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Dékujeme vam za zakoupeni bezdratového chytrého
glukometru iHealth (iHealth Gluco+).

Tato prirucka obsahuje dulezité informace, které vam
pomohou systém spravné pouzivat. Pfed pouZzitim tohoto
produktu si prosim peclivé prectéte navod k obsluze.
Mate-li dotazy tykajici se tohoto produktu, navstivte prosim
webové stranky www.ihealthlabs.eu.

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Zamyslené pouZiti

Bezdratovy chytry glukometr iHealth (iHealth Gluco+) se
sklada z bezdratového chytrého glukometru iHealth,
testovacich prouzkd iHealth (EGS-2003 a EGS-2043) a
mobilni aplikace iHealth Gluco-Smart App.

Bezdratovy chytry glukometr iHealth je urcen ke
kvantitativnimu méreni glukézy (cukru) v Cerstvych vzorcich
kapildrni krve odebranych z konecku prstu, dlané, predlokti,
paze, lytka nebo stehna.

Bezdratovy inteligentni glukometr iHealth je urcen k pouZziti
jednou osobou a nemél by byt sdilen.

Bezdratovy inteligentni glukometr iHealth je urcen k
samotestovani mimo télo (in vitro diagnostické pouZiti)
lidmi s diabetem doma jako pomdicka pro sledovani
ucinnostikontroly diabetu.

Bezdratovy inteligentni glukometr iHealth by nemél byt
pouzivan k diagnostice nebo screeningu diabetu ani k
neonatalnimu pouZziti. Testovani z alternativniho mista by
mélo byt provadéno pouze v ustdleném stavu (kdy se
glukoza rychle neméni).

Omezeni pouZiti

Systém iHealth nenf urcen k pouziti u novorozenctl ani ke
screeningu nebo diagnostice.

Systém iHealth nenf uréen k pouZiti s arterialni nebo Zilni
krvi, sérem nebo plazmou.



Pacienti podstupujici kyslikovou terapii mohou mit faleSné nizsi
vysledky.

Glukometr a lancetové pero jsou urceny k pouZziti u jednoho
pacienta.

Neni ur¢eno pro kriticky nemocné pacienty.

Toto zafizeni neni uréeno pro osoby s téZkou dehydrataci,

nebo osoby s téZkou hypotenzi, nebo osoby v Soku. Pokud k
tomu dojde, okamZité se poradte se svym |ékafem.

K testovani hladiny glukézy v krvi pouzivejte pouze vzorky
Cerstvé kapilarni krve.

Velmi nizky nebo velmi vysoky pocet Cervenych krvinek
(hematokrit) mlzZe vést k nespravnym vysledkdm testu. Pokud
neznate svou hladinu hematokritu, poradte se se svym |ékafem.
Pouze pro samotestovani.

Neprovadéjte AST, pokud si myslite, Ze mate nizkou hladinu
glukézy, nejste si védomi, Ze byste mohli mit hypoglykémii,
testujete se na hyperglykémii,vase vysledky AST neodpovidaji
tomu, jak se citite, vaSe bézné vysledky glukézy Casto kolisaji.
NepouZivejte vysledky AST ke kalibraci kontinualniho
glukézového monitoru (CGM) ani k vypoctu davkovani inzulinu.
AST by se mél pouzivat pouze v dobé&, kdy hladina cukru v krvi
rychle nekolisa, tj. do 2 hodin po jidle, cvi¢eni nebo uzivani 1ékd.
Pokud uZivate paracetamol nebo |éky obsahujici paracetamol
(Tylenol, nékteré Iéky proti nachlazeni a chfipce nebo nékteré
|éky na predpis), mize tento Iék ovlivnit spolehlivost vysledk(
méreni hladiny glukdzy v krvi (koncentrace v krvi > 5 mg/dl).
Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého |ékare.

Nékteré stavy mohou zpUsobit zvyseni hladiny kyseliny mocové v
krvi. Mezi tyto stavy patfi dna nebo onemocnéni ledvin. Mé&li
byste védét, Ze pokud mate vysokou hladinu kyseliny mocové v
krvi (210 mg/dl), nemusi byt vysledky méreni hladiny glukézy v
krvi spolehlivé. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého |ékare.
Vitamin C (kyselina askorbova (>4 mg/dl) pfirozené pfitomny ve
vasi krvi, z potravy nebo uzivani doplrikid s vitaminem C mdZze pri
pouzivani tohoto systému pro monitorovani hladiny glukézy v
krvi zplsobit nepfesné vysledky mérenf hladiny glukdzy v krvi.



NepouZivejte toto zafizeni béhem nebo kratce po xyl6zové
absorpcni terapii, protoZe xyl6za mdze zpUsobit nepfesné
vysledky méfeni hladiny glukézy v krvi.

DuleZité bezpe&nostni pokyny

Pred pouZitim bezdratového inteligentniho systému pro
monitorovani glukdzy iHealth (iHealth Gluco+) si peclivé prectéte
nasledujici informace. Tyto pokyny vZdy uchovavejte na
bezpecném misté pro pripad potreby.

Neménte terapii na zakladé vysledku testu, ktery neodpovida
tomu, co citite, nebo pokud se domnivate, Ze by vas vysledek
testu mohl byt nespravny.

ZneuZiti bezdratového inteligentniho systému pro monitorovani
glukdzy iHealth (iHealth Gluco+) mdZe zpUsobit Graz elektrickym
proudem, popéleniny, pozar a dal3i nebezpedi.

Pokud vysledek méreni hladiny glukézy v krvi neodpovida tomu,
co citite, a dodrZeli jste pokyny v této uZivatelské pfirucce,

fidte se pokyny svého zdravotnického pracovnika nebo se s nim
obratte.

PFi kazdém testu vzdy pouZzivejte novou sterilni lancetu, abyste
predesli infekci. Z bezpecnostnich ddvodl se po poufZiti nové
lancety jiz nemUzZete vratit k pouZité lanceté a nikdy ji znovu
nepouzivejte.

Nepolykejte a uchovavejte mimo dosah déti.

Glukometr a odbé&rové pero jsou urceny k pouZziti u jednoho
pacienta.

NepouZivejte Zadnou z téchto poloZek u vice pacientd.
Glukometr ani odbérové pero nikdy nesdilejte s nikym, véetné
¢lend rodiny.

Nevkladejte systém iHealth do kapaliny ani do jeji blizkosti.
Systém iHealth Ize pouZivat az do nadmorské vysky 8275 metr(.
Systém iHealth pouZivejte pouze k Gcelu popsanému v
uzivatelské pFirucce.



PouZivejte pouze prislusenstvi dodané vyrobcem.
NepouZivejte systém iHealth, pokud je poSkozen nebo
nefunguje spravnée.

UdrZujte systém iHealth vZdy mimo dosah tepla. Nedovolte,
aby se systém iHealth dostal do kontaktu s povrchy, které
jsou horké.

Neblokujte testovaci port ani jej neumistujte na mékké,
povrchy, které by mohly testovaci port zablokovat. Udrzujte
testovaci port bez zmolkd, vlasd, necistot atd.

Na systém iHealth nic nestavte.

Nevkladejte cizi predméty do Zadného otvoru v systému
iHealth.

NepouZivejte glukometr zplsobem, ktery neni specifikovan
vyrobcem.

VSechny ¢asti systému iHealth jsou povazovany za biologicky
nebezpecné a mohou potencialné prenaset infekeni
choroby, a to i po provedeni ¢iSténi a dezinfekce.

