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Testovaci prouzky pro méfeni glukézy v krvi
Instrukce k pouZiti
Model: EGS-2003

/\\ UPOZORNENI: Chcete-li pouit tyto prouzky (model: EGS-2003), vyberte

v aplikaci Gluco-Smart (iGluco): Nastaveni > Vybrat t&p testovaciho prouzku

> Bez kédovani. Pokud se chcete vratit k pouzivani A S-lOOQIélahwcka 3

B_rouzl_(-,r s Earovym kédem), vyberte ,,QR kod". Vice informaci zde:
it.ly/iHegsENG

DiileZité bezpe&nostni pokyny o

= Glukometr a lancetovy aplikator jsou urCeny pouze pro pouziti jednim

pacientem, Ne_sdllegte je s nikym, vEetné jinych Elend rodiny.

. Véechngr casti systemu pro méfeni hladiny glukozy v krvi o

BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG 680 jsou povazovany za biologicky nebezpecne

g mpl}ml: potencialné prenaset infekéni choroby, a to i po provedeni ¢isténi a
ezinfekce.

Dalsi informace naleznete na nasledujicich odkazech:

»0znameni FDA tykajici se vefejného zdravi: PouZivani zafizeni pro odbér krve z
prstu u vice ne? jedné osoby pfedstavuije riziko pienosu patogen( pienadenych
krvi: Pocatedni sdéleni” (2010)
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http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
»Klinické upozornéni CDC: PouZiti zafizeni pro odbér krve z prstu u vice ne?
jedné osoby predstavuje riziko pfenosu patogent prenasenych krvi® (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html Postupy
tisténi a dezinfekce najdete v Easti Cisténi a dezinfekce v uZivatelské priruéce.

Zamyslené pouZiti

Testovaci prouzky EGS-2003 pro méfeni hladiny glukdzy v krvi jsou uréeny k
pouZiti se systémem pro monitorovani hladiny glukézy v krvi BG1/BG5/BG5S/AG-
607/AG-680 k kvantitativnimu méfeni glukézy v Eerstwych vzorcich kapilarni plné
krve odebranych z prstd, dlani, predlokti, horni ¢asti paZe, lytek nebo stehen.
Jsou uréeny pouze pro pouZiti u jednoho pacienta a nemély by byt sdileny. Mély
by byt pouzivany pouze pro menitorovani a nemély by byt pouZivany pro
diagnostiku nebo screening diabetu, ani pro pouziti u noverozencl.

Princip testu . . o
Test je zaloZen na méfeni elektrického proudu generovaného reakef glukozy s

¢inidlem testovaciho prouzku. ME&fi¢ méfi proud a pfevadi jej na odpovidajici
hladinu glukézy v krvi.

Casti testovaciho prouZku



Kontroini okénko

i DL— Absorpéni otvor
Kontakini tyCinky Manipulacni Chst proutku

Absorpéni otvor = Naneste sem kapku krve. Krev bude automaticky nasata.

Kontrolni okénko - Pokud bylo do absorpéniho otvoru testovaciho prouzku

nasato dostatecné mnoZstvi krve, bude toto okénko zcela pokryto krvi.

Rukojet testovaciho prouzku - DrZte tuto £4st, abyste vloZili testovaci prouzek

do otvoru pro prouzek.

Kontaktni ty€inky - VloZte tento konec testovaciho prouzku do méficiho

pfistroje. Zatlacte jej pevné, az se nebude dat zasunout dale.

Upozornéni: Vysledky testu mohou byt nepfesné, pokud nejsou kontaktni

ty€inky zcela zasunuty do otvoru pro prouzek.

Varovani a bezpeénostni opatfeni

= Pro diagnostické pouZiti in vitro (pouze pro vnéjsi pouZiti).

+ NepouZivejte opakované.

» Pro vlastni testovani.

