EasyGluco™ Testovaci prouzky

Dulezité: Pred pouzitim testovacich prouzkd EasyGIucoTM si prosim
prectéte tento pribalovy letak a uzivatelskou prirucku EasyGluco™.

V pipadsé jakychkoliv nejasnosti kontaktujte autorizovaného zastupce v CR
MEDITEST, s.r.o.

Pouziti:

Testovaci _prouzky EasyGluco™ se pouzivaji  spolu s glukometrem
EasyGluco™ k méfeni hladiny glukézy v krvi. Systém EasyGluco™ je
kalibrovan na plazmu a umoziuje tedy snadné porovnani vysledkd
s laboratornimi metodami. Testovaci prouzky EasyGluco™ jsou uréeny
pouze pro testovani mimo télo (diagnostické pouZziti in vitro). EasyGluco™ je
uréeno pro kontrolu hladiny glukézy v krvi u pacientt s diabetem.

Obecné:

Testovaci prouzky EasyGIucoTM vyuzivaji novou technologii, kterd je
zaloZena na elektro-chemickych ¢asteckach a vyzaduje malé mnozstvi krve
(1,5uL) a je také méné bolestiva.

EasyGluco™ si muze uchovat v paméti az 200 méfeni, véetné data a dasu
méfeni. Diky nové technologii si veSkerd méfeni muzete ulozit do pocitace
(zavisi na modelu), coz Vam umozni snadnéji a lépe kontrolovat hladinu
glukdzy v krvi.

Skladovani a manipulace:

e Testovaci prouzky EasyGluco™ skladujte na chladném, suchém
misté pfi teplot¢ 2 — 30 °C. Chrarite pred slune¢nim svétlem.
Neuchovavejte v chladniéce. Testovaci prouzky, které byly
uskladnény v nevhodnych podminkach nepouzivejte.

. Testovaci prouzky uchovavejte pouze v origindlnim baleni.
Neprendavejte je do jiné tuby nebo lahvicky.

. lhned po vyjmuti testovaciho prouzku EasyGluco™ z tuby, tubu
opét pevné uzavrete. To udrzi testovaci prouzky pIné funkéni az
do doby spotfeby.

. Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

. Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouzitelnosti,
vysledky mohou byt zkreslené. Doba trvanlivosti je uvedena na
obalu nebo tubé.

. Pfi prvnim otevfeni tuby napiSte na Stitek datum, do kdy musite
prouzky  spotfebovat. Testovaci prouzky EasyGluco™
spotrebujte do 3 mésict od prvniho otevieni.

. Zamezte, aby se na testovaci prouzky dostala Spina, jidlo a
voda. Testovaci prouzky musi zustat zcela ¢isté. Nedotykejte se
testovacich prouzkd mokryma rukama. Testovacich prouzk( se
vzdy dotykejte pouze Cistymi a suchymi prsty.

. Testovaci prouzky EasyGIucoTM neohybejte, nestfihejte ani
jakkoliv jinak neupravuijte.

e Testovaci prouzky EasyGluco™ jsou pouze na jedno pouZiti.

. Neprovadéjte méreni hladiny krevniho cukru pfi teplotach nizsich
nez 10 °C a vys8ich nez 40 °C a pfi vlhkosti vzduchu vy$$i nez
90%.

Upozornéni: Tubu s testovacimi prouzky uchovavejte mimo dosah déti,
hrozi nebezpeéi spolknuti uzavéru. Testovaci prouzky a vnitfek tuby
obsahuji chemické latky, které mohou byt v pfipadé poziti zdravi Skodlivé.

Bezpecnostni opatieni pro ziskavani presnych vysledku:

Pouziti kontrolniho prouzku. Kontrolni prouzek vlozte do glukometru licem
nahoru po sméru Sipky. Pokud je hodnota, zobrazena na displeji, v rozmezi
5,9 — 7,1 mmol/ll (107 — 127 mg/dl), je mozné zadit glukometr pouZivat.
Pokud je hodnota jind nez je pozadované rozmezi, vlozte znovu kalibraéni

kli¢ (2x — 3x). Pokud ani ted neni hodnota v rozmezi 5,9 — 7,1 mmol/l (107 —
127 mg/dl) kontaktujte autorizovaného zastupce.

