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GLUCOCARD™ S Test Strips

Ucel pouziti

Zarizeni GLUCOCARD™ S (méfici pfistroj) a testovaci
prouzky GLUCOCARD™ S Test Strips slouzi ke
kvantitativnimu méfeni hladiny glukézy v Cerstvé kapilarni
plné krvi. Jsou uréeny k pouZiti mimo télo (pouZiti pfi in vitro
diagnostice) v domacim prostfedi nebo na klinice jako
pomuicka ke sledovani a fizeni hladin krevni glukozy.
Nepouzivejte je k diagnostice diabetu. Rovnéz
neupravujte |é¢bu na zakladé vysledk testu z tohoto
systému bez pokynl od svého Iékafe nebo zdravotnického
personalu. Tento systém neni ur€en pro novorozence.

Testovaci prouzky GLUCOCARD™ S Test Strips jsou uréeny
k pouZziti se zafizenim GLUCOCARD™ S (méfici pfistroj)
a roztokem GLUCOCARD™ S Control Solution.

Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti méficiho pfistroje.
V pfipadé jakychkoliv dotazl se obratte na autorizované
distributory nasich vyrobku.

Princip méreni

Glukdza v krvi reaguje s reagencii v testovacim prouzku a to
vytvari slaby elektricky proud. Sila tohoto proudu je umérna
koncentraci glukdzy v krvi. Méfici pFistroj méFi tento proud

a vypocitava Vasi hladinu glukézy.

Reagencie (na 1 prouzek)
Dehydrogenaza glukézy (GDH): 1 - 4 [U
Hexaaminruthenium (1) chlorid: 5-25 pg
1-metoxy PMS 100-500pmol

Skladovani a manipulace

« Skladujte testovaci prouzky na suchém misté pfi teploté
mezi 1 a 30 °C (34 a 86 °F). Nevystavujte mrazu. Chrarite
pred sélavym teplem, vihkosti a pfimym sluneénim
svétlem.

» Uchovavejte vSechny nepouzité testovaci prouzky
v plvodni lahvi¢ce a vicko tésné uzaviete, aby se
zachovala jejich kvalita. Nepfemist'ujte je do zadného
jiného zasobniku.

» Kdyz vracite nepouzity testovaci prouzek do lahvicky,
ujistéte se, Ze Spicka pro aplikaci vzorku na testovacim
prouzku sméfuje doll.

VAROVANI

Uchovaveijte méfici pristroj, testovaci prouzky a dalsi
soucasti mimo dosah malych déti. U malych soucéasti hrozi
riziko zaduSeni.

UPOZORNENI

* Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti jejich data
expirace.

« Testovaci prouzky nepouzivejte, pokud od otevfeni
zalaminovaného obalu uplynulo 6 nebo vice mésicu.
Doporuc¢ujeme zapsat pfi otevieni zalaminovaného obalu
datum na $titek lahvicky.

« Testovaci prouzky slouzi pouze k jednordzovému pouziti.
Nepouzivejte testovaci prouzky, které jiz nasaly krev
nebo kontrolni roztok.

« Pokud je lahvi¢ka poskozena, testovaci prouzky
nepouzivejte.

Vzorek

VAROVANI L. L
MANIPULACE S KRVI MUZE BYT NEBEZPECNA.

Vy nebo nékdo jiny se mizete nakazit patogennimi
mikroorganismy kvuli nespravnému nebo nepresnému
postupu. Pfi manipulaci s krvi, testovacimi prouzky, lancetami
a méficim pfistrojem BUDTE OBZVLAST OPATRNI.

UPOZORNENI

« Tento systém je navrzen k testovani pfimo za pouziti
Cerstvé kapilarni plné krve.

« Pokud trpite téZkou dehydrataci (nadmérnou ztratou
tekutin), mohou byt vysledky testu niz$i, nez jsou
skute¢né hodnoty. V takovém pfipadé se ihned obratte
na svého Iékafe nebo zdravotnicky personal.

« Mate-li velice nizky krevni tlak nebo jste ve stavu $oku,
muzete ziskat nepresné vysledky testu.

« Jste-li v hyperglykemickém hyperosmolarnim stavu,
mohou byt vysledky testu nizsi, nez jsou skute¢né
hodnoty, bez ohledu na ketézu.

« Tento systém nepouzivejte u pacientd ve vazném
zdravotnim stavu.

Méreni z riznych mist téla: Tento systém dokaze testovat
hladinu glukézy v krvi odebrané z kone¢ku prstu, dlané nebo
ramena. Pied testovanim krve z dlané nebo ramena se
poradte s Iékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.

