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Testovaci prouzky pro méreni glukézy v krvi

Glukomér a odbérové pero jsou uréeny k individualinimu pouZiti jen
jednim pacientem. NepouZivejte je spole¢né s nikym jinym, a to ani

s dalSimi ¢leny rodiny.

keré sougasti monitorovaciho systému iHealth pro sledovani hladiny
glukdzy v krvi (BG1/BG3/BG5/BGS5L) jsou povazovany za biologické riziko
a mohou byt potencialnim zdrojem pfenosu infek&nich chorob, dokonce

i tehdy, kdyZ je vygistite a vydezinfikujete.

Podrobné informace naleznete na nasledujicich strankach:

,,Oznameni FDA pro vefejné zdravotnictvi: Pouzivani odbérového pera/
pomucky pro odbér z prstu vice nez jednou osobou predstavuje riziko
prenosu plivodcl chorob prenasenych krvi: Uvodni ozndmeni® (2010)
http://www.fda. tsandNotice:
ucm224025.htm




,Klinicka pfipominka CDC: PouZivani odbérového pera/pomucky pro odbér
z prstu vice nez jednou osobou pFedstavuie riziko pfenosu pivodci chorob
prenasenych krvi“(2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBMG.htm/

Postup &iéténi a dezinfekce naleznete v uzivatelské pirudce, oddil Cisténi
a dezinfekce.

Ucel pouziti

Testovaci prouzky EGS-2003 pro zjisténi glukdzy v krvi se pouzivaiji jako
sougast gluko-monitorovaciho systému iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L)

a slouzi ke kvantitativnimu méfeni glukdzy ve vzorcich piné Cerstvé kapilarni
krve odebrané z bfiska prstu, dlané, prediokti, ramene, lytka a stehna. Jsou
uréeny k individulnimu pouziti jedinym pacientem, nesmi se pouzivat
spole¢né s dalsimi osobami. Nesmi se pouzivat k diagnostikovani nebo
screeningu diabetu ani k neonatalnim uceldm.

Princip testovani

Testovani je zalozené na méfeni elektrického proudu generovaného reakci
glukdzy s Einidlem testovaciho prouzku. Glukomér zméi elektricky proud
a naméFenou hodnotu konvertuje na odpovidajici hladinu glukdzy v krvi.



Uéel pouziti

Kontrolni okénko

Absorpéni otvor

Kontaktni tyinky Manipulaéni ¢ast prouzku

Absorpéni otvor — Zde aplikujte kapku krve. Krev se nasaje automaticky.
Kontrolni okénko - Jakmile se do absorpéniho otvoru testovaciho prouzku
nasaje dostate¢né mnozstvi krve, toto kontrolni okénko se zcela zaplini krvi.
Manipulaéni &ast prouzku — Drzte testovaci prouzek za tuto ¢ast a vsurite
jej do testovaciho kanalu (portu).

Kontaktni tyéinky — Testovaci prouzek vsurite koncem s kontaktnimi
ty¢inkami do glukomeéru. Vsurite jej az na doraz tak, Ze to dale jiz nelze.
Pozor: V pripadé, Ze kontaktni tyginky prouzku nebyly vsunuty do
testovaciho kanalu az nadoraz, vysledky testovani mohou byt nepfesné.

Varovani a upozornéni
. Pro diagnostické poutZiti in vitro (pouze k vnéjsimu pouziti).



. Nepouzivejte opakované.

UrEeno pro auto-testovani (testovani sebe sama).

. Drive nez za¢nete pouzivat testovaci prouzky EGS-2003 pro méfeni

glukézy v krvi, si prostuduite instrukce v tomto pfibalovém letaku stejné
jako v uzivatelské pfiruéce ke gluko-monitorovacimu systému iHealth
(BG1/BG3/BG5/BG5L). Abyste ziskali spolehlivé vysledky a kompletni
servis, podporu a zaruku vyrobce, musite pouzivat vyluéné testovaci
prouzky EGS-2003 pro méreni glukdzy v krvi.

Stejné jako v pfipadé jinych drobnych pfedmétli uchovavaijte testovaci
prouzky a lancety mimo dosah déti. Pokud by doslo k spolknuti nékteré
z uvedenych &asti, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

- Pokud mate néjaké otazky nebo potfebujete pomoc mimo Gredni dny

a hodiny zékaznického servisu, kontaktujte svého o3etiuijiciho Iékare.

- Po manipulaci s glukomérem, odbérovym perem/pomdickou nebo

testovacimi prouzky si vzdy dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.

