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Testovaci prouzky GLUCOLAB <oy

Pro pouziti s glukometrem GLUCOLAB™ a GLUCOLAB™ Auto-coding

DULEZITE: Pred pouzitim testovacich prouzkii si prosim predtéte tento pribalovy letak a uzivatelskou prirucku
glukometru GLUCOLAB™ / GLUCOLAB™ Auto-coding. V pipadsé jakychkoliv nejasnosti kontaktujte zastupce v
CR MEDITEST s.ro.

PouZziti:

Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding se pouZivaji spolu s glukometrem GLUCOLAB™ nebo GLUCO-
LAB™ Auto-coding k méfeni hladiny glukdzy v krvi. Systém je kalibrovan na plazmu a umoZriuje tedy snadné
porovnani vysledki s laboratornimi metodami. Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding jsou uréeny pouze pro
testovani mimo télo (diagnostické pouziti in vitro).

Obecné:
Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding vyuZivaji novou technologii bio-senzor, zaloZenou na
elektro-chemickych ¢asteckach, vyzaduijici velmi malé mnozstvi krve (1 L), coz znamena, Ze je tato metoda i méné
bolestiva.

Skladovani a manipulace:

« Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding skladujte na chladném, suchém misté pfi teploté 2 — 30°C. Chrarite
pred sluneénim svétlem.
Neuchovavejte v chladnicce.

« Testovaci prouzky uchovavejte pouze v originalnim baleni. Nepfendaveite je do jiné tuby nebo lahvicky.

+ Ihned po vyjmuti testovaciho prouzku z tuby, tubu opét pevné uzaviete. To udrzi testovaci
prouzky piné funkéni az do data spotfeby.

« Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

+ Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby trvanlivosti, vysledky pak mohou byt ~—______—
zkreslené. Doba trvanlivosti je uvedena na obalu nebo tubg.

« Pi prvnim otevfeni tuby napiste na Stitek datum, od kdy musite prouzky spotfebovat.
Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding spotfebuijte do 6 mésict od otevieni tuby.

« Zamezte, aby se na testovaci prouzky dostala $pina, jidlo a voda. Testovaci prouzky musi
zUstat zcela Cisté. Nedotykejte se testovacich prouzkd mokryma rukama.

« Testovaci prouzky neohybeite, nestfihejte ani jakkoliv jinak neupravuite.

« Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding jsou pouze na jednopouziti.

+ Neprovadéjte méfeni hladiny krevniho cukru v krvi pii teplotach nizsich nez 10°C a vysSich
nez 40°C a pfi vihkosti vzduchu nizsi nez 10% a vy$$i nez 90%.

Upozornéni: Abyste predesli nepresnostem v méfeni, pouzivejte testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding
pouze s glukometrem GLUCOLAB™ nebo GLUCOLAB™ Auto-coding

Provozni pokyny:

« Pfi zapnuti glukometru se na displeji zobrazi kéd, ujistéte se, Ze je shodny s kédem uvedenym na tubé s testovacimi
prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding. (nastaveni kodu provadite pouze u glukometru bez Autocoding (viz manuél
glukometru)

« Testovaci prouzky jsou pouze na jedno pouZiti. Nepouzivejte je opakované.

+ Pokud pocitite néjaké pfiznaky, které nesouviseji s vysledky krevniho testu a dodrzeli jste veSkeré instrukce, zkontak-
tujte svého oSettujiciho Iékare.

+ Neupravuijte Iébu svého diabetu.

Princip méFeni:
Glukdza ve vzorku krve reaguje s elektrodami na testovacim prouzku. To vytvori slaby elektricky proud, ktery vyvola
chemickou reakci. Tato reakce je méfena v glukometru a vysledek se zobrazi na displeji.

Pozndmka: Uroveri reakce je zavisla na hlading glukézy ve vzorku krve.

Slozeni ¢inidla:
Kazdy testovaci prouzek GLUCOLAB™ Auto-coding obsahuije:

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

Jak postupovat pfi méfeni hladiny glukézy v krvi:

Materialy obsaZené v baleni testovacich prouzki: testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding (k pouZiti s glukome-
trem GLUCOLAB™ nebo GLUCOLAB™ Auto-coding)

Materialy potfebné k mé¥eni, ale neobsazené v baleni testovacich prouzki: glukometr s uZivatelskou pfiruckou,
odbérové pero, sterilni jehla.

Ziskani vzorku krve:
Testovaci prouzky méfi pouze s Gerstvou kapilarni krvi. Glukometr GLUCOLAB™ / GLUCOLAB™ Auto-coding Vam
umozriuje ziskat vzorek krve z rliznych ¢asti téla (viz manual glukometru).

