Blood Glucose Monitoring System
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SD-CHECK GOLD - meracie pruzky Q€l0]H»))

Poznamka:
1. Pred pouzitim meracich prdzkov si prosim precitajte tieto informécie.
2. Pre podrobnejsie informacie o merani krvnej glukdzy si prosim vés podrobne
precitajte navod na pouzitie meraca krvnej glukézy SD-Check Gold.

uvoD
Pravidelné meranie krvnej glukézy vam poméze mat lepsiu kontrolu vasho zdra-
votného stavu (diabetes). Lekérske Studie dokazujt, Ze s pomocou vasho lekd-
ra, moZe vasa krvnd glukéza dosiahnut takmer normalnu hladinu, ¢o méze
zabranit alebo spomalit vzniku zdravotnych komplikécif, stvisiacich s diabetom.

ZIté policko
Aplikujte kvapku krvi na hornd hranu
ZItého policka.
- Pred aplikaciou krvi
Toto policko by malo byt celé zlté
- Po aplikécii krvi
Policko ma byt celé nasiaknuté krvou.

Elektrody
Meraci priizok vloZte pozlatenou
stranou smerom do meraca.

Pouzivanie
Vhodné pre doméce meranie krvnej glukdzy. Tento pristroj je uréeny na meranie
krvnej glukdzy z Cerstvej pinej krvi, ziskanej z kapilar koncekov prstov. SD-Check
Gold meracie pruzky st urcené pre neinvazivne meranie (in vitro). PouZivajte iba
s meracom krvnej glukézy SD-Check Gold.

Popis a princip merania
SD-Check meracie prizky su vybavené elektrédou, ktord meria hladinu krvnej
glukdzy. Zmiesanim glukozy vo vzorke krvi s reagenciou na meracom prizku
vznikne malé mnoZstvo elektrického pridu. MnoZstvo vytvoreného elektrického
pridu zavisi od mnozstva glukézy v krvi. Podla mnoZstva elektrického pradu
merac vypocita, kolko glukézy je obsiahnutej v krvi. Vysledok merani krvnej glu-
kézy je zobrazeny na displeji meraca.

Dotykom kvapky krvi koncom meracieho prizku sa do reakénej komorky (ZIté
policko s reakénou latkou) automaticky nasaje krv pomocou kapildrnych sil. Po
naplnenf reakcnej komorky krvou zacne mera¢ merat hladinu glukézy v krvi.
Toto je jednoduchy a prakticky systém vhodny pre kazdodennt kontrolu hladi-
ny glukézy v krvi.

Zlozeni reagencie: tcinnej latky (na 100 pruzkov)
Glukézooxidaza (GOD) 300 jednotiek
Ferikyanid drasalny 9,0 mg

POKYNY NA POUZIVANIE MERACICH PRUZKOV

1. Na meranie pouZivajte iba Cerstvli krv z kapildr prstov.

2. Meraci prizok nepouZivajte na iné Ucely, neZ je uvedené v ndvode na pouzi-
vanie.

3. Meracie pruzky su urcené iba na jedno pouZitie, nepouZivajte jeden prdzok
viackrdt.

4. SD-Check meracie pruzky pouzivajte vyhradne s SD-Check Gold meracom.

5. Zlikvidujte pouzity meraci prdZok a lancetu podla miestnych hygienickych
predpisov.

6. Najprv skontrolujte, ¢i Ciselny kdd na displeji meraca je totoZny s kédom uve-
denym na obale pouzivanych prdzkov.

7. Vlozte meraci prazok a kodovy ¢ip spravnym smerom do prislusnych otvorov
na meraci
e meraci prizok vkladajte do otvoru Castou so zlatym prizkom a napisom

SD-Check smerom nahor.
e Kodovy Cip vloZte do otvoru Cislicami nahor a smerom k meracu.

8. Meracie pruzky su velmi citlivé na vlhkost. Balenie — nddobku uzavrite
ihned po vybratf pruzku. Meracie prizky uschovavaijte v originalnom, uzav-
retom obale.

