Tento produkt byl vylepSen pro prevenci vlivu
maltézy. Pfedchozi typ produktu byl ovlivnén
maltézou. Davejte pozor, aby nedoslo k zaméné
produktd nebo zmateni ve vysledcich.

méfeni]

Vysledek merenl (hladina glukdzy v krvi) bude zobrazen za 5 sekund.

,Lo“ se zobrazi, pokud je hladina glukézy nizsi nez 10 ma/dl (0.6 mmol/l).

,Hi" se zobrazi, pokud je hladina glukézy vy$8i nez 600 mg/dl (33,3 mmol/l).

Pokud dojde k zobrazeni ,Lo“ nebo ,Hi*, opakujte méfeni s novym prouzkem. Pokud
se znovu objevi stejna hodnota, vas zdravotni stav muze byt vazné ohrozen. Ihned
se obratte na Iékare.
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GLUCOCARD™ Katalogové ¢islo: 78730

X-SENSOR

1. GLUCOCARD X-SENSOR jsou testovaci prouzky pro pou:
pristrojem GLUCOCARD X. Nemohou byt pouzivany s j
pristroje.

2. Pied pouzitim snimaée GLUCOCARD X-SENSOR si rovnéz prostudujte
provozni pfirucku pro vas méfic. S dal$imi dotazy se obratte na svého
lokalniho distributora.

VAROVANI:

1. Vysledky testd mohou byt po aplikaci pralidoximu (PAM) vy$$i, nez je
skuteéna hladina glukézy v krvi. Nezadouci snaha o snizeni hladiny glukézy
v krvi mize zpusobit zavazné projevy nizké hladiny glukézy, jako je koma.

2. Bez s oSetfujicim lékafem énite davky vasich lékd na zakladé
vysledku z pfistroje.
3. Pokud mate p y i o vy méreni, jej. Pokud i poté

i pretrvaji, svého osetfujiciho Iékafe. Kromé toho
konzultujte provozni pfirucku pro vas menc i v pfipadé abnormalniho
chovani pfistroje, il pokud se y y méfeni.

POZNAMKY:

1. Testovaci prouzky a dalsi spotiebni material uchovavejte mimo dosah déti.
Pii iho prouzku ihned vy jte lékare.

2. Nepouzivejte prouzky op: é, slouzi k jednora é

UCEL pouziTi

Pristroj GLUCOCARD™ X-SENSOR je uréen pro kvantitativni méfeni hladiny
glukézy v Cerstvé kapilarni pIné krvi. Je uréen k méfeni mimo télo (diagnostika in vitro)
v domacim nebo klinickém nastaveni jako pomticka k monitorovani a kontrole hladiny
glukézy v krvi. Nepouzivejte jej k diagnostice diabetu.

REAGENCIE (na 1 testovaci prouzek)

Ocekavané hodnoty glukozy v krvi pro jedince bez diabetu'?
Na laéno 70 - 110 mg/dL (3,9 — 6,1 mmol/L)
2 hodiny po jidle 70 — 140 mg/dL (3,9 — 7,8 mmol/L)

VAROVANi:

[Odbér a méfeni vzorku krve ziskaného z predlokti]

Pristroj umoziiuje méfeni vzorku krve ziskaného pomoci lancetového pera z

predIokti.

Nicméné je potfeba dbat nasledujicich pokynti.

Bylo zjisténo?, Ze pfi prudké zméné v koncentraci glukdzy muze byt tato zména

zachycena pozdéji pfi méfeni vzorku krve z predlokti, nez by tomu bylo u vzorku

krve z prstu. V nasledujicich pfipadech vzdy dejte pfednost vzorku z prstu namisto

z predlokti:

*Pokud existuje moznost prudké zmény hladiny glukézy v krvi (napf. po fyzické
namaze);

*pfi symptomech nizké hladiny glukézy (jako je poceni, studeny pot, pocit
malatnosti anebo chvéni);

* pokud jste ve stavu nizké hladiny glukézy a okamzité potfebujete znat, jak nizka
je vade hladina glukézy; nebo

*kdyz jste ve $patném fyzickém stavu (napf. jste nachlazeni).

VLASTNOSTI A CHARAKTERISTIKA
ROZSAH MERENI
10 - 600 mg/dl (0,6 - 33,3 mmol/l)

SPECIFICITA

Testovaci prouzky GLUCOCARD X-SENSOR reaguji specificky na B-D-glukézu.
Detekeéni citlivost D-glukézy je 10 mg/dl (0,6 mmol/l). Viz. ,INTERFERUJICI LATKY*
nize.