Jak postupovat pfi méieni hladiny glukézy v krvi:

Materialy obsazené v baleni testovacich prouzki: testovaci prouzky
EasyGluco™
Materialy potrebné, ale neobsazené v baleni testovacich prouzku:
glukometr EasyGluco™ s uzivatelskou piiruckou, odbérové pero Lancet™,
sterilni jehla.

Cistota: omyjte si ruce mydlem, oplachnéte teplou vodou a dtikladné
vysuste. Misto v pichu mlzete oéistit desinfekci. Nez odeberete vzorek krve,
ujistéte se, Zze misto vpichu je dokonale suché. Necistoty nebo pot mohou
ovlivnit vysledek.

Vpichnuti: pfipravte si odbérové pero a jehlu. Zasurite Eistou jehlu do
odbérového pera. Odbérové pero drzi jehlu ve spravné poloze a kontroluje
hloubku vpichu. (vice viz. navod k pouZiti glukometru EasyGluco™).

Krok 1: Zasurite testovaci prouZek do glukometru:

Vyjméte testovaci prouzek z tuby. Tubu ihned pevné uzaviete. Pfedejdete
tim navlhnuti ostatnich testovacich prouzkl. Testovaci prouzek vlozte do
otvoru glukometru licem nahoru po sméru Sipky.

Krok 2: Porovnani kédu:

Glukometr se automaticky zapne a na displeji se zobrazi kéd. Ujistéte se, ze
kéd na displeji je shodny s kédem na tubé s testovacimi prouzky. Pokud
tomu tak neni, zadejte spravny kod.

Krok 3: Naneste vzorek krve:
3 sekundy po potvrzeni kédu se na displeji zobrazi symbol testovaciho
prouzku. Nyni napichnéte misto, ze kterého chcete odebrat vzorek krve.

Krok 4: Dotknéte se prstem okraje testovaciho prouzku EasyGluco™.

Krok 5: Kandlek na testovacim prouzku automaticky nasaje krev z vaseho
prstu. Ponechte prst v klidné pozici, dokud se ovéfovaci okénko zcela
nenaplini a neusly$ite pipnuti. Objem vzorku krve musi byt nejméné 1,5uL.

Poznamka:

Netisknéte prst k testovacimu prouzku. NenanaSejte rozetfeny vzorek.
Nepfidavejte krev na testovaci prouzek po pipnuti. Vzorek krve odebirejte
vzdy z boéni strany bfiska prstu.

Presné vysledky za nékolik sekund.

Vysledky hladiny glukézy v krvi se objevi za 9 sekund. Zkontrolujte, zda jsou
nastaveny spravné jednotky meéfeni. Vysledky hladiny glukézy v krvi jsou
automaticky ukladany do paméti glukometru.

Vysledky méfeni:

Glukometr EasyGluco™ zobrazuje vysledky v milimolech glukézy na litr krve
(mmol/l) pouzivané v CR a SR i miligramech glukézy na decilitr krve (mg/dl).
Glukometr EasyGluco™ zobrazuje vysledky v rozmezi 0,6 — 33.3 mmol/l (10
— 600 mg/dl). Pokud je vysledek niz§i nez 0,6 mmol/l (10 mg/dl), na displeji
se objevi symbol ,Lo“. To indikuje vaznou hypoglykémii (nizka hladina
glukdzy v krvi). Vtomto pfipadé byste méli okamzité¢ vyhledat lékafskou
pomoc.

Pokud je vysledek méreni vysSi nez 33,3 mmol/l (600 mg/dl), na displeji se
objevi symbol ,HI“. To indikuje vaznou hyperglykémii (vysoky obsah glukézy
v krvi). V tomto pfipadé okamzité kontaktujte svého Iékare.

