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Nazev produktu:
Medisign MS-2 - testovaci prouzky krevni glukozy

Pouziti: Testovaci prouzky Medisign MS-2 se pouZivaji spolu s glukometrem Medisign MM1000 k méfeni hladiny
glukdzy v krvi. Testovaci prouzky jsou uréeny k méfeni Cerstvé kapilarni krve z kone¢ku prstd, dlané nebo predlokti
pacienty s diabetem nebo odbornym personalem.

Testovaci prouzky Medisign MS-2 jsou uréeny pouze pro testovani mimo t&lo (diagnosticke pouZitf in vitro).
Alternativni mista- méfeni jsou doporuc¢ena pouzit pouze pii ustalenych hladinach krevni glukdzy.

Principy testovani: Testovaci prouzek je urgen ke zjisténi koncentrace glukozy ve vzorku krve pomoci méeni
elektrického proudu vznikajiciho glukézaoxidazoy ktery je preveden na numerickou hodnotu.

Systém je kalibrovan na krevni plazmu umoziuijici snadné srovnani vysledku s laboratornimi metodami.
Vysledky méfeni jsou pfi kalibraci na krevni plazmu pfiblizné o 11% vyssi nez pii kalibraci na plnou krev.

Hlavni komponenty: Kazdy MS-2 testovaci prouZek obsahuje

+ Glukdzooxidaza (A. niger)..........c....... . 2.5 jednotky
+ Redox . ceeens 32,39
+ Stabilizétor .......... 50.5g

Skladovaci podminky a manipulace: Testovaci prouzky Medisign MS-2 skladujte na chladném, suchém misté pii
teploté 4 — 30 “C. Chrarite pred slune¢nim svétlem. Neuchovavejte v chladniGce, testovaci prouzky nesmi zmrznout.

Doba trvanlivosti* Pouzite do 24 mésici od data vyroby. Po otevieni tuby testovaci prouzky spotfebuite do 3 mésica.
Doba trvanlivosti je vytisténa na krabicce a tubé s testovacimi prouzky.

Vzorek krve: Cerstva kapilarni krev z cévy

Proces méfeni:

Krok 1. Pripravte s glukometr Medisign MM1000, testovaci prouzky MS-2, odbrové pero a lancetu.

Krok 2. Vyjméte testovaci prouzek z tuby. Tubu ihned pevné uzaviete.

Krok 3. Testovaci prouzek zasurite do glukometru. Cerna strana prouzku je nahote, kanalek prouzku je umistén
na vnéjsi strané pristroje.

Krok 4. Pokud je testovaci prouzek vioZzen do glukometru spravné, piistroj se zapne. Glukometr automaticky
identifikuje kod testovaciho prouzku. V piipadé, Ze kéd na displeji neni stejny jako kod vytistény na tubé s
prouzky, obratte se na Vaseho prodejce.

Krok 5. Ziskejte vzorek krve vpichnutim odbérového pera do konecku prstu (vice v pfiru¢ce glukometru).

Krok 6. Dotknéte se kapkou krve okraje testovaciho prouzku. Glukometr za¢ne odpocitavat 5 vtefin a poté se

zobrazi vysledek méeni.

Krok 7. Vyjméte pouzity automaticky prouzek, glukometr se automaticky vypne.

Krok 8. Zlikvidujte pouzity testovaci prouzek dle platnych hygienickych predpist o nakladani s odpady.

Test kontrolnim roztokem:

Kontrolni roztok by mél byt pouzity v nasledujicich pripadech:

. KdyZ otevirate novou tubu s testovacimi prouzky.

. Kdyz mate podezreni, ze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.

. Pokud vysledek méfeni neodpovida vasim pocitim nebo pokud méate pochybnosti o presnostivysledkd.
.

K testu by mél byt pouzit pouze kontrolni roztok Medisign.

Konverze jednotek méfeni:

1 mmol/L se rovna piiblizné 18 mg/dL. Pokud chcete prepocitat mmol/L na mg/dL, vynasobte vysledek ¢islem 18.
Pokud chcete prepocitat mg/dL na mmol/L, vydélte vysledek ¢islem 18 (napf. 5,5 mmol/L = 99mg/dL).

