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Pribalovy letak

Multiparametrovy monitorovaci systém (reader + prouzky na stanoveni glukozy v kapilarni krvi).

Provedeni:  prouzky k stanoveni glukozy systémem
BeneCheck
Kat. Cislo: BKP-B-S001-E02

Vyrabi: BeneCheck
Shinshu Road 5F/240
242, Shin Juang City, Taipei, Taiwan
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DULEZITE UPOZORNENI: Pieététe si, prosim, dikladné tento
pribalovy letak k diagnostickym prouzkiim BeneCheck PLUS i
k multiparametrovému monitorovacimu systému.

Uuvob

Vysoka hladina glukézy muze vyvolat komplikace spojené

s diabetem, jako je slepota, selhani ledvin a poruchy
kardiovaskularniho systému. Kontrola diabetu a srovnavaci
studie potvrdily, ze sebetestovani glukdzy je nezbytna soucast
lIéCebného planu lidi s diabetem, a ze Uuzké navaznost kontroly
muze snizit komplikace az o 60%. Diagnostické prouzky
BeneCheck Glucose Plus jsou ur¢eny k méfeni na pfistroji
BeneCheck PLUS k zjisténi hladiny glukoézy v kapilarni krvi.
Jakmile se do otvoru v prouzku vsakne pfilozena kapka krve,
prouzek ji vtahne do reagencni komurky. Doba méfeni je velmi

kratka, kolem 10 vtefin a potfebné mnozstvi krve je velmi malé.

Prouzek na stanoveni glukézy BeneCheck PLUS méfi hodnoty
glukoézy v rozmezi od 1,1 mmol/l do 33,3 mmol/l.

UCEL POUZITI

Testovaci prouzek na stanoveni glukézy BeneCheck PLUS
slouzi k méfeni hladiny glukdzy na pfistroji BeneCheck PLUS
v domacim prostfedi nebo na odbornych detaSovanych
pracovistich. Jedna se o monitorovani hladin glukézy

v systému tzv. (diagnostiky in vitro).

PRINCIP TESTU

Systém prouzkd na stanoveni glukézy BeneCheck Glucose
Test Strip Plus pouziva elektrochemickou technologii v podobé
biosensorud. Vzorek krve po vpichu do prstu putuje kapilarni
cinnosti prouzkem k jeho reagencni zoné. Jakmile je dosazeno
konstantniho objemu, vzorek krve automaticky reaguje

s reagenciemi elektrod. Pristroj BeneCheck PLUS méfi
ustaveni fixniho potencialu mezi elektrodami. Hodnota
elektrického potencialu je pfepoc¢tena na koncentraci glukozy.

Chemickeé slozeni prouzku:

Glucosooxidaza: > 5U (Aspergilus Niger)

Ostatni slozky (pufr, katalyzator, smacedla, stabilizatory): < 2
mg

DULEZITA UPOZORNENI

e Pro uziti systému prouzek BeneCheck PLUS a méfici
zafizeni BeneCheck PLUS se doporucuje pouzit pouze
krev odebranou z prstu.

e Cely systém pro stanoveni glukozy uchovavejte mimo
dosah déti.

o Jakékoliv zmény v l1é¢bé, konsultujte se svym Iékafem, zda
neovliviuji vysledek vySetfeni.

BeneCheck Glucose

Distribuuje: inlab medical s.r.o. CSN EN ISO 9001:2001
Kubelikova 1779/23, 130 00, Praha 3-Zizkov
Telefon/Fax: (+420) 222721023, 222721025,
222721032
e-mail: inlab@inlab.cz
www.inlab.cz

BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Tento systém slouzi pouze k pouziti jako kategorie
diagnostikum in vitro.

e Jiné typy testovacich prouzkl na gluk6zu nez BeneCheck
PLUS nelze pouzit v pfistroji BeneCheck PLUS, z ddvodu
moznosti naméreni chybnych vysledka.

e General Life Biotechnology Co., Ltd nemuze nést
zodpovédnost za jiné, nez svoje prouzky.

