GLUCOLAB™ Testovaci prouzky

DULEZITE: Pied pouZitim testovacich prouzkii GLUCOLAB™ si prosim
prectéte tento piibalovy letdk a uzivatelskou pfirucku glukometru
GLUCOLAB™. V piipadé jakychkoliv nejasnosti kontaktujte autorizovaného
zéstupce v CR MEDITEST s.r.o.

Pouziti:

Testovaci prouzky GLUCOLAB™ se pouzivaji spolu s glukometrem
GLUCOLAB™ k méfeni hladiny glukézy vkrvi. Systtm GLUCOLAB™ je
kalibrovin na plazmu a umozniuje tedy snadné porovnani vysledk
s laboratornimi metodami. Testovaci prouzky GLUCOLAB™ jsou uréeny pouze
pro testovani mimo télo (diagnostické pouziti in vitro).

Obecné:

Testovaci prouzky GLUCOLAB™ vyuzivaji novou technologii bio-senzor,
zalozenou na elektro-chemickych ¢asteckach, vyzadujici velmi malé mnoZstvi
krve (1 uL), coZ znamena, Ze je tato metoda i méné bolestiva.

GLUCOLAB™ miize uchovat v paméti aZz 250 méfeni, véetné data a casu
méfeni. Diky nové technologii bio-senzor si veskerd méfeni muzete ulozit do
poditace (zavisi na modelu), coZ VAm umozni snadnéji a 1épe kontrolovat hladinu
glukozy v krvi.

Skladovani a manipulace:

o Testovaci prouzky GLUCOLAB™ skladujte na chladném, suchém misté pii
teploté 2 — 30 ©°C. Chrante pfed sluneénim svétlem. Neuchovavejte
v chladnicce.

o Testovaci prouzky uchovévejte pouze v originalnim baleni. Nepfendavejte je
do jiné tuby nebo lahvicky.

e Thned po vyjmuti testovacitho prouzku
GLUCOLAB™ 7z tuby, tubu opét pevné
uzaviete. To udrzi testovaci prouzky plné funkéni

az do data spotieby. E' UCOLAB_
o Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti Bl o ot gt ot
z tuby. 8 C 3
¢ Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby g~ o
trvanlivosti, vysledky pak mohou byt zkreslené. ?

Doba trvanlivosti je uvedena na obalu nebo tubé.

e Pfi prvnim otevieni tuby napiste na Stitek datum,
od kdy musite prouzky spottebovat. Testovaci
prouzky GLUCOLAB™ spottebujte do 3 mésict od otevieni tuby.

e Zamezte, aby se na testovaci prouzky dostala $pina, jidlo a voda. Testovaci
prouzky musi ziistat zcela ¢isté. Nedotykejte se testovacich prouzkd mokryma
rukama.

o Testovaci prouzky GLUCOLAB™ neohybejte, nestfihejte ani jakkoliv jinak
neupravujte.

e Testovaci prouzky GLUCOLAB™ jsou pouze na jedno pouziti.

e Neprovadéjte méteni hladiny krevniho cukru v krvi p¥i teplotach niz$ich nez

10 °C a vys$ich neZ 40 °C a p¥i vlhkosti vzduchu niz$i nez 10% a vys$si nez 90%.

Upozornéni: Uchovejte mimo dosah déti.

Bezpeclnostni opati‘eni pro ziskavani presnych vysledkii:

Pouzijte kontrolni prouzek. Vlozte kontrolni prouzek do glukometru, symbolem
»,<<<” nahoru.

o Prijatelné rozmezi 107 — 127

Pokud je zobrazeni hodnota v pfijatelném rozmezi, je mozné zacit glukometr
pouzivat. Pokud je hodnota jind neZ je pozadované rozmezi, vloite znovu
testovaci prouzek 2x — 3x. Pokud ani ted neni hodnota v poZzadovaném rozmezi,
kontaktujte autorizovaného zéstupce.

Upozornéni: Abyste predesli nepfesnostem v méfeni, pouZivejte
GLUCOLAB™ testovaci prouzky pouze s glukometrem GLUCOLAB™.,

Provozni pokyny:

e Pii zapnuti glukometru GLUCOLAB™ se na displeji zobrazi kod, ujistéte se,
7e je shodny skédem uvedenym na tubé stestovacimi prouzky
GLUKOLAB™,

e Abyste dosahli presnych vysledkdi, pouzivejte spolu s glukometrem

GLUCOLAB™ testovaci prouzky GLUCOLAB™,

o Testovaci prouzky jsou pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte je opakované.

e Pokud pocitite néjaké priznaky, které nesouviseji s vysledky krevniho testu a
dodrzeli jste veskeré instrukee, zkontaktujte svého oSetfujiciho lékare.

e Neupravujte lé¢bu svého diabetu.

o Neptehlizejte Zadné ptiznaky, vzdy kontaktujte svého oSetiujiciho 1ékate.

