Testovaci prouzek pro méreni hladiny glukézy v krvi

GIUNEOH

DULEZITE
PFed pouzitim testovaciho prouzku GIUNEO H pro méfeni hladiny glukdzy v krvi si prosim prectéte tyto informace a navod
k pouziti.

Pouziti

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H je ur¢en k samotestovani mimo télo (pouze diagnostické pouZziti
in vitro) laickymi uZivateli véetné diabetik( a slouZi jako pomticka ke sledovani U&innosti Ié€by diabetu.

Systém pro monitorovani hladiny glukdzy v krvi GIUNEO H by nemél byt pouzivan k diagnostice diabetu.

Systém pro monitorovani hladiny glukdzy v krvi GIUNEO H se pouziva ke kvantitativnimu méfeni hladiny glukdzy v
&erstvych kapildrnich vzorcich piné krve odebranych z koneck( prstd, dlané ruky, hibetu ruky, piedlokti a horni ¢asti paze.

POZNAMKA
Testovaci prouzek GIUNEO H pro méFeni hladiny glukézy v krvi mze byt také nazyvén testovacim prouzkem, coz
zZnamena, Ze oba vyrazy maji stejny vyznam.

- Skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-32 oC (36-90 oF). Skladujte mimo dosah pfimého slune¢niho zareni
a nezmrazujte.

- Skladujte pouze v originalni nadobce. Nepouzivejte rlizné nadobky ani nemichejte riizné testovaci prouzky.

- Po pouziti vzdy okamzité uzaviete uzavér nadobky.

- Poznamenejte si datum likvidace. Toto datum je 6 mésicli od data prvniho otevieni nddobky s testovacimi prouzky. Po
datu likvidace testovaci prouzky a nadobku zlikvidujte.

- Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na nddobce, protoze mohou mit za nasledek
nepresné vysledky.

- Testovaci prouzek neohybejte, nestrihejte ani neupravujte.

- Nedotykejte se testovaciho prouzku mokryma rukama. Chrarite pfed prachem, jidlem a vodou.

- Dbejte na to, abyste zabranili kontaminaci barevného kédovaciho $titku prachem, potravinami nebo vodou, mohlo by to
vést k nepfesnym vysledkdm.

/\ VAROVANI

- Systém pro monitorovani hladiny glukdzy v krvi GIUNEO H by mél byt pouzivan k diagnostice in vitro a nemél by byt
pouzivan k diagnéze diabetu.

- Pfed pouzitim systému pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H si prectéte névod k pouziti. Nedostatecné
méfeni hladiny glukdzy v krvi a nepfesné vysledky méfeni mohou vést k nezadoucim dopadlm, jako je progrese
onemocnéni v dlsledku opozdéné lé&by.

- Pokud chcete ziskat presné a konzistentni vysledky, pouzivejte testovaci prouzek GIUNEO H pro méfenf hladiny glukézy
v krvi pouze s glukometrem GIUNEO H.

- Hladina glukdzy v krvi miize byt ovlivnéna jidlem, fyzickou aktivitou a/nebo stresem.

- Pokud se u vés objevi pfiznaky, které neodpovidaji vysledkiim vaseho méfeni hladiny glukézy v krvi, poradte se se svym
lékarem.

- Neignorujte pfiznaky ani neméiite IéCebny plan bez konzultace s |ékarem.

- Nékteré slozky prouzku obsahuji nebezpecné latky, proto pokud se prouzek dostane do kontaktu s pokozkou, okamzité
ji omyjte vodou.