Pro spravny odbér vzorku krve dodrZujte nasleduijici postup: —
Krok 1: Cistota: omyjte si ruce mydiem, oplachnéte teplou vodou a dikladné vysuste. Misto
vpichu mlZzete odistit desinfekci. Nez odeberete vzorek krve ujistéte se, Ze misto vpichu je .

dokonale suché. (Necistoty nebo pot mohou ovlivnit vysledek.) I e S

Krok 2: Vpichnuti: pfipravte si odbérové pero a jehlu. Zasurite istou jehlu do odbérového -
pera. Odbérové pero drzi jehlu ve spravné poloze a kontroluje tak hloubku vpichu. (vice viz. ol
manual glukometru)

Krok 3: Zasurite testovaciprouzek do glukometru: vyjméte testovaci prouzek z tuby. Tubu ihned
pevné uzaviete. Predejdete tim navihnuti ostatnich testovacich prouzka. Testovaci prouzek
vlozte do otvoru glukometru logem nahoru. Glukometr se automaticky zapne a na displeji
se zobrazi kod. Ujistéte se, Ze kdd na displeji je shodny s kédem na tubé s testovacimi
prouzky. Pokud tomu tak neni, zadejte spravny kod (vice viz. ndvod k pouZziti glukometru
GLUCOLAB™).

Krok 4: Naneste vzorek krve: Napichnéte misto, ze kterého chcete odebrat vzorek krve.
Objem vzorku musi byt nejméné 1pl, jinak mdze dojit ke zkresleni vysledkl. Na displeji
blikaji symboly testovaciho prouzku a kapky krve. Nyni se prstem dotknéte okraje
testovaciho prouzku. Kanalek automaticky nasaje vzorek krve. Netisknéte prst k
testovacimu prouzku a nenanasejte rozetfeny vzorek. Pokud se Vam nepodafi naplnit
kanalek dfive nez glukometr zane odpogitavat, pak nepfidavejte dalSi vzorek na testovaci
prouzek, testovaci prouzek vyjméte a glukometr restartujte.

Pozndmka: Nenapichuijte Spicku prstu, je to vice bolestivé. Vzorek odebirejte z boéni strany
bfiska. Nemackejte prst a neodebirejte vzorek ze strany prstu.

Krok 5: Vysledky hladiny glukézy v krvi se za 5 sekund zobrazi na displeji. Vysledky hladiny
glukézy v krvi jsou automaticky ukladany do paméti glukometru. Glukometr vypnete vyjmutim test. prouzku (posunutim
tlagitka pro vyjmuti test. prouzku u glukometru GLUCOLAB™ Auto-coding)

Diilezité informace o jinych ¢astech téla vhodnych pro odbér vzorku krve:

« Dal§i ¢asti téla vhodné pro odbér vzorku krve mohou byt prediokti, nadlokti, stehno, Iytko nebo dlari.

- Diive nez zaénete vyuZivat jiné &ésti tla pro odbér krve, porad'te se se svym oSetfujicim lékafem.

« Testovani béhem jidla nebo po jidle, po fyzické zatéZi nebo jiné udalosti, kterd mize ovlivnit hladinu glukézy v krvi,
muze zkreslit vysledky méfeni.

« Vzorek z jinych ¢asti téla maze poskytnout jiné vysledky, nez vzorek z konecku prstu. (hladina glukézy v krvi se méni
rychleji v koneécich prstil nez v jinych éastech téla vhodnych pro odbér vzorku krve.)

« 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 mdze ovlivnit hladinu glukdzy v krvi. (Pokud budete provadét testovani do dvou hodin po
jidle, odeberte vzorek z prstu.)

+ Pouziti vzorku z prstu mdze odhalit hypoglykémii (nizkou hladinu cukru) dfive nez pouziti vzorku odebraného z jiné
Casti téla.

+ Pokud mate obavy z hypoglykémie (inzulinové reakce) napt. pfi fizeni automobilu a trpite nedostatkem pfiznakd
hypoglykémie (nedostatek pfiznakil poukazujicich na inzulinovou reakci), pouZijte k odbéru vzorku krve prst misto
ostatnich ¢asti téla vhodnych pro odbér vzorku krve. Vzorek krve z téchto asti téla nemusi vEas odhalit hypoglykémii.

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

« Tyto Casti téla nejsou vhodné k odbéru vzorku krve u jedinct s opakujici se hypoglykémii.

+ Rutinni méfeni hladiny glukézy v krvi pred jidliem mize byt provedeno ze vzorku krve odebraného z prstu nebo jiné
vhodné ¢asti téla.