. Glukomér a odbérové pero/pomiicka se musi ogistit a dezinfikovat, proto

infekce v uzivatelské priruéce, kde

si prostudujte &ast Cisténi a
téni a dezinfekci.

najdete navod pro postup pfi

- Pouzité lancety a testovaci prouzky mohou predstavovat potencialni

riziko, proto je 3 radné zlikvidujte v souladu s instrukcemi uvedenymi
v uzivatelské pfiru¢ce ke gluko-monitorovacimu systému iHealth (BG1/
BG3/BG5/BGSL).

. Nikdy nedélejte zasadni zmény ve vasem programu kontroly diabetu nebo



neignoruijte fyzické pfiznaky, aniz byste to konzultovali s vasim o3etfujicim
Iékarem.

Postup testovani
Nejprve si ruce nebo misto vpichu umyjte mydlem a teplou vodou,
potom opléchnéte a dikladné osuste.
Pozor: Pokud pouZijete hadfik vihceny alkoholem, presvédcte se, Ze je
misto vpichu dokonale suché, a aZ potom odeberte vzorek.
2. Vyberte si z baleni testovaci prouzek a vsunite jej do testovaciho kanalu
(portu) glukoméru. Kontaktni ty&inky musi byt celou délkou zasunuté
v glukoméru.
3. Odbérovym perem s lancetou se pichnéte do mista odbéru a jemné jej
stladujte a/nebo masirujte, dokud se nevytvori okrouhla kapka krve
s objemem minimalné 0,7 mikrolitru. Misto vpichu nestlacuite pfilis silné.
4. Kapku krve naneste do absorpéniho otvoru testovaciho prouzku, dokud
se kontrolni okénko zcela nezaplni krvi.
Pozor: Presvédcte se, Ze je kontrolni okénko testovaciho prouzku zcela
zaplnéné vasim krevnim vzorkem.
. Zjistéte naméfenou hodnotu glukdzy ve vasi krvi.
. Vytahnéte testovaci prouzek z glukoméru. Pouzitou lancetu ihned
zlikvidujte do specidlniho kontejneru pro sbér ostrych predmétd.

o n



Pozor:

1. Odbérové pero/pomticka jsou urceny pro pouZiti jen jednim uZivatelem,
nesmi se pouZivat opakované jinymi uZivateli, nebot hrozi riziko prenosu
patogend prenasenych krvi.

2. Lancety jsou urceny pouze k jednordzovému pouZiti jedinym uZivatelem.

3. Pro kaZdé provadéné testovani musite vZdy pouZit novou sterilni lancetu.

Podrobné pokyny a ilustrace naleznete v uZivatelské prirucce ke gluko-

monitorovacimu systému iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L).

Sporné nebo nekonzistentni vysledky

V pripadé, Ze jsou vysledky vaseho testovani neobvyklé nebo

nekonzistentni s tim, jak se citite:

. Presvédcte se, ze odebrana kapka krve vypliiuje celé kontrolni okénko
testovaciho prouzku.

. Ovéite, zda testovaci prouzky nejsou po datu expirace.

. Zkontrolujte funk&nost glukoméru a testovacich prouzk pomoci
kontrolniho roztoku.

Méjte na paméti, ze vysoké nebo nizké hladiny glukdzy v krvi mohou byt

indikatorem vazného zdravotniho stavu. Pokud budou vase vysledky

i nadale neobvykle vysoké nebo nizké, konzultujte je se svym oSetfujicim

Iékarem.



Referencni hodnoty

Denni ¢as Osoby bez diabetu
Nala&no a pred jidlem < 100 mg/dl
2 hodiny po jidle < 140 mg/dl

Zdroj: American Diabetes Association: Diagnosis and Classification of
Diabetes Mellitus (Position Statement). Diabetes Care 36 (Supp. 1) S71, 2013.
Konzultujte se svym oSetfujicim Iékafem cilovy rozsah hodnot, ktery je pro
vas nejlepsi.

Up Odberz t ivnich mist (Alt ive Site Testing - ATS)
Dulezne provadéné z alternativnich mist ma sva omezeni.
si uzi pfiruéku k é i glukézy

iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L) a poradte se se svym osetfujicim
lékafem o moz i odbéru z alternativnich mist.
. ani odbé z alternativnich mlst se nesmi uplatiiovat pfi

i ému ani glukézy (CGMs).
. Vy y i odbé 2z alternativnich mist se nesmi pouzit

pro vypoéet davek inzulinu.