Glukoza v krvi se oxiduje na kyselinu glukonovou katalyzou glukdzodehydrogendzy (GDH-FAD) v enzymatické vrstvé
testovaciho prouzku a FAD, aktivni misto GDH-FAD, pfijima elektrony a redukuje se na FADH2. V tomto procesu,
prostfednictvim oxidané&-redukeni (redoxni) reakce mezi medigtorem pfenosu elektron(i a FADH2, se FADH2 oxiduje na
FAD a medidtor pfenosu elektron se redukuje. Medidtor pfenosu elektronl v redukovaném stavu je oxidovan na povrchu
elektrody, kde je pres glukometr pfivedeno napéti, ¢imz vznika elektricky proud. Protoze vysledny proud je umérny
koncentraci glukézy, glukometr méfi proud za ucelem uréeni koncentrace glukézy v krvi.

SloZeni €inidla

Kazdy testovaci prouzek obsahuje:

Glukdézodehydrogenaza (FAD-GDH): 2,7 jednotky
mediator (hexaammineruthenium trichlorid): 0,014 mg

Bezpecnostni opatieni pro pouziti

Testovaci prouzky GIUNEO H pro méfeni hladiny glukézy v krvi poskytuiji pfesné vysledky, pokud jsou dodrzena nasleduijici

omezeni:

- Pro pfesné méfeni by méla byt pouzita erstva kapilarni pIna krev.

- Nepouzivejte u novorozenct.

-V pfipadé tézké dehydratace s nadmérnym zvracenim, priijmem nebo mo&enim byste neméli pfistroj pouzivat, protoze
vysledky méfeni hladiny glukdzy v krvi by mohly byt nepresné.

- Nepouzivejte testovaci prouzky opakované. Jsou pouze pro jednordzové pouziti.

- Ihned po pouziti zlikvidujte. PouZité testovaci prouzky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

- Neni uréeno k vnitfnimu uZiti.

- Nespravny vysledek méfeni hladiny glukézy v krvi mlize byt ziskan prostiednictvim testovaciho prouzku po uplynuti
doby jeho pouzitelnosti. Pfed méfenim hladiny glukdzy v krvi zkontrolujte datum expirace a proslé testovaci prouzky
zlikvidujte.

- Testovaci prouzky Ize pouzivat v nadmoiské vysce az 10 000 stop (3 048 m) bez negativnich vlivi na vysledky testd.

- S glukometrem GIUNEO H pouzivejte pouze testovaci prouzek GIUNEO H pro méfeni hladiny glukézy v krvi.

Postup testu

« Ziskani vzorku krve

Testovaci prouzek GIUNEO H pro méfeni hladiny glukézy v krvi je navrzen pro pouziti s ¢erstvou kapilarni plnou krvi.
Glukometr GIUNEO H véam umozriuje odebrat vzorek krve pro testovani glukdzy z rliznych &asti téla. Kapku krve miizete
odebrat bud' z kone¢ku prstu, nebo z alternativniho mista.

» Pokud chcete zméfit hladinu glukézy v krvi, postupujte takto:

KROK 1: Pfiprava pred mérenim

Umyijte si ruce a misto odbéru testu teplou mydlovou vodou. Dlikladné je osuste. K ¢isténi
miiZete také pouZit ubrousek s alkoholem. Pfed testovanim se ujistéte, Ze misto je zcela
suché.

Upozornéni: Necistoty, olej, pletové mléko nebo pot mohou ovlivnit vysledek testu.

Dodavané materialy: Testovaci prouzek GIUNEO H pro méfeni hladiny glukdzy v krvi
PoZadované, ale nedodavané materialy: glukometr GIUNEO H, ndvod k pouZiti, odbérové
pero a lancety.

KROK 2: VloZeni testovaciho prouzku

Vyjméte testovaci prouzek z nddobky a fadné zaviete uzavér. Vlozte testovaci prouzek do
otvoru v glukometru ve sméru navigacni Sipky. Ikona testovaciho prouzku s kapkou krve
bude blikat v horni ¢asti obrazovky po zobrazeni kédového &isla.

KROK 3: Pfiprava na odbér krve

Prepare a lancing device. Insert a lancet into the lancing device. This lancing device holds,
positions, and controls the depth of lancet penetration into the skin. Please refer to the
Instructions For Use of the meter for more information.

