Kontrolni roztoky CareSens™ PRO meéreni glukozy

DULEZITE

+ Pfed pouzitim méficiho pfistroje si prosim prectéte tyto pokyny a navod
k pouziti kontrolniho roztoku glukézy CareSens PRO.

« Kontrolni roztok glukézy CareSens PRO pouZivejte pouze s pfistrojem
CareSens Dual pro méfeni krevni glukézy a B-ketonu, pfistrojem
CareSens PRO pro méreni krevni glukézy a testovacimi prouzky S
CareSens PRO pro méreni krevni glukézy.

URCENY UCEL

Kontrolni roztoky glukézy CareSens PRO jsou testované materidly pro
kontrolu kvality ur€ené k pouziti s kompatibilnimi testovacimi systémy s
cilem ovéfit, zda méfici pristroj a testovaci prouzky spravné spolupracuji a
zda test probihd spravné.

KOMPATIBILNi MERICi PRISTROJE
Pristroj CareSens Dual pro méfeni krevni glukézy a B-ketonu
Méfici pfistroj CareSens PRO pro méreni krevni glukdzy

SHRNUTI A VYSVETLENI

CareSens PRO Kontrolni roztok glukézy je kontrolni roztok obsahuijici
urcité mnozstvi glukdzy, ktery se pouziva k testovani méficich pristrojd a
testovacich prouzkd v kompatibilnich systémech pro monitorovani krevni
glukézy. Kontrolni roztok glukézy CareSens PRO je uréen pro
samotestovani mimo télo (diagnostické pouziti in vitro). Tento kontrolni
roztok Ize pouzit ke kontrole funkéni zplsobilosti méficiho pfistroje a
testovaciho prouzku nebo testovaci techniky. Ziskané vysledky testd by
mély spadat do rozsahu kontrolniho roztoku vytisténého na lahvi¢ce nebo
krabi¢ce pouzivanych testovacich prouzku.

UPOZORNENI

Rozsahy kontrolniho roztoku vytisténé na lahvicce nebo krabi¢ce
testovacich prouzkd jsou urceny pouze pro kontrolni roztok glukdzy
CareSens PRO. Tyto rozsahy se pouzivaji ke kontrole vykonu méficiho
pristroje a testovacich prouzkd.

Nejedna se o doporuc¢ena rozmezi pro hladinu krevni glukézy.

Pouzijte kontrolni roztok glukézy CareSens PRO, kdyz:

+ Chcete si procvicit testovaci postup, aniz byste pouzili krev,

+ Pouzivate kompatibilni méfici pfistroje poprve,

+ Zatinate pouzivat novou lahvicku nebo krabi¢ku testovacich prouzk,

+ Mate podezfeni, ze va$ méfici pfistroj nebo testovaci prouzky nefunguiji
spravné,

+ Mate pocit, Ze vysledky testll jsou nepfesné nebo neodrazZeji to, jak se
citite,

+ Upustite méfici pfistroj.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Kontrolni roztok glukézy CareSens PRO skladujte pfi teploté 8-30 °C,
dobre uzavieny v lahvi¢ce. Pfed testovanim musi byt uchovavan pfi
pokojové teploté (20-25 °C), aby se zajistila spravnost vysledkd. Kontrolni
roztok neuchovavejte v chladni¢ce ani nezmrazujte. Spotrebujte pred
datem expirace na lahvi¢ce a do 3 mésicl (90 dnd) od otevieni.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ Kontrolni roztok glukézy CareSens PRO je uréen pouze pro diagnostické
pouziti in vitro.

» KontroIni roztok glukézy CareSens PRO je uréen pouze k
samodiagnostickému testovani kompatibilnich méficich pfistroji a
testovacich prouzki CareSens PRO pro méfeni krevni glukozy.

+ Kontrolni roztok glukézy CareSens PRO pouzivejte pouze s
kompatibilnimi méficimi pfistroji.

« Kontrolni roztok nepolykejte ani nepodavejte injekéné.
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+ Zkontrolujte datum expirace na lahvi¢ce. Nepouzivejte po uplynuti data
expirace.

» Pokud se vysledky testu i naddle pohybuji mimo stanovené rozmezi,
systém k testovani krve nepouzivejte.

- Ujistéte se, Ze méfici pfistroj, testovaci prouzky a kontrolni roztoky maiji
pred testovanim pokojovou teplotu. Testy kontrolniho roztoku se musi
provadét pfi pokojové teploté (20-25 °C).

+ Pfed pouzitim lahvi¢ku dobfe protfepejte, prvni kapky kontrolniho
roztoku se zbavte a pred nanesenim kontrolniho roztoku na testovaci
prouzek otrete SpiCku Cistym papirovym kapesnikem.

« Tento kontrolni roztok obsahuje barvivo, které mize zabarvit obleceni.

+ V pripadé jakékoli zavazné nezadouci pfihody s kontrolnim roztokem
glukézy CareSens PRO vs$e nahlaste vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu.