Pokud se na displeji objevi err, fidte se instrukcemi v uZivatelské pfirucce.

Rozsah oéekavanych hodnot:
Monitorovani hladiny glukézy v krvi umoziiuje kontrolovat vas diabetes.
Spole¢né s oSetfujicim Iékafem stanovte vlastni hraniéni hodnoty glykémie.

Hraniéni hodnoty glykémie pro lidi bez diabetu:

Cas Rozmezi (mmol/l) Rozmezi (mg/dl)
Pfed snidani 39-58 70-105
Pted jidlem 3,9-6,1 70-110

méné nez 160
méné nez 120
vice nez 70

1 hodinu po jidle méné nez 8,9
2 hodiny po jidle méné nez 6,7
Mezi 2. a4.hranni  vice nez 3,9

Dulezité:

. Pfi méfeni glukézy v krvi se fidte radami oSetfujiciho lékare.

. Méreni hladiny glukézy v krvi v domacim prostfedi vam umozni
kontrolovat va$ diabetes. Spole¢né s oSetfujicim lékafem
stanovte vlastni hrani¢ni hodnoty glykémie.

. Pokud je vysledek niz§i nez 3,3 mmol/l (60 mg/dl) nebo vyssi
nez 13,3 mmoll (240 mg) okamZzité kontaktujte svého
osetfujiciho lékare.

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

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

. Objevi-li se u vas jakékoli symptomy souvisejici s vysledky
méfeni, kontaktujte svého oSetiujiciho Iékare.

. Neprehlizejte zadné pfiznaky a kontaktujte svého lékare.

. Méreni hladiny glukézy v krvi na jiné ¢asti téla nez je bfisko prstu
muze vést k jinym vysledkim. Rozdil je nejvyznamnéjsi v dobé,
kdy se hladina glukézy méni nejvice, napf. po jidle, po inzulinové
injekci nebo béhem fyzické aktivity. Konzultujte se svym lékafem
jind mozna mista odbéru vzorku krve, nez je bfisko prstu.

. Predméty, které byly v kontaktu s krvi nesou riziko infekce.

Princip méreni:

Glukéza ve vzorcich krve se smisi se specialnimi chemikaliemi v testovacim
prouzku. Tim je vyvolan slaby elektricky proud, ktery je méfen v glukometru
EasyGluco , ktery pak na displeji zobrazi odpovidajici vysledky méfeni
glukézy v krvi.

Omezeni:
Testovaci prouzky Easy Gluco™ poskytuji pfesné vysledky pfi dodrzeni
nasledujicich podminek:

e Testovaci prouzky EasyGluco™ se pouzivaji pouze spolu
s glukometrem EasyGiluco ™.

. Pro méfeni pouzivejte pouze cerstvou kapilarni  krev.
Nepouzivejte plazmu nebo sérum.

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

. Dehydratace muze ovlivnit vysledky méfeni. Pokud jste vazné
dehydratovani, ihned kontaktujte oSetfujiciho lékare.

. Vysledky testli mohou byt téZ nepfesné v pripadé kdy je pacient
v8oku, ma-li nizky krevni tlak, nebo pokud je
v hyperglykemickém stavu nebo ve stavu hyperosmolarnim,
s nebo bez ketdzy.

e  Testovaci prouzky EasyGluco™ mohou byt pouzivani
v nadmorské vySce do 3050 m (10 000 stop), aniz by tim byly
ovlivnény vysledky méfeni.

Kontrola kvality (obsluha s[xstému):

Kontrolni roztok EasyGIucoT je uréen k testovani glukometru a testovacich
prouzku, zda funguji spravné a poskytuji vam co nejpresnéjsi vysledky.
Poznamka: Kontrolni roztok EasyGluco je prodavan samostatné.
Veskeré druhy kontrolnich roztoki mohou byt zakoupeny u MEDITEST,
s.r.o.



Testovani _kontrolnim roztokem Ize provadét pouze se systémem
EasyGIucoW . Test kontrolnim roztokem provadéjte:

. Kdyz otvirate novu tubu s testovacimi prouzky.

