1. Popis produktu

3. Manipulace s odbérovym perem

STANDARD™ GlucoNavii® NFC
Méf¥ic krevni glukézy - obsah baleni:

O —||

3V baterie typu
CR2032

STANDARD™ GlucoNavii® NFC
MEéfic krevni glukozy

Kontrolni méfici prouzek

*  Lancety (jehlicky)

*  Autolanceta (odbérové pero) s bilym vickem pro vpich do prstu a prihlednym vickem
pro vpich do alternativniho mista

*  STANDARD™ GlucoNavii® kontrolni roztok

«  Cestovni pouzdro

STANDARD™ GlucoNavii® NFC
pristroj (popis):

Displej
" Zobrazuje vysledky
méfeni, hlaseni,
méfeni ulozena

Vysledky testi
* mozno pfipojit
k Vasemu osobnimu
pocitaci. (Mate-li

vpameti [ prislusny software)
Sipky .
- Pouziva se k nastaveni szt,bavterle )
meéfice a kontrole Pfi vyméné baterie
odstrarite kryt

pohybu paméti vpravo |
avlevo.

. Umisténi funkce NFC

ON/OFF tla¢itko | Klepnéte na smartpho-

‘ " protzapmljtl'aw\l/?/pnutl', | neneboNFCR/W pro
nastaveni méfice ( eaci
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Zditka pro méfici
prouzek

Zde se vkladaji méfici
prouzky.

STANDARD™ GlucoNavii® NFC
mé¥ici prouzek (popis)

Zluté policko

Prst s kapkou krve pfilozte k hrané prouzku.
- Pfed aplikaci krve -

Toto policko by mélo byt zcela zluté

- Po aplikaci (nasati) krve -

Policko musi byt celé zapInéné vzorkem krve

Elektrody
Vlozte prouzek pozlacenou ¢asti smérem nahoru
do méfice

* Po vyjmuti testovaciho prouzku
‘ 2 nadobky, nddobku opét ihned
pevné uzaviete.

POZOR
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Blood Glucose Mobile Monitoring System
V tomto navodu jsou popsany dtilezité kroky a postupy dulezité pti méfeni. Piectéte si jej,
prosim, pozorné.
V pfipadé dotazl jsme zde pro Vas.
Kontaktujte, prosim
Celimed s.r.o.,, Socialni péce 3487/5a
400 11 Usti nad Labem
Tel.: 475 211 113, e-mail: info@celimed.cz
www.celimed.cz

Dalsi informace jsou k dispozici na www.sdbiosensor.com.
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Vlozte novou 3V baterii (typ CR2032), polaritou + sméfujici nahoru.

o

Vlozte méfici prouzek pozlacenou ¢asti prouzku do zdirky méfice,
ve sméru Sipky. Méfi¢ se automaticky zapne.

s lancetou.

Prst s kapkou krve prilozte k hrané prouzku. Hranu méficiho prouzku pfidrzte kolmo ke kapce krve
na prstu, az se zluté okénko na prouzku zcela nasakne krvi. Prouzek automaticky nasaje krev na policko.
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POZOR

Vénujte, prosim, pozornost symbolim nize.

Varovani / opatrnost pfi pouzivani zafizeni, vyvarovat se urcitych postupt

POZOR a krok, které by mohly vést k poskozeni zafizeni Ci jiného majetku.

