RIGHTEST" TESTOVACI PROUZKY NA MERENI HLADINY GLUKOZY
V KRVI GS700 NAPLN

Uréeny ucel pouziti

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi RIGHTEST fady GM700 je uréen vyhradné pro

diagnostické pouziti in vitro (pro samodiagnostiku mimo télo) a muze byt pouzivan domacimi uzivateli i

zdravotnickymi pracovniky.

Systém muze testovat koncentraci glukozy v Cerstvé kapilarni plné krvi (odebrané z prstu, dlané nebo

predlokti), stejné jako ve vzorcich Zilni, arteridIni a novorozenecké piné krve. Zobrazeny vysledek

glukoézy je kalibrovan s ekvivalentem testu plazmatické glukézy.

Testovani vzork( zilni, arterialni a novorozenecké piné krve by mélo provadét pouze zdravotnické

pracovniky.

Systém neni uren k screeningu nebo diagnostice diabetes mellitus.

Testovaci prouzky RIGHTEST GS700 jsou uréeny pro pouziti se systémem RIGHTEST fady GM700,

ktery zahrnuje nasledujici glukometry RIGHTEST GM700SB.

Postup testovani

Pfiprava lancety

1) Umyijte si a osuste ruce.

2) V jedné ruce drzte krytku s nastavitelnou hloubkou a v druhé ruce drzte hub. Ohnéte krytku dold,
dokud se neobjevi mezera. Zafizeni se jemné otevfe.

3) Roztahnéte oba konce, aby se vicko oddélilo od naboje.

4) Vlozte novou jednorazovou lancetu pevné do drzaku lancety.

5) OdSroubujte ochranny kryt jehly lancety a odlozte jej stranou pro pozdéjsi pouziti.

6) Znovu pripojte krytku s nastavitelnou hloubkou k hubu.

7) Oto€enim priihledné horni €asti krytu nastavte hloubku. Zkontrolujte pocet €ar viditelnych v
prahledovém okénku. Vice ¢ar odpovida vétsi hloubce. Vyzkousejte: , ir>* pro jemnou nebo tenkou
pokozku; ,amb“ pro béznou pokozku; , amm “ pro silnou nebo ztvrdlou pokozku.

8) Zatahnéte za pist, dokud neuslysite cvaknuti. Zafizeni je nyni pfipraveno k pouziti. Pustit pist. Vrati se
do puvodni polohy.

1
Provadéni testu
1) Vyjméte jeden testovaci prouzek RIGHTEST z lahvi¢ky a ihned lahvicku uzavrete.
2) Vlozte prouzek do otvoru pro testovaci prouzek na méfidle RIGHTEST tak, (1
aby okénko bylo nahore.

3) Na obrazovce se rozblika ikona , 3—"“ na displeji. Stisknutim tlacitek nahoru
nebo dold vyberte znacku stavu.

4) Polozte lancetu na $picku prstu a stisknéte spoustéci tlacitko.

5) Vzorky krve pro testovani musi mit objem 0,75 — 3,0 pL. Viz tabulka s
ptiklady velikosti vzorku. Vzorky krve o objemu véts§im nez 3,0 uL mohou
kontaminovat port testovaciho prouzku a méfici pfistroj. Vzorky mensi nez

0,75 pL zpusobi chybu Er4. V takovém pfipadé test opakujte s novym
testovacim prouzkem.

5 Ptiklad velikosti vzorku

0,75puL 1,0pL  1,5pL 20pL  3,0pL
. ° [ ([ [ J

6) Dotknéte se kapkou krve okraje otvoru pro vzorek, dokud se okénko pro sledovani nenaplini krvi.
Pokud se okénko pro sledovani nenaplni, test se nespusti. V takovém pfipadé testovaci prouzek
zlikvidujte a postup opakujte s novym testovacim prouzkem RIGHTEST.

7) Na displeji se zobrazi odpogitavaci Casovac. Vysledek testu se zobrazi po 5 sekundach.

Likvidace lancet a testovacich prouzku

1) Vyjméte testovaci prouzek a zlikvidujte jej v souladu s mistnimi predpisy.

2) Oddélte krytku od zakladny. Zatlacte jehlu lancety do boku plivodni ochranné krytky.

3) Podrzte uvolfovaci tlagitko a zatahnéte za pist, aby se lanceta vysunula. {l

4) Lancetu zlikvidujte v pfislusné nadobé na biologicky odpad.

5) Po dokongeni testu nasadte zpét krytku s nastavitelnou hloubkou.
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Alternativni misto odbéru — odbér krve z dlané nebo predlokti

- Vymérite nastavitelnou krytku hloubky vpichu za pruhlednou krytku
RIGHTEST Odbérového pera.

