Testovaci prouzky CareSens™ PRO méreni hladiny glukézy v krvi

DULEZITE

Pied pouzitim testovacich prouzk CareSens PRO pro méfeni hladiny krevni glukézy si
prosim prectéte tyto pokyny a navod k pouziti méficiho pfistroje.

URCENY UCEL

Testovaci prouzky CareSens PRO pro méfeni hladiny krevni glukézy jsou uréeny k pouziti s
kompatibilnimi méficimi pistroji ke kvantitativnimu stanoveni glukdzy v ¢erstvé piné kapilarni
krvi ze $picky prstu.

V klinickém a nemocni¢nim prostfedi Ize plnou vendzni, arteridini a novorozeneckou krev
pouzit také k mérenti hladiny glukézy v krvi, pokud odbér provadi vyskoleny zdravotnik.

KOMPATIBILNi MERICIi PRISTROJE
Meéfici pristroj CareSens PRO pro méreni krevni glukdzy
Pristroj CareSens Dual pro méfeni krevni glukdzy a B-ketonu

PRINCIP TESTOVANI

Glukéza v krevnich vzorcich reaguje s chemickou latkou v testovacim prouzku a vytvari maly
elektricky proud. Kompatibilni méfici pfistroje detekuiji elektricky proud, ktery odpovida
mnozstvi glukdzy ve vzorku krve.

SKLADOVANI A MANIPULACE

o Lahvicku nebo sacek skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 1-30 °C a relativni
vlhkosti 10-90 %. Nezmrazuite.

Lahvicku nebo sacek testovacich prouzkd uchovavejte mimo dosah pfimého sluneéniho
svétla nebo tepla.

Nepouzité testovaci prouzky skladujte v plvodni lahvi¢ce nebo sacku, aby nedoslo k
poskozeni ¢i kontaminaci.

Po vyjmuti testovaciho prouzku lahvi¢ku ihned uzavrete.

Zabrarite tomu, aby se do lahvicky s testovacimi prouzky nebo do sacku dostala jakakoli
tekutina nebo vihkost. Testovaci prouzky by to mohlo ovlivnit a zpdsobit nepresnost
vysledkd testd.

Na testovaci prouzek nenanésejte jiné vzorky nez plnou kapilarni, vendézni,
novorozeneckou nebo arteridlni krev &i kontrolni roztok.

S testovacimi prouzky manipulujte Cistyma a suchyma rukama.

Testovaci prouzek pouZijte ihned po vyjmuti z lahvicky nebo sacku.

Testovaci prouzky zadnym zplsobem neohybejte, nestfihejte nebo neupravuite.
Nevkladejte do méficiho pfistroje pouZity testovaci prouzek. Jemné jej zatlacte do portu pro
testovaci prouzek na méficim pfistroji.

VSechny testovaci prouzky spotfebujte do data expirace vytisténého na krabi¢ce
testovacich prouzkd a $titku lahvicky nebo na sacku.

Testovaci prouzky po expiraci neprodlené zlikvidujte. Pouzivani proslych testovacich
prouzki mize vést k nepfesnym vysledkdm testd.

Testovaci prouzky v novych, neotevfenych lahvi€kach a testovaci prouzky v otevfenych
lahvickach nebo v novych, neotevienych séccich Ize pouzivat az do data expirace
vytisténého na krabicce testovacich prouzkd a $titku lahvicky nebo sacku, pokud jsou
testovaci prouzky pouzivany v souladu s prislusnymi metodami skladovani a zachazeni s
nimi.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

® Pouzivejte pouze méfici pfistroje, které jsou kompatibilni s pfislusnymi testovacimi
prouzky, jinak se muze objevit chybové hlaseni.

® Testovaci prouzky, lahvi¢ku s testovacimi prouzky a krabicku s testovacimi prouzky
uchovavejte mimo dosah déti. Pfi poziti testovacich prouzkd, sackd &i uzavéru
lahvi€ky hrozi uduseni. Pohlcovace vihkosti ve vitku ampulky mohou byt v piipadé
vdechnuti nebo poZiti $kodlivé a mohou zplsobit podrazdéni kiize nebo oéi.

® Testovaci prouzky jsou pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.