VAROVANI PRED MOZNYM BIOLOGICKYM RIZIKEM

e Zdravotnicky personal jakoz i dalSi uzivatelé multifunkéniho
systému jsou vystaveni moznému riziku pfenosu virovych
onemocnéni z krve zvlasté pfi Cisténi pfistroje.

o Pred méfenim vzdy zkontrolujte, zda je pfistroj nastaven na
méfeni v jednotkach, které potfebujete. Jednotky méreni
jsou bud mmol/l nebo mg/dl.

Poznamka: V CR se pouzivaji pouze mmolll.

SKLADOVAN{ A DOBA POUZITELNOSTI

Uchovavejte pfi pokojové teploté.

Chrarite pred pfimym slune¢nim svitem a vysokou teplotou
Vyjméte testovaci prouzek z tuby tésné pfed pouzitim.
Prouzek pouzijte spravné dle navodu po otevieni tuby.
Prouzky neohybejte, nerozfezavejte nebo nenalomte.
Prouzky odebirejte Cistyma rukama, dotykejte se prouzki
jemné a zasunujte je opatrné do pfistroje.

Nepouzivejte proslé prouzky ani jiné soucasti testu. PouZiti
prouzki s proSlou Ihitou, mize davat nespravné vysledky.

POSTUP KODOVANI TESTOVACIHO PROUZKU NA

GLUKOzU

Pfed pouzitim nového baleni testovacich prouzkt BeneCheck

Glucose Plus musi byt pfistroj BeneCheck PLUS zakédovan

nasledujicimi po sobé jdoucimi kroky:

1. zasunte do pfistroje kédovaci prouzek ulozeny v ¢erném
pouzdie na dné krabice s ozna¢enim ,GLUC*. Na
obrazovce pfistroje se objevi po pipnuti kéd pro glukézu.

2. Zkontrolujte, zda €islo na obrazovce napf. 0804 je stejné,
jako Cislo na tubé s prouzky pro glukézu. Pokud by bylo
jiné, tak v kazdé tubé s prouzky je ulozen jeden bily
koédovaci prouzek, ktery pouzijete pro tubu s prouzky na
stanoveni glukézy. Zkontrolujte, zda se na obrazovce objevi
symbol ,GLUC*.
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POSTUP ODBERU KRVE

Pro testovaci prouzky BeneCheck PLUS je vyzadovana

Cerstva kapilarni krev k zajisténi spravnych vysledki

v kteroukoliv dobu, kdy je testovana hladina glukozy.

Postupujte prosim pfi odbéru vzorku krve doporuc¢enym

postupem:

1. Omyijte misto odbéru teplou vodou a mydlem a potom
ddkladné osuste.

2. Pokud pouzijete tampdn namoceny v alkoholu, vyckejte, az
misto vpichu fadné oschne.

3. Provedte vpich a nechte vytékat krev. Po setfeni prvni
kapky ma byt okoli lehce promasirovano nebo jemné
stlaceno, aby byl ziskan dostatek krve.

Nemackejte misto vpichu pfili$ silné.

Dostatecné velké kapky krve muize byt dosazeno za pomoci

spravného sefizeni odbérového zafizeni, aby tlak v misté

vpichu umoznil odebrat nejméné 1 pl krve.

DULEZITE UPOZORNENI: Rizna mista vpichu mohou
poskytovat rozdilné vysledky. Je proto tfeba odebirat krev
Z koneck( prsta.

JAK TEST PROVEST

1. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu ihned uzavrete
vickem.

2. Vlozte prouzek dukladné do pfistroje a pfistroj se
automaticky nastartuje.

3. Ovérte, zda kodova Cisla na pfistroji i na tubé s prouzky
jsou stejna.

4. Ovéfte si, ze na obrazovce pfistroje je symbol méfeni
glukoézy ,GLUC". Pokud tomu tak neni, provedte kodovani
znovu.

5. K vpichu pouzijte lancetu ulozenou v odbérovém peru
nastavenou tak, abyste ziskali dostatecné velkou kapku
krve. DalSi informace si o odbérovém peru prectéte
v pribalovém letaku k pfistroji jak odebrat krev z prstu.

