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Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi

SYSTEM
MONITOROVANI
HLADINY

GLUKOZY VKRVI
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SHRNUTI TESTU

Toto shrnuti slouzi pouze jako rychly
pravodce a nejedna se o nahradu za
Navod k pouziti pro Systém monitorovani
hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S. Prectéte
si cely Navod k pouziti pred tim, nez
zalnete s testovanim.

prouzkd.

SEE—
Zkontrolujte datum
exspirace uvedené na
%3 2016.11 . .
nadobce testovacich
_

Naneste kapku krve na

S
f’g_ boc¢ni okraj zlutého
okénka testovaciho
prouzku. Pockejte, nez
kapka krve zcela vyplni
e C Zluté okénko testovaciho

prouzku, a poté glukometr
zacne odpocitavat.

Sejméte kryt baterie
a vlozZte baterii
znakem ,+" nahoru.

Vlozte testovaci
prouzek. Glukometr
se automaticky
zapne.

Vysledek testu hladiny
glukozy v krvi bude
zobrazen na
glukometru béhem 5
sekund.




" Dekujeme vam za volbu Systému monitorovani
hladiny glukézy v krvi GlucoDr. S

Tento névod k pouziti vam fekne v3e, co potiebujete o systému
a jeho fungovani védét.
Pozorné si jej prectéte pred tim, nez glukometr zacnete pouzivat.




[BEZPECNOSTNI' OPATRENI

Ucel pouziti

Pro sebetestovani (self-testing): Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je uréen pro
mimotélni (diagnostické pouZziti in vitro), pacientem provadéné testy za Ucelem kvantitativniho méreni
glukozy v erstvé plné kapilarni krvi odebrané z koneck prsti. Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi
GlucoDr.S je urcen pro pouziti pacienty s diabetem jako pomdicka pfi monitorovani jejich hladiny glukdzy
v krvi. Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S neni uréen pro diagnostikovani diabetu
mellitu nebo jeho screening a neni urcen ani pro pouziti u novorozenct.

Pro profesionalni pouziti: Systém monitorovéni hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je ur¢en pro mimotéini
testy (diagnostické pouZziti in vitro) za U¢elem kvantitativniho méreni glukézy v plné venoézni krvi a cerstvé
plné kapilarni krvi, ktera byla odebrana z koneckd prstl. Systém monitorovani hladiny glukozy v krvi
GlucoDr.S je urcen pro pouziti zdravotniky jako pomfticka pfi monitorovani hladiny glukoézy v krvi pacientd.
Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S neni uréen pro diagnostikovani diabetu mellitu
nebo jeho screening a neni uréen ani pro pouziti u novorozencd.

Zdravotnici

Stanoveni hladiny glukézy v krvi z vendzni krve musi byt provedeno do 15 minut od odbéru
vzorku, aby se zagrénilo chybam vzniklym glykolyzou.

Aby se zabranilo vlivim teploty vzorku, udrzujte vzorek zZilni krve v télesné teploté.

Krev by méla byt odebirdna do zkumavek obsahujicich EDTA nebo heparin. Zkumavkou silné
netfeste.

Princip testu

Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je zaloZen na méfeni elektrickych proud

zplsobenych reakci glukézy s cinidly na zlaté elektrode testovaciho prouzku. Vzorek krve jeasan do

reakéni komrky testovaciho prouzku prostrednictvim kapilarity. Glukéza ve vzorku reaguje s glukézo-

dehydrogendzou a mediatorem na testovacim prouzku. Tato reakce vytvafi elektrické proudy. Takto

vzniklé elektrické proudy jsou Umérné koncentraci glukézy v krvi a prevadéji ekvivalentni koncentraci
\glukézy pomoci algoritmu naprogramovaného v glukometru GlucoDr.S. )




Bezpecnostnl upozorneni pro pouziti
Pfed pouzitim Systému monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S si peclivé prectéte a dodrzujte
pokyny v navodu k poutziti a v piibalovych informacich testovacich prouzkd a kontrolniho roztoku.
Pred pouzitim si procvicte testovaci postupy. Je velmi dllezité dodrzovat pokyny, abyste se vyhnuli
nespravnému vysledku testu, ktery vede k nespravné lécbé.
Vénujte pozornost informacim a upozornénim uvedenym v tomto navodu k pouziti.

- Glukometr GlucoDrS je navrzen pro poutziti pouze s testovacimi prouzky GlucoDr.S
(vyrobenymi spolecnosti All Medicus Co., Ltd.).

- Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je kalibrovan tak, aby poskytl hodnoty odpovidajici
vysledkim vzorkd plazmy na laboratornim analyzatoru (YSI 2300 STAT Plus).

- Systém monitorovani hladiny glukdzy v krvi GlucoDr.S by nemél byt pouzivan k diagnostikovéni diabetu.

- Rychlé zmény teploty mohou zplisobit nepresné vysledy testd v naméfenych hodnotéch. Pokud presouvate
glukometr z chladného prostiedi do teplého nebo z teplého do chladného, nechejte glukometr 30 minut
prizpusobit pokojové teploté.

- Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je uréen pro diagnostické poutziti in vitro.

- Glukometr neupustte.

- Nerozpojuijte jej, neopravuijte ani jej nijak neprestavujte bez konzultace. Citlivé ¢asti mohou byt poskozeny a
zéruka se tak stane neplatnou.

- Hematokrit, jehoz hodnota je piilis vysoka (nad 65 %) nebo piilis nizka (pod 20 %) mize zplsobit nespravné
vysledky test.

- Zachézejte se viemi Cinidly (reagenty) opatrné s védomim, Ze mohou pienaset infekci.

- Pouzité testovaci prouzky, lancety a glukometr mohou byt ve vasi oblasti povazovany za biologicky nebezpecny
odpad. Ujistéte se, ze dodrzujete mistni predpisy pro spravnou likvidaci pouzitych prouzkd, lancet a glukometru.

Bezpelnostni upozornéni pro testovaci prouzky

- Uchovavejte nadobky s testovacimi prouzky na suchém misté piii pokojové teploté mezi 2-30°C (36-86°F).
hnéte se pfimému slunecnimu zareni, teplu a nadmérné vlhkosti.

- ngy uzaviete uzavér nadobky ihned ?o vyjmuti testovaciho prouzku z nadobky. Pokud zdstala nddobka
\ s testovacimi prouzky oteviena po delsi dobu, testovaci prouzky se stanou nepouzitelnymi.




-

- Testovaci prouzky pouzijte ihned po vyjmuti z nddobky.

- Pouzijte vsechny testovaci prouzky béhem 4 mésici od jejich prvniho otevreni.

- Uchovavejte testovaci prouzky pouze v jejich origindlni nddobce a nepresouvejte je do nové lahvicky nebo
jakékoliv jiné nadoby.

- Nedotykejte se testovacich prouzk mokryma rukama.

- Nepouzivejte testovaci prouzky po datu exspirace uvedeném na nadobce.

- Testovaci prouzky neohybejte, nestiihejte ani jinak neposkozujte.

- Nezasouvejte vicekrat jeden testovaci prouzek do portu. Miize tak dojit k nespravnému provozu.

