EASYGI.UC“ Testovaci prouzky

DULEZITE : Pred pouzitim testovacich prouzki si prosim prectéte tento piibalovy leték a uZivatelskou prirucku glukometru EASYGLUCO™
/ EASYGLUCO™ Auto-coding V/ piipadé jakychkoliv nejasnosti kontaktujte zastupce v CR MEDITEST sr.o.

Pouziti:

Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding se pouzivaji spolu s glukometrem EASYGLUCO ™ nebo EASYGLUCO™ Auto-coding k méfeni
hladiny glukdzy v krvi. Systém je kalibrovan na plazmu a umoziuje tedy snadné porovnani vysledkd s laboratornimi metodami. Testovact
prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding jsou urceny pouze pro testovani mimo télo (diagnostické pouziti in vitro).

Glukometr EASYGLUCO AUTO-CODING™ je ur¢en pro monitorovani hladiny glukézy v krvi a nemél by byt pouzit pro diagnostikovani diabetu.
Glukometr EASYGLUCO AUTO-CODING™ je urcen jak pro doméci tak i profesiondlni vyuziti. Sebetestovani glukometrem EASYGLUCO
AUTO-CODING™ by nemélo nahradit pravidelny monitoring hladiny glukozy v krvi Vasim osetiujicim Iékafem. Glukometr EASYGLUCO
AUTO-CODING™ je mozno pouZit se starsi verzi testovacich prouzk( (EASYGLUCO™).

Obecné:

Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding vyuzivaji novou bio-senzorovou technologii, zalozenou na elektro-chemickych casteckach,
vyzadujici velmi malé mnozstvi krve (1,5 L), coz znamend, Ze je tato metoda i méné bolestiva.

Vysledky méfeni napoméhaji Vasemu osetfujicimu lékari k efektivnéjsi lécbé diabetu a metabolické kontroly.

Skladovani a manipulace:

« Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding skladujte na chladném, suchém misté pfi teploté 2 — 30°C. Chranite pred slunecnim svétlem.
Neuchovévejte v chladnicce

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

«lhned po vyjmuti testovaciho prouzku EASYGLUCO™ Auto-coding z tuby, tubu opét pevné uzaviete. To udrzi testovaci prouzky plné 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 tubé.

« Pi prvnim otevieni tuby napiste na stitek datum, od kdy musite prouzky spotfebovat. Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding
spotfebujte do 6 mésicti od otevieni tuby.

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

« Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding neohybejte, nestiihejte ani jakkoliv jinak neupravujte

« Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding jsou pouze na jedno pouZiti.

« Neprovadeéjte méfeni hladiny krevniho cukru v krvi pfi teplotach nizsich nez 10 °C a vyssich nez 40 °C a pfi vihkosti vzduchu nizsi nez 10% a
vys$si nez 90%.

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

Provozni pokyny:

« Abyste méli co nejpresnéjsi vysledky testovani, pouzivejte testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding pouze s pristroji EASYGLUCO™
Auto-coding nebo EASYGLUCO ™.

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

« Pokud pocitite n&jaké pfiznaky, které nesouviseji s vysledky krevniho testu a dodrzeli jste veskeré instrukce, zkontaktujte svého o3etiujiciho
|ékare.

« Neupravuijte lé¢bu svého diabetu.

« Neignorujte neobvyklé pocity /pfiznaky bez konzultace lékare.

Princip méfeni:

Glukéza ve vzorku krve reaguije s elektrodami na testovacim prouzku. To vytvoii slaby elektricky proud, ktery vyvola chemickou reakci. Tato reakce
je méfena ve Vasem glukometru a vysledek se zobrazi na displeji.

Pozndmka: Uroven reakce je zavisld na hladiné glukézy ve vzorku krve.

Slozeni ¢inidla:

KaZzdy testovaci prouzek EASYGLUCO™ Auto-coding obsahuje:
Oxidéza glukdzy 92,8%
Cinidlo 4,64%

Jak postupovat pii méreni hladiny glukézy v krvi:
Materialy obsazené v baleni testovacich prouzkii: testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding (k pouziti s glukometrem
EASYGLUCO ™ nebo EASYGLUCO™ Auto-coding)

Materialy potiebné k méfeni, ale neobsaZzené v baleni testovacich prouzka: glukometr s uzivatelskou priruckou,
odbérové pero, sterilnf jehla.

Ziskani vzorku krve:
Testovaci prouzky méfi pouze s cerstvou kapilarni krvi.
Glukometr EASYGLUCO™ / EASYGLUCO ™ Auto-coding Vam umoziuje ziskat vzorek krve z riiznych ¢asti téla (viz manual glukometru).