. Kdyz mate podezfeni, Ze glukometr nebo testovaci prouzky
nefunguji spravné.

. Pokud vysledek méfeni neodpovida vasim pocitim nebo pokud
mate pochybnosti o pfesnosti vysledku.

. V pfipadé, Ze jste glukometr upustili.

. Pouzivejte pravidelné k dosazeni presnych vysledku.

KdyZz nanesete kontrolni roztok na okraj testovaciho prouzku EasyGIucoW,
méli byste ziskat vysledky vrozmezi vytist€éném na tubé s testovacimi
prouzky. Pokud vysledek s kontrolnim roztokem vyjde mimo toto rozmezi,
test opakujte. Vysledky mimo rozmezi mohou byt zapfi€inény:

. Chybnym provedenim testu.

. Nedostate¢nym protfepanim kontrolniho roztoku (musi byt
dukladné protfepan).

. Tim, Ze prvni kapka kontrolniho roztoku nebyla odk&pnuta mimo
testovaci prouzek.

. Uplynutim doby pouZzitelnosti kontrolniho roztoku.

. Poskozenim testovaciho prouzku.

. Selhanim glukometru (ke kontrole glukometru pouzijte testovaci
prouzek EasyGluco™ ).

. P¥ili§ vysokou nebo nizkou teplotou kontrolniho roztoku.

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

Presnost méreni:

Pfesnost byla stanovena ﬁorovnénim vysledkl dosaZzenych méfenim
pomoci systému EasyGIucoT s vysledky ziskanymi laboratornim pfistrojem
Hitachi Glusoce Auto-analyzer 747 (glukozovy analyzator). Hladina glukézy
byla méfena u 402 vzorku ve tfech riznych zdravotnickych zafizenich.

Ptesnost vysledk( pro koncentraci glukézy < 4,2 mmol/l (75 mg/dl)

. Dbejte zvySené opatrnosti pfi manipulaci s krvi. Nespravné
zachazeni muze zpusobit vazné zdravotni problémy.

. V pripadé N{'ak)’IchkoIiv dotazd ohledné pouziti produktd
EasyGluco™ kontaktujte autorizovaného zastupce MEDITEST,
s.r.0. nebo navstivte www.meditest.cz.

Rozmezi * 0,28 mmol/l Rozmezi * 0,56 mmol/l Rozmezi * 0,83 mmol/l
(Rozmezi * 5 mgl/dl) (Rozmezi * 10 mg/dl) (Rozmezi * 15 mg/gl)

30/42 (71%) 40/42 (95%) 42/42(100%)

Ptesnost vysledkl pro koncentraci glukézy 2 4,2 mmol/l (75 mg/dl)

Rozmezi * 5% Rozmezi * 10% Rozmezi * 15% Rozmezi * 20%

196/360 (54%) 282/360 (78%) 337/360(94%) 354/360 (98%)

Dulezité: Pokud jsou vysledky méfeni s kontrolnim roztokem EasyGluco™
stale mimo rozmezi vytidténé na tubg, glukometr EasyGluco™ nefunguje
spravné. Pristroj nepouzivejte k testovani krve, dokud nebudou vysledky
méfeni kontrolnim roztokem EasyGluco™ v poZadovaném rozmezi. Pokud
problémy i nadale pretrvavaji kontaktujte autorizovaného zastupce
MEDITEST, s.r.o.

Osetiujici Iékar — prosim seznamte se s dalSimi omezenimi:

. Hematokrit: Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit
vysledky méfeni. Hladina hematokritu niz§i nez 30% muaze byt
pri¢inou nespravnych vysokych vysledkd méreni. Hladina vyssi
nez 55% mulze byt naopak pfi¢inou nespravnych nizkych
vysledkd méfeni. Pokud nevite svou hladinu hematokritu obratte
se na svého oSettujiciho Iékare.