~N

Skladovani

- Skladuijte glukometr GlucoDr.S pfi pokojové teploté mezi 0-40°C (32-104°F).

- Skladujte glukometr GlucoDr.S v mistech s relativni vihkosti mezi 15-85 %.

- Udrzujte glukometr GlucoDr.S v hygienickém prostredi.

- Udrzujte glukometr mimo pfimé slunecni zafeni po delsi dobu.

- Udrzujte port pro testovaci prouzky bez necistot, krve nebo vody.

- Glukometr ani testovaci prouzky neskladujte v auté, koupelné nebo v lednici (jsou citlivé na teplotu i vihkost).

- Udrzujte glukometr, nddobku na testovaci prouzky, odbérové pero a lancety mimo dosah déti.

- Povrch glukometru ocistéte vihkym (nikoli mokrym) hadfikem nebo ubrouskem s isopropyl alkoholem nebo
jemnym pfipravkem na myti nadobi smichanym s vodou. Glukometr neponofujte do vody ani jiné tekutiny.

Prectéte si pfibalové informace testovacich prouzk( a glukometru, abyste
zjistili produktovou specifikaci a omezeni.

@ INFORMACE

Pokud glukometr nefunguje spravné a dodrzeli jste pokyny ke skladovani

@ [\\[5012])"//:\Ya W a manipulaci podle tohoto navodu k pouZiti, kontaktujte mistniho

distributora.

- J
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Systém monitorovani hladiny glukézy vkrvi  Na vyzadani, systém monitorovani
GlucoDr.S zahrnuje nasledujici polozky: hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S mlize
Glukometr GlucoDr.S™ zahrnovat nasledujici polozky:

Baterie Testovaci prouzky GlucoDr.S™
Pouzdro Odbérové pero
Névod k pouziti Lancety

V8echny zahrnuté ﬁoloikyjsou uvedengna hlavni krabicce.
Zkontrolujte polozky pote, co otevrete baleni Systému monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S.
Pokud jakakoli polozka ve vasi sadé chybi, kontaktujte mistniho distributora.



Glukometr GlucoDr.S™ /'\ 2

LCD displej

- Objevuiji se zde vysledky test(, ikony, symboly a stru¢né zpravy.

Tlacitko </>

- Vyvolani ulozeného vysledku testu v REZIMU PAMETI.
- Vybér udalosti v REZIMU ZAZNAMU UDALOSTI.
- Zména data, ¢asu a nastaveni v REZIMU NASTAVENI. o

Spoustéci tlacitko

- Zapina/vypina glukometr
- Vstup do REZIMU NASTAVENI pomoci stisknuti spoustéciho

tlacitka po dobu delsi nez 3 sekundy. 9 < (!) >
- Smazani véech ulozenych vysledkd testt v REZIMU PRUMER. 9
- Smazéni jednotlivych vysledkd testti v REZIMU PAMETI.

Port pro testovaci prouzek

- Vlozte testovaci prouzek GlucoDr.S pro provedeni testu. \ j
Glukometr se poté zapne a bude blikat IKONA KAPKY KRVE.




3 /\ Glukometr GlucoDr.S™

i

\

/

I

@ Micro USB Port
- Pfeneste své vysledky testl z
glukometru do pocitace.
® Krytbaterie
@ Tladitko pro vysunuti

testovaciho prouzku
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VYDRZ BATERIE

REZIM NASTAVEN[

REZIM PRUMER

REZIM PAMETI

CISLO PAMETI

Glukometr zobrazuje aktualni objednévkové ¢islo paméti v REZIMU PAMETI.
IKONA PROUZKU ) T ~ mg/dL
Kdyz IKONA PROUZKU blikd, zasunte testovaci prouzek do glukometru. )0

IKONA KAPKY KRVE ©®BB-B8»B8H:68v €
Kdyz IKONA KAPKY KRVE blika, naneste vzorek krve. ‘
IKONA TEPLOTY

Pokud neni glukometr pouzivan v doporuc¢eném teplotnim rozmezi, objevi se ,Er1” a IKONA TEPLOTY.

AKTUALNI CAS a CAS TESTU v REZIMU PAMETI

AKTUALNI DATUM a DATUM TESTU v REZIMU PAMETI

JEDNOTKA MERENI

IKONA UDALOSTI

Vybér ikony udalosti, kterd souvisi s vysledkem testu, pom(ze k efektivnéjsimu fizeni hladiny glukézy.

ALARM

MUzete nastavit Ctyfi rizné alarmy. Kazdy alarm zvoni po dobu 10 sekund.

IKONA VSTRAHY HYPERGLYKMIE A HYPOGLYKMIE

IKONA KONTROLNIHO ROZTOKU

Glukometr automaticky rozpozna rozdil mezi kontrolnim roztokem a krvi.
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@ Misto pro uchyceni

- Uchopte tuto ¢ast a zasunte testovaci prouzek.

@ Zluty boéni okraj

- Zde naneste vzorek krve, krev je automaticky absorbovéana.

© Potvrzujici okénko (Reakéni komiirka)

- Zkontrolujte, zda se do potvrzujiciho okénka dostal
dostatek krve.

@ 1Zlaté elektrody

- Zasunte tuto ¢ast do testovaciho portu glukometru.




Kontrola systému pomoci kontrolniho roztoku GlucoDr.S"/™\ 6

Test pomoci kontrolniho roztoku slouZi pro kontrolu vykonu vaseho glukometru

a testovacich prouzkd. Kontrolni roztok GlucoDr.S obsahuje zméfené mnozstvi glukdzy,
kterd reaguje s testovacimi prouzky GlucoDr.S.

Test pomoci kontrolniho roztoku potvrzuje, ze vas glukometr a testovaci prouzky funguji
spravné. Srovnejte své vysledky testu pomoci kontrolniho roztoku s rozmezim uvedenym
na stitku nadobky testovacich prouzku. Je velice dilezité, abyste tento jednoduchy test
provadeéli pravidelné a ujistili se, Ze ziskavate presné vysledky testu.

Kontrolujte sv(ij systém pomoci kontrolniho roztoku GlucoDr.S v téchto
@ [[[J0]:]Y):Va W situacich:
- Kdyz chcete zkontrolovat vykon glukometru a testovaciho prouzku.
- Kdyz nechate vicko nddobky s testovacimi prouzky oteviené po delsi dobu.
- Kdyz oteviete novou nadobku s testovacimi prouzky.
- Kdyz si myslite, ze vysledky testd nejsou presné.
- Kdyz upustite glukometr.
- Kdyz mate podezieni, ze vas glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.

- Kdyz vase vysledky testu glukozy v krvi nejsou konzistentni. )

~

M - Pro test pouzivejte pouze kontrolni roztok GlucoDr.S.
o §/2 07402\ Z\'[W - Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na lahvi¢ce s kontrolnim roztokem.
Nepouzivejte, pokud datum exspirace uplynulo. Kontrolni roztok zlikvidujte

po uplynuti data exspirace, které je uvedeno na lahvi¢ce, nebo tfi mésice
od prvniho otevieni podle toho, co nastane dfive. Kdyz poprvé oteviete
lahvicku kontrolniho roztoku, pfipoctéte tfi mésice dopfedu a datum
predpokladané likvidace si napiste na stitek lahvicky kontrolniho roztoku.

