2. Nenechali ste otvorené viecko balenia prizkov alebo kontrolného roz-
toku?

3. Postupovali ste pocas testu spravne?

4. Pouzili ste spravny kontrolny roztok?

Kontrolu pomocou kontrolného testu zopakuijte. Ak napriek tomu nie je

vysledok prijatelny, kontaktujte predajcu meracich systémov SD CodeF-

ree™ alebo zakaznicky servis firmy CELIMED s.r.o.

POUZITIE A SKLADOVANIE

. Pruzky uchovavajte pro izbovej teplote medzi 2 °C az 32 °C (36 °F az
90 °F). Nevystavujte prazky mrazu, ani ich neskladujte v chladnicke.
Rozmrazené reagencie mdzu byt pri¢inou skreslenia nameranych
hodnét krvnej glukézy.

Mera¢ udrZujte v Cistote a dbajte na to, aby sa dierky na meracie praz-
ky nezaniesli prachom.

Priizky su citlivé na vihkost, skladuite ich preto v s suchu a chlade

a nevystavujte ich priamemu sine¢nému Ziareniu.

Balenie — nadobku uzatvorte ihned po vybrati prizku. Meracie pruzky
uchovavajte v originalnom uzatvorenom obale. V opacnom pripade by
sa prazky mohli znehodnotit.

Obal meracich prizkov udrzuje beznu vihkost, preto pruzky neskladuj-
te viinom nez originalnom obale.

Kontrolny roztok uchovavaite pri teplote od 8 °C do 30 °C (od 46 °F
do 86 °F).

OBMEDZENIA / PODMIENKY

SD CodeFree™ meracie prizky Vam zaistia spolahlivé vysledky pri na-
sledujucich podmienkach:

1. Tento mera¢ bol testovany v nadmorskej vySke od trovne mora do

3 776 metrov nad morom.

Extrémna vihkost vzduchu (vy3Sia nez 90 % alebo nizsia nez 15 %)
mbze ovplyvnit vysledky.

Extrémne hodnoty hematokritu m6Zu ovplyvnit vysledky merania. Hla-
dina hematokritu nizSia neZ 20 % moze sposobit nepresné — vysoké
vysledky a hladina hematokritu vy$Sia nez 60 % méze sposobit nepre-
sné — nizke vysledky. Ak nepoznate Vasu hladinu hematokritu, spytaj-
te sa Vasho lekéra.

Interferujice latky: vysledky merania mézu ovplyvnit zvySené hladiny
nasledujucich latok - kyselina askorbova, kyselina mocova, acetami-
nofén, celkovy bilirubin a triglyceridy.

Latka Limit
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Kyselina askorbova > 4 mg/d|
Kyselina mocova > 9 mg/d|
Acetaminofén > 6 mg/d
Celkovy bilirubin > 40 mg/dl
Triglyceridy > 1026 mg/d|
CHARAKTERISTIKA MERANIA

e Pomocou meracich pruzkov SD CodeFree™ boli vyhodnotené ako
doméce, tak aj klinické merania.

Presnost’ (porovnavacia metdda)

Presnost SD CodeFree™ meracieho systému bola stanovena porovna-

nim vysledkov merania krvnej glukézy s vysledkami nameranymi labora-

térnym analyzatorom glukézy YSI Model 2300 STAT Plus (referenénym

pristrojom). Porovnané boli vysledky 200 pacientov.

Slope 1,046

Y-intercept 4,13

Korelaény koeficient (R) 0,995

Pocet vzoriek (N) 200

Testovacie rozmedzie (mg/dl) 20-592

<75 mg/dl (4,2 mmolfl)

V rozmedzi +/- 5 mg/d| V rozmedzi +/- 10 mg/dl | V rozmedzi +/- 15 mg/d|
(v rozmedzi +/- 0,28 mmol/l)|(v rozmedzi +/- 0,56 mmolll)|(v rozmedzi +/- 0,83 mmol/l)

INFORMACIE PRE ODBORNY

ZDRAVOTNICKY PERSONAL

1. Pristroj meria v rozsahu od 10 do 600 mg/dl (0,6 — 33,3 mmol/l).

2. Pri pouziti meraca postupujte podra internych hygienickych predpisov.
3. Na meranie je potrebna vzorka Gerstvej pinej krvi.

4. Ak pouzivate pipety, dajte pozor na vzduchové bubliny.
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768.

Odvolanie:

Aj ked' boli vykonané v3etky opatrenia na zaistenie diagnostickej
presnosti tohto produktu, vyrobca a distriblitor nemaju moznost kon-
trolovat jeho pouZivanie a vysledok merania méze byt ovplyvneny
réznymi faktormi a/alebo chybou pouZivatela. Osoba, ktora je dia-
gnostikovana, by mala vysledok konzultovat's lekarom.

