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Poznamka:
. Pred pouzitim méficich prouzkd SD Codefree™ si prosim prectéte
nasledujici informace.

N

. Méfici prouzky SD Codefree™ Ize pouzivat pouze s SD Codefree™
méficem krevni glukozy.

w

. Dal3i informace o postupu pfi méfeni krevni glukdzy si prectéte

v navodu k obsluze méfice krevni glukézy SD Codefree™.

uvobD

Pravidelné méfeni véam pomuze zlepsit kontrolu vaseho zdravotniho
stavu (diabetu).

Lékaiské studie dokazuji, Ze s pomoci vaseho |ékate, muize vase krevni
glukéza dosdhnout téméf normalni hladiny, coz miize zabranit nebo
zpomalit vznik zdravotnich komplikaci, souvisejicich s diabetem.

E - = = = = = = Zluté poli¢ko
Aplikujte kapku krve na horni hranu
Zlutého policka
- Pfed aplikaci krve
Toto politko by mélo byt celé zluté
- Po aplikaci krve
~ Politko ma byt celé naséaklé krvi

_ - ==~ Elektrody
-
Méfici prouzek vlozte pozlacenymi
prouzky smérem do méfice

= -

Pouziti
Pristroj je vhodny pro domaci méteni krevni glukozy.

Tento pfistroj je uréen pro méfeni krevni glukézy z cerstvé plIné krve, zis-
kané z kapilar konecku prst(, dlang, predlokti nebo paze.

SD Codefree™ méfici prouzky jsou uréeny pro neinvazivni méfeni (in vit-
ro). Pouzivejte pouze s méficem krevni glukézy SD Codefree™.

Popis a princip méreni

SD Codefree™ méfici prouzky jsou vybaveny elektrodou, ktera méfi hla-
dinu krevni glukézy.

Smisenim glukézy ve vzorku krve s reagencii na méficim prouzku vznik-
ne malé mnozstvi elektrického proudu. Mnozstvi vytvofeného elektric-
kého proudu zavisi na mnozstvi glukézy v krvi. Podle mnozstvi elektric-
kého proudu je pak méfi¢cem vypocitano, kolik glukdzy je v krvi obsaze-
no. Vysledek méfeni krevni glukozy je zobrazen na displeji méfice.
Dotykem kapky krve konce méficiho prouzku se do reakéni komarky
(zluté policko s reakeni latkou) automaticky nasaje krev pomoci kapilar-
nich sil. Po naplInéni reakéni komirky krvi zaéne méfi¢ méfit hladinu
glukozy v krvi. Toto je jednoduchy a prakticky systém, vhodny pro kaz-
dodenni kontrolu hladiny glukoézy v krvi.

SloZeni reagencie: u¢inné latky (na 100 prouzkd)
Glukézooxidaza (GOD) 300 jednotek

Ferikyanid draselny 9,0 mg

POKYNY PRO POUZITi MERICICH PROUZKU

. Pro méfeni pouzivejte pouze cerstvou plnou krev z kapilar prstu,
nebo alternativnich mist vpichu (dlan, predlokti, paze).

N

. Méfici prouzek nepouzivejte k jinym Gcelm, nez je uvedeno
v navodu k pouziti.

w

. Méici prouzky jsou uréeny pouze na jedno poufziti, nepouzivejte
jeden prouzek vicekrat.

. SD Codefree™ méfici prouzky pouzivejte pouze s SD Codefree™
méficem.
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. Pouzity méfici prouzek a lancetu zlikvidujte dle mistnich hygienic-
kych predpisd.

6. Vlozte méfici prouzek spravnym smérem do pfislusné zditky na

méfici (méfici prouzek vkladejte do zditky ¢asti se zlatymi prouzky,

ve sméru vyznacené 3ipky).

7. Méfici prouzky jsou velmi citlivé na vihkost. Baleni - nadobku uza-
viete ihned po vyjmuti prouzku. Méfici prouzky uchovavejte v ori-
gindlnim a uzavieném obalu.

. Prouzek vyjméte z baleni pouze pro bezprostiedni pouziti. Prouzek
poutzijte do 3 minut od vyjmuti z baleni.

. Prouzky nepouzivejte, pokud maji proslou dobu poutziti (déle nez 3
mésice po otevieni obalu). Prouzky s proslou dobou pouziti zlikvi-
dujte.

10. Nevkladejte prouzky do méfice nasilim. Mohlo by dojit k poskozeni.

11.Vzorek - kapka krve musi byt o obsahu minimalné 0,9 pul. Pokud

bude vzorek krve mensi, vysledek méfeni nebude presny. Opakujte
méfeni s novym prouzkem.

