovy pruzok
pocas testovania.

Zopakuijte testovania s novym prizkom
a skontrolujte, ¢i je testovaci prazok
vlozeny do spravneho portu kazdej
polozky. Nevyberajte testovaci prizok z
meracieho pristroja pocas testovania.
(Ak pruzok nevyberiete, vysledok TC
moZze byt nad 600mg/dl).

RieSenie problémov

Element Multi

Sprava

Pravdepodobné pricina

Pozadované opatrenie

Vysledok testu je nizsi
ako nasledovné:

Cukor: menej ako
20mg/dl

TC: menej ako 100mg/d|
TG: menej ako 70mg/dl
HDL: menej ako 25mg/dl

Prosim zopakujte testovanie s novym
prazkom. Ak problém pretrvéva, prosim
kontaktujte vasho lokalneho zéstupcu
alebo podporu zékaznikov.

Problém s prenosom dat
do PCalebo tlaciarne.

Skontrolujte pripajaci port pocitaca/
tlaciarne a opatovné pripojenie.

Ak problém stale nie je vyrieseny, prosim
kontaktujte vasho lokalneho zéstupcu
alebo podporu zékaznikov.

Vysledok testu je vy3si ako
nasledovné:

Cukor : viac ako 600mg/dl
TC: viac ako 400mg/dl

TG: viac ako 600mg/dl
HDL: viac ako 89mg/d|

Prosim zopakujte testovanie s novym
pruzkom. Ak problém pretrvéva,
prosim kontaktujte vasho lokalneho
zéstupcu alebo podporu zékaznikov.

Cholesterol: Okolité teplota
je nad 86°F (30°C).

Cukor: Okolité teplota je
nad 104°F (40°C).

Nechajte meraci pristroj pri teplote
medzi 64-86°F (18-30°C) pri testovani
lipidového profilu a 50-104°F (10-40°C)
pri merani hladiny cukru po dobu viac
ako 10 minut a zopakujte testovanie.

Cholesterol: Okolita teplota
je menej ako 64°F (18°C).
Cukor: Okolité teplota je
menej ako 50°F (10°C).

Nechajte meraci pristroj pri teplote
medzi 64-86°F (18-30°C) pri testovani
lipidového profilu a 50-104°F (10-40°C)
pri merani hladiny cukru po dobu viac
ako 10 minut a zopakujte testovanie.

Této sprava sa objavi, ked je
testovaci prizok znecisteny,
opatovne pouzity alebo nie
je vlozeny.

Prosim vlozte novy testovaci prizok na
meranie lipidového profilu a zopakujte
testovanie.
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Tato sprdva sa objavi s
trojnasobnym pipnutim a
zobrazenim "CODE" a "Er"
na obrazovke, ked je
pouzity pruzok, ktorého
kéd nie je v paméti
a/alebo je nespoznany.