Jednotky méfeni ve Vasem pristroji jsou pfedem nastaveny na mmol/L a nelze je ménit.

Pokud méte néjaké dotazy ohledné jednotek méteni, kontaktujte Vaseho osetiujiciho Iékare.

Rozsah ocekavanych hodnot: Hrani¢ni hodnoty glykémie pro lidi bez diabetu:
. Pred jidlem: < 5,6 mmol/L (100mg/dL)
. 2 hodiny po jidle: < 7,8mmol/L (140mg/dL)
V pfipadé, Ze hodnoty presahuii stanovené limity, kontaktujte Vaseho oSetiujiciho Iékare.
Reference: American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendations (2013) Diabetes Care, Vol. 36, Supplement 1, p $1-S100
Specifikace: Rozsah testovani: 1,1 - 33,3 mmol /L
Objem vzorku: 0,5 mikrolitru
Provozni teplota: 10 - 40°C
Provozni vihkost: 10 - 90% RH
Pripustny rozsah hematokritu: 20 - 60%

Omezeni:
¢ Hematokrit je procentualni vyjadieni objemu erytrocyti (¢ervenych krvinek) v jednotce krve.
Hladina hematokritu niz&i nez20% mtze byt pricinou nespravnych vysokych vysledki méfeni.
Hiadina hematokritu vy$3i nez 80% mlze byt naopak pri¢inou nespravnych nizkych vysledkd méfent.
*  Pokud nevite svou hladinu hematokritu, obratte se na svého oSetiuijiciho Iékare.
*  Testovaci prouzky nejsou piizpiisobeny pro pouZiti krve z tepny, ze Zili, u novorozenci, z krevniho séra nebo
plazmy.
Pokud jsou vysledky mimo hrani¢ni rozsah udany ve specifikaci, méfeni jiz neni piesné.
*  Testovaci prouzky mohou byt pouzivany do nadmorské vysky 3,500m (11,480 feet).

Provozni charakteristiky:
1. Pfesnost méreni:
Presnost glukometru Medisign MM1000 byla srovnéna s biochemickym analyzatorem YSI2300. Hladina glukézy byla
méfena ze vzorkd krve od 108 subjektli soucasné. Byly ziskany nasledujici vysledky:
1-1. Kritéria méfeni :  1SO15197 Minimaini poZadovana kritéria
- 95% jednotlivych méreni musf odpovidat +0,83mmol/L koncentrace glukozy <4,2mmol/L
- 95% jednotlivych méfeni musi odpovidat +20% koncentrace glukézy >4,2mmol/L

1-2. ysledky :  Pocet vzorki: 216

Regresivni rovnice: y = 1.001x - 0.041 (mmol/L) r (opr. koef.) = 0.975
o Presnost méfeni pfi koncentraci [ vmezich = 0.28mmol/lL_| vmezich = 0.56mmol/L | v mezich = 0.83mmol/L |
glukézy <4,2mmol/L [ 17740 (42.5%) \ 32/40 (80%) | 40/40 (100%) |
e Presnost méfeni pfi koncentracl [ vmezich=5% | vmezich = 10% | vmezich = 15% | vmezich = 20%
glukdzy 24,2mmol/L | 81/176 (46%) | 187/176 (77.8%) | 164/176 (98.2%) | 173/176 (98.3%)

2. Uzivatelské vysledky:
Presnost glukometru Medisign MM1000 byla srovnana s biochemickym analyzatorem YSI2300. Srovnani bylo provedeno
ze stejnych vzorkd laboratornimi pracovniky a pacienty s diabetem.
2-1. Kritéria méfeni : - 1SO15197 Minimélni pozadovana kritéria
- 95% jednotlivych méfeni musi odpovidat +0,83mmol/L koncentrace glukdzy <4,2mmol/L
- 95% jednotlivych méfeni musi odpovidat +20% koncentrace glukézy >4,2mmol/L
2-2. \lysledky (méfeni laboratornimi pracovniky vs. YSI méfeni) :
- Pocet vzorki: 156