Pro spravny odbér vzorku krve dodrzujte nasledujici postup:

Krok 1: Cistota

Omyjte si ruce mydlem, oplachnéte teplou vodou a diikladné vysuste. Misto vpichu miiZete ocistit desinfekci. Nez odeberete vzorek krve ujistéte
se, ze misto vpichu je dokonale suché. (Necistoty nebo pot mohou ovlivnit vysledek.)

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

Krok 3: Zasurite testovaci prouzek do glukometru

Vyjméte testovaci prouzek z tuby. Tubu ihned pevné uzaviete. Predejdete tim navlhnuti ostatnich testovacich prouzkd.
Testovaci prouzek vlozte do otvoru glukometru s obrazkem "Sipky" nahoru. Glukometr se automaticky zapne, na displeji
se automaticky zobrazi kéd a indikace moznosti provedeni méfent.

Krok 4: Naneste vzorek krve

Napichnéte misto, ze kterého chcete odebrat vzorek krve. Objem vzorku musi byt nejméné 1,5pl, jinak mize dojit ke
zkresleni vysledku. 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 nenanésejte rozetreny vzorek.
Pokud se vam nepodaff naplnit kanélek dfive nez glukometr za¢ne odpocitavat, pak nepfidavejte dalsi vzorek na testovaci
prouzek, testovaci prouzek vyjméte a méfeni provedte znovu.

Poznamka: Nenapichujte 3picku prstu, je to vice bolestivé. Vzorek odebirejte z bocni strany britka. Nemackejte
prst a neodebirejte vzorek ze strany prstu.

Krok 5:

Vysledky hladiny glukézy v krvi se za 9 sekund zobrazi na displeji. Vysledky hladiny glukézy v krvi jsou automaticky ukladany
do paméti glukometru. Glukometr vypnete vyjmutim test. prouzku (posunutim mechanismu pro vyjmuti test. prouzku u
glukometru EASYGLUCO ™ Auto-coding)

Diilezité informace pro odbér vzorku krve z jinych ¢asti téla:

- Drive nez za¢nete vyuzivat jiné ¢asti téla pro odbér krve, poradte se se svym osetfujicim lékarem.

« Testovani béhem jidla nebo po jidle, po fyzické zatéZi nebo jiné udalosti, kterd maze ovlivnit hladinu glukézy v krvi, mze zkreslit vysledky
merenl.

« Alternativni ¢asti téla by mély byt pouzivany pro testovani pouze v piipadé, Ze jste dvé a vice hodin po jidle, po fyzické zatézi nebo jiné udalosti,
kterd muze ovlivnit hladinu glukézy v krvi. (Pokud budete provadét testovani do dvou hodin po jidle, odeberte vzorek z prstu.)

« Pouziti vzorku z prstu mtze odhalit hypoglykémii (nizkou hladinu cukru) dfive nez pouziti vzorku odebraného z jiné ¢asti téla.

« Pokud méte obavy z hypoglykémie (inzulinové reakce) nap. pfi fizeni automobilu a trpite nedostatkem piiznakd hypoglykémie (nedostatek
priznakd 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 nemusf vcas odhalit hypoglykémii.

« Alternativni ¢asti téla, které jsou mozné pouzit k méfenf nejsou vhodné k odbéru vzorku krve u jedincti s opakujici se hypoglykémif.

« Rutinni méfenf hladiny glukdzy v krvi ped jidlem miize byt provedeno ze vzorku krve odebraného z prstu nebo jiné vhodné ¢ésti téla.

Vysledky méfeni:

Glukometr EASYGLUCO ™ zobrazuje vysledky v miligramech glukézy na decilitr krve (mg/dl) nebo v milimolech glukdzy na litr krve (mmol/l) v
Zzévislosti na tom, jaké jednotky jste si nastavili. Glukometr EASYGLUCO™ Auto-coding zobrazuje vysledky v rozmezi 0,6 - 33,3 mmol/I (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 (nizkd hladina glukézy v
krvi). V tomto pfipadé byste méli okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Pokud je vysledek méfeni vy3si nez 33,3 mmol/I (600 mg/dl), na displeji se objevi symbol ,HI". To indikuje vdznou hyperglykémii (vysoky obsah
glukozy v krvi). V tomto pfipadé okamzité kontaktujte svého osetfujiciho Iékare.

DULEZITA POZNAMKA:
Hladina glukézy v krvi miize byt nizsi nebo vyssi po jidle, fyzické zatéZi a dalsich udalostech ovliviujicich hladinu glukézy v krvi. K ziskani
presnéjsich vysledkd, provadéjte testovani 2 hodiny pred nebo po jidle nebo fyzické zatézi.

