Blood Glucose Monitoring System

CHECK

SD-CHECK GOLD - méfici prouzky (€8] HD))

Poznamka:
1. Pred pouzitim méFicich prouzkd si prosim prectéte tyto informace.
2. Pro blizsi informace o provedeni méfeni krevni glukézy si peclivé prectéte

navod k pouziti méfice krevni glukdzy SD-Check Gold.
uvob

Pravidelné méfeni krevni glukdzy vam pomuze mit lepsi kontrolu o vasem zdra-
votnim stavu (diabetu). Lékarské studie dokazuji, Ze s pomoci vaseho lékare,
miZe vase krevni glukdza dosahnout témér normdlini hladiny, coz méZze zabra-
nit nebo zpomalit vznik zdravotnich komplikaci, souvisejicich s diabetem.

Zluté policko
Aplikujte kapku krve na horni hranu
Zlutého policka.
- Pred aplikacf krve

Toto policko by mélo byt celé Zluté
- Po aplikaci krve

Policko ma byt celé nasaklé krvi.

Elektrody
Méfici prouzek vloZte pozlacenymi
prouzky smérem do méfice.

Pouziti
Vhodné pro doméci méfeni krevni glukézy. Tento pfistroj je urcen k méfeni krev-
ni glukdzy z Cerstvé plné krve, ziskané z kapilar koneckd prstd. SD-Check Gold
méfici prouzky jsou urceny pro neinvazivni méfeni (in vitro). PouZivejte pouze
s méficem krevni glukdzy SD-Check Gold.

Popis a princip méreni
SD-Check méfici prouzky jsou vybaveny elektrodou, kterd méfi hladinu krevni
glukdzy. Smisenim glukdzy ve vzorku krve s reagencii na méficim prouzku vznik-
ne malé mnoZstvi elektrického proudu. MnoZstvi vytvofeného elektrického prou-
du zavisi na mnozstvi glukdzy v krvi. Podle mnoZstvi elektrického proudu je pak
méficem vypocitano, kolik glukézy je v krvi obsazeno. Vysledek méfeni krevni
glukdzy je zobrazen na displeji méfice.

Dotykem kapky krve konce méfictho prouzku se do reakéni komdrky (Zluté
policko s reakéni latkou) automaticky nasaje krev pomoci kapilérnich sil. Po
naplnéni reakcni komarky krvi zatne méfi¢ méfit hladinu glukézy v krvi. Toto je
jednoduchy a prakticky systém vhodny pro kazdodenni kontrolu hladiny gluké-
zy v krvi.

SloZeni reagencie: ucinné latky (na 100 prouzki)
Glukézooxidaza (GOD) 300 jednotek
Ferikyanid draselny 9,0 mg

POKYNY PRO POUZITi MERICICH PROUZKU

1. Pro méfeni pouZivejte pouze Cerstvou krev z kapildr prstu.

2. Méfici prouzek nepouZivejte k jinym tcelim, nez je uvedeno v ndvodu k pou-
Zitf.

3. MEéfici prouzky jsou urceny pouze na jedno pouZiti, nepouZivejte jeden prou-
Zek vicekrat.

4. SD-Check méfici prouzky pouzivejte pouze s SD-Check Gold méficem.

5. Zlikvidujte pouzity méfici prouzek a lancetu dle mistnich hygienickych pred-
pisd.

6. Nejprve zkontrolujte, zda Ciselny kod na displeji méfice je shodny s kodem
uvedenym na obalu pouzivanych prouzkd.

7. Vlozte méfici prouzek a kddovy Cip spravnym smérem do pfislusnych zditek
na mérici
o méfici prouzek vkladejte do zditky ¢asti se zlatymi prouzky a napisem

SD-Check smérem nahoru.
® Kédovy cip vlozte do zditky cislicemi nahoru a smérem k méFici.

8. Meérici prouzky jsou velmi citlivé na vlhkost. Baleni — nadobku uzaviete ihned
po vyjmuti prouzku. Méfici prouzky uchovévejte v origindinim, uzavfeném
obalu.

