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vod na eBsensor glukézové testovaci prouzky

| DULEZITE:
: Prectéte si tento navod pi‘ed pouzitim testovacich prouzki eBsensor.

Ucel pouziti
Testovaci prouzky lze pouzit pouze na pfistroje eBsensor. Systém eBsensor je uréen pro diabetiky na
sebetestovani nebo zdravotnicky personal k méfeni hladiny cukru ze vzorku kapilarni (plné) krve z prstu.

Skladovani testovacich prouzki

Prouzky skladujte pfi pokojové teploté 4-30°C. Nedavejte do chladnicky! Méteni provadéjte pii teploté od
10 do 40°C a vlhkosti do 85%. Prouzky nechavejte vzdy v originalni plastové krabicce, nikdy je nikam
neptendavejte. Krabicku méjte vzdy uzavienou, po vyjmuti prouzku ji ihned uzaviete. Napiste si na krabicku
datum prvniho otevieni. Testovaci prouzky eBsensor byste méli spotiebovat do 3 mésict od prvniho
otevieni.

UPOZORNENT:

Zajistéte, aby testovaci prouzky byly mimo dosah déti, krabicka miiZe predstavovat
/I\ nebezpecdi. Vicko nebo krabi¢ka miiZe obsahovat latky zabranujici vihkosti. Je zde

nebezpedi jejich vdechnuti anebo spolknuti. Mohou zpiisobit podrazdéni kiiZe nebo o¢i.

Meérici rozsah
Rozsah méfeni monitorovaciho systému eBsensor je od 1,1 do 33,3 mmol/L (od 20 do 600 mg/dL).

Méfreni

Pro dosaZeni ptesnych vysledki musite Vas glukometr nakodovat pomoci kodovaciho ¢ipu pokazdé, co
oteviete novou krabi¢ku testovacich prouzkd. Jestlize je ¢islo na kddovacim Eipu shodné s ¢islem na
krabicce a s kddem zobrazenym na displeji piistroje, mizete zacit méfit.

1 Kroky ke kédovani piistroje
1)Oteviete novou krabic¢ku testovacich prouzkt eBsensor a vyjméte kodovaci Cip.
2)Kodovaci ¢ip zasuiite do otvoru pro prouzky. Pristroj zapipa a na displeji se zobrazi kod [napft. 113].
3)Kad na displeji musi byt shodny s kddem na ¢ipu a krabiéce testovacich prouzkd.
4)Vyjméte kodovaci Eip, glukometr je nyni ptipraven k méfeni glukozy v krvi.

2 Kroky k méreni glukézy v krvi
1)Odstrarite kryt autolancety (pera).
2)Vlozte lancetu pevné do drzaku lancety (v peru) a zatlacte ji na doraz. Kroutivym pohybem odstrante
ochranny kulaty kryt lancety.
3)Nasad’te zpét kryt autolancety.
4)Nastavte hloubku vpichu. Oto¢enim levé Casti nastavitelné hlavy pera jej nastavte na Vami
pozadovanou trovei/hloubku vpichu. Hloubku vpichu znézorfiuje &islo, na které miti Sipka. Cislo 1-2
(maly vpich), 3 (stfedni vpich), 4-5 (hlubsi vpich).
5)Natahnéte natahovaci mechanismus autolancety az se zacvakne. Levou rukou drzte levou Cast pera,
pravou uchopite natahovaci valec a pero natahnete.
6)Radné si umyjte ruce mydlem v teplé vodé a poté si je osuste.
7)Oteviete krabicku s testovacimi prouzky. Vyjméte testovaci prouzek a krabicku ihned uzaviete.
Uchopte prouzek tak, ze je Zlutou Sipkou nahoru a zasunte jej koncem elektrickych kontaktti do otvoru
pro prouzky. Glukometr se automaticky zapne, na displeji se zobrazi ¢islo kodu a zazni zvukové pipnuti.
Ujistéte se, Ze toto Cislo se shoduje s ¢islem na Vasi krabicce testovacich prouzkd.
8)Prilozte autolancetu na prst, ze kterého chcete vzit vzorek krve. Stisknéte tlacitko na autolanceté a
lanceta provede vpich. K ziskani kapky krve si mirn¢ zmacknéte vpichnuty prst.




9)Dotknéte se kapkou krve prostiedku hrany ptedniho okraje testovaciho prouzku (zluta Sipka). Kapka
krve se nasaje do Zluté Casti testovaciho prouzku automaticky. Drzte prst stile na prouzku, dokud
pristroj nezapipa. Pristroj za¢ne odpocitavat 10 vtefin. Pokud jste na prouzek nanesli dostatek krve,
indika¢ni otvor se plné zbarvi do Cervena. Pokud neni indika¢ni otvor zcela naplnén vzorkem krve
predtim, nez piistroj zaCne odpocitavat, neptidavejte dalsi krev na prouzek a testovaci prouzek vyjmete.
Opakujte celé méfeni s novym testovacim prouzkem.

10)Po odpocitani od 10 do 1 se vysledek zobrazi na displeji a automaticky se ulozi do paméti pfistroje.
11)Vysledek si miizete zapsat i do notysku oznaceného LOG BOOK.