9. Pruzok vyberte z balenia iba na bezprostredné pouZitie. Prizok pouzite do
3 mint od vybratia z balenia.

10. Prazky nepouzivajte, pokial maju dobu pouzivania vacsiu ako 3 mesiace po
otvoreni obalu. Pruzky po uplynuti doby pouzivania zlikvidujte.

11. Nevkladajte prizky do meraca nasilim. Mohli by sa poskodit.

12. Vzorka — kvapka krvi musi mat obsah minimalne 0,9 pL. Pokial bude vzorka
krvi mensia, vysledok merani nebude presny. Opakujte meranie s novym
prazkom.

13. Krv neaplikujte na Ziadne iné miesto na prizku nez na zlté policko.

14. Nedotykajte sa ZItého policka na meracom pruzku (mimo aplikdcie kvapky
krvi).

15. Kontrolny prazok nie je ur¢eny na meranie krvnej glukézy.

16. Meraci, kontrolny priZok a kddovy cip neohybajte, nestrihajte ani inak neu-
pravujte.

MERANIE KRVNEJ GLUKOZY

Koédovanie

Kédovy ¢ip

Pred prvym pouzitim meraca a zakazdym pri pouZiti nového balenia meracich
pruzkov je treba mera¢ nastavit, aby sa stotoziioval s meracimi prazkami. Toto
sa nazyva kodovanie.

Tento Cip preddva meracu urcité informacie, ktoré si potrebné k tomu, aby
merac¢ mohol presne merat vasu krvnu glukézu.

 Nepouzivajte SD-Check Gold kédovy ¢ip so Ziadnym inym
systémom nez SD-Check Gold.

o Pouzivanie kddovych ¢ipov od inych vyrobcov méze

sposobit chybny vysledok.

Nastavenie kédu

1. Uistite sa, Ze je merac vypnuty. Na zadnej strane meraca si overte, ¢i je v fiom
vloZeny kadovy cip. Pokial éno, stary kddovy Cip odstrarite.

2. Vlozte novy kddovy cip. Pokial zaklapne do otvoru, je vloZeny spravne.

3. Zapnite merac. Na displeji sa zobrazi trojcislie. Toto Cislo musf sdhlasit s is-
lom na obale vasich meracich pruzkov.

Postup pri merani krvnej glukézy
Meranie krvnej glukézy
1. Vyberte novy meraci priZok z balenia. Balenie opét poriadne uzavrite.
2. Vlozte meraci prdzok pozlatenou ¢astou do otvoru meraca, s napisom
SD-Check smerom nahor.

3. Merac sa zapne automaticky. Skontrolujte, ¢i Cislo, ktoré sa zobrazi na dis-
pleji, suhlasi s kddovym ¢islom, ktoré je uvedené na obale pouZivanych
prizkov.

4. Ziskajte vzorku krvi pomocou odberového pera s lancetou.
5. Prst s kvapkou krvi prilozZte na hranu prizku.

0,9 L

[Skuto¢nd velkost]

6. PruZok automaticky nasaje krv na policko. Hranu meracieho prazku pridrzte
kolmo ku kvapke krvi na prste, aZ sa ZIté okienko na prizku celé nasiakne
krvou.

7. Ked je krv aplikovana na pruzok, displej pocita od 5 do 1 sekundy. Za pat
sekund sa zobrazi vysledok vasho merania.

8. PruZok odstraiite a zlikvidujte.

o Meraci pruzok prilozte ku kvapke krvi izkym Zltym okienkom.

tizke ZIté policko

e Spravny vzhlad meracieho prizku.

e Nespravna aplikacia vzorku krvi na prazok.

®

Neaplikujte (nekvapkajte)

Netlacte meracim
prizkom prilis pevne na
prst ani ho o prst netrite.

Netlacte meraci
krv na povrch prazok prilis

meracieho pruzku. pevne k prstu.