Caution: Do not share the reusable lancing device with others.

STETP4 : Measurement of blood glucose

Pripravte odbérové pero. Vlozte lancetu do odbérového pera. Toto odbérové pero pridrzuje,
polohuje a kontroluje hloubku vpichu lancety do kiize. Vice informaci naleznete v navodu k
pouziti glukometru.

Upozornéni: Nesdilejte opakované pouzitelné odbérové pero s jinymi osobami.

<

Zcela naplnény Nespravné napinény

T /v;i spravné

O /9 nespravné ><
KROK 5: Kontrola vysledku

Glukometr automaticky ulozi vase vysledky do paméti, abyste je mohli kdykoliv vyvolat.
Zatlacenim vysouvaciho tlacitka smérem dopredu vysunete testovaci prouzek ven.

Upozornéni: Pouzity testovaci prouzek a lancetu zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Testovani na alternativnich mistech

- Mezi alternativni mista, kde mUZete testovat, patfi hibet ruky, dlaf, horni ¢ast paze a predlokti.

- Za uréitych podminek se vysledky méfeni hladiny glukdzy v krvi ziskané ze vzork( odebranych z alternativnich mist
mohou vyrazné lidit od vzorkd odebranych z kone¢kd prstd.

- Podminky, za kterych se tyto rozdily pravdépodobnéji projevi, jsou rychlé zmény hladiny glukézy v krvi, napfiklad po
jidle, davce inzulinu nebo fyzické aktivité.

- Pokud se hladina glukdzy v krvi rychle méni, vzorky z kone¢k( prstl vykazuji tyto zmény rychleji nez vzorky z
alternativnich mist.

- Pokud hladina glukozy v krvi klesa, testovani prostfednictvim vzorku z konec¢ku prstu miize odhalit hypoglykemickou
(nizkou) hladinu glukézy v krvi rychleji nez test prostfednictvim odebranych vzork( krve z alternativnich mist.

- Vzorky z alternativnich mist odbéru pouzivejte pouze k testovani pred jidlem, podanim inzulinu nebo fyzickou namahou
nebo pozdéji nez dvé hodiny po téchto ¢innostech.

-V pripadé testovani provedeném do dvou hodin po jidle, davce inzulinu, fyzické aktivité nebo kdykoliv mate pocit, ze
se vase hladina glukdzy mlize rychle ménit, méli byste provadét testovani prostiednictvim vzorku krve odebranym z
konecku prstu, protoze v tomto pfipadé vykazuje vyssi presnost nez jiné metody.

- Testovani z koneck prstu byste méli provadét také vzdy, kdyz mate obavy z hypoglykemie (inzulinové reakce), zejména
pokud trpite hypoglykemickym nevédomim (nepfitomnost pfiznak(, které by naznacovaly inzulinovou reakci), protoze
testovani z predlokti nemusi hypoglykemii odhalit.

- Vysledky test( z alternativnich mist by nikdy nemély byt pouzivény ke kalibraci systém{ kontinuélniho monitorovéni
glukozy.

- Vysledky z alternativnich vzork{ by se nikdy nemély pouzivat pfi vypo&tu davky inzulinu.

Vysledky testd

- Vysledky se na glukometru zobrazuiji v miligramech na decilitr (mg/dl). Glukometr zobrazuje vysledky v rozsahu 10-600
mg/dl (0,6-33,3 mmol/l). Pokud je vysledek testu niz$i nez 10 mg/dl (0,6 mmol/l), na displeji glukometru se zobrazi ,LO".
To naznacuje extrémné nizkou hladinu glukdzy v krvi (hypoglykemii). Pokud je vysledek testu vy$si nez 600 mg/dl (33,3
mmol/l), na displeji glukometru se zobrazi ,HI". To naznacuje extrémné vysokou hladinu glukézy v krvi (hyperglykemii).
Pokud je vysledek méreni hladiny glukézy v krvi neobvykle nizky nebo vysoky, zopakujte test s novym testovacim
prouzkem. Pokud jsou vysledky stéle nekonzistentni, okamzité kontaktujte svého Iékare.

