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GlucoDr. S

TESTOVACi PROUZKY

Pro sebetestovani hladiny glukdzy v krvi

c €0123

Testovaci prouzky GlucoDr.S™

DULEZITE:  Pred pouzitim testovacich prouzki si prectéte nésledujici informace a navod k pouziti
glukometru GlucoDr.S. V pfipadé jakychkoliv otazek kontaktujte mistniho distributora.
Ucel pouziti
Pro sebetestovani (self-testing): Systém monitorovani hladiny glukozy v krvi GlucoDr.S je uréen pro
mimotéIni (diagnostické pouZiti in vitro), pacientem provadéné testy za tcelem kvantitativniho méfeni glukozy
v Cerstvé pIné kapilarni krvi odebrané z kone&ki prstl. Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S
je uréen pro pouZziti pacienty s diabetem jako pomucka pfi monitorovani jejich hladiny glukézy v krvi. Systém
monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S neni uréen pro diagnostikovani diabetu mellitu nebo jeho
screening a neni uréen ani pro pouZiti u novorozenc.

Pro profesionalni pouziti: Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je uréen pro mimotéini
testy (diagnostické pouZiti in vitro) za ucelem kvantitativniho méfeni glukézy v piné venézni krvi a Gerstvé piné
kapilarni krvi, ktera byla odebrana z konecku prsti. Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S

je uréen pro pouziti zdravotniky jako pomucka pfi monitorovani hladiny glukézy v krvi pacientt. 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.

Skladovani a manipulace

- Uchovavejte nadobky s testovacimi prouzky na suchém misté pii pokojové teploté mezi 2-30°C.

- Vyhnéte se pfimému sluneénimu zareni, teplu a nadmérné vihkosti.

- Po vyjmuti testovaciho prouzku vzdy ihned uzavfete uzavér nadobky. Pokud nadobku s testovacimi prouzky nechate
otevienou po del$i dobu, testovaci prouzky se stanou nepouZitelnymi.

- Testovaci prouzek pouzijte ihned po jeho vyjmuti z nadobky.

- Vsechny testovaci prouzky spotfebujte do 4 mésicti od prvniho otevieni.

- Testovaci prouzky skladujte pouze v jejich pivodni nadobce a nevkladejte je do nové lahvicky nebo jiné nadoby.

- Nedotykejte se testovaciho prouzku mokryma rukama.

- Nepouzivejte testovaci prouzek po uplynuti data exspirace, které je uvedené na nadobce.

- Testovaci prouzky neohybejte, nestfihejte ani neposkozuijte.

- Nevkladejte stejny testovaci prouzek do testovaciho portu vicekrat. Maze to zplsobit nespravné fungovani.

Varovani: UdrZujte nadobku s testovacimi prouzky mimo dosah déti.
Nadobka obsahuje vysouseci slozky, které mohou byt pfi vdechnuti nebo spolknuti Skodlivé
a mohou zpUsobit podrazdéni kize nebo oci.

Bezpeénostni opatfem'

i (self-monitori hladmy glukézy v krvi pomoci téchto testovacich prouzku nemuUze nahradit
lékarské vySetfeni a Iécbu. Tento produkt mize pacientovi pouze pomoci konzultovat s lékafem vice informaci.
- Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je uréen pro mimotélni testy (diagnostické pouziti in vitro).
- Testovaci prouzky GlucoDr.S jsou uréeny pro pouziti pouze s glukometrem GlucoDr.S
(Model: AGM-513S vyrobeny spole¢nosti All Medicus Co., Ltd.)
- Pouzité testovaci prouzky, lancety a glukometr mohou byt ve vasi oblasti povaZovany za biologicky ¢ny odpad.
Ujistéte se, Ze dodrzujete mistni predpisy pro spravnou likvidaci pouZitych prouzku, lancet a glukometru.

Materiél dodany: Potrebny materil, ktery neni soucasti dodévky:
- Testovaci prouzky GlucoDr.S™ - Glukometr GlucoDr.S™ a navod k pouziti
- Odbérové pero a lancety

Postup testu:

Podrobnéjsi informace naleznete v navodu k pouZiti glukometru GlucoDr.S.

- Zkontrolujte datum exspirace testovacich prouzku.

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

Méfeni hladiny glukézy

- Vyjméte testovaci prouzek z nadobky.
Poté ihned nadobku uzaviete. Zasurite testovaci prouzek do testovaciho portu glukometru tak, aby potisténa
strana sméfovala vzhiru. Jemné jej zatlacte, dokud to nepujde dal. Glukometr se automaticky zapne a zapipa.
Objevi se IKONA KAPKY KRVE.

- Pomoci odbérového pera pripravte kapku krve.

- Prilozte a piidrzte kapku krve na boénim okraji Zlutého okénka testovaciho prouzku do doby, nez krev zcela vypini
potvrzovaci okénko (reakéni komurku) a glukometr zapipa. Poté glukometr zagne odpogitavat.