- Kontrolni roztok, glukometr a testovaci prouzky by pred pouzitim mély
byt uloZzeny v misté s pokojovou teplotou.
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- Nepijte kontrolni roztok.

o (1270740 21\[Z[l - Pevné zaviete viko lahvitky kontrolniho roztoku a po provedeni testu
jej skladujte pti pokojové teploté.

a Zkontrolujte datum exspirace uvedené na nadobce
s testovacimi prouzky
Nepouzivejte testovaci prouzky po datu exspirace.

= E15D23213
3 2016.11

e Zasuiite testovaci prouzek

Zasunte testovaci prouzek do testovaciho portu glukometru tak, aby
potisténa strana sméfovala vzhuru. Jemné jej zatlacte, dokud to nepujde
dal. Glukometr se automaticky zapne a zapipa.

Poté se objevi IKONA KAPKY KRVE.

o UPOZORNENl’ - Pokud se neobjevi IKONA KAPKY KRVE, testovaci prouzek vyjméte a znovu jej zasurite.
- Pokud se stale neobjevuje IKONA KAPKY KRVE, kontaktujte mistniho distributora.

o (§]:"07{0 ;1\ [2\ [l Netlacte testovaci prouzek do glukometru silou. Miize to zpGsobit poruchu.




SN\
e Naneste kontrolni roztok

Lahvi¢ku kontrolniho roztoku dobfe protiepejte. Pfipravte si kapku
kontrolniho roztoku na Cisté podlozce. Pomalu nechejte bocni okraj
Zlutého okénka testovaciho prouzku dotknout se kapky kontrolniho
roztoku. Jakmile se potvrzovaci okénko zcela vyplni, glukometr za¢ne
odpocitavat.

08 209

Pro zajisténi pfesnych vysled( testu:

- Jemné protrepejte kontrolni roztok (lahvicku) pred kazdym testem,
abyste se ujistili, Ze je dobfe promichany.

- Zmacknéte lahvicku a prvni kapku pied provedenim testu nepouzijte.

Vysledek testu se objevi za 5 sekund

Glukometr zobrazi odpocitavani od ,5” do ,1”. Poté se objevi vysledek.
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o UPOZORNENI IKONA KONTROLNIHO ROZTOKU
Zkontrolujte, zda se objevi IKONA KONTROLNIHO
i D ROZTOKU ,, @ Pokud se nezobrazi IKONA KONTROLNIHO
ROZTOKU , ", opakujte test s novym testovacim prouzkem.

[;l mmoliL
0 B B04" | Pokud se stale neobjevuje IKONA G] kontaktujte mistniho
distributora.

M Rozmezi pro kontrolni roztok uvedené na lahvicce testovacich prouzki je
o UPOZORNENI JEvtzys pouze pro kontrolni roztok GlucoDr.S. Pouzivé se pro kontrolu vykonu
glukometru a testovacich prouzkd. NEJEDNA SE o doporuéené rozmezi vasi
hladiny glukézy v krvi.

e Porovnejte vysledky testu pomoci kontrolniho roztoku

Porovnejte vysledek testu pomoci kontrolniho roztoku s rozmezim pro
kontrolni roztok, které je uvedeno na nadobce testovacich prouzku. Vysledek
testu by mél spadat do tohoto rozmezi. Kazda nadobka s testovacimi prouzky
muze mit jiné rozmezi pro kontrolni roztok. Pokud vysledek testu nespada do
tohoto rozmezi, glukometr a testovaci prouzky nemuseji fungovat spravné.
Opakujte test pomoci kontrolniho roztoku. Vice informaci naleznete v Navodu
k pouziti testovacich prouzkd GlucoDr.S.
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Vysledek testu mimo rozmezi mize byt zplsoben jednou z nasledujicich pficin:

- Exspirovany nebo kontaminovany kontrolni roztok.

- Exspirované nebo poskozené testovaci prouzky.

- Pouziti kontrolniho roztoku nebo testovacich prouzk{ po datu jejich
doporucené likvidace.

- Chyba pfi provadéni testu.

- Nedostatecné protrepani kontrolniho roztoku.

- Glukometr, testovaci prouzky nebo kontrolni roztok jsou skladovany v pfilis
teplém ¢i chladném prostredi.

- Porucha glukometru. )

@ INFORMACE

el Pokud vysledky testl pomoci kontrolniho roztoku stale spadaji mimo
o UPOZORNENI rozmezi uvedené na nadobce s testovacimi prouzky, je mozné, ze Systém
monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S nefunguje spravné.
- V takovém pfipadé nepouzivejte tento systém k méreni své hladiny glukézy
v krvi.
- Kontaktujte mistniho distributora. )

Vsechny vysledky testd pomoci kontrolniho roztoku jsou zaznamenany

s IKONOU KONTROLNIHO ROZTOKU , @*, aby byly odliseny od skute¢nych
testl hladiny glukézy v krvi v paméti glukometru. Zaznamenané testy
pomoci kontrolniho roztoku nebudou zapocitany do vasich prdmérnych
vysledku testa. )

@ INFORMACE
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Odsroubujte vrsek

Odsroubujte vrsek odbérového pera otacenim proti sméru
hodinovych rucicek.

Vlozte lancetu do jejiho drzaku

Zasunte lancetu pevné do jejiho drzéku tak, Ze to uz dél nepujde. Kdyz je
lanceta umisténa v odbérovém peru, odstrarite kruhovou ¢epicku lancety
kroucenim. Cepi¢ku nevyhazujte; bude pouzita pro bezpe¢nou likvidaci
lancety po jejim pouziti.

Nasadte vrsek zpét

Nasroubujte vrsek odbérového pera po sméru hodinovych rucicek, dokud
nezapadne.

UPOZORNENI

- Pred provedenim testu si dikladné umyjte ruce teplou vodou a mydlem.
Oplachnéte je a dikladné osuste. Pot, necistoty nebo voda, ktera zlstane na
vasich rukach, mdze zpUsobit nespravné vysledky test.

- Pred pouzitim odbérového pera nepouzivejte zadné krémy na ruce ani jiné
mastné vyrobky.
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Nastavte hloubku vpichu

Natahnéte odbérové pero
Zatadhnéte za koncovou ¢ast odbérového pera, dokud nezaklapne, a poté ji
uvolnéte.

Provedte vpich do prstu

Opatrné umistéte odbérové pero na spicku svého prstu a stisknéte uvoliovaci
tlacitko.
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0 UPOZORNENI

( ] ) e Vyjmuti pouzité lancety

Polozte ochrannou kruhovou ¢epicku na rovnou plochu. Zatimco je pouzita
lanceta stale v odbérovém peru, zatlacte zcela jehlu lancety do ochranné
Cepicky. Palcem zatlacte vpred vysunovac lancety, abyste mohli pouzitou
lancetu zlikvidovat ve spravné nddobé na biologicky nebezpecny odpad.