6. Jakmile se objevi na obrazovce pfistroje symbol kapky
krve, pfilozte kapku vytékajici krve k nasavacimu otvoru
v prouzku. Vzorek se nasakne do reakéni komurky prouzku.
Jakmile je prouzek naplnén, za¢ne se odpocitavat ¢as 5 -
10 vtefin po pipnuti pfistroje.

7. Po skonceni odpocitavani ¢asu, odectete vysledek, ktery se
ulozi do paméti.

8. Vyjméte prouzek z pfistroje a ten se automaticky vypne
bé&hem 3 minut, bez jakékoliv dalsi operace.

Upozornéni: Vzdy zkontrolujte, ze kédové Cislo vytisténé na
tubé s prouzky je to samé, jako na obrazovce pfistroje se
symbolem “GLUC*.

VYJADRENI NAMERENYCH VYSLEDKU

K vyjadfeni vysledkll je mozné si vybrat ze dvou moznosti:

mg/dl a mmol/l.

PFistroj méfi v rozmezi hodnot od 20 mg/dl do 600 mg/dI (od

1,1 mmol/l do 33,3mmol/l)

Hodnoty naméfené v krvi lidi bez diabetu jsou uvedeny nize:

1. Obecné Ize konstatovat, ze hladina u dospélych lidi
netrpicich diabetem je od 70 do105 mg/dl (od 3,9 do 4,8
mmol/l) na la¢no.

2. Normalni hladina glukézy 2 hodiny po jidle by méla byt
menSi nez 160 a 120 mg/dl resp. (8,9 a 6,7 mmol/l).

3. Hodnota mezi 2-4 hodinou odpoledne by neméla
presahnout 70 mg/dl (3,9 mmol/l)

4. K zjisténi spravnych hodnot glukdzy konzultujte Vaseho
|ékare nebo zdravotnicky profesionélni personal.

BeneCheck Glucose

HODNOTY OBZVLASTE NiZKE NEBO VYSOKE - MOZNE
PRICINY

Pokud je Vas vysledek nizsi nez 20 mg/dl (1,1 mmol/l) objevi
se na obrazovce symboly ,Lo" ,Hi“. Toto ozna¢eni znamena
pfili§ nizkou hodnotu glukézy v krvi (hypoglykémii) nebo prilis
vysokou hodnotu glukozy v krvi (hyperglykémii). V tom pfipadé
opakujte test a postupujte v souladu s navodem,

v nasleduijicich krocich jestlize naméfite hodnoty oznacené
,Lo"“ nebo ,Hi“.

1. Zkontrolujte, zda Vas pracovni postup byl spravny.
2. Provedte kontrolu kontrolnim roztokem.

Ci§ELNE NEVYJADRENE NEBO PROBLEMATICKE
VYSLEDKY
PFili§ nizké nebo prilis vysoké naméfené hodnoty ukazuji na
potencialni vazné problémy. Pokud odecteny vysledek je
obzvlasté nizky nebo vysoky a Vy se citite dobre, opakujte
meéfeni znovu s novym prouzkem. Pokud Vami odecteny
vysledek neni v souladu s Vasimi pocity nebo namérena
hodnota je mensi nez 70 mg/dl (3,9 mmol/l) nebo vy3Si nez 180
mg/dl (10,0 mmol/l) méli byste kontaktovat VaSeho specialistu
a nasledovat jeho pokyny k 1éCeni. Pokud jsou i nadale
vysledky neobvyklé nebo nekonsistentni, provedte nasledujici
kontrolu:
1. Presvédcte se, zda testovaci prouzky nejsou proslé.
2. Ujistéte se, ze méfici pristroj byl spravné kdédovan
v souladu s testovacimi prouzky. (souhlasi kodové Cislo na
pfistroji a na tubé s prouzky).
3. Zkontrolujte kvalitu prouzk( pouzitim kontrolniho roztoku
glukozy.
4. Presvédcte se, zda vzorek krve zaplnil celou kulatou
kom(irku prouzku.
5. Podle navodu jesté zkontrolujte, zda jste postupovali
v souladu s nim.