Upozornenie:

Viyrobcea a distribttor tohto produktu nezodpovedaj za straty, zavéz-
ky, naroky, néklady alebo poskodenia priamo alebo nepriamo vyply-
vajlice alebo inak stivisiace s nespravnou diagnézou, ¢i uz kladnou
alebo zépornou, pri pouziti tohto produktu.
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19/26 (73 %) 24/26 (92 %) 26/26 (100 %)

275 mg/dl (4,2 mmolll)

V rozmedzi +/- 5 % |V rozmedzi +/- 10 % |V rozmedzi +/- 15 % |V rozmedzi +/- 20 %

68/174 (39 %) 115/174 (66 %) 153/174 (88 %) 1717174 (98 %)
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Tel.: + 496 894 581 020
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BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM

MERACIE PRUZKY - NAVOD NA POUZITIE
Poznamka:
1. Pred pouzitim meracich prizkov SD CodeFree™ si, prosim, precitaj-
te nasledujlce informéacie.
2. Meracie pruzky SD CodeFree™ je mozné pouzivat iba s SD CodeF-
ree™ meracom krvnej glukozy.
3. Dal3ie informéacie o postupe pri merani krvnej glukézy si precitajte
v ndvode na obsluhu meraca krvnej glukézy SD CodeFree™.
uvob
Pravidelné meranie Vam pomdZze zlepsit kontrolu vasho zdravotného
stavu (diabetu).
Lekarske Studie dokazuju, Ze v spolupraci s lekdrom méze vasa krvna
glukdza dosiahnut takmer normalnu hladinu, ¢o méze zabranit alebo
spomalit vznik zdravotnych komplikacii sGvisiacich s diabetom.

=== == =7|té policko
Kvapku krvi aplikujte na hornt hranu
Zltého policka
- Pred aplikaciou krvi
Celé policko by malo byt Uplne Zité.
- Po aplikacii krvi
Celé policko musi byt nasiaknuté krvou

Elektrody
_' - = Meraci pruzok viozte pozlatenymi priz-
_4,~"_ G kami smerom do meraca.
i

Pouzitie

Pristroj je vhodny na domace meranie krvnej glukézy. Tento pristroj je
uréeny na meranie krvnej glukozy z erstvej pinej krvi ziskanej z kapilar
konéekov prstov, dlane, predlaktia alebo paze. SD CodeFree™ meracie
pruzky su uréené na neivazivne meranie (in vitro). Pouzivajte ich iba

s meraCom krvnej glukézy SD CodeFree™ .

Popis a princip merania

SD CodeFree™ je vybaveny elektrodou, ktora meria hladinu glukdzy.
ZmieSanim glukozy vo vzorke krvi s reagenciou na meracom prazku
vznikne malé mnozstvo elektrického pradu. Mnozstvo vytvoreného elek-
trického pradu zavisi od mnozstva glukdzy v krvi. Podla mnozstva elek-
trického pradu potom mera¢ vypocita, korko glukdzy krv obsahuje. Vysle-
dok meranie krvnej glukdzy sa zobrazuje na displeji meraca.

Ked sa koniec meracieho pruzku dotkne kvapky krvi, do reakénej komar-
ky (ZIté policko s reakénou latkou) sa pomocou kapilarnych sil automatic-
ky nasaje krv. Po naplneni reakénej komérky krvou zaéne mera¢ merat
hladinu glukdzy v krvi. Toto je jednoduchy a prakticky systém vhodny pre
kazdodennu kontrolu hladiny glukézy v krvi.

Zlozenie reagencie: U¢inné latky (na 100 pruzkov)
Glukézooxidaza (GOD) 300 jednotiek

Ferikyanid draselny 9,0 mg

POKYNY PRE POUZITIE MERACICH PRUZKOV

1. Na meranie pouZivajte iba ¢erstvt plnd krv z kapilar prsta alebo al-
ternativnych miest vpichu (dlan, predlaktie, paza).

2. Meraci prizok nepouzivajte na iné Ucely, nez ako je uvedené v na-
vode na pouzitie.

3. Meracie prizky su uréené iba na jedno pouZitie. Nepouzivajte jeden
prizok viackrat.

4. SD CodeFree™ meracie prizky pouZivajte iba s SD CodeFree™
meracom.

5. Pouzity meraci pruzok a lancetu zlikvidujte podfa miestnych hygienic-
kych predpisov.

6. VloZte meraci prizok spravnym smerom do prisluSnej Strbiny na me-
raci (meraci prizok vlozte do Strbiny ¢astou so zlatymi prizkami
v smere vyznacenej Sipky).

