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Testovaci prouzky GLUCO!.AB Autocading

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 pfipadsé jakychkoliv nejasnosti kontaktujte zastupce v
CR MEDITEST s.r.o.

Pouziti:

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 vysledkd 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 ¢astec¢kach, vyzaduijici velmi malé mnozstvi krve (1 pL), coz znamena, Ze je tato metoda i méné
bolestiva.

Skladovani a manipulace:

« Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding skladujte na chladném, suchém misté pii teploté 2 — 30°C. Chrarite
pred slune¢nim 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. 3 x:

« Testovaci prouzek pouZzijte 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.
+ P¥i prvnim otevfeni tuby napi$te na Stitek datum, od kdy musite prouzky spotrebovat.
Testovaci prouzky GLUCOLAB™ Auto-coding spotfebujte do 6 mésict od otevieni tuby.
+ Zamezte, aby se na testovaci prouzky dostala Spina, jidlo a voda. Testovaci prouzky musi
zUstat zcela Cisté. Nedotykejte se testovacich prouzkd mokryma rukama.

+ Testovaci prouzky neohybeite, nestfihejte ani jakkoliv jinak neupravuijte.

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

+ Neprovadgjte méfeni hladiny krevniho cukru v krvi pfi teplotach nizsich nez 10°C a vy$Sich
nez 40°C a pfi vihkosti vzduchu niz&i nez 10% a vyssi 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 oSetfujiciho lékare.

+ Neupravuijte 1ébu svého diabetu.

Princip méfeni:
Glukéza 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 glukdzy ve vzorku krve.

Slozeni ¢inidla:

Kazdy testovaci prouzek GLUCOLAB™ Auto-coding obsahuije:
Oxidaza glukézy 21ug

Cinidlo 139 pg

Jak postupovat pti 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 méfeni, ale neobsazené v baleni testovacich prouzkii: glukometr s uZivatelskou pfiruckou,
odbérové pero, sterilni jehla.

Ziskani vzorku krve:
Testovaci prouzky méfi pouze s Cerstvou 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 mydlem, oplachnéte teplou vodou a dikladné vysuste. Misto

vpichu mlZete odistit desinfekci. Nez odeberete vzorek krve ujistéte se, Zze misto vpichu je E
dokonale suché. (Nedistoty nebo pot mohou ovlivnit vysledek.)

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

Krok 3: Zasurite testovaciprouzek do glukometru: vyjméte testovaci prouzek z tuby. Tubu ihned
pevné uzaviete. Pfedejdete tim navihnuti ostatnich testovacich prouzku. Testovaci prouzek
viozte do otvoru glukometru logem nahoru. Glukometr se automaticky zapne a na displeji
se zobrazi kéd. Ujistéte se, Ze kdd na displeji je shodny s kddem na tubé s testovacimi
prouzky. Pokud tomu tak neni, zadejte spravny kéd (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 mize 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 nenanéaSejte rozetfeny vzorek. Pokud se Vam nepodafi naplinit
kanalek dfive nez glukometr zane odpocitavat, pak nepfidavejte dalSi vzorek na testovaci
prouzek, testovaci prouzek vyjméte a glukometr restartujte.

Pozndmka: Nenapichujte SpiCku prstu, je to vice bolestivé. Vzorek odebirejte z bocni strany
briska. 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:

+ DalSi ¢asti t&la vhodné pro odbér vzorku krve mohou byt pfediokti, nadlokti, stehno, lytko nebo dlari.

- Dive nez zaénete vyuzivat jiné Easti téla pro odbér krve, poradte se se svym oSetfujicim lékafem.

+ Testovani béhem jidla nebo po jidle, po fyzické zatéZi nebo jiné udalosti, kterd miize 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 konecich prstli nez v jinych ¢astech téla vhodnych pro odbér vzorku krve.)

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

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

+ Pokud méte obavy z hypoglykémie (inzulinové reakce) napt. pfi fizeni automobilu a trpite nedostatkem pfiznakud
hypoglykémie (nedostatek pfiznaktl 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 Easti téla nejsou vhodné k odbéru vzorku krve u jedinct s opakujici se hypoglykémii.

+ Rutinni méfeni hladiny glukézy v krvi pred jidliem mlize 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 glukézy na litr krve
(mmol/l) v zavislosti na tom,

jaké 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
(nizk& hladina glukdzy v krvi). V toto pfipadé byste méli okamzZité vyhledat Iékafskou 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 glukézy v krvi). V tomto pfipadé okamzité kontaktujte svého oSetfujiciho Iékare.

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

Rozsah oéekavanych hodnot:

Samovysetfovani (self-monitoring) krevni glukézy 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¢ekavané 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,pS1-S100

DULEZITE UPOZORNENi:

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

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 1é¢bu Vadeho 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 ukazat hodnotu, které je
uvedena v fadku ,N“ na tubé testovacich prouzko.

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 provadéjte:

+ Kdyz otevirate novou tubu s testovacimi prouzky.

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

+ Pokud vysledek méfeni neodpovida Vasim pocitlim nebo pokud méte pochybnosti o presnosti vysledka.

+ 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 zapfic¢inény:

+ Chybnym provedenim testu.

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

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

+ Uplynutim doby pouzitelnosti kontrolniho roztoku.

