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Uvod l 1

Dékujeme, Ze jste si vybrali systém monitorovani hladiny glukézy
v krvi Sejoy BG-710b. Nez za€nete testovat, pozorné si prectéte tento
navod k pouZziti.

Ugel pouziti

Testovaci prouzky Sejoy BS-602 se pouzivaji s glukometrem Sejoy BG-710b
ke kvantitativnimu méfeni hladiny glukézy v krvi pomoci erstvé kapilarni piné
krve pro osobni testovani. Koncentrace glukézy v Zilni krvi nebo krvi
novorozenct méfena zdravotnickymi pracovniky. Cerstva kapilarni pina krev
odebrana z konecku prstu a novorozenecka krev odebrana z paty. Systém je
ur€en pro diagnostické pouziti in vitro v domacim prostfedi nebo
zdravotnickym personalem v klinickém prostfedi jako pomucka pro sledovani
Gcinnosti 1éCeni diabetu. Tento systém neni ur€en pro diagnostiku diabetes
mellitus.

Princip testu

Prouzek méfi glukézu pomoci amperometrické technologie vyuzivajici
gluk6zodehydrogenazovou reakci. Kdyz je plna krev nebo kontrolni roztok
nasét do Spicky testovaciho prouzku, glukéza ve vzorku reaguje

s chemickymi latkami a vytvari elektricky proud. Glukometr méfi elektricky
proud a vypocitava mnozstvi glukézy. Vysledek méreni glukozy

se zobrazi jako vypocitana plazmaticka hodnota.

A

Odbeér vzorka zilni pIné krve a novorozenecké krve a jejich pfipravu by méli
zajistit zdravotnicti pracovnici.
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Dulezité bezpeénostni informace

/A Varovani
* \ prubéhu normalniho testovani maze glukometr nebo odbérové pero prijit
do kontaktu s krvi. VSechny €asti soupravy jsou povazovany za biologicky
nebezpecné a mohou potencialné prenaset infekéni onemocnéni z krvi
prenosnych patogent, a to i poté, co jste provedli ¢iSténi a dezinfekci.
Glukometr a odbérové pero by nikdy nemélo pouzivat vice osob nez jedna.
Glukometr a odbérové pero kvdli riziku infekce z krvi pfenosnych patogenu
s nikym nesdilejte, v€etné rodinnych prislusnikd
. Cisténi a dezinfekce glukometru a odbérového pera znigi vétsinu, ale ne
vSechny krvi pfenosné patogeny.
Pokud je glukometr obsluhovan druhou osobou, ktera uzivateli poskytuje
asistenci pfi testovani, glukometr a odbérové pero by mély byt pred
pouzitim druhou osobou vyciStény a dezinfikovany.
Glukometr a odbérové pero pred tim, nez s nimi nékdo jiny bude
manipulovat, dezinfikujte. Nedovolte nikomu jinému provadét méreni
pomoci vaseho glukometru nebo odbérového pera.
Glukometr a odbérové pero je dllezité udrzovat Cisté a dezinfikované.
Odbérové pero Cistéte a dezinfikujte nejméné jednou tydné,
abyste odstranili viditelné necistoty nebo jiny material pro bezpe¢nou
manipulaci a/nebo pred dezinfekci. 3
Pokyny k ¢isténi a dezinfekci glukometru a odbérového pera naleznete
v kapitole Udrzba.
¢ Pred a po manipulaci s glukometrem, odbérovym perem nebo testovacimi

prouzky si dukladné umyjte ruce.

* Nebezpeci uduseni. Obsahuje malé soucasti. Chrarite pred détmi.
Silna elektromagneticka pole mohou rusit spravnou funkci glukometru.
Glukometr nepouzivejte v blizkosti zdroju silného elektromagnetického
zéreni.
Abyste predesli elektrostatickému vyboji, nepouzivejte glukometr ve velmi
suchém prosttfedi, zejména v prostfedi se syntetickymi materialy.
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Dulezité informace tykajici se zdravi

.
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Pacienti podstupujici oxygenoterapii mohou dostavat nepresné vysledky.
Neékteré osoby s cukrovkou nemaji pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi
(hypoglykémie). Jiné osoby, jako jsou déti nebo lidé, ktefi jsou

v bezvédomi nebo maji ur€ita postizeni, nemusi byt schopni sdélit své
pfiznaky zdravotnikim. Z téchto ddvodd nemérite Zadnou |Ié€bu bez
predchozi konzultace s Iékafem.

Kdyz oteviete novou krabic¢ku s testovacimi prouzky nebo si myslite, ze
vysledek vaSeho testu je nespravny, spustte kontrolni test, Spusténim
kontrolniho testu zjistite, jestli glukometr a testovaci prouzky funguji
spravné.

NEMENTE SVOU LECBU NA ZAKLADE JEDINEHO VYSLEDKU,
KTERY NEODPOVIDA TOMU, JAK SE CITITE, NEBO POKUD SE
DOMNIVATE, ZE VYSLEDEK VASEHO TESTU BY MOHL BYT
NESPRAVNY. Pokud se vase vysledky glykémie neodpovidaji tomu, jak
se citite, a vy jste postupovali podle pokynu uvedenych v této pfirucce,
postupujte dale podle pokynl svého lékafe nebo mu zavolejte.

Déti je nutno poucit, jak se spravné glukometr pouziva a to se tyka i
jakékoliv dalSich lékarskych prostfedku

Zavazna dehydratace nebo ztrata velkého mnozstvi vody vdam muze zpusobit
faleSné (nizké) vysledky testd. Pokud si myslite, Ze trpite dehydrataci,
okamzité zavolejte svého |ékare.

Pokud jste dodrzeli vS8echny pokyny v této brozurce a stale mate pfiznaky,
které neodpovidaji vysledkiim vaSich testd — nebo pokud mate néjaké
dotazy — poradte se se svym lékafem.
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e Systém je uréen pro pouziti s €erstvou kapilarni plnou krvi a/nebo zilni
krvi a/nebo novorozeneckou krvi.
* Nepresné vysledky testu muzete dostat ve vysoké nadmorské vySce nad
3048 metrt nad morem.
* Testovaci prouzek BS-602 pro méfeni hladiny glukézy v krvi: vice nez 70 %
poméru hematokritu ovlivni vysledky méfeni. Obratte se prosim na svého
|ékare, aby urcil hodnotu vaSeho hematokritu.
Neékteré latky mohou zpusobit faleSné vysledky enzymatickych testd.
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Omezeni

NiZe uvedené interference byly otestovany a neprokéazal se zadny zjevny

vliv na vysledky pfi normalnich nebo vysSich terapeutickych hladinach.