Ziskanie vzorky krvi na meranie

1. Umyte si ruky vodou a mydlom. Starostlivo osuste. Mierne zahriatie prstu zvy-
Si prietok krvi v prstoch.

2. Otocenim krytu otvorte odberové pero (autolancetu) a vlozte do neho lance-
tu (ihlu), po vloZeni ihly (lancety) do odberového pera (autolancety) odstran-
te ochrannt Ciapocku lancety.
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3. Kryt odberového pera spat pripevnite. Otocenim prednej Casti pera so stupnicou
nastavte hlbku vpichu podla potreby od stupia 1 (najmensi) do 5 (najhlbsi).
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Odberové pero oprite pevne k prstu a stlacte tlacidlo, ktoré vysunie lancetu
s ihlou.
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5. Aby ste obmedzili vznik infekcie, pouzitt lancetu zlikvidujte v stlade s miest-
nymi hygienickymi predpismi.

o Lancety (ihly) st urcené iba na jedno pouzitie

A (z hygienickych dévodov).
o Zaobchdadzajte s odberovym perom opatrne, nemierte nim do oka,

na jazyk. Taktiez nevykonavajte vpich na mieste, kde ste zraneny.
o Uchovdvajte odberové pero a lancety mimo dosahu deti.

VYSVETLENIE VYSLEDKOV MERANI

Spravny vysledok merania krvnej glukozy
Hladina krvnej glukézy nalacno zdravého dospelého cloveka je medzi
70 a 110 mg/dL.
Dve hodiny po jedle je normélna hladina menej nez 140 mg/dL.
Spravnu hladinu vasej krvnej glukézy konzultujte so svojim lekarom.
Rozsah nameranych vysledkov
SD-Check merac je schopny merat vysledky v rozmedzi od 10 do 600 mg/dL
(0,6 a7 33,3 mmol/L).
1. Hlasenie ,HI", znamend, Ze vasa hladina krvnej glukdzy by mohla byt vyssia
nez 600 mg/dL (33,3 mmol/L). MdZete mat vysokd hladinu cukru v krvi.

nez 10 mg/dL (0,6 mmol/L). MdZete mat nizku hladinu cukru v krvi.
Nepredpokladané vysledky
Vlysoka alebo nizka hladina krvnej glukdzy moze poukazovat na vazny zdravot-
ny stav. V pripade nepredpokladaného vysledku, meranie ihned zopakujte

s novym pruzkom. Pokial je dalsi vysledok stale prilis vysoky alebo nizky, alebo
nezodpoveda tomu, ako sa citite, postupujte podla odporticani vasho lekara, ale-
bo ho ¢o najskdr kontaktuite.
Kontrola pri zobrazeni necakavaného alebo neobvyklého
vysledku merania
Pokial je vysledok merania prilis vysoky alebo nizky, nestvisly, alebo nezodpove-
da tomu, ako sa itite, skontrolujte prosim vas nasledujtice:

1.
2.
3.

Zopakujte meranie s novym pruizkom.

Vlykonajte kontrolné meranie s kontrolnym roztokom.

Pokial nie je vysledok kontrolného merania s roztokom v prijatelnom rozpati,
overte si, Ci je vas postup pri meranf spravny a meranie zopakujte s novym
prizkom. Pokial je aj tento vysledok stale prilis vysoky alebo nizky, alebo
nezodpoveda tomu, ako sa citite, kontaktujte ¢o najskor vasho lekara. Postu-
pujte podla odportcani vasho lekéra, nemerite si sami liecebny postup

Nasledujuce body taktiez mézu byt pricinou neobvyklého
vysledku, preto si overte

1.
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Ci je ciselny kod na displeji meraca zhodny s kédom uvedenym na obale
pouzivanych pruzkov?

. Bola krv aplikovand na prdZok v priebehu 3 mindt po vybrati prazku z balenia?
. Bola vzorka krvi dostatocne velka?

. Bolo balenie s prizkami pevne uzatvorené?

. Nie sti pouzivané pruzky po zaruke?

