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Dulezita informace: Nejprve si preététe toto!

Aby byla zajisténa optimalni bezpecnost a vyuziti vyhod, pred
pouzitim systému si pfectéte cely obsah navodu.

Zamyslené pouziti:

Systém monitorovani krevni glukézy CareSens PRO se pouziva
ke kvantitativnimu méfeni hladiny glukdzy v kapilarni plné
krvi. Jedna se o pomUcku pro efektivni monitorovani 1é¢by
diabetu doma nebo v klinickém prostiedi. Je mozné pouzit
také Cerstvou zilni, novorozeneckou a arterialni plnou krev
odebranou zdravotnickymi pracovniky. Systém monitorovani
hladiny glukézy v krvi CareSens PRO by se mél pouzivat
pouze pro samotestovani mimo télo (pouze pro diagnostické
pouziti in vitro). Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi
CareSens PRO by se nemél pouzivat k diagnostice diabetu.
Testovaci mista zahrnuiji tradi¢ni testovani na koneccich prstd
spolu s testovanim na alternativnich mistech na predlokti a
dlani. Vzorky novorozenecké kapilarni krve Ize odebirat z paty,
nikoliv ze vzork( novorozenecké pupecénikové krve.
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Vyznam pouzitych symbold:

c E Znacka CE
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi /
jastupee v Eviopsiem s

Evropskeé unii

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Pozor

> 5]

Biologicka rizika

Nepouzivejte opakované

Nahlédnéte do navodu k pouziti.

WEEE (odpad elektrickych a elektronickych
zafizeni)

Teplotni limit

Vyrobce

FRE=11EH®

Dovozce

-
o
-]

Kéd Sarze
Sériové Cislo

Datum spotreby

g
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e Glukdza v krevnich vzorcich reaguje s chemickou latkou
v testovacim prouzku a vytvari maly elektricky proud.
Glukometr CareSens PRO detekuje tento elektricky proud a
mé&ri mnozstvi glukdzy ve vzorku krve.

¢ Glukometr CareSens PRO je navrzen tak, aby minimalizoval
chyby souvisejici s kédem pfi monitorovani pomoci funkce bez
koédovani.

¢ Glukometr CareSens PRO by se mél pouzivat pouze s
testovacimi prouzky na krevni glukézu CareSens PRO.

e Abnormalné vysoky nebo nizky pocet ¢ervenych krvinek
(hladina hematokritu nad 65 % nebo pod 15 %) mUlze vést k
nepresnym vysledkdm.

e Pokud je vysledek vaseho testu hladiny glukézy v krvi nizsi nez
3,3 mmol/L nebo vyssi nez 13,3mmol/L, ihned se poradte s
Iékarem.

¢ U silné hypotenznich jedincl nebo u pacientll v Soku se
mohou objevit nepresné vysledky glykémie. U jedincl s
hyperglykemicko-hyperosmolarnim stavem s ketézou nebo
bez ketdzy se mohou objevit nepresné vysledky nizké hladiny
glukdzy v krvi. Kriticky nemocni pacienti by neméli byt testovani
pomoci glukometr(.

e Nepouzivejte béhem testu absorpce xylézy nebo do 24 hodin
od provedeni testu, protoze to miZe zpUsobit nepresné
vysledky.

Pokud potfebujete pomoc, kontaktujte prosim svého
autorizovaného obchodniho zastupce spole¢nosti i-SENS nebo
navstivte stranky www.i-sens.com, kde najdete dalsi informace.

6 www.i-sens.com



Specifikace

Specifikace produktu

Rozsah méreni

0,6-33,3 mmol/L

Velikost vzorku

Minimalné 0,4 pL

Doba testovani

5 sekund

o Cerstva kapilarni pina krev
e Cerstva Zilni, novorozenecka a

T k
yp vzor arterialni plna krev (pouze pro
zdravotniky)
Kalibrace Ekvivalent plazmy

Testovaci metoda

Elektrochemicka

Zivotnost baterie

3.000 testu

Dvé lithiové baterie 3,0 V

Nelgelfeil (jednorazové, typ CR2032)
Pamét 1.000 vysledk( testl
Velikost 106 x 58 x 17 mm
Hmotnost 71,8 g (s bateriemi)

www.i-sens.com 7



Provozni rozsahy

Teplota 5-45 °C
Relativni vihkost 10-90 %
Hematokrit 15-65 %

Skladovaci a prepravni podminky

@ bater 0-50°C
el Testovaci prouzek 1-30 °C
Kontrolni roztok 8-30 °C
Relativni vihkost | Testovaci prouzek 1090 %

8 www.i-sens.com
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Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi CareSens PRO

Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi CareSens PRO
obsahuje nasledujici polozky:

¢ Krevni glukometr CareSens PRO

e Navod k pouziti

e Baterie

Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi CareSens PRO
muze obsahovat nasledujici polozky:

e Testovaci prouzky na krevni glukézu CareSens PRO

e |ancety

e QOdbérové zafizeni

e Denik

e Prenosné pouzdro

¢ Po otevreni baleni systému monitorovani hladiny glukézy v krvi
CareSens PRO zkontrolujte vSechny soucasti. Pfesny obsah je
uveden na hlavni krabici.

e Kabel softwaru pro spravu dat Ize objednat samostatné.
Obratte se na autorizovaného obchodniho zéstupce
spole¢nosti i-SENS.

www.i-sens.com 9
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Vlozeni nebo vyména baterii

Glukometr CareSens PRO pouziva dvé lithiové baterie 3,0 V. Pred
pouzitim glukometru zkontrolujte pfihradku na baterie. Pokud je
prazdna, vlozte baterie.

Kdyz se béhem pouzivani glukometru na displeji objevi symbol
oEE , co nejdfive vyménite baterie. Pokud se baterie vybiji,
vysledky testu se nemusi ulozit.

Krok 1

Ujistéte se, ze méfic je vypnuty. ZatlaCenim
na kryt ve sméru Sipky oteviete pfihradku na
baterie.

Krok 2

Vyjméte pouzité baterie jednu po druhé.
Zasunte ukazovacek pod baterii a zvednéte
ji a vytahnéte, jak je znazornéno na obrazku.
VloZte dvé nové baterie stranou + smérujici
nahoru a ujistéte se, Ze jsou vlozeny pevné.

10 www.i-sens.com



Krok 3

Umistéte kryt na pfihradku na baterie.
ZatlaCte na kryt, az uslySite zacvaknuti
zapadky na misto.

O Poznamka

Vyjmuti baterii z glukometru neovlivni vase ulozené vysledky.
Mozna vSak budete muset resetovat nastaveni glukometru.
Viz strana 20.

www.i-sens.com 11



Péce o vas systém

K otfeni vnéjsku glukometru pouzijte mékky hadfik nebo
ubrousek. V pfipadé potifeby namocte mékky hadfik nebo
ubrousek do malého mnozstvi alkoholu.

Nepouzivejte organicka rozpoustédla jako benzen i aceton nebo
domaci ¢i prmyslové Cistici prostredky, které mohou zpdsobit
nezvratné poskozeni méficiho pristroje.

Pozor:

Nevystavuijte pfistroj po delSi dobu pfimému slune€nimu zareni,
teplu ani nadmeérné vihkosti. Testovaci systém se doporucuje
skladovat a pouzivat ve vnitfnich prostorach.

Zajistéte, aby do zdirky pro testovaci prouzek na méficim
pfistroji nevnikly necistoty, prach, krev ani voda.

Dbejte na opatrnost, abyste méfic¢ neupustili, a nevystavujte jej
silnym narazdm.

Nepokousejte se glukometr zadnym zplsobem opravovat ani
upravovat.

Zabrante vniknuti kapaliny nebo vlhkosti do lahvicky s
testovacimi prouzky. Mohlo by to ovlivnit testovaci prouzky a
zpUsobit nepfesné vysledky testd.