- Pro zvySeni pritoku krve masirujte cilovou oblast pro odbér vzorku po
dobu nékolika sekund.

- Pritlacte a podrzte odbérové pero na cilové oblasti a stisknéte uvolfiovaci

1 Otocte

Predlokti

tlacitko/spoust. 13
- Pokraduijte v drzeni odbérového pera na cilové oblasti. ;sk@te,p/_o N| Zmacknats
- Postupné zvysuijte tlak, dokud neuvidite, Ze kapka je dostatec¢né velka. dobu nékolika | | /uvoliiovacii
sekund \ tlaCitko/spoust
N J

Dalsi informace o pouzivani glukometru nebo lancety nebo o tom, jak rozumét vysledkim testt,

naleznete v uzivatelské pfirucce.

Vysledek testu

- Vysledky testu hladiny glukézy v krvi se na glukometru zobrazuji v mg/dL nebo mmol/L, v zavislosti na
predvolbé glukometru.

- Pokud je vysledek méfeni hladiny glukézy v krvi neobvykle vysoky nebo nizky, nebo pokud mate
jakékoli pochybnosti o vysledcich testu, opakujte test s novym testovacim prouzkem. Miizete také
pouzit kontrolni roztok RIGHTEST GC700 k provedeni testu kontroly kvality glukometru a testovacich
prouzku. Pokud vysledek testu zUstava neocekavané vysoky nebo nizky, okamzité kontaktujte svého
lékafe nebo zachrannou sluzbu ve vasi oblasti.

- Pokud se u vas vyskytuji pfiznaky, které neodpovidaji vysledkim méfeni hladiny glukézy v krvi, a
presto jste postupovali podle v§ech pokynl v této pribalové informaci, okamzité kontaktujte svého
lékafe nebo zachrannou sluzbu ve vasi oblasti.

- Méfi¢ RIGHTEST muze zobrazovat vysledky v rozmezi 10 az 600 mg/dL nebo 0,6 az 33,3 mmol/L.
Pokud je vysledek testu niz&i nez 10 mg/dL (0,6 mmol/L), na displeji se zobrazi ,Lo“. Opakuijte test s
novym prouzkem. Pokud se i nadale zobrazuje vysledek ,Lo", okamzité kontaktujte svého |ékafe nebo
zachrannou sluzbu ve vasi oblasti.

- Pokud je vysledek testu vy$si nez 600 mg/dL (33,3 mmol/L), na displeji se zobrazi ,Hi“. Test opakujte s
novym prouzkem. Pokud se vysledek ,Hi“ opakuje, okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo zachrannou
sluzbu ve vasi oblasti.

Ocekavané hodnoty

Hladina glukézy v krvi nalaéno
HODNOTA GLUKOZY INDIKACE
QOd 70 do 99 mg/dL (3,9 az 5,5 mmol/L) Normalni hladina glukézy nalacno
Od 100 do 125 mg/dL (5,6 az 6,9 mmol/L) Prediabetes (porucha glukdézy nalaéno)
126 mg/dL (7,0 mmol/L) a vice pfi vice nez jednom testovani Diabetes
Opatreni

- Zkontrolujte datum expirace vyti§téné na lahvi¢ce s testovacimi prouzky. Nepouzivejte prouzky po
uplynuti doby pouzitelnosti.

- Lahvi¢ku s testovacimi prouzky ihned po vyjmuti prouzku uzavrete.

- Neprovadéjte test kontrolniho roztoku s proslym kontrolnim roztokem.

- Testovaci prouzek neohybejte ani nezkroucujte. Poskozeny testovaci prouzek mlize zpUsobit
nespravné vysledky testu.

- Testovaci prouzky a lancety nepouzivejte opakované.

- Pouzitou jednorazovou lancetu a prouzek vyhodte do vhodné nadoby odolné proti propichnuti nebo do
nadoby pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

- Pokud jsou glukometry RIGHTEST nebo testovaci prouzky vystaveny extrémnim teplotnim zménam
nebo teplotdm prostiedi mimo provozni teplotu glukometru — pod 6°C (43°F) nebo nad 44°C (111°F) —
pockejte alespon 30 minut, nez provedete dal$i test.

- Chcete-li zakoupit dalSi kontrolni roztok, obratte se na mistni zakaznicky servis RIGHTEST.

Varovani

- Testovaci prouzky a vi¢ko lahvi¢ky uchovavejte mimo dosah déti, protoZe predstavuji nebezpedi
uduseni. Pokud dojde k poziti testovaciho prouzku nebo vi¢ka lahvicky, okamzité kontaktujte
zachrannou sluzbu ve vasi oblasti.