= Pfed pouZitim testovacich prouzkl EGS-2003 pro méfeni hladiny glukozy v krvi
si piectéte tento ndvod a piiruku k systému pro méfeni hladiny glukdzy v krvi
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680. Pro ziskani spolehlivych vysledkd a zachovani
kompletniho servisu, podpory a zaruky vyrobce pouZivejte pouze EGS-2003
testovaci prouzky. 3
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« Stejné jako vSechny malé soucasti, i testovaci prouzky a lancety by mély byt
uchovavany mimo dosah malych déti. Pokud dojde k poZiti jakékoli soucasti,
okamZité vyhledejte |ékaiskou pomoc.

« Mate-li dotazy nebo potiebujete pomoc mimo pracovni dobu zakaznického
servisu, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

+ Po manipulaci s glukometrem, lancetovym zarizenim nebo testovacimi
prouzky si diikladné umyijte ruce mydlem a vodou.

» Glukometr a lancetove zafizeni je tfeba Cistit a dezinfikovat. Postup isténia
dezinfekee najdete v éasti Ciéténi a dezinfekce v uZivatelské pfirudce.

« PouZité lancety a testovaci prouzky mohou byt potencialné nebezpecneé.
Zlikviduijte je opatrné podle pokynil v uZivatelské pfiruéce k systému pro
méfeni hladiny glukézy v krvi BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.

+ Nikdy neprovadéjte vyznamné zmény ve svém programu kontroly diabetu ani
neignorujte fyzicke priznaky bez konzultace se svym lékarem.

« Lécbu byste méli upravovat pouze v pfipadé, Ze jste k tomu byli fadné
proskoleni.

Postup testovani
1. Umyjte si ruce nebo misto vpichu mydlem a teplou vodou. Oplachnéte a

dikladné osuste,
Pozndmka: Pokud pouZivite alkoholovy tampdn, ujistéte se, Ze misto vpichu je pfed

odbérem vzorku zcela suché.
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2. Vlyjméte testovaci prouzek z lahvicky a vioZte jej do otvoru pro prouzky na
méfidle. Kontaktni ty€inky musi byt zcela zasunuty do méfidla.

3. Propichnéte misto testu pomoci lancety a jemné stlacte a/nebo masirujte oblast,
dokud se nevytvofi kulata kapka krve o objemu nejméné 0,7 mikrolitru. Misto vpichu
nestlacujte prilis siln&.

4. Naneste krev na absorp€ni otvor testovaciho prouzku, dokud se kontrolni okénko
zcela nenaplni krvi, viz obrazek nize.

Poznamka: Ujistéte se, Ze kontroini okénko testovaciho prouZku je zcela naplnéno
vasi krvi.

5. Ziskejte vysledek méfeni hladiny glukdzy v krvi.

6. Vyjméte testovaci prouZek z méficiho pFistroje. PouZitou lancetu vyhodte pfimo
do nadoby urcené pro ostré pfedméty.

Poznamka:

1. Lanceta je uréena pouze pro jednoho uZivatele a neméla by byt sdilend, jinak hrozi
riziko pfenosu patogent krvi.

2. Lancety jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZiti.

3. Pri kaZzdém testu by méla byt pouZita novd sterilni lanceta.

Podrobné pokyny a ilustrace naleznete v uZivatelské piirucce k systému iHealth
Gluco-Monitoring System (BG1/BG5/BG5S/AG-607/ AG-680 ).



Pochybné nebo nekonzistentni vysledky

Pokud dostévate neobvyklé vysledky testli nebo vysledky, které neodpovidaji
tomu, jak se citite:

> Ujistéte se, Ze kapka krve zcela pokryvé kontrolni okénko testovaciho prouzku.
> Ujistéte se, Ze testovaci prouzky nejsou proslé.

> Zkontrolujte funkénost glukometru a testovacich prouzk( pomoci kontrolniho
roztoku.

Méjte na paméti, Ze vysoka nebo nizka hladina glukdzy v krvi mlZe byt
priznakem zavazného zdravotniho stavu. Pokud se vam nadale zobrazuji
neobvykle vysoké nebo nizke vysledky, poradte se se svym lekarem.