Na testovaci prouzek neaplikujte jiné vzorky nez kapilarni,
venozni, arteridlni, neonatalni plnou krev nebo kontrolni roztok.
Silné elektromagnetické zareni mize narusit spravnou

funkci tohoto zafizeni. Udrzujte zafizeni mimo zdroje silného
elektromagnetického zareni, zejména pfi méreni glukdzy v krvi.
Uchovavejte vSechny soucasti méfice v prepravnim pouzdre,
abyste zabranili ztraté a aby se glukometr udrzel Cisty.
Glukometr skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté
0-50 °C.

12 www.i-sens.com



Likvidace glukometru

Pokud chcete glukometr vyhodit, méli byste dodrzovat stavajici
zasady a postupy své zemé nebo regionu. Informace o spravné
likvidaci vam poskytne mistni méstsky ufad nebo spravni organ.
Pokud potfebujete pomoc, kontaktujte svého autorizovaného
obchodniho zastupce spolecnosti i-SENS nebo navstivte stranky
www.i-sens.com.

www.i-sens.com 13
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Testovaci prouzky na krevni glukézu CareSens PRO

Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi CareSens PRO méfi
hladinu glukoézy v krvi rychle a pfesné. Automaticky absorbuje
maly vzorek krve aplikovany na Uzky okraj prouzku.

) ) )

‘ liﬂ— Kontaktni prouzky

Jemné zatlacte testovaci prouzek
tak, aby jeho kontaktni prouzky
smeérovaly nahoru, do portu
testovaciho prouzku glukometru.

j Potvrzovaci okénko
Zde zkontrolujte, zda byl aplikovan
T dostateCny vzorek krve.
m Okraj pro aplikaci krevniho vzorku
Zde pouzijte vzorek krve pro
testovani.

F 0ud suasaied

/
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Varovani!

e Testovaci prouzek CareSens PRO by se mél pouzivat s
Cerstvymi vzorky kapilarni piné krve nebo s &erstvymi vzorky
zilni, neonatalni a arterialni plné krve, pokud byly odebrany
zdravotnickymi pracovniky. Kromé krevnich vzork( mohou mit
na vysledky testl vliv také vzorky séra nebo plazmy.

e Vzorky Cerstvé plné vendzni a arteridlni krve obsahuijici
antikoagulanty EDTA a heparin jsou pfijatelné. Jodacetat nebo
fluorid/oxalat by se nemély pouzivat.

e V/zorky novorozenecké kapilarni krve Ize odebirat z paty, nikoliv
ze vzorkl novorozenecké pupecénikové krve.

e NepouzZivejte testovaci prouzky opakované.

¢ Nepouzivejte testovaci prouzky po datu expirace nebo
likvidace.

¢ Testovaci prouzky v novych, neotevienych lahvi¢kach a
testovaci prouzky v lahvickach, které byly otevieny, Ize
pouzivat az do data expirace vytisténého na krabi¢ce
testovacich prouzkd a na stitku lahvicky, a to za pfedpokladu,
Ze jsou pouzivany a skladovany v souladu se zpUsoby jejich
skladovani a manipulace.

e Testovaci prouzky skladujte na chladném a suchém misté pfi
teploté mezi 1-30 °C a 10-90 % relativni vihkosti.

e Testovaci prouzky chrante pred pfimym slunenim zarenim
nebo teplem a také pred mrazem.

e Testovaci prouzky skladujte pouze v jejich originalni lahvicce.

¢ Po vytazeni testovaciho prouzku za ucelem testovani lahvi¢ku
dobie uzavrete a prouzek ihned pouzijte.

www.i-sens.com 15



e Zabrante vniknuti kapaliny nebo vihkosti do lahvi¢ky s
testovacimi prouzky. Mohlo by to ovlivnit testovaci prouzky a
zpUsobit nepfesné vysledky testd.

¢ Na testovaci prouzek neaplikujte jiné vzorky nez kapilarni,
venozni, arteridlni, neonatalni plnou krev nebo kontrolni roztok.

¢ S testovacimi prouzky manipulujte Cistyma a suchyma rukama.

¢ Testovaci prouzky zadnym zplsobem neohybejte, nestiihejte
ani neupravuijte.

e Podrobné informace ke skladovani a pouzivani najdete
v piibalovém letaku k testovacim prouzkiim CareSens PRO.

/\ Pozor

e Glukometr a testovaci potfeby uchovavejte mimo dosah
malych déti.

e \/ysouseci latky v uzavéru lahvicky mohou byt pfi vdechnuti
nebo poziti $kodlivé a mohou zplsobit podrazdéni kiize nebo
oci.

16 www.i-sens.com
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Krevni glukometr CareSens PRO

Datovy port

SlouZi k pfenosu dat l
z méfi¢e do pocitate
pomoci kabelu.

CareSens PRO

Displej
Zobrazuje
vysledky a
Zpravy.

Ea
o ill

;Iaapc;:;o 4 ’ > a|35m ’mmoIIL

Lr ]
gll:)klo,mettr), A5 ":5"'%-” i
vybira nebo

méni informace.

Qom

- IZNTIAM

S Tlaéitko

Zapina a vypina
méfi¢, potvrzuje
vybér nabidky a
méni informace.

mg/dL

)

Port testovaciho 4T

t Vyhazovaé
prouzku testovacich prouzki
Sem vlozte

Posunutim dold
zlikvidujte pouzité
prouzky.

testovaci prouzek.

O Poznamka

e Kabel softwaru pro spravu dat Ize objednat samostatné.
Obratte se na autorizovaného obchodniho zastupce
spole¢nosti i-SENS.

e Jednotka méreni je pevna a uzivatel ji nemdize zménit.
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Displej krevni glukometru CareSens PRO

ba i
&l 1ICI iH
illl

Iarm mmoIlL g/dL
bty :n: e :.""‘”

se zobrazi béhem vyvolani vysledk(

© Symbol paméti testll uloZzenych v paméti.

se objevi tehdy, kdyZ je nastaven

® Alarm PP2 alarm po jidle.

se zobrazi pouze v pripade, ze je

© Symbol ztlumeni zvuk nastaven na OFF.

indikuje, ze glukometr je v testovacim

o Znacka kontrolniho | rezimu kontrolniho roztoku. Zobrazuje
roztoku se pfi ukladani nebo zobrazeni

vysledk( testu kontrolniho roztoku.

@ Vysledky testu panel zobrazuijici vysledky testu
se zobrazi tehdy, kdyz je jednotka
@ Desetinna ¢arka pro méreni glukdzy v krvi nastavena
na mmol/L

se zobrazi tehdy, kdyz je nastaven

9 alarm Casovy budik

18 www.i-sens.com




O mmol/L, mg/dL

jednotka pro glykémii

© Symbol baterie

indikuje, ze baterie méfice je vybita a
je tfeba ji vyménit.

® Symbol aplikace
krve

indikuje, ze glukometr je pfipraven k
aplikaci kapky krve nebo kontrolniho
roztoku.

Znacka testovani
nalac¢no

(=)

slouZi k testovani po plstu po dobu
nejméné 8 hodin.

Znacka testovani po
jidle

®

slouzi pro testy provadéné po jidle.

Znacka testovani
pred jidlem

®

slouZzi pro testy provadéné pred
jidlem.

Mésic / den / hodina
/ minuta

zobrazuje datum a Cas.

QO Poznamka

Pri kazdém zapnuti glukometru se doporucuje zkontrolovat, zda
obrazovka na displeji odpovida obrazku vyse.