DULEZITE: - Krev byste mali nanést dle pokynu na levy okraj testovaciho prouzku.
- Testovaci prouzek krev automaticky nasaje do reakéni komurky
a glukometr za¢ne odpocitavat.
- Nenanasejte krev na horni ¢ast testovaciho prouzku.
ul X
Odpovidajici mnozstvi krve
- Pokud mnozstvi krve neni dostate¢né, zobrazi se chybova zprava
(Er8). Podivejte se na obrazek vlevo, na kterém uvidite spravnou aplikaci
pozadovaného mnoZstvi krve, aby byl test proveden spravné.
- | kdyZ glukometr zahaji odpocitavani, pfestoZe potvrzovaci okénko neni
zcela vypInéné, nenanasejte vice krve na testovaci prouzek. Testovaci
O X X prouzek zlikvidujte a zopakuite test s novym testovacim prouzkem.

Princip testu

Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi GlucoDr.S je zaloZen na méfeni elektrickych proudt zptisobenych reakci
glukaézy s ¢inidly na zlaté elektrodé testovaciho prouzku. Vzorek krve je nasan do reakéni komdrky testovaciho prouzku
prostrednictvim kapilarity. Glukéza ve vzorku reaguje s glukézo-dehydrogenazou a mediatorem na testovacim prouzku.
Tato reakce vytvafi elektrické proudy. Takto vzniklé elektrické proudy jsou imémné koncentraci glukézy v krvi a premériuji
se na ekvivalentni koncentraci glukézy pomoci algoritmu naprogramovaného v glukometru GlucoDr.S.

Rozmezi méFeni
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 vy33i nez 33,3 mmolll
(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, okamzité se poradte
se svym |ékarem.
Predpokladané hodnoty'
Kritéria pro diagnostiku non-diabetu (vyvraceni diabetu)
Plazmaticka glukéza nalaéno (FPG) 3,9-5,6 mmol/l (70-100 mg/dl)
Dvé hodiny po jidle plazmaticka glukéza <7,8 mmol/l (140 mg/dl)
Kritéria pro diagnostiku diabetu
Plazmaticka glukdza nalaéno (FPG) >7,0 mmol/l (126 mg/dl)
Dve hodlny po jidle plazmaticka glukéza >11,1 mmol/l (200 mg/dl)
ého rizika diabetu (predi
Plazmatlcka glukéza nalacno (FPG) 5,6-6,9 mmol/l (100—125 mg/dl)
Dvé hodiny po jidle plazmaticka glukéza 7,8—11,0 mmol/l (140—-199 mg/dl)
Zdroj:
1. Amer/can Diabetes Association: Clinical Practice Recommendations (2013)
Diabetes Care, Svazek 36, Priloha 1-S100 1, str. S

DULEZITE: Vase hladina glukézy pod 3,3 mmol/l (60 mg/dl) nebo nad 13,3 mmol/l (240 mg/dl) mize znamenat
potencialné vazny zdravotni stav. Pokud je vysledek vasi glykémie nizsi nez 3,3 mmol/l (60 mg/dl) nebo
nad 13,3 mmol/l (240 mg/dl), doporucujeme, abyste se okamzité poradili se zdravotnikem.



Kontrola kvality
Kdy zkontrolovat systém pomoci kontrolniho roztoku GlucoDr.S:
- KdyzZ chcete zkontrolovat vykon glukometru a testovaciho prouzku.
- Kdyz nechate vicko nadobky s testovacimi prouzky oteviené po delsi dobu.
- Kdyz oteviete novou nadobku s testovacimi prouzky.
- KdyzZ si myslite, Ze vysledky testu nejsou pfesné.
- Kdyz upustite glukometr.
- Kdyz mate podezieni, Ze vas glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.
- Kdyz vase vysledky testu glukozy v krvi nejsou konzistentni.
Vysledky testu pomoci kontrolniho roztoku by mély spadat do pfedpokladaného rozmezi uvedeného

na nadobce s testovacimi prouzky. Pokud vysledky testu pomoci kontrolniho roztoku spadaji mimo toto rozmezi,

opakujte test. Pokud vysledek testu stale neni pfijatelny, kontaktujte svého mistniho distributora.

Vysledek testu mimo rozmezi muZe byt zpisoben jednou (nebo vice) z nasledujicich pficin:
- exspirovany nebo kontaminovany kontrolni roztok,
- exspirované nebo poskozené testovaci prouzky,
- pouziti kontrolniho roztoku nebo testovacich prouzki po datu jejich doporuc¢ené likvidace,
- chyba pfi provadéni testu,
- nedostatecné protiepani kontrolniho roztoku,
- glukometr, testovaci prouzky nebo kontrolni roztok jsou skladovany v pfilis teplém ¢i chladném prostiedi,
- porucha glukometru.

Prectéte se navod k pouZiti pro vice informaci o tom, jak provést test pomoci kontrolniho roztoku.

Zdravotnici

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

Aby se zabranilo vlivam teploty vzorku, udrzujte vzorek Zilni krve v télesné teploté.

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

OMEZENI

Sérum nebo plazma ovlivni méfeni.

Pouzivejte glukometr mezi 10 — 40 °C (50 — 104 °F) a pii 15 — 85 % relativni vihkosti.