Latka Koncentrace
Acetaminofen 1,11 mmol/l (20 mg/dI)
Bilirubin 2,22 mmol/l (40 mg/dI)
Kreatinin 0,56 mmol/l (10 mg/dl)
Kyselina gentisova 1,25 mmol/l (22,5 mg/dl)
Hemoglobin 1111,11 mol/l (20000 mg/dl)
Ibuprofen 2,78 mmol/l (50 mg/dl)
L-Dopa 0,03 mmol/l (0,5 mg/dl)
Metyl-DOPA 0,22 mmol/l (4 mg/dI)
Tolbutamid 5,55 mmol/l (100 mg/dl)
Triglyceridy 83,33 mmol/l (1500 mg/dl)
Xyléza 2,78 mmol/l (50 mg/dI)
EDTA 11,11 mmol/L (200 mg/dl)
Kyselina askorbova 0,17 mmol/l (3 mg/dl)
Cholesterol 27,78 mmol/l (500 mg/dl)
Dopamin 1,1 mmol/l (20 mg/dl)
Glutathion 2,17 mmol/l (39 mg/dI)
Heparin 500 1u/dl

Ikodextrin 60,8 mmol/l (1094,4 mg/dl)
Maltoza 555,56 mmol/l (10000 mg/dl)
Salicylat 3,33 mmol/l (60 mg/dl)
Tolazamid 0,56 mmol/l (10 mg/dl)
Kyselina mo¢ova 1,33 mmol/l (24 mg/dI)
Pralidoxim jodid 0,83 mmol/l (15 mg/dl)
Galaktéza 0,83 mmol/l (15 mg/dl)

Dalsi interferujici latky uvedené v EN ISO 15197: 2015 pfiloha A nejsou

ovéreny, mohou také ovlivnit vysledky testu.
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KTERY JE SOUCASTI VASi SADY
a. Glukometr (baterie souc¢asti baleni) -
b. Testovaci prouzky m
c. Odbérové pero
d. Sterilni lanceta I
e. Kontrolni roztok (volitelné pfisluSenstvi) a b

Vyrobce odbérového pera a sterilni lancety

Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co., Ltd. C
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200, Zhanggiu City, Jinan,
‘ Shandong, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Linkfar Healthcare GmbH
Niederrheinstrae 71, 40474 Dusseldorf, Némecko

e [ner

CE:pro odbérové pero; C 0123 pro sterilni lancetu

Beijing Ruicheng Medical Suplies Co., Ltd.
No. 558 Zhangzikou, Yangsong Town, Huairou District,

“ 10400 Bejing, Cina d

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, The Hague,

Holandsko.
CE:pro odbérové pero; C € 0197 pro sterilni lancetu

Tianjin Huahong Technology Co., Ltd.
A01, Plant B, No.278, Hangkong Road, Tianjin Pilot Free
‘ Trade Zone (Air Port Industrial Park), Tianjin 300308, Cina

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

CE:pro odbérowé pero e

VAROVANI:

Drzte glukometr a testovaci potfeby mimo dosah déti. Malé

predméty, jako je kryt baterie, baterie, testovaci prouzky, lancety,
A ochranné kryty lancet a uzaver lahvicky s kontrolnim roztokem,

predstavuji nebezpeci uduseni.

Doporucuje se provadét méreni glukozy uvnitr.
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a. Glukometr

LCD

Tlagitko ,,NAHORU“

Tlagitko ,,DOLU*

Tlagitko ,,M“

Displej

Upozornéni na vybitou baterii

Rezim pro kontrolni roztok

Znagka pred/po jidle

Alarm nizké/vysoké hladiny
glukozy v krvi

Teplota je mimo rozsah

Bluetooth

HCT vysledek

Vstup pro

. prouzek ( Kryt baterie
3

Tlacitko pro vys nu

Prostor pro baterii

pramér

Pouzit pfipomenuti vzorku krve

S

lll
llll

VG mg/dl mmol/l | Jednotka méreni

I CITIAM |
NI PM |

| Barevny indikatorovy pruh

Vysledek testu

N  __ Y __
1
Datum a cas

budi¢ek
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b. Testovaci prouzek

Horni okraj
—

—
Kontaktni listy

Potvrzovaci okno

Kontaktni lista: VloZte ji do vstupu pro prouzek
Zatlacte ho az na doraz, dokud to nepujde dal.

Horni okraj: Zde aplikujte vzorek krve Potvrzovaci

okno: Oblast kontroly vzorku

Dulezité: glukometr se muze pouzivat pouze s testovacimi prouzky BS-602.

PouZiti jinych testovacich prouzkud s timto glukometrem muze vést k chybnym

vysledkiim. Dulezité informace o testovacich prouZzcich

* Systém ma provozni rozsah 5~45°C( 41°F~113°F).

¢ Baleni testovacich prouzk( uchovavejte na chladném a suchém misté
mezi 1°C~30°C (33.8°F~86°F).

* Testovaci prouzky pouZzivejte pouze v rozsahu provoznich teplot systému.

¢ Chrarite pred slune¢nim svitem a horkem

* Testovaci prouzky uchovavejte pouze v pavodni lahvi€ce; nikdy je
neprenasejte do jiné lahvi¢ky nebo jiné nadoby.

¢ Nikdy neskladujte jednotlivé testovaci prouzky mimo lahvic¢ku.

* Po vyjmuti testovaciho prouzku z lahvi¢ky ihned pevné uzavrete uzavér
lahvicky.

« Cistyma suchyma rukama se miZete testovaciho prouzku kdekoli dotknout
pfi jeho vyjimani z lahvi€ky nebo vkladani do glukometru.

* Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouzitelnosti. To muze
zpUsobit chybné vysledky.

* Testovaci prouzky neohybejte, nestfihejte ani neupravujte.

Varovani: Uzavér nebo lahvicka obsahuje vysousedla, ktera

mohou byt Skodliva pfi vdechnuti nebo poziti a mohou zplsobit
podrazdéni kiize nebo o¢i.
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c. Odbérové pero

Nastavitelna Spicka Krytlancety spoustéci tlagitko posuvna objimka

Sipka

BN =Tl 1]

Drzak lancety

Kryt odbérového pera
vyhazova¢ lancety

d. Lanceta

Ochranny kryt

|e * |

Hrot lancety
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PFi prvnim pouziti glukometru nastavte jeho parametry. Kdyz je méfi¢
vypnuty, stisknéte a podrite boéni tlagitko DOWN (DOLU) pro vstup do
rezimu nastaveni.

@ Nastavte rok

Stisknéte a uvolnéte boc¢ni tlacitko UP
(NAHORU) nebo postranni tlacitko DOWN
(DOLU) pro posun o jeden rok dopfedu nebo

dozadu, dokud se nezobrazi spravny rok.
Po nastaveni roku stisknéte tlacitko ,M*,
Udaj mésice automaticky blika.

@ Nastavte mésic

Stisknéte a uvolnéte bocni tlacitko UP (NAHORU) nebo
postranni tlagitko DOWN (DOLU) pro posun o jeden mésic
dopredu nebo dozadu, dokud se nezobrazi spravny meésic.
Po nastaveni mésice stisknéte tlacitko ,M“, idaj data zacne
':' automaticky blikat.

(® Nastavte datum

Stisknéte a uvolnéte bocni tlacitko UP (NAHORU) nebo
postranni tlagitko DOWN (DOLU) pro posun o jeden den
doprfedu nebo dozadu, dokud se nezobrazi spravny den.
Po nastaveni data stisknéte tlacitko ,M“, idaj hodin zacne
#h it automaticky blikat.
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@ Nastavte hodinu

Stisknéte a uvolnéte bocni tlacitko UP (NAHORU) nebo
postranni tlagitko DOWN (DOLU) pro posun o jednu hodinu
doprfedu nebo dozadu, dokud se nezobrazi spravna hodina.
Po nastaveni hodin stisknéte tla¢itko ,M“, idaj minuty
zacne automaticky blikat.