Pokud obrazovka displeje prfesné neodpovida obrazku,
glukometr nepouziveijte, protoze glukometr miize ukazovat

nespravné vysledky.

www.i-sens.com 19
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Nastaveni vaseho systému

Stisknutim a podrzenim tlaitka S po dobu 3 sekund prejdéte do
rezimu SET. Po dokon&eni vSech nastaveni stisknéte a podrzte
tlacitko S po dobu 3 sekund. Glukometr se vypne.

Stisknutim tladitka 4 nebo P zménite hodnoty. Stisknutim a
podrzenim tladitka

4 nebo P zrychlite prochazeni.

Krok 1 Prepnuti do rezimu SET
Stisknutim a podrzenim tlacitka

S po dobu 3 sekund prejdéte ol ol
do rezimu SET. Jakmile I I
vSechny segmenty probliknou ¥ Ve > Ve

na obrazovce, zobrazi se .
SSOET". i “l/
Stisknutim tladitka 4 nebo P

vyberte ,YES* a stisknutim

tlaCitka S prejdéte k dalSimu

kroku.

Uprava data a éasu

Krok 2 Nastaveni roku

Stisknéte nastavovaci tlacitko 4 nebo P, az se \ | 7
zobrazi spravny rok. Kdyz se zobrazi aktualni -
rok, stisknutim tlaCitka S potvrdte vybér a -‘
prejdéte k dalSimu kroku. .
GO\

3
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Krok 3 Nastaveni mésice

Na obrazovce bude blikat Eislo udavajici mésic.
Stisknéte tladitko 4 nebo P, az se zobrazi
spravny meésic. Stisknutim tlaCitka S potvrdte
vybér a prejdéte k dalSimu kroku.

Krok 4 Nastaveni data

Stisknéte tlacitko 4 nebo P, az se na obrazovce
zobrazi spravné datum. Stisknutim tlacitka S
potvrdie datum a prejdéte k dalSimu kroku.

Krok 5 Nastaveni formatu ¢asu

MEé¥i¢ Ize nastavit na format hodin AM/PM 12
hodin nebo 24 hodin.

Stisknutim tlacitka €4 nebo P vyberte format.
Symbol AMePM se ve 24hodinovém formatu
nezobrazuje. Po vybéru formatu prejdéte
stisknutim tlacitka S k dalSimu kroku.

\ l'/
e
L
B
"7-".5\'8" 2
S
lll_‘
N
AR
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Krok 6 Nastaveni hodiny

Stisknéte tlacitko 4 nebo P, aZ se zobrazi
spravna hodina.

Po nastaveni hodiny prejdéte stisknutim tlaCitka
S na dalsi krok.

Krok 7 Nastaveni minuty

Stisknéte tladitko 4 nebo P, az se zobrazi
spravna minuta.

Po nastaveni minuty prejdéte stisknutim tlaCitka
S na dalSi krok.

o
LN

N

/|
0504 1200w

Ly
= |

N

Py —
.I\/ —

O

N
s

D50
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Zapnuti nebo vypnuti zvuku

Krok 8

Po stisknuti tlacitka 4 nebo P se na obrazovce
zobrazi ,,On“ nebo ,,Off“. Stisknutim tlacitka

S potvrdte vybér.

Pokud je zvuk nastaven na On, v nasledujicich
situacich méfi¢ pipne:

Kdyz stisknete tlacitko pro zapnuti méfice,
Kdyz do glukometru vlozite testovaci
prouzek.

Kdyz je vzorek krve absorbovan do
testovaciho prouzku a zacne test,

Kdyz se zobrazi vysledek testu,

Kdyz stisknete a podrZite tlacitko 4 pro
nastaveni alarmu po jidle (PP2),

Kdyz je ¢as na predem nastaveny test
glukodzy v krvi.

\'l/
i
(N
/1 \
hEEF

N
o i '—
S n .

Pokud je zvuk nastaven na OFF, zadna ze zvukovych funkci
nebude fungovat.

Po nastaveni zvuku stisknutim tlaCitka S prejdéte k dalSimu kroku.

LO Poznamka

Symbol [ se zobrazi pouze v pfipadé, Ze je zvuk nastaven na
OFF.
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Zapnuti indikatoru data expirace prouzku

Krok 9

Toto nastaveni umoznuje zapnout nebo vypnout indikator data
expirace prouzku. Toto nastaveni pouze zapina nebo vypina

funkci. Na strance 26 najdete informace o nastaveni data

expirace prouzku.

KdyZ se na obrazovce objevi ,,EP*, stisknéte tlacitko 4 nebo .
Na obrazovce se zobrazi ,On“ nebo ,,OFF“. Stisknutim tlacitka S

potvrdte nastaveni.

Pokud nechcete nastavit indikator, stisknéte ve chvili, kdy je na

obrazovce zobrazeno ,,OFF*, tladitkoS.

bl
OFF

M| >

71\

EF

QO Poznamka

Pokud uplyne prednastavené
datum expirace, glukometr
zobrazi po vloZeni testovaciho
prouzku a pfi zobrazeni vysledku
testu ihned po testu indikaci
SEP.

Pokud je datum vyprSeni
platnosti nastaveno na Fijen
2025, glukometr zobrazi ,EP“ na
zacatku listopadu 2025.
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Nastaveni indikatoru hypoglykémie (HYPo).
Krok 10

Toto nastaveni umoznuje zapnout nebo vypnout indikator
hypoglykémie (mozna nizka hladina cukru v krvi) a vybrat
pozadovanou Uroven indikatoru. Kdykoli bude vysledek vaseho
testu nizsi nez zvolena Uroven, budete upozornéni. Po stisknuti
tlacitka 4 nebo P se na obrazovce zobrazi ,,On“ nebo ,,Off“.

Kdyz se zobrazi ,,On*, stisknutim tlaCitka S prejdéte k zadani.
Stisknéte tladitko 4 nebo P, aZ se zobrazi poZzadovana hladina
hypoglykémie mezi 0,6-5,0mmol/L. Stisknutim tlacitka S potvrdte
uroven hypoglykémie a vratte se ke kroku 2. Viz strana 20.

-\ l- /' \'l / A I'/
~UFF— un- il
/| \ /| \ 77\
HYPa HY P HY P HY P
O Poznamka
Pokud je vysledek testu nizsi
neZ prednastavena uroven V doln &asti
hypoglykémie, glukometr bude blkat
zobrazi nasleduijici indikaci. mmo” »HYPo*. mmollL”
0504 23 <+ Hifs
71N 71N\
/\ Pozor

Pozadejte svého lékare, aby vam pomohl rozhodnout, jaka je
va$e hladina hypoglykémie, nez ji nastavite.
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Nastaveni indikatoru data vyprseni platnosti prouzku

Krok 1 Prepnuti na nastaveni data expirace

Souc¢asnym stisknutim a podrzenim tlacitek € a P po dobu
3 sekund prejdéte na nastaveni data expirace. Poté, co na
obrazovce probliknou vSechny segmenty, zobrazi se ,,EP“.

QO Poznamka

Datum expirace prouzku je vytiSténo na krabiCce testovacich
prouzkl nebo na stitku lahvicky.

Krok 2 Nastaveni roku
V levém dolnim rohu obrazovky bude blikat &islo

udavajici rok. Stisknéte tlagitko 4 nebo P, az se "
zobrazi spravny rok.

Stisknutim tladitka S potvrdte rok a nastavte -
mésic. N

T B e T
Cuc5 [A/A]
71N

Krok 3 Nastaveni mésice

V dolni ¢asti obrazovky bude blikat ¢islo udavajici
mésic. Stisknéte tlacitko 4 nebo P, az se zobrazi el w’
spravny mesic. Stisknutim a podrzenim tlacitka } P
S po dobu 3 sekund potvrdite mésic a vypnete Y.

meéfic.
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Kontrola systému

Glukometr a testovaci prouzky mlzete zkontrolovat
pomoci kontrolniho roztoku CareSens PRO (kontrola L
[ ameboH).
Kontrolni roztok CareSens PRO obsahuje znamé
mnozstvi glukdzy a pouziva se ke kontrole spravné
funkce glukometru a testovacich prouzkd.