Vysledky méfeni:

Glukometr zobrazuje vysledky v miligramech glukézy na decilitr krve (mg/dl) nebo v milimolech glukdzy na litr krve
(mmol/) v zavislosti na tom,

jakeé jednotky jste si nastavili. Glukometr zobrazuje vysledky v rozmezi 0,6 — 33,3 mmol/l (10 — 600 mg/dl).

Pokud je vysledek nizsi nez 0,6mmol/l (10 mg/dl), na displeji se objevi symbol ,LO“. To indikuje vaznou hypoglykémii
(nizka hladina glukdzy v krvi). V toto piipadé byste méli okamzité vyhledat Iékarskou pomoc.

Pokud je vysledek méfeni vy$Si nez 33,3 mmol/l (600 mg/dl), na displeji se objevi symbol ,HI*. To indikuje vaznou
hyperglykémii (vysoky obsah glukdzy v krvi). V tomto pfipadé okamzité kontaktujte svého oSetfujiciho Iékare.

DULEZITA POZNAMKA: Hiadina glukdzy v krvi miize byt nizéi nebo vysi po jidle,
fyzické zatézi a dalSich udalostech ovlivriujicich hladinu glukézy v krvi.
K ziskani presnéjsich vysledku, provadgijte testovani 2 hodiny pred nebo po jidle nebo fyzické zatézi.

Rozsah oéekavanych hodnot:

Samovysetfovani (self-monitoring) krevni glukdzy je zptisob, jak kontrolovat Va$ diabetes (cukrovku). Poradte se se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou jaké jsou vhodné cilové hodnoty glukdzy ve Vasi krvi.O¢ekévané hodnoty
glukézy v krvi pro nediabetickych dospélé jsou nasleduijici : Pred jidlem <5,6 mmol /L Jednu aZ dvé hodiny po jidle <7,8
mmol /L

Odkaz: American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendations(2013) Diabetes Care, Vol 36, Supplement
1,p S1-S100

DULEZITE UPOZORNENi:

Méate-li vysledek testu pod 3,3 mmol /L nebo nad 13.3mmol /L , ihned kontaktujte svého lékafe.

Pokud je vysledek hladiny glukézy neobvykle vysoky nebo nizky, opakuijte test s novym testovacim prouzkem.
Pokud jsou vysledky stale rozporuplné, prosim poradte se se svym lékafem dfive, neZ uinite jakékoli rozhodnuti
ménit IéEbu Vaseho diabetu (cukrovky).

Kontrola kvality (obsluha systému) kontrolnim roztokem:

Kontrolni roztok GLUCOLAB™ je urcen k testovani glukometru a testovacich prouzk(, zda funguji spravné a poskytuji
Vam co nejpresnéjsi vysledky. V CR je dodavan kontrolni roztok ,normal“ a mél by Vam ukézat hodnotu, které je
uvedena v fadku ,N“ na tubé testovacich prouzka.

Pozndmka: Kontrolni roztok GLUCOLAB™ Auto-coding je prodavan samostatné. Veskeré druhy kontrolnich roztokd
mohou byt zakoupeny u zastupce v CR MEDITEST s.r.0.

Testovani kontrolnim roztokem Ize provadét pouze s glukometrem GLUCOLAB™ / GLUCOLAB™ Auto-coding).
Test kontrolnim roztokem provadéijte:

+ Kdyz otevirate novou tubu s testovacimi prouzky.

« KdyZ mate podezieni, Zze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguiji spravné.

« Pokud vysledek méFeni neodpovida Vasim pocitiim nebo pokud mate pochybnosti o presnosti vysledku.

« V pfipadé, Ze jste glukometr upustili.

Kdyz nanesete kontrolni roztok na okraj testovaciho prouzku, méli byste ziskat vysledky v rozmezi vyti§téném na tubé
s testovacim 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 diikladné protfepano).

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

« Uplynutim doby pouZzitelnosti kontrolniho roztoku.

+ Poskozenim testovaciho prouzku.

* Selhanim glukometru.

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

DULEZITA POZNAMKA: Pokud jsou vysledky m&feni s kontrolnim roztokem GLUCOLAB™ stéle mimo rozmezi
vytisténé na tubé, glukometr nefunguje spravné. Pfistroj nepouzivejte k testovani krve, dokud nebudou vysledky
méfeni kontrolnim roztokem GLUCOLAB™ v poZadovaném rozmezi. Pokud problémy i nadéle pretrvavaji
kontaktujte zastupce v CR MEDITEST s.r.0.

Omezeni:

Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding poskytuiji piesné vysledky pfi dodrzeni nasledujicich podminek:

« Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding se pouzivaji pouze spolu s glukometrem GLUCOLAB™ / GLUCO-
LAB™ Auto-coding.