Testovani kontrolnim roztokem pro ovéreni funkénosti




Kontrolni roztok iHealth (Level |, Level Il a Level Il) obsahuije urgité znamé
mnozstvi gluk6zového koncentratu, ktery reaguje s testovacimi prouzky.
Porovnanim vysledk( z testovani kontrolnim roztokem s indikovanym
rozsahem uvedenym na nalepce baleni s testovacimi prouzky si miizete
ovéfit, zda glukomér a testovaci prouzky spolu funguif jako systém a zda
testovani provadite spravné. Je velmi dlezité, abyste tuto jednoduchou
kontrolu provadéli pravidelng, a tak se ujistili, Ze ziskavate presné vysledky.
Podrobnéjsi informace o testovani najdete v uzivatelské pfiru¢ce k systému
monitorovani glukézy iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L).

je tfeba pi

. Pokud jsou vase testovaci prouzky vystavené extrémnim enviromentainim
podminkam (viz Usek Varovani a upozornéni v tomto pfibalovém letaku).

. Pokud vase vysledky testovani glukézy v krvi nejsou konzistentni s tim,
jak se citite, nebo pokud si myslite, Ze jsou vase vysledky nepresné.

. Pokud mate podezeni, ze glukomér a testovaci prouzky nefunguiji spravné.

. Minimalné jednou tydné.

. Pokud si chcete procvitovat testovani s glukomérem.

. Pokud vam glukomér spadne nebo se jinak poskodi.

Pozor: S kazdym novym balenim testovacich prouzk( se mize zménit

kontrolni rozsah. Vzdy se fidte kontrolnim rozsahem na nélepce vaseho

bézné pouzivaného baleni testovacich prouzkd.



Pokud jsou vysledky testovani kontrolnim roztokem mimo specifikovany
rozsah uvedeny na baleni testovacich prouzkd, je nutné:

1.
2.

3.

4.

Zopakovat test kontroly kvality.

Znovu si prostudovat kapitolu Kontrola kvality v uZivatelské pfirucce
a presvédgit se, Ze jsou vase postupy a techniky spravné.
Zkontrolovat datum expirace vasich testovacich prouzkd stejné jako
kontrolniho roztoku.

Zkontrolovat, zda vas glukomér neni poskozeny (padem na zem, do
kapaliny apod.).

Vysledky testovani
Vysledky vaseho testovani hladiny glukézy v krvi se zobrazuiji na displeji
v mg/dl anebo v mmol/I.

Pokud je vas vysledek nizsi nez 20 mg/dl, pouzijte novy testovaci prouzek,

test zopakuijte a zjistéte, zda se tento Udaj potvrdi. Takova hodnota indikuje

velmi nizké hladiny glukdzy v krvi, resp. prudkou hypoglykémii. Okamzité
musite fesit hypoglykémii podle pokyn( vaseho o3etiujiciho Iékare.

Pokud je vas vysledek vyssi nez 600 mg/dl, pouZijte novy testovaci

prouzek, test zopakujte a zjistéte, zda se tento Udaj potvrdi. Takova hodnota

indikuje velmi vysoké hladiny glukdzy v krvi, resp. prudkou hyperglykémii.
Musite okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.



Skladovani a manipulace

Abyste méli jistotu, Ze jsou vase testovaci prouzky u¢inné, pouzivejte je

podle nasleduijicich doporuceni.

Dulezité: NepouZivejte testovaci prouzky po datu expirace, protoze

vysledky budou nepfesné.

Aby byly vase testovaci prouzky vzdy v co nejlepsim stavu, prectéte si

dbkladné nasleduijici doporuceni:

. Testovaci prouzky expiruji 90 dni po otevieni baleni, proto si hned po
otevieni zapiste datum expirace na obal. Baleni s testovacimi prouzky
skladujte pfi teploté 4 — 30 °C (39 — 86 °F) a pii relativni vihkosti 10 — 85 %.

. Neskladuijte testovaci prouzky v lednici nebo mrazaku.

. Nevystavuite testovaci prouzky pfimému slune¢nimu zareni ani je
neskladujte na mistech s vysokou vihkosti.

. Testovaci prouzky je nutné uchovavat pouze v originalnim baleni.
Neprekladejte je do nového obalu nebo jiné nadoby.

. Nedotykejte se testovacich prouzki mokryma &i vihkyma rukama.

. Poutzijte kazdy prouzek ihned, jakmile jej vyjmete z baleni. Baleni potom
vzdy rychle znovu uzaviete.

. Baleni uchovaveijte po celou dobu uzaviené.