Referencni hodnoty

Denni doba Lidé bez diabetu
Nalacno a pred jidlem <100 mg/dL
2 hodiny po jidle <140 mg/dL

Zdroj: (1) Americka diabetologicka asociace: Klasifikace a diagnostika diabetu
(stanovisko). Diabetes Care 39 (Supp. 1) S15, 2016.
Obrafte se na svého lékafe, aby urdil cilovy rozsah, ktery je pro vas nejvhodnéjsi .
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Upozornéni: Odbér z alternativnich mist (Alternative Site Testing - (AST)
DiileZité: Pro provedeni AST plati uréitd omezeni. Pfed provedenim AST

si pfeététe navod k pouZiti systému pro méfeni hladiny glukozy v krvi

BG1/ BG5/BG5S/AG-607/AG-680 a poradte se se svym lékaFem.

« Alternativni testovani (AST) by nemélo byt pouZivano ke kalibraci
systémi pro kontinualni monitorovani glukdzy (CGM).

= Vysledky alternativniho testovani by nemély byt pouzivany pfi
vypottu davky inzulinu.

Testovdni pomoci kontrolniho roztoku pro kontrolu vykonu
Kontrolni roztok (Uroven I, (rovefi II a Grove I1I) obsahuje znamé mnoZstvi
glukdzového koncentratu, ktery reaguje s testovacimi prouZky. Porovnanim
vysledki testu kontrolniho roztoku s otekavanym rozsahem uvedenym na
&titku lahviky s testovacimi prouzky miiZete zkontrolovat, zda glukometr a
testovaci prouzky funguji jako systém a zda provadite test spravné. Je velmi
dileZité, abyste tuto jednoduchou kontrolu provadéli pravidelng, abyste méli
jistotu, Ze ziskavate pfesné vysledky. Podrobné informace o testovani najdete
v navodu k pouZiti systému pro méfeni hladiny glukézy v krvi
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.




Testovani pomoci kontrolniho roztoku by mélo byt provedeno:
> Kdyz jsou vaSe testovaci prouzky vystaveny extrémnim podminkam prostfedi (viz
sekce “Varovani a bezpefnostni opatfeni” tohoto dokumentu).
> Pokud vysledky testu hladiny glukézy v krvi neodpovidaji tomu, jak se citite,
nebo pokud se domnivate, Ze vysledky nejsou presné.
> Kdykoli mate podezieni, Ze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguiji spravné.
> Nejméné jednou tydné.
> Kdyz si chcete vyzkouSet testovani pomoci glukometru.
> Kdyz glukometr upustite nebo poskodite.
> PokaZdé, kdyZ oteviete novou lahvi¢ku s testovacimi prouzky.
Upozornéni: Kontrolni rozsah se mize u kazdé nové lahvicky testovacich prouzk(
lisit. VZdy pouZivejte kontrolni rozsah uvedeny na Stitku aktualni lahvicky
testovacich prouzki. Pokud vysledek testu kontrolniho roztoku nespada do rozsahu
uvedeného na lahvicce testovacich prouzki:
(1) Opakujte test kontroly kvality.
(2) Preltéte si Cast Kontrola kvality v uZivatelské prirucce, abyste si ovéfili postup a
techniky.

(3) Zkontrolujte datum expirace testovacich prouzk( a kontrolniho roztoku.
(4) Zkontrolujte, zda neni méfici pFistroj poskozen (pad, ponofeni do tekutiny).



Vysledky testu

Vysledky méfeni hladiny glukdzy v krvi se zobrazuji v mg/dL nebo mmol/L.
Pokud je vysledek nizsi neZ 20 mg/dL, opakuijte test s novym testovacim
prouzkem, abyste tento vysledek potvrdili. To znamena velmi nizkou hladinu
glukdzy v krvi nebo téZkou hypoglykémii. Hypoglykémii byste méli okamZité
[&cit podle doporuéeni svého lékare, Pokud je vysledek vyssi nez 600 mg/dl,
opakujte test s novym testovacim prouzkem, abyste tento vysledek potvrdili.
To znamena velmi vysokou hladinu glukézy v krvi nebo tézkou hyperglykémii.
Méli byste okamZité vyhledat lékarskou pomaoc.