. Nie st pruzky skladované pri extrémnych teplotach, napr. v prilis velkom

teple alebo mraze?

. Nie st prazky skladované v priestoroch s prilis vysokou vihkostou, napr.

v kuchyni alebo v kupelni?

KONTROLNE MERANIE POMOCOU KONTROLNEHO ROZTOKU

Meranie s kontrolnym roztokom
Kontrolné meranie pomocou kontrolného roztoku vas uisti o spravnom postupe
pri merani a o spravnej funk¢nosti vasho meraca. Uistite sa, Ze pouzivate sprav-
ny kontrolny roztok. Pre SD-Check Gold merac pouzite iba SD-Check Gold kon-
trolny roztok. (volitelné)

Kedy by ste mali skontrolovat mera¢ pomocou

kontrolného roztoku?

1.

7.

Pokial ste nechali viecko balenia meracich prizkov otvorené.

2. Pokial pouzivate vas mera¢ prvy krat.

3. Po otvoreni nového balenia meracich pruzkov.
4,
5
6

Pokial vam merac spadne.

. Pokial namerany vysledok nezodpoveda stavu, ako sa citite.
. Pokial ste vykonali opakovane meranie a vysledky sd opét prilis vysoké alebo

prilis nizke, nez je predpokladali.
Pokial'si chcete overit, ze merac alebo meraci pruzok meria spravne.

A Kontrolny roztok spotrebujte do 3 mesiacov po otvoreni, potom
.%'] roztok zlikvidujte. Zaznamenaite si preto datum, kedy ste roztok
otvorili.

Kontrola pomocou kontrolného roztoku

1. VloZte meraci prizok do testovacieho otvoru. Merac sa zapne automaticky.

2. Skontrolujte, ¢i sthlasi kdd na meraci s ¢iselnym kédom na baleni pruzkov,
ktoré pouzivate.

3. Stlacte lavé alebo pravé tlacidlo na 3 sekundy, aby sa vam zobrazil symbol
kontrolného roztoku na displeji. Pokial nechcete vykonat kontrolu pomocou
kontrolného roztoku, stlacte lavé alebo pravé tlacidlo.

4. Drite flasticku s roztokom horizontélne a kvapnite jednu kvapku na okraj
pruzku, aby sa roztok vsiakol na meraci prizok. Ked je roztok aplikovany
na pruzok, merac zacne pocitat od 5 do 1 sekundy. Pevne uzavrite viecko
roztoku.

5. Vysledok kontrolného merania sa zobrazi za 5 sekund.

Citanie vysledkov pri kontrole pomocou kontrolného roztoku
Pokial je vysledok kontrolného merania v prijate/nom rozpati, moZete si byt isti,
Ze vas$ meraC a meracie pruzky fungujd spravne.

Pokial nie je vysledok testu v prijatelnom rozpati, je mozné, Ze vas meraci systém
nie je v poriadku.

Skontrolujte nasledujuce:

1. Skontrolovali ste dobu pouZivania kontrolného roztoku a meracich prizkov?
2. Nenechali ste otvorené viecko balenia prizkov alebo kontrolného roztoku?
3. Suhlasi ¢iselny kod na meraci s kddom na balenf prazkov?

4. Postupovali ste spravne v priebehu testu?

5. Pouzili ste sprévny kontrolny roztok?

Opakuijte kontrolu prostrednictvom kontrolného roztoku. Pokial vysledok stéle
nie je prijatelny, kontaktujte predajcu meraca SD-Check Gold alebo zékaznicky
servis CELIMED s.r.o.

POUZIVANIE A USKLADNENIE

1. Uschovavaite pruzky pri izbovej teplote medzi 2 °C az 32 °C (36 °F az 90 °F).
Nevystavujte prizky mrazu ani ich neskladujte v chladnicke. Rozmrazené rea-
gencie moZu byt pricinou skreslenych nameranych hodnét krvnej glukézy.