POSTUP TESTOVANI

Krok 1

Testovaci prouzek zavedte do portu méficiho pfistroje pro testovaci
prouzek méficiho pfistroje a aktivujte rezim testovani kontrolniho roztoku
dlouhym stisknutim B na méficim pfistroji (na 3 s). Pokud se testovani
kontrolniho roztoku provadi bez pfiznaku kontrolniho roztoku, mlze se
objevit hlaSeni Er8, pfipadné mohou byt vysledky mimo rozsah vytistény
na lahvi¢ce nebo krabi€ce testovaciho prouzku.

Krok 2

Pred pouzitim lahvi¢ku s kontrolnim roztokem dobre protfepejte.

Krok 3
Prvni vytlatené kapky kontrolniho roztoku se zbavte a Spicku davkovace
otfete doCista.

Krok 4

Nadavkujte kapku kontrolniho roztoku na Cisty nenasakavy povrch a
naneste kontrolni roztok na vstupni otvor testovaciho prouzku. Méfici
pristroj by mél zapipat.

Krok 5

Vysledky testu se zobrazi po odpoctu od péti do jedné.

Porovnejte vysledek testu kontrolniho roztoku s pfislusnym rozsahem
kontrolniho roztoku vytisténym na lahvi¢ce nebo krabicce testovaciho
prouzku. Pokud vysledek spada do uvedeného rozsahu, mizete pfistoupit
k otestovani krve pomoci méficiho pfistroje a testovacich prouzkd.

Krok 6
Vyjméte pouzity testovaci prouzek z portu. Méfici pfistroj se automaticky
vypne.
Pfed pouzitim kontrolniho roztoku si prec¢téte navod k pouziti

INTERPRETACE VYSLEDKU MIMO ROZSAH

PFi pokojové teploté by vysledky kontrolniho roztoku glukézy

CareSens PRO mély pfiblizné v 95 % pfipadd spadat do rozsahu

kontrolniho roztoku vyti$téného na lahviéce nebo krabicce s testovacimi

prouzky.

Pokud vysledky testu kontrolniho roztoku nespadaji do o¢ekavaného

rozsahu vytisténého na lahvi€ce nebo krabicce testovaciho prouzku, test

opakujte. Vysledky mimo rozsah mohou mit jednu nebo vice

z nasleduijicich pficin:

+ Chyba ve zpUsobu, jakym test provadite.

+ Prosly nebo kontaminovany kontrolni roztok.

+ PoSkozené testovaci prouzky nebo testovaci prouzky po datu konce
spotreby.

* Problém s méficim pristrojem.

« P¥ili$ teply nebo prilis studeny kontrolni roztok.

+ Nedostate¢né protfepani lahvicky s kontrolnim roztokem a otfeni $picky
lahvi¢ky dodista.
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Pokud i nadale pro kontrolni roztok ziskavate vysledky testd, které spadaji
mimo rozsah vytistény na lahviCce nebo krabi¢ce testovaciho prouzku, je
mozné, ze systém nefunguje spravné. Nepouzivejte systém k testovani své
krve. Pokud se vam nepodafi problém vyfeSit, obratte se na

autorizovaného zastupce spolecnosti i-SENS ve vasem regionu.

CHEMICKE SLOZENI

Kazdy kontrolni roztok glukézy L CareSens PRO obsahuje nasledujici
reagencie:

* D-(+)-glukéza: 0,5 g/L

+ Kyselina 2-(N-morfolinjethansulfonova: 10,7 g/L

Kazdy kontrolni roztok glukézy H CareSens PRO obsahuje nasledujici
reagencie:

* D-(+)-glukdza: 2,5 g/L

+ Kyselina 2-(N-morfolinjethansulfonova: 10,7 g/L

METROLOGICKA NAVAZNOST

Systém byl hodnocen s pouzitim analyzatoru glukézy YSI jako referenéni
metody a navaznosti na standardni referenéni material NIST (SRM) 917d.
Pomoci fetézce navaznosti maji vysledky ziskané pomoci testovacich
prouzkd pro kontrolni roztoky navaznost i na standard NIST.
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Zafrizeni pro samotestovani

- Zadna Gast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé
nebo jakymkoli zplsobem bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti i-SENS.

+ Pfesnost informaci v této pfirucce se garantuje v dobé tisku. Spole¢nost
i-SENS si v8ak vyhrazuje pravo provést jakékoli nezbytné zmény kdykoli
bez predchoziho upozornéni, a to v souladu se zasadou neustalého
zlepSovani.

+ Souhrn Udaji o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti (SSP) je vefejné
pfistupny prostfednictvim Evropské databaze zdravotnickych prostredkd
(EUDAMED). Aktuélné dostupny SSP vyhledejte pfes zadana vyhledavaci
kritéria, ktera jsou podrobné uvedena na nasledujici webové strance.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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