Princip méfeni:

Glukéza ve vzorku krve reaguje s elektrodami na testovacim prouzku. To vytvoii

slaby elektricky proud, ktery vyvola chemickou reakei. Tato reakce je je méfena
v glukometru GLUCOLAB™ a vysledek se zobrazi na displeji.

Poznamka: Uroveii reakce je zavisla na hladiné glukozy ve vzorku krve.

SloZeni ¢inidla:
Kazdy testovaci prouzek GLUCOLAB™ obsahuje:

Oxidaza glukozy 21ug
Cinidlo (chlorid hexaaminruthenity) 139 ug
Pojivo 5.7 18
Stabilizator 86 ug

Jak postupovat pri méreni hladiny glukézy v krvi:

Materialy obsazené vbaleni testovacich prouzku: testovaci prouzky
GLUCOLAB™

Materialy potiebné k méfeni, ale neobsaZené vbaleni testovacich
prouzkii: glukometr GLUCOLAB™ s uzivatelskou pfiruc¢kou, odbérové pero,
sterilni jehla.

Pro spravny odbér vzorku krve dodrzujte nasledujici postup:

Krok 1: Cistota: omyjte si ruce mydlem, oplachnéte teplou vodou a déikladné
vysuSte. Misto vpichu muZete odistit desinfekci. Nez odeberete vzorek krve
ujistéte se, Ze misto vpichu je dokonale suché. (Nedistoty nebo pot mohou ovlivnit
vysledek.)

Krok 2: Vpichnuti: pripravte si odbérové pero a jehlu. Zasuiite ¢istou jehlu do
odbérového pera. Odbérové pero drzi jehlu ve spravné poloze a kontroluje tak
hloubku vpichu. (vice viz. navod k pouziti glukometru GLUCOLAB™).

Krok 3: Zasurite testovaci prouzek do glukometru: vyjméte testovaci prouzek
ztuby. Tubu ihned pevné uzaviete. Predejdete tim navlhnuti ostatnich
testovacich prouzki. Testovaci prouzek vlozte do otvoru glukometru logem
yinfopia“ nahoru. Glukometr se automaticky zapne a na displeji se zobrazi kod.
Ujistéte se, Ze kod na displeji je shodny s kddem na tubé s testovacimi prouzky.
Pokud tomu tak neni, zadejte spravny kod (vice viz. navod k pouziti glukometru
GLUCOLAB™).

Krok 4: Naneste vzorek krve: Napichnéte misto, ze kterého chcete odebrat
vzorek krve. Objem vzorku musi byt nejméné 1pl, jinak mtize dojit ke zkresleni
vysledkii. Na displeji blikaji symboly testovaciho prouzku a kapky krve. Nyni se
prstem dotknéte okraje testovaciho prouzku. Kanalek automaticky nasaje vzorek
krve. Netisknéte prst ktestovacimu prouzku a nenanésejte rozetfeny vzorek.
Pokud se vam nepoda¥i naplnit kanalek diive nez glukometr zaéne odpoéitavat,
pak neptidéavejte dalsi vzorek na testovaci prouzek, testovaci prouzek vyjméte a
glukometr restartujte.

Poznamka: Nenapichujte $picku prstu, je to vice bolestivé. Vzorek odebirejte z
boéni strany biiska. Nemackejte prst a neodebirejte vzorek ze strany prstu.

Krok 5: Piresné vysledky za nékolik sekund: Vysledky hladiny glukézy v krvi se
za 5 sekund zobrazi na displeji. Zkontrolujte, zda jsou nastaveny spravné

jednotky méfeni. Vysledky hladiny glukézy v krvi jsou automaticky ukladany do
paméti glukometru. Glukometr vypnete vyjmutim testovaci prouzku.