Podrobné informace naleznete v niZze uvedenych zdrojich:
,Oznadmeni FDA pro verejné zdravi: PouZivani zafizeni pro
vpich z prstu na vice neZ jedné osobé predstavuje riziko
pfenosu krevnich patogen(: Prvni sdéleni” (2010)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotic-
es/ucm224025.htm ,Klinickd pfipominka CDC: PouZivani
zafizeni pro vpich z prstuna vice nez jedné osobé
predstavuje riziko prenosu krevnich patogend” (2010)
http:/www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-
DevicesBGM.html

VAS NOVY BEZDRATOVY CHYTRY GLUKOMER

Obsah bezdratového chytrého glukometru iHealth
(iHealth Gluco+)

Obsah baleni se v jednotlivych zemich lisi. Ridte se prosim
obsahem baleni uvedenym na zakoupeném baleni.
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Inteligentni glukometr iHealth Prdhledny uzavér pro méfeni

(glukometr)

iHealth testovaci prouzek

cestovni pouzdro

na alternativnich mistech

®)
=
iHealth lancetové zafizeni lanceta

==

USB nabijeci kabel iHealth kontroln{ roztok

uzivatelska prirucka. stru¢ny navod

Poznamka: Pokud v baleni chybi nékteré poloZky vytisténé
na obalu nebo se zd3, Ze obal byl pfed pouzitim otevren,
kontaktujte prosim zakaznickou podporu iHealth.
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Inteligentni glukometr iHealth
Glukometr

iHealth

LED DISPLE)
Zde se zobrazuji vysledky
testu, symboly a zpravy.

MICRO USB
Nabijejte méfi¢ pomoci
dodaného USB kabelu.

PORT PRO VLOZENI
PROUZKU

VloZte testovaci prouzek
do portu pro
automatické zapnuti
glukometru.

TLACITKO PAMETI

Nachazi se na boku glukometru.
Slouzi k zapnuti glukometru a
zobrazeni vysledk{ predchozich testd.

TLACITKO PRO VYSUNUTI

Nachéazi se na zadni strané
glukometru. Slouzi k automatickému
vyjmuti testovaciho prouzku.

SYMBOL VZORKU KRVE

s o SYMBOL BLUETOOTH
Blika, kdy?Z je glukometr " L
pripraven pfijmout vzorek Objevi'se, kd}_/zjg
krve. glt{lfomlgtr pfipojen k
zarizeni iOS
SYMBOL prostfednictvim funkce
KONTROLN{HO ROZTOKU Bluetooth.
Objevi se pfi provadéni
testu s kontrolnim CTL ‘ *
roztokem a signalizuje, Ze l-l l-l l-l o,
vysledek nebude uloZen do - e e ZOBRAZENI VYSLEDKU TESTU
paméti. e Zobrazuje vysledek testu.
- e o e

[ mg/dL mmol/L

s oene
temeF Bité Objevi se s vysledkem testu
vybita. bud'v mg/dL nebo mmol/L.



Testovaci prouzky iHealth
Pouzivejte testovaci prouzky iHealth EGS-2003 a EGS-2043.

NepouZivejte testovaci prouzky, pokud jim uplynula doba
pouZzitelnosti.

Aby vase testovaci prouzky zUstaly v co nejlepsim stavu, peclivé
si prectéte nasledujici doporucent:

PFi prvnim otevreni si na lahvicku s testovacimi prouzky zapiste
datum pouZzitelnosti.

Lahvicku s testovacimi prouzky skladujte p¥i teploté 4 °C az 30 °C
a pfi relativni vihkosti 10 % az 85 %.

Uchovavejte testovaci prouzky mimo dosah pfimého slune¢niho
zareni.

Testovaci prouzky musf byt skladovany pouze v plvodni lahvice.
Neprelévejte je do nové lahvicky ani do jiné nadoby.
Nedotykejte se testovacich prouzkt mokryma rukama.

Kazdy prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z lahvicky. Po vyjmuti
nového testovaciho prouzku rychle uzavrete vicko lahvicky.
Vicko lahvicky udrzujte vzdy zaviené.

Testovaci prouzky neohybejte, nestfihejte ani neupravujte. To
povede k nepfesnym vysledkim.

Nepouzivejte, pokud je lahvicka poSkozena.

Kazdy testovaci prouzek Ize pouzit pouze jednou a sklada se z
nasledujicich ¢asti.

Dalsi podrobnosti o tom, jak testovaci prouzky pouzivat s
glukometrem, naleznete v navodu k poufziti.

Absorpénf otvor

Kontrolni okénko

Rukojet testovaciho prouzku

Kontaktni tycinky




Odbérové zafizeni iHealth
PouZivejte pouze s lancetou iHealth.

m Hlavice

«e<

Hlavni ¢ast

Odstranéni lancety Uvolrovaci tlacitko

Kryt (pro testovani prstu)

C

Priihledny kryt pro testovani na alternativnich mistech

L0

Lanceta Kontrolni roztok iHealth

Kryt lancety

PouzZivejte pouze kontrolni roztok iHealth.

Kontrolni roztok uchovavejte pfi teploté 2 °C az 30 °C (86 °F - 86 °F) a
pfi vihkosti 10 az 85 %.

Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni ani neumistujte do blizkosti
zdroju tepla.

Spotrebujte pfed datem expirace uvedenym na lahvicce.

Kontrolni roztok spot¥ebujte do 90 dnil od prvniho otevieni lahvicky.
Po kazdém pouziti lahvicku ihned uzavrete.

Abyste zabranili kontaminaci kontrolniho roztoku, nenanasejte jej
pfimo na testovaci prouzek z lahvicky.
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PouZzité vybaveni zlikvidujte v souladu s predpisy platnymi ve
vasi zemi.

Informace o pouzivani kontrolniho roztoku s glukometrem
naleznete v Casti o testech.

Kompatibilita s mobilnimi zaFizenimi

Funguje se zafizenimi iOS i Android: napfiklad iPhone

7/iPhone 7 Plus/Samsung Galaxy S6 Edge/SM-G9250/Samsung
Galaxy Note3 SM-N9006/Motorola Nexus 6

Uplny seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na nasi strance
podpory na www.ihealthlabs.eu

PRINCIP TESTU

Testovani systémem iHealth je zaloZzeno na méreni elektrickych
proudl generovanych reakci glukézy s ¢inidlem testovaciho
prouzku. Systém iHealth méri proud a prevadi jej na
odpovidajici hladinu glukézy v krvi.

Sila proudu produkovaného reakci zavisi na mnozZstvi glukézy
ve vzorku krve.

TESTY S KONTROLNIM ROZTOKEM

Kontrolni roztok iHealth je ur€en k pouZiti s bezdratovym
chytrym glukometrem iHealth (iHealth Gluco+). Kontrolni roztok
iHealth obsahuje specifické mnoZstvi glukézového koncentratu,
ktery reaguje s testovacimi prouzky a slouZi k ovéfeni pfesnosti
vysledkd méreni hladiny glukozy v krvi.

Materialy potfebné k provedeni testu s kontrolnim roztokem:
Bezdratovy chytry glukometr iHealth

Testovaci prouzky iHealth (EGS-2003 a EGS-2043)

Kontrolni roztok iHealth (Groven I, Groven Il nebo Groven Il1)

Test s kontrolnim roztokem provedte, kdyz:



Kontrolni roztok iHealth se pouziva k zajiSténi spravné funkcnosti
bezdratového inteligentniho systému monitorovani glukézy
iHealth (iHealth Gluco+) a jeho bezvadného fungovani.

Mél by se také pouZivat v nasledujicich situacich:

PFi prvnim obdrzeni nebo zakoupeni glukometru.

PFi kazdém otevFeni nové lahvicky s testovacimi prouzky.

V pfipadé podezieni na poruchu glukometru nebo testovacich
prouzkd.

K sezndmeni se s postupem testovani.

V pfipadé podezreni, Ze vysledky nejsou presné.

Po padu glukometru.

Varovani a bezpecnostni opatreni

Kontrolni roztok iHealth je uren pouze k pouZiti pro in

vitro diagnostiku.

Kontrolni roztok nepolykejte ani nehltejte.

Kontrolni roztok iHealth se doporucuje k potvrzeni
funkénosti systému a za Zadnych okolnosti jej nelze

nahradit kapilarnim krevnim testem k

testovani hladiny glukézy v krvi.

Kontrolni roztok by mél byt pouZit pfed datem expirace
vytisténym na Stitku lahvicky.

Kontrolni roztok musi byt spotfebovan do 90 dn(i od otevieni
lahvicky (doba pouZitelnosti po otevieni).

NepouZzivejte kontrolni roztok po uplynuti doby pouzitelnosti
nebo po uplynuti doby pouZitelnosti po otevfeni, podle toho, co
nastane drive, abyste ziskali chybné vysledky.

Postup testovani

Dodrzujte tyto pokyny a dalSi informace naleznete v navodu k
obsluze bezdratového systému iHealth Wireless Smart Gluco-
Monitoring System (iHealth iGluco+).