+ Poskozenim testovaciho prouzku.

+ Selhanim glukometru.

« Pili§ vysokou nebo nizkou teplotou kontrolniho roztoku.

DULEZITA POZNAMKA: Pokud jsou vysledky mé&feni s kontrolnim roztokem GLUCOLAB™ stale 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 presné vysledky pfi dodrzeni nasleduijicich podminek:

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

+ Pro méFeni pouzivejte pouze Cerstvou kapilérni krev. NepouZzivejte plazmu nebo sérum.

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

+ Dehydratace mtze ovlivnit vysledky méreni.

+ Viysledky testl mohou byt téz nepfesné v pfipadé, kdy je pacient v Soku, ma-li nizky krevni tlak, nebo pokud je v
hyperglykemickém stavu nebo ve stavu hyperosmolérnim, nebo bez ketézy.

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

Osettuijici IékaF — prosim seznamte se s dal$imi omezenimi:

+ Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky méfeni. Hladina hematokritu niz&i nez 30% muze byt pfi¢inou
nespravnych vysokych vysledkt méfeni. Hladina vy$si nez 55% mlize byt naopak pficinou nespravnych nizkych
vysledk méteni. Pokud nevite svou hladinu hematokritu obratte se na svého osetfujiciho lékare.

« Interference: Acetaminophen, kyselina mocov4, kyselina askorbova (vitamin C) a dalsi redukéni ¢inidla (pfi vyskytu v
normalni krvi a pi normalnich terapeutickych koncentracich) nemaji zadny vyznamny vliv na vysledky.

Abnormalné vysoka koncentrace v krvi by v§ak mohly zptisobit nespravné vysoké vysledky.

+ Lipemické vzorky: Hladina cholesterolu do 510mg/dl a triglyceridl do 3400mg/dl nemaji zadny viiv na vysledky.
Vysledky hladiny glukézy v krvi u osob, které maji jinou hladinu cholesterolu a triglyceridti nez je uréeno vyse, by meély
byt interpretovany obezfetné.

+ Vzorky krve, které obsahuji rozpustény kyslik, mohou poskytnout vysledky s niz8imi hodnotami.

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

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

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

Rozsah méFeni: Systém méfeni GLUCOLAB™ Auto-coding poskytuje vysledky v rozsahu 0,6 — 33,3 mmol/ (10 — 600 mg/d).

Presnost: Pfesnost vysledki ziskanych glukometrem GLUCOLAB™ Auto coding byla porovnéana s
vysledky laboratorniho méreni. Srovnani bylo provedeno na 600 vysledcich ze 100 rliznych vzorka.

Pfesnost méreni pfi koncentraci glukézy < 100 mg/dL (5.55 mmol/L)

v limitu 10 mg/dL
(v limitu £0.28 mmol/L) (v limitu £0.56 mmol/L)

94/180 (52.2%) 160/180 (88.9%)

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

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

180/180 (100%)

v limitu £5 mg/dL

v limitu £5 % v limitu £10 % v limitu £15 %
222/420 (52.9%) 369/420 (87.9%) 410/420 (97.6%)

Presnost méreni pfi koncentraci glukdzy 32.9 mg/dL(1.83 mmol/L) a 463.5 mg/dL(25.72 mmol/L)
v limitu £15 mg/dL nebo v limitu £15%

590/600 (98.3%)
Precision
Opakované hodnoceni (béhem jednoho dne): Presnost vysledkd ze vzork( zilni krve
Uroven koncentrace krve | N 42 mg/dL 88 mg/dL 125mg/dL | 214 mg/dL | 326 mg/dL
Prlimérna hladina glukézy | 300 41 87 124 214 324
Smérodatna odchylka | 300 4.1 11.2 213 47.2 120.6
Odchylka SD 300 2.0 33 4.6 6.9 11.0
95% Cl 300 [ (2.07,2.13) (2.84, 2.96) (3.88,4.12) (4.29,4.51) (7.04,7.36)
Odchylka CV (%) 300 4.9 3.8 3.7 3.2 34
Reprodukovatelnost (ze dne na den): Pfesnost vysledk pfi pouziti kontrolniho roztoku
Koncentrace kontrolniho N 45 mg/dL 113 mg/dL 356 mg/dL
roztoku
Prdmérna hladina glukézy | 600 44 112 357
Smérodatna odchylka 600 71 12.7 80.1
Odchylka SD 600 2.7 3.6 9.0
95% CI 600 (2.28,2.32) (3.36, 3.44) (8.58,8.82)
Odchylka CV (%) 600 6.1 3.2 25

Dulezité:

+ Pro bezpeéné méfeni a presné vysledky si pfed pouZitim glukometru GLUCOLAB™ / GLUCOLAB™
Auto-coding prectéte manual.

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

- V pHipadé jakychkoliv dotazii ohledné pouziti produktii GLUCOLAB™ kontaktujte zastupce v CR MEDITEST s.r.o.
nebo navstivte www.meditest.cz.
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Zavazek uzivateliim:

Vime, ze méfeni hladiny glukézy v krvi v domécim prostiedi 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 zarover 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 oSettujiciho Iékare nebo nas navstivte na internetovych strankach www.meditest.cz.
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