DOPORUCENE DOSTUPNE LANCETY

Nékteré bézné sterilizované lancety jsou: BD-Ultra Fine, E-Z Ject, G-P Lite,
Microlet, Monolet, Soft Touch, Ultra TLC, Unilet GP and Greenlan.

Poznamka: Lancety, které nejsou doporucené ve vyse uvedeném seznamu
nemusi spravné fungovat s odbérovym perem kvali svym rozmérdm. Kontaktujte
svého dodavatele, abyste se ujistili, Ze pouzivate spravné lancety.

- Abyste snizili riziko infekce, nikdy nesdilejte lancetu s jinou osobou.

- Lancety jsou pouze na jedno pouziti. Vzdy pouzivejte novou sterilni lancetu.

- Pouzité prouzky, lancety a glukometr mohou byt ve vasi oblasti povazovany
za biologicky nebezpecny odpad. Ujistéte se, ze dodrzujete doporuceni
svého zdravotnika nebo mistni predpisy pro spravnou likvidaci.

s Odbérové pero vyrobenospolecnosti | sl Lancety vyrobeny spole¢nosti

CE CEg197

Tianjin Hua Hong Technology Co.,Ltd. Tianjin Hua Hong Technology Co.,Ltd.
A01, Plant B, No.278 Hangkong Road, Tianjin A01, Plant B, No.278 Hangkong Road, Tianjin
Pilot Free Trade Zone (Air Port Industrial Park) Pilot Free Trade Zone (Air Port Industrial Park
Tianjin China, 300308, China Tianjin China, 300308, China
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Glukometr GlucoDr.S™
Testovaci prouzky GlucoDr.S™
Odbérové pero

Lancety
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“ Zkontrolujte datum exspirace uvedené na nadobce
s testovacimi prouzky

Nepouzivejte testovaci prouzky po datu exspirace.

[ E15D23213
2 2016.11

)
n@ e Zasuiite testovaci prouzek

Zasunte testovaci prouzek do testovaciho portu glukometru tak, aby
potisténa strana smérovala vzhlru. Jemné jej zatlacte, dokud to neputjde
dal. Glukometr se automaticky zapne a zapipa.

Netlacte testovaci prouzek do glukometru silou. Mohlo by to zpUsobit poruchu ]

o UPOZORNENi glukometru.

9 Ziskejte kapku krve

Ziskejte kapku krve ze 3picky prstu pomoci odbérového pera
(viz strana 11-13). Vzorek krve musi mit objem nejméné 0,5 mikrolitrd.




/\ 16

- Pred provedenim vpichu jemné promasirujte Spicku prstu,
abyste ziskali kulatou kapku krve.

- Prst nemackejte kvali ziskani kapky krve.

- Neznecistéte krevni vzorek.

e Naneste krevni vzorek

Naneste kulatou kapku krve na bo¢ni okraj zlutého okénka testovaciho
prouzku. Poté bude kapka krve absorbovéana do uzkého kanalku. Pfilozte a

> pridrzte kapku krve na bo¢nim okraji Zlutého okénka testovaciho prouzku do
ﬂ doby, nez krev zcela vyplni potvrzovaci okénko a glukometr zapipa. Poté
glukometr za¢ne odpocitavat.

0 UPOZORNENI Krev byste méli nanést dle pokynti na levy okraj testovaciho
prouzku.
- Nenanasejte krev na horni ¢ast testovaciho prouzku.
v X
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@ veozornini

- Pokud mnozstvi krve neni dostatecné, zobrazi se chybova
zprava (Er8).

Podivejte se na obrazek vlevo, na kterém uvidite spradvnou
aplikaci pozadovaného mnozstvi krve, aby byl test proveden
spravné.

- | kdyz glukometr zahdji odpocitavani, prestoze potvrzovaci
okénko neni zcela vypInéné, nenanasejte vice krve na testovaci
prouzek. Testovaci prouzek zlikvidujte a zopakujte test s novym
testovacim prouzkem.
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Vysledek testu se objevi za 5 sekund

Jakmile glukometr dokon¢i odpocitavani od ,5 do , 1%, vysledek testu se
objevi na displeji glukometru. Pokud ihned vyjmete testovaci prouzek, do
paméti glukometru se automaticky uloZi pouze vysledek testu (bez
zaznamenani udalosti). Zaznamenani udalosti u kazdého testu muize pomoci
k efektivnéjsimu fizeni diabetu. Pro vstup do REZIMU ZAZNAMU UDALOSTI
muzete na glukometru stisknout tlacitko </> pfed tim, nez vyjmete testovaci
prouzek z glukometru. (Vice informaci viz strana 19-20)

mmoliL

0. B8 20%mw

Pokud kapku krve nenanesete béhem 5 minut, glukometr se automaticky vypne.
@ INFORMACE EIEES glukometr vypne, vyjméte testovaci prouzek a poté do glukometru
vloZte novy testovaci prouzek a znovu spustte test.

Po provedeni testu stisknéte v REZIMU ZAZNAMU UDALOSTI jakékoliv z tlacitek
@ TIP </> pred tim, nez vyjmete testovaci prouzek z glukometru. Zaznamenani
udalosti vas povede k vétsi efektivité fizeni diabetu.
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UloZené vysledky testl a udalosti pomohou vam i vaSemu Iékafi sledovat zmény
ve vasi hladiné glukézy v krvi, a to pfispéje k efektivnimu fizeni diabetu.

~——

Po testu stisknéte tlacitko </>

Po testu stisknéte tlacitko </>. Jakmile se na glukometru objevi vysledek testu,
stisknéte jakékoliv z tla¢itek </> pro vstup do REZIMU ZAZNAMU UDALOSTI.

Vyberte IKONU UDALOSTI

Jsou zde dvé riizné IKONY UDALOSTI: Po jidle a Pied jidlem. Stisknéte tlacitko
</> a vyberte ikonu, ktera odpovida vysledku testu.

Vyjméte testovaci prouzek

Po vybéru IKONY UDALOSTI vyjméte pouzity testovaci prouzek. Pouzity
testovaci prouzek bude vysunut automaticky stisknutim vysunovaciho tlacitka
na levé strané glukometru. Po vysunuti testovaciho prouzku bude vysledek
testu spole¢né s IKONOU UDALOSTI automaticky ulozen v paméti glukometru.
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Jakmile vyjmete testovaci prouzek z glukometru, nemUzete se jiz vratit do
REZIMU ZAZNAMU UDALOSTI. Testovaci prouzek nevyjimejte z glukometru,
dokud nedokongite vybér IKONY UDALOSTI.

@ vrozoreni

IKONA PO JIiDLE
Vlyberte tuto ikonu, kdyz provadite test po jidle (po pfijmu potravy).

IKONA PRED JIDLEM
Vyberte tuto ikonu, kdyZ provadite test pred jidlem.
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Glukometr GlucoDr.S zobrazi vysledek testu mezi 1,1-33,3 mmol/l (20-600 mg/dl). Pokud je
vysledek vaseho testu nizsi nez 1,1 mmol/l (20 mg/dl), na displeji glukometru se zobrazi ,Lo".
Pokud je vysledek vaseho testu vy3si nez 33,3 mmol/l (600 mg/dl), na displeji glukometru se
zobrazi HI".