Normalni rozsah hladin glukézy v krvi
Poradte se se svym Iékafem, abyste urcili nejvhodnéjsi rozsah oc¢ekavanych hodnot glukdzy v krvi ve vasem pfipadé.
Ocekavané hodnoty hladiny glukdzy v krvi pro normalni osoby bez diabetu jsou uvedeny nize.
- Nala¢no a pred jidlem: méné nez 100 mg/d! (5,6 mmol/I).
- 2 hodiny po jidle: méné nez 140 mg/dl (7,8 mmol/l)
(Reference: Americka diabetologické asociace, STANDARDY LEKARSKE PECE U DIABETU - 2022, lé¢ba diabetu, sv. 45,
dodatek 1)



Kontrola kvality
Kontrolni roztok GIUNEO H by mél byt pouZzivén pouze s glukometrem a testovacim prouzkem GIUNEO H pro méfeni
hladiny glukdzy v krvi.

Kontrolni roztok GIUNEO H se proddvéa samostatné a Ize jej zakoupit u mistnich zastupct.

* Kdy provést kontrolni test

Provedenim kontrolniho testu zjistite, zda glukometr a testovaci prouzky funguiji spravné. Méli byste provést kontrolni test
v nasledujicich pfipadech: — oteviete novou krabicku s testovacimi prouzky.

- existuji pochybnosti o tom, zda glukometr nebo testovaci prouzky funguiji spravné.

- vysledky testu hladiny glukézy v krvi neodpovidaji vadim pfiznakdm.

- myslite si, Ze vysledky nejsou presné.

- glukometr vam upad|.

« Po aplikaci kontrolniho roztoku na horni hranu testovaciho prouzku byste méli dosahnout vysledkt v oéekavaném
rozsahu vytisténém na stitku nadobky s testovacimi prouzky. Pokud jsou vysledky testu s kontrolnim roztokem
mimo rozsah, test(y) zopakujte. Vysledky, které jsou mimo rozsah, mohou mit nasleduijici pfic¢iny:

- chyba pfi provadéni testu.

- nedostatec¢né protfepani lahvi¢ky s kontrolnim roztokem.

- nezlikvidovani prvni kapky kontrolniho roztoku.

- kontrolni roztok s proslou dobou pouzitelnosti nebo kontaminovany kontrolni roztok.

- zhorseni kvality testovaciho prouzku.

- porucha glukometru.

- kontrolni roztok je pfili§ teply nebo studeny.

zZnamenat, Ze systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H nefunguje spravné.
NEPOUZIVEJTE systém k testovani krve, dokud neziskate vysledek testu s kontrolnim roztokem, ktery se nachazi ve
spravném rozsahu. Pokud problémy pretrvavaji, ihned kontaktujte svého mistniho zastupce.

- Vysledky testovacich prouzk GIUNEO H pro méfeni hladiny glukdzy v krvi Ize pouZit s hladinami hematokritu v rozsahu
10 % az 70 %. Pokud je hodnota hematokritu mimo dany rozsah, vysledky testu mohou byt nizsi nebo vyssi nez skute¢na
hodnota.

- Rusivé vlivy: acetaminofen, kyselina moc¢ova, kyselina askorbova (vitamin C) a dali redukéni latky (pokud se vyskytuiji
v normalni krvi nebo v normélnich terapeutickych koncentracich) vyznamné neovliviiuji vysledky. Abnormaliné vysoké
koncentrace v krvi ale mohou byt pficinou nepfesnych vysledkd.

- Lipemické vzorky: cholesterol do 500 mg/dl nebo triglyceridy do 1 500 mg/dl nemaji vyznamny vliv na vysledky. Hodnoty
glukdzy ve vzorcich, kde jsou tyto limity prekroceny, by ale mély byt interpretovany opatrné.