Ampulky s testovacimi prouzky CareSens PRO

maji na Stitku vytiStény rozsahy kontrolniho roztoku
CareSens PRO. Porovnejte vysledek zobrazeny na
glukometru s rozsahem kontrolniho roztoku vytisténym
na lahvicce s testovacimi prouzky.

Pred pouzitim nového glukometru nebo nové lahvicky
s testovacimi prouzky mlzete provést test kontrolnim
roztokem podle postupu na stranach 28-30.

(:|
1
2
¢}
d
[}
=
)

0O Poznamka

e Pouzivejte pouze kontrolni roztoky CareSens PRO.

e Zkontrolujte datum expirace vyti§téné na lahvi¢ce. Kdyz poprvé
otevrete lahvicku s kontrolnim roztokem CareSens PRO,
poznamenejte si do vyhrazeného prostoru na Stitku datum
likvidace (datum otevreni plus tfi (3) mésice).

e Pfed testovanim se ujistéte, ze vas glukometr, testovaci
prouzky a kontrolni roztok maji pokojovou teplotu. Testy s
kontrolnim roztokem je tfeba provadét pfi pokojové teploté
(20-25 °C).

¢ Pfed pouzitim kontrolniho roztoku lahvi¢ku protfepeijte,
zlikvidujte prvnich par kapek a otrete Spicku do sucha.

e Lahvicku s kontrolnim roztokem pevné uzavrete a skladujte pfi
teploté 8-30 °C.
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Test kontrolniho roztoku mtiZzete provést:

e Kdyz si chcete vyzkouSet testovaci postup s pouzitim
kontrolniho roztoku misto krve,

¢ P¥i prvnim pouziti glukometru,

¢ Kdykoli oteviete novou lahvi¢ku nebo novou krabicku
testovacich prouzkd,

e Pokud glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné,
e Pokud se vase pfiznaky neshoduiji s vysledky testu glukdzy
v krvi a mate pocit, ze glukometr nebo testovaci prouzky

nefunguji spravne,
e Pokud glukometr spadne nebo se poskodi.

Testovani kontrolniho roztoku

Krok 1 Vlozeni testovaciho prouzku

VloZzte testovaci prouzek do portu glukometru
pro testovaci prouzek tak, aby kontakty
smérovaly nahoru.

Jemné zatlacte testovaci prouzek do portu,
az glukometr zapipa. Davejte pozor, abyste
prouzek pfi zasouvani neohnuli.

Zobrazi se symbol bcumm.
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Krok 2 Aktivace rezimu testovani kontrolniho roztoku

Stisknutim a podrzenim tlacitka P po dobu 8
3 sekund aktivujete rezim testovani kontrolniho 215
roztoku. Tim také oznacite vysledek testu

kontrolniho roztoku. Chcete-li zrusit pfiznak

kontrolniho roztoku, stisknéte a podrzte tlacitko Y-
4 na dalsi 3 sekundy. [ T

Krok 3 Naneseni kontrolniho roztoku na testovaci prouzek

Pred kazdym testem lahviCku protrepejte.

Odstrante uzavér a zmacknéte lahvicku, abyste
odstranili prvni kapku. Poté $pi¢ku otrete
Cistym hadfikem nebo ubrouskem. Naneste
kapku kontrolniho roztoku na Cisty nesavy
povrch. Doporucuje se vymacknout kapku na
horni ¢ast uzaveéru, jak je znazornéno. Poté, co
se na displeji objevi symbol bcumm, nanasejte
roztok na Uzky okraj testovaciho prouzku, az
glukometr zapipd. Ujistéte se, Ze se potvrzovaci

okénko je zcela vyplnéno. I’

NN | T

; [ S
Oygy SIQSQJ % @

QO Poznamka

Pokud do 2 minut od zobrazeni symbolu ®camm na obrazovce
neni aplikovan vzorek kontrolniho roztoku, glukometr se mdze
vypnout. Pokud se glukometr vypne, vyjméte prouzek, znovu jej
vlozte a za¢néte od kroku 1.
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Krok 4 Cekani na vysledek

Segmenty displeje se budou otacet
ve sméru hodinovych rudicek. Poté,
co glukometr odpocita od 5 do 1,
se objevi vysledek testu.

Vysledek testu se znaCkou
kontrolniho roztoku se ulozi
do paméti, ale neni zahrnut do
pramérd.

Krok 5 Porovnani vysledku

Porovnejte vysledek zobrazeny na
glukometru s rozsahem vytisténym
na lahvicce s testovacimi prouzky.
Vysledek by mél spadat do tohoto
rozsahu.

/\ Pozor

D50

-3 qn

23 0504 230

Rozsah kontrolniho roztoku

Kontrola L: X.X-X.X mmol/L

Kontrola H: X.X-X.X mmol/L
[Ior]

g

Rozsah vytiStény na lahviCce s testovacimi prouzky plati pouze
pro kontrolni roztok. Nema nic spole¢ného s vasi hladinou

glukozy v krvi.

O Poznamka

Kontrolni roztok CareSens PRO Ize zakoupit samostatné.
Obratte se na autorizovaného obchodniho zastupce spolecnosti

i-SENS.
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Porovnani vysledki testu s kontrolnim roztokem

Vysledek testu kazdého kontrolniho roztoku by mél byt v rozmezi
uvedeném na Stitku lahviCky s testovacimi prouzky. Pokud je

vysledek testu mimo rozsah, test s kontrolnim roztokem opakuijte.
Vysledky mimo rozsah se mohou objevit v nasleduijicich situacich:

Situace

Co mate udélat

Kdyz lahvi¢ka s kontrolnim roztokem
nebyla dobre protfepana,

Kdyz byly glukometr, testovaci
prouzek nebo kontrolni roztok
vystaveny vysokym nebo nizkym
teplotam,

Kdyz prvni kapka kontrolniho roztoku
nebyla zlikvidovana nebo Spicka
lahvi€ky nebyla otfena,

Kdyz méfi¢ nefunguje spravné.

Opakujte test
kontrolniho roztoku
podle poznamky na
strané 27.

Kdyz kontrolni roztok dosahne data
pouzitelnosti vytisténého na lahvicce,
Kdyz je kontrolni roztok po datu
vyfazeni,

Kdyz je kontrolni roztok
kontaminovan.

Pouzity kontrolni
roztok zlikvidujte

a opakujte test

s pouzitim nové
lahvi¢ky kontrolniho
roztoku.

Pokud budou vysledky nadale spadat mimo rozsah, je mozné, ze
testovaci prouzek a glukometr nefunguji spravné. Nepouzivejte
svlj systém a kontaktujte obchodniho zastupce i-SENS.
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Pouziti odbérového zarizeni

K odbéru vzorku krve budete potifebovat odbérové pero.

MuUzZete pouzit odbérové pero, které je soucasti systému
monitorovani hladiny glukézy v krvi CareSens PRO, nebo jakékoli
jiné Iékarsky schvalené odbérové pero.

Vicko Drzék lancety ~ Vyhazovaci systém
=l = é@
Nastavitelna Lanceta Okénko pro potvrzeni Posuvny valecek
$picka natazeni Tlacitko pro uvolnéni

e (Odbérové pero je uréeno pouze pro jednoho uzivatele a nemélo
by byt s nikym sdileno.

e K otfeni odbérového pera pouzijte mékky hadfik nebo
ubrousek. V pfipadé potfeby mlzete pouzit malé mnozstvi
alkoholu na mékkém hadfiku nebo ubrousku.

