1. Popis produktu

2. Postup pri merani

3. Manipulacia s odberovym perom

STANDARD™ CodeFree® Plus
Merac krvnej glukézy - obsah balenia:

STANDARD™ Glucose
kontrolny prizok

STANDARD™ CodeFree® Plus 3V baterie typu
Merac krvnej glukézy CR2032

*  Autolanceta (odberové pero) s bielym vieckom na vpich do prstu a s priehfadnym vieckom na
vpich do alternativneho miesta

*  Cestovné puzdro

*  10ksihliciek

STANDARD™ CodeFree® Plus
pristroj (popis):

Displej

Zobrazuje vysledky
““merani, hlasenia,
meranie ulozené

v pamati

Kryt batérie
Pri vymene batérie
odstrarite kryt

ON/OFF tlacidlo

na zapnutie

avypnutie,

nastavenie meraca |

a na prehliadanie

vysledkov

ulozenych v paméti ~—

... Otvor pre meraci
“prazok
Sem sa vkladaju
meracie prazky

LED

Indikator aktudlnej irovne
vasej hladiny krvnej glukézy
pre jednoduché vyhodnotenie

vysledkov
m Normélna hodnota

STANDARD™ CodeFree® Plus

Vyssie, nez
rozpatie

meraci prazok (popis)

ZIté policko

Aplikujte kvapku krvi na hornu stravu zltého
policka

- Pred aplikaciou krvi -

Toto polictko by malo byt tplne zIté

- Po aplikacii (nasati) krvi -

Poli¢ko musi byt celé vyplnené vzorkou krvi

Elektrody
Vlozte pruzok pozlatenou ¢astou smerom hore
do meracu

V tomto ndvode st popisané dolezité kroky a postupy potrebné pri merani. Precitajte si ich
prosim dokladne.

V pripade dotazov kontaktujte prosim: Celimed s.r.o.
Rybni¢na 36/H

831 06 Bratislava

Tel.: 02 4468 1247, info@celimed.sk
www.celimed.sk

Dalsie informécie su k dispozicii na www.sdbiosensor.com

Vlozte novu 3V batériu (typ CR2032) polaritou + smerujicou nahor

>

Vlozte meraci prizok pozlatenou ¢astou pruzku do otvoru meraca
v smere $ipky. Merac sa zapne automaticky.

Ziskajte vzorku krvi pomocou odberového pera s lancetou.
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Prst s kvapkou krvi prilozte k hrane prizku. Hranu meracieho prazku pridrzte kolmo ku kvapke krvi
na prst, pokial sa zIté okienko na prizku uplne nasiakne krvou. Prizok automaticky nasaje krv na
policko.

Venujte prosim pozornost symbolom uvedenym nizsie.

Vystraha / opatrnost pri pouzivani zariadenia, vyvarujte sa urcitych postupov

POZOR a krokov, ktoré by moli viest k poskodeniu zariadenia alebo iného majetku.
O ~
O Dalie uzivatelské informacie

POZNAMKA

KAPITOLA 1: STANDARD™ CodeFree® Plus

1. U¢el pouzitia
STANDARD™ CodeFree® Plus merac krvnej glukézy
Dakujeme Vam, Ze ste si vybrali mera¢ krvnej glukézy STANDARD™ CodeFree® Plus.
Mera¢ krvnej glukézy je uréeny pre osobné meranie krvnej glukézy z Cerstvej plnej krvi
z kapilar na kon¢ekoch prstov, dlane, ramena alebo predlaktia.
STANDARD™ CodeFree® Plus mera¢ pouzivajte len s STANDARD™ CodeFree® Plus
meracimi prazkami.
Mera¢ krvnej glukézy STANDARD™ CodeFree® Plus je ur¢eny pre neinvazivne
meranie (ZP in vitro diagnostika) a domacu kontrolu krvnej glukézy. SIGZi na meranie
aktudlnych hodnét krvnej glukézy. Nie je ur¢eny k diagnostike alebo skriningu na
diabetes.
Pred prvym pouzitim pristroja si pozorne precitajte vSetky pokyny,
tento navod na obsluhu a vlozte priloZzenu batériu!