. Testovaci prouzky neohybejte, nestiihejte a ani jinak je nemérite.

V opaéném pripadé budou vase vysledky nepresné.

. Prouzky nepouZivejte, jestlize je jejich obal poskozen.




Chemické slozky v kazdém test im prouzku
Glukdzaoxidaza (A. Niger) > 0,04 mg

Jiné slozky

(Pfenase¢ elektronli, enzymovy protektor, nereaktivni slozky atd.) > 0,05 mg

Omezeni

. Hematokrit: Vysledna hodnota glukdzy neni ovlivnéna, jestlize je
hematokrit mezi 20 % a 60 %. Pokud nevite, jaka je vase hladina
hematokritu, obratte se na svého oSetfujiciho lékare.

. Neonatalni pouziti: Testovaci prouzky EGS-2003 pro kontrolu glukézy
v krvi nejsou uréeny pro neonatalni testovani.

. Metabolity: Kyselina mocova, bilirubin a hemoglobin nemaji pfi normaini
koncentraci krve vyznamny vliv na naméfené hodnoty glukézy.

. Acetaminofen (paracetamol), dopamin, L-dopa, metyldopa, tolbutamid
a kyselina askorbova ve vysokych koncentracich mohou vést
k nepfesnym vysledkdm testovani. Udaje o glukédze v krvi je nutné
interpretovat velmi pozorné.

. Lipemické efekty: Zvysené triglyceridy v krvi do 2000 mg/dl nemaji
vyznamny vliv na naméfené vysledky.

. Nasleduijici tabulka ukazuje maximalni koncentrace jednotlivych
substanci, které jesté vyznamné neovliviuji vysledky (chyba +10 %).



Substance Limit
Kyselina askorbova > 2 mg/dl
Kyselina mo¢ova > 10 mg/dl
Acetaminofen (paracetamol) > 5 mg/dl
Bilirubin > 15 mg/dl
Dopamin > 0,03 mg/dl
L-dopa > 0,45 mg/dl
Metyldopa > 0,75 mg/dl
Tolbutamid > 24 mg/dl
Triglyceridy > 2000 mg/dl
Hemoglobin > 250 mg/dl

. U pacientd, ktefi se podrobuiji oxygenoterapii, mohou byt vysledky

zkreslené

. Nesméji pouzwat pacienti v hyperglykemicko-| hyperosmotickém stavu,

s ketdzou nebo bez ketdzy.

. Nesméji pouzivat kriticky nemocni pacienti.
. Nesméji pouzivat pacienti dehydratovani, s hypertenzi (zvy$eny krevni
tlak), hypotenzi (nizky krevni tlak) nebo ve stavu Soku.




. Vliv nadmorské vysky: Testovaci prouzky se mohou pouzivat v kazdé
nadmorské vysce az do 10744 stop (3275 m) bez jakéhokoliv viivu na
vysledky testovani.

Technické udaje

Rozsah méfeni: 20 az 600 mg/dl (1,1 az 33,3 mmol/l) / Rozsah hladiny hematokritu;
20 % - 60 % / Vzorek: Kapka piné krve, kapilarni / Objem krevniho vzorku ne mensi
nez: 0,7 pl / Cas méfeni: 5 vtefin / Kalibrace: plazmové ekvivalenty

Presnost

Studie byly provadény v laboratofi s pouzitim pné krve. Hladina glukézy v krvi byla
sefazena do péti rozsahu.

oneantace kS| 30 60 | 51-110 | 111-150 | 151-250 | 251-400

Poget 100 100 100 100 100

Primer 463| 53| 1272| 2029| 3020

SD (mg/di) 17 23 32 49 78

oV (%) 36 27 25 24 26
Presnost systému

Systém byl testovan na 100 vzorcich kapilarni krve. Pfesnost systémubyla =~
porovnavana s laboratorni metodou. Nasledujici tabulky ukazuji hodnoty vyplyvajici
z porovnani obou metod.



Tabulka 1 reprezentuje vzorky pro vyslednou hladinu glukdzy < 75 mg/dl.

Rozdilny rozsah hodnot mezi hodnotou
naméfenou systémem monitorovani glukdzy
v krvi a laboratorni hodnotou

do5 do10 |do15
mg/dl | mg/dl | mg/dl

L 2 e . " 14/19 | 18/19 | 19/19
Systém monitorovani glukézy v krvi 74 %) | 95 %) | (100 %)

Tabulka 2 reprezentuje vzorky pro vyslednou hladinu glukézy > 75 mg/dI.