7. Meracie pruzky st velmi citlivé na vihkost. Balenie — nadobku uzavri-
te ihned po vybrati prizku. Meracie prazky uchovavajte v originalnom
a uzavretom obale.

8. Pruzok z balenia vytiahnite iba bezprostredne pred pouzitim. Prizok
pouzite do 3 mindt od vybratia z balenia.

9. Nepouzivajte pruzky, ktorym vyprsal datum pouzitia (viac neZ 3 me-
siace od otvorenia obalu). Prazky, ktorym vyprsal datum pouzitia,
Zlikvidujte.

10. Nevkladajte pruzky do meraca nasilim. Mohli by sa poskodit.

11. Vzorka — kvapka krvi musi mat objem minimaine 0,9 J. Ak bude
vzorka krvi menSia, vysledok merania nebude presny. Meranie opa-
kujte s novym prazkom.

12. Krv neaplikujte na Ziadne iné miesto na prizku ako na zIté policko.

13. Nedotykajte sa Zltého policka na meracom prizku (okrem aplikacie
kvapky krvi).

14. Kontrolny prizok nie je ur€eny na meranie krvnej glukdzy.

15. Meraci ani kontrolny pruZok neohybajte, nestrihajte, ani inak neupra-
vujte.

Délezité informacie o alternativnych miestach vpichu (AMV)

Ostatné miesta vpichu neZ konéeky prstov mézu mat' menej nervovych

zakongeni, takze vpich moZe byt menej bolestivy. Postup ziskania vzorky

krvi z AMV sa lisi od postupu ziskania krvi z prstu. Vysledky merania
glukdzy zo vzorky krvi z AMV sa mdzu vyrazne lisit z dévodu rychlej
zmeny hladiny glukézy po jedle, davke inzulinu alebo cvicenia.

Preto sa o ziskavani vzoriek krvi z AMV najskér poradte s Vasim diabeto-

l6gom.

Vysledky merania glukdzy zo vzorky krviz AMV sa mdzu vyrazne lisit

a to pri v8etkych meracich systémoch.

Rychlo sa meniace vysledky sa vyskytuju spravidla po jedle. Davka inzu-

linu a fyzicka aktivita sa zobrazia na vzorke krvi z prstu skor neZ na vzor-

ke krviz AMV.

Alternativne miesta vpichu vezmite do Gvahy v pripade:

o Merania pred jedlom

o Ked ste na la¢no

o Dve hodiny po jedle

o Dve hodiny po davke inzulinu

o Dve hodiny po fyzickej aktivite

Vzorku krvi odoberte z prsta v pripade:

e Do dvoch hodin po jedle

e Do dvoch hodin po davke inzulinu

o Do dvoch hodin po fyzickej aktivite

o Ak ste uz niekedy mali hypoglykémiu, mavate nizku hladinu glukézy
v krvi alebo trpite hypoglykemickym Sokom (bezvedomie)

o Pocas obdobia choroby alebo ste v strese.

Spytajte sa Vasho diabetologa na odpori¢ané spésoby merania, najma

ak pracujete so strojmi alebo riadite automobil.

Ak sa pri odbere vzorky krvi z AMV objavia modriny, odoberajte krv rad-

$ej z konceka prsta.

Pokial ani opakovany vysledok merania zo vzorky krvi
z alternativneho miesta vpichu nezodpoveda tomu, ako sa
citite, vykonajte meranie zo vzorky krvi z konéeka prsta.
POSTUP MERANIA KRVNEJ GLUKOZY
Meranie krvnej glukézy 1
. Vyberte z balenia novy meraci pru- | t @ €
zok. Balenie opat riadne uzatvorte. -

-

2. Vlozte meraci prizok pozlatenou | -
Castou prizka v smere $ipky do \ '1 A
$trbiny mera¢a. Mera¢ sa automa- - =
ticky zapne.

3. Ziskajte vzorku krvi pomocou odbe-

rového pera s lancetou.

. Prst s kvapkou krvi prilozte k hrane prizku. Hranu meracieho prizku
pridrzte kolmo ku kvapke krvi na prste, kym ZIté poli¢ko na prizku upl-
ne nasiakne krvou. Pruzok automaticky nasaje krv na policko.

S~



5. Na displeji sa odpocita doba merania od 5 do 1 sekundy. Potom sa
zobrazi vysledok merania.
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6. Odstrante a zlikvidujte pouZity prazok.
Krok 1
[ ]
094
_ [skutocna
velkost]

Prilozte meraci pruzok zI-
tym poli¢kom ku kvapke
krvi.