- Nepouzivejte b&hem testu absorpce xyldzy nebo kratce po ném. Xyléza v krvi bude pfi€inou nepfesnych vysledk(.

« Vykonnost u uZivatel
Studie hodnotici hodnoty glukézy z kapilarni krve odebrané z koneckd prstli 100 laikim starsim 19 let ukdzala nésledujici
vysledky:

100,0 % v rozsahu +15 mg/dl (0,83 mmol/l) laboratornich hodnot pfi koncentracich glukézy do 100 mg/dl a 100,0 % v
rozsahu 15 % laboratornich hodnot pfi koncentracich glukézy 100 mg/dl (5,55 mmol/l) nebo vyssich.

- Pred pouzitim glukometru a testovaciho prouzku GIUNEO H pro méfeni hladiny glukdzy v krvi si prectéte véechny pokyny
k obsluze v ndvodu k pouziti.

- Pokud pouzivéte systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H k monitorovani diabetu, neménte svij
|écebny plan bez fadného Iékafského dohledu nebo zaskoleni.

- Poradte se se svym lékafem o denni |é¢bé diabetu prostfednictvim systému pro monitorovani hladiny glukézy v krvi
GIuNEO H.

- Pokud mate jakékoliv dotazy ohledné pouzivani tohoto pfistroje, obratte se na mistni zastupce nebo navstivte nase
webové stranky na adrese www.osanghc.com.

- Pokud dojde k vaznému incidentu, ktery souvisi s timto pfistrojem, kontaktujte vyrobce a pfislusny organ.

NAS ZAVAZEK VOCI VAM

Chépeme, ze informace o hladiné glukdzy v krvi je nastroj, ktery umoznuje mit diabetes pod kontrolou. Proto byl vyvinut
systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H, ktery vam pomiize zvlddat diabetes co nejpohodingjsim a
nejvyssi kvality a vynikajici zékaznicky servis. Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky, kontaktujte prosim své mistni
zastupce nebo navstivte naSe webové stranky na adrese www.osanghc.com.

Souhrn bezpeénosti a vykonnosti (SSP)
SSP GIUNEO H se nachazi na nasledujici adrese URL.
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

- Pokud si pfejete znovu objednat testovaci prouzky, podivejte se prosim na nasleduijici katalogové ¢islo.

Katalogové €. (ref. ¢.) OG-SHO1-GHS 0OG-SHO1-GHS-3

Usporadani 50 testovacich prouzkd (50T x 1 nadobka) 100 testovacich prouzkl (50T x 2 nadobky)

Vyznam symboll naleznete v nize uvedené tabulce.