Diilezité informace o jinych ¢astech téla vhodnych

pro odbér vzorku krve:

e Dalsi ¢asti téla vhodné pro odbér vzorku krve mohou
byt predlokti, nadlokti, stehno, lytko nebo dlan.

e Diive nez zafnete vyuzivat jiné Casti téla pro odbér
krve, porad'te se se svym oSetfujicim lékatem.

e Testovani béhem jidla nebo po jidle, po fyzické zatézi
nebo jiné udalosti, ktera mize ovlivnit hladinu glukozy
v krvi, miiZe zkreslit vysledky méfeni.

e Vzorek zjinych ¢asti téla mize poskytnout jiné
vysledky, nez vzorek z konecku prstu. (hladina glukozy —
vkrvi se méni rychleji v koneéeich prsti nez v jinych |l]
¢éstech téla vhodnych pro odbér vzorku krve.) -

e Tyto ¢asti téla by mély byt pouZivany pro testovani
pouze v pfipadé, Ze jste dvé a vice hodin po jidle, po
fyzické zatézi nebo jiné udalosti, ktera miize ovlivnit
hladinu glukézy vkrvi. (Pokud budete provadét
testovani do dvou hodin po jidle, odeberte vzorek
z prstu.)

e Pouziti vzorku zprstu muiZe odhalit hypoglykémii
(nizkou hladinu cukru) dfive neZ pouZiti vzorku
odebraného z jiné ¢4sti téla.

e Pokud maéte obavy z hypoglykémie (inzulinové reakce)
napf. pii Fizeni automobilu a trpite nedostatkem
pfiznakli  hypoglykémie  (nedostatek  prFiznakid
poukazujicich na inzulinovou reakei), pouZijte
k odbéru vzorku krve prst misto ostatnich ¢asti téla
vhodnych pro odbér vzorku krve. Vzorek krve z téchto
¢asti téla nemusi véas odhalit hypoglykémii.

e Pouzijte vzorek krve z prstu, pokud vysledky testovani
vzorku krve odebraného z jiné ¢asti téla, neodpovidaji
tomu, jak se citite.

e Tyto ¢asti téla nejsou vhodné k odbéru vzorku krve u i
jedincti s opakujici se hypoglykémii.

e Rutinni méfeni hladiny glukézy vkrvi pred jidlem
muZe byt provedeno ze vzorku krve odebraného z prstu
nebo jiné vhodné ¢asti téla.
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Vysledky méfeni:

Glukometr GLUCOLAB™ zobrazuje vysledky v miligramech glukozy na decilitr
krve (mg/dl) nebo v milimolech glukézy na litr krve (mmol/1) v zavislosti na tom,
jaké jednotky jste si nastavili. Glukometr GLUCOLAB™ zobrazuje vysledky
v rozmezi 0,6 — 33,3 mmol/l (10 — 600 mg/dl).

Pokud je vysledek niz$i nez 0,6mmol/1 (10 mg/dl), na displeji se objevi symbol
,LO“. To indikuje vaZnou hypoglykémii (nizka hladina glukbzy v krvi). V toto
pripadé byste méli okamzité vyhledat 1ékarskou pomoc.

Pokud je vysledek méfeni vyssi neZ 33,3 mmol/l (600 mg/dl), na displeji se
objevi symbol ,HI“. To indikuje vaZnou hyperglykémii (vysoky obsah glukozy
v krvi). V tomto ptipadé okam?zité kontaktujte svého oSetfujiciho lékate.

DULEZITA POZNAMKA: Hladina glukézy v krvi miize byt niz$i nebo vys§i po
jidle, fyzické zatézi a dal$ich udélostech ovliviiujicich hladinu glukézy v krvi.

K ziskani presnéjsich vysledki, provadéjte testovani 2 hodiny pfed nebo po jidle
nebo fyzické zatézi.

Rozsah odekavanych hodnot:

Monitorovani hladiny glukézy vkrvi umoziuje kontrolovat vas$ diabetes.
Spoleéné s oSetfujicim lékafem stanovte vlastni hrani¢ni hodnoty glykémie.
Hrani¢ni hodnoty glykémie pro lidi bez diabetu.:



Cas Rozmezi (mmol/]) Rozmezi (mg/dl)
Pted snidani 3,9-5,8 70 — 105

Pfed obédem nebo veteti 3,9 -6,1 70 — 110

1 hodinu po jidle méné nez 8,9 méné nez 160

2 hodiny po jidle méné nez 6,7 méné nez 120

Mezi 2. a 4. hodinou ranni vice neZ 3,9 vice nez 70

DULEZITE:

Pokud je vysledek nizsi nez 3,3 mmol/l (60 mg/dl) nebo vyssi nez 13,3 mmol/1
(240 mg/dl) okamzité kontaktujte svého oSetiujiciho 1ékare.