9. Prouzek vyjméte z baleni pouze pro bezprostfedni pouZiti. ProuZek pouZijte
do 3 minut od vyjmuti z baleni.

10. Prouzky nepouzivejte, pokud majf proslou dobu pouZiti (déle neZ 3 mésice po
otevreni obalu). Prouzky s proslou dobou pouZiti zlikvidujte.

11. Nevkladejte prouzky do méfice nasilim. Mohlo by dojit k poskozeni.

12. Vzorek — kapka krve musi byt o obsahu minimainé 0,9 pL. Pokud bude vzo-
rek krve mensi, vysledek méfeni nebude presny. Opakujte méfeni s novym
prouzkem.

13. Krev neaplikujte na zadné jiné misto na prouzku neZ na Zluté policko.

14. Nedotykejte se Zlutého policka na méficim prouzku (mimo aplikace kapky
krve).

15. Kontrolni prouZek neni urcen k méfeni krevni glukozy.

16. Méici, kontrolni prouzek a kddovy Cip neohybejte, nestfihejte ani jinak neu-
pravujte.

MERENI KREVNi GLUKOZY

Kodovani

Kédovaci ¢ip

Pred prvnim pouzitim méfice a pokazdé pfi pouZiti nového baleni méficich
prouzk( je tfeba méfi¢ nastavit, aby se ztotozioval s méficimi prouzky. Toto se
nazyvé kddovani.

Tento Cip predava méfici urcité informace, které jsou potiebné k tomu, aby méfi¢
mohl presné méfit vasi krevni glukézu.
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o NepouZivejte SD-Check Gold kédovy cip s Zadnym jinym systé-
mem nez SD-Check Gold.

e Pouziti kddovacich cipd od jinych vyrobcd mize

zpUisobit chybny vysledek

Nastaveni kodu
1. Ujistéte se, Ze je méfic vypnuty. Na zadni strané méfice si ovérte, zda je v ném
vlozen kddovy Cip, pokud ano, stary kodovy Cip odstrarite.

2. Vlozte novy kodovy Cip. Pokud zaklapne do zditky, je viozen sprévné.
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3. Zapnéte méfic. Na displeji se zobrazi se trojcisli. Toto ¢islo musi souhlasit
s Cislem na obalu vasich méficich prouzka.

Postup méfeni krevni glukozy
Méreni krevni glukézy
1. Vyjméte novy méfici prouzek z baleni. Baleni opét fadné uzaviete.
2. Vlozte méfici prouZek pozlacenou ¢asti do zditky méfice, s napisem SD-Check
smérem nahoru.

3. MEFic se zapne automaticky. Zkontrolujte, zda cislo, které se zobrazi na dis-
pleji, souhlasi s kddovym cislem, které je uvedené na obalu pouzivanych
prouzka.

4. Ziskejte vzorek krve pomoci odbérového pera s lancetou.
5. Prst s kapkou krve prilozte k hrané prouzku.
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0,9 L

[Skutecna velikost]

6. Prouzek automaticky nasaje krev na policko. Hranu méficiho prouzku pfidrz-
te kolmo ke kapce krve na prstu, az se Zluté okénko na prouzku zcela nasak-
ne krvi.

7. Kdy? je krev aplikovana na prouzek, displej pocita od 5 do 1 sekundy. Za pét
sekund se zobrazi vysledek vaseho méfent.

8. ProuZek odstrarite a zlikvidujte.

o Méfici prouzek prilozte ke kapce krve izkym Zlutym okénkem.

e Spravny vzhled méficiho prouzku.

o Nespravna aplikace vzorku krve na prouzek.

@

Neaplikujte /nekapejte/
krev na povrch
méfictho prouzku.

Netlacte méficim
prouzkem prilis pevné na
prst ani jim o prst netfete.

Netlacte méfici

prouzek prilis

pevné k prstu.

Ziskani vzorku krve pro méreni

1. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Peclivé osuste. Zahtati prstli zvysi pratok
krve v prstech.