(B Nastavte minuty

Stisknéte a uvolnéte bocni tlacitko UP (NAHORU) nebo
postranni tlagitko DOWN (DOLU) pro posun o jednu minutu
doprfedu nebo dozadu, dokud se nezobrazi spravna minuta.
Po nastaveni minut stisknéte tlacitko ,M"“, zobrazi se forméat
Casu.

©® Nastavte format ¢asu

Glukometr muze zobrazovat ¢as bud ve formatu AM/PM
(12 hodin) nebo 24:00 (24 hodin). Stisknutim a
uvolnénim tlagitka UP (NAHORU) nebo DOWN (DOLU)
vyberte format.

S preferovanym forméatem €asu na displeji stisknéte tlacitko
,M“ pro vstup do nastaveni funkce alarmu nizké glykémie.

@ Nastavte jednotku méfeni

Glukometr mdze zobrazovat vysledky testu bud

v miligramech na decilitr (mg/dl) nebo v milimolech na litr
(mmol/l). Stisknutim a podrzenim obou bo¢nich tlagitek UP
(NAHORU) a DOWN (DOLU) po dobu 5 sekund vyberte
preferovany format. S preferovanym forméatem jednotek
méfeni na displeji stisknéte tlacitko ,M“ pro vstup do
nastaveni funkce alarmu nizké glykémie.
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(® Nastavte funkci alarmu nizké hladiny glukézy v krvi

n Stisknutim a uvolnénim tladitka UP (NAHORU) nebo DOWN
n
5 u (DOLU) vyberte funkci alarmu nizké hladiny glukézy v krvi.
L [ NEBO Pokud zvolite ,On*, stisknéte tlacitko ,M* pro vstup do
nastaveni nizké hodnoty glykémie. Pokud zvolite ,OFF*,
i stisknéte tlac¢itko ,M“ pro pfechod k nastaveni funkce
_ UF F alarmu vysokeé hladiny glukézy v krvi.
y
E 8 (© Nastavte prah alarmu nizké hladiny glukézy v krvi
Stisknutim a uvolnénim boé€niho tla¢itka UP (NAHORU)
I S— nebo postranniho tlagitka DOWN (DOLU) vyberte jednu
NEBO hodnotu. Tisknéte, dokud se neobjevi spravna hodnota.
L‘ L{ Stisknutim tlacitka ,M“ vstoupite do nastaveni funkce
) alarmu vysoké glykémie.
o
r (® Nastavte funkci alarmu vysoké hladiny glukézy v krvi
o un Stisknéte a uvolnéte postranni tla¢itko UP (NAHORU) nebo
. postranni tlagitko DOWN (DOLU) pro vybér funkce alarmu
=== NEBO \ysoké hladiny glukézy v krvi, pokud zvolite "Zapnuto",
(x] stisknéte tla¢itko "M" pro vstup do nastaveni hodnoty
LIF F koncentrace alarmu vysoké hladiny glukézy v krvi. Pokud
© zvolite "OFF", stisknéte "M" ", abyste presli na nastaveni
— funkce "Budicek".
E nn
uy

Nastavte prahovou hodnotu alarmu vysoké hladiny
glukozy v krvi

irnr Stisknutim a uvolnénim tlacitka UP (NAHORU) nebo DOWN
mny (DOLU) vyberte jednu hodnotu. Tisknéte, dokud se neobjevi
spravna hodnota. Stisknéte tlagitko "M" pro vstup do
—— nastaveni funkce "Budicek".

ss====—— NEBO
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@ Nastavte budicek

Mé&fi¢ mize nastavit 6 alarmu, které vam

pfipomenou dobu testovani.

Stisknéte bo¢ni tlagitko UP (NAHORU) nebo DOWN
(DOLU)

pro vybér budi€ku, ktery chcete nastavit, stisknéte
tlagitko "M" pro potvrzeni zvoleného budicku, stisknéte
boé&ni tlagitko NAHORU nebo postranni tlagitko DOLU
pro zapnuti/vypnuti budi¢ku. Pokud je zapnuty,
stisknutim tlacitka M pfepnete na budi¢ek. Nastaveni
Casu viz kroky 4 a 5. Po nastaveni stisknéte tlacitko
+M*“ pro vstup do dalSiho nastaveni budi¢ku, dokud
nebudou vSechna nastaveni budi¢ku dokonéena.
Pokud je budi¢ek vypnuty, pfeskocte aktualni
nastaveni budicku.

Nakonec stisknéte klavesu ,M*“ pro opusténi rezimu
nastaveni.

V jakékoli fazi rezimu nastaveni stisknéte a podrzte
klavesu ,M“ po dobu tif sekund, aby se zafizeni pfimo
vypnulo.
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Pozadavky na Bluetooth

Glukometr vyzaduje zafizeni bluetooth s:
* Bluetooth 4.0 nebo vyssi

* Android 6.0 nebo vy3ssi

¢ |10S 10.0 nebo vyssi

A spolupracuje s:
¢ iphone, iPad
* Android telefony a tablety

Prvni pouziti

(D stahnéte si aplikaci "Glucojoy" z Google Play nebo Apple Store.

(2) Oteviete aplikaci na svém telefonu nebo tabletu. Na pozadani byste méli
na svém zafizeni povolit Bluetooth. Bluetooth mGZzete povolit v nabidce
Nastaveni na chytrém telefonu nebo tabletu.

(3) Vytvorte nové uzivatelské jméno nebo se pfihlaste svym stavajicim
uzivatelskym jménem

a heslem.

Kdyz je glukometr UspéSné pfipojen k chytrému zafizeni, symbol g “
prestane blikat a bude stale zobrazen. DalSi informace naleznete v rychlém
pravodci pro aplikaci GlucoJoy.



Testovani ﬂlukéz¥ v Krvi l 15

Priprava odbérového pera

& Varovani

¢ V prabéhu normélniho testovani mize glukometr nebo odbérové pero
prijit do kontaktu s krvi. VSechny ¢asti soupravy jsou povazovany za
biologicky nebezpe¢né a mohou potencialné prenasSet infekéni
onemocneéni z krvi pfenosnych patogend, a to i poté, co jste provedli
cisténi a dezinfekcil,2

* Glukometr a odbérové pero by nikdy nemélo pouZivat vice osob nez jedna.
Glukometr a odbérové pero kvdli riziku infekce z krvi prenosnych patogent
s nikym nesdilejte, v€etné rodinnych prislusnikd.

« Cisténi a dezinfekce glukometru a odb&rového pera zniéi vétsinu, ale
ne vSechny krvi pfenosné patogeny.

* Pokud je glukometr obsluhovan druhou osobou, ktera uzivateli poskytuje
asistenci pfi testovani, glukometr a odbérové pero by mély byt pred
pouzitim druhou osobou vyciStény a dezinfikovany.

¢ Glukometr a odbérové pero pred tim, nez s nimi nékdo jiny bude
manipulovat, dezinfikujte. Nedovolte nikomu jinému provadét méreni
pomoci vaseho glukometru nebo odbérového pera.