V pfipadé jakékoli zadvazné nezadouci pfihody s testovacim prouzkem

CareSens PRO pro méfeni krevni glukézy vSe nahlaste vyrobci a pfislusnému organu

Elenského statu.

Pokud testovaci prouzky nespravné absorbuji krevni vzorky, obratte se na

autorizovaného obchodniho zastupce spolecnosti i-SENS.

POSTUP TESTOVANI

Odbér krevniho vzorku z konecku prstu

1) Omyjte si ruce a misto odbéru mydlem a teplou vodou. Pfed odbérem krevniho vzorku
pomoci lancetového zafizeni si je dikladné oplachnéte a osuste.

2) Vlozte testovaci prouzek — s kontakty sméfujicimi nahoru — do zditky. Testovaci prouzek
opatrné zasurite tak, aby se ozvalo zapipani méficiho pfistroje.

3) Zobrazi se symbol zavedeni krevniho prouzku. Pfi testovani kontrolnim roztokem je tfeba
aktivovat rezim testovani kontrolniho roztoku dlouhym stisknutim P> na méficim pfistroji (na
3 s). Pokud se testovani kontrolniho roztoku provadi bez pfiznaku kontrolniho roztoku,
mlZe se objevit hlaSeni Er8, pfipadné mohou byt vysledky mimo rozsah vytistény na
lahvicce nebo krabicce testovaciho prouzku.

4) K odbéru vzorku krve pouzijte lancetové zafizeni. Vzorek musi mit objem alespon 0,5 pl
(skutecnd velikost: @), aby se zaplnilo potvrzovaci okénko testovaciho prouzku.

5) Vzorek krve naneste do vstupniho otvoru testovaciho prouzku. Méfici pfistroj by mél
zapipat. Pokud neni potvrzovaci okénko zcela zapInéno, mize se objevit hlaseni Er4.

6) Na displeji méficiho pfistroje probéhne odpocet od péti do jedné. Zobrazi se vysledek
testu, datum a Cas, které se automaticky ulozi do paméti. Pouzity testovaci prouzek
vyjméte z portu. Méfici pfistroj se po tfech sekundéach vypne.
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VYSLEDEK TESTU

Kompatibilni méfici pfistroje zobrazi vysledky v rozsahu 10 az 600 mg/dl. (0,6 az
33,3 mmol/l).

Normaini vysledky krevni glukozy

Normalni hladina glukézy v krvi u dospélych osob bez cukrovky je pod 100 mg/dl
(5.5 mmol/l) pred jidlem a nala¢no* a méné nez 140 mg/dl (7.8 mmol/l) dvé hodiny po jidle.!
*Nala¢no se definuje jako bez pfijmu kalorii béhem poslednich osmi hodin.

Vysledky velmi nizké hladiny krevni glukézy

Pokud je vysledek testu nizsi nez 10 mg/dl (0,6 mmol/l), na displeji se zobrazi Lo. To ukazuje
na zavaznou hypoglykémii (velmi nizkou hladinu glukdzy v krvi).

Dakladné si umyjte a osuste ruce a nasledné test zopakuijte s novym testovacim prouzkem.
Pokud se vysledek opakuje, neprodlené se obratte na svého Iékare, ktery vam poradi a
zajisti vhodnou 1é€bu.

Vysledky silné zvysené hladiny krevni glukozy

Pokud je vysledek testu vy$si nez 600 mg/dl (33,3 mmol/l), na displeji se zobrazi HI. To
ukazuje na zavaznou hyperglykémii (mnohem vyssi hladinu krevni glukdzy, nez je normalni).
Dakladné si umyjte a osuste ruce a nasledné test zopakuijte s novym testovacim prouzkem.
Pokud se vysledek opakuje, neprodlené se obratte na svého Iékare, ktery vam poradi a
zajisti vhodnou lé€bu.

Neocekavané vysledky

Vyrazné nizké nebo vyrazné vysoké hodnoty krevni glukézy mohou indikovat potencialné
zavazny zdravotni stav. Pokud jsou vaSe vysledky nezvykle vysoké nebo nizké nebo
neodpovidaji tomu, jak se citite, test zopakujte s novym testovacim prouzkem. Pokud
naméfena hodnota neodpovida pfiznakiim nebo je vysledek nizsi nez 60 mg/dl (3,3 mmol/l)
nebo vyssi nez 240 mg/dl (13,3 mmol/l), obratte se na svého Iékare.