- Pokud se misto vysledku testu objevi ,HI” nebo ,Lo", okamzité znovu
otestujte hladinu glukdzy v krvi pomoci nového testovaciho prouzku.
Pokud se zobrazi stejna zprava, zkontrolujte systém pomoci kontrolniho
roztoku GlucoDr.S. Pokud vas glukometr a testovaci prouzek funguji
spravné, musite okamzité kontaktovat svého Iékare.

@ vrozornini

H I Predpokladané hodnoty'
Kritéria pro diagnostiku non-diabetu (vylouceni diabetu)
0 B 20w Plazmaticka glukéza nala¢no (FPG) 3,9-5,6 mmol/I (70-100 mg/dl)

Dvé hodiny po jidle plazmaticka glukéza <7,8 mmol/l (140 mg/dl)

Kritéria pro diagnostiku diabetu

| Plazmaticka glukéza nala¢no (FPG) >7,0 mmol/I (126 mg/dl)

[ | Dvé hodiny po jidle plazmatické glukéza >11,1 mmol/l (200 mg/dI)
Kategorie zvySeného rizika diabetu (prediabetes)

Plazmaticka glukéza nala¢no (FPG) 5,6-6,9 mmol/I (100-125 mg/dl)

Dvé hodiny po jidle plazmatické glukéza 7,8-11,0 mmol/I (140-199 mg/dl)
Zdroj:

1. American Diabetes Association: Clinical Practice Recommendations (2013)
Diabetes Care, Dil 36, Priloha 1, str. S1-5100.

0. B 20%mw
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N
Pokud je vysledek vaseho testu nizsi nez 3,9 mmol/I (70
— mg/dl) nebo nez hranice vystrahy hypoglykémie, na
j 9 displeji glukometru se zobrazi G
o.mmollL
08 209w
Pokud je vas vysledek vyssi nez 7,8 mmol/l (140 mg/dl)
nebo nez hranice vystrahy hyperglykémie, na displeji
-I E glukometru se zobrazi “ @) .
O ot
0. 8 2:0%w
J
N
Glukometr je prednastaven na nizkou hranici 3,9 mmol/I (70 mg/dl) a vysokou
hranici 7,8 mmol/l (140 mg/dl). Pokud potiebujete zménit pfednastavené
hranice, pfejdéte na REZIM NASTAVENI (str. 29).
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Glukometr GlucoDr.S ma kapacitu paméti pro ulozeni az 500 nejnovéjsich vysledk( testu

s datem, casem a udalosti. Poskytuje také priiméry vysledk testd hladiny glukézy v krvi za
urcité casové obdobi (moznosti: primér za 7d, 14d, 30d, 60d nebo 90d). Vysledky test(
ulozenych v paméti mlzete zkontrolovat podle nasledujicich krokg.

Stisknéte tlacitko </>
Pro vstup do REZIMU PAMETI stisknéte tlacitko </>, kdyz je glukometr
zapnuty.

Pokud neni k dispozici zadny vysledek testu, glukometr
nic nezobrazi a tlacitko </> nebude fungovat.
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Uvedte hodnotu pro vypocet priméru

V REZIMU NASTAVENI muzete vybrat pocet dni pro vypocet priiméru (7d,
14d, 30d, 60d nebo 90d). ,7d" zobrazené na levé strané znamena, ze

mmoliL hodnota 5,5 je vypocitany priimér za poslednich 7 dni. Glukometr je
prednastaven na priimér za 7 dni (7d).

Kdyz se pocita celkovy primér vysledku testl, nejsou brany v Gvahu jednotlivé
zdznamy udalosti a nejsou zahrnuty ,Lo" a ,HI".

Po zobrazeni primérné hodnoty mizete vymazat vsechny
vysledky testll ulozené v paméti glukometru. Stisknéte
) a podrzte spoustéci tlacitko po dobu 5 sekund do doby, nez
l_ l- zablikd ,Clr" a objevi se ,—--".
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Vyvolani vysledkii testt

Jednim stisknutim a uvolnénim tlacitka </> se na displeji glukometru
objevi nejnovéjsi vysledek testu. Pokazdé, kdyz stisknete a uvolnite
tlacitko </>, glukometr zobrazi dalsi vysledek az do 500 vysledku testd.

Abyste mohli prohlizet vysledky testi rychleji, v REZIMU PAMETI stisknéte a
podrzte tlacitko </>.

Pro vymazani jednotlivych vysledkii testd v REZIMU

PAMETI stisknéte a podrzte spoustéci tlacitko po dobu
5 sekund, dokud nezablika ,dEL" a neobjevi se ,---".

Opusténi REZIMU PAMETI

Abyste opustili REZIM PAMETI, jednou stisknéte a uvolnéte spoustéci
tlacitko.
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Glukometr GlucoDr.S je dodavan s pfednastavenym datem (1 .1), formatem data (dd.mm),
casem (12 00 AM), formdtem casu (12h), alarmem (0), primérem za dny (7d), hranici vystrahy
?/pog kémie [<3,9 mmol/I (70 mg/dI)], hranici vystrahy hyperglykémie [>7,8 mmol/I (140 mg/
dl)], jednotkou méfeni (mg/dl) a nastavenim pipani (zapnuto). Pokud v3ak potfebujete zménit
nastaveni glukometru nebo vyménit baterii, musite vstoupit do REZIMU NASTAVENI a resetovat
je. Je dUlezité nastavit spravny Cas a datum. Spravny cas a datum kazdého vysledku testu
glukdzy v krvi vam i vasemu zdravotnikovi pom(ize sledovat zmény hladiny glukézy v krvi.

@ [[\V[=50]2{\//iYa[=l Po vyméné baterie byste méli aktualizovat nastaveni ¢asu a data. }

c Stisknéte a podrzte spoustéci tlacitko po dobu 3 sekund

Kdyz je glukometr zapnuty, stisknéte a drzte spoustéci tlacitko do doby,
nez se na glukometru objevi ,SET". Pro vstup do REZIMU NASTAVENI
uvolnéte spoustéci tlacitko. Blika rok.

Kdykoliv chcete opustit REZIM NASTAVEN], stisknéte
O [\ 5012{)/:Xe W a podrzte spoustéci tlacitko po dobu 3 sekund.
Nastaveni, kterd jste jiz provedli, budou uloZena.

Nastaveni roku

Stisknutim a uvolnénim tlacitka </> nastavite pozadovany rok, ktery se
zobrazi na displeji glukometru. Pokud stisknete a uvolnite spoustéci
tlacitko, glukometr prejde k nastaveni mésice.
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TIP Stisknéte a uvolnéte spoustéci tlacitko, abyste presli k dalsim krok(m nastaveni
v REZIMU NASTAVENI. Stisknéte a uvolnéte tla¢itko </> pro Gpravu daného ¢&isla
v REZIMU NASTAVENIL. Pro rychlejii pohyb stisknéte a drzte tlacitko </>.

e Nastaveni mésice
Mésic blikd. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>, nez se dostanete
k pozadovanému mésici. Pokud stisknete a uvolnite spoustéci tlacitko,
glukometr prejde v nastaveni déle k Nastaveni dne.
1®
Nastaveni dne
0 Den blikd. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>, nez se dostanete

k pozadovanému dni. Pokud stisknete a uvolnite spoustéci tlacitko,
glukometr prejde v nastaveni déle k Nastaveni formatu data.