)
N Dal3i uzivatelské informace
POZNAMKA

KAPITOLA 1: STANDARD™ GlucoNavii® NFC

1. Uréeni pouziti
STANDARD™ GlucoNavii® NFC méFic¢ krevni glukézy
Dékujeme Vam, Ze jste si vybrali méfi¢ krevni glukézy STANDARD™ GlucoNavii® NFC
. Méri¢ krevni glukézy je urcen pro osobni méfeni krevni glukdzy z cerstvé pIné krve
z kapilar na koneccich prst(, dlanég, paze nebo predlokti. STANDARD™ GlucoNavii®
NFC méfi¢ pouzivejte pouze s STANDARD™ GlucoNavii® NFC méficimi prouzky. MéFi¢
krevni gluk6zy STANDARD™ GlucoNavii® NFC je urcen pro neinvazivni méfeni (ZP in
vitro diagnostika). Je urcen pro domaci kontrolu krevni glukézy u osob s diabetem
nebo ve zdravotnickych zafizenich zdravotnickymi odborniky (Iékaf, zdravotni sestra).
Slouzi pro méreni aktudlnich hodnot krevni glukézy. Neni urc¢en k diagnostice nebo
screeningu na diabetes. Alternativni mista vpichu mohou byt pouZita pouze v piipadé,
ze hladina krevni glukézy je stabilni a nekolisa.
Pied prvnim pouzitim pfistroje si peclivé prectéte vSechny pokyny, tento navod
k obsluze a vlozte pfilozenou baterii!

2. Popis a princip méfeni
STANDARD™ GlucoNavii® NFC méfici prouzky jsou vybaveny elektrodami, které méfi
hladinu krevni glukdzy. Smisenim glukézy ve vzorku krve s reagencii na méficim
prouzku vznikne malé mnozstvi elektrického proudu. Mnozstvi vytvofeného
elektrického proudu zavisi na mnozstvi glukdzy v krvi. Podle mnozstvi elektrického
proudu je pak méficem vypocitano, kolik glukoézy je v krvi obsazeno. Vysledek méreni
krevni glukézy je zobrazen na displeji méfice.
Dotykem kapky krve konce méficiho prouzku se do reakéni komarky (zluté policko
s reak¢ni latkou) automaticky nasaje krev pomoci kapilarnich sil. Po napInéni reakéni

komrky krvi za¢ne méfi¢ méfit hladinu glukézy v krvi. Toto je jednoduchy a prakticky
systém,vhodny pro kazdodenni kontrolu hladiny glukézy v krvi.

3. SlozZeni reagencie:uc¢inné latky (na 100 prouzkii)
Glukézooxidéza (GDH) 39,2 jednotek
Ferikyanid draselny 1,9mg

4. Nastaveni méfice krevni glukézy

KROK-1: Nastaveni zvukového signalu
1. Pokud je na displeji symbol méficiho prouzku a stiskneme tlacitko

pro zapnuti/vypnuti po dobu nejméné 3 sekund, méfi¢ bude pfipraven
k prvnimu kroku nastavovaciho rezimu, nastaveni zvukového signalu.

2. Nastavte moznost zvukového signalu stisknutim levé / pravé Sipky a vyberte
pozadovanou funkci (zvukovy signal nebo bez zvukového signélu) stisknutim
tlacitka zapnuto/vypnuto na vice nez jednu sekundu. Pokud jste vybrali moznost
zvukovy signal zapnut, ozve se pipnuti, pokud vyberete bez zvukového signalu,
zadny zvuk se neozve.

@ 2]
P ]
(N UM )

) >

KROK-2: Nastaveni upozornéni na hypoglykemii

- Na méfici si mUzete nastavit funkci upozornéni na hypoglykemii. Mlzete
také nastavit pfimo hodnotu 60, 70, 80 mg/dl (3.3, 3.9, 4.4 mmol/L).

+ Pokud je vysledek méfeni nizsi, nez vami nastavena hodnota, objevi se

POZNAMKA na displeji ikona spolec¢né se zvukovym signalem. Je velmi dilezité mit
prehled o hladiné vasi glukdzy v krvi a pokud mozno se vyvarovat stavu
hypoglykemie.

1. Po nastaveni zvukového signalu se na displeji jako dalsi zobrazi nastaveni funkce
upozornéni na hypoglykemii.
2. Bud'zvolte varovani hypoglykemie vypnuto (OFF) nebo nastavte hodnotu

Sipkami. Hodnota miize byt nastavena v rozmezi 60, 70, 80 mg/dl (3.3, 3.9,
4.4 mmol/L), volbu potvrdte stiskem tla¢itka ON/OFF.
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KROK-3: Nastaveni data a casu
ﬁ Nastaveni spravného casu a data je dilezité pfi prohlizeni vysledk méreni
4 v paméti a také pii kontrole Vaseho zdravotniho stavu u lékare.
POZNAMKA
[Nastaveni data]

1. Tretim krokem v nastavovani funkci je nastaveni data a ¢asu. Po nastaveni funkce
upozornéni na hypoglykemii se na displeji zobrazi nastaveni ¢asu a data. Pomoci
Sipek nastavite spravny rok a potvrdite opét stiskem tlacitka zapnuto/vypnuto ne
jednu sekundu.