Pokud jsou vysledky neobvykle nizké nebo vysoké, nebo vase pocity neodpovidaji
naméfenym vysledkiim, opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem.

Pokud jsou vysledky stéle rozporuplné, obratte se na svého oSetfujiciho lékare.

Kontrola kvality (obsluha systému) kontrolnim roztokem:

Kontrolni roztok GLUCOLAB™ je uréen k testovani glukometru a testovacich
prouzkii, zda funguji spravné a poskytuji vam co nepfesnéjsi vysledky. V CR je
dodavéan kontrolni roztok normal (medium) m a mél by Vam ukazat hodnotu,
které je uvedena v fadku M na tubé testovacich prouzkd.

Pozndmka: Kontrolni roztok GLUCOLAB™ je proddvan samostatné. Veskeré
druhy kontrolnich roztokt mohou byt zakoupeny u autorizovaného zastupce
MEDITEST s.r.0.

Testovani kontrolnim roztokem lze provadét pouze se systémem GLUCOLAB™.

Test kontrolnim roztokem provadéjte:

e Kdyz otvirate novou tubu s testovacimi prouzky.

o Kdyz mate podezieni, ze glukomer nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.

e Pokud vysledek méfeni neodpovidd vas$im pocitim nebo pokud mate
pochybnosti o pfesnosti vysledki.

e Vpiipadé, ze jste glukometr upustili.

* Pouzivejte pravidelné k dosaZeni piesnych vysledki.

KdyZ nanesete kontrolni roztok na okraj testovaciho prouzku GLUCOLAB™,

méli byste ziskat vysledky vrozmezi vytisténém na tubé s testovacim prouzky.

Pokud vysledek s kontrolnim roztokem vyjde mimo toto rozmezi, test opakujte.

e Chybnym provedenim testu.

e Nedostateénym protfepanim kontrolniho roztoku (musi byt dikladné
protfepano).

e Tim, ze prvni kapka kontrolniho roztoku nebyla odkapnuta mimo testovaci
prouzek.

e Uplynutim doby pouZitelnosti kontrolniho roztoku.

¢ Pogkozenim testovaciho prouzku.

e Selhdnim glukometru (ke kontrole glukometru pouZijte testovaci prouzek
GLUCOLAB™,

o Prili§ vysokou nebo nizkou teplotou kontrolniho roztoku.

DULEZITA POZNAMKA: Pokud jsou vysledky méteni s kontrolnim roztokem
GLUCOLAB™ stdle mimo rozmezi vytisténé na tubé, glukometr
GLUCOLAB™ nefunguje spravné. P¥istroj nepouzivejte k testovani krve, dokud
nebudou vysledky méfeni kontrolnim roztokem GLUCOLAB™ v pozadovaném
rozmezi. Pokud problémy i nadéle pretrvavaji kontaktujte autorizovaného
zastupce MEDITEST s.r.o.

Omezeni:
Testovaci prouzky GLUCOLAB™ poskytuji presné vysledky pii dodrzeni
nésledujicich podminek:

e Testovaci prouzky GLUCOLAB™ se pouzivaji pouze spolu s glukometrem
GLUCOLAB™,

e Pro méfeni pouZivejte pouze Cerstvou kapilarni krev. NepouZivejte plazmu
nebo sérum.

o Testovaci prouzky jsou pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte je opakované.

e Dehydratace miZe ovlivnit vysledky méfeni. Pokud jste vazné dehydratovani,
ihned kontaktujte svého oSettujiciho 1ékate.

o Vysledky testli mohou byt téZ nepiesné v piipadé, kdy je pacient v Soku, ma-li
nizky krevni tlak, nebo pokud je v hyperglykemickém stavu nebo ve stavu
hyperosmolarnim, s nebo bez ketézy.

e Testovaci prouzky GLUCOLAB™ mohou byt pouziviny v nadmoiské vysce
do 3 050 m (10 000 stop), aniz by tim byly ovlivnény vysledky mé¥eni.