2. Otocenim krytu oteviete odbérové pero (autolancetu) a vlozte do ného lan-

cetu (jehlu), teprve po vloZeni jehly (lancety) do odbérového pera (autolance-
ty) odstrarite ochrannou Cepicku lancety.

3. Kryt odbérového pera zpét pripevnéte. Otocenim predni Casti pera se stupnici
nastavte hloubku vpichu dle potfeby od stupné 1 (nejmensi) do 5 (nejhlubsi).
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. Odbérové pero opfete pevné proti prstu a stlacte tlacitko, které vysune lan-
cetu s jehlickou.
s

S
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5. Abyste zamezili vzniku infekce, pouzitou lancetu zlikvidujte v souladu s mist-
nimi hygienickymi predpisy.

o Lancety (jehly) jsou urceny pouze pro jedno pouziti

A (z hygienickych davodu)
o Zachazejte s odbérovym perem opatrné, nemifte jim do oka,

na jazyk. Také neprovadéjte vpich na misté, kde mate zranéni.
o Uchovévejte odbérové pero a lancety mimo dosah détf.

VYSVETLENi VYSLEDKU MERENI

Spravny vysledek méfeni krevni glukézy
Hladina krevni glukdzy na la¢no u zdravého u dospélého clovéka je mezi 70
a 110 mg/dL.
Dvé hodiny po jidle je normalni hladina méné nez 140 mg/dL.
Spravnou hladinu vasi krevni glukdzy konzultujte se svym lékafem.
Rozsah namérienych vysledkii
SD-Check méric je schopen méfit vysledky v rozmezi od 10 do 600 mg/dL (0,6
az 33,3 mmol/L).
1. Hl&Seni ,HI", znamend, Ze vase hladina krevni glukdzy by mohla byt vyssi nez
600 mg/dL (33,3 mmol/L). MlZete mit vysokou hladinu cukru v krvi.
2. Hlaseni ,LO", znamena, Ze vase hladina krevni glukézy by mohla byt nizsi
nez 10 mg/dL (0,6 mmol/L). Mdzete mit nizkou hladinu cukru v krvi.
Nepredpokladané vysledky
Vlysoka nebo nizkd hladina krevni glukézy mize poukazovat na vazny zdravotni
stav. V pfipadé nepredpokladaného vysledku, méfeni ihned zopakujte s novym

prouzkem. Pokud je dalsi vysledek stéle pfilis vysoky nebo nizky, nebo neodpo-

vidd tomu, jak se citite, postupuijte dle doporuceni vaseho Iékafe, nebo ho co

nejdrive kontaktujte.

Kontrola pii zobrazeni neoc¢ekavaného nebo neobvyklého
vysledku méreni

Pokud je vysledek méfeni pfilis vysoky nebo nizky, nesouvisly, nebo neodpovi-

da tomu, jak se citite, zkontrolujte prosim nasledujici:

1. Zopakujte méfeni s novym prouzkem.

2. Provedte kontrolni méfeni s kontrolnim roztokem.

3. Pokud nenf vysledek kontrolniho méfeni s roztokem v pfijatelném rozmezi,
Ovéfte si, zda je vas postup pii méfeni spravny a méfeni zopakujte s novym
prouzkem. Pokud je i tento vysledek stale pfilis vysoky nebo nizky, nebo
neodpovidd tomu, jak se citite, kontaktujte co nejdfive vaseho Iékare. Postu-
pujte dle doporucenf vaseho Iékare, nemérite si sami lécebnou terapii.

Nasledujici body také mohou byt pfi¢inou neobvyklého
vysledki, proto si ovéite

1. Zda je ciselny kod na displeji méfice shodny s kédem uvedenym na obalu

pouzivanych prouzkd?

. Byla krev aplikovana na prouzek béhem tif minut po vyjmuti prouzku z baleni?

. Byl vzorek krve dostatecné velky?

. Bylo baleni s prouzky pevné uzavieno?

. Nemaji pouzivané prouzky proslou dobu pouziti?