2. Udrzujte merac v Cistote, dbajte, aby sa otvory meracieho prizku a kodové-
ho Cipu nezaniesli prachom.

3. Prizky su citlivé na vihkost, skladujte ich v suchu a chlade, nevystavuite ich
priamemu slnecnému Ziareniu.

4. Balenie — nadobku uzavrite ihned po vybrati prizku. Meracie prizky uscho-
vavajte v origindlnom, uzavretom obale. V opacnom pripade by sa mohli
pruzky znehodnotit.

5. Obal meracich pruzkov udrzuje beznu vlhkost, neskladujte preto prizky
v inom neZ origindlnom obale.

6. Kontrolny roztok skladuijte pri teplotach 18 °C az 32 °C (64 °F az 90 °F).

7. Merajte pri teplote 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F). Vyhnite sa prostrediu
s nadmernou vihkostou, inak by mohlo prist ku skresleniu vysledkov, pripad-
ne k zlyhaniu pristroja.

OBMEDZENIA / PODMIENKY

SD-Check meracie pruzky vam zaistia spolahlivé vysledky v tychto podmienkach:

1. Tento merac bol testovany v nadmorskej vyske do 3000 metrov nad morom.

2. Extrémna vihkost vzduchu (vy3sia neZ 90 % a niZsia nez 10 %) moZe ovplyv-
nit vysledky.

3. Extrémne hodnoty hematokritu mézu ovplyvnit vysledky merani. Hladina
hematokritu nizsia nez 20 % moze sposobit nepresné — vysoké vysledky
a hladina hematokritu vy$sia nez 60 % moze spdsobit nepresné — nizke
vysledky. Pokial nepoznéte hladinu vésho hematokritu, spytajte sa vasho
lekara.

4. Interferujuce latky: zvysené hladiny nasledujicich latok mozu ovplyvnit
vysledky merani — kyselina askorbova a kyselina mocov4, acetaminofen, cel-
kovy bilirubin a triglyceridy.

Latka Limit

Kyselina askorbova > 2,5 mg/dL
Kyselina mocova > 8 mg/dL
Acetaminofen > 6 mg/dL
Celkovy bilirubin > 20 mg/dL

Triglyceridy
CHARAKTERISTIKA MERANIA

e Boli vyhodnotené doméce aj klinické merania pomocou meracich prizkov
SD-Check Gold.

o SD-Check Gold je kalibrovany podla YSI vysledkov merania glukézy z pinej
krvi.

Presnost (porovnavacia metoda)

Presnost SD-Check Gold meracieho systému bola stanovena porovnanim vysled-

kov merania krvnej glukdzy s vysledkami nameranymi laboratérnym analyzato-

rom glukdzy YSI Model 2300 STAT Plus (referencnym pristrojom). Boli porovna-

vané vysledky od 260 pacientov.

> 1000 mg/dL

Slope 1,046
Y-intercept -1,5
Korelacny koeficient 0,994
Pocet vzoriek (N) 260
Testovacie rozpétie (mg/dL) 27-529

< 75 mg/dL (4,2 mmol/L)
v rozpati +/- 5 mg/dL | v rozpati +/- 10 mg/dL | v rozpéti +/- 15 mg/dL
(v rozpati +/- 0,28 mmol/L) | (v rozpéti +/- 0,56 mmol/L) | (v rozpati +/- 0,83 mmol/L)
9/24 (38 %) 23/24 (96 %) 24/24.(100 %)

< 75 mg/dL (4,2 mmol/L)
vrozpati +/- 5% | vrozpdti +/- 10 % | vrozpati +/- 15% | vrozpdti +/- 20 %
126/236 (53 %) | 190/236 (81 %) | 223/236 (94 %) | 232/236 (98 %)

INFORMACIE PRE ODBORNY ZDRAVOTNICKY PERSONAL
1. Pristroj meria v rozsahu od 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).
2. Pri pouZivani meraca postupujte podla internych hygienickych predpisov.
3. Na meranie je potrebnd vzorka cerstvej plnej krvi.
4. Dévajte pozor na vzduchové bubliny, pokial pouzivate pipety.
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