Datum blikd. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>, nez se
dostanete k poZzadovanému formatu data. Pokud stisknete a uvolnite
spoustéci tlacitko, glukometr piejde v nastaveni dale k Nastaveni hodin.

e Nastaveni formatu data
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Nastaveni hodin

Hodina blika. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>, nez se
dostanete k pozadované hodiné. Pokud stisknete a uvolnite spoustéci
tlacitko, glukometr prejde v nastaveni déle k Nastaveni minut.

Nastaveni minut

Minuta blikd. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>, nez se
dostanete k pozadované minuté. Pokud stisknete a uvolnite spoustéci
tlacitko, glukometr prejde v nastaveni déle k Nastaveni formatu casu.

Nastaveni formatu ¢asu

»12h" nebo ,24h" blikd. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>, nez se
dostanete k poZadovanému formétu ¢asu. Pokud stisknete a uvolnite
spoustéci tlacitko, glukometr prejde v nastaveni dale k Nastaveni jednotky
méfeni.

Nastaveni jednotky méreni

Jednotka méreni (mg/dl nebo mmol/I) blikd. Opakované stisknéte a
uvolnéte tla¢itko </>, nez se dostanete k pozadované jednotce méreni.
Pokud stisknete a uvolnite spoustéci tlacitko, glukometr piejde v nastaveni
dale k Nastaveni doby pro vypocet priméru.
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Nastaveni doby pro vypocet priiméru

Doba pro vypocet prdméru blika. Opakované stisknéte a uvolnéte tlacitko </>,
nez se dostanete k pozadované dobé (7, 14,30 ,60 nebo 90). Pokud stisknete

a uvolnite spoustéci tla¢itko, glukometr piejde v nastaveni déle k Nastaveni
hranice pro vystrahu hypoglykémie.

Nastaveni hranice pro vystrahu hypoglykémie

3,9 mmol/l (70 mg/dI)” blika. Stisknéte tlacitko </> pro vybér hypoglykemické
(nizsi) hladiny glukézy v krvi. Pokud stisknete a uvolnite spoustéci tlacitko,
glukometr prejde v nastaveni déle k Nastaveni hranice pro vystrahu
hyperglykémie.

Nastaveni hranice pro vystrahu hyperglykémie

,7,8 mmol/l (140 mg/dl)” blika. Stisknéte tlacitko </> pro vybér
hyperglykemické (vyssi) hladiny glukézy v krvi. Pokud stisknete a uvolnite
spoustéci tlacitko, glukometr piejde v nastaveni dale k Nastaveni pipani.

- Hranice pro vystrahu hypoglykémie nemdize byt vyssi nez hranice pro vystrahu hyperglykémie.
- Hranice pro vystrahu hyperglykémie nem(ize byt nizsi nez hranice pro vystrahu hypoglykémie.

o (§]:70740 212\  Tatofunkce nenahrazuje instruktaz o hyperglykémii a hypoglykémii od vaseho lékafe.

—

——




/\ 30
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Nastaveni pipani

Kdyz blikd ,On” nebo ,OFF*, stisknéte tlacitko </> a nastavte pipani na
,On” (zapnuto) nebo ,OFF” (vypnuto). Pokud jste nastavili ,On*, stisknéte
a uvolnéte spoustéci tlacitko a glukometr tak pfejde v nastaveni déle

k Nastaveni alarmu. Pokud jste nastavili ,OFF“, nemusite nastavovat alarm
a glukometr opusti REZIM NASTAVENI

@ Nastaveni alarmu (az 4 rizné alarmy za den)

Cisla alarm{ blikaji. Opakované stisknéte a uvolfujte tlacitko </> do té
doby, nez se dostanete k pozadovanému ¢islu alarmu (0 az 4). Pokud
stisknete a uvolnite spoustéci tlacitko, glukometr pfejde v nastaveni déle
k Nastaveni casu alarmu. Pokud nastavite ,0", glukometr opusti REZIM
NASTAVENI.

@ Nastaveni ¢asu alarmu

Hodina ¢asu alarmu blika. Opakované stisknéte a uvolfujte tla¢itko </> pro
nastaveni ¢asu alarmu stejnym zpusobem, jako pfi Nastaveni casu ((6)-(7)).
Ulozeni nastavenych informaci

Stisknéte a uvolnéte spoustéci tlacitko a poté se glukometr vypne.
Informace o nastaveni, které jste zadali, budou ulozeny.

Mohou byt ulozeny celkem Ctyfi riizné alarmy. Mizete pokracovat v nastavovani alarmé hned
po nastaveni prvniho. Stisknéte a uvolnéte spoustéci tlacitko poté, co dokoncite nastaveni ¢asu
prvniho alarmu. Poté se objevi, 2" a miZete stejnym zplisobem nastavit dalsi ¢as alarmu.
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Baterie (CR2032) vam poskytne dostatek energie k provedeni pfiblizné 1000 testd.
Kdyz uroven energie poklesne, glukometr vas upozorni zobrazenim zpravy ({—4a).
V tomto pripadé mUzete provést jesté nékolik testq, ale je tfeba baterii co nejdrive
vymeénit za novou. Pokud se na displeji glukometru objevi ,bAt”, glukometr nebude
fungovat. Baterie musi byt okamzité vyménéna.

Pred vyménou baterie vzdy glukometr vypnéte. Vyména baterie béhem doby,
kdy je glukometr zapnuty, mGze vést k poruse glukometru.

@ vrozornini

c Vypnéte glukometr
Stisknéte spoustéci tlacitko, abyste glukometr vypnuli.
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) e Odstrante kryt baterie

Odstrante kryt baterie na zadni ¢asti glukometru tak, Ze zatlacite na

@ jazycek ve sméru Sipky a zatdhnete za kryt smérem vzhUru.
N—_/

Vyméiite baterii
Vyjméte starou baterii a vloZte novou se znaménkem ,+“ smérem
vzharu.

Zaviete kryt baterie

Vratte kryt baterie na misto a zacvaknéte je;j.
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Jak pouzivat LinkDr. 2.0

GlucoDr.S je navrzen tak, aby se mohl propojit s PC pomoci Micro USB kabelu a mohl tak
do PC prenést vysledky testl. Prostrednictvim softwaru pro fizeni diabetu LinkDr. 2.0

si mlzete prohlédnout vysledky svych test( a vytisknout zprévu.

Pro vice informaci o LinkDr. 2.0 kontaktujte svého distributora.

Navstivte www.allmedicus.com a stahnéte LinkDr. 2.0. Nainstalujte LinkDr. 2.0 na svém pocitaci.
Spustte LinkDr. 2.0.
Spojte glukometr s pocitacem pomoci kabelu Micro USB.
U 5 h Kdyz je glukometr spojen s pocitacem, na displeji se objevi ,USb".
Vyberte rozmezi dat a kliknéte na , Yes".
Data z glukometru budou pfenesena do pocitace.