Krok 1

Spustte aplikaci iHealth Gluco-Smart.
Prejdéte do MENU > Nastaveni > Stisknéte ,Testovani kontrolniho
roztoku” a vyberte si, ktery glukometr pouzivate.
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Krok 2
VloZte testovaci prouzek do otvoru pro glukometr.

Krok 3

Pred kazdym pouzitim lahvicku s kontrolnim roztokem dikladné
protfepejte.

Stisknéte kapku kontrolniho roztoku na €isty plastovy

povrch (napfiklad vicko lahvicky). Pro dosazeni nejlepsich
vysledk( doporucujeme kdpnout prvni kapku a druhou pouZit k
provedeni méreni.

Poté drzte glukometr a priloZte okénko testovaciho prouzku ke
kontrolnimu roztoku.

Jakmile je okénko testovaciho prouzku zcela naplnéno, glukometr
zacne odpocitavat a poté muiZzete testovaci prouzek vyjmout ze
vzorku kontrolniho roztoku.

Poznamka: Abyste predesli kontaminaci kontrolniho roztoku,
nenanasejte jej pfimo na testovaci prouzek z lahvicky.

Krok 4

Vysledek testu s kontrolnim roztokem se zobrazi na obrazovce
vaseho smartphonu.

Porovnejte vysledek s rozsahem hodnot vytisténym na Stitku
lahvicky s testovacimi prouzky. Jako priklad si prosim vezméte
nize uvedeny obrazek.

..... - LEVELNIVEAU 5. LmgldL. mmollL

8] 81lx121  4.5+6.7

o
=I=
* 3 i ={ CE0197F0NC@BZ

Vysledek musi byt v daném rozmezi. Pokud je vysledek testu
mimo rozmezi, opakujte prosim test.
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Ocekavané hodnoty

Ridte se specifikovanym rozmezim uvedenym na 3titku lahvicky
s testovacimi prouzky.

Vysledky testu mimo rozmezi mdze zpUsobit nékolik faktord,
veetné:

Nebyly dodrZzeny vySe uvedené pokyny k testu.

Kontrolni roztok je kontaminovany, prosly nebo je prekrocena
jeho doba pouZitelnosti po otevreni.

Testovaci prouzek je poskozeny nebo prosly.

Plastovy povrch, na ktery se béhem méreni dostala kapka
kontrolniho roztoku, nebyl otfen.

Nebyla dodrZzena skladovaci teplota kontrolniho roztoku (mezi
2°Ca30°Q).

Bezdratovy inteligentni systém monitorovani glukézy iHealth
(iHealth Gluco+) je vadny.

DuleZité

Pokud vysledky testu s kontrolnim roztokem nadale lezi mimo
rozmezi hodnot vytisténych na lahvicce s testovacimi prouzky
iHealth, glukometr, testovaci prouzky ani kontrolni roztok
nepouZzivejte a kontaktujte zakaznickou podporu iHealth.

TEST HLADINY GLUKOZY V KRVI

Testovani pomoci bezdratového inteligentniho systému
monitorovani glukézy iHealth (iHealth Gluco+) je zaloZzeno na
méreni elektrickych proudd generovanych reakci glukédzy s
Cinidlem testovacich prouzk(. Bezdratovy inteligentni systém
monitorovani glukézy iHealth (iHealth Gluco+) méfi proud a
prevadi ho na odpovidajici hladinu glukézy v krvi.

Sila proudu generovaného reakci zavisi na mnozstvi glukézy ve
vzorku krve.

DuleZité informace

PFecltéte si prosim nasledujici:

Tézka dehydratace a nadmérna ztrata vody mohou zpdsobit
nepresné vysledky.



Pokud se domnivate, Ze trpite téZzkou dehydrataci, okamZzité se
poradte se svym lékarem.

Nepresné vysledky se mohou vyskytnout u osob s tézkou
hypotenzi nebo u pacientd v Soku. Vysledky testd nizsi nez
skutecné hodnoty se mohou vyskytnout u osob v
hyperglykemicko-hyperosmolarnim stavu, s ketézou nebo bez
ni. Kriticky nemocni pacienti by neméli byt testovani pomoci
bezdratového chytrého systému monitorovani glukézy iHealth
(iHealth Gluco+).

Pokud jsou vaSe vysledky glukdzy v krvi nizsi nebo vy3si nez
obvykle a neméte Zadné priznaky onemocnéni, nejprve test
zopakujte. Pokud mate priznaky nebo nadale dostavate
vysledky vysSi nebo nizsi nez obvykle, Fidte se radami svého
lékare.

Pokud se u vas objevuji pfiznaky, které nejsou v souladu s
vasim testem glukdzy v krvi, a dodrZeli jste vSechny pokyny
uvedené v této uzivatelské prirucce, okamzité se obratte na
svého |ékare.

NepouZivejte testovaci prouzky, které jsou uplynuly nebo se
zdaji byt poskozené, jinak hrozi nepfesné vysledky. Podrobny
postup naleznete v navodu k poufZiti testovacich prouzkd.
Lancetové zafizeni iHealth je ur¢eno pouze k osobnimu pouZiti.
Nesdilejte ani znovu nepouZzivejte lancety. Podrobny postup
naleznete v ndvodu k pouZiti lancety.

Pro podrobnéjsi informace se podivejte na nize uvedené
zdroje:

»Oznadmeni FDA pro vefejné zdravi: PoufZiti zafizeni pro vpich z
prstu na vice nez jedné osobé predstavuje riziko pfenosu
krevnich patogenu: Pocate¢ni komunikace” (2010)
http:/Avww.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotic-
es/ucm224025.htm

Klinick& pfipominka CDC: PoufZiti zafizeni pro vpich z prstu na
vice nezZ jedné osobé predstavuje riziko pfenosu krevnich
patogen(” (2010)
http://www.cde.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesB-
GM.html

13



Pokyny pro prvni nastaveni

Varovani

Vysledky méreni glukdzy v krvi by se mély zobrazovat v mg/dL.
Pokud vas glukometr nenf pfi prvnim zapnuti nastaven na
mg/dL, kontaktujte prosim zakaznicky servis.

Pouziti nespravné jednotky méreni mdze zpUsobit chybnou
interpretaci skute¢né hladiny glukézy v krvi a miZze vést k
nespravné terapii.

PFed provedenim prvniho méreni glukdzy v krvi provedte
kontrolni test, abyste se ujistili, Ze glukometr a testovaci
prouzky funguji spravné a nejsou vadné.

Materialy potfebné k provedeni méreni glukozy v krvi:
Bezdratovy chytry glukometr iHealth

Testovaci prouzky iHealth (EGS-2003 a EGS-2043)

Lanceta iHealth s nabitou lancetou

Prihledny uzavér iHealth pro méreni z alternativnich mist (v
pripadé, Ze provadite méFeni na alternativnich odbérovych
mistech)

Bezdratovy chytry glukometr iHealth Ize pouZit pro online test i
offline test:

O online testu

Pro provedeni testu glukdzy v krvi je nutné mit spusténou
aplikaci iHealth Gluco-Smart. Kdyz provadite test hladiny
glukdzy v krvi online, vase vysledky se automaticky
synchronizuji do vaseho profilu iHealth.

VAROVANI

1. KdyZ si poridite novy glukometr a chcete provést prvni test,
postupujte podle KROKU 1 aZ KROKU 4.

2. Pokud jste jiz provedli prvni test, pfejdéte pfimo ke KROKU 4.

KROK 1 Stahnéte si aplikaci iHealth Gluco-Smart

Pfed prvnim pouzitim si stdhnéte a nainstalujte bezplatnou
aplikaci iHealthGluco-Smart (iGluco) z App Storu nebo Google
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Play Storu do svého mobilniho zafFizeni. Postupujte podle
pokyn( na obrazovce a vytvorte si své iHealth ID.

KROK 2 Nabiti baterie

Vas glukometr je napajen vestavénou dobijeci baterii. PFi
prvnim pouZziti aktivujte glukometr podle nasledujicich pokynd.
Zapojte jeden konec nabijeciho kabelu do bo¢ni strany
glukometru a druhy konec do nabijeciho portu USB. Pfed
prvnim pouzitim jej nabijejte dvé az Ctyfi hodiny. (PIné nabita
baterie obvykle vydrzi az 200 testl v zavislosti na vasem
dennim pouzivani.)