2. Popis a princip merania
STANDARD™ CodeFree® Plus meracie pruzky su vybavené elektrédami, ktoré meraju
hladinu krvnej glukdzy.
Zmie$anim glukoézy vo vzorke krvi s reagenciou na meracom prazku vznikne malé
mnozstvo elektrického priadu. Mnozstvo vytvoreného elektrického pradu zavisi na
mnozstvo glukdzy v krvi. Podla mnozstva elektrického pradu je potom meracom
vypocitané, kolko glukoézy je obsiahnutej v krvi. Vysledok merania krvnej glukdzy je
zobrazeny na displeji meraca.
Dotykom kvapky krvi koncom meracieho prizku sa do reakénej komorky (ZIté policko
s reakénou latkou) automaticky nasaje krv pomocou kapilarnych sil. Po naplneni
reakénej komorky krvou zacne mera¢ merat hladinu glukézy v krvi. Toto je jednoduchy
a prakticky systém, vhodny pre kazdodenné kontrolu hladiny glukdzy v krvi.

3. Zlozenie reagencie: tcinna latka na 100 pruzkov
Glukdzooxidaza (GOD) 150 jednotiek
Ferikyanid draselny 9,3mg

4. Nastavenie meraca krvnej glukézy
KROK 1: Nastavenie zvukového signalu

1. Akje nadispleji zobrazeny symbol meracieho prizku a stlacite tlacidlo pre
zapnutie / vypnutie po dobu najmenej 1 sekundy, merac bude pripraveny
k prvému kroku nastavovacieho rezimu - nastavenie zvukového signalu.

2. Nastavte moznost zvukového signélu stlacenim tlacidla zapnuté / vypnuté
a pozadovanu funkciu (zvukovy signal alebo bez zvukového signalu) stlacenim
tlacidla zapnuté / vypnuté na viac ako jednu sekundu. Ak ste vybrali moznost
zvukovy signdl zapnuty, ozve sa pipnutie, ak vyberiete bez zvukového signalu,
Ziadny zvuk sa neozve.
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KROK 2: Nastavenie upozornenia na hyperglykémiu
A » Na meraci si mozete nastavit funkciu upozornenia na hyperglykémiu.
N « Ak je vysledok merania vyssi, nez vami nastavena hodnota, objavi sa na displeji
roznAmka - jkona spolo¢ne so zvukovym signdlom. Je velmi dolezité mat prehlad o hladine
vasej glukézy v krvi a pokial mozno sa vyvarovat stave hyperglykémie.

1. Po nastaveni zvukového signalu sa na displeji ako dal3ie zobrazi nastavenia
funkcie upozornenie na hyperglykémiu.

2. Nastavte hodnotu stlac¢enim tlacidla zapnuté / vypnuté. Hodnota moéze byt
nastavena v rozmedzi 140 az 240 mg/dL po krokoch po 20-tich mg/dL.

3. Zvolte cielovi hodnotu stlacenim tlacidla zapnuté / vypnuté na jednu sekundu.
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KROK-3: Nastavenie datumu a casu

Nastavenie spravneho ¢asu a datumu je dolezité pri prezerani vysledkov
somiuca Meraniv pamati a tiez pri kontrole vasho zdravotného stavu u lekara.
[Nastavenie datumu]
1. Tretim krokom v nastavovani funkcii je nastavenie ddtumu a ¢asu. Po nastaveni
funkcie upozornenia na hyperglykémiu sa na displeji zobrazi nastavenie ¢asu
a datumu. Pomocou tlacidla zapnuté / vypnuté nastavite spravny rok a potvrdite
opat stlacenim tla¢idla zapnuté / vypnuté na jednu sekundu.
2. Pomocou tlacidla zapnuté / vypnuté nastavite spravny mesiac a potvrdite opat
stlacenim tlacidla zapnuté / vypnuté na jednu sekundu.
[Nastavenie ¢asu]