Po dokonceni stahovani uvidite souhrnnou zpravu a glukometr se vypne.

Pozadavky na LinkDr. 2.0
@ (N [Z0LXEY - Cpu: Pentiumd4 2.4GHz nebo vyssi

- Pamét: 256 MB nebo vyssi
- HDD: 500 MB nebo vyssi
- 0S: Windows XP nebo vyssi

N
8 Nezbude stahovani dokonceno, neodpojujte glukometr od pocitace a glukometr
@ vrozorneni [N
J/
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4 SnoaEsa
.
Zprava ! .
3 ioema’sh
BB-88~BB:888 08 20%m 08 20%m
Kontrola systému. Systém je Glukometr je Glukometr zobrazi
Tato obrazovka se pfipraven na pipraven na kapku odpocitavaniod 5
£ objevi vzdy, kdyz vloZeni testovaciho krve nebo do 1, zatimco
Cotoznamena stisknete spoustéci prouzku. kontrolniho pocité vysledek
tlacitko a zapnete roztoku. testu hladiny
glukometr. glukdzy v krvi.
Pii kazdém zapnuti VloZte testovaci Naneste vzorek S glukometrem neni
glukometru bysteméli  prouzek do krve na testovaci tieba nic délat.
zkontrolovat, zda vas testovaciho portu prouzek. (Viz strany
glukometr presné glukometru. 14-18 pro vice
Co délat odpovida pfikladu. informaci o tom, jak

Nepouzivejte glukometr,

pokud kontrolni
obrazovka displeje
presné neodpovida
uvedenému prikladu.
Kontaktujte svého
mistniho distributora.

testovat hladinu
glukdzy v krvi)
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H |

zprs {0 U
prava -
08 20%mw o 2:0%wm 0.8 20%w
Vysledek testu Vysledek testu Systém je pfipraven Vysledek testu
hladiny glukdzy hladiny glukdzy zaznamenat IKONU hladiny glukézy
Co to znamena vkrvivmgy/dl. v krviv mmol/l. UDALOSTI, ktera vkrvije vyssinez
odpovida vysledku 33,3 mmol/l (600
vaseho testu. mg/dl)
S glukometrem S glukometrem Vyberte IKONY Opakujte test pomoci
nenitieba nic délat. neni tfeba nic délat. UDALOSTI pomoci nového testovaciho
tla¢itka </> dfive, prouzku a/nebo
Co délat nezvyjmete pouzity  zkontrolujte systém
testovaci prouzek. pomoci kontrolniho
roztoku GlucoDr.S.
Pokud je vysledek opét
oznacen HI"i presto, Ze
systém funguje spravné,
okamyzité kontaktujte

svého lékare.



&)
L 4 1 04|
D mg/dL gldL i
08 20%w 0. 2:0%m 0 B 20%w 0 8 0eu 0. 8B 2:0%w
Vysledek testu Vysledek testu Vysledek testu Vlysledek testu Baterie je téméf vybitd,
hladiny glukézy hladiny glukdzy hladiny glukézy hladiny glukézy ale stale mUzete provést
vkrvije nizsinez 1,1 v krvije vyssinez v krvi je nizsi nez vkrvije ulozen do nékolik testd.
mmol/l (20 mg/dl). hranice provystrahu  hranice provystrahu ~ paméti.
hyperglykémie. hypoglykémie.

Opakujte test
pomoci nového
testovaciho prouzku
a/nebo zkontrolujte
systém pomoci
kontrolniho roztoku
GlucoDr.S. Pokud je
vysledek opét

oznacen ,Lo" i pfesto,

Ze systém funguje
spravné, okamzité
kontaktujte svého
lékare.

S glukometrem
neni tfeba nic délat.

S glukometrem
neni tfeba nic délat.

S glukometrem
neni tfeba nic délat.

Vypnéte glukometra co
nejdfive vymérite
baterii.
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Zprava
Uroven zbyvajici Priimér vysledk Glukometr je spojen Z&dny vysledek testu
energie baterie je testd hladiny s pocitatem pomoci Vv paméti.

Co to znamena pHli3 nizkd pro glukézy v krvi Micro USB kabelu.
poskytnuti presnych za7dnd.
vysledk? testd.
Vypnéte glukometr S glukometrem Presurite data S glukometrem

Co délat aokamzité vyméite  nenitieba nic délat. zglukometru do nenitfeba nic délat.
baterii. pocitace. (strana 33)
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1| Erd|| EFd|| EFH|| EFS

@

Glukometr je pouzit Do testovaciho Testovaci prouzek Vzorek krve nebo Glukometr ma

mimo spravné portu byl viozen jiz byl vyjmut béhem kontrolni roztok nebyly  problém s vnitinim

teplotni rozmezi. poutzity testovaci provadeéni testu. spravné naneseny, elektrickym
prouzek. nebo se béhemtestu  okruhem.

vyskytl elektricky Sum.

Nechejte glukometr  Provedte test Provedte test Provedte testznovus  Kontaktujte
v misté s teplotou Znovu s novym Znovu s novym novym testovacim mistniho
mezi 10-40 °C po testovacim testovacim prouzkem. distributora.
dobu alespor 30 prouzkem. prouzkem.
minut pred tim, nez Testovaci prouzek
provedete test nevyjimejte,
Znovu. dokud se na

displeji

glukometru

neobjevi vysledek.
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Zprava EI‘E EI‘-I El- El‘g

Glukometr se Glukometr se Do testovaciho Krev je nanesena
nemize spojit s nem(ize spojit s prouzku se nedostalo na nespravné
Co to znamena prouzkem. prouzkem. dostatecné mnoZstvi strané testovaciho

krve nebo kontrolniho  prouzku.
roztoku, nebo bylo
naneseno az poté, co

test zacal.
Kontaktujte Kontaktujte Provedte test znovu Naneste krev na
mistniho mistniho s novym testovacim spravné strané
Co délat distributora. distributora. prouzkem. nového

testovaciho
prouzku.
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Reseni potizi

1. Glukometr se po
vloZeni testovaciho
prouzku nezapne.

2. Glukometr neza¢ne
pracovat po naneseni
vzorku krve.

Pric¢ina
Vybitd baterie.

Baterie neni vlozena spravné,
nebo nebyla viozena vibec.

Testovaci prouzek je vlozen
opacné nebo neni zcela zasunut.

Glukometr nemusi fungovat
spravné.
Nedostatecny vzorek krve.

Testovaci prouzek mUze byt poskozen.

Vizorek krve byl nanesen poté, co se
lukometr automaticky vypnul
5 minut po posledni interakci).

Glukometr nemusi fungovat
spravné.

Co délat

Vyménte baterii.

Zkontrolujte, zda byla baterie spravné
vlozena s ,+" sméfujicim vzharu. (Viz
strany 31-32)

Vlozte spravné testovaci prouzek
potisténou stranou smérem vzh(ru.

Kontaktujte mistniho distributora.

Provedte test znovu s novym
testovacim prouzkem.

Provedte test znovu s novym
testovacim prouzkem.

Provedte test znovu s novym
testovacim prouzkem.