OMEZENI

o K nepfesnym vysledkim muze vést abnormalné vysoky nebo nizky pocet Cervenych
krvinek (hladina hematokritu pres 65 % nebo pod 15 %).

Zavazna dehydratace (nadmérna ztrata vody) mlze také vést k nepresnym vysledkim.
Pokud se domnivate, Ze trpite zdvaznou dehydrataci, neprodlené se poradte se svym
Iékarem.

Testovaci prouzky CareSens PRO pro méfeni krevni glukézy by mély byt pouzivany s
Cerstvymi, bezprostfedné odebranymi vzorky plné kapilarni krve a se vzorky kapilarni piné
krve odebrané novorozenci z paticky, pfipadné se vzorky vendzni a arteridini krve, které
byly odebrany nejdéle pfed 30 minutami. Vzorky pIné vendézni, novorozenecké a arteridini
krve by méli odebirat zdravotnicti pracovnici. Kromé krevnich vzork( mohou mit na
vysledky testl viiv také vzorky séra nebo plazmy.

Vzorky pIné vendzni a arteridini krve obsahuijici antikoagulancia EDTA a heparin jsou
prijatelné. Ethyljodacetat nebo fluorid/oxalat neni povolené pouzivat.

Vzorky piné kapilami krve novorozenct, které obsahuiji antikoagulancia EDTA a heparin,
jsou piijatelné. Systém neni urcen k testovani vzorkd pupeénikové krve novorozencd.
Nadmérna vyska do 3 000 m nema zadny vliv na ucinnost testovaciho prouzku.

Ruseni: Paracetamol, kyselina askorbova (vitamin C), kyselina mocova a dalsi redukujici
latky (pokud se vyskytuji v normalni krvi nebo v normélnich terapeutickych koncentracich)
nemaji vyznamny vliv na vysledky. Abnormalné vysoké koncentrace v krvi vSak mohou
vést k nepresnym, vysokym vysledkdm.

Nepouzivejte v pribéhu ani v rozmezi 24 hodin od xyldzového absorpéniho testu.
Vysledky by mohly byt nepresné.

Pouzité testovaci prouzky bezpeéné zlikvidujte v pfislusnych nadobach.

KONTBOLA VYKONU MERICIHO PRISTROJE A TESTOVACICH
PROUZKU

Kontrolni roztok glukézy CareSens PRO (kontrola L anebo H) obsahuje zndmé mnoZzstvi
glukézy, které reaguje s testovacimi prouzky CareSens PRO pro méfeni krevni glukézy v
kombinaci s kompatibilnimi méficimi pfistroji. Tim se zajisti spravné spole¢né fungovani a
spravnost testovaciho postupu.

Kontrolu mlzete provadét:

e Chcete si procvicit testovaci postup s pomoci kontrolniho roztoku namisto krve.

® Pouzivate méfici pristroj poprvé.

e Otevirate novou lahvicku nebo krabicku testovacich prouzkd.

o Mate piiznaky, které neodpovidaji vysledkdm testd krevni glukézy.

e Domnivate se, Ze vysledky vasich testl nejsou piesné.
L]
L]

Domnivate se, Ze vas méfici pfistroj a testovaci prouzky nefunguiji spravné.
Meéici pristroj upustite nebo poskodite.

Pokud vysledky testu kontrolniho roztoku nespadaji do rozsahu vytisténého na lahvi¢ce nebo
krabi¢ce s testovacimi prouzky, test opakuite. Vysledky mimo rozsah mohou mit jednu nebo
vice z nasleduijicich pFicin:

e Chyba pfi provadéni testu.

* Pro3ly nebo kontaminovany kontrolni roztok.

* Prosly nebo po$kozeny testovaci prouzek.

e | ahvicka s kontrolnim roztokem se fadné neprotrepala.

* Nezbaveni se prvni kapky kontrolniho roztoku.

* Neotfeni $picky lahvi¢ky doista.

Pokud jsou vykazované vysledky nadale mimo rozsah vytiStény na lahvi€ce nebo krabicce
testovaciho prouzku, testovaci prouzek a kompatibilni méfici pfistroj nemusi pracovat
spravné. Pokud to tak je, systém nepouZivejte a obratte se na autorizovaného obchodniho
zastupce spole¢nosti i-SENS.