KONTROLA KVALITY

Zaijisténi spravné funkce pfistroje a testovacich prouzk
kontrolnim roztokem je zalozeno na regulérni bazi. Kontrolni
roztok slouzi k ovéreni kvality celého systému zahrnujiciho
mefici pfistroj, testovaci prouzek a dovednost operatora.
Systém pracuje odpovidajicim zplisobem, pokud vysledek
testu spadne do rozmezi uvedeného na etiketé tuby s prouzky.
Pro zjisténi detaild o testovacim roztoku si pfectéte pfibalovy
letak ke kontrolnimu roztoku.

Kontrolni test by mél byt proveden:

e Pokud zacinate poprvé pouzivat Vas méfici pfistroj nebo
pokud otvirate novou tubu s testovacimi prouzky.

e Pokud mate podezieni, Ze prouzky nebo pfistroj nefunguji
tak, jak maji.

e Pokud vysledky neodpovidaji tomu, jak se citite nebo pokud
si myslite, ze vysledky nejsou spravné.

e Pokud pfistroj spadne nebo o néco narazi.

Vysledek kontrolniho testu by mél padnout do normalniho
rozmezi uvedeného na tub& s prouzky.
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Pokud je naméfeny vysledek mimo rozmezi, opakuijte test,

prosim, s novym prouzkem. Pfi¢iny vysledk(, které se ocitly

mimo rozmezi, mohou byt nasleduijici:

e Nespravné nastaveni jednotek méfeni (mmol/l nebo mg/dl).
Pozn. CR se pouzivaji pouze mmol/I.

o Spatné promichana lahvi¢ka s kontrolnim roztokem.

Chyba v neotfeni $picky kapaci lahvi¢ky kontrolniho

roztoku.

Nespravné provedeny test.

Kontaminovany nebo prosly kontrolni roztok.

Nesoulad mezi kodem prouzku a kédem v méficim pfistroji.

Porucha funkce pfistroje nebo testovaciho prouzku.

Systém pfistroj, prouzek a kontrola byly pouzivany mimo

uvedené teplotni rozmezi. (v pfiliSném horku nebo

chladnu).

DULEZITE UPOZORNENI: Kontrolni rozmezi mliZe byt
zménéné u riznych Sarzi testovacich prouzku. Je proto vZdy
zkontrolovat rozmezi kontroly uvedené pro glukézu na tubé
testovacimi prouzky.

Varovéni: Nepouzivejte multi-monitorovaci systém, pokud
vysledky testl kontrolniho roztoku nejsou spravné. Vas systém
neni funkéni, kontaktujte servisni sluzbu inlab medical s.r.o.

MOZNA OMEZENI FUNKCE SYSTEMU

K ziskani spravnych vysledk( krevni glukézy pouzitim systému

BeneCheck PLUS pfistroj a prouzek je tfeba pocitat

s nasledujicimi omezenimi:

1. Pouzivat pouze jako diagnostikum in vitro. Neuzivat vnitfné.
Nevystavuijte prouzky vysoké vihkosti nebo slune¢nimu
svétlu. Prouzky neukladejte do mraziciho boxu.

2. Prouzky na stanoveni glukézy jsou uréeny pouze na jedno
pouziti. Neopakujte s nimi proto vySetfeni.

3. Prouzky berte pouze Cistyma suchyma rukama.

4. Nepouzivejte prouzky ve chvili, kdy telefonujete, zamezite
interferenci s elektronickym signalem.

5. Efekt pfili§ vysokého prouzku:Pokud velikost prouzku
nepresahne 10 stop, neprojevi se to na vysledku.

6. Intravenozni injekce, jako napf. imunoglobulinové preparaty
a roztoky k peritonealni dialyze obsahuijici cukerné slozky,
které mohou byt pfic¢inou vysoké hladiny glukozy.