12)Pfistroj se automaticky vypne vyjmutim testovaciho prouzku z pfistroje.

13)Pouzity testovaci prouzek odstraiite a vyhod'te.

14)Muzete také provést vymeénu lancety v peru. Odstrante kryt autolancety (pera). Nasad'te ochranny
kulaty kryt zpét na lancetu. Posuiite dopfedu odstranovac lancet a lancetu odstrarite.

15)Pouzitou lancetu vyhod'te.

Kontrola pristroje (prouzkii) pomoci kontrolniho roztoku (nutno dokoupit)
Kontrolni roztok eB-serie slouzi ke kontrole, zda Va§ pfistroj (spole¢né s testovacimi prouzky) funguje
spravng.

Kdy provadét kontrolu pomoci kontrolniho roztoku:
1)Jestlize otevirate novou krabicku testovacich prouzkd.
2)Jestlize pochybujete, Ze Vs ptistroj nebo testovaci prouzky funguji spravné.
3)Jestlize pochybujete o Vasich vysledcich méteni.
4)Jestlize jste upustili ptistroj.

Kroky k provadéni kontroly pristroje pomoci kontrolniho roztoku

1)Vyjméte testovaci prouzek z krabicky a tu ihned uzaviete. Uchopte testovaci prouzek tak, ze je Zlutou
Sipkou nahoru a zasuiite jej koncem elektrickych kontakti do otvoru pro prouzky. Ptistroj se automaticky
zapne, na displeji se zobrazi kod a zazni zvukové pipnuti. Ujistéte se, ze kdd se shoduje s ¢islem na
krabicce testovacich prouzkd.

2)Protiepte lahvicku s kontrolnim roztokem a poté ji oteviete. Poznamenejte si datum jejiho prvniho
otevieni. Kontrolni roztok vydrzi jen 3 mésice od prvniho otevieni, piipadné dle expirace (zalezi, co vyprsi
drive). Poté jiz nemuze byt pouzit k pfesné kontrole.

3)Vytlacte prvni kapku kontrolniho roztoku, kterou odstrante. Vytlacte druhou kapku roztoku, kterou ptilozte
K okraji prouzku (stejnym zptsobem, jako se nanasi kapka krve).

4)Kontrolni roztok se automaticky nasaje do testovaciho prouzku. Ujistéte se, ze indikacni otvor je zcela
zaplnén kontrolnim roztokem. Pfistroj za¢ne odpocitavat 10 vtefin.

5)Po odpocitani od 10 do 1 se na displeji zobrazi vysledek.

6)Porovnejte vysledek s oc¢ekavanou hodnotou na krabicce testovacich prouzkd. Vysledek by mél byt
v tomto rozsahu.

Rozsah o¢ekavany hodnot

Monitorovani glukozy v krvi vyzaduje asistenci 1ékafe V nastaveni ocekavaného rozsahu Vasich vlastnich
hodnot glukoézy v krvi, v uspotadani Vaseho ¢asu pro méfeni a diskuzi o vyznamu Vasich vysledki. Proto
Vase namérené hodnoty vzdy konzultujte s 1ékafem.

Ocekavané hodnoty glukézy v krvi u lidi bez diabetu:
-pred jidlem: méné€ nez 5,6 mmol/L (100 mg/dL),
-2 hodiny po jidle: méné nez 7,8 mmol/L (140 mg/dL).

Pokud je vysledek méi‘eni mimo Vami o¢ekavany rozsah, opakujte méieni. V pripadé,
l Ze hodnoty jsou vyrazné nizké nebo vyrazné vysoké anebo neodpovidaji Vasi
fyzické kondici, kontaktujte svého lékare.

Z.ajisténi presnych vysledki
Presné vysledky méfeni zajistite pii dodrzeni téchto pravidel:
e Testovaci prouzky by nemély byt pouzivany pro mefeni novorozenci.
e Prouzky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. NepouZzivejte je opakované.
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e Pouzivejte pouze Cerstvou kapilarni krev z prstu, nepouzivejte plazmu nebo sérum.

e Hodnoty hematokritu nizsi nez 20% mohou zputsobit falesné vysoké vysledky. Hodnoty hematokritu
vy$si nez 60% mohou zptsobit falesn¢ nizké vysledky. Konzultujte své hodnoty hematokritu se svym
l¢katem.

e Vysledky méteni by mély byt odpovidajici pii meteni do 2500 m nad motrem.

e Nepfesné vysledky se mohou objevit u téZce hypotenznich osob ¢i u pacientd v Soku. Nepiesné
vysledky se mohou objevit u osob v hyperglykemickém stavu ¢i u osob s nebo bez ketont.

e Kiriticky nemocni lidé by se neméli méfit timto glukometrem.

e Vysledky se mohou lisit od vysledki v laboratoii cca o 20 %.

e Piesnost méfeni mize byt ovlivnéna témito latkami: kyselina mocova, Acetaminophen, Glutathion,

v

Pralidoxim jodu. Tabulka niZze obsahuje konkrétné€jsi udaje, které mohou ovlivnit funkci a ptesnost

pfistroje.