Testovaci prouzky CareSens™ PRO méreni hladiny glukézy v krvi

CHEMICKE SLOZENI

Kazdy testovaci prouzek CareSens PRO pro méfeni hladiny glukézy v krvi obsahuje
nasledujici reagencie:

® Glukézo-dehydrogendza (FAD dependentni): 3,4 jednotky

o Chlorid hexaammineruthenia(lll): 8,5 ug

e Acetat thioninu: 0,7 pg

CHARAKTERISTIKA VYKONU

Funkéni zpUsobilost testovacich prouzk( CareSens PRO pro méfeni krevni glukézy byla
hodnocena v laboratornich a klinickych testech. Udaje o funkéni zpiisobilosti kompatibilnich
meéicich pfistrojli naleznete v piislugném navodu k pouziti.

Presnost

Pfesnost testovacich prouzkl CareSens PRO pro méfeni krevni glukdzy s pouzitim
analyzatoru glukdzy YSI Model 2300 (laboratorni pfistroj) jako srovnavaci metody je popsana
nize. Vlysledky jsou kalibrovany s ohledem na koncentrace glukézy v plazmé. Nésledujici
vysledky byly ziskany u pacient(i s cukrovkou v klinickych centrech.

Sklon 0,9681

Prlisecik s osou Y -0,0322 mg/dl (0,0018 mmol/l)
Korelaéni koeficient (r) 0,9930

Pocet vzorkl 642

Rozsah testovani 34,2-504,8 mg/dl (1,90-28,02 mmol/l)

Vysledky presnosti pro koncentraci glukdzy < 100 mg/dl (5,55 mmol/l)

Do +5 mg/dl Do +10 mg/dl Do +15 mg/di
(Do +0,28 mmol/l) (Do +0,56 mmol/l) (Do 0,83 mmol/l)
122/162 (75,3 %) 153/162 (94,4 %) 162/162 (100 %)
Vysledky presnosti pro koncentraci glukézy = 100 mg/dl (5,55 mmol/l)
Do+5% Do +10 % Do+ 15 %
263/480 (54,8 %) 438/480 (91,3 %) 477/480 (99,4 %)

Vysledky presnosti systému pro koncentraci glukézy mezi 34,2 mg/dl (1,90 mmol/l) a
504,8 mg/dl (28,02 mmol/l)

Do +15 mg/dI (Do +0.83 mmol/l) a do +15 %
639/642 (99,5 %)

Studie presnosti
Studie presnosti byly provedeny v laboratofi s pouzitim testovacich prouzki CareSens PRO
pro méfeni krevni glukoézy.

Presnost v rdmci jednoho pokusu

¢. Interferujici latka Koncentrace

12 Hemoglobin 500 mg/dl (0,31 mmol/l)
13 Heparin 8000 U/dL

14 Ibuprofen 50 mg/dl (2,42 mmol/l)
15 Ikodextrin 1094 mg/di

16 L-Dopa 5 mg/dl (0,25 mmol/l)
17 Maltéza 2500 mg/dl (29,21 mmol/l)
18 Methyldopa 1000 mg/dl (47,34 mmol/l)
19 Pralidoxim jodid (PAM) 25 mg/dl (0,95 mmol/l)
20 Salicylat 60 mg/dl (4,34 mmol/l)
21 Tolbutamid 100 mg/dl (3,70 mmol/l)
22 Tolazamid 100 mg/dl (3,21 mmol/l)
23 Triglyceridy 3000 mg/dl (33,87 mmol/l)
24 Kyselina moCova 25 mg/dl (1,49 mmol/l)
25 Xyléza 8,22 mg/dI (0,55 mmol/l)

Slouceniny xylézy = 8,22 mg/dl. (0,55 mmol/l) pfi koncentraci glukézy 50-100 mg/dl (2,8-
5,6 mmol/l) mohou zpCisobit nadhodnoceni vysledki glykémie.

Hodnoceni uzivatelského vykonu

Studie hodnotici hodnoty glukézy ze vzorki kapilarni krve z kone¢ku prstu ziskanych
100 laikd pfinesla nasleduiici vysledky:

P¥i koncentraci glukdzy nizsi nez 100 mg/dl (5,55 mmol/l) se 100 % pacient(i pohybovalo v
rozmezi +15 mg/dl (+0,83 mmol/l) oproti hodnotam z |ékarské laboratofe a pfi koncentraci
glukdzy 100 mg/dl (5,55 mmol/l) se 98,8 % pacientli pohybovalo v rozmezi +15 % oproti
hodnotam z Iékafské laboratore.