* Pro méfeni pouzivejte pouze Cerstvou kapilarni krev. NepouZivejte plazmu nebo sérum.

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

+ Dehydratace mize ovlivnit vysledky méfeni.

« Vysledky testl mohou byt téz nepfesné v pripade, kdy je pacient v Soku, mé-li nizky krevni tlak, nebo pokud je v
hyperglykemickém stavu nebo ve stavu hyperosmolarnim, nebo bez ketézy.

« Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding mohou byt pouZivany v nadmorské vySce do 3 050 m (10 000 stop),
aniz by tim byly ovlivnény vysledky méfeni.

Osettuijici Iékaf — prosim seznamte se s dalSimi omezenimi:

« Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky méfeni. Hladina hematokritu niz&i nez 30% mize byt pficinou
nespravnych vysokych vysledkd méfeni. Hladina vy$si nez 55% mlize byt naopak pficinou nespravnych nizkych
vysledkt méfeni. Pokud nevite svou hladinu hematokritu obratte se na svého oSetfujiciho 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 viiv na vysledky.

Abnormaliné vysoka koncentrace v krvi by v§ak mohly zplsobit nespravné vysoké vysledky.

« 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 triglyceridt nez je uréeno vyse, by mely
byt interpretovany obezretné.

« Vzorky krve, které obsahuiji rozpustény kyslik, mohou poskytnout vysledky s nizSimi hodnotami.

« Tolazamid, genetické zpracovavani kyselin miize poskytnout vysledky s vy$8imi hodnotami.

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

Provozni charakteristiky:
Fungovani testovacich prouzkil GLUCOLAB™ Auto-coding bylo testovano v laboratofich a védeckych studiich.

Rozsah mé&Feni: Systém méfeni GLUCOLAB™ Auto-coding poskytuje vysledky v rozsahu 0,6 — 33,3 mmoll (10 — 600 mg/dl).
Pfesnost méfeni:

Ptesnost byla stanovena porovnanim vysledki dosazenych méfenim pomoci systému GLUCOLAB™ Auto-coding s
vysledky ziskanymi laboratornim pfistrojem Hitachi Glukose Auto — analyzer 747. Hladina glukdzy byla méfena u 160

vzork Cerstvé kapilamni krve ve tfech riiznych nemocniénich zafizenich.

Ptesnost méfeni pii koncentraci <75mg/dL (4,2mmol/L)

v limitu +5mg/dL V limitu +10mg/dL Vv limitu +15mg/dL
v limitu + 0,28 mmol/L Vv limitu + 0,56 mmol/L v limitu + 0,83 mmol/L
50/62 (81%) 62/62 (100%) 62/62 (100%)
Ptesnost méfeni pii koncentraci 275mg/dL (4,2mmol/L)
v limitu + 5% v limitu + 10% v limitu + 15% v limitu + 20%
132/258 (51%) 204/258 (79%) 245/258 (95%) 257/258 (100%)
Pfresnost:
Ptesnost méfeni vzorkd Zilni krve
Jednotky
(mg/dL) 40,5 79,2 131,6 204,0 319,2
SD 1,3 1,6 2,6 4.2 7,8
CV (%) 3,5 2,2 1,6 1,3 0,9
Pfesnost méfeni kontrolniho roztoku
Jednotky
(mg/dL) 41 119 347
SD 1,1 2,3 3,8
CV (%) 2,5 1,9 1,2
Dulezité:

+ Pro bezpetné méfeni a presné vysledky si pred pouzitim glukometru GLUCOLAB™ / GLUCOLAB™
Auto-coding prectéte manudl.

+ Pouziti glukometru GLUCOLAB™ / GLUCOLAB™ Auto-coding zkonzultujte se svym oSetfujicim Iékafem v
zavislosti na priibéhu Vaseho diabetu.

+ V pfipadg jakychkoliv dotazti ohledné pouziti produktti GLUCOLAB™ kontaktujte zastupce v CR MEDITEST s.r.0.
nebo navstivte www.meditest.cz.
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Zavazek uzivateliim:

Vime, Zze méfeni hladiny glukézy v krvi v domécim prostfedi Vam poskytuje kontrolu nad Vasim diabetem a
pravidelné testovani Vas mize uklidnit. Systém GLUCOLABTM / GLUCOLABTM Auto-coding byl vyvinut tak, aby
Vam poskytnul rychlé a presné vysledky a zaroveri bylo jeho pouZiti jednoduché a pohodiné. Nasim cilem je
poskytovat kvalitni zdravotnické vyrobky doplnéné o zakaznické sluzby. S pfipadnymi dotazy nebo naméty se
obracejte na svého oSetfujiciho Iékare nebo nas navstivte na internetovych strankach www.meditest.cz.
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