12. Krev neaplikujte na zadné jiné misto na prouzku nez na zluté policko.

13. Nedotykejte se zlutého policka na méficim prouzku (mimo aplika-

ce kapky krve).

14. Kontrolni prouzek neni uréen k méfeni krevni glukézy.

15. Méici ani kontrolni prouzek neohybejte, nesttihejte ani jinak neu-

pravuijte.
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Diilezité informace o alternativnich mistech vpichu (AMV)
Ostatni mista vpichu nez kone¢ky prstii mohou mit méné nervovych
zakon¢eni a tim padem muze byt vpich méné bolestivy.

Postup ziskani vzorku krve z AMV se lisi od postupu ziskani krve z prstu.
Vysledky méfeni glukézy ze vzorku krve z AMV se mohou vyrazné lisit
z divodu rychlé zmény hladiny glukézy po jidle, davce inzulinu nebo
cviceni.

Proto se nejprve o ziskavani vzorkd krve z AMV poradte s vasim diabe-
tologem.

Vysledky méteni glukozy ze vzorku krve z AMV se mohou vyrazné lisit
a to u viech méficich systéma.

Rychle se ménici vysledky se vyskytuji zpravidla po jidle. Davka inzulinu
a fyzicka aktivita se zobrazi na vzorku krve z prstu rychleji nez na vzor-
ku krve z AMV.

Alternativni mista vpichu vezméte v tvahu v pfipadé:
« Méfeni pred jidlem

« Kdyz jste na la¢no

« Dvé hodiny po jidle

« Dvé hodiny po dévce inzulinu

« Dvé hodiny po fyzické aktivité

Vzorek krve odeberte z prstu v pfipadé:

« Béhem dvou hodin po jidle

« Béhem dvou hodin po dévce inzulinu

« Béhem dvou hodin po fyzické aktivité

« Pokud jste jiz nékdy méli hypoglykémii, mivate nizkou hladinu gluko-
zy v krvi nebo trpite hypoglykemickym $okem (bezvédomi)

« Béhem obdobi nemoci, nebo pokud jste ve stresu

Zeptejte se vaseho diabetologa na doporucené zplisoby méfeni.
Obzvlasté pokud pracujete se stroji nebo fidite automobil.

Pokud se pfi odbéru vzorku krve na AMV objevi modfiny, odebirejte
vzorek krve radéji z konecku prstu.

POSTUP MERENI KREVNi GLUKOZY

Méfeni krevni glukézy

1. Vyjméte novy méfici prouzek
z baleni. Baleni opét fadné
uzaviete.

2. Vlozte méfici prouzek pozlace-
nou casti prouzku do zditky
meéfice, ve sméru Sipky. Méfi¢
se automaticky zapne.

3. Ziskejte vzorek krve pomoci
odbérového pera s lancetou.
4. Prst s kapkou krve pfilozte k hrané prouzku. Hranu méficiho prouzku
pridrzte kolmo ke kapce krve na prstu, az se Zluté okénko na prouz-
ku zcela nasakne krvi. Prouzek automaticky nasaje krev na policko.

Pokud i opakovany vysledek méteni ze vzorku krve z alter-
nativniho mista vpichu neodpovida tomu, jak se citite,
provedte méfeni ze vzorku krve z konecku prstu.

5. Na displeji se odpocitava doba méfeni od 5 do 1 sekundy, poté se
zobrazi vysledek méreni.

piood | Glucasa Moritorniig pstem

Otocenim predni ¢asti pera se stupnici nastavte hloubku vpichu dle
potieby od stupné 1 (nejmensi) do 5 (nejhlubsi).

6. Odstrarite a zlikvidujte pouzity prouzek

Krok 1

0.9uL
[actual size]
Méfici prouzek prilozte
ke kapce krve Gzkym
Zlutym okénkem

-
o 8
2

Uzké 2luté policko

Krok 2

‘s

Méficim prouzkem se jemné
dotknéte kapky krve

Netlacte méficim prouzkem prilis
pevné na prst ani jim o prst netrete.
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Zluté policko spravné
naplnéné vzorkem krve

Krok 3

X

Ziskani vzorku krve pro méfeni
1. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Peclivé osuste. Zahtati prstu zvysi
pritok krve v prstech.
2. Otocenim krytu oteviete odbérové pero (autolancetu) a vlozte do
ného lancetu (jehlu), teprve po vloZeni jehly (lancety do odbérové-
ho pera (autolancety) odstrarte ochrannou cepicku lancety.

3. Kryt odbérového pera zpét pfipevnéte.

ES

. Odbérové pero oprete pevné proti prstu a stlacte tlacitko, které
vysune lancetu s jehlickou.