Rozsah ocekavanych hodnot:
Monitorovani hladiny glukézy v krvi umoznuje kontrolovat véas diabetes. Spolecné s osetiujicim Iékafem stanovte vlastni hrani¢ni hodnoty
glykémie.

Hrani¢ni hodnoty glykémie pro osoby bez diabetu:
Pred jidlem < 5,6mmol/L (100mg/dL)
1 -2 hodiny po jidle < 7,8mmol/L (140mg/dL)

Literatura:
American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendations(2013) Diabetes Care, svazek 36, piiloha 1, strana S1 - S100

DULEZITE:

Pokud je vysledek nizsi nez 3,3 mmol/I (60 mg/dl) nebo vy3si nez 13,3 mmol/l (240 mg/dl) okamzité kontaktujte svého osetfujiciho Iékafe.
Pokud jsou vysledky neobvykle nizké nebo vysoké, nebo vase pocity neodpovidaji naméfenym vysledkdim, opakujte méfeni s novym
testovacim prouzkem. Pokud jsou vysledky stéle rozporuplné, obratte se na svého osetiujiciho [ékare.

Kontrola kvality (obsluha systému) kontrolnim roztokem:

Kontrolni roztok EASYGLUCO ™ / EASYGLUCO™ Auto-coding je urcen k testovani glukometru a testovacich prouzkd, zda funguiji spravné a
poskytuji vam co nejpiesnéjsi vysledky. V CR je dodavan kontrolnf roztok ,normal” a mél by Vam ukdzat hodnotu, které je uvedena v fadku ,N“
na tubé testovacich prouzkd.

Poznamka:
Kontrolnf roztok EASYGLUCO ™ / EASYGLUCO™ Auto-coding je prodévéan samostatné. Kontrolni roztok mize byt zakoupen u Vaseho
prodejce nebo distributora MEDITEST, s.r.o.

Testovani kontrolnim roztokem Ize provadét pouze s glukometrem EASYGLUCO ™ / EASYGLUCO ™ Auto-coding.
Test kontrolnim roztokem provddéjte:

« Kdyz otevirate novou tubu s testovacimi prouzky.

« Kdyz méte podezfeni, Ze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguiji spravné.

« Pokud vysledek méfeni neodpovida vasim pocittim nebo pokud méte pochybnosti o pfesnosti vysledkd.

«V pfipadé, ze jste glukometr upustili.

Kdyz nanesete kontrolnf roztok na okraj testovaciho prouzku, méli byste ziskat vysledky v rozmezi vytisténém na tubé s testovacimi prouzky.
Pokud vysledek s kontrolnim roztokem vyjde mimo toto rozmezi, test opakujte. Vysledky mimo rozmezi mohou byt zapficinény:

« Chybnym provedenim testu.

« Nedostatecnym protfepanim kontrolniho roztoku (musi byt dikladné protfepano).

« Tim, Ze prvni kapka kontrolniho roztoku nebyla odkdpnuta mimo testovaci prouzek.

« Uplynutim doby pouzitelnosti kontrolniho roztoku.

« Poskozenim testovaciho prouzku

« Selhanim glukometru.

« Piilis vysokou nebo nizkou teplotou kontrolniho roztoku.

DULEZITA POZNAMKA:

Pokud jsou vysledky méfeni s kontrolnim roztokem EASYGLUCO ™/ EASYGLUCO™ Auto-coding stéle mimo rozmezi vytisténé na tube,
glukometr nefunguje spravné. Pfistroj nepouzivejte k testovani krve, dokud nebudou vysledky méfeni kontrolnim roztokem v
pozadovaném rozmezi. Pokud problémy i nadale pretrvavaiji, kontaktujte zéstupce v CR MEDITEST s.r.o.

Omezeni:

Testovaci prouzky EASYGLUCO™ Auto-coding poskytuji presné vysledky pfi dodrzeni nasledujicich podminek:

- 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.

« VWysledky testt mohou byt téZ neptesné v pfipadé, 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 EASYGLUCO™ Auto-coding mohou byt pouzivany v nadmofské vysce do 3 050 m (10 000 stop), aniz by tim byly
ovlivnény vysledky méfeni.

Osetfujici IékaF - prosim seznamte se s dalSimi omezenimi:

« Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky méfeni. Hladina hematokritu nizsi nez 30% mize byt picinou nespravnych vysokych
vysledkd méfent. Hladina vy3si nez 55% muze byt naopak pricinou nespravnych nizkych vysledkd méfeni. Pokud nevite svou hladinu
hematokritu, obratte se na svého osetfujiciho Iékare.

- Interference: Acetaminophen, kyselina mocova, kyselina askorbova (vitamin C) a dal3i redukéni ¢inidla (pfi vyskytu v normalni krvi a pfi
normalnich terapeutickych koncentracich) nemaji zadny vyznamny vliv na vysledky. Abnorméiné vysoka koncentrace v krvi by vsak mohla
zpUsobit nespravné vysoké vysledky.