. Interference:  Acetaminophen, kyselina mocova, kyselina
askorbova (vitamin C) a dal$i redukéni ¢inidla (pfi vyskytu
v normalni krvi a pfi norméalnich terapeutickych koncentracich)
nemaji zadny vyznamny vliv na vysledky. Abnormainé vysoké
koncentrace v krvi by v8ak mohly zpUsobit nespravné vysoké
vysledky.

. Lipemické vzorky: Hladina cholesterolu do 500mg/dl a
triglyceridd do 2,890 mg/dl nemaji zadny vliv na vysledky.
Vysledky hladiny glukézy v krvi, u osob, které maji jinou hladinu
cholesterolu a triglyceridd nez je uréeno vyse, by meély byt
interpretovany obezfetné.

. Pacienti, ktefi podstupuji kyslikovou terapii, mohou dosahnout
chybné nizkych vysledka.

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

Provozni charakteristiky:
Fungovani testovacich prouzkl EasyGluco™ bylo testovano v laboratofich a
védeckych studiich.

Studie ukazala, e méfeni systémem EasyGluco™ je srovnatelné
s laboratornimi metodami.

Vykony uzivateli:

Vykony uZivateld systému EasyGluco™ byly vyhodnoceny porovnanim
vysledku glukézy v krvi ziskanych systémem EasyGluco™ a laboratornim
pristrojem Hitachi Glusoce Auto-analyzer 747. Hladina glukézy byla méfena
u 201 vzorkd Cerstvé kapilarni krve, 201 diabetickymi pacienty a tfemi lékafi
ze tfi riznych zdravotnickych organizaci.

Lékari Diabeticti pacienti
Sklon 1,0147 0,9977
Praseciky -2,6 -1,2
Koeficient korelace (r) 0,980 0,980
Pocet vzorka 201 201

Testované rozmezi 1,44 — 31,28 mmol/l  1,33- 28,44 mmol/l

(26 — 563 mg/dl) (24 - 512 mg/dl)

Presnost: Presnost vysledkd naméfenych glukometrem EasyGIucoW ze
vzorkU krve z zily a kontrolni Setfeni.
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Zavazek k uzivatelim:

Vime, Zze méfeni hladiny glukézy v krvi v doméacim prosttedi vam poskytuje
kontrolu nad va$im diabetem a pravidelné testovani vas muze uklidnit.
EasyGluco™ byl vyvinut tak, aby vam poskytnul rychlé a presné vysledky a
zaroven bylo jeho pouZziti jednoduché a pohodiné. Nasim cilem je poskytovat
kvalitni zdravotnické vyrobky doplnéné o zékaznické sluzby. S pfipadnymi
dotazy nebo naméty se obratte na svého oSetfujiciho Iékafe nebo nas
navstivte na internetovych strankach www.meditest.cz.

Vysvétlivky symbolu

krevprem 2,2 mmol/l (40 mg/dl) CV=6,6%
Krevpam 4,5 mmol/l (81 mg/dl) CV=41%
V ramei cyklu KreVpum 7,5 mmol/l (135 mg/dl) CV=28%
krevprm 11,4 mmol/l (206 mg/dl) CV=19%
Krevprem 20,2 mmol/l (364 mg/dl) CV=15%
kontrolagsm 2,6 mmol/l (46 mg/dl) CV=44%
Celkova presnost kontrolagm 7,3 mmolil (133 mg/dl) CV=19%
kontrolagam 14,3 mmol/l (258 mg/dl) CV=15%

Dulezité:
. Pro bezpe¢né meérfeni a presné vysledky si pred pouzitim
glukometru EasyGluco™ preététe uzivatelskou piirucku.
e  Pouziti glukometru EasyGluco™ zkonzultute se svym
oSetfujicim Iékafem v zavislosti na pribéhu vaseho diabetu.

Nahlédnéte do provoznich instrukci

Pouziti

“E

Tento produkt splfiuje predpis 98/79/EC o Iékarskych
€ 0123 piistrojich pro diagnostické pouziti invitro.

m

Pozor, nastudujte pfilozené dokumenty

Pristroj pro diagnostické poufZiti in vitro (vnéjsi)
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