O]

. Abyste zamezili vzniku infekce, pouzitou lancetu zlikvidujte v soula-
du s mistnimi hygienickymi predpisy.

g

Alternativni mista vpichu
1. Nasadte prithledny kryt pro AMV na autolancetu. Potom vlozte do
autolancety lancetu a autolancetu nastavte (natahnéte).

« Lancety (jehly) jsou uréeny pouze pro jedno pouziti
(z hygienickych davodu)

« Zachazejte s odbérovym perem opatrné, nemirte jim
do oka nebo na jazyk. Také neprovadéjte vpich na
misté, kde mate zranéni, nebo infekci.

« Uchovévejte odbérové pero a lancety mimo dosah
déti.

2. Zvolte mékké misto se svalstvem (ne kost nebo chrupavku) na dla-
ni, predlokti nebo na pazi. Misto alternativniho vpichu nesmi byt
do zily, matefského znaminka, v misté s ochlupenim nebo kde je
pod kizi kost.
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3. Vybrané misto vpichu stlacte a tiete na cca 10 sekund az se misto
zahteje.
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4. Umyjte misto vpichu teplou vodou a mydlem. Oplachnéte a fadné
osuste. Pfi cisténi mista alkoholem se ujistéte, Ze je misto pred vpi-
chem zcela suché.

5. Pfipravenou autolancetu pfitlacte pevné na zvolené misto vpichu
na dobu 5-10 sekund.

6. Stisknéte tlacitko autolancety a bude proveden vpich do kaze.
Autolancetu drzte pevné na misté vpichu, az se objevi kapka krve.

7. Pokud je kapka krve dostatecné velka, autolancetu odstrarite.

>

- Pokud vzorek obsahuje cirou tekutinu, pouZijte
k méfeni dal3i kapku krve.

« Pokud ziskdni kapky krve a nasati krve na prouzek
trva déle nez 2 0 sekund, méfeni opakujte.

VYSVETLENI VYSLEDKU MERENI

Normalni hladina krevni glukézy

« Hladina krevni glukézy na la¢no u zdravého u dospélého ¢lovéka je
mezi 4,1-5,8 mmol/I (4. Dvé hodiny po jidle je normélni hladina
méné nez 140 mg/dl (7,8 mmol/l).

« Spravnou hladinu vasi krevni glukdzy konzultujte se svym lékafem.

Rozsah naméienych vysledki

SD-Codefree™ méfi¢ je schopen méfit vysledky v rozmezi od 10 do

600 mg/dl (0,6 az 33,3 mmol/L).

1. Hlaseni,HI", znamen4, Ze vase hladina krevni glukézy by mohla byt
vy3si nez 600 mg/dl (33,3 mmol/L). Mlizete mit vysokou hladinu cuk-
ru v krvi.

2. Hlaseni,LO’ znamen3, Ze vase hladina krevni glukézy by mohla byt
nizsi nez 10 mg/dl (0,6 mmol/L). Miizete mit nizkou hladinu cukru
v krvi.

Neocekavané vysledky

Vysoka nebo nizka hladina krevni glukézy maze poukazovat na vazny
zdravotni stav. V ptipadé nepiedpoklddaného vysledku, méfeni ihned
zopakujte s novym prouzkem. Pokud je dalsi vysledek stéle piili vyso-
ky nebo nizky, nebo neodpovida tomu, jak se citite, postupujte dle
doporuceni vaseho lékare, nebo ho co nejdfive kontaktujte.

Kontrola p¥i zobrazeni neo¢ekavaného nebo neobvyklé-
ho vysledku méfreni
Pokud je vysledek méfeni pfilis vysoky nebo nizky, nesouvisly, nebo
neodpovida tomu, jak se citite, zkontrolujte prosim nasledujici:

1. Zopakujte méfeni s novym prouzkem.

2. Provedte kontrolni méfeni s kontrolnim roztokem.

3. Pokud neni vysledek kontrolniho méfeni s roztokem v pfijatelném
rozmezi, ovéite si, zda postupujete spravné pfi méreni a méreni
zopakujte s novym prouzkem. Pokud je i tento vysledek stéle pfilis
vysoky nebo nizky, nebo neodpovidé tomu, jak se citite, kontaktuj-
te co nejdfive vaseho lékare. Postupujte dle doporuceni vaseho
|ékafe, neménte si sami lé¢ebnou terapii.