¢ Glukometr a odbérové pero je dulezité udrzovat Gisté a dezinfikované.
Pokyny k ¢isténi a dezinfekci glukometru a odbérového pera naleznete
v kapitole Udrzba.

* Pred a po manipulaci s glukometrem, odbé&rovym perem nebo testovacimi
prouzky si dukladné umyjte ruce.

* Nesmite vlozit kryt lancety do odbérového pera a soucasné stisknout
uvolnovaci tla¢itko nebo drzet odbérové pero s uvolriovacim tlac¢itkem
poloZzenym na ploSe, jako je napfiklad stil. To by mohlo uvolnit lancetu a
nedmyslné zplsobit zranéni.
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@ Odsroubuijte kryt odb&rového pera.

@ Novou lancetu pevné zasuiite do drzaku lancety.

3 Uchopte kryt jehly lancety a jemné jej
odSroubujte z lancety.

@ Nasadte vicko odbérového pera.
Nedotykejte se spoustéciho tlacitka.

(B Upravte nastaveni hloubky
Znacka ukazuje 9 Urovni penetrace do
kGize. Pfepnéte kryt odbérového pera na
pozadované nastaveni.

gl 45 0.

Poznamka: Chcete-li vybrat nejlepsi hloubku:
1-3 pro jemnou nebo tenkou pokozku,
4-6 pro pramérnou pokozku.
7-9 pro silnou nebo zrohovatélou pokozku.
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® Jednou rukou drzte kryt odb&rového pera. Druhou
rukou pomalu vytahnéte posuvny vélec z krytu
odbérového pera. UslySite cvaknuti, coz znamena,
Ze drzéak lancety je zajistén ve své poloze.
Uvolnéte posuvny valec a vratte jej do plvodni
polohy.
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Odbér krve

@ Umyjte si ruce a misto vpichu alkoholovym

tamponem nebo mydlovou vodou.
Oplachnéte a dukladné osuste.

(2) Umistéte konec nastavitelné Spicky proti
strané prstu. Stisknéte spoustéci tlacitko
a po dokonceni punkce sundejte
odbérové pero z prstu. Odlozte odbérové
pero a pockejte nékolik sekund, nez se
vytvori kapka krve.

I (3) Jemné stisknéte prst, aZ ziskate kulatou
Priblizna velikogt kapku krve. Prvni kapku otfete.
Nepouzivejte, pokud je krev rozmazana

nebo teCe. Otfete oblast a jemné
vymackejte dalsi kapku krve nebo
pichnéte do nového mista.
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Odbér krve

DULEZITE:

¢ Pouzivejte pouze testovaci prouzek BS-602.

* Pred testovanim se ujistéte, Ze vas glukometr a testovaci prouzky maji
pfiblizné stejnou teplotu.

* Testovani musi byt provedeno v rozsahu provoznich teplot 5°C~45°C
(41°F~113°F). Pro co nejpresnéjsi vysledky testujte pfi pokojové
teploté 20°C~25°C (68°F~77°F).

 lhned po pouziti lahvi€ku pevné uzavrete, aby nedoslo ke
kontaminaci a poSkozeni.

* Nepouzité testovaci prouzky skladujte pouze v jejich originalni lahvicce.

* Neotevirejte lahvi¢ku s testovacimi prouzky, dokud nejste pfipraveni testovaci
prouzek vyjmout a provést test. Testovaci prouzek pouzijte ihned po jeho
vyjmuti z lahvicky.

* Po provedeni testu nevracejte pouzity testovaci prouzek do lahvicky.

* Testovaci prouzek, na ktery byla nanesena krev nebo kontrolni roztok,
znovu nepouZzivejte. Testovaci prouzky jsou uréeny pouze pro jedno
pouziti

* Pri prvnim otevieni napiSte na Stitek lahvi€ky datum prvniho otevreni.
Lahvi€ku zlikvidujte 6 mésicu po datu prvniho otevreni.
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Zkousky
@ Kdyz je glukometr vypnuty nebo v rezimu nastaveni a
41 rezimu pameéti, vlozte testovaci prouzek a prejdéte do
T testovaciho rezimu. Poznamka: Pokud nezac¢nete test do tfi
”lj: minut, glukometr se vypne. Chcete-li glukometr restartovat,
‘Lg, vyjméte nepouzity testovaci prouzek a znovu jej vlozte do
\O ) glukometru.

- Dulezité: Glukometr se muze pouzivat pouze s testovacimi
prouzky BS-602. PouZziti jinych testovacich prouzku s timto
glukometrem muze vést k chybnym vysledkam.

.-' "' '-‘ @ Obrazovka kontroly systému
? '. '?' '.' Na obrazovce se kratce zobrazi ve$kery obsah
@@ HTacmyanmon | Pro potvrzeni, ze displej funguje spravné.
0 ¢ B3 <BE:EEH
v v v

Poznamka:

* Pokud se objevi &F , Znamena to, ze provozni
teplota je mimo rozsah. Glukometr umistéte na pul
hodiny do pokojové teploty. Pak znovu provedte test.

* Pokud se objevi , Znamena to, Ze baterie je

¢ témér vybita. Vymeénite baterii.
08:08
® (3) Nastaveni zna¢ky pred/po jidle
Znacky pred jidlem a po jidle poskytuji vice informaci
& o vysledcich testu glykémie pred jidlem a po jidle.
0g:08 Stisknutim a uvolnénim tlagitka ,M“ zvolite funkci znacky

jidla. Vychozi hodnota je bez znacky.

08:08
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Provadeéni testu

Full

Not full

(@ Kdyz na displeji blika symbol kapky krve, kterou
potfebujete. Vas glukometr je nyni pfipraven k aplikaci
vzorku krve.

(5) Aplikujte vzorek
Okrajem kanélku se jemné dotknéte kapky krve.
Poznamka:

* Prvni kapku krve otfete. Kapku krve testovacim
prouzkem nerozmazavejte ani neskrabejte.

* NenanéaSejte na testovaci prouzek vice krve poté,
co jste kapku krve odstranili.

(6) Potkejte, az se potvrzovaci okénko Gplné vypini
kapkou krve, ktera bude naséata do tUzkého kanalku a
potvrzovaci okénko by se tak mélo zcela zaplnit. Kdyz
je potvrzovaci okénko pIné, znamena to, Ze jste nanesli
dostatek krve. Nyni muZzete oddélit testovaci prouzek
od kapky krve a pockat, az glukometr odpocita od 5 do
1 a 1 pipnutim ozna¢i konec testu.
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@ Odedctéte si vysledek na glukometru

Po skonéeni méreni glukometr zobrazi hladinu
glukozy v krvi spolu s jednotkou, datem a
Gasem testu. U vysledku testu se také ukaze
usmivajici se obli¢ej (v rozsahu) nebo placici
obli¢ej (mimo rozsah). Vysledky glykémie se
automaticky ukladaji do paméti glukometru.

(® Barevny indikatorovy pruh

Barevny pruh indikatoru zobrazuje barvu
predstavuijici vasSi vyslednou hodnotu.
Cerveny/zeleny/Zluty pruh predstavuje
nizkou/normalni/vysokou hodnotu.

© Glukometr vypnéte

Jemneé stisknéte tlacitko pro vysunuti, aby se testovaci
prouzek automaticky vysunul z glukometru, nebo jej
vyjméte ru¢né, glukometr se automaticky vypne.