2. Jako dalsi se zobrazi nastaveni formétu nastaveni data (mésic-den nebo den-
mésic). Sipkami zvolte format, ktery upfednostfiujete a potvrdte volbu stiskem
tlacitka ON/OFF.

3. Sipkami nastavte spravné datum a potvrdte stiskem tlacitka ON/OFF.

[Nastaveni ¢asu]
1. Jako dalsi se na displeji zobrazi nastaveni formatu ¢asu — 12ti- nebo 24 hodinovy.
Pomoci Sipek nastavite zvoleny formét a potvrdite stiskem tlacitka ON/OFF.
2. Ddle se na displeji zobrazi nastaveni ¢asu.
Pomoci Sipek nastavite spravny cas a potvrdite stiskem tlacitka ON/OFF.
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KROK-4: Pfipomenuti méfeni po jidle (alarm)
Funkci alarmu mUzete pouzit v pfipadé, ze chcete, aby Vam pfistroj prfipomnél méreni po jidle.
1. Po nastaveni data a ¢asu se zobrazi displej pro nastaveni alarmu,,po jidle”.
2. Vyberte moznost bud'alarm,2 h” po jidle nebo alarm vypnut,off” stiskem bud’
pravého nebo levého tlacitka na méfici a zvolte Vami preferovanou moznost
stisknutim ,ON/OFF” tlacitka.
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« Pokud zvolite alarm po jidle a provedete méfeni se zvolenou ikonou
4pred jidlem’, objevi se symbol hodin a po dvou hodinidch se ozve
na jednu minutu zvukovy signal pfipominajici Vam méreni.

« Pokud provedete méfeni a soucasné mate zapnuty alarm ,po jidle’,
automaticky se zobrazi na displeji ikona ,po jidle” pfi méfeni v rozmezi
30-130 min po méfeni,pied jidlem”.

« Pokud oznacite novy vysledek méteni ikonou ,pred jidlem” jiz nastaveny
alarm bude ignorovén a nové nastaveny alarm se ozve po dvou hodinéch.

POZNAMKA

Autolanceta (odbérové pero) a lancety (jehlicky)
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Vicko a stupnice nastaveni Ovlédaci tlacitko ;
hloubky vpichu (1]

Natahovaci ¢ast

Lancety / jehlicky

/yf =

Otocenim krytu proti sméru hodinovych rucicek
oteviete odbérové pero (autolancetu).

Vlozte do néj jehlu, teprve po vlozeni jehly do
odbérového pera odstrarite ochrannou ¢epicku
jehly otocenim.

Kryt odbérového pera zpét pripevnéte otacenim
po sméru hodinovych rucicek.

Otocenim predni ¢asti pera se stupnici nastavte
hloubku vpichu dle potieby od stupné 1
(nejmensi) do 5 (nejhlubsi).

Nétdhnéte odbérové pero zatazenim smérem Odbérové pero opiete pevné proti prstu a stlacte
zpét. tlacitko,které vystieli lancetu s jehlickou.

KROK-5: Nastaveni alarmu
Muzete pouzit funkci alarmu jako pfipomenuti ¢asu dal$iho méreni.
1. Ponastaveni alarmu,po jidle” je mozno nastavit alarm na pfipomenuti daldiho
méreni - zobrazi se na displeji jako pata mozna volba v médu voleb.
2. Nastavte alarm zapnut nebo vypnut Sipkami a poté potvrdte volbu tla¢itkem

ON/OFF.
v
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« Pokud jste zvolili moznost,alarm vypnut’, zobrazi se displej v pohoto-
vostnim rezimu.

« Pokud zvolite moznost alarm zapnut, mUzete tak nastavit az 4 pfipome-
nuti denné v jakykoli ¢as.