Nasledujici body také mohou byt pfi¢inou neobvyklého
vysledku, proto si ovéite:

Byla doba mezi ziskanim vzorku krve a méfenim delsi nez 20 sekund?
(odpafovani vzorku krve muze ovlivnit méfeni a vysledky mohou byt
vyssi nez spravna hodnota)

. Byla krev aplikovéna na prouzek béhem tii minut po vyjmuti
prouzku z baleni?

Byl vzorek krve dostate¢né velky?

Bylo baleni s prouzky pevné uzavieno?
Nemaji pouzivané prouzky proslou dobu pouziti?

uohwN

Nejsou prouzky skladovany pfi extrémnich teplotach, napt. v pilis
velkém horku nebo mrazu?

o

Nejsou prouzky skladovany v prostorach s pfilis vysokou vihkosti,
napf. v kuchyni nebo v koupelné?

P¥i ziskavani vzorku krve z AMV - nebyla krev zfedéna cirou tekutinou?
P¥i ziskavani vzorku krve z AMV - netiely jste misto AMV piilis silné?

© N

KONTROLNI MERENi POMOCI KONTROLNIHO
ROZTOKU

Méteni s kontrolnim roztokem

Kontrolni méfeni pomoci kontrolniho roztoku vés ujisti o spravném
postupu pfi méfeni a o spravné funkénosti vaseho méfice. Ujistéte se, ze
pouzivate spravny kontrolni roztok. Pro SD-Codefree™ méfici prouzky
pouzijte pouze SD kontrolni roztok.

Kdybyste méli zkontrolovat mé
roztoku?
1. Pokud jste nechali vi¢ko baleni méficich prouzkl oteviené.

i€ pomoci kontrolniho

2. Pokud pouzivate vas méfi¢ poprvé.

3. Po otevieni nového baleni méficich prouzkd.

4. Pokud vam méfi¢ upadne.

5. Pokud naméteny vysledek neodpovida stavu, jak se citite.

6. Pokud jste provedli opakované méreni a vysledky jsou opét pilis
vysoké nebo pfilis nizké, nez jste predpokladali.

7. Pokud si chcete ovéfit, Ze méfic nebo méfici prouzek méfi spravné.

g

Kontrola pomoci kontrolniho roztoku
1. Stisknéte levé tlacitko na dobu T ]
3 sekund, aby se vam zobrazil /f .
symbol kontrolniho roztoku na
displeji.

« Kontrolni roztok spotiebujte do 3 mésicli po otevie-
ni, potom roztok zlikvidujte. Zaznamenejte si proto
datum, kdy jste roztok otevieli.

« Kontrolni roztok by mél byt uchovévany v prostiedi
18-30 °C (64-86 °F)

|
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Lahvi¢ku s roztokem protiepej-
te a prvni kapku znehodnotte.
Jemné stisknéte lahvicku az
ziskate kapku roztoku. Kapku
prilozte na okraj prouzku, aby
se roztok nasakl na méfici
prouzek. Kdyz je roztok aplikovan na prouzek, méfi¢ za¢ne poditat
od 5 do 1 sekundy. Pevné opét uzaviete vicko roztoku.
3.Vysledek kontrolniho méfeni se zobrazi za 5 sekund.

Cteni vysledku pfi kontrole pomoci kontrolniho roztoku
« Pokud je vysledek kontrolniho méfeni v pfijatelném rozmezi, mizete
si byt jisti, ze va$ méfi¢ a méfici prouzky funguji spravné.
« Pokud neni vysledek testu v pfijatelném rozmezi, je mozné, Ze vas
méfici systém neni v poradku.
Zkontrolujte nasledujici:

1. Zkontrolovali jste dobu pouziti kontr. roztoku a méficich prouzkd?

2. Nenechali jste oteviené vi¢ko baleni prouzkd nebo kontrolniho roz-
toku?
3. Postupovali jste spravné béhem testu?
4. Pouzili jste spravny kontrolni roztok?
Opakujte kontrolu pomoci kontrolniho roztoku. Pokud vysledek neni
presto pfijatelny, kontaktujte vaseho prodejce méficich systém(
SD-Codefree™ nebo zakaznicky servis CELIMED s. r. o.

POUZITI A USKLADNENI

. Uchovévejte prouzky pii pokojové teploté mezi 2 °C az 32 °C (36 °F
az 90 °F). Nevystavujte prouzky mrazu ani neskladujte v chladnicce.
Rozmrazené reagencie mohou byt pfi¢inou zkresleni naméfenych
hodnot krevni glukoézy.

. Udrzujte méfic v Cistoté, dbejte, aby se zditky méficiho prouzku
nezanesly prachem

. Prouzky jsou citlivé na vlhkost, skladujte je v suchu a chladnu,
nevystavujte je pfimému slune¢nimu zareni.