Osetiujici 1ékal — prosim seznamte se s dal$imi omezenimi:

e Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky méfeni. Hladina
hematokritu niz$i nez 30% muze byt pri¢inou nespravnych vysokych vysledki
méfeni. Hladina vy$si neZ 55% muZe byt naopak pfi¢inou nespravnych nizkych
vysledkli méfeni. Pokud nevite svou hladinu hematokritu obratte se na svého
oSetfujiciho 1ékate.

o Interference: Acetaminophen, kyselina mocov4, kyselina askorbova (vitamin
C) a dalsi redukéni éinidla (pfi vyskytu v normdlni krvi a pfi normélnich
terapeutickych koncentracich) nemaji zadny vyznamny vliv na vysledky.
Abnorméalné vysoka koncentrace vkrvi by vSak mohly zptisobit nespravné
vysoké vysledky.

e Lipemické vzorky: Hladina cholesterolu do 500mg/dl a triglyceridi do 3000
mg/dl nemaji zadny vliv na vysledky. Vysledky hladiny glukézy v krvi u osob,
které maji jinou hladinu cholesterolu a triglyceridi nez je uréeno vyse, by mély
byt interpretovany obezietné.

e Vzorky krve, které obsahuji rozpustény kyslik, mohou poskytnout vysledky
s niz§imi hodnotami.

e Tolazamid, genetické zpracovavani kyselin miize poskytnout vysledky
s vy$§imi hodnotami.

¢ Antiglykolyza a antikoagulanty ve vzorku krve mohou ovlivnit vysledek
méfeni.

Provozni charakteristiky:
Fungovani testovacich prouzki GLUCOLAB™ bylo testovano v laboratofich a
védeckych studiich.

Rozsah méieni: Systém méfeni GLUCOLAB™ poskytuje vysledky v rozsahu
0,6 — 33,3 mmol/l (10 — 600 mg/dl).

Piesnost méreni:

Presnost byla stanovena porovnanim vysledki dosazenych méfenim pomoci
systém GLUCOLAB™ s vysledky ziskanymi laboratornim pfistrojem Hitachi
Glukose Auto — analyzer 747. Hladina glukdzy byla méfena u 104 vzorki Cerstvé
kapilarni krve ve tfech riznych nemocni¢nich zafizenich.

Sklon 1,0071
Prisedik -0,8296
Koeficient korelace (r) 0,983
Pocet vzorki 104

Testované rozmezi 85-430 mg/dl

Presnost: Presnost vysledki naméfenych glukometrem GLUCOLAB™ ze
vzorki zilni krve a kontrolni Setfeni glukometrem GLUCOLAB™ ze vzorki Zilni
krve a kontrolni Setfeni. Tato studie ukazuje, Ze odchylka mizZe byt az 3,7%.

krevprim 43 mg/dl CV =3,7%
krevprim 81,6 mg/dl CV=2,5%
Vramei cyklu Krevprim 132,6 mg/dl CV =1,5%
krevprim 211, 6 mg/dl CV =2,8%
krevprim 318,2 mg/dl CV =3,8%
kontrolaprim 50,4 mg/dl CV =3,9%
Celkova pfesnost kontrolaprim 122,7 mg/dl CV =2,1%
kontrolaprim 321,7 mg/dl CV=2,2%

Diilezité:

. Pro bezpeéné méteni a presné vysledky si pred pouzitim glukometru
GLUCOLAB™ ptectéte uzivatelskou ptirucku.

. Pouziti glukometru GLUCOLAB™ zkonzultujte se svym oSetfujicim
1ékafem v zavislosti na priibéhu vaseho diabetu.

. Dbejte zvySené opatrnosti pti manipulaci s krvi. Nespravné zachazeni
miiZe zplsobit vazné zdravotni problémy.

3 Vptipadé  jakychkoliv ~dotazti  ohledné
GLUCOLAB™ kontaktujte autorizovaného
s.r.0. nebo navstivte www.meditest.cz.

pouziti  produkti
zastupce MEDITEST
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Zavazek uzivatelim:

Vime, 7e méfeni hladiny glukézy v krvi v domécim prostfedi vdm poskytuje
kontrolu nad vasim diabetem a pravidelné testovani vds miuZe uklidnit.
GLUCOLAB™ byl vyvinut tak, aby vaim poskytnul rychlé a presné vysledky a
zaroven bylo jeho pouziti jednoduché a pohodlné. Nasim cilem je poskytovat
kvalitni zdravotnické vyrobky doplnéné o zakaznické sluzby. S pfipadnymi dotazy
nebo naméty se obracejte na svého oSetfujiciho lékaie nebo nas navstivte na
internetovych strankach www.meditest.cz.
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Nahlédnéte do provoznich instrukei

Datum expirace

Tento piedpis splituje predpis 98/79/EC o 1ékatskych
piistrojich pro diagnostické pouZiti in vitro
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Pozor nastudujte prilozené dokumenty

Piistroj pro diagnostické pouziti in vitro (vnéjsi)
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