S pouzitym testovacim prouzkem zachéazejte opatrné.
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Interpretace neoéekavanych vysledka testl

Glukometr dokaze presné méfit koncentrace glukézy v krvi mezi 0,5 az 33,3
mmol/l (9 az 600 mg/dl)
Ocekavana hladina glukézy v krvi [1, 2, 3 ]:

Cas Normalni rozsah krevni glukdzy
Pred snidani 3,9-5,8 mmol/l (70 - 105 mg/dl)
Pred obédem nebo veceri 3,9-6,1 mmol/l (70 - 110 mg/dl)

1 hodina po jidle < 8,9 mmol/l (méné nez 160 mg/dl)
2 hodiny po jidle < 6,7 mmol/l (méné nez 120 mg/dl)
Mezi 2. a 4. hodinou ranni = 3,9 mmol/l (vy§Si nez 70 mg/dl)

Zdroj: 1. Clin Chem 51,2005:1573-1576;

2. Stedmans Medical Dictionary,27th Edition,2000:2802;

3. American Diabetes Association: Standard of Medical Care

in Diabetes 2019, Vol.39.
Vzdy, kdyz jsou vysledky vaSich testd nizsi nebo vysSi, nez oCekéavate, fidte se
nasledujicimi upozornénimi.

) @ vysledky nizké glukézy

' "' Pokud je vysledek vaseho testu nizsi nez 0,5 mmol/l (9
i mg/dl), na displeji glukometru se zobrazi Lo.
4o oeoe

¢ \Vysledek Lo spole¢né s pfiznaky
Pokud mate vysledek Lo a mate pfiznaky, jako je slabost, poceni,
nervozita, bolest hlavy nebo zmatenost, postupujte podle doporuceni
svého lékare k 1é€bé hypoglykémie.

¢ \Vysledek Lo Reading bez pfiznaku
Pokud naméfite hodnotu Lo, ale nemate zadné pfiznaky nizké hladiny
glukozy v krvi, opakujte test s novym testovacim prouzkem z prstu. Pokud
stéle mate hodnotu Lo, poradte se pred |é¢bou hypoglykémie se svym
|ékafem o potvrzeni testu.
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Interpretace neoéekavanych vysledka testl

T @ Vysledky vysoké glukdzy
'-' ' Pokud je vas test vyssi nez 33,3 mmol/l (600 mg/dl), na
displeji se zobrazi HI.

e Vysledek HI spole¢né s pfiznaky
Pokud pocitujete pfiznaky, jako je Unava, zizen, nadmérné moceni nebo
rozmazané vidéni, dodrzujte doporuéeni svého Iékare k [é¢bé
hyperglykémie.

* VVysledek HI bez pfiznaku
Pokud naméfite hodnotu HI, ale nemate zadné priznaky vysoké hladiny
glukozy v krvi, opakuijte test s novym testovacim prouzkem. Pokud stéle mate
hodnotu Lo, poradte se pred lé€bou hyperglykémie se svym I|ékafem
0 potvrzeni testu.

® Neobvykly hematokrit

* PFilis vysoky (nad 70 %) hematokrit mGze zpGsobit chybné vysledky.
Obratte se prosim na svého lékare, aby urcil hodnotu vaseho
hematokritu.
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Pravidelné porovnavani vysledkd vaSeho glukometru s laboratornimi
vysledky. Vysledky glukometru Sejoy BG-710b jsou ekvivalentni vysledkim
z plazmy. Tato metoda vam a vaSemu zdravotnikovi pomudze porovnat
vysledky vaSeho glukometru s vysledky laboratornich testu. Vysledky testu
glukometru Sejoy BG-710b a vysledky laboratornich testl jsou vyjadieny

v plazma ekvivalentnich jednotkach. Vysledek vaseho glukometru se vSak
muze liSit od vaSeho laboratorniho vysledku kvali normalni odchylce.
Vysledky vaseho glukometru mohou byt ovlivnény faktory a podminkami,
které neovliviuji laboratorni vysledky stejnym zplsobem.

¢ Pokud je vaSe hladina glukézy v krvi nizsi nez 5,55 mmol/I (100 mg/dl), mély
by vaSe vysledky obecné spadat do intervalu +0,83 mmol/l (+15 mg/dl)
laboratorniho vysledku.

¢ Pokud je vaSe hladina glukézy v krvi rovna nebo vySSi nez 5,55 mmol/l (100

mg/dl), mély by vaSe vysledky obecné spadat do intervalu £15 % laboratorniho

vysledku.

Chcete-li maximalizovat své Sance na presné srovnani mezi vysledky
glukometru a laboratornimi vysledky, dodrZujte prosim nékolik zakladnich
pokynu:

Nez pajdete do laboratofe

* Provedte test kontrolniho roztoku, abyste se ujistili, Ze glukometr funguje
spravné.

* Nejezte alespori osm hodin pfed méfenim hladiny glukozy v krvi.

V laboratofi

¢ Test glukometru provedte do 15 minut od laboratorniho testu.

* Pouzijte ¢erstvou kapilarni krev ziskanou z konec€ku prstu, Zilni krev,
novorozeneckou krev.

* Pri provadéni méreni hladiny glukézy v krvi pomoci glukometru se fidte
vSemi pokyny v této uzivatelské prirucce.
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Ukladani vysledki testt glukozy v krvi

Glukometr automaticky uklada az 1000 vysledkd méfeni hladiny glukdzy

v krvi s Casem a datem testu a pfipadnymi znackami testu. Vysledky Ize
kdykoli zkontrolovat. Vysledky testd se ukladaji od nejnoveéjSich po nejstarsi,
proto nastavte v glukometru spravné ¢as a datum. Nastaveni spravného ¢asu
a data pomaha zajistit spravnou interpretaci ulozenych vysledkd glykémie.

@ Vstup do rezimu paméti

Zacénéte s vypnutym glukometrem (bez vlozeného testovaciho
prouzku). Stisknéte a uvolnéte tlacitko ,M“ pro vstup do rezimu
paméti.

@ Zobrazeni pfedchozi pamét’ v fadé

Kratkym stisknutim postranniho tla¢itka UP (NAHORU)

nebo postranniho tlagitka DOWN (DOLU) se posunete
™ i vpred nebo vzad ke vdem vysledkdm. Jako prvni se

i DB:08 zobrazi vas nejnovejsi vysledek.

S
U

=

.

o

Poznamka: Pokud neni uloZen zadny vysledek
- - - testu, glukometr na nékolik sekund zobrazi
.- - - apoté se automaticky vypne.
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U
N
© AVG mmol/l

@ Zobrazeni praméru za 7, 14, 28 dni

Dlouhym stisknutim bo¢niho tlacitka UP (NAHORU) po dobu
3 sekund vstoupite do zobrazeni primérné hodnoty.

Prvni obrazovka paméti, kterou uvidite, je vas 7denni
pramer.

Tento pramér zahrnuje vSechny odeéty z poslednich

dnu obdobi.

n = udava pocet vysledkd zahrnutych do vaseho primeéru

@ Vymazani veskeré paméti

Dlouze stisknéte bo¢ni tladitko DOWN (DOLU) priblizné
na 3 sekundy. Po vymazani paméti glukometr zobrazi
LdEL" a poté se automaticky vypne.