/\ Pozor

Abyste se vyhnuli infekci pfi odbéru vzorku, nepouzivejte lancetu
vice nez jednou. Kromé toho:

¢ Nepouzivejte lancetu, kterou pouzivali jini.
¢ \/zdy pouzivejte novou sterilni lancetu.
e Odbéroveé pero udrzujte Cisté.

0O Poznamka

Opakované vpichy na stejném misté vzorku mohou zpUsobit
bolest nebo kozni mozoly (silna tvrda kiize). Pti kazdém testovani
vyberte jiné misto.
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Priprava odbérového pera

Krok 1

Omyjte si ruce a misto odbéru mydlem a
teplou vodou. Dtikladné si je oplachnéte
a osuste.

Krok 2

OdSroubuijte a sejméte
hrot odbé&rového pera.

Krok 3

Pevné zasurite novou lancetu do drzaku
lancety. Drzte lancetu pevné.

Jemnym otocenim stahnéte ochranny
kotouc.

Kotou¢ uschovejte, abyste lancetu po
pouziti mohli znovu zaviCkovat.
Vyménte hrot odbérového pera.

Krok 4

Otacejte nastavitelnou Spi¢kou, dokud nebude zarovnana s
okénkem pro potvrzeni natazeni. Pak uvolnéte tlaitko, jak je
znazornéno na obrazku.
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Krok 5

Odbérové pero ma Sest nastaveni hloubky
vpichu (0 pro mélky vpich, 5 pro hlubsi
vpich). Upravte hloubku ota¢enim horni
Casti nastavitelné Spic¢ky, dokud nebude

pozadované Cislo zarovnano se Sipkou.

LO Poznamka
0 = mélky vpich pro mek¢i pokozku
5 = hlubsi vpich pro silnou nebo zrohovatélou kdzi

Krok 6

Chcete-li odbérové pero natahnout,
drzte télo odbérového pera v jedné ruce
a druhou rukou zatahnéte za posuvny
vale€ek. Kdyz ucitite cvaknuti a okénko
pro potvrzeni natazeni zCervena, zarizeni
je natazeno.

O Poznamka

Hloubka klize pro ziskani vzorkd krve se bude u rlznych lidi na
rznych mistech odbéru lisit. Nastavitelna $picka odbérového
pera umozriuje nejlepsi hloubku priniku kizi, aby se zajistilo
ziskani adekvatni velikosti vzorku.
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Priprava glukometru a testovaciho prouzku

Krok 7

Vlozte testovaci prouzek — s kontakty sméfujicimi nahoru —

do otvoru pro testovaci prouzek na meéficim pfistroji. Jemné
zasouvejte prouzek do méficiho pfistroje, dokud se neozve
pipnuti. Testovaci prouzek neohybejte. Na obrazovce se objevi
symbol bcumm.

2
\L
L
",

'8,

’pO
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Aplikace vzorku krve

Krok 8

Odeberte vzorek krve pomoci
odbérového pera. Umistéte zafizeni na
polstarek prstu. Nejlepsi mista vpichu
jsou na prostfednitku nebo prstenicku.
Stisknéte uvolhovaci tladitko. Sejméte
zafizeni z prstu. PoCkejte nékolik sekund,
nez se vytvofi kapka krve. Pro méreni
hladiny glukézy v krvi pomoci testovaciho
prouzku CareSens PRO potiebujete
minimalni objem 0,4 mikrolitru (skute¢na
velikost 0,4 pL: o).
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Krok 9

Jakmile se na obrazovce objevi symbol bcamm, aplikujte vzorek
krve na Uzky konec testovaciho prouzku, az glukometr zapipa.
Pokud se potvrzovaci okénko nevyplni véas z dlivodu abnormalni
viskozity (tloustky a lepivosti) nebo nedostate¢ného objemu,
muUZze se zobrazit zprava Er4.

Doporucuje se umistit testovaci prouzek svisle do mista odbéru
krve, jak je znazornéno nize.

| o] oudsud
o oud

Dobry Nedostate¢ny
vzorek vzorek

/\ Pozor

Nedovolte, aby se do glukometru dostaly cizi latky, napfiklad
$pina, krev nebo voda. Mohlo by to zplsobit poskozeni nebo
selhani glukometru. Abyste predesli moznému poskozeni
glukometru, postupujte podle nize uvedenych varovnych pokynd.
¢ NenanasSejte vzorek krve pfimo do portu testovaciho prouzku.
¢ Neaplikujte vzorek krve na testovaci prouzek, kdyz drzite
glukometr tak, ze hrot testovaciho prouzku sméfuje nahoru.
Vzorek krve by mohl stékat po povrchu testovaciho prouzku a
vniknout do portu testovaciho prouzku.
¢ Neskladujte glukometr na nehygienickych ani
kontaminovanych mistech.
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QO Poznamka

Pokud do 2 minut po zobrazeni symbolu ®camm na obrazovce
neni aplikovan vzorek krve, glukometr se mize vypnout. Pokud
se glukometr vypne, vyjméte prouzek a znovu jej vlozte a
zacnéte od kroku 7.

Krok 10

V tomto okamziku se budou segmenty displeje otacet ve sméru
hodinovych rucicek, zatimco krev proudi dovnitf.

Vysledek testu se objevi poté, co glukometr odpocita od 5 do

1. Vysledek se automaticky ulozi do paméti méfi¢e. Pokud po
zobrazeni vysledku testu vyjmete testovaci prouzek, glukometr se
po 3 sekundach automaticky vypne. Pouzité testovaci prouzky

bezpecné vyhodte do jednorazovych nadob.

L;;‘é a=® » = ‘

050+ i2:3n. D504 1230 = R

Vysledek testu
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Krok 11

Kdyz je prouzek stale v glukometru, mizete k vysledku testu
hladiny glukdzy v krvi pfipojit znacku, ktera oznacuje konkrétni
situace. Kdyz se hned po testu zobrazi vysledek, stisknutim
tlacitka 4 nebo P vyberte znacku pred jidlem ( @ ), znacku po
jidle ( Y ) nebo znacku nala¢no (@ ). Kdyz testovaci prouzek
vyjmete, zatimco pozadovana znacka blika, vysledek testu se
ulozi se znackou.

Pokud nechcete k vysledku testu pfidat zadné znacky, po
zobrazeni vysledku testu prouzek odeberte.

57 51 5N

mmol/L <1, mmoliL \ | mmol/lL
s

L1

]
mol/L. ‘
- = /x\ - @
E':!'El' :E-‘S”‘:m 5"3'5' :8 "l'm US’BH’ :d-'g’-:m BS’;’J' h .'E'.'S"-u'm
Z4dna znacka Znacka pred Znacka po Znadka na
jidlem jidle laéno

=
£

)
N
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Vyrazeni pouzitych lancet

Krok 1
OdSroubujte konec odbérového zafizeni.

Krok 2

Vlozte lancetu do ulozeného ochranného
kotouce.

ZatlaCte palcem vyhazovac lancety
dopredu, a pouzitou lancetu zlikvidujte do
vhodné nadoby na biologicky nebezpecny
material.

e ’ 9\
Zall
&
\
L J

/\ Pozor

Lanceta je pouze na jedno pouziti. Lancetu nikdy nesdilejte ani
znovu nepouzivejte. Lancety vzdy radné zlikvidujte.
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Testovani na alternativnich mistech

Pred pouzitim alternativnich testovacich mist se prosim
poradte se svym lékarem.

Co je AST (Alternate Site Testing)?

Vzorek krve obvykle odebirame z konecku prstu. Vzhledem k
tomu, ze v konecku prstu je mnoho nervovych zakon&eni, mize
to byt docela bolestivé. Pfi provadéni glukézového testu mizete
vyuzitim rlznych ¢asti téla, napfiklad predlokti a dlani, snizit
bolest béhem testovani. Tato metoda testovani s rdznymi ¢astmi
téla se nazyva AST. Metoda AST mUze snizit bolest béhem
testovani, ale nemusi byt pro kazdého snadna a béhem testovani
je tfeba dodrzovat nasledujici opatreni.