- Regresivni rovnice: y =0.9694 x + 0.2879 (mmol/L) r (opr. koef.) = 0.9762
* Presnost méfent pii koncentraci v mezich + 0.28mmol/L | vmezich * 0.56mmol/L_| vmezich = 0.83mmol/L
glukdzy <4 2mmol/L 516 (31.3%) | 126 (75%) | 16/16(100%)
* Presnost méfeni pti koncentraci vmezich+5% | vmezich =10% | vmezich £ 15% | vmezich + 20%
glukdzy 24,2mmolL 63/140 (45%) | 109/140 (77.9%) | 134/140 (95.7%) | 140/140 (100%)

2-3. lysledky (pacienti s diabetem vs. YSI méfeni):
- Pocet vzorkd: 156

- Regresivni rovnice: y =0.966 x + 0.2693 (mmol/L) r (opr. koef.) = 0.9749
 Presnost méfeni pii koncentraci v mezich + 0.28mmol/L_| vmezich + 0.56mmol/L | v mezich + 0.83mmol/L
glukozy <4,2mmol/L 3/16(18.8%) | 916(56.3%) | 16/16(100%)
* Presnost méfeni ¥ koncentraci vmezich+ 5% | vmezich =10% | vmezich £ 15% | vmezich + 20%

glukozy >4,2mmol/L 63/140 (45%) | 118/140 (84.3%) | 136/140 (97.1%) | 137/140 (97.9%)




3. Odbéry vzorku krve z jinych casti téla :
Presnost glukometru Medisign MM1000 byla srovnana porovnanim jeho vysledkd s vysledky biochemického analyzatoru
YSI2300.
3-1 Kritéria méfeni :  1SO15197 Minimaini pozadovana kritéria
- 95% jednotlivych méfeni musi odpovidat +0,83mmol/L koncentrace glukdzy <4,2mmol/L
- 95% jednotlivych méfeni musi odpovidat +20% koncentrace glukézy >4,2mmol/L
3-2 Wsledky :  Pocet vzorki: 104
o Wysledky ze vzorku z diané vs. [ vmezich = 0.28mmol/L | vmezich £ 0.56mmol/L | vmezich = 0.83mmol/L |
vyslecky z YS! pii koncentraci \ 7M2(683%) | 1212(100%) | 12/12(100%) |
glukdzy <4,2mmol/L

o Wsledky ze vzorku z diané vs. vmezich+ 5% | vmezich = 10% | vmezich +15% | vmezich +20% |

\
wysledky z YSI pfi koncentraci | 48/92(52.2%) | 81/92(88%) | 91/92(98.9%) | 92/92 (100%) |
glukdzy >4,2mmol/L.

o VWsledky ze vzorku z predklokti [ vmezich = 0.28mmol/L | vmezich = 0.56mmol/L_| v mezich = 0.83mmol/L ]

vs. vysledky z YSI pfi koncentraci | 8/12(66.7%) | 12/12(100%) |  12/12(100%) |
glukdzy <4,2mmol/L

* \lysledky ze vzorku z predklokti [ vmezich® 5% | vmezich +10% | vmezich +15% | vmezich + 20%
vs. vysledky z YS| pii koncentraci | 51/92 (65.4%) | 83/92 (90.2%) | 92/92 (100%) | 92/92 (100%)
glukdzy >4,2mmol/L