PRESNOST

Téchto vysledki bylo dosazeno méfenim tii raznych vzorkt krve (s vysokym,
stfednim a nizkym obsahem glukézy), z nichZ kazdy byl méfen 100krat, pomoci méfice
"GLUCOCARD X-METER":

Glukézadehydrogenaza (GDH) 27U
Hexaaminruthenium (Il) chlorid 20 pg
1-Metoxy PMS 100 - 500 pmol Koncentrace v mmol/L (mg/dL)

2,6(47,5) 3,8(69,1) 7,5(135,0) 11,1(200,8) 18,0 (324,6)
PRINCIP SD (standardni odchylka) mmol/L (mg/dL)
Vzorek (pInd krev) se odebira kapilarnim plnénim na $picce testovacmo prouzku. 0,1(1,27) 0,1(1,89) 0,2(3,93) 0,3(5,94) 0,5(8,57)
Glukéza ve vzorku reaguje s reagencii a dochazi k tvorbé slabého ého proudu. CV (variaéni koeficient) %
Sila tohoto proudu je tméma koncentraci glukézy v krvi. Glukometr prevede tento proud 280 283 291 208 250
na koncentraci glukézy a zobrazi ji jako vysledek testu. . > 2 i i
POSTUP MERENi KORELACE A PRESNOST

Zakladni pokyny pro pouziti méfice GLUCOCARD X-METER jsou
Podrobné instrukce jsou pak obsaZeny v provozni pfiru¢ce pro vas m

POZNAMKA: Pfed méfenim si vzdy peélivé umyjte ruce.

[Oteviete laminovany baleni]

Oteviete obal roztrzenim laminovaného obalu od
horniho okraje se zafezem, jak je uvedeno na
obrazku, a vyjméte lahvicku. Po vyjmuti lahvicky
napiste do pole ,Datum otevieni“ na $titku lahvicky
datum prvniho otevieni laminovaného obalu.

[Vyjmuti testovaciho prouzku]

Vyjméte testovaci prouzek z lahvicky. Po vyjmuti
prouzku lahvicku ihned uzaviete, protoZe prouzky
jsou citlivé na vihkost.

POZNAMKY:

*Testovaci prouzek vyjméte z lahvicky tésné pred
méfenim a ihned jej pouzijte.

*PFi zachazeni s prouzky se fidte nasledujicimi
pokyny. Jinak muze dojit k vydani nespravnych
vysledki nebo k nezméfeni vzorku.

1) Prouzki se dotykejte &istyma a suchyma
rukama.

2) Nedrzte prouzky dlouho v dlani.

3) Po vyjmuti prouzku lahvic¢ku ihned uzaviete.

*Pro ucely udrzeni kvality ich prouzku p: i prouzky v
prubehu 6 mésicu od otevieni nového Iamlnovaneho obalu. Po uplynull 6

Bylo provedeno méfeni vzorku pIné krve ze $picky prstu pacienta pomoci testovaciho
prouzku. Vendzni krev od stejné osoby byla centrifugovana a ziskana plazma se
analyzovala v automatickém glukézovém analyzatoru Yellow Springs 2300 (YSI).

Toto je korelacni koeficient a regresni rovnice pro "GLUCOCARD X-METER":

Yellow Springs 2300 (YSI) (x) vs GLUCOCARD X-METER(y)
Poget vzorka: 383
Korelacni koeficient: r = 0,99
Regresni rovnice: y = 1,04x + 14,4 (mg/dl)
y = 1,04x + 0,43 (mmolll)

Tabulka ukazuje odchylky vysledkd méfeni v analyzatoru GLUCOCARD X-METER

od hodnot naméfenych pomoci Yellow Springs 2300 (YSI) (dale ,standardni hodnota®).

Standardni hodnota pod 75 mg/dl (pod 4,2 mmol/l) (pfedmét: 39 vzorka)

Pocet vzorkd

35/39 (90%)
39/ 39 (100%)
39739 (100%)

Odchylky od standardnich hodnot
+5 mg/dl nebo méné (+0,3 mmol/l nebo méné)
+10 mg/dl nebo méné (+0,6 mmol/l nebo méné)
+15 mg/dl nebo méné (+0,9 mmol/l nebo méne)

Standardni hodnota 75 mg/dl nebo vice (4,2 mmol/l nebo vice) (pfedmét: 344 vzorku)

DALQI OPATRENI:

. Glukometr pouzivejte pfi teplotach prostfedi 10 az 40°C (50 - 104°F). Vyhnéte se
kondenzaci — mize zplsobit nespravné vysledky méfeni nebo k méfeni nemusi
dojit. Pouzivani pfistroje v podminkach s vysokou vihkosti nebo po nahlé zméné
teploty miize zpUsobit kondenzaci vody uvnit pfistroje.