® Konec
V rezimu paméti stisknéte a podrzte tlagitko ,M“ na nékolik
sekund, dokud se glukometr nevypne.
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Kdy provést kontrolni test

Kontrolni roztok obsahuje urcité mnozstvi glukdzy a pouziva se ke kontrole

spravné funkce glukometru a testovacich prouzku.

Provedte test kontrolnim roztokem:

* Kdykoli oteviete novou lahvi¢ku s testovacimi prouzky.

* Kdykoli si chcete ovéfit, zda testujete spravné.

* Pokud mate podezfeni, Zze glukometr a testovaci prouzky nefunguji spravné.

* Pokud jste méli opakované neocekavané vysledky glykémie.

¢ Pokud vam glukometr spadne nebo se poskodi.

¢ Pokud jste nechali nddobku s testovacimi prouzky otevienou nebo si
myslite, Ze jsou testovaci prouzky poSkozené.

* Pokud byly testovaci prouzky skladovany pfi extrémnich teplotach a/nebo
vlhkosti

* Vysledek vaSeho testu neodpovida tomu, jak se citite.

POZNAMKA:

* Pouzivejte pouze kontrolni roztok Sejoy CS-201.

¢ Po pouziti lahvi¢ku s kontrolnim roztokem pevné uzavrete.

* NapiSte datum otevreni lahvi¢ky s kontrolnim roztokem na Stitek lahvicky.
Kontrolni roztok musi byt zlikvidovan 3 mésice po datu prvniho otevieni nebo
po datu exspirace na Stitku lahvi¢ky, podle toho, co nastane drive.

* Nepouzivejte kontrolni roztok, ktery prekro€il datum exspirace nebo datum
likvidace.

* Podminky skladovani kontrolniho roztoku najdete na Stitku
kontrolniho roztoku.

¢ Kontrolni roztok muze znedistit latky.

Skvrny odstrarnte omytim mydlem a vodou.

UPOZORNEN!I: Kontrolni roztok nepozivejte. Neni uréen pro
lidskou spotfebu. Neaplikujte kontrolni roztok na pokozku nebo do
o€i, protoze muze zplsobit podrazdeéni.
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Provedeni kontrolniho testu

@ Vlozte testovaci prouzek pro zapnuti glukometru

ey,
N’ o’ B
%' '-‘ .-' L‘ @ Obrazovka kontroly systému
i L L‘".' Na obrazovce se kratce zobrazi veSkery obsah, aby

(T (=Y HCT, mg/dl mmo . ~ . . . 7 v
OOHIAGoamman | oo honrdilo, Ze displej funguje Spravng.

¥ B S EE-HEMN

@ Na displeji blika symbol kapky krve. Va3
glukometr je nyni pfipraven k aplikaci vzorku krve.

0808

@ Pred kazdym testem protiepejte lahvicku

s kontrolnim roztokem. Odstrarite vicko a zmacknéte
lahvi¢ku, abyste odstranili prvni kapku. Poté Spic¢ku
otfete Cistym hadfikem. Drzte lahvi¢ku dnem vzhuru
N a jemné stisknéte visici kapku.
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Provedeni kontrolniho testu
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(® Dotknéte se a podrzte visici kapku kontrolniho
roztoku v misté, kde se Uzky kanalek styka
SHORNIM OKRAJEM testovaciho prouzku.
Ujistéte se, Ze se potvrzovaci okno zcela vyplnilo.
Kontrolni roztok by se nemél nanéSet na rovnou
plochu testovaciho prouzku.

POTVRZOVACI
OKNO

® Odedtéte vysledek na glukometru

Kdyz je potvrzovaci okno plné, glukometr bude
odpocitavat od 5 do 1. Po skonéeni méfeni
glukometr zobrazi hladinu glukézy v krvi spolu
s jednotkou, datem a ¢asem testu.
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Porozuméni vysledkaim kontrolniho testu mimo rozsah

Porovnejte vysledek zobrazeny na glukometru
s rozsahem kontrolniho roztoku vytisténym na
lahvi¢ce s testovacimi prouzky. Kazdy kontrolni
roztok ma jiny rozsah kontrolniho roztoku.

Vysledky mimo rozsah mohou byt zptsobeny:
¢ nedodrzeni pokyn( uvedenych v krocich 1-6
* prosly nebo kontaminovany kontrolni roztok
* prosly nebo poSkozeny testovaci prouzek

* pouziti testovaciho prouzku nebo kontrolniho roztoku, ktery proSel datem
likvidace

* problém s glukometrem.

UPOZORNENI: Rozsah kontrolniho roztoku vytistény na lahvisce
A s testovacimi prouzky je pouze pro kontrolni roztok Sejoy. Neni to
doporuceny rozsah pro vasi hladinu glukézy v krvi.

UPOZORNENI: Pokud i nadéle dostavéate vysledky testu s kontrolnim
roztokem, které spadaji mimo rozsah vytistény na lahvi¢ce s

A testovacimi prouzky, tak glukometr, testovaci prouzky ani kontrolni
roztok dale nepouzivejte. Kontaktujte prodejce.



32' Testovani kontrolnim roztokem

@ Vymazani paméti

"' . Pokud nechcete vysledek testu uch9vat, stisknéte
"' '- ’ souc¢asné tlagitka NAHORU a DOLU pro jeho vymazani.
Y Tam. Vam Po vymazéani paméti glukometr zobrazi ,dEL" a poté se
automaticky vypne.

08:08

Glukometr vypnéte

oy~ Jemneé stisknéte tlacitko pro vysunuti, aby se testovaci
\\/j\ prouzek automaticky vysunul z glukometru, nebo jej

' vyjméte ru¢né, glukometr se automaticky vypne.

Q S pouzitym testovacim prouzkem zachazejte opatrné.
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Vymeéna baterii

Glukometr je dodavan se dvéma alkalickymi bateriemi AAA.
Baterie poskytuje dostatek energie pro glukometr k provedeni asi 1000 testd.

Pokud je baterie vybita, zobrazi se na displeji symbol baterie S+ 1+ dokud

baterii nevyménite.

Dulezité: Kdyz se objevi tento symbol, méli byste okamzité baterii vymeénit.

0

| =t

@ Pii vypnutém glukometru oteviete kryt baterie.

@ Vyjméte staré baterie a vloZte nové.

3 Vlozte kryt baterie na misto, dokud na misté
nezapadne.

@ Zkontrolujte nastaveni glukometru

Vyména baterie nema vliv na uloZené vysledky. Mozna
vSak budete muset obnovit nastaveni glukometru. Viz
¢éast Nastaveni glukometru.

Vybité baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Udrzba glukometru

Zabrarite vniknuti necistot, prachu, krve, kontrolniho roztoku, vody
nebo jakékoli jiné kapaliny do vstupu pro testovaci prouzky
glukometru.

Dilezité: Glukometr neponofujte do vody ani do zadné jiné kapaliny.
To mUze zpusobit nepfesné nacteni nebo poruchu glukometru.