- Koncentrace vy33i nez nize uvedené mohou byt pFicinou nepfesnych vysledkd. B Viz navod k pouZiti Jedine¢ny identifikétor zafizeni
N N . E Datum spotreby (datum expirace) ﬂ Teplotni omezeni
Acetaminofen 20 mg/dl Kyselina gentisova 1,8 mg/dl Methyldopa 2 mg/dl
Askorbit (kyselina askorbovd) 6 mg/dl Glutathion 46mg/dl  Pralidoxim jodid (PAM) 10 mg/dl ce Complies with the provisions of the ® Nepouzivejte opakované
applicable EU Legislation ;
Bilirubin (nekonjugovany) 40 mg/dl Hemoglobin 1000 mgy/di Salicylat 60 mg/d aaal Datum vyroby
Cholesterol 500 mg/dl Heparin 300 1U/dl Tolbutamid 72 mg/di A Upozornéni | Vyrobce
Kreatinin 15 mg/dl Ibuprofen 50 mg/dl Tolazamid 9 mg/dl D Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Zemé vyroby
Dopamin 0,09 mg/dI Ikodextrin 1094 mg/dl Triglyceridy 1500 mg/dl (| Cislo modelu I Zplnomocnény zastupce v Evropském
EDTA 0] mg/di Levodopa 0,75mg/dl  Urat (kyselinamogovd) 23,5 mg/dl ot Kéd Sarze spolecenstvi
Galaktéza 60 mg/dl Maltéza 480 mg/dl Xyléza 6 mg/dl Katalogové &islo ’5‘ Pro samotestovani
Vykonnostni charakteristiky
Vykonnost systému pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H byla hodnocena v klinickych studiich.
« Kalibrace a navaznost
Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H je kalibrovan vzorkem plazmy kapilari krve obsahuiici rizné
koncentrace glukézy jako kalibratorem. Glukometr proto zobrazuje koncentrace glukdzy v krvi, které se vztahuiji k plazmé, i kdyz
se do testovacich prouzk vzdy aplikuje pind krev. Referen&ni hodnoty se ziskdvaiji hexokindzovou metodovu, kterd je kalibrovana
metodou ID/GC/MS. Metoda ID/GC/MS je navazana na primarni normu NIST. Pomoci tohoto fetézce névaznosti Ize vysledky
ziskané s témito testovacimi prouzky pro kontrolni roztoky také vysledovat zpét k normé NIST.
Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H udrzuje kalibraci produktu striktnim prokézanim metrologické
navaznosti pomoci standardniho referenéniho materialu (SRM) podle NIST 965b.
« MéfFici rozsah systému
Méfici rozsah systému pro monitorovani hladiny glukézy v krvi GIUNEO H je 10 az 600 mg/dl.
« Opakovatelnost: vysledky vzorkd Zilni krvesamples « Mezilehla presnost: vysledky pro kontrolni roztok
priméma  [mo/d] 402 974 1413 2368 3530  prymema | [Mmo/d]l 392 1266 3607
hodnota moy) 223 541 784 1314 1959  fodmota oy 218 703 2002
Smérodatna  [Ma/di] 20 28 - - - Smérodatna  [Ma/di] 2.2 - -
odchylka 1o o1 016 - - odehylka 1oy 012 - -
Variacni koeficient [%] - - 25 2.4 26 Variacni koeficient [%] - 2.8 2.7
« Pfesnost
Vysledky presnosti ziskané pomoci systému pro monitorovani hladiny glukdzy v krvi GIUNEO H byly porovnany s vysledky
méfeni glukdzy ziskanymi laboratornimi testy. Hodnoceni bylo provedeno se 100 riiznymi subjekty, pfi¢emz bylo ziskdno
600 naméfenych hodnot.
Vysledky presnosti systému Vysledky presnosti systému Vysledky presnosti systému pro
pro koncentraci glukézy pro koncentraci glukozy koncentrace glukdzy mezi 22,0 mg/dl OSANG
<100 mg/di (5,55 mmol/l) =100 mg/dl (5,55 mmol/l) (1,22 mmol/l) a 539,0 mg/dl (29,91 mmol/l) HEALTHCARE

V rozsahu +5 mg/dl (v 128/186 o 261/414
rozsahu 0,28 mmolfl)  (68,8%) Vrozsahu =5 % (63,0%)

V rozsahu #15 mg/dl
V rozsahu =10 mg/dl (v 181/186 V rozsahu £10 % 395/414 nebo *15 % 600 /600
rozsahu 0,56 mmol/l) (97,3%) e (95,4%) (v rozsahu 0,83 mmol/l  (100,0%)

5
Vrozsahu =15 mg/dl (v 186/186 ¥ rozsahu £15 % M4/ m4 nebo £15 %)
rozsahu +0,83 mmol/l) (100,0%) R (100,0%)

sl OSANG Healthcare Co., Ltd.

132, Anyangcheondong-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14040, Korejska republika
www.osanghc.com Tel.: +(82)31.460.0300 E-mail: ohc_cs@osanghc.com

Obelis S.A.

Bd. General Wahis 53, 1030 Brusel, Belgie
Tel.: +(32) 2.732.59.54 Fax: +(32) 2.732.60.03 E-mail: mail@obelis.net
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