Alternativni mista pro testovani

Odbér krve na alternativhim misté (predlokti a dlan)

Vyberte Cisté, mékké a masité misto pro odbér vzorku bez
viditelnych Zilek a chlupd a mimo oblast kosti. Misto odbéru
jemné masirujte, abyste podpofili krevni obéh a minimalizovali
rozdily ve vysledcich mezi odbérem z konec¢ku prstu a odbérem
z jiného mista. Odbérové pero pevné pritlacte a pfidrzte na
misté. Pockejte, az povrch klze pod odbérovym perem zméni
barvu. Poté stisknéte uvolfiovaci tlaCitko a nadéle vyvijejte tlak.
Odbérové pero drzte u pokozky, az dosahnete dostatecné
aktualni velikosti vzorku (alespori 0,4 pL: e ) odebrané krve.
Opatrné zvednéte odbérové pero z pokozky.
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Co byste méli védét pii pouzivani metody AST

Pred testovanim na alternativnich mistech (predlokti a dlané) si
prosim prectéte nasledujici informace.

Kapilarni plna krev z konec¢kd prstl odrazi zmény v hladinach
glukozy rychleji nez na jinych mistech. Vysledky testu z konecki
prstl a metodou AST se mohou lisit v disledku faktor(, jako je
zivotni styl a pozité jidlo, které ovliviiuji hladiny glukozy.

0O Poznamka
Prijatelné situace pro metodu AST

Kdyz jsou hladiny glukézy v krvi stabilni
® Obdobi na la¢no

e Pred jidlem

¢ Pfed spanim

Situace vyzaduijici test Spickou prstu
Kdyz jsou vasSe hladiny glukézy v krvi nestabilni
e Béhem dvou (2) hodin po jidle nebo cvi¢eni

e Kdyz jste nemocni nebo kdyz se vam zda, ze hladina glukozy
je o dost nizsi nez testovana hodnota

e Kdyz neni dobfe rozpoznana hypoglykémie
e Kdyz ma inzulin nejvétsi uCinek
e Béhem dvou (2) hodin po injekci inzulinu
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Bezpecnostni opatieni metody AST

e Pred pouzitim alternativnich testovacich mist se prosim poradte
se svym lékarfem.

¢ Neignorujte pfiznaky hyperglykémie ani hypoglykémie.

e Pokud vysledky testu neodpovidaji vaSemu nazoru, provedte
test znovu pomoci testu z konecku prstu. Pokud vysledek z
konecku prstd stale neodpovida tomu, jak se citite, poradte se
se svym lékafem.

¢ PFi zméné metody IéCby nespoléhejte na vysledky metody AST.

e Mnozstvi glukdzy v alternativnich mistech se liSi od ¢lovéka k
Clovéku.

0O Poznamka

¢ Vysledky z alternativnich mist a vzorkd z prstti se mohou
navzajem liSit, protoze existuje Casova prodleva, nez hladiny
glukdézy dosahnou stejné hodnoty. Pokud trpite hypoglykémii
nebo mate hypoglykemicky Sok nebo jeho pfiznaky, pouzijte k
testovani konecek prstu.

¢ Pokud kapka vzorku krve stéka nebo se Sifi v dlsledku
kontaktu s chlupy nebo linkou na dlani, vzorek nepouzivejte.
Zkuste provést vpich znovu na hlad$im misté.
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Zpravy Hl a Lo

Zprava Hl

Glukometr zobrazuje vysledky glykémie mezi

0,6-33,3 mmol/L. '
Zprava ,HI“ se objevi tehdy, kdyzZ je hladina
glukdzy v krvi vyssi nez 33,3 mmol/L. Oznacuje
zavaznou hyperglykémii (mnohem vyssi nez
normailni hladiny glukézy). = S =
Pokud se po opétovném testovani znovu zobrazi

»HI“, okamzité kontaktujte svého |ékare.

mmol/L

Zprava Lo

Zprava ,.Lo“ se objevi tehdy, kdyz je vysledek

testu glukdzy v krvi niz8i nez 0,6 mmol/L. .
Oznaduje tézkou hypoglykémii (velmi nizké n
hladiny glukézy). L Y
Pokud se po opé&tovném testovani znovu zobrazi

,Lo“ okamzit& kontaktujte svého Iékare. OO 23

mmol/L

0O Poznamka

Pokud se takové zpravy zobrazuiji, i kdyz nemate hyperglykémii
nebo hypoglykémii, kontaktujte prosim svého autorizovaného
obchodniho zastupce spolecnosti i-SENS.
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Cilova rozmezi krevni glukézy

Pripomenuti Vase cilové rozsahy od vaseho
Denni doba zdravotnika
Pred snidani

Pred obédem nebo vecefi
1 hodinu po jidle

2 hodiny po jidle

Mezi 2:00 a 4:00 rano

Ocekavané hodnoty

Normalni hladina glukézy v krvi u dospélého Clovéka bez diabetu
je niz8i nez 5,5 mmol/L pred jidlem a nalacno* a nizsi nez

7,8 mmol/L dvé hodiny po jidle.

* Stav na la¢no se definuje jako nulovy pfijem kalorii béhem
poslednich osmi hodin.

Reference

American Diabetes Association (Standards of Medical Care
in Diabetes — 2021. Diabetes Care), January 2021, vol. 44
(Supplement 1): S15-S33.
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Prenos vysledku testu

Vysledky testl ulozené v glukometru

CareSens PRO Ize prenést z glukometru do -
pocitace pomoci softwaru SmartLog a kabelu. P'-

Po pfipojeni k pocitac¢i pomoci datového kabelu Vo

se na obrazovce glukometru zobrazi ,,Pc”. DalSi

informace vam poskytne vas autorizovany 0504 1237
obchodni zastupce i-SENS nebo navstivte stranky
www.i-sens.com.
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Pameét mérice

Glukometr CareSens PRO mUze ulozit az 1 000 vysledkd méfeni s
Casem a datem. Pokud je pamét pInd, nejstarsi vysledek testu se
vymaze a vysledek nejnoveéjsiho testu se ulozi.

Glukometr vypocitava a zobrazuje prliméry celkovych vysledki
test(, vysledk( testl pred jidlem (@9 ), testll po jidle (Y ) a
vysledk( testd nalacno (@ ) za poslednich 1, 7, 14, 30 a 90 dni.

Zobrazeni priiméru ulozenych v paméti

Krok 1

Stisknutim libovolného tlaCitka zapnete g

méFic. V dolni &asti obrazovky se zobrazi e "‘
aktualni datum a ¢as, za nimz nasleduje '
1 denni primérna hodnota a pocet vysledk( o,

mmol/L

il tave

testd uloZzenych v aktualnim dni.

Podet testl za
aktudlni den

Krok 2 Zobrazeni pramért
Stisknutim tladitka 4 g Tlagitko 4 &

zobrazite prdmérné hodnoty "‘ —)Prfjmér "l
za7,14,30a90dn|'a ' (1,7,14,30
( Vam

pocet testl provedenych za

, , , mmoI/L. 90 dnu) rrmf
posledni testovaci obdobi. <«
0008~ Tlacitko | gomug oA
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Krok 3 Zobrazeni primért pred jidlem

g

Opakovanym stisknutim
tla¢itka 4 zobrazite
pramérné hodnoty za 1,
7,14, 30 a 90 dni a pocet
testll provedenych pred
jidlem se symbolem @ za
posledni testovaci obdobi.