Pozndmka 2: Zprdva o slabé baterii
Po urcité dobé pouZivani glukometru blika = po dobu tfi

sekund, kdyZ je baterie v glukometru témér vybitd. Pred dalsim
pouZitim je nutné baterii dobit. Po tfech sekunddch se glukometr
automaticky vypne. Pokud je baterie témér vybitd, glukometr
neprovddi Zddnd méreni.

Ddlezité: Pokud je baterie zcela vybitd, pIné ji nabijte a spustte
aplikaci pro synchronizaci casu glukometru, neZ jej znovu
pouZijete.

Ddlezité: Toto zarizeni vyZaduje Iékarsky sitovy adaptér s vystupem
5,0V DG, ktery splriuje normy IEC 60601-1/UL 60601-1 a IEC 60601-
1-2, napriklad OH-1048A0501000U2 (vstup: 100-240 V, 50/60 Hz;
vystup: 5V DG, 1,0 A). Nabijeci port je Micro USB a mél by byt
pouZivdn pouze k nabijent.

KROK 3 Pripojeni glukometru k aplikaci

Pfed prvnim pouZzitim postupujte podle nize uvedenych krokl a
pripojte glukometr k aplikaci na vaSem mobilnim zafizeni
Android nebo iOS, abyste nastavili ¢as a datum glukometru. Po
pripojeni se datum a €as glukometru synchronizuji s vasim
mobilnim zafizenim Android nebo iOS.



Krok 3-1: Zapnéte Bluetooth na svém mobilnim telefonu.

eseee ATAT = 728AM 3 06% -

{ Settings  Bluetooth

Bluetooth

Krok 3-2: Pfipojte mé&Fic k
aplikaci. V nabidce Nastaveni
kliknéte na ,Moje zafizeni".

Bluetooth

On
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Smart

Na obrazovce ,PFidat zafizeni”
vyberte jako glukometr
.Gluco+".

Ujistéte se, Ze je Bluetooth
zapnuty, a umistéte
glukometr blizko telefonu.
Telefon za¢ne automaticky
hledat glukometr ,Gluco+".
VSechny glukometry ,Gluco+”
v okoli se zobrazi v seznamu.
Vyberte ten, ktery chcete
pripojit.

Symbol Bluetooth ,8“ na
glukometru dvakrat blikne,

a poté se po tfech sekundach
glukometr automaticky vypne.
(0000 znamena poslednich
Sest Cisel MAC adresy)

Na obrazovce Moje zafizeni
kliknéte na ikonu ,+" v pravém
hornim rohu a pfidejte nové
zafizeni.

N

Let's set up your glucometer

} Align

Smart

Gluco+

0O



B \
< Add Device

Make sure Bluetooth is turned on and the
glucometer is nearby

<)

[ e
O )

iHealth

< Searching

. — )

L ——

New Devices

GIUCO+XXXXXX

Make sure Bluetooth is turned on and the
glucometer is nearby

]

Poznamka 3-2: Pfi pfepinani na jiné mobilni zafizeni se
systémem Android nebo iOS opakujte kroky 3-1 ~ 3-2.
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KROK 4 Zmérte si hladinu glukézy v krvi
Krok 4-1: Priprava odbérového pera.
1.Sejméte kryt odbérového pera
2.Pevné vloZte novou lancetu do drzaku odbérového pera
3.0d3roubujte kryt lancety (nevyhazuijte ji)
4.Nasadte kryt odbérového pera
5.Upravte hloubku vpichu. Nastavte Urover odbéru z Grovné
(Min.) na 5 (Max.)
6.0tacejte, dokud neuslysite cvaknuti

E—— —
e

Krok 4-2: Umyjte si ruce teplou mydlovou vodou a ddkladné je
osuste. Spinavé nebo mokré ruce mohou ovlivnit vysledky
testu.

# Highest Lowest
200 130
Krok 4-3: Otevrete aplikaci Hnoefzar b esicu of
iHealth Gluco-Smart a

kliknéte na tlagitko ,M&Feni”.
=l H %




ﬁ,

’77*
e Ujistéte se, Ze mate zapnuty
)) Bluetooth a Ze je iHealth
Gluco+ pobliz. Pfipojeni se
nastavi automaticky.
i
N O )

Postupujte podle pokyn( v
aplikaci a vloZte testovaci
prouzek. Vezméte novy
testovaci prouzek z lahvicky s
testovacimi prouzky, drzte
ho uprostred tak, aby Sipka
smérovala k glukometru, a
vloZte prouZek do portu pro
vloZeni prouzku v
glukometru.

\




Krok 4-4: Odeberte vzorek krve.
. I

PFitlacte lancetu k mistu vpichu. =
Stisknéte tlacitko pro uvolnéni.
Masirujte prst, dokud se
nevytvofi kapka krve.

e | O

Krok 4-5: Naneste vzorek krve na testovaci prouzek.
Rychle naneste vzorek krve do savého otvoru testovaciho
prouzku. Ujistéte se, Ze je potvrzovaci okénko testovaciho
prouzku zcela zapIinéno vzorkem krve.




Jakmile se spusti aplikace a zobrazi se animace ,Testovani”,
odstrante prst z testovaciho prouzku. Vysledek testu se
zobrazi na displeji.

Ce— )
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‘Krok 4-6: Prectéte si vysledky testu.
Vysledek testu se zobrazi v aplikaci.

. O

Pozndmka 4-6: Vysledky ziskané z glukometru jsou kalibrovdny
plazmou. To vdm a vasemu lékafi nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikiim pomiZe porovnat vysledky
glukometru s laboratornimi testy. Ridte se pokyny svého Iékare
nebo jinych kvalifikovanych zdravotnickych pracovniki a
neodchylujte se od téchto pokyni na zdkladeé vysledku bez
predchozi konzultace s lékarem.
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Krok 4-7: Zlikvidujte pouZity testovaci prouzek a lancetu.
Stisknéte tlacitko pro vysunuti na zadni strané glukometru a
zlikvidujte pouzity testovaci prouzek do vhodné nadoby,
abyste zabranili kontaminaci jinych predmétd.

VloZte pouzitou lancetu do krytu lancety, abyste zabranili
odhaleni hrotu jehly. Lehce zatlacte na vyjimatelnou ¢ast
lancety a lancetu radné zlikvidujte.

b

0 offline testu (mUZete provést méreni bez spusténé aplikace)
MéFeni hladiny glukoézy v krvi mlZete provést i bez spusténé
aplikace iHealth Gluco-Smart. VloZte testovaci prouzek pro zahajeni
méreni. Po provedeni testu hladiny glukdzy v krvi

bez aplikace se vase vysledky uloZi do glukometru a Ize uloZit

500 vysledkU testu.

Pozndmeka: Vysledky ziskané z glukometru jsou kalibrovany na
plazmu. To vdm a vaSemu |ékafi nebo jinym kvalifikovanym
poskytovatellm zdravotni péce pomdze porovnat vysledky
glukometru s laboratornimi testy. Ridte se pokyny svého

|ékaFe nebo jiného kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péce a
neodchylujte se od téchto pokyn( na zakladé vysledku bez
predchozi konzultace s Iékarem.

Chcete-li synchronizovat vysledek ve svém profilu iHealth, musite
spustit aplikaci iHealth Gluco-Smart a kliknout na tlacitko pro
nahrani.

Synchronizace dat
Glukometr dokaze ulozZit az 500 nejnovéjsich vysledkd testu hladiny
glukdzy v krvi.

24



Pokud méFi¢ potfebuje uloZit novy vysledek testu a jiz ma
uloZeno 500 vysledkd testu, nejstarsi vysledek testu bude
prepsan novym vysledkem testu.

Kdyz je méfic pfipojen k aplikaci v mobilnim zaFizeni,
klepnutim na tlacitko ,Nahrat” nahrajete data z méfice do
aplikace a cloudu.

ProhliZeni uloZenych vysledki testl na bezdratovém
glukometru iHealth Smart

Kratce stisknéte tlacitko paméti pro zobrazeni vysledkd testd
uloZenych v glukometru. Prvni namérena hodnota je vas
posledni vysledek hladiny glukézy v krvi. Chcete-li zobrazit

drivéjsi vysledky testl, opakované stisknéte tlacitko paméti.