POZNAMKA

3. Pokud zvolite moznost alarm zapnut (mozno nastavit az 4 r(izné ¢asy), na displeji
bude blikat ikona hodin. Nastavte spravny ¢as (hod a min) Sipkami a potvrdte
volbu tlacitkem ON/OFF.

POZNAMKA

« Pokud zvolite moznost alarm vypnut (nenastavite ani jednu ze ¢tyf moz-
nosti nastaveni alarmu), zobrazi se displej v pohotovostnim rezimu.

4. Po nastaveni prvniho alarmu se zobrazi volba nastaveni druhého alarmu.
Postupujte stejné, jako v prvnim pfipadé. (2, 3)
5. Pfinastavovani tietiho a ¢tvrtého alarmu postupujte stejné. (2, 3)

6. Nastaveni zobrazeni / prohlizeni hodnot
Tato funkce slouzi k zobrazeni posledniho minulého méfeni pfi viozeni méficiho prouzku
do méfice. Timto si muZete zkontrolovat posledni vysledky méfeni pfed dalsim mérenim.
1. Po nastaveni alarmu se zobrazi moznost ,nastaveni zobrazeni hodnot”
2. Nastavte tuto funkci stiskem levého nebo pravého tlacitka.
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Po dokonceni nastaveni této funkce se zobrazi displej v pohotovostnim rezimu.

5. NFC funkce
NFC (Near field communication) je zptisob komunikace / pfenosu dat mezi chytrymi
telefony a podobnymi zafizenimi, komunikace na bazi radiovych vin je zahajena
vzéjemnym dotykem zafizeni nebo jejich umisténi ve vzéjemné blizkosti. Tato funkce
Vam pohodIné umozni zalohovat data v pocitaci nebo chytrém telefonu a tim
kontrolovat hodnoty své krevni glukézy.

[Jak pouzit GlucoNavii aplikacil

« V Google Play zadejte do vyhledavani‘GlucoNavii’ nebo ‘sd biosensor’ a nainstalujte si
GlucoNavii aplikaci.

« Priblizte STANDARD™ GlucoNavii® NFC méfi¢ a chytry telefon tak, aby se vzajemné
dotykaly svymi NFC body. Kazdy chytry telefon ma tento bod jinde, zapamatuijte si,
prosim, umisténi NFC na Vasem chytrém telefonu.

« Dotknéte se STANDARD™ GlucoNavii® NFC méficem svého chytrého telefonu. Spusti se
aplikace a data budou automaticky prenesena do Vaseho chytrého telefonu.

[Jak pouzit GlucoNavii DMS]

« Stahnéte si software na www.sdbiosensor.com, instalujte jej a spustte program.

- Prilozte méfi¢ k NFC ¢ipu ve Vasem pocitaci, tim spustite prenos.

Nastaveni spravného ¢asu a data je dulezité pfi prohlizeni vysledkt méfeni
v paméti a také pfi kontrole Vaseho zdravotniho stavu u Iékare.

POZNAMKA



V souladu se Smérnici EU

SD Biosensor prohlasuje, ze STANDARD™ GlucoNavii® NFC méfi¢ krevni

glukézy je v souladu s pozadavky Smérnice EU 1999/5/EC. Prohlaseni

o shodé v souvislosti se Smérnici 1995/5/EC(R&TTE) je k dispozici na

www.sdbiosensor.com

+ Nezasahujte ani neupravujte pfistroj a jeho funkce véetné piislusenstvi.

- Toto zafizeni bylo testovano a spliiuje limity pro pfistroje tfidy B, ¢ast 15
FCC piedpisu, které byly navrzeny tak, aby predesly pfipadné interferenci
radiovych vin v residenstkych oblastech.

« Zafizeni generuje, pouziva a mlze vyzarovat radiové viny, a pokud neni
pouzivano v souladu s ndvodem k pouziti, miize dojit k interferencim
s jinymi radiovymi komunikacemi.

+ Avsak moznost ndhodné interference nelze zcela vyloucit.

+ Pokud dojde k interferenci napt. s radiem nebo TV vypnutim / zapnutim
piistroje doporucuje se nasledujici:

« Pfeorientujte nebo pfemistéte pfijimaci anténu.