1. Ako dalsie sa na displeji zobrazi nastavenie formatu ¢asu - 12 alebo 24 hodin.
Pomocou tlacidla zapnuté / vypnuté nastavite zvoleny format a potvrdite
stlacenim tlacidla zapnuté / vypnuté na jednu sekundu.
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2. Dalej sa na displeji zobrazi nastavenie ¢asu.
Pomocou tlac¢idla zapnuté / vypnuté nastavite spravny cas a potvrdite stlacenim
tlacidla zapnuté / vypnuté na jednu sekundu.
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Autolanceta (odberové pero) a lancety (ihlicky)

ﬂ. @ @ SD BIOSENSOR

Ovladacie tlacidlo

Natahovacia cast

Vietko a stupnica nastavenia hibky
vpichu

o

Lancety / ihlicky

Otocenim krytu proti smeru hodinovych ruciciek
otvorte odberové pero (autolancetu).

Vlozte donho lancetu (ihlu). Ochrannt ¢iapocku
lancety odstrante otocenim az po vlozeni ihly
(lancety) do odberového pera.

Kryt odberového pera opét pripevnite otdécanim v Podla potreby otocenim prednej casti pera so
smere hodinovych ruciciek. stupnicou nastavte hibku vpichu od stupiia 1
(najmensi) po 5 (najhlbsi).
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Natiahnite odberové pero. Odberové pero oprite pevne o prst a stlacte

tlacitko, ktoré vystreli lancetu s ihli¢kou.

& Nezasahujte do pristroja a ani neupravujte jeho funkcie vratane prislusenstva.
POZOR

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

« Vas STANDARD™ CodeFree® Plus meraci systém je uréeny pre meranie glukézy
z Cerstvej kapildrnej krvi, ziskané z konceka prsta, dlane, predlaktia alebo paze.
STANDARD™ CodeFree® Plus mera¢ mozno pouzit len so STANDARD™ CodeFree®
Plus meracimi prizkami. Tento systém je ureny na neinvazivne meranie (in vitro
diagnostika). Systém je uréeny pre domdce pouzitie pre osoby s diabetom, ale aj pre
zdravotnicke zariadenia pre sledovanie efektivity lie¢by a kontroly diabetu. Tento
systém nie je urceny pre stanovenie diabetu alebo meranie glukézy u novorodencov.

+ Nerobte Ziadne zésadné zmeny v kontrole diabetu bez stihlasu lekara. Nikdy
nezabudajte a neprehliadajte symptdmy ani nemerite vyrazne lie¢bu bez porady
s vasim lekarom.

« NepouZzivajte u 0sob pocas kardiovaskularneho kolapsu alebo so zlym periférnym
krvnym obehom.

[Meraé krvnej glukézy]l

- Dbajte na to, aby sa do otvoru uré¢eného pre meraci prizok nedostal prach.

«  Chrante merac pred vihkom.

« Ochranné puzdro je ur¢ené pre skladovanie vdsho meraca a jeho prislusenstva.

« Ak mate batériu vlozent v meradi, uchovavajte ho v prostredi s nizkou vlhkostou.

[Meracie pruzky]

« Pouzivajte iba STANDARD™ CodeFree® Plus meracie pruzky, pouzivanie inych prizkov
by mohlo spdsobit nepresné vysledky.

« Povybrati meracieho prizku z obalu, vie¢ko obalu - nadobky ihned'riadne uzavrite.

« Pruzky skladujte na chladnom a suchom mieste, pri teplote v rozmedzi 2 az 32 °C.
Pruzky neskladujte na sinku, pri vysokych teplotach ani ich neskladujte v chladnicke.

« Nevystavujte pruzky, teplu, vihku alebo mokru. Teploty mimo skladovacej teploty
(2 az 32° C) a vlhkost (napr. pri skladovani v kipelni, kuchyni, pracovni, aute alebo
garazi) mézu pruzky poskodit a potom spdsobit nepresné vysledky.

« Meracie pruzky skladujte v origindlnom baleni, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo
kontaminacii. Prizky neskladujte ani nedavajte do inych obalov alebo néddob.

« Po vybrati prizku nadobku ihned pevne uzavrite.

« Nepouzivajte pruzky, ak je plastovy obal otvoreny alebo poskodeny.