Omezeni

- Hodnoty naméfené glukometrem mohou byt vyrazné nizsi nez ,skute¢né hladiny glukézy“ v hyperglyke-
mickém hyperosmolarnim stavu, s ketézou nebo bez ni. Kriticky nemocni pacienti by neméli byt
testovani systémem RIGHTEST. Pokud je systém pouzit k testovani, je tfeba postupovat s maximalni
opatrnosti.

- Opatrnost je doporu¢ena, pokud jsou hodnoty glukdzy nizsi nez 50 mg/dL (2,8 mmol/L) nebo vyssi nez
250 mg/dL (13,9 mmol/L). Pokud jsou naméfeny hodnoty v tomto rozmezi, co nejdfive se poradte s
lékafem.

- Zdravotnicti pracovnici by méli pravidelné hodnotit svou techniku a techniku svych pacientl pfi
pouzivani systému pro monitorovani glukézy RIGHTEST. K tomu se doporucuje porovnat vysledek
mérfeni glukometrem s laboratornim vysledkem ziskanym ze stejného vzorku krve. Jako srovnavaci
metoda by méla byt pouzita osvédcena klinicka laboratorni metoda vyuzivajici hexokindzu nebo
glukoézooxidazu.

- PFi odbéru vzorkl krve pro stanoveni hladiny glukézy by se nemél jako konzervaéni prostfedek
pouzivat fluorid.

- Ruce a prsty znecisténé cukrem z potravin nebo napoji mohou zplsobit faleSné zvySené vysledky.

- Skladovani prouzkui v blizkosti bélidel a produktl obsahujicich bélidla ovlivni vysledky testovacich
prouzkd RIGHTEST.

- Testovaci prouzky RIGHTEST na méfeni hladiny glukézy v krvi jsou uréeny pro pouziti s kapilarnimi,
Zilnimi, arterialnimi a novorozeneckymi vzorky pIné krve. Nepouzivejte vzorky séra nebo plazmy.



-V nadmofs k y ¢ h vy$kach nad 3 048 metr(i (10 000 stop) mohou byt vysledky testu nepresné.

- Testovani zilni, arteridlni a novorozenecké krve je omezeno pouze na pouziti zdravotnickymi
pracovniky.

- Silna dehydratace a nadmérna ztrata vody mohou zpusobit nepfesné nizké vysledky.

- Neprovadéjte test hladiny glukézy v krvi pfi teplotach pod 6°C (43°F) nebo nad 44°C (111°F) ani pfi
relativni vihkosti pod 10% nebo nad 90%.

/ POZNAMKA
- Nepouzivejte méfi¢ v tésné blizkosti zdrojl silného elektromagnetického zareni.
Skladovani a manipulace

- Chrarite méfici pfistroj pfed prachem, vodou a jinymi tekutinami.

- Skladujte prouzky v originalni lahvicce s uzavienym vickem pfi teploté mezi 4°C a 30°C (39°F az 86°F)
a relativni vihkosti 10 az 90%. Nezmrazujte.

- Okamzité po vyjmuti testovaciho prouzku uzaviete vic¢ko lahvi¢ky. Pokud jsou prouzky vystaveny
vzduchu pfili§ dlouho, absorbuji vihkost, coZz muZe zplsobit nepresné vysledky testu.

- Na Stitek kazdé nové lahvicky s testovacimi prouzky, kterou otevfete, napiste datum otevieni. Testovaci
prouzky pouzijte do 12 mésicli od otevieni nebo do data exspirace vytis§téného na $titku, podle toho, co
nastane dfive.

Rozsah méreni

Rozsah méfeni systému RIGHTEST je 10 az 600 mg/dL nebo 0,6 az 33,3 mmol/L.

Cast vénovana kontrole kvality

Viz ¢ast Kontrola kvality v uzivatelské pfirucce.

Reseni problém a zakaznicky servis

Dalsi informace o chybovych hla$enich a feSeni problémi naleznete v ¢asti Chybova hlaseni a feseni

problém( v uzivatelské pfiru¢ce k systému pro méfeni hladiny glukézy v krvi RIGHTEST.

Mate-li jakékoli dotazy nebo problémy, obratte se na mistni zakaznicky servis spole¢nosti Bionime nebo

na autorizovaného distributora produkt RIGHTEST, pfipadné nam zaslete e-mail na adresu

info@bionime.com.