Skladovani a nakladdni
Aby byly vase testovaci prouzky U€inné, pouZivejte je prosim podle nasledujicich
doporuceni,
DﬁPLEilTé: NepouZivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZe
vysledky by byly nepresné. Abyste udrzeli testovaci prouzky v co nejlepsim stavu,
petlivé si pfectéte nasledujici doporuceni:
« Testovaci prouzky maji dobu pouzitelnosti 5 mésicl od otevieni.
« P¥i prvnim otevieni napiste datum expirace na lahvi¢ku s testovacimi prouzky.
« Lahvicku s testovacimi prouzky skladujte pii teploté 39 °F az 86 °F (4 °C aZ
30 °C) a relativni vihkosti 10 % aZ 85 %.
+ Neskladujte v chladni¢ce ani nemrazte.
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» Chraiite testovaci prouzky pied pfimym sluneénim zafenim. Neskladujte testovaci
prouzky v mistech s vysokou vlhkosti.

« Testovaci prouzky musi byt skladovany pouze v plvodni lahvicce. NepFendavejte je
do nove lahvicky ani do jiné nadoby.

= Nedotykejte se testovacich prouzki mokryma rukama.

= KaZdy prouZzek pouZijte ihned po vyjmuti z lahvicky. Po vyjmuti nového testovaciho
prouzku rychle uzavrete vicko lahvicky.

« Vicko lahvicky udrzujte vzdy uzaviené.

+ Testovaci prouZek neohybejte, nefezte ani neupravujte. Mohlo by to vést k
nepresnym vysledkim,

= NepouZivejte, pokud je lahvitka poskozena.

Chemické sloZky v kaZdém testovacim prouZku

1. FAD-GDH >»0.04mg
2. Ostatni slozky (elektronovy nosi¢, ochrana enzymi, nereaktivni sloZky
atd.) 0,05 mg

Omezeni
> Hematokrit: Viysledek méfeni glukdzy neni platny, pokud je hematokrit mezi 20 %
a 60 %. Pokud neznate svou hladinu hematokritu, poradte se se svym lékafem.
> PouZiti u novorozenc: Testovaci prouzky na méfeni hladiny glukézy v krvi
EGS-2003 nejsou uréeny k testovani novorozencd.
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> Metabolity: Kyselina mocova, bilirubin a hemoglobin v normalnich koncentracich v
krvi nemaji vyznamny vliv na hodnoty glukdzy. Vysoké koncentrace paracetamolu a
kyseliny askorbové mohou zplsobit nepfesné vysledky testu. Hodnoty glukdzy v krvi
je tfeba interpretovat s opatrnosti.

> Lipemické G¢inky: ZvySené hladiny triglycerid{i v krvi az do 2000 mg/dl nemaji
vyznamny vliv na vysledky.

> NiZe uvedena tabulka latek uvadi nejvySsi koncentraci bez vyznamného ovlivnéni
(£ 10% chyba).

Slouceniny Omezeni
Kyselina askorbova >4mg/dL
Kyselina mocova >10mg/dL
Acetaminofen >5mgfdL
Bilirubin >40mg/dL
Hemoglobin >450mg/dL

> NepouZivejte béhem testu absorpce xyldzy ani kratce po ném.

> Pokud jste pacientem na peritonealni dialyze, pfed méfenim hladiny
glukdzy v krvi se poradte se svym lékafem. Dialyzaéni roztok mize vést k
nespravnym vysledkdm.

> NepouZivejte u pacientd v hyperglykemicko-hyperosmolarnim stavu, s
ketdzou nebo bez ni. 11



> NepouZivat u kriticky nemocnych pacient.

> NepouZivat u pacientd, ktefi jsou dehydratovani, hypertenzni, hypotenéni
nebo v §oku.