2. Glukometr vyjméte z pouzdra, nechte ho nejméné po dobu 20 — 30 minut
pfizpisobit na teplotu prostfedi, aZ poté provedte méfeni. Kdyz je pfistroj
pfemistén na misto s jinou teplotou, trva pfizpisobeni se teploté mistnosti tim
déle, ¢im vétsi je rozdil teplot. Jinak mizZe dojit k naméfeni nespravnych vysledku,
protoze funkce teplotni kompenzace nemusi fungovat spravné.

. Nedotykejte se pfistroje v blizkosti otvoru pro testovaci prouzky - mize dojit k
naméfeni nespravnych vysledku, protoZe funkce teplotni kompenzace nemusi
fungovat spravné.

4. Nepouzivejte pfistroj v blizkosti elektronickych zafizeni, ktera generuji
elektromagneticka pole (napf. TV, mikrovinné trouby, mobilni telefony a léebné
pfistroje na nizké/vysoké frekvenci). Jinak mize dojit k naméfeni nespravnych
vysledka.

. Pi likvidaci pouzitych testovacich prouzku a lancet se fidte mistnimi nafizenimi.

. Pokud mate pochybnosti o vysledcich méfeni, opakujte okamZité méreni. Pokud
va$e pochybnosti pretrvaji, kontaktujte vaeho Iékare.

. Vyvarujte se pouZiti velké sily pfi manipulaci s lahvickou. Mohlo by dojit k jejimu
poskozeni nebo k otevieni vicka.
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SKLADOVANI A MANIPULACE
. Testovaci prouzky skladujte pfi teplotach od 1 do 30°C (34 - 86°F). Nadmérné
horko nebo chlad mohou poskodit testovaci prouzky.

2. NESKLADUJTE pii teplotach nizsich nez 0°C. Takové skladovani mize zpUsobit
nespravné vysledky méfeni, protoZe by reagencie zmrzly a opétovné roztaly po
navratu na pokojovou teplotu.

. Skladuijte testovaci prouzky mimo dosah pfimého slunce a vysoké vihkosti.

. V8echny nepouzité testovaci prouzky ponechte v lahvi¢ce a pevné uzaviete vicko.
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EXPIRACE
Datum expirace je vyti$téno na laminovaném obalu, Stitku lahvicky s testovacimi
prouzky a na krabicce.

BALENi
10 prouzku / lahvicka, 50 prouzku / lahvicka

VAROVANi:

ZACHAZENI S KRVI MUZE BYT NEBEZPECNE. Nespravné nebo nepiesné
postupy mohou mit za nasledek poSkozeni vaseho zdravi nebo zdravi dal$ich
osob. Pfi zachazeni s krvi, produkty z krve a zafizenimi, které pfichazeji do
kontaktu s krvi, DBEJTE ZVYSENE OPATRNOSTI.

LITERATURA

1 "Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycaemia"
World Health Organization, 2006.

2 Diabetes Care, vol.33 Jan;1 S82-86, 2010.

Odchylky od standardnich hodnot Pocet vzorki

5% nebo méné

+10% nebo méne
+15% nebo méné
+20% nebo méné

152 ] 344 (44,2%)
274 344 (79,7%)
)
)

3327344 (96,5%
342344 (99,4%

mésici od prvniho otevieni laminovaného obalu produkt ivejte, ale
zlikvidujte.

[VloZeni testovaciho prouzku]

Testovaci prouzek vlozte do pfistroje potisténou
stranou nahoru, jak je ukézano na obrazku. Ozve se
pipnuti; na displeji se zobrazi vSechny znaky a poté
se zobrazi stfidavé ¢islo kédu (napf. F-4) a symbol

krve. k3

Méfi¢ provadi automatickou kalibraci s vyuzitim
potfebnych informaci z vloZeného testovaciho
prouzku. Proto neni potfeba manualni kalibrace.

[Aplikace krve]

INTERFERUJICI LATKY

. Xylézovy absorpéni test (koncentrace v krvi 10 mg/dl (0,7 mmol/l) a vice)
zpusobuje nadhodnoceni vysledki méfeni. NepouZivejte pfistroj v prubéhu
xyl6zovoho absorpéniho test.

2. Vysoké mnozstvi kyseliny askorbové nebo jinych redukujicich latek ve vzorku
muze zvysit vysledky méfeni.

. PFi vy88ich koncentracich glukézy v krvi jsou vysledky méfeni snizovany se
zvySujicim se podilem hematokritu a naopak. Pfi normalnich a nizsich
koncentracich glukézy v krvi nejsou vysledky hematokritem ovliviiovany.