Po dosazeni posledniho vysledku testu se zobrazi symbol |~~~
Stisknutim tlacitka paméti mlZete opakované zobrazit
vysledky test(.Glukomér se po deseti sekundach necinnosti
automaticky vypne.

EH

Porovnani vysledku testl z bezdratového inteligentniho
glukometru iHealth (iHealth Gluco+) s laboratornimi
vysledky

Bezdratovy inteligentni glukometr iHealth (iHealth Gluco+)
vam poskytuje ekvivalentni vysledky kalibrované plazmou.
Vysledek, ktery ziskate z glukometru, se mlize ponékud lisit
od laboratornich vysledkd v disledku béZnych odchylek.
Vysledky glukometru mohou byt ovlivnény faktory a
podminkami, které neovliviuji laboratorni vysledky stejnym
zplsobem.

Pro pfesné porovnani vysledk( z glukometru s laboratornimi
vysledky postupujte podle nize uvedenych pokynd.
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PFed laboratornim testem

Provedte test s kontrolnim roztokem, abyste se ujistili, ze
glukometr funguje spravné.

Pokud je to mozné, pfed provedenim porovnavaciho testu se
alespori osm hodin postéte.

Vezmeéte si glukometr do laboratore.

V laboratofi

Uchovavejte glukometr a vzorky ve stejném prostredi alespon
30 minut pred provedenim testu.

PFed odbérem krve si umyjte ruce.

Glukometr nikdy nepouZivejte se vzorky krve odebranymi do
zkumavky.

Pouzivejte pouze Cerstvou kapilarni krev.

CISTENI A DEZINFEKCE

Cisténi a dezinfekce jsou nezbytnou a diileZitou soucasti
testovaciho postupu. M{Ze pomoci predchazet infekci, jejimu
moznému $ifenf a kifzové kontaminaci. Cisténi mize také
zajistit, aby glukometr fungoval spravné a aby displej byl jasny
a citelny.

Cist&ni spotiva v otirani celého povrchu glukometru po dobu
10 sekund, dokud na povrchu nezmizi vSechny necistoty.
Dezinfekce spociva v otirani celého povrchu glukometru po
dobu 2 minut a udrZzovani povrchu vihkého béhem téchto 2
minut.

Bezdratovy chytry glukometr iHealth a odbérové pero iHealth
by mély byt Cistény a dezinfikovany alespon jednou tydné.

Bezdratovy chytry glukometr iHealth a odbérové pero iHealth
jsou validovany pro 10 000 jednotlivych testd - a nasledné

10 000 ¢iSténi béhem jejich Sleté Zivotnosti.

Pokud glukometr obsluhuje druha osoba, ktera uzivateli
pomaha s testovanim, mély by byt glukometr a odbérové pero
pred pouzitim druhou osobou dezinfikovany.
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NiZe naleznete postup €isténi glukometru a odbérového pera.

1. Po testu si oCistéte a umyjte ruce.

2. Cistym ubrouskem peclivé ocistéte predni i zadni stranu
glukometru.

3. Poté glukometr dezinfikujte dalSim ubrouskem a nechte jeho
povrch pfirozené uschnout: glukometr by mél zlstat 2 minuty
mokry.

4. Stejnym zpUsobem otfete a dezinfikujte odbérové pero
Cistymi ubrousky.

Poznamka:

1. Kazdy krok dezinfekce vyzaduje pfedbézné cCisténi. Po
manipulaci s glukometrem, odb&rovym perem nebo
testovacimi prouzky si dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.
2. Dezinfek&nim ubrouskem lze Cistit a dezinfikovat pouze
povrch glukometru. Dezinfekéni ubrousek nevkladejte do
otvoru pro testovaci prouzky.

INFORMACE O TESTOVANI NA ALTERNATIVNIM MISTE (AST)
Co je testovani na alternativnim misté?

Horni ¢ast paze

Predlokti

Stehno

Dlann — Lytko

Prst
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Testovani z alternativniho mista (AST) je pouZiti jinych ¢asti téla
nez koneckd prstl ke kontrole hladiny glukézy v krvi. Glukometr
umoZniuje testovat na dlani, pfedlokti, paZi, lytku nebo stehné s
vysledky ekvivalentnimi testovani z koneck( prstd, pokud se
pouziva ve vhodnou dobu.

Upozornéni: PFi provadéni testovani z alternativniho mista
nezapomerite vyménit krytku lancetového zafizeni za prihledny
kryt specialné urceny pro AST.

Provadéni AST ma sva omezeni. Pfed provedenim AST se poradte
se svym lékarem. AST by se mél pouZivat pouze za ustalenych
podminek hladiny glukézy v krvi.

Jaka je vyhoda testovani z alternativniho mista?

Bolest je citéna snaze na konedcich prstd, protoZe jsou plné
nervovych zakonceni (receptort). Na jinych mistech téla, kde
nervova zakonceni nejsou tak koncentrovana, bolest neni citéna
tak akutné.

Kdy byste méli pouZit testovani z alternativniho mista?
Hladinu glukézy v krvi mohou ovlivnit potraviny, Iéky, nemoc,
stres a cviCeni. Kapildrni krev z koneckl prstd odrazi tyto zmény
rychleji nez kapilarni krev z jinych mist. Proto, pfi testovani
hladiny glukézy v krvi béhem jidla nebo cvic¢eni nebo
bezprostfedné po ném, nebo pokud plati jina z vySe uvedenych
podminek, odebirejte vzorek krve pouze z koneckl prstl. AST by
se mél pouzivat pouze v dobé ustaleného stavu, kdy se

hladina glukézy rychle neméni.

Testovani z alternativniho mista je vhodné v nasledujicich
pfipadech:

PFed jidlem nebo nala¢no (2 hodiny nebo déle po poslednim jidle)
Dvé hodiny nebo déle po podani inzulinu

Dvé hodiny nebo déle po cviceni

Upozornéni: Testovani z alternativniho mista by se nemélo
pouZivat ke kalibraci systémU kontinuainiho monitorovani
glukdzy (CGM).
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Vysledky testd z alternativnich mist by se nemély pouzivat pfi
vypoctu davky inzulinu.

Nepouzivejte AST:

Pokud si myslite, Ze mate nizkou hladinu glukézy v krvi
(hypoglykémie)

Nejste si védomi, Zze byste mohli mit hypoglykémii
Testujete hyperglykémii

Vase vysledky AST neodpovidaji tomu, jak se citite
Vase bézné vysledky méreni glukézy ¢asto kolisaji

UDRZBA A RESENi ZAVAD

Udrzba a skladovani vaseho bezdratového chytrého
glukometru iHealth

PFi manipulaci s glukometrem budte vzdy opatrni. Pad nebo
héazenf glukometru miZe zplsobit poskozeni.

Nevystavujte glukometr, testovaci prouzky ani kontrolni roztok
extrémnim podminkam, jako je vysoka vihkost, horko, mrazivy
chlad nebo prach.

PFed manipulaci s glukometrem a testovacimi prouzky si vzdy
umyjte ruce mydlem a vodou a oplachnéte a osuste.

ReSeni problémii se systémem

Pokud se budete Fidit doporucenymi kroky, ale problém
pretrvava, nebo se objevi jiné chybové zpravy nez ty nize
uvedené, obratte se prosim na zakaznicky servis iHealth Labs.
NepokousSejte se méfi¢ sami opravovat a nikdy se jej za Zadnych
okolnosti nepokousejte rozebirat.

Zpravy na displeji

ZPRAVA | CO TO ZNAMENA? | AKCE

Bateriev Nabijte baterii.
glukometru je

témeér vybita.




Prouzek byl béhem
méreni vyjmut

Zacnéte znovu s
novym testovacim
prouzkem

Problém s
glukometrem

Znovu provedte méfeni's
novym testovacim
prouzkem. Pokud
problém pretrvava,
zavolejte na zakaznicky
servis iHealth Labs.