Postup testovani

Dodané materialy
GLUCOCARD™ S Test Strips

Potfebné materidly, které nejsou soucasti baleni

MEéfici pristroj, lancetové pero, lancety, kontrolni roztoky
Dalsi podrobnosti viz navod k pouziti Vaseho méficiho
pristroje.

Postup pouziti

UPOZORNENI

* Provadéjte testovani pfi teploté mezi 8 a 40 °C
(46 a 104 °F).

« Pfed testovanim nechte testovaci prouzky pfizpusobit
se okoli.

-

. Otevrete zalaminovany obal odtrzenim v misté horniho
zafezu. Vyjméte lahvicku.
Suchyma, ¢istyma rukama vyjméte z lahvicky 1 testovaci
prouzek.
Nedotykejte se tmavého kontrolniho okénka.

Kontrolni okénko \@
POZNAMKA

« Ihned po odebrani testovaciho prouzku lahvi¢ku tésné
uzaviete.
« Testovaci prouzek ihned pouzijte.

N

. Zavedte testovaci prouzek uplné do otvoru pro testovaci
prouzek.
Nepouzivejte nadmérnou silu. Testovaci prouzek by
se mohl ohnout.

w

. Odeberte krev pomoci lancetového pera a nové lancety.

POZNAMKA

« Aby vysledky testu byly pfesné, dotknéte se testovacim
prouzkem své krve ihned po provedeni vpichu.

« Netestujte krev, ktera odtéka nebo se $ifi z mista vpichu.

N

. Dotknéte se Spickou testovaciho prouzku kapky krve.
Nechejte testovaci prouzek nasavat krev, dokud se

kontrolni okénko nenaplni krvi.
A Nespravné,
; E Spravné E otestujte znovu
POZNAMKA
Nepfiidavejte Zadnou dalsi krev. Mohlo by to zpUsobit
nepresné vysledky testu.
Pokud aplikujete svou krev pfimo na kontrolni
okénko, nebudou vysledky testu presné.

VAROVANI
Po propichnuti misto vpichu fadné osetrete,
abyste zabranili infekci.

5. Po dokonéeni testu se vysledek testu objevi
na obrazovce.

Likvidace biologicky nebezpe¢ného odpadu

Testovaci prouzky a lancety jsou po pouziti k testovani
krevni glukoézy kvalifikovany jako biologicky nebezpecény
odpad. Po pouziti je zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy
tykajicimi se biologicky nebezpeéného odpadu.

Kontrolni test
Provedte kontrolni test v nasledujicim pripadé:
» Mate podezfeni, ze méfici pfistroj nebo testovaci
prouzky nefunguiji spravné.
» Méfici pfistroj Vam upadl.
» Méfici pristroj jste poskodili.
« Vase vysledky testu neodpovidaji tomu, jak se citite.
+ Chcete zkontrolovat funkénost méficiho pfistroje
a testovacich prouzku pred testem krevni glukozy.
Podrobnosti postupu viz navod k pouziti Vaseho méficiho
pristroje.

UPOZORNENI

Pokud stale mate vysledky testu, které jsou mimo
prijatelné rozmezi, pfestarite méfici pfistroj, testovaci
prouzky a kontrolni roztoky pouzivat a kontaktujte svého
distributora.

POZNAMKA

K testovani svého méficiho pristroje a testovacich prouzka
pouzivejte pouze roztok GLUCOCARD™ S Control Solution.
Pred testovanim si prectéte pribalovy letak uréeny pro Vas
kontrolni roztok.

Vysledky testu
Rozsah testu: 10-600 mg/dL (0,6—-33,3 mmol/L)

UPOZORNENI

» Pokud se na obrazovce objevi znac¢ka ,Lo" nebo ,Hi“:

Opakuijte test. Pokud se stale objevuje znacka ,Lo*

nebo ,Hi“, obratte se na svého lékafe nebo zdravotnicky

personal. Znacka ,Lo" se objevuje, pokud je Vas
vysledek testu mensi nez 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Znacka ,Hi“ se objevuje, pokud je Vas vysledek testu

vétsi nez 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Pokud vysledky testu neodpovidaji tomu, jak se citite:

Ujistéte se, Ze jste provedli test spravné, jak bylo

vysvétleno v navodu k pouziti. Poté provedte kontrolni

test a ovéfte, zda nejsou zadné potize s méficim
pfistrojem nebo testovacimi prouzky. Pokud jste
testovali krev z dlan& nebo ramena, zopakujte test na
vzorku krve z konec¢ku prstu. Pokud vysledky testu stéle
neodpovidaji tomu, jak se citite, obratte se na svého
|ékare nebo zdravotnicky personal.