« Zajistéte vétsi vzdalenost mezi zafizenim a piijimacem.

« Pfipojte zafizeni do jiné zasuvky.

+ Konzultujte zkueného radio / TV technika.

POZOR

6. Upozornéni a bezpeénostni opatieni

« Vas STANDARD™ GlukoNavii® NFC méfici systém je urcen pro méreni glukézy z cerstvé
kapilarni krve, ziskané z konecku prstu, dlané, pfedlokti nebo paze. STANDARD™
GlukoNavii® NFC méfic Ize pouzit pouze se STANDARD™ GlukoNavii® NFC méficimi
prouzky. Tento systém je uréen pro neinvazivni méfeni (in vitro diagnostika). Systém
je ur¢en pro domaci pouziti pro osoby s diabetem, ale i pro zdravotnicka zafizeni pro
sledovani efektivity lé¢by a kontroly diabetu. Tento systém neni uréen pro stanoveni

diagndzy diabetu. Dale neni uréen k méreni glukdzy u novorozencli v domécim prostiedi.

Méfeni krevni glukézy u novorozencd miize provadét pouze zdravotnicky persondl.

«  Neprovadéjte zadné zasadni zmény v kontrole diabetu bez porady s Vasim lékarem.
Nikdy neopomijejte a nepiehlizejte symptomy ani nemérite vyrazné [écbu bez porady
s Vasim lékarem.

« Nepouzivejte u osob béhem kardiovaskularniho kolapsu nebo se Spatnym perifernim
krevnim obéhem

[Mé&Fi¢ krevni glukézy]

« Dbejte, aby se do zdirky urcené pro méfici prouzek nedostal prach

«+  Chrante mé¥i¢ pred vihkem.

« Ochranné pouzdro je urc¢eno pro skladovéni Vaseho méfice a jeho pfislusenstvi.

« Pokud méte baterii viozenou v méfici, uchovavejte jej v prostredi s nizkou vlhkosti.

« Neupravujte a ani se nesnazte pristroj opravit. Pokud se objevi jakékoliv zédvada,
kontaktujte svého prodejce nebo distributora - firmu CELIMED s.r.o.

[Mé&fFici prouzky]

« Pouzivejte pouze STANDARD™ GlukoNavii® NFC méfici prouzky, pouzivani jinych
prouzkd by mohlo zpUsobit nepiesné vysledky.

«  Po vyjmuti méficiho prouzku z obalu, vicko obalu - nddobky ihned fadné uzaviete.

«  Prouzky skladujte na chladném a suchém misté, pfi teploté v rozmezi 2 az 32 °C.
Prouzky neskladujte na slunci, pfi vysokych teplotach ani je neskladujte v chladnicce.

« Nevystavujte prouzky, horku, vihku nebo mokru. Teploty mimo skladovaci teploty
(2 az 32 °C) a vlhkost (napt. pfi skladovéni v koupelné, kuchyni, pradelné, auté nebo
garazi) mohou prouzky poskodit a poté zpUsobit nepfesné vysledky.

« Méici prouzky skladujte v originalnim baleni, aby nedoslo k jejich poskozeni nebo
kontaminaci. Prouzky neskladujte ani nedavejte do jinych oballi nebo nadob.

«  Po vyjmuti prouzku nadobku ihned pevné uzaviete.

« Nepouzivejte prouzky, pokud je plastovy obal otevieny nebo poskozeny.

« Na obal si poznamenejte datum prvniho otevieni obalu. Méfici prouzky spottebujte do
6 mésictl od prvniho otevieni obalu.

«  Nepouzivejte méfici prouzky s proslym datem pouziti (vyznacenym na obalu), nebo
pokud byl obal prouzk(i otevien pred vice nez sesti mésici, tyto prouzky by mohly
zpUsobit nepiesné vysledky.

+ STANDARD™ GlukoNavii® NFC méf¥ici prouzky jsou uréeny pouze na jedno pouziti.
Nepouzivejte jeden prouzek vicekrat.