Vyskytly se problémy
souvisejici s pouzivanim
testovacich prouzkd,
napfriklad:

- Testovaci prouzek mlze
byt mokry nebo
poskozeny

- Testovaci prouzek mohl
byt vyjmut pFilis brzy

- Aplikovali jste vice krve

Znovu otestujte s
novym testovacim
prouzkem

Teplota prostredi

Provozni teplota je

:: I:| je nizsinez 10 °C 10 °C~40 °C
_ Teplota prostredi Provozni teplota je
:_ El je vyssinez 40 °C 10 °C~40 °C

Chyba komunikace

Stisknéte tlagitko PAMETI po
dobu 7 sekund, poté se méric
obnovi do tovarniho
nastaveni. K aktivaci méfice
pouZzijte nabijeci kabel.
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. ) Zopakujte test s novym
_ Hladina glukdzy v testovacim prouzkem. Pokud
:. LM | krvi je niz&i nez 20 | va3 vysledek stéle blika Lo,
- o mg/dL (1,1 mmol/l). okam?zité vyhledejte Iékarskou
pomoc.
Hladina glukézy v Dikladné si umyjte a osuste
— || krvi je vy33ine7 600 | rucea misto méreni. Test
_ | opakujte s novym testovacim
mg/dl (63,3 mmol/l). prouzkem. Pokud vysledek stale

blika HI, okam?zité vyhledejte
lékaf'skou pomoc.

Reseni probléma

Reseni

1. Nabijte baterii.
2. Znovu vloZte
testovaci prouzek
do glukometru.

3. Znovu vloZte
testovaci prouzek
do glukometru a
pevné jej zatlacte.

Problémy MozZné priciny
Displej o i
Z0stava 1. Baterie je pili slaba.
prazdny i po 2. MEVZI vloZenim tes;ovauho
vioFeni prouzku a provedenim testu
testovaciho uplynula p¥ili§ dlouha doba.
Sku d 3. Testovaci prouzek nebyl
prouzku do zcela vloZen do glukometru.
glukometru.
Vysledky testd.| 1.Nedostatek vzorku v
jsou | testovacim prouzku.
nekonzistentnf i TEStf",ac' priuzelf,”eb‘?l
bo visledk ontrolnf roztok majf proslou
ne Y Yy Y | dobu pouzitelnosti.
testus ) 3. Testovaci prouzek byl
kontrolnim poskozen vlivem tepla nebo
roztokem vlhkosti, takZe vzorek nelze
nejsou ve ap:?tovat, Qﬁpoje rylclhlost
stanoveném aplikace prifis pomaia. =~
. 4. Systém nefunguje, protoze
rozmezi teplota prostredi je vy3Si nebo
nizsi nez pokojova teplota.

1. Znovu otestujte s
novym testovacim
prouzkem a ujistéte
se, Ze bylo naneseno
dostatecné mnoZzstvi
vzorku.

2. Znovu otestujte s
novym testovacim
prouzkem nebo
novym kontrolnim
roztokem.

3. Provedte test s
kontrolnim

31




roztokem s novym
testovacim prouzkem.
Pokud jsou vysledky stale
mimo rozsah, vymérite
lahvi¢ku za novou.

4. Pfed provedenim
nového testu nechte
systém vychladnout na
pokojovou teplotu a
pockejte priblizné 30

minut.-
Odpocet Testovaci prouzek Pouzijte novy testovaci
glukometru nebyl spravné viozen. prouZek a test opakujte
nezacal.
Glukometr PFerudeni systému. Podrzte stisknuté
nereaguje. TLACITKO PAMETI po

dobu 7 sekund, poté se
méri¢ obnovi do
tovarniho nastaveni.
Pro aktivaci méfice
pouzijte nabijeci kabel.

Znamky moZného zhor3eni fyzickych vlastnosti a vykonu
Pokud se setkate s jednou z nasledujicich okolnosti,
prestanite glukometr pouZivat a kontaktujte zakaznicky servis
iHealthlabs

1. Zafizeni nefunguje; napfiklad mobilni zafizeni se systémem
Android nebo iOS nemUZe zahdjit méreni, kdyZ je glukometr
pripojen k mobilnimu zafizeni se systémem Android nebo
iOS, nebo kdyz je do glukometru vloZen testovaci prouzek.

2. Zména barvy pouzdra glukometru nebo odbé&rového
zafizeni; napfiklad je obtizné Cist informace na Stitku.

3. Koroze, praskliny (jakékoli praskliny), kfehnuti a/nebo
praskani pouzdra glukometru nebo odbérového zafizeni.
Pokud mate dotazy nebo potrebujete pomoc mimo provozni
dny a hodiny, obratte se na svého poskytovatele zdravotni
péce.
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SPECIFIKACE BEZDRATOVEHO CHYTREHO SYSTEMU PRO
MONITOROVANI GLUKOZY IHEALTH
Technické specifikace

1. Model: BG5S

2. Rozmeéry pristroje: 98 mm x 35 mm x 27,8 mm

3. Metoda méreni: Amperometricka technologie s vyuZzitim
gluk6zodehydrogenazy

4. Rozsah vysledkd: 20 mg/dL ~ 600 mg/dL
(1,7 mmol/I ~ 33,3 mmol/l)

5. Napdjeni: DC 3,7 V, Li-ion 250 mAh
Nabijeni: DC 5V 250 mA

6. Bezdratova komunikace: Bluetooth V4.1 Pouze reZim BLE
(EIRP: <3dBm)
Frekven¢ni pasmo: 2,402-2,480 GHz

7. Skladovaci podminky: Testovaci prouzky 39° F~86° F (4° C~30° C),
Vlhkost 10% ~ 85% relativni vihkosti

8. Skladovaci podminky: Glukometr -4°F ~ 131° F (-20°C ~ 55°C);
Vlhkost 10% ~ 80% relativni vihkosti

9. Provozni podminky: 50°F ~ 104°F (10° C ~ 40° C), VIhkost 25% ~
80% relativni vihkosti

10. Zdroj krve: Cerstva kapilarni pIné krev

11. Objem krve: EGS-2003: Min. 0,7 mikrolitru

EGS-2043: Min. 0,5 mikrolitru
12. Zivotnost: P&t let

Systém pro monitorovani hladiny glukézy v krvi splfiuje poZadavky
na presnost normy EN ISO 15197:2015, ktera stanovi, ze

95 % namérenych hodnot mensich nez 100 mg/dL musi byt v
rozmezi + 15 mg/dL od referencni hodnoty a 95 % hodnot vétSich
nez 100 mg/dL musi byt v rozmezi + 15 % od referenéni hodnoty.

DuleZité informace poZadované FCC

Toto zafizeni splfiuje ¢ast 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni nesmf
zpUsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli pfijaté ruseni, véetné ruseni, které mize zpUsobit
nezadouci provoz.
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Zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny
spolec¢nosti iHealth Labs, Inc., by zrusily opravnéni uzivatele
k provozovani produktu.

POZNAMKA: Tento produkt byl testovdn a splfiuje limity pro

digitdini zarizeni tridy B podle cdsti 15 pravidel FCC. Tyto limity

jsou navrZeny tak, aby poskytovaly primérenou ochranu pred

Skodlivym rusenim v obytnych instalacich. Tento produkt

generuje, vyuZivd a miiZe vyzarovat radiofrekvencni energii a

pokud neni instalovdn a pouZivdn v souladu s pokyny, mize

zpusobovat skodlivé ruseni radiové komunikace. Neexistuje vSak

Zddnd zdruka, Ze k ruseni v konkrétni instalaci nedojde. Pokud

tento produkt zptusobuje Skodlivé ruseni radiového nebo

televizniho prijmu, coZ Ize zjistit vypnutim a zapnutim zarizeni,

uZivatel se doporucuje pokusit se ruseni odstranit jednim nebo

vice z ndsledujicich opatreni:

— Zmeérite orientaci nebo umisténi prijimaci antény.

— ZvétSete vzdalenost mezi zarizenim a pfijimacem.

— Pripojte zafizeni do zdsuvky na jiném okruhu, neZ je pripojen
prijimac.

— PoZddejte o pomoc prodejce nebo zkuSeného technika pro
radia/televizi.