> Vliv nadmofrskeé vysky: Testovaci prouzky lze pouzivat v nadmorské vySce az 3
275 metr( (10 744 stop) bez vlivu na vysledky testu.

Vykonové charakteristiky

Rozsah méfeni systému: 20 az 600 mg/dl (1,1 ~ 33,3 mmol/l)
Rozsah hematokritu: 20 % ~ 60 %

Vzorek: Cela krev, kapilarni

Ne méné nez Velikost vzorku krve: 0,7 pl

Doba testu: 5 sekund

Kalibrace: plazmaticke ekvivalenty

PFesnost
Tyto studie byly provedeny v laboratofi s celou krvi. Hladina glukdzy v krvi byla
upravena na pét rozsah(.

;mlnw”:m [ §1-110 |11-150 :151-250:251@ I

4 4

Polet 100 100 00| 100 100 |
Privmar | w3|  es3 22| 2020 2o
:smm'd& 17 23 a2 49 74|
|GV (%) | 38| 27 25| 24| 28|
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PFesnost systému

Systém byl testovan na 100 vzorcich kapilarni krve. Pfesnost systému byla
porovnana s laboratorni metodou (sledovatelnost laboratorni metody a validace
kalibrace jsou sledovatelné podle standardniho referenéniho materiélu NIST
(SRM) 917c). Nize uvedené tabulky ukazuiji, jak dobfe se obé metody srovnavaji.
Tabulka 1 predstavuje vzorky s vysledky glukozy < 100 mg/dL.

Rozdilny rozsah hodnot mezi hodnotou do do do
naméfenou systémem manitorovani Smg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
lukézy v krvi a laboratorni hodnotou
; ; it ; . 39/56 54/56 56/56
Systém monitorovani glukdzy v krvi (70%) (96%) (100%)
Tabulka 2 pfedstavuje vzorky pro vysledky glukézy 2100 mg/dl.
Rozdilny rozsah hodnot mezi hodnetou do do do
naméfenou systémem monitorovani glukozy
v krvi a laboratorni hodnotou _— 10% al
. _ . . . 79/144 | 113/144 | 139/144
Systém monitorovani glukézy v krvi (55%) (78%) (97%)
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Tabulka 4 predstavuje vzorky pro vysledky glukozy = 100mg/dL.

Rozsah rozdild mezi
hodnotami alternativnich

odbérovych mist a do 5% do 10% do 504+
laboratorni hadnotou

Dlané 38/88(43%) 67/88(76%) | 86/88(98%)
Predlokti 35/88(44%) 71/88(81%) | 86/88(98%)
Paze 37/88(42%) 73/88(83%) | B5/88(97%)
Lytko 37/88(42%) 71/88(81%) | 85/88(97%)
Stehno 38/88(43%) 72/88(82%) | B85/88(97%)

Vykonnost laickych uZivatel(:
Studie hodnotici hodnaty glukézy z kapilarnich vzork( krve z prstu odebranych 100

laickymi osobami ukazala nasleduijici vysledky:

100 % v rozmezi +15 mg/dl (+0,83 mmol/l) od hodnot |ékarské laboratofe pfi
koncentracich glukézy nizsich nez 100 mg/dl (5,55 mmol/l) a 100 % v rozmezi +15 %
od hodnot |ékaFskeé laboratofe pii koncentracich glukézy 100 mg/dl (5,55 mmol/l) a

vy3Sich.

Testovaci prouzky na glukézu v krvi EGS-2003 spliiuji normu EN 1SO 15197:2015.
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USA:

Viyrobeno pro iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, USA
+1-855-816-7705(8:30 - 17:30 PST, pondéli az patek)

Mate-li dotazy nebo potiebujete pomoc mimo provozni dny a hodiny,
obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

Evropa

iHealthLabsEurope SAS www.ihealthlabs.eu
EC | REP ) 36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co., Ltd.

No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
Vyrobeno v Ciné

Pouzité symboly

® Nepouzivejte [:E]Pfeaéte si navod k pouiti
opakované
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