« Udrzujte prouzky cisté. Zamezte jejich znecisténi napf. jidlem, pitim, nebo jinymi
necistotami. Pfed manipulaci s prouzky si umyjte a ususte ruce.

« Méici prouzek neohybejte, nestiihejte ani jinak neupravujte.

« Poutzijte pouze cerstvou kapilarni krev, nepouzivejte plazmu, krevni sérum nebo Zilni krev.

+ Nedodrzeni pokynti v ndvodu k obsluze STANDARD™ GlukoNavii® NFC méficiho
systému a v ndvodu k pouziti STANDARD™ GlukoNavii® NFC méficich prouzkd mize
vést k nepfesnym vysledkim méreni.

« Dehydratace: silna dehydratace zptsobena velkou ztratou vody v téle mize zpUsobit
nespravné - nizké vysledky. Pokud se domnivéte, Ze jste dehydratovani, uvédomte
o tom svého osettujiciho lékare.

« Hematokrit: Hodnoty hematokritu (pomér mezi objemem cervenych krvinek a piné
krve), které jsou velmi vysoké (nad 70%) mohou zpUsobit, Zze vysledky méfeni nebudou
presné (falesné nizké).

«  Ovlivhujici faktory: zvysené hladiny kyseliny askorbové, kyseliny mocové,
acetaminofenu, celkového bilirubinu a triglycerid mohou ovlivnit vysledky méteni.

Latka Omezeni
Acetaminofen >6 mg/dL
Bilirubin > 40 mg/dL
Celkovy cholesterol > 240 mg/dL
Dopamin >5mg/dL
EDTA >0,1 mg/dL
Galaktéza > 60 mg/dL
Glutatione >9,2mg/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 > 9 mg/dL
Levodopa >4 mg/dL
Maltéza > 60 mg/dL
Methyl-Dopa >2mg/dL
Pralidoxime lodide >1,3mg/dL
Sodium Salicylate > 20 mg/dL
Tol. id >9,0 mg/dL
Tolbutamid >4 mg/dL
Triglyceridy > 1,800 mg/dL
Xyléza > 60 mg/dL HI&E

Vysoké nebo naopak nizké naméfené hodnoty mohou indikovat vazny
zdravotni stav. V ptipadé, ze vysledky méfeni jsou neocekéavané -

() neodpovidaji tomu, jak se citite -ihned zopakujte méfeni a pouzijte novy
ﬁ méfici prouzek. Pokud jsou naméfené hodnoty stale neocekavané nebo
neodpovidaji tomu, jak se citite, fidte se pokyny svého Iékare, pfipadné jej
kontaktujte.

POZNAMKA

KAPITOLA 2: Kontrola pomoci kontrolniho roztoku
/kontrolniho prouzku

Pro¢ byste méli zkontrolovat méti¢ pomoci kontrolniho roztoku:

« STANDARD™ GlukoNavii® NFC kontrolni roztok slouzi ke kontrole méficiho systému —
meéfice a méficich prouzkd a k ovéfeni Vaseho spravného postupu méteni.

« Je velmi dilezité, abyste si byli jisti spravnym postupem pfi méteni. To Vam zajisti
presné vysledky méreni.

Kdy byste méli zkontrolovat méfi¢ pomoci kontrolniho roztoku:

« Po otevieni nového baleni méficich prouzkd

« Pokud jste nechali obal s prouzky otevieny, nebo se domnivate, ze by prouzky mohly
byt poskozeny.

- Mé¥ici prouzky byly skladovény v extrémnich teplotach a/nebo ve vihku.

« Chcete si méfic a prouzky vyzkouset.

« Méfi¢ vam upadl.

- Vysledky méfeni neodpovidaji stavu, jak se citite.

« Chcete si ovéfit, zda postupujete pii méreni spravné.

« Chcete si méfic¢ zkontrolovat.

« Pokud pouzivate méfi¢ poprvé.

-V piipadé, Ze jste méfeni opakovali a vysledky naméfenych hodnot jsou stéle
nizsi / vy$si nez ocekdvané hodnoty.

Nez zacnete:

« Pouzivejte pouze STANDARD™ GlukoNavii® NFC kontrolni roztok.