« Vysledky testu neignorujte. Neupravujte vedeni ani
|é¢bu Vasi krevni glukézy bez pokynl od svého lékare
nebo zdravotnického personalu. Je dllezité dodrzovat
jejich pokyny.

Ocekavané hodnoty
Ocekavané hladiny krevni glukézy u jednotlivet bez
diabetu'?;
Nala¢no

2 hodiny po jidle

70-110 mg/dL (3,9-6,1 mmol/L)
70-140 mg/dL (3,9-7,8 mmol/L)

Funkéni charakteristiky

Specificita

Spodni limit citlivosti detekce pro reakci mezi testovacimi
prouzky GLUCOCARD™ S Test Strips a 8-D-glukézou je
10 mg/dL (0,6 mmol/L). Interferujici latky, které ovliviiuji
vysledky testu, viz ,Omezeni procedury*.

Presnost
Pomoci zafizeni GLUCOCARD™ S bylo 100krat zméfeno
pét riznych vzorku krve:

Koncentrace mg/dL (mmol/L)

49 (2,7) 77 (4,3) 148 (8,2) 214 (11,9) 354 (19,7)
SD (Standardni odchylka) mg/dL (mmol/L)

1,37 (0,1) 2,09(0,1) 331(0,2) 6,56(0,4) 11,50 (0,6)
CV (Koeficient odchylky) %

2,8 2,7 2,2 3,1 3,2

Korelace a spravnost

Pomoci zafizeni GLUCOCARD™ S byl méfen vzorek plné
krve ze $picky prstu (kapilarni pIna krev). Plazma ziskana
z kapilarni pIné krve od stejného jedince byla poté
analyzovana pomoci automatického gluk6zového
analyzatoru, Yellow Springs 2300 (YSI).

Srovnani mezi zafizenim Yellow Springs 2300 (x)
a GLUCOCARD™ S (y):

Pocet vzorkl: 600

Koeficient korelace: r=0,99

Regresni rovnice: y=101x-25

Nasledujici data ukazuji odchylku mezi vysledky méreni
pomoci zafizeni GLUCOCARD™ S a vysledky pomoci
analyzatoru Yellow Springs 2300 (YSI):

Koncentrace gluk6zy < 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
Odchylka od standardni hodnoty Pocet vzorkl
+ 5 mg/dL (0,3 mmol/L) 1247186 (66,7%)
+ 10 mg/dL (0,6 mmol/L) 164/ 186 (88,2%)
+ 15 mg/dL (0,8 mmol/L) 1857186 (99,5%)

Koncentrace glukézy = 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
Odchylka od standardni hodnoty Pocet vzorkl

+5% 2417414 (58,2%)
+10% 367 /414 (88,6%)
+15% 406 /414 (98,1%)
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Omezeni procedury

* Lze méfit krev s hematokritem 20-70 %.

« Triglyceridy pod 3 300 mg/dL (38,0 mmol/L) neovliviiuji
vysledky testu. Pokud jsou triglyceridy nad touto hladinou,
vysledky testu interpretujte s opatrnosti.

» Metabolity icodextrinu (maltéza, maltotrioza a maltotetréza)
neovliviiuji vysledky testu.

* Nepouzivejte béhem xylézového absorpéniho testu.
Takovy test povede k faleSné vysokym hodnotam.

« Antikoagulans v odbérovych zkumavkach na krev mize
ovlivnit vysledky testu.

Vhodné pro samostatné méreni
Vyrobce:

ARKRAY FACTORY, Inc.
1480 Koji, Konan-cho, Koka-Shi
Shiga 520-3306, JAPAN

Zplnomocnény zastupce:
ARKRAY EUROPE, B.V.
Prof. J.H. Bavincklaan 5
1183 AT Amstelveen,

THE NETHERLANDS

Distributor:

MEDISTA spol.s r.o.

Délnicka 12, 170 00 Praha 7
www.medista.cz

telefon: 241 444 525 0123

VYDANO: 2015.02



Rosta
Textové pole
Katalogové číslo: 1017108

Rosta
Textové pole
Katalogové číslo: 101718

Rosta
Textové pole
Výrobce:
ARKRAY FACTORY, Inc.
1480 Koji, Konan-cho, Koka-Shi
Shiga 520-3306, JAPAN

Zplnomocněný zástupce:
ARKRAY EUROPE, B.V.
Prof. J.H. Bavincklaan 5
1183 AT Amstelveen, 
THE NETHERLANDS

Distributor:
MEDISTA spol.s r.o.
Dělnická 12, 170 00 Praha 7
www.medista.cz
telefon: 241 444 525