7. Hematokrit (Hct) v rozmezi 30 -55% neovlivni vysledek.Hct
mensi nez 30% muze byt pfic¢inou vysoké hladiny glukézy.
Hct nad 50% muze snizit vysledky glukézy pod referencni
rozmezi (= pod dolni hranici normalnich hodnot).

8. Variabilita: Monitorovaci systém glukézy (BGM) je velmi
citliva technologie. Bylo zaznamenano, ze az 50% vysledku
mUize mit variabilitu az 20% (viz dokument FDA).

9. Nepouzivejte tento systém k testovani novorozencu.

10. Testovaci prouzky reaguji pouze s glukézou a nereaguiji
s jinymi cukry, které se mohou vyskytovat v krvi.

11. Pouzijte pouze Cerstvou kapilarni krev z prstu.

Pridatné informace pro zdravotnické profesionaly

e Pokud je pouzita k testovani odebrana zilni krev, je potfeba,
aby byla odebrana do zkumavky obsahujici heparin a krev
byla pouzita k testovani do 30 minut po odbéru. Vysledky
mohou byt az o 7% nizSi nez u kapilarni krve.

¢ Interference: Acetaminofen, kyselina mocCova, kyselina
askorbova, dopamin, kyselina gentisova, ibuprofen,
metylIDOPA, salicylaty, tetracyklin, tolazamid, tolbutamid
(nema signifikantni vliv na vysledek, pokud se nachazi ve
fyziologické ¢i terapeutické hlading).

o Pacienti, ktefi jsou na terapii kyslikem, mohou vykazovat
faleSné nizké vysledky.

e Za situaci, kdy dochazi k poklesu pritoku periferni krve,
mohly by to byt, ale nemusi, nékteré stavy spojené
s dehydrataci jako je Sok, nebo hyperosmolarni stavy

BeneCheck Glucose -3-

(s ketézou nebo bez ketdzy), hypertenze miize dojit k
naméfeni faleSné nizkych hodnot.

e Prouzky na stanoveni glukézy BeneCheck PLUS jsou
kalibrovany na plasmu. Plasma nebo sérum se
nedoporucuji pouzivat k testovani pacienta, protoze mohou
davat faleSné vysoké hodnoty glukozy.

e Testovaci prouzky na stanoveni glukézy BeneCheck PLUS
nebyly validovany.
pro vzorky novorozenecké krve.

e Lipemické vzorky: hladiny cholesterolu nad 400 mg/dl
(10,35 mmol/l) a triacylglyceroly nad 3000 mg/dl (34,88
mmol/l) neovlivni vysledky glukozy.

e Silné lipemické vzorky pacientl nebyly testovany a
nedoporucuje se takové vzorky pouzivat pro testovaci
prouzky na gluk6zu BeneCheck PLUS.

e U nemocnych v kritickych stavech by neméla byt krev
meéfena glukometrem.

VYKONNOST SYSTEMU - VALIDACE

1. Spravnost:
Spravnost byla testovana kapilarni krvi na pfistroji
BeneCheck PLUS a porovnana s pfistrojem Roche Cohas
Mira Plus, ktery je navazan na standard NIST. Vysledky
regresni analyzy jsou nasleduijici:
Slope: 0,9605
y-intercept: +10,74 mg/dl nebo 0,597 mmol/l (posun na ose

y)
Korelacni koeficient: (R) 0,9842

2. Presnost:
Byla méfena série laboratorni série vzorkl s vendzni krvi.
Pramér namérenych hodnot glukézy:

Koncentrace 37 86 138 | 199 | 358 | 488

(mg/dl)

SD (mg/dl) 250 | 3,00 |4,80|6,40 | 125 | 16,9

CV (%) 6,60 | 3,50 | 3,40 | 3,20 | 3,50 | 3,50
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