4. Antiglykolytika v odbérovych zkumavkach na krev mohou ovlivnit vysledky.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI
VZOREK:
. Systém je navrZen pro praci s Cerstvou plnou krvi. Provadéjte méfeni ihned po

Pomoci lancetového pera ziskejte kapku krve.

Spickou testovaciho prouzku se dotknéte kapky krve. Dojde
k automatickému nasati krve do komirky testovaciho
prouzku a zacne méfeni. Na displeji se zobrazi ¢as zbyvajici
do vydani vysledku méfeni.

POZNAMKY:

*Méfeni nelze provést, kdyz na displeji neni zobrazen
stiidavé symbol krve a éislo kédu. Symbol krve blika
5 minut. Pokud jiz neni zobrazen, vyjméte a znovu
;asuﬁle prouzek do pfistroje a ziskejte novy vzorek

rve.

*Pokud od odbéru vzorku do méfeni uplyne vice
nez 20 sekund kvuli nedostateénému objemu vzorku
nebo z jiného diivodu, odpafovani vzorku krve muze
zpusobit vy3si hodnoty vysledki testl, nez je aktualni hodnota. V
takovém pfipadé znovu napichnéte prst a zopakujte stejny postup.

*Krev se nasaje Spickou prouzku. Pokud se krev kapne na povrch prouzku,
muzZete ziskat nespravné vysledky méfeni nebo k méfeni nedojde.

*Ziskejte dostateéné mnozstvi krve, jak je ukazano na obrazku. Jestlize je

mnozstvi krve nedostateéné, zobrazi se y

hlageni ,E-7“ nebo ,Lo“. Napinéno
*Pokud glukometr po aplikaci krve na testovaci

prouzek nezahaji méfeni, muzete aplikaci krve béhem

10 vtefin zopakovat. Pokud glukometr nezahaji méreni

ani po druhé aplikaci krve, nebo pokud od prvnl

aplikace krve uplynulo vice nez 10 vtefin,

prouzek zlikvidujte a pouzijte novy. Nenaplnéno

*Pfed odebranim vzorku krve se presvédéte, ze vas
prst (nebo prst osoby, které je krev odebirana) je ¢isty
a suchy. Jakakoliv nedistota, pot nebo voda muze
zpusobit nespravné vysledky méfeni nebo k méfeni
nemusi dojit.

debrani krve. Jinak muzete ziskat nespravné vysledky méfeni.
. Jako vzorek pouzivejte plnou krev. Sérum nebo plasma davaji vyssi vysledky
méfeni nez plna krev.
. Pfi pouziti fluoridu sodného jako antikoagula¢niho ¢inidla dojde k zisku vy$siho
vysledku testu glukézy, nebot se zvySuje koncentrace antikoagulaéniho ¢inidla.

N}
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TESTOVACI PROUZKY:

. Testovaci prouzky pouZzijte ihned po vyjmuti z lahvicky a vicko lahvicky ihned
uzaviete. Pokud jsou prouzky ponechany deldi dobu jen tak, mohou zpusobit
nespravné vysledky méfeni nebo k méfeni nemusi dojit.

. Nevkladejte testovaci prouzek do pfistroje nasilim, muze dojit k jeho ohnuti. To
muze zpusobit nespravné vysledky méfeni nebo k méfeni nemusi dojit.

3. Kvuli zamezeni moznosti infekce likvidujte pouZité prouzky tak, aby se jich ostatni

nemohli volné dotykat.

4. Po odbéru vzorku krve by mélo byt misto vpichu fadné oSetfeno, jako prevence
infekci.

5 . NepouZivejte proslé testovaci prouzky. Zbyvajici testovaci prouzky nepouzivejte
po uplynuti data expirace, i kdyz je to stale v ramci 6 mésict od otevieni nového
laminovaného obalu. Takové prouzky mohou zplsobit nespravné vysledky testd
nebo znemoznit méfeni. Zkontrolujte datum expirace vyti§téné na laminovaném
obalu, &titku lahvicky s testovacimi prouZky a na krabi¢ce. Testovaci prouzky po
uplynuti data expirace zlikvidujte.
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Symbol Popis
HQCJH/HD:C Omezeni teploty skladovani
In Vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
Vyrobce
Katalogové &islo §
Pozor, podivejte se pozorné do navodu k pouziti %
8
Kod 3arze ~
Exp. 2 Pouzitelné do
C € Tento produkt odpovida direktivé 98/79/EC.
Vhodné pro samotestovani
[ECTREP| | Povsteny zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce:

ARKRAY FACTORY, Inc.

1480 Koji, Konan-cho, Koka-Shi

Shiga 520-3306, JAPAN
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Prof. J.H. Bavincklaan 5
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Distributor:

MEDISTA spol.s r.o.

Délnicka 12, 170 00 Praha 7

www.medista.cz
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