DalSi informace pro zdravotnické pracovniky

Princip detekce @

FAD-glukéza dehydrogenaza a ferricyanid draselny v prouzku reaguji s glukézou ve vzorku a vytvareji
elektricky proud, ktery je umérny mnozstvi glukézy ve vzorku. Mé&Fi¢ méfi proud a pfevadi jej na
odpovidajici koncentraci glukézy.

Vykonové charakteristiky

Data generovana pomoci glukometru RIGHTEST GM700. RIGHTEST GM700 je zastupcem fady
RIGHTEST System GM700.

Presnost

Presnost byla hodnocena pro (i) 5 hladin glukézy ve vzorcich Zilni pIné krve (krevni vzorky odebrané do
heparinovych zkumavek a upravené pro testovani po 8 hodinach) (ii) 3 hladiny glukézy v kontrolnim
roztoku v obdobi 10 dni pomoci 10 méfidel, z nichz kazdé provedlio 3 testy denné.

(i) Vzorky zilni krve:

Hladiny glukézy P-01 P-02 P-03 P-04 P-05
(1) Celkovy podet testd (n) 300 300 300 300 300
(2) Pramér mg/dL (mmol/L) 44,0 (2,4) 96,2 (5,3) 126,6 (7,0) 228,7 (12,7) 345,9 (19,2)
(3) SD mg/dL (mmol/L) 1,3(0,07) 1,9 (0,10) 2,7 (0,15) 4,4 (0,25) 5,7 (0,32)
(4) CV (%) 2,9% 1,9% 2.2% 1,9% 1,6%
(ii) Kontrolni roztok:

Hladina glukdzy CS-L CS-N CS-H

(1) Celkovy pocet testl (n) 300 300 300

(2) Primérna hodnota mg/dL (mmol/L) 58,7 (3,3) 101,9 (5,7) 273,7 (15,2)

(3) SD mg/dL (mmol/L) 2,1(0,12) 2,3(0,13) 6,6 (0,36)

(4) CV (%) 3,6% 2,3% 2,4%

Pfesnost

PFesnost testovaci studie systému RIGHTEST byla prokdzana porovnanim hodnot glukézy v piné krvi
(ekvivalent plazmy) naméfenych systémem RIGHTEST s hodnotami glukézy v plazmé naméfenymi
referen¢nim pfistrojem YSI 2300.

Vysledky a odchylky mezi systémem RIGHTEST a pfistrojem YSI 2300 (jako referenéni metodou) jsou
uvedeny v nasledujicich tabulkach.

Tabulka 1: Zakladni informace o pfesnosti

Spicka prstu Dlan& Piedlokti Zilni krev
Rozsah m&feni v mg/dL (mmollL) | 31-530 (1,7 - 29,4) | 31- 534 (1,7 - 20,7) | 31- 539 (1,7 - 29,9) | 36 - 538 (2,0 - 29,9)
Vrozmezi + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) | 756,756 (100,0%) | 756/756 (100,0%) | 756/756 (100,0%) | 756/756 (100,0%)

nebo v rozmezi + 15%

Tabulka 2: Predstavuje vzorky

Rozsah rozdilt mezi hodnotami YSI
a hodnotami systému RIGHTEST

pro koncentrace glukézy < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Procento (a pocet) vzorkl z alternativniho mista predstavovalo rozdil mezi hodnotou
systému RIGHTEST a hodnotou YSI v rozsahu uvedeném v bo¢nim fadku.

Spicka prstu Dlan& Predlokti Zilni krev
V rozmezi + 5 mg/dL (0,28 mmol/L) 81,5% (220/270) 81,9% (221/270) 78,1% (211/270) 72,9% (223/306)
V rozmezi + 10 mg/dL (0,56 mmol/L) | 99,6% (269/270) | 100% (270/270) | 100% (270/270) | 95,8% (293/306)
V rozmezi + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) | 100% (270/270) 100% (270/270) 100% (270/270) 100% (306/306)

Tabulka 3: Predstavuje vzorky

Rozsah odchylek v hodnotach mezi
hodnota YSI a hodnota systému
RIGHTEST

pro koncentrace glukézy = 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Procento (a pocet) vzorkl z alternativniho
hodnotou systému R

mista predstavovalo odchylku mezi
IGHTEST a hodnotou YSI v rozsahu uvedeném v bo¢nim radku.