Kontaktujte mistniho distributora.
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Nazev produktu
Nazev modelu
Zkusebni metoda
Typ vzorku
Objem vzorku
Rozmezi méreni
Cas méfeni
Kalibrace

Typ baterie
Zivotnost baterie
Jednotka méfeni
Provozni rozmezi

Rozméry
Hmotnost
Displej

Kapacita paméti
Spréva dat

Automatické vypnuti

Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S™
AGM-513S

Elektrochemicka metoda

Cerstva kapilarni nebo venézni pina krev
0,5ul

1,1-33,3 mmol/I (20-600 mg/dl)

5 sekund

Plasma-ekvivalentni

Jedna 3voltova lithiova baterie (CR2032)
Pfiblizné 1000 testd

mg/dl nebo mmol/I

Teplota: 10-40°C (50-104°F)

Relativni vlhkost: 15-85 %

Nadmofska vyska: do 3048 m
Hematokrit: 20-65 %

50x87,3x 17,5 (mm)

Pfiblizné 47,2 g (v¢etné baterie)

40 x 32 (mm) LCD

500 vysledkd testu (s datem, casem a udalosti)
Micro USB

5 minut po posledni interakci
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Viykon 3 3arzi testovacich prouzkd GlucoDr.S byl hodnocen v klinickych testech.

Pfesnost:
Pfesnost Systému monitorovani hladiny glukézy GlucoDr.S byla posuzovana srovnanim
vysledka testl hladiny glukézy v krvi ziskanych od 100 diabetickych pacientl s vysledky
obdrzenymi pomoci YSI Model 2300 STAT Plus Glucose Analyzer.

Pro koncentraci glukézy <100 mg/dl (<5,55 mmol/l)
Vrozmezi+ 15 mg/dl

Vrozmezi+ 5 mg/dl Vrozmezi + 10 mg/dl

Sarze (V rozmezi = 0,28 mmol/l) | (V rozmezi+ 0,56 mmol/l) | (Vrozmezi+ 0,83 mmol/l)
1. Sarze 49/64 (76.6%) 64/64 (100%) 64/64 (100%)
2. Sarze 48/64 (75%) 64/64 (100%) 64/64 (100%)
3. Sarze 49/64 (76.6%) 63/64 (98.4%) 64/64 (100%)
Celkem (3 arze) 146/192 (76%) 191/192 (99.5%) 192/192 (100%)
Pro koncentraci glukézy 2100 mg/dl (25,55 mmol/l)
Sarze Vrozmezi+5 % Vrozmezi =10 % Vrozmezi+ 15 %
1. Sarze 103/136 (75.7%) 133/136 (97.8%) 136/136 (100%)
2. Sarze 92/136 (67.6%) 131/136 (96.3%) 136/136 (100%)
3. Sarze 95/136 (69.9%) 132/136 (97.1%) 136/136 (100%)
( ( )

Celkem (3 Sarze)

290/408 (71.1%)

396/408 (97.1%)

408/408 (100%
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Pfesnost méreni:

Vysledky pfesnosti systému pro koncentraci glukézy
mezi 1,39 mmol/l (25 mg/dl) a 28,4 mmol/l (512 mg/dI)

Vrozmezi+ 0,83 mmol/Inebo £15 %
(Vrozmezi+ 15 mg/dinebo + 15 %)

600/600 (100%)

Opakovatelnost méfeni
(pouziti pIné venoézni krve):

Hranice
35,3 mg/dL
72,9 mg/dL
113 mg/dL
191 mg/dL
300 mg/dL

STD
2,1 mg/dL
2,5 mg/dL
4,2 mg/dL
9,3 mg/dL
13,7 mg/dL

Hodnoceni vykonu (uzivatelé):

Studie hodnotici hodnoty glukézy z vzorkl kapildrni krve odebrané ze $picky prstu 146 osobami (ne

v
59%
35%
37%
4 9%
4 6%

profesionaly) ukazala nasledujici vysledky:

100 % v rozmezi + 0,83 mmol/I (+ 15 mg/dl) lékarskych laboratornich hodnot pfi koncentracich glukézy

Relativni smérodatna odchylka
(pouziti kontrolniho roztoku):

Hranice
38 mg/dL
119 mg/dL
353 mg/dL
514 mg/dL

STD
1,4 mg/dL
2,6 mg/dL
7,4 mg/dL
13,3 mg/dL

v
3,7%
2,2%
2,1%
2,6%

pod 5,55 mmol/I (100 mg/dl) a 100 % v rozmezi + 15 % lékaiskych laboratornich hodnot pfi
koncentracich glukézy 5,55 mmol/I (100 mg/dl) nebo vyssich.
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Interferujici latky:
Nize uvedena tabulka ukazuje seznam testovanych elektro-oxidovatelnych slozek krve, které

pfedstavuji potencidlni interference.

Interference kromé PAM, kyseliny mocové a xyl6zy byly testovany na vyssi nez jejich terapeutické
koncentrace a jejich vliv na vysledky testu GlucoDr.S byly nizsi nez + 10 mg/dI pfi koncentracich

glukézy pod 100 mg/dl a méné nez + 10 % pfi koncentracich glukézy nad 100 mg/dl.

Terapeuticka Koncentrace Terapeuticka Koncentrace

Cislo Interference koncentrace pfi testu Cislo Interference koncentrace pfi testu

(mg/dl) (mg/dl) (mg/dl) (mg/dl)

1 Paracetamol 3,0 25,0 13 Ibuprofen 7.0 50,0
2 Kyselina askorbova 2,0 6,0 14 Icodextrin 460,0 468,0
3 Bilirubin (C, UQ)* 12 25,0 15 L-DOPA 0.2 2,0

4 Cholesterol 2011 505,0 16 Maltéza 100,0 1000,0
5 Kreatin 1,3 10,0 17 Methyl-DOPA 0,7 1,5
6 Dopamin 0,03 02 18 PAM 80,0 10,0
7 EDTA 10,0 200,0 19 Kyselina salicylova 30,0 80,0
8 Galaktoza 5,0 16,0 20 Tolazamid 0,03 16,0
9 Kyselina gentisova 0,6 10,0 21 Tolbutamid 10,8 100,0

10 Glutathion 32,3 93,0 22 Triglyceridy 329,5 3333,0
11 Hemoglobin 200,0 20000 23 Kyselina mocova 8,0 8,0
12 Heparin(140u/mg) 0,7 71 24 Xyloza 20,0 11,0

*konjugovany, nekonjugovany
V zavislosti na koncentraci mohou latky uvedené nize ovliviiovat vysledky testa.
> 0,73 mmol/I (11,0 mg/dl)
> 0,60 mmol/I (10,0 mg/dl)

Xyléza
PAM

Kyselina mocova

> 0,48 mmol/I (8,0 mg/dl)
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A UPOZORNENI

Tento vyrobek spliiuje pozadavky Smérnice 98/79/ES Diagnostické
0123 zdravotnické prostredky in vitro

~
m

Pro diagnostické pouziti in vitro

Nevyhazujte do komundlniho odpadu

Viz ndvod k pouziti

Vlyrobce

Skladujte v téchto podminkach

|<E 1§

Stejnosmérny proud



POZNAMKY
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