Informace pro odbér vzorku z alternativnich ¢asti téla:
* Diive nez zacnete vyuzivat alternativni ¢asti téla pro odbér krve, poradte se se svym oSetiujicim Iékarem.
 \lysledky méfeni z alternativnich ¢asti téla maze byt oproti vzorkim z prstu jiné, zejména mate-li hodné kolisavou hladinu
glukozy v krvi.
o \/zorky z alternativnich ¢4sti téla odebirejte minimalné 2 hodiny po jidle, dévce inzulinu nebo po sportu
* Neprovadéjte méfeni z alternativnich ¢asti téla, pokud jste téhotna, méte nestabilni hladinu glukézy v krvi nebo v piipadech
hypoglykemie a hyperglykemie.
* Pokud vysledek méfeni ze vzorku z alternativni ¢asti téla neodpovida Vasemu pocitu, neopakuite jej.
 \lysledky méfeni z alternativnich ¢asti téla nepouzivejte pro kalibrovani kontinuainiho monitorovani glukézy.
 \lysledky méfeni z alternativnich ¢asti téla nepouzivejte pro stanoveni davek inzulinu.
* Nespoléhejte na vysledky méfeni z alternativnich ¢sti téla pokud:
- myslite si, ze hladina glukozy v krvi je pfiis nizka
- neumite rozpoznat piiznaky hypoglykemie
- vysledek méfeni je jiny, nez Vase pocity
- po jidle
- po cviceni / némaze
- béhem nemoci, ve stresu

UPOZORNENI:

 Tento produkt je uréen pouze k sebetestovani mimo télo (diagnostické pouziti in vitro).

® Pied pouzitim prosim zkontrolujte prosim dobu trvanlivosti.

 Tento produkt pouzivejte pouze s glukometrem Medisign MM1000.

* Nedotykejte se mokrymi nebo Spinavymi rukami.

* Nezasunujte testovaci prouzek do glukometru moc velkou silou.

* \lysledky méfeni nepouzivejte pro stanoveni diagnozy.

 Tento produkt je podporou lécby diabetu.

* Spatné pouziti mbze zptisobit zdravotni problémy.

 Testovaci prouzek pouzijite ihned po vyndani z tuby. Tubu s testovacimi prouzky méjte stéle radné zavienou.

* Aniz byste kontaktovali Vaseho osettujiciho Iékare, neménte Vasi Ié¢bu na zékladé jednoho méreni.

* Neignorujte symptomy nizké nebo vysoké hladiny glukdzy v krvi.

* Pokud se Vase pocity neshoduiji s vysledkem méreni z alternativni ¢asti téla, provedte méfeni z prstu.
Pokud se ani to neshoduje s Vasimi pocity, kontaktujte VaSeho oSettuijiciho lekare.

 Testovaci prouzky skladujte mimo dosah déti.

 Tento produkt je pro pouziti mimo télo. Nepolykeijte jej.

Informace pro Iékare a oSetiujici personal:

o Cerstva kapilarni krev mtize byt shromazdéna v nadobkéch oSetienych heparinem a pouzita do 10min od odebrani.

* Interference: Substance jako acetaminophen, salicylaty, kyselina mo¢ova, kyselina askorbové (vitamin C) a obdobné
substance obsazené v béznych koncentracich v krvi vyrazné nezkresluji vysledek méfeni. Vy$si koncentrace jiz mohou
vyrazné ovlivnit vysledek méreni.

* Pacienti s kyslikovou terapif mohou mit chybné nizké hodnoty méreni.

¢ Hodnoty méfeni mohou byt nizké a zavadéjici pokud je pacient dehydrovan, v hyperosmolarnim stavu.
Pacienti v kritickém stavu by neméli k méfeni pouzivat glukometr.

o Lipemické vzorky: nebylo testovano a pouziti glukometru Medisign MM1000 neni doporu¢eno.

Cisténi a desinfekce

Glukometr maze byt kontaminovan krevnimi patogeny jako Hepatitis B, Hepatitis C nebo HIV. Proto pravidelné ¢istéte

Vas pristroj, aby nedoslo ke kontaminaci. Navod k ¢isténi glukometru najdete v jeho piirucce.
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Zavazek k uzivatelim:

Vime, Ze méfeni hladiny glukdzy v krvi v domécim prostfedi vam poskytl kontrolu nad vasim diabetem

a pravidelné testovani vas muze uklidnit. Medisign MM1000 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 zékaznické sluzby. S pfipadnymi dotazy nebo naméty se obratte na

svého o$etfujiciho lékare nebo nés navstivte na internetovych strankach www.meditest.cz.
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