. Nejsou prouzky skladovany pfi extrémnich teplotach, napf. v piilis velkém hor-
ku nebo mrazu?

7. Nejsou prouzky skladovény v prostorach s pilis vysokou vihkosti, napf: v kuchy-

ni nebo v koupelng?

KONTROLNi MERENi POMOCi KONTROLNIHO ROZTOKU

Méfeni s kontrolnim roztokem
Kontrolni méfeni pomoci kontrolniho roztoku vas ujisti o sprévném postupu pfi
méteni a o spravné funkcnosti vaseho méfice. Ujistéte se, Ze pouZivate spravny
kontrolni roztok. Pro SD-Check Gold méfi¢ pouZijte pouze SD-Check Gold kon-
trolni roztok. (volitelné)

Kdybyste méli zkontrolovat méfi¢ pomoci

kontrolniho roztoku?
1. Pokud jste nechali vicko baleni méficich prouzkdi oteviené.

. Pokud pouzivate vas méfi¢ poprvé.

. Po otevieni nového baleni méficich prouzkd.

. Pokud vdm méfi¢ upadne.

. Pokud naméreny vysledek neodpovida stavu, jak se citite.

. Pokud jste provedli opakované méreni a vysledky jsou opét pfilis vysoké nebo
piflis nizké, neZ jste predpokladali.

7. Pokud si chcete ovéfit, ze méfi¢ nebo méfici prouzek méfi spravné.
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A Kontrolni roztok spotfebujte do 3 mésicti po otevreni, potom
@ roztok zlikvidujte. Zaznamenejte si proto datum, kdy jste roztok
otevreli.

Kontrola pomoci kontrolniho roztoku

1. Vlozte méfici prouZek do testovaci zditky. M&fic se zapne automaticky.

2. Zkontrolujte, zda souhlasi kod na méfici s ciselnym kédem na baleni prouz-
ka, které pouzivate.

3. Stisknéte levé nebo pravé tlacitko na dobu 3 sekund, aby se vém zobrazil
symbol kontrolniho roztoku na displeji. Pokud nechcete provést kontrolu
pomoci kontrolniho roztoku, stisknéte levé nebo pravé tlacitko.

4. Drzte lahvicku s roztokem horizonténé a kapnéte jednu kapku na okraj
prouzku, aby se roztok nasaknul na méfici prouzek. Kdyz je roztok aplikovan
na prouzek, méfi¢ zacne pocitat od 5 do 1 sekundy. Pevné opét uzavrete vic-
ko roztoku.

5. Vysledek kontrolniho méfent se zobrazi za 5 sekund.

Cteni vysledki pFi kontrole pomoci kontrolniho roztoku
Pokud je vysledek kontrolniho méfeni v pfijatelném rozmezi, mizete si byt jisti,
Ze vas méfic a méfici prouzky funguji spravné.
Pokud neni vysledek testu v pijatelném rozmezi, je mozné, Ze vas méfici systém
neni v poradku.
Zkontrolujte nasledujici:
1. Zkontrolovali jste dobu pouZiti kontrolniho roztoku a méficich prouzkd?
2. Nenechali jste otevrené vicko baleni prouzkdi nebo kontrolniho roztoku?
3. Souhlas ciselny kod na méfici s kodem na baleni prouzkd?
4. Postupovali spravné béhem testu?
5. Pouzili jste spravny kontrolni roztok?
Opakujte kontrolu pomoci kontrolniho roztoku. Pokud vysledek neni presto
pfijatelny, kontaktujte prodejce méfice SD-Check Gold nebo zakaznicky servis
CELIMED s. 1. 0.

POUZITi A USKLADNENI

1. Uchovévejte prouzky pfi pokojové teploté mezi 2 °C az 32 °C (36 °F az 90 °F).
Nevystavujte prouzky mrazu ani neskladujte v chladnicce. Rozmrazené rea-
gencie mohou byt pficinou zkresleni naméfenych hodnot krevni glukozy.