Tlagitko 4 &l
‘ Prumér pred
jidlem (1,7,
14, 30, 90
dnd)
<
Tlacitko P

\__4 l'
4IRS .
mmol/L

|25

S0elE S

4ERN.
mmol/L

1A T g
o tavel 0%

Krok 4 Zobrazeni pramért po jidle

Stisknutim tlacitka

4 zobrazite primérné
hodnoty za 1, 7, 14, 30
a 90 dni a pocet testl
provedenych po jidle se
symbolem ¥ za posledni
testovaci obdobi.

g

Tlacitko 4
S >
Prdmér po
jidle (1, 7,
14,30, 90
dnd)
<—
Tlacitko p

96

mmol/L

JOAY T
It tave iy

=)

Krok 5 Zobrazeni primért nalaéno

Stisknutim tladitka

< zobrazite primérné
hodnoty za 1, 7, 14, 30

a 90 dni a pocet testl
provedenych na la¢no se
symbolem @ za posledni
testovaci obdobi.

g

Tlacitko 4
—>
Primér na
laéno (1, 7,
14, 30, 90
¥ mmoliL

dnu) @
Tladitko P

L

"

mol/

3
=

Q)

D 'l
Tave LIt

I
(]
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Krok 6 Zobrazeni primért nalaéno

Pomoci tlaGitka P mUZete prochazet predchozi priméry.
Stisknutim tlacitka S méfidlo vypnete.

O Poznamka

Vysledky testl kontrolniho roztoku uloZzené se symbolem G
nejsou zahrnuty do prlmérd.
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Zobrazeni vysledku testl uloZzenych v paméti

Krok 1

Stisknutim libovolného tlaCitka zapnete g

méric. Aktualni datum a &as se zobrazi ve e "‘
spodni ¢asti obrazovky. Za nim nasleduje '
1denni primérna hodnota a pocet V.

mmol/L

it tave

vysledkl testd uloZzenych v aktualnim dni.

Poget testll za
aktualni den

Krok 2

Pomoci tlagitka p mizete g

4 ’ ¥ ™ Tiagitko b w
prochazet vysledky testu, h n H
VAERN < o VAERY

pocinaje nejnovéjsimi a
Tladitko 4 g

konc&e nejstarsimi.
Stisknutim < tlacitka se

vrétite k dfive zobrazenym 1 hEc LSS 0803 203
vysledkdm.

'.!"l

m

3
=

ol/!

@

Po kontrole uloZenych vysledkd testl stisknutim tladitka S
vypnéte glukometr.

0O Poznamka

Vysledky testu s kontrolnim roztokem ulozené se symbolem [4 se
pii kontrole ulozenych vysledk testl zobrazi se symbolem
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Nastaveni funkce alarmu

V glukometru CareSens PRO Ize nastavit ¢tyfi typy alarm: jeden
alarm po jidle (alarm PP2) a tfi alarmy s nastavenym ¢asem (alarm
1-3). Alarm PP2 se aktivuje 2 hodiny po nastaveni alarmu.

Alarmy zvoni 15 sekund a Ize je ztiSit stisknutim libovolného
tlacitka nebo vlozenim testovaciho prouzku.

Nastaveni alarmu po jidle (alarm PP2)

Krok 1 Zapnuti alarmu PP2

Bez vlozeni testovaciho prouzku

stisknéte a podrzte tlacitko 4 po —
dobu 3 sekund, abyste nastavili P
alarm po jidle.

Zobrazi se ,,PP2, symbol zvonku @
RS

Y

mmol/L

s

O 1oAY Ty
- ttPm ot tavel iy Sl’t

(@)a,on“

Obrazovka se poté automaticky
prepne do rezimu vyvolani
pameéti. V tuto chvili se na
obrazovce zobrazi symbol
zvonku ( R ), ktery oznacuje, ze
byl nastaven alarm PP2.

LO Poznamka

Pokud je nastaveni ¢asu mériCe upraveno na vice nez dvé
hodiny pfed nebo tésné po aktualné aktivovaném Case alarmu
PP2, alarm PP2 se automaticky vypne.
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Krok 2 Vypnuti alarmu PP2

Chcete-li vypnout alarm PP2, Py g

stisknéte a podrzte tlacitko 4 po gy ey -
dobu 3 sekund. PP.-‘

Na obrazovce se objevi ,,PP2", N g
symbol zvonku () a ,,OFF*.

Poté se obrazovka automaticky @ 0s: o,
prepne do rezimu vyvolani

pameéti bez zobrazeni symbolu
zvonku ().

o
mmol/L

L ]
4 tavel_tt Sﬁ

B zmizi
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Nastaveni ¢asovych alarmu (alarm 1-3)

Krok 1

Bez vlozeni testovaciho prouzku stisknéte
soucasné tlacitka 4 a S po dobu 3 sekund,
abyste presli do nastaveni ¢asového alarmu.
Zobrazi se ,,alarm 1% zatimco na obrazovce
blika ,,OFF“.

alarm

\Nl7s
mc
OFF

71\

Krok 2

Po stisknuti tla¢itka P se nastavi ,alarm 1¢
a na obrazovce se zobrazi ,,On“. DalSim
stisknutim tlacitka P zrusite ,,alarm 1. Na
obrazovce bude blikat ,,OFF“.

alarm

N7z

71N\

Krok 3

Stisknutim tladitka 4, zatimco blika ,,On“
nastavte Cas pro ,alarm 1“. Na obrazovce
bude blikat ¢islo udavajici hodinu.
Stisknutim tladitka P> nastavite hodinu.

alarm

=]
WSt tem

= ]
(DGR R

\Nls
ﬂ'_:d‘ll‘l
PR NI
71N
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Krok 4
Po stisknuti tlacitka 4 za¢ne blikat &islo
udavajici minuty. Stisknutim tlacitka p ‘
nastavite minuty. ‘
alarm
) ﬂ"#.‘;_jlgm
Krok 5

Stisknutim tlacitka S ukoncete nastaveni a
prepnéte do rezimu ,alarm 2.

Opakovanim krokl 2 az 4 nastavte zbyvajici
Gas alarmi (alarm 2-3).

Krok 6

Stisknutim tlacitka S na 3 sekundy dokoncete zadani a vypnéte
glukometr.
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Pochopeni chybovych zprav

Er |

Byl vlozen pouzity testovaci prouzek.

> Zopakujte test s novym testovacim
prouzkem.

Erc

Vzorek krve nebo kontrolniho roztoku byl

aplikovan dfive, nez se objevil symbol ®camm.

> Zopakujte test s novym testovacim
prouzkem. Pred aplikaci vzorku krve nebo
kontrolniho roztoku pockejte, dokud se
neobjevi symbol .

Er3

Teplota béhem testu byla nad nebo pod

provoznim rozsahem.

> Presurite se do oblasti, kde je teplota v
provoznim rozsahu (545 °C). Poté, co
glukometr a testovaci prouzky dosahnou
teploty v provoznim rozsahu, opakujte test.

ErY

Krevni vzorek ma abnormalné vysokou

viskozitu nebo nedostatecny objem.

> Zopakujte test s novym testovacim
prouzkem.
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Toto chybové hlaseni se mlze objevit tehdy,
kdyz je misto testovaciho prouzku pouzit

E '- S nespravny testovaci prouzek na test glykémie
CareSens PRO.

> Opakujte test s testovacim prouzkem
CareSens PRO.

U meéiciho pfistroje se vyskytl problém.
E '- E > Méfici pristroj nepouZivejte. Obratte se
na autorizovaného obchodniho zastupce
spole¢nosti i-SENS.

Beéhem testu doslo k elektronické chybé.
o > Zopakujte test s novym testovacim

E '- prouzkem. Pokud se chybové hlaseni
- zobrazuje i nadale, obratte se na

autorizovaného obchodniho zastupce
spole¢nosti i-SENS.