Ulozeni vaSeho systému

Po kazdém pouziti uloZte glukometr, testovaci prouzky, kontrolni roztok a
dalSi polozky do prenosného kuffiku. Kazdou soucést skladujte na

chladném a suchém misté. Testovaci prouzky a kontrolni roztok by mély byt
skladovany mezi 1'C~30C (33,81 ~86°F"). Glukometr a dal$i souc¢asti by
mély byt uloZzeny mezi -20°C~55C (-4°F~131°T).

Neuchovavejte v chladni¢ce VSechny soucésti chrarite pfed pfimym
slune¢nim zarenim a teplem. Ihned po pouziti pevné uzaviete uzaveér lahvicky
s testovacimi prouzky a/nebo lahvi¢ky s kontrolnim roztokem, aby nedoslo ke
kontaminaci nebo poSkozeni. Testovaci prouzky skladujte pouze v jejich
origindlni lahvi¢ce.

Kontrola exspirace nebo posSkozeni testovacich prouzkl a
kontrolniho roztoku

Data exspirace testovacich prouzku a kontrolnich roztoku jsou vytiSténa na
Stitcich lahvicek. Kdyz poprvé oteviete novou lahvi¢ku s testovacimi prouzky
nebo kontrolnim roztokem, poznamenejte si na Stitek datum likvidace. Pokyny
k ur€eni data likvidace naleznete na testovacim prouzku nebo lahvi¢ce

s kontrolnim roztokem.

Cisténi a dezinfekce

Cisténi a dezinfekce jsou rtizné, mélo by se provadét oboji. Cidténi je soudasti
bézné péce a udrzby, ktera by méla byt provedena pred dezinfekci, ale Cisténi
nelikviduje choroboplodné zarodky. Dezinfekce je dllezity zplGsob, jak snizit
vystaveni nemocem. | kdybyste byl jediny, kdo to pouziva.
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Doporu¢ujeme pravidelné dezinfikovat. KdyZz poméhéate ostatnim s provadénim
méfeni hladiny glukdzy v krvi pomoci glukometru, dezinfikujte jej nebo noste
rukavice, abyste se chranili.

Cisténi glukometru a odbérového pera

PFi ¢iSténi glukometru a odbérového pera otfete vnéjsi povrch mékkym
hadfikem navihéenym ve vodé a slabém saponatu. NepouZivejte alkohol ani
rozpoustédla. Zabrarite vniknuti tekutin, necistot, prachu, krve nebo kontrolniho
roztoku dovnitf glukometru pres vstup prouzku. Nikdy na glukometr nestfikejte
gistici roztok ani jej neponorfujte do zadné tekutiny. Odbérové pero nikdy
neponorujte do zadné tekutiny.

Dezinfekce glukometru a odbérového pera

Glukometr a odbérové pero by mély byt pravidelné dezinfikovany. Pred
dezinfekci glukometr a odbérové pero vycistéte.

Pro dezinfekci si pfipravte roztok z 1 dilu doméciho bélidla a 9 dili vody. Drzte
glukometr se vstupem pro prouzky smérem dolt. Pomoci mékkého hadfiku
navlhéeného timto roztokem otfete vnéjSi stranu glukometru a odbérového
pera. Ujistéte se, Ze jste nejprve vytlacili pfebyte¢nou tekutinu.

Po otfeni prikryjte povrch, ktery dezinfikujete, mékkym hadfikem navihéenym
v roztoku bélidla na 1 minutu. Poté otfete Cistym meékkym hadfikem a
pockejte, az uschne.

Po manipulaci s glukometrem a odbérovym perem si dukladné umyjte ruce
mydlem a vodou.
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Kontrola systému
muze byt
nelspésna

Testovaci prouzek
mUZe byt pouzity nebo
poskozeny.

Vzorek byl
aplikovan drive,
nez byl glukometr
pfipraven.

Testovaci prouzek se
muUze béhem
testovani posunout
nebo data odbéru
vzorkd jsou nestabilni.

Kontrola prouzki
ma problém

Vyjméte baterii a po 30
sekundach ji znovu vlozte.
Pokud systém stale
nefunguje, kontaktujte
prodejce.

Ujistéte se, Zze model
prouzku je spravny a znovu
otestujte s novym
prouzkem.

Opakujte s novym prouzkem.
NanaSejte krev poté, co na
obrazovce blika symbol @.

Opakujte test s novym
prouzkem. Ujistéte se, Ze
metoda aplikace vzorku je
spravna a testovaci prouzek
nelze béhem testovani
posunout.

Ujistéte se, ze model
prouzku je spravny a
znovu otestujte s novym
prouzkem.
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Baterie je témér vybitd.  Baterii brzy vymeérite.

Pred opakovanym

Glukometr je mimo testovanim umistéte

rozsah provoznich systém na 30 minut do

teplot. vhodného provozniho
prostredi.

Opakujte odbér vzorkd
na stejny testovaci
prouzek do 30 sekund.

Prvni odbér krve
nestaci.
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Glukometr po vlozeni testovaciho prouzku neprejde do
testovaciho rezimu.

Mozna pfi¢ina

Co délat

Baterie je témér vybita.

Vymeérite baterii (a v pfipadé potreby resetujte datum
acas.)

Baterie je nainstalovana
nespravné nebo v glukometru
baterie neni.

Zkontrolujte, zda je baterie spravné nainstalovana.

Testovaci prouzek je do
glukometru vioZzen obracené nebo
nedplné.

Zkontrolujte, zda je testovaci prouzek spravné viozen.

Vadny glukometr nebo testovaci
prouzky.

Kontaktujte prodejce.

Krev nebo cizi predméty viozené
do vstupu pro testovaci prouzky.

Kontaktujte prodejce.

Test se nespusti po aplikaci vzorku krve.

Mozna pfi¢ina

Co délat

Vadny testovaci prouzek.

Opakuijte test s novym testovacim prouzkem.

Vzorek aplikovan po vyprseni
¢asového limitu glukometru a jeho|
vypnuti.

Vyjméte testovaci prouzek a opakujte test s novym
testovacim prouzkem. NeZ nanesete vzorek krve,
pockejte, dokud na displeji neuvidite symboly krve a
testovacich prouzku.

Vadny glukometr nebo testovaci

prouzky.

Kontaktujte prodejce.
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Specifikace

Popis vyrobku

BG-710b Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi

Testovaci metoda

Biosenzor glukézadehydrogenazy

Rozsah méreni

0,5 - 33,3 mmol/l (9 - 600 mg/dl)

Vzorek

Cerstva kapilarni pIna krev, Zilni krev,
novorozenecka krev.