« Na obal si poznacte datum prvého otvorenia obalu. Meracie pruzky spotrebujte
do 6 mesiacov od prvého otvorenia obalu.

« Nepouzivajte meracie pruzky ak skonci platnost ich pouzivania (vyznacené na obale),
alebo ak bol obal pruzkov otvoreny pred viac nez Siestimi mesiacmi (tieto prazky by
mohli sposobit nepresné vysledky).

- STANDARD™ CodeFree® Plus meracie pruzky su uréené len na jedno pouzitie.
Nepouzivajte jeden pruzok viackrat.

« Udrzujte prazky cisté. Zabrante ich znecistenia napr. jedlom, pitim alebo inymi
necistotami. Pred pracou s prizkami si umyte a ususte ruky.

« Meracie pruzky neohybajte, nestrihajte ani inak neupravujte.

« Pouzite iba ¢erstvu kapildrnu krv, nepouzivajte plazmu, krvné sérum alebo zilovu krv.

« Nedodrzanie pokynov v ndvode na obsluhu STANDARD™ CodeFree® Plus meracieho
systému a v ndvode na pouzitie STANDARD™ CodeFree® Plus meracich pruzkov méze
viest k nepresnym vysledkom merania.

« Dehydratacia: silnd dehydratacia spdsobena velkou stratou vody v tele moze spdsobit
nespravne - nizke vysledky. Ak sa domnievate, Ze ste dehydratovany, upovedomte
o tom svojho o3etrujuceho lekara.

« Hematokrit: Hodnoty hematokritu (pomer medzi objemom cervenych krviniek a plnej
krvi), ktoré st bud velmi vysoké (nad 60%) alebo velmi nizke (pod 20%) mézu spdsobit,
ze vysledky merani nebudu presné (falosne vysoké/nizke).

«  Ovplyviiujuce faktory: zvysena hladina kyseliny askorbovej, kyseliny mocovej,
acetaminofénu, celkového bilirubinu a triglyceridov mézu ovplyvnit vysledky merania.



Latka Obmedzenia
Acetaminofen > 6 mg/dL
Bilirubin > 40 mg/dL
Celkovy cholesterol > 506 mg/dL
Dopamin >5mg/dL
EDTA >0,1 mg/dL
Galaktéza > 60 mg/dL
Glutatione > 4,6 mg/dL
Hemoglobin >200 mg/dL
Heparin > 3,000 U/L
Ibuprofen > 50 mg/dL
Icodextrin > 750 mg/dL
Kreatinin > 30 mg/dL
Kyselina askorbova >4 mg/dL
Kyselina gentisova > 1,8 mg/dL
Kyselina mocova >9mg/dL
Levodopa >4 mg/dL
Maltéza > 60 mg/dL
Methyl-Dopa >2mg/dL
Pralidoxime lodide > 1,3 mg/dL
Sodium Salicylate > 20 mg/dL
Tolazamid > 8,4 mg/dL
Tolbutamid >4 mg/dL
Triglyceridy > 1,026 mg/dL
Xyléza > 60 mg/dL

[Odberové pero a ihli¢ka]

Ihlicka je velmi ostrd, uchovavajte ju mimo dosahu deti.

Skladujte odberové pero a ihlicky na suchom, chladnom mieste, mimo priameho
slne¢ného svitu alebo v horticom a vihkom prostredi.

Ihlu nepouzivajte na iné Ucely ako je odber krvi.

Ihlicka je urcena na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ihlicku opakovane.

Pred pouzitim sa uistite, Ze obal nie je poskodeny. Pokial je obal poskodeny, odberové
pero a ihlicky nepouzivajte.

- Kontrolny roztok neprehltajte, nie je uréeny na konzumaciu.
« Neaplikujte kontrolny roztok na koZi alebo do oci, mohlo by dojst k podrazdeniu.
+ Kontrolny pruzok nenahradza kontrolny roztok.

POZOR

1. Postup pri kontrole pomocou kontrolného roztoku

Ku skisobnému meraniu potrebujete mera¢, meraci prizok a kontrolny roztok strednej
(M) alebo vysokej (H) koncentracie. Rozsah vysledkov pri merani kontrolnym roztokom
je uvedeny na obale meracich pruizkov.