. Baleni - nadobku uzaviete ihned po vyjmuti prouzku. Méfici prouz-
ky uchovévejte v originalnim, uzavieném obalu. V opa¢ném pfipa-
dé by se mohly prouzky znehodnotit.

. Obal méficich prouzkd udrzuje béznou vihkost, neskladujte proto
prouzky v jiném nez originalnim obalu.

. Kontrolni roztok skladujte pfi teplotach 8 °C az 30 °C (64 °F az 90 °F).

OMEZENI / PODMINKY

SD-Codefree méfici prouzky vam zajisti spolehlivé vysledky za nasledu-
jicich podminek:
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1. Tento méic byl testovan v nadmofské vysce od Grovné more do
3776 metri nad mofem.

. Extrémni vihkost vzduchu (vyssi nez 90 % a nizsi nez 15 %) mohou
ovlivnit vysledky.

. Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky méfeni.
Hladina hematokritu nizsi nez 20 % muze zpUsobit nepfesné —
vysoké vysledky a hladina hematokritu vy3si nez 60 % muze zpUso-
bit nepfesné - nizké vysledky. Pokud vdm neni znama vase hladina
hematokritu, zeptejte se vaseho lékare.
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. Interferujici latky: zvy3ené hladiny nasledujicich latek mohou ovliv-
nit vysledky méreni - kyselina askorbova a kyselina mocova, aceta-
minofen, celkovy bilirubin a triglyceridy.

Latka Limit
Kyselina askorbova >4 mg/dL
Kyselina mocova > 9 mg/dl
Acetaminofen > 6 mg/dl
Celkovy bilirubin > 40 mg/dl
Triglyceridy > 1026 mg/dl

CHARAKTERISTIKA MERENI
« Byla vyhodnocena jak doméci tak i klinickd méfeni pomoci méficich
prouzk( SD-Codefree™.

Piesnost (porovnavaci metoda)

Piesnost SD-Codefree™ méficiho systému byla stanovena porovnanim
vysledki méreni krevni glukézy s vysledky namérenymi laboratornim
analyzétorem glukézy YSI Model 2300 STAT Plus (referenc¢nim pfistro-
jem). Byly porovnavany vysledky 200 pacientdi.

Slope 1,046

Y-intercept 4,13

Korelaéni koeficient (R) 0,995
Pocet vzorku (N) 200

Testovaci rozmezi (mg/dl) 20-592

< 75mg/dl (4,2 mmol/l)

V rozmezi +/- 5 mg/dl V rozmezi +/- 10 mg/dl V rozmezi +/- 15 mg/dl

(v rozmezi +/- 0,28 mmol/l) | (v rozmezi +/- 0,56 mmol/l) (v rozmezi +/- 0,83 mmol/I)

19/26 (73 %) 24/26 (92 %) 26/26 (100 %)

>75 mg/dL (4,2 mmol/l)

Vrozmezi +/-5% | Vrozmezi+/-10% | V rozmezi +/-15 % | V rozmezi +/- 20 %
68/174 (39 %) 115/174 (66 %) 153/174 (88 %) 171/174 (98 %)

INFORMACE PRO ODBORNY
ZDRAVOTNICKY PERSONAL
1. Pfistroj méfi v rozsahu od 10-600 mg/dl (0,6-33,3 mmol/I).
2. Pii pouziti méfice postupujte dle internich hygienickych predpisti.
3. Kméfeni je tfeba vzorek cerstvé pIné krve.
4. Dejte pozor na vzduchové bubliny, pokud pouzivate pipety.
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Blood Glucose Monitoring Devices, rijen 2003, vydani 5, c. 5:749-768.

Odvoldni:

PrestoZe byla ucinéna vsechna opatreni k zajisténi diagnostické schop-
nosti a presnosti tohoto produktu, vyrobce a distributor nemaji moz-
nost kontrolovat jeho pouzivdni a vysledek méreni muze byt ovlivnén
riznymi faktory prostredi a/nebo pochybenim uzivatele. Osoba, kterd
Jje diagnostikovdna by méla vysledek méreni konzultovat s lékarem.
Upozornéni:

Vyrobce a distributor tohoto produktu nezodpovidaji za ztrdty, zdvaz-
ky, ndroky, ndklady nebo poskozeni pfimo nebo neprimo vyplyvajici
nebo jinak souvisejici s nesprdvnou diagnézou, at jiz kladnou nebo
zdpornou, pii pouZiti tohoto produktu.

Datum vydani: 2009.06
L23-CF1-En-RO

C € 0123 Cat. No: 01GS11/01GS11A/01GS11B
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