Velikost vzorku

Priblizné 0,6 mikrolitrt

Doba odezvy 5 sekund
Kalibrace Hodnoty plazmatického ekvivalentu glukézy
Baterie 2xAAA alkalické baterie

Zivotnost baterie

P¥iblizné 1000 testd

Jednotka méfeni

mmol/l nebo mg/dI

Pamét

1000 vysledkl glykémie s datem a casem

Velikost

94,9%56,5*22,8 mm (D*$*V)
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Specifikace
Velikost LCD 35,4*30,9 mm (D*V)
Hmotnost PFiblizné 50 g, bez baterie

Provozni prostredi

5°C~45°C (41°F~113°F)

10 ~ 90 % RH (bez kondenzace)

Prostfedi pro uloZeni
glukometru

-20°C~55°C (-4°F~131°F)

10 ~ 95 % RH (bez kondenzace)

Prostfedi pro uloZeni prouzkd

1°C~30°C (33,8°F~86°F)

AZ 10 000 stop (3 048 metrt) nad

Nadmofska vySka: hladinou more
Hematokrit 0% ~70%
Zivotnost Tfi roky

Elektromagnetickéd kompatibilita
Tento glukometr spliiuje pozadavky na elektromagnetickou odolnost podle
EN ISO 15197 : 2015. Zvolenym zakladem pro testovani odolnosti

normy

proti elektrostatickym

vybojum byla zakladni norma EN 61326: 2013. Splfiuje pozadavky na

elektromagnetické vyzarovani podle normy

EN 61326. Jeho elektromagnetické vyzarovani je tak nizké ze se ruSeni z
glukometru na jiné elektricky pohanéné zafizeni se nepredpoklada.
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Varovani

* Jakykoli produkt, ktery pfijde do styku s krvi, je povazovan za
kontaminovany (potencialné infekéni).

* Béhem normalniho testovani maze jakykoli glukometr pfijit do
kontaktu s krvi.

* Odbérova pera Ize rovnéz povazovat za ostré predméty. PFi likvidaci
ostrych pfedmétu se Fidte mistnimi predpisy.

Ridte se v&emi zakony nebo nafizenimi tykajici se likvidace ostrych

predmétd a/nebo kontaminovanych produktl. Obratte se na mistni

zdravotni oddéleni nebo na jiné prislusné Urady ohledné spravné

manipulace a likvidace pouZitych glukometrd, pouzitych testovacich

prouzka, pouzitych lancet a pouzitych baterii.

P¥i likvidaci pouzitych testovacich materialt zvazte nasledujici body:

« Zvazte recyklaci méfidel a baterii ve vhodném zafizeni. Uvédomte si,
Ze glukometr je potencialné nebezpecny elektronicky odpad
(elektronicky odpad) a mél by byt odpovidajicim zpisobem
zlikvidovan. Baterie jsou také potencialné nebezpecné a mély by byt
podle toho zlikvidovéany.

« Pred recyklaci nebo likvidaci glukometr vydezinfikujte.

* 29 CFR 1910.1030 — Krevni patogeny
* Smérnice 2002/96/EC — Smérnice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (WEEE)
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Omezena 2leta zaruka

Na glukometr je poskytovana zaruka 2 roky od data nakupu. Pokud glukometr
nefunguje spravné kvuli vadnym souc¢astem nebo vyrobni vadé, zdarma jej
opravime nebo vyménime. Tato zaruka se nevztahuje na poSkozeni zpusobené
nespravnym zachazenim jakymkoli zptusobem. Baterie neni souc¢asti zaruky.
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Sledovatelnost kontrolniho roztoku se vztahuje k biochemickému analyzatoru
YSI12500. Biochemicky analyzator YSI2500 je referenéni metodou pouzivanou
k posouzeni presnosti, s jakou jsou pomoci systému ziskavany vysledky
glukézy. Hodnota glukézy je sledovatelna podle standardniho referenéniho
materialu (SRM) 917c¢ (D-gluk6za) Narodniho institutu pro standardy a
technologie (NIST).

Koncentrace: 200 mg/dl
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Funkénost systému byla hodnocena jak v laboratornich, tak v klinickych

testech.

Rozsah: Rozsah zobrazeni glukometru je 0,5 mmol/l az 33,3 mmol/l (9 mg/dl
az 600 mg/dl). Zpravy "HI" a "Lo" oznacuji vysledky mimo tento
rozsah.

Presnost: Pfesnost systému byla hodnocena porovnanim vysledka glykémie
z Cerstvé kapilarni plné krve odebrané pacienty s vysledky
ziskanymi pomoci laboratorniho glukézového analyzatoru.

Tabulka 1. Vysledky pfesnosti systému pro koncentraci glukézy
< 5,55 mmol/l (100 mg/dl)

V rozsahu £ 0,28 mmol/l |V rozsahu + 0,56 mmol/L|V rozsahu + 0,83 mmol/L
(v rozsahu +5 mg/dl) (vrozsahu + 10 mg/dl) | (vrozsahu = 15 mg/dl)

128/174 (73,6 %) 174/174 (100,0 %) 174/174 (100,0 %)

Pokud je vaSe hladina glukdzy v krvi nizsi nez 5,55 mmol/l (100 mg/dl), mély
by vaSe vysledky obecné spadat do intervalu £0,83 mmol/l (+15 mg/dl)
laboratorniho vysledku.
Tabulka 2: Vysledky pfesnosti systému pro koncentraci glukézy

= 5,55 mmol/l (100 mg/dl)

V rozsahu 5 % V rozsahu £10 % V rozsahu +£15 %

389/426 (91,3 %) 4241426 (99,5 %) 426/426 (100,0 %)

Pokud je vaSe hladina glukdzy v krvi rovna nebo nizsi nez 5,55 mmol/l (100
mg/dl), mély by vaSe vysledky obecné spadat do intervalu + 15 mg/dl)
laboratorniho vysledku.



Tabulka 3. Vysledky presnosti systému pro gluk6zu mezi 0,5 mmol/l (9
mg/dl) a 33,3 mmol/l (600 mg/dl)

‘ V rozsahu +0,83 mmol/l nebo +15 % (V rozsahu 15

[ mg/dl nebo +15 %) 600/600 (100 %)
Tato studie ukazuje, Ze systém je dobFe srovnatelny s laboratorni metodou
a splfiiuje minimalni pfijatelna vykonnostni kritéria definovana v EN ISO
15197: 2015.
Presnost:

Hodnoceni reprodukovatelnosti provadéné s plnou Zilni krvi a hodnoceni stfedni
presnosti provadéné s kontrolnimi materidly.

Kontrolni roztok av 2,4 mmol/l SD=0,13 mmol/l
Stredni presnost Kontrolni roztok av 7,5 mmol/l CV=3,1 %
Kontrolni roztok av 20,8 mmol/l CV=2,5 %
Krev av 2,4 mmol/l SD=0.13mmol/L

Krev av 5,0 mmol/l SD=0,18 mmol/l
Reprodukovatelnost Krev av 7,5 mmol/l CV=3,3 %

Krev av 12,2 mmol/l CV=2,4 %

Krev av 20,8 mmol/l CV=2,4 %

Chcete-li maximalizovat své Sance na presné srovnani mezi vysledky na

glukometru a laboratornimi vysledky, dodrZujte nékolik zakladnich pokyna:

Nez pujdete do laboratofe

* Provedte test kontrolniho roztoku, abyste se ujistili, Ze glukometr funguje
spravné.

* Nejezte alespori osm hodin pfed méfenim hladiny v krvi.

* Vezméte si glukometr s sebou do laboratore.

V laboratofi

¢ Test glukometru provedte do 15 minut od laboratorniho testu.

* Pouzijte ¢erstvou kapilarni krev ziskanou z konecku prstu, Zilni krev,
novorozeneckou krev.

* Pro provadéni méreni hladiny glukdzy v krvi s glukometru se fidte vSemi
pokyny v této uZzivatelské prirucce.
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