Uzke ZIté policko

4 -

Meracim pruzkom sa jemne
dotknite kvapky krvi

Netlacte meracim prizkom na prst
silno, ani ho o prst neobtierajte.

L 2
Krok 3

199

ZIté policko spravne
naplnené vzorkou krvi

Ziskanie vzorky krvi na meranie

1. Umyte si ruky vodou a mydlom. Ruky dékladne osuste. Zohriatie prs-
tov zvysi prietok krvi.

2. Otogenim krytu otvorte odberové pero (autolancetu) a vioZte doriho
lancetu (ihlu). Ochrannu ¢iapocku lancety odstrarite az po vioZeni ihly
(lancety) do odberového pera.

3. Kryt odberového pera naspét pripevnite. Podla potreby oto¢enim
prednej Casti pera so stupnicou nastavte hlbku vpichu od stupfia 1
(najmensi) po 5 (najhlbsi).

Ea

Odberové pero drzte pevne na prste a stlacte tlaidlo, ktoré vysunie
lancetu s ihlickou.

5. Aby ste zabranili vzniku infekcie, pouzitu lancetu zlikvidujte v sulade
s miestnymi hygienickymi predpismi.

o Lancety (ihly) st uréené iba na jedno pouzitie
(z hygienickych dévodov)

o o S odberovym perom narabajte opatrne, nemierte nim
do oka alebo na jazyk. Taktiez vpich nevykonavajte na
mieste, kde méte zranenie alebo infekciu.

o Odberové pero a lancety uchovavajte mimo dosahu
deti.

Alternativne miesta vpichu
1. Na auto lancetu nasadte priehladny kryt pre AMV. Potom vloZte do
autolancety lancetu a autolancetu nastavte (natiahnite).

2. Zvolte makké miesto so svalstvom (nie kost alebo chrupavku) na dla-
ni, predlakti alebo na pazi. Miesto alternativneho vpichu nesmie byt zi-
la, materské znamienko, miesto s ochlpenim alebo miesto, kde je pod

koZou kost.
q
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3. Vybrané miesto vpichu stlacte a trite asi 10 sekind, kym sa miesto
zahreje.

Nl

4. Umyte miesto vpichu teplou vodou a mydlom. Oplachnite a dokladne
osuste. Pri Cisteni miesta alkoholom sa uistite, Ze je miesto pred vpi-
chom Uplne suché.

5. Pripravenu autolancetu pevne pritlaéte na zvolené miesto vpichu
a podrzte 5 - 10 sekdnd.

6. Stlacte tlacidlo autolancety a vykona sa vpich do koze. Autolancetu
drzte pevne na mieste vpichu, kym sa objavi kvapka krvi.

)
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7. Ak je kvapka dostatoéne velka, autolancetu odstrari
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o Ak vzorka obsahuije &iru tekutinu, pouZite na meranie
() dalSiu kvapku krvi.
@ o Ak ziskanie kvapky krvi a nasatie krvi na prazok trva
dlhSie nez 20 sekind, meranie zopakuite.

VYSVETLENIE VYSLEDKOV MERANIA

Normalna hladina krvnej glukézy

o Hladina krvnej glukézy na laéno u zdravého a dospelého Cloveka je

medzi 4,1 — 5,8 mmol/l. Dve hodiny po jedle je normalna hladina me-
nej nez 140 mg/dl (7,8 mmoll).

o Spravnu hladinu Vasej krvnej glukézy konzultujte s Vasim lekarom.

Rozsah nameranych vysledkov

SD CodeFree™ mera¢ je schopny merat vysledky v rozmedzi od 10 do

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

1. Hiasenie HI“ znamend, ze Va3a hladina krvnej glukdzy by mohla byt
vy3Sia nez 600 mg/dl (33,3 mmol/l). MéZete mat vysoku hladinu cukru
v krvi.

. Hidsenie ,Lo" znameng, ze Vasa hladina krvnej glukézy by mohla byt
nizsia nez 10 mg/dl (0,6 mmol/l). M6Zete mat nizku hladinu cukru
v krvi.

Neocakavané vysledky

Vlysoka alebo nizka hladina krvnej glukézy méze poukazovat na vazny

zdravotny stav. V pripade nepredpokladaného vysledku meranie ihned

zopakujte s novym pruzkom. Ak je dal3i vysledok stale prili§ vysoky ale-
bo nizky, alebo nezodpoveda tomu, ako sa citite, postupujte podfa odpo-
racani Vasho lekara alebo ho ¢o najskér kontaktujte.