KROK-1:

1. Vyberte novy meraci prizok z balenia. Uistite sa, Ze ste viecko obalu opét riadne
uzavreli.

2. Vlozte meraci prizok do otvoru meraca (zltym polickom nahor a Sipkou smerom
do pristroja). Merac sa automaticky zapne.

1. Stlacenim tlacidla zapnut/vypnut na 3 sekundy nastavite funkciu - kontrola
pomocou kontrolného roztoku.

2. Kontrolnym roztokom zatraste a prvu kvapku roztoku odstrante. Kvapku roztoku
ziskate lahkym stlacenim flasticky kontrolného roztoku. Kvapku priloZte opatrne
k Zltému policku meracieho prizku, az sa kontrolny roztok nasaje. Potom merac
pocita na displeji od 5 do 1 sekundy. Pevne uzatvorte viecko kontrolného

roztoku.
)
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O 5 sekund sa na displeji zobrazia vysledky merania pomocou kontrolného roztoku.
4. Porovnajte vysledky merania s rozmedzim, uvedenom na obale meracich
pruzkov. Ak vysledok merania nie je v rozmedzi uvedenom na obale meracich
pruzkov, je mozné, Zze merac nepracuje spravne. Pre istotu meranie pomocou
kontrolného roztoku zopakujte.
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5. Pouzity pruzok vymente a zlikvidujte.

w

. Postup pri kontrole pomocou kontrolného prizku

[Ako pouzit STANDARD ™ kontrolny prizok]
1. Vlozte kontrolny pruzok do otvoru meraca (hore napisom,check strip’).

Displej LCD
Ovladanie 1 Tlacitko
Rozmery 48 mm x 83,7 mm X 15,3 mm

Hmotnost 29,5 g (bez baterie)

Po poslednej akcii s viozenym prizkom

- 60 sekund pokial sa objavi chyba

- 60 sekund pokial sa s meracom aktivne
nepracuje

Po poslednej akcii bez viozeného prazku

- 60 sekiind v menu nastavenia,
15 sekdnd v menu pamati

- 15 sekudnd pokial sa s meracom aktivne
nepracuje

Ako vypnut pristroj ru¢ne

- Stlacte raz tlacidlo zapnuté/vypnuté,
merac bude v méde vyhodnocovanie,
potom stlacte tlacidlo zapnuté/vyp-
nuté este raz na jednu sekundu. Merac
sa vypne.

Automatické vypnutie

Pamat 100 vysledkov merani

- Upozornenie na hypoglykémiu: me-
nejnez 70 mg/dL (3,9 mmol/L)

- Upozornenie na hyperglykémiu: podla
indiv. nastavenia

* 40 mg/dL (7,8 mmol/L)~240 mg/dL
(13,3 mmol/L)

* [kona pred jedlom B, po jedle ,A"
anala¢no,F” - po merani zvolte
moznost stlacenim tlacidla zapnuté/
vypnuté

Funkcie

od +10°Cdo +45 °C
Do 3776 mn. m. (12 388 stop)
od +2°Cdo +32°C

od -20°Cdo +50 °Ca 10%-93%
relativnej vihkosti

Prevadzkova teplota

Max. nadmorska vyska pre prevadzku

Teplota skladovania meracich pruzkov

Skladovacie a prepravné podmienky
pre merac

KAPITOLA 5: Charakteristika merania
Vsetky vysledky STANDARD™ CodeFree® Plus by mali byt vyhodnotené ihned'po
merani (podla ISO 15197: 2015).

Presnost
Namerané vysledky presnosti si v rozmedzi smerodajnej odchylky (STD) 3 mg/dL a pod
100 mg/dL (5,55 mmol/L a variacny koeficient (CV) 4% je nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

+ Ak je poskodené / uvolnené viecko odberového pera alebo nie je ihlicka zakryta
ochrannou ciapockou nepouzivajte ich.