« Lipemické vzorky: Hladina cholesterolu do 510mg/dl a triglyceridd do 3400 mg/dl nemaji zadny vliv na vysledky. Vysledky hladiny glukdzy v krvi
u osob, které maji jinou hladinu cholesterolu a triglycerid(i nez je urc¢eno vyse, by mély byt interpretovany obezfetné.

«Vzorky krve, které obsahuji rozpustény kyslik, mohou poskytnout vysledky s nizsimi hodnotami.

- Dopamine, genetické zpracovavani kyselin méze poskytnout vysledky s vyssimi hodnotami

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

Provozni charakteristiky:
Fungovaéni testovacich prouzki EASYGLUCO™ Auto-coding bylo testovano v laboratofich a klinickych testech.

Presnost: Presnost vysledku ziskanych glukometrem EASYGLUCO AUTO-CODING™ byla porovnana s
vysledky laboratorniho méfeni. Srovnani bylo provedeno na 600 vysledcich ze 100 riznych vzorkd.

Presnost méfeni pfi koncentraci glukdzy < 100 mg/dL (5.55 mmol/L)

V limitu £5 mg/dL
(v limitu £0.28 mmol/L)

v limitu £10 mg/dL
(v limitu £0.56 mmollL)

v limitu £15 mg/dL
(v limitu £0.83 mmol/L)

103/162 (63.6%) 145/162 (89.5%) 162/162 (100%)

Presnost méfeni pfi koncentraci glukézy = 100 mg/dL (5.55 mmol/L)

v limitu +5 % v limitu £10 % v limitu 15 %
261/438 (59.6%) 391/438 (89.3%) 431/438 (98.4%)
Presnost méreni pfi koncentraci glukézy 31.0 mg/dL(1.72 mmol/L) a 554.5 mg/dL(30.77 mmol/L)
v limitu 15 mg/dL nebo v limitu +15%
593/600 (98.8%)
Opakované hodnoceni (béhem jednoho dne): Presnost vysledku ze vzorku Zilni krve
Urover koncentrace krve N 46 mg/dL 98mg/dL 137 mg/dL 207 mg/dL | 348 mg/dL
Priméma hladina glukézy 300 46 98 137 206 349
Smérodatna odchylka 300 7.0 10.5 19.0 56.3 1415
Odchylka SD 300 27 32 44 75 11.9
95% ClI 300 (2.07,2.13) | (2.84,2.96) | (3.88,4.12) | (4.29,4.51) | (7.04,7.36)
Odchylka CV (%) 300 59 33 32 3.6 34
Reprodukovatelnost (ze dne na den): Presnost vysledk pfi pouZiti kontrolniho roztoku
Koncentrace kontrolniho roztoku N 48 mg/dL 120 mg/dL 360 mg/dL
Primémé hladina glukézy 600 48 123 358
Smérodatna odchylka 600 74 16.2 1155
Odchylka SD 600 27 4.0 10.7
95% ClI 600 (2.28,2.32) (3.36,3.44) (8.58, 8.82)
Odchylka CV (%) 600 56 33 3.0
Diilezité:

« Pro bezpecné méfeni a presné vysledky si pred pouzitim glukometru EASYGLUCO™ / EASYGLUCO ™ Auto-coding prectéte
uzivatelskou pfirucku.

« Pouzit glukometru EASYGLUCO ™ / EASYGLUCO ™ Auto-coding zkonzultuijte se svym osetiujicim Iékarem v zavislosti na pribéhu
vaseho diabetu.

« Pii manipulaci s krvi dbejte zvysené opatrnosti, abyste zabranili moznym zdravotnim problémdm

-V ptipadé jakychkoliv dotaz(i ohledné pouziti produktt EASYGLUCO ™ kontaktujte zastupce v CR MEDITEST sr.0. nebo navétivte
www.meditest.cz.
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Zavazek uzivatelim:

Vime, ze méfenti hladiny glukdzy v krvi v domécim prostredi vam poskytuje kontrolu nad vasim diabetem a pravidelné testovani vas mize
uklidnit. Systém EASYGLUCO™ / EASYGLUCO™ Auto-coding byl vyvinut tak, aby vam poskytnul rychlé a piesné vysledky a zarover bylo
jeho pouziti jednoduché a pohodIné. Nasim cilem je poskytovat kvalitni zdravotnické vyrobky doplnéné o zékaznické sluzby. S pifipadnymi
dotazy nebo naméty se obracejte na svého osetfujiciho Iékafe nebo nas navstivte na internetovych strankdch www.meditest.cz.
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