Kontrola pri zobrazeni neo¢akavaného alebo nezvy¢ajného

vysledku merania

Ak je vysledok merania prili§ vysoky alebo nizky, nesuvisly, alebo nezod-

poveda tomu, ako sa citite, skontrolujte, prosim, nasledujlce:

1. Zopakuijte meranie s novym prizkom.

2. Viykonaijte kontrolné meranie s kontrolnym roztokom.
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. Ak vysledok kontrolného merania s roztokom nie je v prijatefnom roz-
medzi, overte si, Ci pri merani postupujete spravne a meranie zopakuj-
te s novym prazkom. Ak je aj tento vysledok stale prili§ vysoky alebo
nizky, alebo nezodpoveda tom, ako sa citite, €o najskér kontaktujte
Vasho lekara. Postupujte podia odporucani Vasho lekara, lie¢ebnu te-
rapiu si nemerfite sami.

Nasledujuce body mozu byt taktiez pri€inou nezvy¢ajného

vysledku, preto si overte:

. Bol ¢as od ziskania vzorky krvi po meranie dIh§i neZ 20 sekind? (od-
parovanie vzorky krvi moze ovplyvnit meranie a vysledky mézu byt
vysSie, nez spravna hodnota)

2. Bola krv aplikovana na pruZok do troch mindt od vybratia prizku z
balenia?

. Bola vzorka krvi dostatoéne velka?

. Bolo balenie s prizkami pevne uzatvorené?

. Nevyprsal pouzivanym prizkom datum pouZitia?

. Nie st pruzky skladované pri extrémnych teplotach, napr. v prili§ vel-
kom teple alebo mraze?

7. Nie st przky skladované v priestoroch s prili§ vysokou vihkostou,

napr. v kuchyni alebo v kupelni?

8. Pri ziskavani vzorky krvi z AMV — nebola krv zriedena &irou tekutinou?

9. Pri ziskavani vzorky krvi z AMV - netreli ste miesto AMV prili$ silno?

KONTROLNE MERANIE POMOCOU KONTROLNEHO
ROZTOKU

Meranie s kontrolnym roztokom

Kontrolnym meranim pomocou kontrolného roztoku sa uistite o spravnom

postupe pri merani a o spravnej funkénosti Vasho meraca. Uistite sa, Ze

pouzivate spravny kontrolny roztok. Pre SD CodeFree™ meracie prizky

pouZivajte iba SD kontrolny roztok.

Kedy by ste mali skontrolovat’ mera¢ pomocou kontrolného

roztoku?

. Ak ste nechali vie¢ko balenia meracich prizkov otvorené.

. Ak mera¢ pouzivate prvy raz.

. Po potvoreni nového balenia meracich prazkov.

. Ak Vam mera¢ spadne.

. Ak vysledok merania nezodpoveda stavu, ako sa citite.

. Ak ste opakovali meranie a vysledky krvnej glukézy su stale ovela
vy$Sie alebo ovela nizsie, nez ste ocakavali.

7. Ak si chcete overit, ¢i mera¢ a meraci prizok meraju spravne.

-
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o Kontrolny roztok spotrebujte do 3 mesiacov od otvore-
() nia, potom roztok zlikvidujte. Zaznacte si preto datum,
kedy ste roztok otvorili.
o Kontrolny roztok vy mal byt uchovavany pri teplote 18 —
30 °C (64 - 86 °F).
Kontrola pomocou kontrolného roztoku
. Stladte a podrzte lavé tladidlo pocas

-

3 sekiind, aby sa na displeji zobrazil
symbol kontrolného roztoku.

2. Flasticku s roztokom pretrepte
a prva kvapku znehodnotte. Jemne
stlacte flasticku, aby ste ziskali
kvapku roztoku. Kvapku priloZte na
okraj prazku, aby roztok nasiakol na
meraci pruzok do Zltého policka.
Ked je roztok aplikovany na prazok, mera¢ zaéne odpocitavat od 5 do
1 sekundy. Opat pevne zatvorte viecko roztoku.

3. Vysledok kontrolného merania sa zobrazi o 5 sekund.

Citanie vysledkov pri kontrole pomocou kontrolného rozto-

ku

o Ak je vysledok kontrolného merania v prijatelnom rozmedzi, moZete si
byt isti, ze Va$ mera¢ a meracie pruzky funguju spravne.

o Ak vysledok testu nie je v prijatelnom rozmedzi, je mozné, ze Vas me-
raci systém nie je v poriadku.

Skontrolujte nasledujlce:

1. Skontrolovali ste datum pouZitia kontrolného roztoku a meracich priz-
kov?