Merac sa automaticky zapne. 1. Hladina krvného cukru (mg/dL)

« Aby sa zabranilo pripadnej infekcii, pouzité lancety (ihlicky) zlikvidujte. Hladina krvného cukru (mg/dL) STD (mg/dL) / CV (%)

[Kontrolny roztok] 47,6 1.1 mg/dL

« Uchovavajte STANDARD ™ kontrolny roztok pri teplotach v rozmedzi 8-30 °C. 82,8 2,0 mg/dL

« Neuchovavajte v mraznicke alebo chladnicke.

« Nepouzivajte STANDARD ™ kontrolny roztok po uplynuti datumu spotreby. 135,0 2,9%

+ Na obal STANDARD ™ kontrolného roztoku si poznacte datum prvého otvorenia obalu. 209,9 31%
Kontrolny roztok spotrebujte do 3 mesiacov od prvého otvorenia obalu.

- Nie je nutné roztok riedit alebo inak upravovat. o o e 3125 23%

- Po kazdom poutiti vrchn ¢ast balenia roztoku utrite a pevne uzavrite. 2. Akje prizok zasunuty spravne, merac zalne test.

3. Vysledok kontrolného merania sa zobrazi na displeji o 5 sekind. Ak je vietko 5 | dil X

6. Vysvetlenie vysledkov merani v poriadku, zobrazi sa OK. Ak sa vyskytne akakolvek zavada, zobrazi sa ,EEE". . ntermedialna presnost

[Obvyklé vysledky merania krvnej glukozy]l i - -" . .- Pod 100 mg/dL (5,55 mmol/L Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

+ Zvycajna hladina krvnej glukézy nala¢no u osob bez diabetu sa pohybuje v ur¢itom . ‘ ., ' . . ) - N
rozmedzi. - e ‘o Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
- Pred jedlom <100 mg/dL (5,55 mmol/L) '-' ‘\ '- '- '- STD (mg/dL) CV (%) CV (%)
- Po jedle <140 mg/dL (7,8 mmol/L) . .

+ Hodnoty krvnej glukézy vhodné prave pre Vs konzultujte so svojim lekarom. 1,4 mg/dL 29% 24 %

+ Na svojom STANDARD™ CodeFree® Plus meraci krvnej glukdzy si mozete nastavit
rozpétie hodnét vhodnych pre Vas medzi 70 mg/dL a 240 mg/dL.

........ [Vysoke/mzkenameranehodnoty]'vv,presnostmerama
KAPITOLA 3“' Uerba_’ .r!es,enle, problemov meracieho systému bola stanovend porovnanim vysledkov merania krvnej glukézy
Hlasenie na displeji a postup pri rieSeni problémov s vysledkami nameranymi laboratérnom analyzatorom glukézy YSI Model 2300 STAT Plus
2 Ak  hodnoty vy&si . i nast 4 hodnota ( . A (referen¢nym pristrojom).
- Akstnamerane hodnoty vyssie, nez vami nastavena hoanota tvarovanie - N Ak sa vyskytne chyba, rozsvietia sa obe ¢ervené LED svetla. Akceptovatelna kritéria pre presnost systému st nasledovné: 95% meranie hladiny cukru

hyperglykémia) zablikaju 6 krat cervena LED svetld a ozve sa zvukovy signal (pokial je ; - - . P
tat Snost t) v krvi by malo byt bud'£15 mg/dL (+0,83 mmol/L) z priemerov nameranych hodnét pri
ato moznost zapnuta). referen¢nych meraniach a koncentracii glukézy <100 mg/dL (5,55 mmol/L) alebo

v rozmedzi + 15%pri koncentrécii glukézy =100 mg/dL (=5,55 mmol/L).

[OK hlasenie] [EEE hldsenie o internej zévade]

1. Ak st namerané hodnoty nizsie ako 70 mg/dL, zablika 12 krat striedavo ¢ervené
a zelené LED svetlo a ozve sa zvukovy signdl (ak je tdto moznost zapnutd).