2. Udrzujte méfic v cistoté, dbejte, aby se zditky méficiho prouzku a kédového
Cipu nezanesly prachem.

3. Prouzky jsou citlivé na vlhkost, skladuijte je v suchu a chladnu, nevystavujte
je pimému slunecnimu zéfeni.

4. Baleni — nddobku uzaviete ihned po vyjmuti prouzku. Méfici prouzky ucho-
vavejte v origindlnim, uzavieném obalu. V opatném piipadé by se mohly
prouzky znehodnotit.

5. Obal méficich prouzki udrzuje béznou vlhkost, neskladujte proto prouzky
v jiném neZ originalnim obalu.

6. Kontrolni roztok skladuijte pfi teplotach 18 °C az 32 °C (64 °F az 90 °F).

7. Méteni provadéjte pfi teploté 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F). Vyhnéte se
prostiedi s nadmérnou vlhkosti, jinak by mohlo dojit ke zkresleni vysledka ¢i
selhdni pristroje.

OMEZENIi / PODMINKY

SD-Check méfici prouzky vam zajisti spolehlivé vysledky za ndsledujicich podminek:

1. Tento méfic byl testovan v nadmorské vysce od drovné more do 3000 metri
nad morem.

2. Extrémni vlhkost vzduchu (vy33i nez 90 % a nizsi nez 10 %) mohou ovlivnit
vysledky.

3. Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky méfeni. Hladina
hematokritu nizsi nez 20 % muze zplsobit nepfesné — vysoké vysledky a hla-
dina hematokritu vyssi nez 60 % muze zpisobit nepresné — nizké vysledky.
Pokud vam neni zndma vase hladina hematokritu, zeptejte se vaseho Iékare.

4. Interferujici latky: zvySené hladiny nésledujicich latek mohou ovlivnit vysled-
ky méfeni — kyselina askorbovd a kyselina mocova, acetaminofen, celkovy
bilirubin a triglyceridy.

Latka Limit

Kyselina askorbové > 2,5 mg/dL
Kyselina mocova > 8 mg/dL
Acetaminofen > 6 mg/dL
Celkovy bilirubin > 20 mg/dL

Triglyceridy
CHARAKTERISTIKA MERENI

> 1000 mg/dL

e Byla vyhodnocena jak domaci tak i klinickd méFeni pomoci méficich prouzkl
SD-Check Gold.
e SD-Check Gold je kalibrovany dle YSI vysledku méfeni glukézy z plné krve.
Piesnost (porovnavaci metoda)

Presnost SD-Check Gold méficiho systému byla stanovena porovnanim vysledkd
méfeni krevni glukézy s vysledky naméfenymi laboratornim analyzatorem gluké-
zy YSI Model 2300 STAT Plus (referencnim pfistrojem). Byly porovnavany vysled-
ky od 260 pacientt.

Slope 1,046
Y-intercept -1,5
Korela¢ni koeficient (R) 0,994
Pocet vzorkd (N) 260
Testovaci rozmezi (mg/dL) 27-529

< 75 mg/dL (4,2 mmol/L)
v rozmezi +/- 5 mg/dL | v rozmezi +/- 10 mg/dL | v rozmezi +/- 15 mg/dL

(v rozmezi +/- 0,28 mmol/L) | (v rozmezi +/- 0,56 mmol/L) | (v rozmezi +/- 0,83 mmol/L)
9/24 (38 %) 23/24 (96 %) 24124 (100 %)

< 75 mg/dL (4,2 mmol/L)
vrozmezi +/-5% | vrozmezi +/- 10 % | vrozmezi +/- 15 % | vrozmezi +/- 20 %
126/236 (53 %) | 190/236 (81 %) | 223/236 (94 %) | 232/236 (98 %)

INFORMACE PRO ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL
1. Pristroj méfi v rozsahu od 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).
2. Pii poufiti méfice postupujte dle internich hygienickych predpisd.
3. K'méfeni je tfeba vzorek Cerstvé pné krve.
4. Dejte pozor na vzduchové bubliny, pokud pouzivéte pipety.
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