Latka Bez vlivu
Acetaminophen <13 mg/dl
Dopamine < 0,09 mg/dl
Kyselina askorbova < 3,0 mg/dl
Kreatin < 10 mg/dl
Kyselina mocova <15 mg/dI
Maltdza <300 mg/dl
Pralidoxim jodu <5 mg/dl
Gluthation <70 mg/dl

Princip testovani

Technologie vyuzivand pro monitorovaci systém glukometrit eBsensor je zalozena na principu stanoveni
aktudlnich zmén zptsobenych reakci glukézy s reagenénim Cinidlem prostfednictvim malého elektrického
proudu na elektrodé testovaciho prouzku eBsensor.

Reagen¢ni sloZeni
Kazdy testovaci prouzek eBsensor obsahuje:

Oxidace glukozy 21U

Potassium ferricyanide 1,5mg
Nereaktivni ptisady 2,5mg
Stabilizér 3,5mg

Vykonové charakteristiky

Monitorovaci systém glukometrii eBsensor je kalibrovan pomoci metody gluk6zové oxidace k zobrazeni
ekvivalentnich vysledkti plazmy v ndvaznosti na NIST standard SRM917. Pro kalibraci byla pouzita plna
krev.

Presnost

Klinicka ptesnost byla zajisténa porovnanim vysledkti eBsensoru s glukozovym analyzatorem YSI 2300
STAT PLUS. Glukézova koncentrace ze vzorkl kapilarni krve byla méfena glukometrem eBsensor.
Glukozova koncentrace ze vzorku zilni krve byla analyzovana gluk6zovym analyzatorem YSI 2300 (metoda
gluk6zové oxidace). Vysledky nize uvedené jsou ziskané od 100 subjektt s diabetem navstévujicich kliniku.

Pocet vzorki Sklon Intercept Korela¢ni koeficient

600 0,999 0,819 mg/dL 0,998

Podle EN 1S015197 (2013) byly vSechny vzorky Vv rdmci minimalnich pfijatelnych kritérii.

<100 mg/dL, N=180

V rozmezi = 5 mg/dL

V rozmezi + 10 mg/dL

V rozmezi + 15 mg/dL

139/180 (77,2 %)

173/180 (96,1 %)

180/180 (100 %)

> 100 mg/dL, N=420

V rozmezi £5 %

V rozmezi = 10 %

V rozmezi £ 15 %

367/420 (87,4 %)

410/420 (97,6 %)

420/420 (100 %)

V rozmezi + 15 mg/dL nebo V rozmezi + 15 %

600/600 (100 %)




LeZici uzivatel (eBsensor) vs. YSI analyzator
Linearné regresni analyza byla posouzena porovnanim eBsensor vysledkid ziskanych od lezicich pacienti
s referen¢nimi hodnotami pouzivajici YSI 2300 glukézovy analyzator. Nize uvedené vysledky jsou od 179

pacientu.
Pocet vzorkil Sklon Intercept Korela¢ni koeficient
179 0,9627 6,7839 0,9637

< 100 mg/dL, N=22

V rozmezi + 5 mg/dL

V rozmezi + 10 mg/dL

V rozmezi + 15 mg/dL

10/22 (45,5 %)

19/22 (86,4 %)

22/22 (100 %)

> 100 mg/dL, N=157

V rozmezi £ 5 %

V rozmezi + 10 %

V rozmezi = 15 %

V rozmezi + 20%

81/157 (51,6%)

129/157 (82,2%)

150/157 (95,5%)

157/157 (100%)

Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim koeficientil variaci (CVs) propocitanych ze 100 méfeni v sériich. K vyrobé
5 riznych glukézovych koncentraci na 3 Sarze prouzkl, byla odebrana krev zdravych dobrovolnikl pii
pouziti riznych koncentraci glukézovych roztoki.

Opakovatelnost

Stfedni uroven

Urovei glukézy (mg/dL) 41 99 145 | 240 | 349 Urovei glukozy (mg/dL) | 41 | 109 | 309
Priamér (mg/dL) 42 97 145 | 244 | 350 Primér (mg/dL) 42 | 109 | 308
SD (mg/dL) 2,5 2,8 4,2 6,3 7,2 SD (mg/dL) 25 | 33 | 6,3
C.V. (%) 5,8 2,8 2,9 2,6 2,1 C.V. (%) 58 | 32 | 21

! Reference: American Diabetes Association (2010), Clinical Practice Recommendation, Diabetes Care 34

(Supplement 1): S11-S61.

Technické Gpravy jsou vyhrazeny bez ptedchoziho upozornéni.

Znaceni — symboly na krabicce

Nepouzivejte opakované
(na jedno pouziti)

+0'C

Limit teplot pro skladovani

Konzultujte navod

+'C

{

Limit teplot pro méfeni

Uchovejte v suchu

Vyrobce

Pozor, konzultuje doprovazejici
dokumenty

Reprezentant pro EU

BliEgs 5=

In-vitro diagnostikum

2 Pouzivejte do

\V2
L ]
A

VZ

Nevystavujte slune¢nimu zafeni

LOT

Vyrobni ¢islo

Vyrobce
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