Predlokti

Spicka prstu Dlané Zilni krev

V rozmezi + 5%

81,1% (394/486)

78,2% (380/486)

80,5% (391/486)

76,7% (345/450)

V rozmezi + 10%

98,1% (477/486)

95,9% (466/486)

98,8% (480/486)

96,9% (436/450)

V rozmezi + 15%

100% (486/486)

100% (486/486)

100% (486/486)

100% (450/450)

* Kritéria pfijatelnosti podle normy ISO 15197: 2013 stanovi, Ze 95% vSech rozdilG v hodnotach glukézy
by mélo byt v rozmezi + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) pfi koncentracich glukézy < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
a v rozmezi + 15% pfi koncentracich glukézy = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Poznamka: U koncentraci glukézy < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) jsou hodnoty rozdilu vyjadfeny v mg/dL

(mmol/L) a u koncentraci glukézy = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) jsou hodnoty rozdilu vyjadfeny
v procentech.

* Koncentrace glukézy byla kalibrovana analyzatorem YSI 2300 a je sledovatelna podle normy NIST
SRM 917c.

Hodnoceni laickymi uzivateli

Do studie bylo zafazeno celkem 100 uZivatelu. Kazdy uzivatel otestoval vzorky krve z prstu pomoci

prouzku GS700 a méfidla GM700. Poté byly profesionalné odebrané vzorky krve ihned po odbéru

odstfedény, aby se ziskala plazma. Analyza plazmy byla provedena pomoci analyzatoru YSI 2300. 100%

hodnot systému RIGHTEST se pohybovalo v rozmezi + 15% hodnot YSI pfi koncentracich glukézy =

100 mg/dL (5,55 mmol/L) a v rozmezi + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) pfi koncentracich glukézy < 100 mg/dL

(5,55 mmol/L).

Hematokrit (Hct)

Hematokrit by mél byt mezi 20% a 70%, pokud je koncentrace glukézy v krvi < 200 mg/dL (11,1 mmol/L),

a mezi 20% a 60%, pokud je koncentrace glukézy v krvi > 200 mg/dL (11,1 mmol/L). Pokud neznate svdj

hematokrit, poradte se se svym lékarem.

Interference

Pomoci systému pro monitorovani hladiny glukézy v krvi bylo testovano 26 latek v nizkych a vysokych

koncentracich glukézy.

Pouze 3 latky mohou ovlivnit méfeni glukézy: kyselina askorbova = 5 mg/dL (0,28 mmol/L);

kyselina moc¢ova = 20 mg/dL (1,19 mmol/L); xyléza = 20 mg/dL (1,33 mmol/L).

23 dal$ich latek nema vliv na méreni glukdzy v ramci stanovené koncentrace:

Acetaminofen < 20 mg/dL (1,32 mmol/L); Dopamin HCI < 2,5 mg/dL (0,13 mmol/L);

EDTA < 0,1 mg/dL (0,003 mmol/L); kyselina gentisova < 7,5 mg/dL (0,49 mmol/L); heparin < 18,75 U/mL;

ibuprofen < 50 mg/dL (2,42 mmol/L); L-Dopa < 3 mg/dL (0,15 mmol/L);

Methyldopa < 1,5 mg/dL (0,06 mmol/L); Pralidoxim jodid < 4 mg/dL (0,15 mmol/L);

kyselina salicylova < 60 mg/dL (4,34 mmol/L); Tetracyklin < 1,5 mg/dL (0,03 mmol/L);

Tolazamid < 15 mg/dL (0,48 mmol/L); Tolbutamid < 64 mg/dL (2,37 mmol/L);

Bilirubin nekonjugovany < 50 mg/dL (0,86 mmol/L); cholesterol < 700 mg/dL (18,10 mmol/L);

kreatinin HCI < 10 mg/dL (0,67 mmol/L); redukovany glutathion < 93 mg/dL (3,03 mmol/L);

Hemoglobin < 6000 mg/dL (0,94 mmol/L); Triglyceridy < 3000 mg/dL (99,22 mmol/L);

Maltéza < 280 mg/dL (7,77 mmol/L); Galaktéza < 200 mg/dL (11,10 mmol/L);

Laktéza < 50 mg/dL (1,46 mmol/L); Icodextrin < 1100 mg/dL (67,84 mmol/L).

Reagencie

Kazdy testovaci prouzek na méreni hladiny glukézy v krvi obsahuje nasleduijici ¢inidla:

1. FAD-glukéza dehydrogendza 12,4% 2. Ferricyanid draselny 49,6% 3. Nereaktivni slozky 38,0%

Odkazy

1) Informace o cukrovce — Asociace pro diagnostiku a laboratorni medicinu (ADLM) [elektronicka verze]

(21. zafi 2021)Citovano 19. prosince 2023 z https://www.myadim.org/science-and-research/scientif-
icshorts/2021/what-are-the-criteria-for-the-diagnosis-of-diabetes-mellitus-in-2021

2) In vitro diagnostika u diabetu: jak ¢elit vyzvam. Clinical Chemistry 45:9, 1596-1601 (1999).
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