Informace o vystaveni radiofrekvencnimu zareni:

Toto zafizeni splfuje limity pro vystaveni zafeni FCC
stanovené pro nekontrolované prostredi. Toto zafizeni by
mélo byt instalovano a provozovano s minimaini vzdalenosti
[20] cm mezi zaficem a vasim télem. Tento vysila¢ nesmi byt
umistén ani provozovan ve spojeni s Zzddnou jinou anténou
nebo vysilacem.

UPOZORNENI: Zmény nebo tpravy provedené na tomto
zafizeni, které nejsou vyslovné schvdleny spolecnosti iHealth
Labs, inc., mohou vést ke zruSeni oprdvnéni FCC k provozovdni
tohoto zarizeni.

Tento produkt splfiuje normu Industry Canada. IC: RSS-210.
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Tento produkt je schvdlen v souladu se smérnici RED. Spolecnost
Andon Health Co., Ltd. timto prohlaSuje, Ze iHealth Gluco+ je v
souladu se smérnici o rddiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU.
Uplné znéni prohldseni o shodé EU je k dispozici na ndsledujici
internetové adrese: www.ihealthlabs.eu

Informace o elektromagnetické kompatibilité

Kvalita produktu byla ovéfena a splfiuje poZadavky normy
IEC 60601-1-2 (elektromagneticka shoda a testy).
Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a
mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a BG5S.

BGSS je urcen k poutziti v elektromagnetickém prostredi,

ve kterém je vyzafované RF ruseni kontrolovano.

Zakaznik nebo uzivatel BG5S mUze pomoci predchazet
elektromagnetickému ruSeni dodrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi
zafizenimi (vysilaci) a BG5S, jak je doporuceno nize, v
souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikaéniho
zafizeni.

Vzdalenost mezi méficem a zdrojem zareni (napfiklad
mikrovinnou troubou) by tedy méla byt vétsi nez 3,25 metru.

POZNAMKA 1: Je odpovédnosti vyrobce poskytnout zdkaznikovi
nebo uZivateli informace o elektromagnetické kompatibilité
zarizeni.

POZNAMKA 2: Je odpovédnosti uZivatele zajistit, aby bylo pro
zafizeni udrZovdno kompatibilni elektromagnetické prostredi,
aby zarizeni fungovalo dle zamysleného tcelu. PouZivdni tohoto
pristroje v suchém prostredi, zejména pokud jsou pritomny
syntetické materidly (syntetické obleceni, koberce atd.), miZe
zpusobit Skodlivé statické vyboje, které mohou vést k chybnym
vysledkam. NepouZivejte tento pristroj v blizkosti zdroji silného
elektromagnetického zdreni, protoZe by mohly rusit jeho
Sprdvnou funkci.
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Informace o zaruce

iHealthlabs Europe (,iHealth”) poskytuje zaruku na bezdratovy
chytry glukometr iHealth (,Produkt”) a pouze na Produkt, na vady
materialu a zpracovani pfi béZném pouzivani po dobu dvou let
od data zakoupeni plvodnim kupujicim (,Zaru¢ni doba”). V ramci
této omezené zaruky, pokud se objevi vada a spolecnost iHealth
obdrzi platnou reklamaci béhem Zaruéni doby tykajici se
Produktu, spolecnost iHealth dle svého uvazeni a v rozsahu
povoleném zdkonem bud (1) opravi Produkt s pouZitim novych
nebo repasovanych nahradnich dil, nebo (2) vyméni Produkt za
novy nebo repasovany Produkt. V pfipadé vady, v rozsahu
povoleném zakonem, jsou tyto jediné a vyhradni opravné
prostredky.

Tato zaruka se nevztahuje na: (a) spotfebni dily, jako je baterie,
ktera se Casem opotfebovava, pokud k poruse nedoslo v
disledku vady materiadlu nebo zpracovani; (b) kosmetické
poskozeni, v€etné, ale nikoli vyhradné, Skrabancd, promacklin;
(c) na $kody zplsobené nehodou, zneuzitim, nespravnym
pouzitim, kontaktem s kapalinou; {d) na Skody zp(isobené
provozem produktu Start by iHealth mimo ramec uZivatelské
prirucky, technickych specifikaci nebo jinych publikovanych
pokyn( k produktu Start by iHealth; (e) na Skody zplsobené
servisem provedenym kymkoli, kdo neni zdstupcem spolecnosti
iHealth nebo jednim z jejich zastupcd.

iHealth je ochranna znamka spolecnosti iHealth Labs, Inc.
.Vyrobeno pro iPod”, ,Vyrobeno pro iPad” a ,Vyrobeno pro
iPhone” znamena, Ze elektronické pfisluSenstvi bylo navrzeno
pro pfipojeni specialné k iPodu, iPadu a/nebo iPhonu a bylo
vyvojarem certifikovano, Ze splfiuje vykonnostni standardy
spole¢nosti Apple. Spole¢nost Apple nenese odpovédnost za
provoz tohoto zafizeni ani za jeho soulad s bezpe¢nostnimi a
regulacnimi standardy. Upozorfiujeme, Ze pouziti tohoto
prislusenstvi s iPodem, iPadem a/nebo iPhonem m{ze ovlivnit
bezdratovy vykon. iPod Touch, iPad a iPhone jsou ochranné
znamky spolecnosti Apple Inc. registrované v USA a dalSich

zemich.
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Vyrobeno pro iHealth Labs, Inc. a iHealthLabs Europe

USA:

iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct.,Sunnyvale, CA 94086, USA
+1-855-816-7705 E-mail : support@ihealthlabs.com

Evropa
iHealthLabs Europe SAS
www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
Zakaznicky servis: https://ihealthlabs.eu/en/assitance
nebo menu Kontakt v aplikaci iGluco

Pokud mate dotazy nebo potfebujete pomoc mimo provozni
dobu a dny, obratte se prosim na svého poskytovatele zdravotni
péce.

ANDON HEALTH CO., LTD.

No. 3 Jin Ping Street, Ya An Road, Nankai District,

Tianjin 300190, China.

Telefonni Cislo: +86-22-87611660

VYSVETLEN{ SYMBOLU

’ Evropsky autorizovany
u vyrobce zastupce
Diagnosticky zdravotnicky Kod garze

prostredek in vitro

@ Sériové cislo Katalogové ¢islo
[E Viz ndvod k pouZiti A Upozornéni

@ NepouZivejte, pokud je obal poskozen
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Jﬂf Teplotni limit skladovani Uchovavejte na
suchém misté

\I/
TT Chrarite pred pfimym slunecnim zafenim a zdroji tepla.

STERILE Sterilizované ozafenim 8 Datum spotfeby

® NepouzZivejte opakované

/

I)\\

Znak Bluetooth

likvidovat spole¢né s domovnim odpadem. Recyklujte prosim
tam, kde jsou k dispozici zafizeni. Informace o recyklaci ziskate

od mistniho Uradu nebo prodejce.
C € 0 1 9 Splfiuje poZzadavky evropské smérnice o
diagnostickych diagnostickych prostfedcich (98/79/ES)

FCC ID Toto zafizeni splfiuje ¢ast 15 pravidel FCC

K Ochrana Zivotniho prostredi - Elektroodpad by se nemél
—
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iHealth

Odbérové zafizeni

Zamyslené poufZiti

Odbérové zafizeni iHealth a lancety iHealth jsou specialné navrZeny pro pouZiti se
systémem pro monitorovani glukosy. Jsou uréeny k odbéru vzorkd krve z konecki
prsti nebo jinych mist na téle pfi testovani hladiny glukdzy v krvi. DileZité:
Odbérové zafizeni iHealth je uréeno pouze pro viastni potfebu a nemély by jej
pouZivat zdravotnicti pracovnici. Nesdilejte ani znovu nepouZivejte lancety.

Soucasti a displej

A. Krytka zafizeni O— G. Ochranny kryt

C. Spojovaci trubice

D. Uvolfiovaci tlacitko

%% E. Télo zafizeni

F. Pruinovy mechanismus

| Priihledny kryt (pro testovani
‘ ! z jinych mist neZ prst)




PouZiti lancety

1. Sejméte krytku

Sejméte krytku zafizeni a spojovaci hadicku. Otocte
spojovaci hadi¢kou a ujistéte se, Ze je "/\"
zarovnano s "*/" na tlacitku pro vysunuti. V tomto
okamZiku usly3ite zvuk ,cvaknuti” a sejméte krytku
zafizeni a spojovaci hadicku.