POZNAMKA

[Rozmedzie hodnét vysledkov]
Merac¢ meria v rozmedzi 10-600 mg/dL.
- :
V rdmci £5 mg/dL
v rdmci 0,28 mol/L
80,1 % (149/186)

1. Ak sa na displeji zobrazi,Hi’, hodnota hladiny vasej glukézy méze byt vyssia ako
600 mg/dL. MozZete mat vysoku hladinu krvnej glukézy. —

<100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V rdmci £10 mg/dL
v rdmci £0,56 mol/L

98,4 % (183/186)

V rdmci £15 mg/dL
v rdmci £0,83 mol/L

99,5 % (185/186)

10 mg/dL. Mdzete mat nizku hladinu krvnej glukézy. Vymena batérie

Batéria je takmer vybitd. Vymernite batériu
<o najskor.

Ak je batéria vybita a stlacite tlacidlo pre
zapnutie a vypnutie ON/OFF, bude

10 sekund na displeji blikat symbol slabé
batérie a potom sa merac automaticky
vypne.

Hlasenie o internej poruche , EEE”
Vypnite a opat zapnite merac. Ak je

na displeji stale symbol zavady,
kontaktujte prosim vasho predajcu alebo
zakaznicky servis firmy CELIMED.

Vysoké alebo nizke hodnoty krvnej glukézy mozu indikovat potencidlne vazny
zdravotny stav. V pripade neocakavanych vysledkov, by ste mali ihned merania
zopakovat s novym meracim prizkom. Ak je vysledok druhého merania opét
neocakavany alebo nie je v stlade s tym, ako sa citite, mali by ste pokra¢ovat

v liecbe tak, ako vam ju predpisal lekar a svoj stav konzultovat s vasim
lekdrom.

2. > 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
Vrdmci £10 %

V rdmci £5 % Vrdmci £15 %

67,4 % (279/414)

POZOR

97,1 % (402/414) 99,8 % (413/414)

Uzivatelské testovanie
Testovanie uzivatelovi prebehlo v silade s normou ISO 15197: 2015. Tato studia

Po r:nera:i sotST/;N Pﬁk\RD'M(CoddefrZ;ee Plus rpedrlaéomI k[vn)ej kgtlulgézydméte » .- ‘ .- -‘ vyhodnotila hodnoty glukézy z kapilérnej krvi prstov u 171 0s6b a vysledky st
moznost nastavit si ikonu (pred jedlom, po jedle, nalaéno), ktora zodpoveda Hices
A vasmu vysledku stlacenim Zpap”:’té/"yp’:)”tjé tlacidlo. Ak chcete ZObVEZif ikonu '- - ' ‘- - '- n1a(§(|)i2l\]/“rj<§;nedzi +15 mg/dL (0,83 mmol/L) lekarskych laboratornych hodnét pri
U ,pred jedlom” (B), stlacte raz tla¢idlo zapnuté/vypnuté. Pokial chcete zobrazit /N - - koncentraciu glukézy pod 100 mg/dL (5,55 mol/L), a 100% v rozmedzi +15% lekarskych
rozvavka — jkonu,po jedle” (A), stlatte tlacidlo zapnuté/vypnuté este raz. Ak chcete 6 laboratérnych hodnét pri koncentracii glukdzy rovnej alebo viac ako 100 mg/dL
zobrazit ikonu,nalacno” (F), stlacte tlacidlo zapnuté/vypnuté opéatovne este - s (5,55 mmol/L).

raz.
Problém so vzorkou krvi

Aplikovana vzorka krvi je prilis mald.
Pouzity pruzok zlikvidujte a vykonajte
nové meranie s va¢sim mnozstvom krvi.
Uistite sa, Ze ste pri aplikacii prilozili
pruzok spravne ku kvapke krvi.

Problém s meracim prizkom

Meraci pruzok je chybny alebo
poskodeny, alebo nie je vloZzeny spravne.
Pruzok zlikvidujte a pouZite novy.

Elektromagneticka kompatibilita

Tento mera¢ spliia poziadavky na ochranu pred elektrostatickou elektrinou podfa EN ISO
15197, dodatok A. Bol testovany a je chraneny pred elektrostatickou elektrinou podla
normy IEC 61000-4-2 a dalej bol testovany na moznost rusenia radiovymi vinami podla
rozsahu frekvencii a Urovitou $pecifikovanych v norme EN 61326.