Rozdilny rozsah hodnot mezi
hodnotou naméfenou systémem do do do do

monitorovani glukozy v krvi 5% 10 % 15 % 20 %*
a laboratorni hodnotou

R . . . |81/81 57/81 76/81 80/81
Systém monitorovani glukézy v krvi 70 %) |©4%) [©9%) |(100%)

* Povolena kritéria podle ISO 15197 stanovuji, ze 95 % v&ech rozdilt
v hodnotach glukdzy nesmi pfesahnout 15 mg/dl u hodnot glukdzy nizsich
nez 75 mg/dl a 20 % u hodnot glukdzy vyssich nez 75 mg/dl.



Presnost testovani pri odbérech z alternativnich mist

Testovano bylo 100 subjektd, u kterych byla krev odebrana z téchto
alternativnich mist: dlan, predlokti, rameno, Iytko a stehno. Tabulky ukazuiji
rozdily mezi hodnotami glukdzy pfi odbérech z uvedenych alternativnich
mist a laboratornimi hodnotami (vzorky z bfiska prstu).

Tabulka 3 reprezentuje vzorky pro vyslednou hladinu glukézy < 75 mg/dl

Rozdilny rozsah hodnot

mezi hodnotou ziskanou do do do

z alternativniho mista 5% 10% 15 %

a laboratorni hodnotou

Dlaft 14/19 (74 %) | 18/19 (95 %) | 19/19 (100 %)
Predlokti 13/19 (68 %) | 18/19 (95 %) | 19/19 (100 %)
Rameno 15/19 (79 %) | 18/19 (95 %) | 19/19 (100 %)
Lytko 14/19 (74 %) | 17/19(90 %) | 19/19 (100 %)
Stehno 12/19 (63 %) | 18/19 (95 %) | 19/19 (100 %)




Tabulka 3 reprezentuje vzorky pro vyslednou hladinu glukdzy < 75 mg/dl

Rozdilny rozsah hodnot

mezi hodnotou ziskanou | do do do do

z alternativniho mista 5% 10 % 15 % 20 %

a laboratorni hodnotou

Dlari 39/81 (48 %) | 64/81 (79 %) | 76/81 (94 %)| 81/81 (100 %)
Predlokti 30/81 (48 %) | 63/81 (78 %) | 77/81 (95 %)| 81/81 (100 %)
Rameno 42/81 (52 %) | 62/81 (76 %) | 77/81 (95 %)| 80/81 (99 %)
Lytko 41/81 (51 %) | 62/81 (76 %) | 76/81 (94 %)| 80/81 (99 %)
Stehno 41/81 (51 %) | 64/81 (79 %) | 79/81 (98 %)| 80/81 (99 %)

Vyhradni dovozce pro CR: EasyCo s.r.o. N
Bezova 1658/1, budova Golden Office, 147 00 Praha 4, Ceska republika
info@easystore.cz, +420 261 211 521, www.easystore.cz

Vyrobeno pro iHealth Lab Inc.
USA:

iHealth Lab Inc. www.ihealthlabs.com

Mountain View, CA 94043, USA, +1-855-816-7705 (8:30 — 17:30 PST)
Méte-li néjaké dotazy nebo potrebujete pomoc mimo dredni dny a hodiny
zakaznického servisu, obrafte se na svého oSetfujiciho Iékare.




iHealthLabsEurope SARL  www.ihealthlabs.eu
3 Rue Tronchet, 75008, Paris, France
+33(0)1 44 94 04 81 (9:00- 17:30, pondéli aZ patek)

Andon Health Co., Ltd.
No.3 JinPinqStreel. YaYn Road, Nankai District, Tianjin, China
Vyrobeno v Ciné

Pouzité symboly

® Nepouzivat opakované “ Vyrobce

Cislo sarze (LOT) 8 Spotiebuite do

Zdravotnicka pomdicka pro diagnostiku in vitro

I:]E Viz Névod k pousit (uZivatelské pirucka)

n Sterilizovano ozafenim



E Autorizovany reprezentant v Evropském spolecenstvi

Chrarite pfed destém

3.

V souladu s pozadavky smérnice 98/79/ES
C € 01 97 o diagnostickych zdravotnich pomuickach in vitro

Ochrana zivotniho prostiedi — Elektroodpad by se nemél likvidovat
spolu s komunalnim odpadem. Recyklujte ho na mistech k tomu

uréenych. Informujte se a pozadejte o radu na mistnim (fadé nebo
u prodejce.
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