2. VloZeni lancety
VloZte lancetu do drzaku jehly a pevné ji zatlacte
dold, dokud nebude zcela zasunuta.

3. Od3roubujte ochranny disk (nevyhazujte)
0Od3roubujte ochranny kryt a uschovejte jej pro
likvidaci lancety.

4. Nasadte krytku odbérového zafizeni

Nasadte krytku zafizeni a spojovaci hadicku zpét na

zafizeni. Otolte spojovaci hadicku a ujistéte se, Ze je
' na tlaitku pro vysunuti zarovnano s “0" na

spojovaci hadicce. V tomto okamZiku usly3ite zvuk

LCvaknuti”.

Pro testy z prstu pouiijte krytku zafizeni na

odbérovém zafizeni. Pro testy z predlokti, paZe,

ruky, stehna a lytka pouZijte prihlednou krytku.

-




5. Nastaveni Grovné lancetového vpichu

Drzte krytku zafizeni v jedné ruce a télo zafizeni v
druhé a nastavte ji na spravnou Uroveri (obwvykle 3).
Okénko pro zobrazeni hloubky je na stejné strané
jako tlagitko pro uvolnéni.

6. Zatahnéte za rukojet
Zatdhnéte za pruZinovy mechanismus zafizeni.
Nyni jste pfipraveni provést méfeni hladiny glukézy

v krvi.

Vyberte preferované misto testu
Varovani: Pokud testujete hypoglykémii (nizkou hladinu glukdzy v krvi) nebo
pokud si hypoglykémie neuvédomujete, doporutujeme provést test z prstd.

Pro odbér krve z prstu

a. Lehce se dotknéte odbé&rovym zaFizenim (s krytkou) boku Spicky =

prstu. Nejlep3ich vysledkl dosahnete, kdyZ odbér provadite ve / \
stinovanych oblastech. / \

b. Stisknéte tlagitko pro uvolnéni. STRM‘ ‘ﬂ“‘“‘“
.V pfipadé potfeby jemné stisknéte prst, dokud se nevytvoii kapka I'.I ..-'

krve o velikosti $pendlikové hlavicky (piiklad:@®). '\\ /f'

d. Dalsi informace o méfeni hladiny glukdzy v krvi pomoci systému
pro monitorovani glukézy naleznete v uZivatelské prirucce.

Poznamky: Vysledky méfeni hladiny glukozy v krvi z pfedloktl, paZe, ruky,
stehna a lytka se ne vEdy shoduji s vysledky z konefk( prstd, NepouBivejte
k testovani jind mista nei konetky prstd, pokud hladina cukru v krvi rychle
stoupd nebo klesa, do 2 hodin po jidle, po faleiné aplikaci inzulinu,
bezprostiedné po cvifeni nebo pokud jste nemocni & ve stresu.




Pichnuti do pFedlokti, paZe, ruky, stehna nebo lytka
Abyste na povrch testovaného mista dostali Cerstvou krev,
diikladné jej tfete nékolik sekund, dokud neucitite, Ze se zahfiva.
Pichnéte testované misto lancetou takto:

a. Pridrzte prdhledny uzévér na horni strané testovaného mista.
Stisknéte tladitko pro uvolnéni. Nezvedejte.

b. Pevné tlacte na lancetu, dokud se nevytvorii dostatecna kapka
krve.

c. Zvednéte lancetu rovné nahoru a davejte pozor, abyste
nerozmazali vzorek krve na testovaném misté.

DuleZité:

a. Vyhnéte se odbéru krve do oblasti s viditelnymi Zilami nebo znaménky, abyste predesli
nadmérnému krvaceni.

b. Wyhnéte se odbéru krve do oblasti se slachami nebo kostmi, jako jsou ruce a kotniky.
. Je vyZadovan vzorek krve o velikosti 3pendlikové hlavicky 0,7 pl (piiklad: @).

d. Dalif informace naleznete v ndvodu k obsluze glukometru.

Vyjmuti pouZité lancety

a. Pred likvidaci vloZte lancetu do krytu.
Sejméte krytku zafizeni a spojovaci hadicku a viozte hrot

lancety do ochranné krytky.

b. PouZitou lancetu fadné zlikvidujte.

Stisknéte tlacitko pro vysunuti, poté zatlacte ochrannou
krytku zpét do plvodni polohy a poufitou lancetu zlikvidujte
ve vhodné nadobé.




Varovani:

@ Pii pouiivani zafizeni se vyvarujte nahodného zrané&ni sebe nebo jinych osob.

@ Uchovdavejte odbérové pero a lancetu mimo dosah déti.

@ Ffi instalaci lancety nestisknéte tlagitko pro uvelnéni, pokud je krytka zafizenf
odstranéna.

@ Po poufiti lancetu v zafizeni nenechavejte.

@ Nesdilejte zafizeni s jinymi osobami ani ji znovu nepouZivejte.

@ Ped pouzitim zafizeni dezinfikujte, ale neponofujte jej do Zadné tekutiny.

@ Zastréku zafizeni vytahujte opatrné, aby se nevysunula.

@ Odbérové pero by mélo pevné a svisle tlagit na ki, jinak by to ovlivnilo odbér krve.

Cisténi a dezinfekce

Cigténi a dezinfekce jsou naprosto nezbytné pro pfesnost testu, protoZe Eisténi miZe zajistit
spravné fungovani odbérového zafizeni a dezinfekce mlZe zabranit infekci nebo kfizové infekci vas
nebo jinych osob.

Darazné doporu¢ujeme, abyste glukometr a odbérové zafizeni po kaZdém pouZiti wy€istili a
dezinfikovali. Doporucujeme také pouZivat nasledujici produkt: CaviWipes (registracni islo EPA:
46781-8).

Ukazalo se, Ze CaviWipes s isopropanolem a diisobutyl-fenoxy-
ethoxyethyldimethylbenzylamoniumchloridem jako aktivni sloZkou jsou bezpeéné pro pouZiti s
glukometrem a odbérovym zafizenim.

Informace o produktu a technické informace a moZnost zakoupeni tohoto produktu naleznete na
www.metrex.com nebo kontaktujte spole¢nost Metrex na isle 1-800-800-841-1428.

a. Pfed testem by si mé&l uZivatel umyt ruce.

b. Po testovani pouZijte k ¢isténi a dezinfekci odbérového pera ubrousky Cavi Wipes™ (Metrex®
Research Corporation, EPA Reg. No. 46781-8, EPA Est. No. 56952-WI-001) po dobu 180 sekund.
Poznamka:

1. KaZdy krok dezinfekce vyZaduje pfedbéiné Cisténi.

2. Neponofujte t&lo odbérového pera do vody ani do 2adné jiné kapaliny. Skladujte v suché, &isté a
dobie vBtrané mistnosti.

3. Po manipulaci s odb&rovym perem si uZivatelé dikladn& umyji ruce mydlem a vodou.

4.V pfipadé jakychkoli dotaz( kontaktujte prosim &islo +7-855-816-7705.

5. Podrobné informace naleznete na nasledujicim odkazu:
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»Oznameni FDA pro vefejné zdravi: PouZivani zafizeni pro vpich do prstu na vice neZ jedné osobé
pFedstavuje riziko pfenosu patogenti pfenasenych krvi: Prvni sdéleni” (2010)
httpwww.fda.gov/Medical-Devices Safety AlertsandMoticeslucm224025.htm

«Klinicka pFipominka CDC: PouZivani zafizeni pro vpich do prstu na vice neZ jedné osobé
pFedstavuje riziko pFenosu patogenil pfendienych krvi® (2010)
htfp:www.cde.govlinjectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Model produktu: HH-XVI-T
Vyrobeno pro iHealth Labs, Inc.

USA

iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com
150C Charcot Ave, San Jose, CA 95131,
USA 1-855-816-7705

(8:30-17:30 PST, pondéli aZ patek)

Evropa:

w Sanghaj International Holding Corp.GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, N&mecko

Tianjin Huahong Technology Co., Ltd.
A01, zavod B, € 278 Hangkong Road, zona volného obchodu Tianjin
Pilot (pramyslovy park Air Port), Tianjin 300308, Cina
Vyrobeno v Ciné
SYMBOLY -
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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.
4



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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