Elektromagnetické Ziarenie je nizke. Interferencie inymi pristrojmi s elektrickym
pohonom sa nepredpokladaju.

KAPITOLA 2: Kontrola pomocou kontrolného roztoku/

kontrolného prizku

Preco by ste mali skontrolovat mera¢ pomocou kontrolného roztoku:
« STANDARD ™ kontrolny roztok sluzi ku kontrole meracieho systému - meraca
a meracich pruzkov a na overenie vasho spravneho postupu merania.
- Je velmi dolezité, aby ste si boli isti spravnym postupom pri merani. To vam zaisti
presné vysledky merania.

)
Referencie

1. Americkd Diabeticka asociace, Odporucané smernice pre klinickd prax, 2013.
Diabetes care, ¢islo 36., priloha 1, str. 1-100.

. (
Kedy by ste mali skontrolovat mera¢ pomocou kontrolného roztoku:

- Po otvoreni nového balenia meracich priuzkov

« Ak ste nechali obal s pruzkami otvoreny, alebo sa domnievate, ze by pruzky mohli byt

poskodené.

« Meracie pruzky boli skladované v extrémnych teplotach a / alebo vo vihku.

« Ak si chcete merac alebo prazky vyskusat.

« Merac vam spadol.

« Vysledky merani nezodpovedaju stavu, ako sa citite.

« Chcete si overit, ¢i postupujete pri merani spravne.

« Ak si chcete merac skontrolovat.

« Ak pouzivate merac prvykrat.

«V pripade, Ze ste meranie opakovali a vysledky nameranych hodnét su stale nizsie/

vyssie ako oc¢akavané hodnoty.
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C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Vyrobny zévod

Nespravna teplota

Ak je okolita teplota nad alebo pod preva-
dzkovu teplotu meraca, zobrazi sa ikona
nespravnej teploty. Prejdite do prostredia
kde je teplota medzi 10-45 °C, pockajte
30 minut a vykonajte znovu merania.
Mera¢ neochladzujte alebo nezahrievajte.

KAPITOLA 4:Technické udaje

1-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Rozsah vysledkov merania

S . Kalibracia Plazma ekvivalent 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Nez zacnete: —— - ———— Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA
+ Pouzivajte iba STANDARD™ kontrolny roztok. Zdroj krvi Cerstva plna kapilarna krv
- Skontrolujte si dobu pouzitia na obale kontrolného roztoku. Zaznamenajte si datum Velkost vzorky krvi 0,9l E Zéstupca pre EU X
otvorenia kontrolného roztoku. Nepouzivajte kontrolny roztok s uplynulou dobou Dobamerania 5 sekind MT Promedt Consu|hng GmbH

pouzitia, alebo dlhsie ako 3 mesiace po otvoreni - podla toho, aka situdcia nastane
ako prva.

+ Pred zaciatkom kontrolného merania by kontrolny roztok, merac¢ a meracie pruzok
mali byt v izbovej teplote 18 az 30 °C.

« Pred meranim kontrolnym roztokom zatraste, prvu kvapku odstrante, pripadne utrite

Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Germany

Glucose Oxidase Biosensor (GOD) Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

3V litiova batéria typu CR2032

Metéda analyzy

Napajanie/kapacita batérie Distribucia / servis pre SR:
CELIMED s.ro., Pri majeri 22, Bratislava

Tel: +421 2 4468 1247

Nova batéria bezne vystaci na viac ako

Zivotnost batéri 1000 i dInych podmienok
hornu cast liekovky a na meranie pouzite az druhu kvapku. Tymto spésobom ziskate LotesthasLs (pri zsr?ace)ranl za normainych podmieno servis: + 421 2 4487 2010, servis@celimed.sk
spravnu vzorku pre kontrolné meranie. info@celimed.sk, www.celimed.sk
« Po pouziti vie¢ko kontrolného roztoku pevne uzavrite a skladujte pri teplotach Merané v jednotkach mmol/L

8-30 °C. Neuchovévajte v chladnicke.