Testovaci prouzky GlucoDr.S mohou byt ovlivnény hodnotou hematokritu pod 20 % nebo nad 65 %. Testovaci
prouzky GlucoDr.S mohou byt ovlivnény nadmorskou vyskou nad 3048 m.

Interferujici latky:

Nize uvedena tabulka ukazuje seznam testovanych elektro-oxidovatelnych sloZek krve, které predstavuji
potencialni interferenci.
Interference kromé& PAM, kyseliny mocové a xylézy byly testovany na vy3si nez jejich terapeutické koncentrace

a jejich vliv na vysledky testu GlucoDr.S byly nizsi nez + 10 mg/dl pfi koncentracich glukézy pod 100 mg/dl
améné nez + 10 % pfi koncentracich glukézy nad 100 mg/dl.

Horni limit Horni limit
Cisiol | Inertersnca) | =r2eetticke B KRR M M errren terapeutioké | KegTiRee
koncentrace e Bz koncentrace i
(mg/dl) (mg/dl) (mg/di) (mgfdi)
1 Paracetamol 3.0 25.0 13 Iouprofen 7.0 50.0
2 Kyselina askorbova 2.0 6.0 14 Icodextrin 460.0 468.0
3 Bilirubin (C, UC)* 1.2 25.0 15 L-DOPA 0.2 2.0
4 Cholesterol 201.1 505.0 16 Maltéza 100.0 1000.0
5 Kreatin 13 10.0 17 Methyl-DOPA 0.7 15
6 Dopamin 0.03 0.2 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 108 100.0
10 Glutathion 32.3 93.0 22 Triglyceridy 3295 3333.0
11 Hemoglobin 200.0 20000 23 Kyselina moCové 8.0 8.0
12| Heparin(140uimg) 07 71 24 Xyloza 20.0 1.0

*konjugovany, nekonjugovany

V zavislosti na koncentraci mohou latky uvedené nize ovliviiovat vysledky testu.
mol/l (11,0 mg/dl)

>0, 60 mmol/l (10,0 mg/d1)

AM
Kyselina mocova > 0.48 mmol/l (8,0 mg/dl)

Chemické slozeni (jeden prouzek)

Glukézo-dehydrogenaza (FAD) 7 s
Ferrikyanid draselny 26 pg
Stabilizator 0.5 g

Vykonnostni charakteristiky
Vykon 3 8arzi testovacich prouzku GlucoDr.S byl hodnocen v klinickych testech.

Presnost:

Presnost Systému pro monitorovani hladiny glukézy GlucoDr.S byla posuzovana srovnanim vysledku testd hladiny glukozy
v krvi ziskanych od 100 diabetickych pacientu s vysledky obdrzenymi pomoci YSI Model 2300 STAT Plus Glucose Analyzer.

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

Sarze V rozmezi + 5 mg/dI V rozmezi + 10 mg/d| V rozmezi + 15 mg/d|
(V rozmezi + 0,28 mmol/l) | (V rozmezi + 0,56 mmol/l) | (V rozmezi + 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 Sarze) 146/192 (76%) 191/192 (99.5%) 192/192 (100%)

Pro koncentraci glukézy 2100 mg/dl (25,55 mmol/l)

Sarze V rozmezi £ 5 % V rozmezi + 10 % V rozmezi £ 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 $arze) 290/408 (71.1%) 396/408 (97.1%) 408/408 (100%)

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

Presnost méfeni:

‘ V rozmezi * 0,83 mmol/l nebo £15 % (V rozmezi + 15 mg/dl nebo 15 %,

[ 600/600 (100%)

Opakovatelnost méfeni (pouziti piné vendzni krve): (OkamZita presnost méfeni (pouZiti kontrolniho roztoku):
Hranice STD cv Hranice STD cv
353 mgjdL 2.1 mg/dL 5.9% 38 mg/dL. 1.4 mg/dL 3.7%
7121'53’ ES /gt i:g mgfgt g%; 119 mg/dL 2.6 mg/dL 2.2%
191 mg/dL 9.3 mg/dL 4.9% 353 mg/dL 7.4 mg/dL 21%
300 mg/dL 13.7 mg/dL 4.6% 514 mg/dL 13.3 mg/dL 2.6%

Hodnoceni vykonu (uzivatelé):

Studie hodnotici hodnoty glukézy

z vzork(i kapilami krve odebrané ze Spicky prstu 146 osobami (ne profesionaly) ukazala nasledujici vysledky:

100 % v rozmezi + 0,83 mmoll (& 15 mg/dl) lekafskych laboratornich hodnot pfi koncentracich glukézy pod 5,55 mmol (100 mg/di) a 100 %
vrozmezi 15 % Iekarskych laboratomich hodnot pii koncentracich glukézy 5,55 mmol/ (100 mg/di) nebo vy3sich.

Vysvétleni symboli

g Datum exspirace [:E Prettéte si pribalovy letak @ Cislo sarze

€ Tento vyrobek splfiuje pozadavky Smérnice 98/79/ES
0123
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