Prosim dajte rozpoznat kdéd a test
zopakuijte
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Riesenie problémov u protirecivych alebo neocakavanych Specifikacia produktu
VYSIe,dk(,w L . i . Rozdelenie Obsah
Ak stéle ziskavate neocakdvané vysledky, skontrolujte vas systém kontrolnym
roztokom. Typ vzorky Kapilarna plna krv
Ak zazivate symptomy, ktoré nie su v sulade s vysledkami merania profilu a hladiny
cukru, najprv sa presvedcte, Ci ste dodrzali vietky pokyny v tomto navode na Typy testovania Cukor
pouzivanie, potom kontaktujte sluzbu zakaznikom infopie. Nikdy neignorujte
symptomy alebo nerobte vyznamné zmeny programu kontroly. Rozsah testovania 10~600 mg/dL
Specifikacia produktu ‘
Objem vzorky 034
Rozdelenie Obsah
Typ vzorky Kapilarna pInd krv, Zilova krv, sérum Test merania Cas testovania 3 sekundy
Celkovy cholesterol hladln.y cukru Kalibracia Plazma - ekvivalent
Evolution Plus
Typy testovania HDL cholesterol
el Triglycerid Prevédzkova vihkost 10~90%
LDL cholesterol, pocitany
Metdda testovania Enzymatické kolorimetrické metéda Prevadzkova teplota 10~40°C(50~104°F)
Celkovy cholesterol:100-400mg/dI Teplota skladovania 2 ~300C(36 ~ 86°F)
Rozsah testovania Triglycerid:70-600mg/d|
Test cholesterolu HDL cholesterol:25-80mg/dl Rozsah hematokritu 20 ~60%
Element® Multi Cas testovania priblizne 2 mindty
Norma ISO/IEC 15693
Kalibracia Plazma - ekvivalent
Nominélny rozsah <2em
Objem vzorky 54 RFID ¢itania/pisania
(rédiofrekvencna ] ]
Prevadzkova vihkost 10~90% identifikacia) Anténa Zabudovana
Prevéadzkova teplota 18~300C(64~86°F) Frekvencia 13,56 MHz
Teplota skladovania 2 ~30°C(36 ~ 86°F)
Rozsah hematokritu 30~55%
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Specifikacia produktu Zaruka
Rozdelenie Obsah Zaruka vyrobcu:
Princip merania elektrochemickd spektroskopia infopia Co,, Ltd. zaru¢uje pévodnému kupujlicemu, Ze tento pristroj bude bez vad vo
Ukladacia pamit 200 Gdajov merania vypracovani po dobu 3 rokov od datumu pévodného zakupenia.
Prevadzkova teplota cﬂml:?g_ jé) :cc((gg 18 06 : gg) Obmedzenia zdruky:
Zéruka podlieha nasledovnym vynimkam a obmedzeniam:
Prevadzkové vihkost 10 ~90% 1. nebude pozadované od spolocnosti infopia Co., Ltd., aby vymenila jednotku, ktora je
Typ displeja D poskodend alebo zle funguje kvoli zlému zaobchédzaniu, nehodédm, nahradeniu,
zanedbaniu, nespravnemu pouzitiu, Udrzbe niekym inym ako je infopia, Co., Ltd.
Rozmery Sirkaxdizkaxvyska) 61x109x23 (mm) alebo prevadzkovaniu nie v stlade s pokynmi.
Hmotnost 77,59 (vrdtane batérie)+ 1 2.infopia Co, Ltd. si vyhradzuje pravo na uskutocnenie zmien v dizajne bez povinnosti
—— - - zabudovat takéto zmeny do pristrojov, ktoré boli predtym vyrobené.
Zdroj napéjania Jednosmernj (AA) 1,5V x2 3. infopia Co,, Ltd. nema Ziadne vedomosti o prevadzke pristroja, ked' je testovaci
Zivotnost batérie Prevadzka viac ako 1000 krat pruzok nahradeny alebo nejakym spdsobom modifikovany.

ey Pre kablové pripojenie medzi pocitatom a L, .
Port pocitaca meracim pristrojom Pre zdrucny servis:

Kupujuci musi kontaktovat lokalneho zéstupcu, aby mu pomohol a/alebo dal pokyny
pre ziskanie servisu pre tento pristroj.

Dolezité:

Hovorte s miestnym zastupcom infopia Co., Ltd. pred vratenim pristroja z akéhokolvek
dévodu. On/ona vdm poskytne informéacie potrebné pre riesenie vasho problému spravne a
efektivne.
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ODKAZ NA SYMBOLY
Symbol Popis
Sériové &islo
[:El Pozrite ndvod na poutitie
8 Pousité (kym)

c € TTento produkt spifia poziadavky Smernice 98/79/EC nain
0123 vitro diagnostické lekarske pristroje

Upozornenie, aby ste sa pozreli do sprievodnych dokumentov
Pre in vitro diagnostické vyuzitie

Kod série

Katalogové cislo

Teplotné obmedzenie

Nepouzivajte opakovane

Datum vyroby

Drzte mimo sinecného svetla

Separdtny zber pre elektrické a elektronické pristroje uréené na

I.Ilm +« L @~<FEEP

likvidéciu
Pouzité samotestovanie
Vyrobca

&

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
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