O Poznamka

Pokud chybové zpravy pretrvavaji, kontaktujte svého
autorizovaného obchodniho zastupce spolecnosti i-SENS.
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Obecné odstranovani problému

Problém

Reseni

Displej je i po
vlozeni testovaciho
prouzku prazdny.

Zkontrolujte, zda je testovaci prouzek
vloZen tak, aby kontaktni prouzky
smérovaly nahoru. Zkontrolujte, zda je
prouzek zcela zasunuty do portu pro
testovaci prouzek.

Zkontrolujte, zda jste pouzili spravny
testovaci prouzek.

Zkontrolujte, zda jsou baterie viozeny
kladnou stranou (+) smérem nahoru.
Vymeérnte baterie.

Test se nespusti
ani po naneseni
vzorku krve na

Zkontrolujte, zda je potvrzovaci okénko
zcela vyplnéno.

Zopakujte test s novym testovacim

prouzek. prouzkem.

Zopakujte test s novym testovacim
Vysledek testu prouzkem.
neodpovida tomu, Zkontrolujte datum pouzitelnosti nebo
jak se citite. spotreby testovaciho prouzku.

Provedte test kontrolniho roztoku.

O Poznamka

Pokud se problém nevyresi, kontaktujte svého autorizovaného
obchodniho zastupce spolecnosti i-SENS.
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Charakteristika vykonu

Presnost systému a presnost méreni

Vykonnost systému monitorovani hladiny glukézy v krvi
CareSens PRO byla hodnocena v laboratornich a klinickych

testech.

Presnost: Presnost systému monitorovani hladiny glukdzy v krvi
CareSens PRO (model: GMO1HAA) byl hodnocen porovnanim
vysledk( glykémie ziskanych pacienty s vysledky ziskanymi
pomoci laboratorniho pfistroje YSI Model 2300 Glucose Analyzer.
U pacientl s diabetem v klinickych centrech byly ziskany

nasledujici vysledky.

Sklon 0,9871

Prisecik s osou Y 0,528 mmol/L
Korela¢ni koeficient (r) 0,9926

Pocet subjektd 600

Rozsah testovani 1,8-33,7 mmol/L

Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukdzy

< 5,55 mmol/L
V rozmezi V rozmezi V rozmezi
+0,28 mmol/L +0,56 mmol/L +0,83 mmol/L

89/150 (59,3 %)

140/150 (93,3 %)

150/150 (100 %)

= 5,55 mmol/L

Vysledky presnosti systému pro koncentraci

glukdzy

V rozmezi +5 %

V rozmezi +10 %

V rozmezi +15 %

180/450 (40,0 %)

352/450 (78,2 %)

442/450 (98,2 %)
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Vysledky presnosti systému pro koncentrace glukézy mezi
1,8 mmol/L a 33,7 mmol/L

V rozmezi +0,83 mmol/L a v rozmezi +15 %
592/600 (98,7 %)

Presnost: Studie presnosti byly provedeny v laboratofi za pouziti
systémd monitorovani krevni glukézy CareSens PRO.

Presnost v ramci jednoho pokusu

2,3 mmol/L SD = 0,1 mmol/L

4,1 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Krevni 6,9 mmol/L CV=32%
pramer 10,1 mmol/L CV=30%

17,6 mmol/L CV=22%

Presnost mezi jednotlivymi pokusy

i 1,8 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Kontrolni 6,9 mmol/L CV=34%
pramér
19.4 mmol/L CV=37%

Tato studie ukazuje, Ze mlze existovat odchylka az 3,7 %.
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Ovliviujici veli¢iny

Objem sbalené bunky (hematokrit)

Vyhodnoceni objemu sbalené buriky bylo provedeno v riiznych
urovnich hematokritu. Rozsah Urovni hematokritu v ramci
pfijatelnych kritérii je 15-65 %.

Interference

Pritomnost nasledujicich latek v rozmezi danych koncentraci
neovliviuje méreni glykémie. Vyssi koncentrace nize uvedenych
latek mohou zpUsobit nepresné vysledky glykémie.

Cislo Interferenéni latka Koncentrace
1 Acetaminofen (paracetamol) 1,32 mmol/I
2 Kyselina askorbova 0,17 mmol/I
3 D,L-arabinéza 1,20 mmol/I
4 Bilirubin (nekonjugovany) 0,34 mmol/l
5 Cholesterol 12,93 mmol/l
6 Kreatinin 2,65 mmol/|
7 Dopamin 0,85 mmol/l
8 EDTA 6,16 mmol/I
9 Fruktoza 1,67 mmol/l
10 Galaktoza 3,33 mmol/l
11 Kyselina gentisova 3,24 mmol/l
12 Glukosamin 0,50 mmol/I
13 2-deoxyglukdza 0,50 mmol/l
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Cislo Interferenéni latka Koncentrace
14 Glutathion (Cerveny) 0,55 mmol/l
15 Hemoglobin 0,31 mmol/l
16 Heparin (Na) 8 000 U/dL
17 Ibuprofen 1,94 mmol/I
18 Ikodextrin 1.094 mg/dL
19 L-Dopa (L-3,4-dihydroxyfenylalanin) 0,25 mmol/l
20 Sladovy cukr 29,21 mmol/I
21 Maltotriéza 4,76 mmol/|
22 Maltotetradza 1,80 mmol/I
23 Mandza 0,50 mmol/|
24 Methyl-DOPA 0,07 mmol/I
25 Pralidoxim jodid (PAM) 0,95 mmol/I
26 Salicylat sodny 5,07 mmol/I
27 Sachardza 14,61 mmol/|
28 Tolbutamid 3,70 mmol/|
29 Tolazamid 3,21 mmol/l
30 Triglyceridy 33,87 mmol/l
31 Kyselina mocova 1,19 mmol/I
32 Xyloza 0,65 mmol/l

Slouceniny xylézy = 0,65 mmol/L pfi koncentracich glukdzy

2,8-5,6 mmol/L mohou zpUsobit nadhodnoceni vysledkl glukozy

v Krvi.
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Hodnoceni uzivatelského vykonu

Studie hodnotici hladiny glukézy ze vzorkd kapilarni krve z
koneckd prstl ziskanych od 100 laikd uvadi nasledujici vysledky:
97,1 % v ramci £0,83 mmol/L Iékafskych laboratornich hodnot

pfi koncentracich glukézy nizSich nez 5,55 mmol/La 99 % v ramci
+15 % lékarskych laboratornich hodnot pfi koncentracich glukdzy
5,55 mmol/L nebo vysSich.
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Informace o zaruce

Zaruka vyrobce

Spolecnost i-SENS, Inc. zaruCuje, ze pfi bézném pouzivani

bude méfi¢ CareSens PRO bez vad materidlu a zpracovani po
dobu dvou (2) let. Méfici pristroj se musi provozovat normalnim
zplUsobem. Zaruka se nevztahuje na nespravné zachazeni &i
neopravnénou manipulaci, pouzivani nebo opravy méficiho
pristroje. Jakékoliv reklamace je tfeba uplatnit v zaruéni dobé.
Spole¢nost i-SENS dle svého uvazeni zajisti opravu nebo vymeénu
vadného méficiho pfistroje nebo jeho €asti, na kterou se vztahuje
tato zaruka. V ramci zaru€nich zasad spolecnost i-SENS nevraci
spotrfebiteli kupni cenu.

Pfiznani zaru¢niho servisu/opravy

Chcete-li ziskat zaru¢ni servis/opravu, musite vadny méfici pfistroj
nebo jeho &ast vratit spolu s dokladem o nakupu nejbliz§imu
prodejci nebo zastupci zakaznického servisu spole€nosti i-SENS.
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POZNAMKA

www.i-sens.com 63



POZNAMKA

64 www.i-sens.com



POZNAMKA

www.i-sens.com 65



POZNAMKA

66 www.i-sens.com