Metrologicka navaznost

Systém byl hodnocen s pouzitim analyzatoru glukézy YSI jako referenéni metody a
navaznosti na standardni referenéni materidl NIST (SRM) 917d. Pomoci fetézce navaznosti
maji vysledky ziskané pomoci testovacich prouzk( pro kontrolni roztoky navaznost i na
standard NIST.

POPIS SYMBOLU
C€ | OznageniCE

Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi / Evropské unii

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Prlimérna
hodnota v krvi

42,9 mg/dl (2,4 mmol/l)

SD = 1,4 mg/dl (0,1 mmol/)

82,8 mg/dl (4,6 mmol/l)

SD =2,9 mg/dl (0,2 mmol/l)

132,6 mg/dl (7,4 mmol/) CV=24%
210,3 mg/dl (11,7 mmol/) CV=26%
327,1 mg/dl (18,2 mmol/) CV=23%

Presnost mezi jednotlivymi pokusy

Primérna
hodnota v
kontrole

44,8 mg/dl (2,5 mmol/l)

SD = 1,6 mg/dl (0,1 mmol/l)

131,5 mg/dI (7,3 mmol/l)

CV=14%

359,0 mg/dl (19,9 mmol/)

CV=35%

Tato studie ukazuje, ze odchylka mize byt az 3,5 %.

Ovliviujici veli¢iny
1) Hematokrit (PCV)

Hodnoceni objemu PCV bylo provedeno v riiznych hladindch hematokritu. Rozsah hladin

hematokritu v rdmci kritérii pfijatelnosti je 15-65 %.

2) Ruseni

Nepouzivejte opakované

Nahlédnéte do navodu k pouZiti.

Teplotni omezeni

Vyrobce

Kéd Sarze

Katalogové cislo

Datum konce spotreby

> 7B k|~ = @F

Zafizeni pro samotestovani

REFERENCE
1. Americkd diabetologicka spole¢nost (Standards of Medical Care in Diabetes — 2021.
Diabetes Care), January 2021, vol. 44 (Supplement 1): S15-S33.

Ve vzorcich plné krve byl hodnocen vliv riznych interferujicich latek. Pfitomnost
nasledujicich latek v danych koncentracich neovliviiuje méfeni krevni glukdzy. Vyssi
koncentrace nize uvedenych latek mohou mit za nasledek nepfesné vysledky krevni

glukdzy.

¢. Interferujici latka Koncentrace

1 Acetaminofen (paracetamol) 20 mg/dl (1,32 mmol/l)
2 Kyselina askorbova 3 mg/dl (0,17 mmol/l)
3 Bilirubin (konjugovany) 50 mg/dl (0,59 mmol/l)
4 Bilirubin (nekonjugovany) 40 mg/dl (0,68 mmol/l)
5 Cholesterol 500 mg/dl (12,93 mmol/l)
6 Kreatinin 30 mg/dl (2,65 mmol/l)
7 Dopamin 20 mg/dl (1,31 mmol/l)
8 EDTA 200 mg/dl (6,84 mmol/l)
9 Galaktéza 60 mg/dl (3,33 mmol/l)
10 Kyselina gentisova 100 mg/dl (6,49 mmol/l)
1 Glutathion (redukovany) 93 mg/dl (3,03 mmol/l)

Z4dné &ast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé nebo jakymkoli
zplisobem bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti i-SENS.

Presnost informaci v této pfirucce se garantuje v dobé tisku. Spole¢nost i-SENS si vSak
vyhrazuje pravo provést jakékoli nezbytné zmény kdykoli bez pfedchoziho upozornéni, a
to v souladu se zésadou neustélého zlepSovani.

Souhrn Udajli o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti (SSP) je vefejné pristupny
prostiednictvim Evropské databaze zdravotnickych prostfedki (EUDAMED). Aktuéiné
dostupny SSP vyhledejte pfes zadana vyhledavaci kritéria, ktera jsou podrobné uvedena
na nasledujici webové strance.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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