« Zkontrolujte si dobu pouziti na obalu kontrolniho roztoku. Zaznamenejte si datum
otevieni kontrolniho roztoku. Nepouzivejte kontrolni roztok s proslou dobou pouziti,
nebo déle nez 3 mésice po otevieni - dle toho, jaka situace nastane jako prvni.

« Pfed zacatkem kontrolniho méfeni by kontrolni roztok, méfi¢ a méfici prouzek mély
byt v pokojové teploté 18 az 30 °C.

« Pfed méfenim kontrolnim roztokem zatfepejte, prvni kapku odstrante, pfipadné
otfete horni ¢ast lahvicky a k méfeni pouzijte az druhou kapku. Timto zptsobem
ziskate spravny vzorek pro kontrolni méreni.

« Po pouziti vicko kontrolniho roztoku pevné uzavrete a skladujte pfi teplotach 8-30 °C.

Neuchovavejte v chladnic¢ce

POZOR

« Kontrolni roztok nepolykejte, neni urc¢eny ke konzumaci.
« Neaplikujte kontrolni roztok na kizi nebo do oci, mohlo by dojit k podrazdéni.
« Kontrolni prouzek nenahrazuje kontrolni roztok.

1. Postup pf¥i kontrole pomoci kontrolniho roztoku
Ke zkusebnimu méfeni potiebujete méfi¢, méfici prouzek a kontrolni roztok stredni
(M) nebo vysoké (H) koncentrace. Rozsah vysledkd pfi méfeni kontrolnim roztokem je

uveden na obalu méficich prouzka.

KROK-1:
1. Vyjméte novy méfici prouzek z baleni. Ujistéte se, Ze jste vicko obalu opét radné
uzavieli.
2. Vlozte méfici prouzek do zdirky méfice (zlutym polickem nahoru a Sipkou
smérem do pfistroje). Méfi¢ se automaticky zapne.

1. Stisknutim levé Sipky na dobu 3 sekund nastavite funkci — kontrolu pomoci
kontrolniho roztoku.
2. Kontrolnim roztokem zatfepejte a prvni kapku odstrarite. Kapku roztoku
ziskate lehkym stisknutim lahvicky kontrolniho roztoku. Kapku pfilozte opatrné
k Zlutému policku méficiho prouzku, az se kontrolni roztok nasaje. Poté méfic¢
pocitd na displeji od 5 do 1 sekundy. Pevné uzaviete vicko kontrolniho roztoku.
)
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3. Za5 sekund se na displeji zobrazi vysledky méfeni pomoci kontrolniho roztoku.
4. Porovnejte vysledky méfeni s rozmezim, uvedeném na obalu méficich prouzka.
Pokud vysledek méfeni neni v rozmezi uvedeném na obalu méficich prouzkd,
je mozné, ze meric nepracuje spravné. Pro jistotu méfreni pomoci kontrolniho
roztoku zopakujte.
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5. Pouzity prouzek vyjméte a zlikvidujte.

2. Postup pfi kontrole pomoci kontrolniho prouzku
[Jak pouzit STANDARD™ kontrolni prouzek]
1. Vlozte kontrolni prouzek do zditky méfice (nahoru napisem ‘check strip’).
MEéfFic se automaticky zapne.

2. Pokud je prouzek zasunut spravné, méri¢ zapocne test.
3. Vysledek kontrolniho méfeni se zobrazi na displeji za 5 sekund. Pokud je vse
v poradku, zobrazi se OK. Pokud se vyskytne jakékoliv zévada, zobrazi se ,EEE".
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[OK hlaseni] [EEE hla3eni o interni zdvadé]

KAPITOLA 3: Udrzba, feSeni problémi

i na displeji a postup pfi feseni problému

Peritonealni dialyza - roztok: Icodextrin nema vliv na STANDARD™ GlukoNavii® NFC testovaci prouzky.
Konzervanty: Pfi pouZiti Zilni krve miiZze byt krev odebrana profesionalnim zdravotnikem
do testovacich trubicek. Nepouzivejte jiné konzervanty nebo jiné antikoagulanty nez:
EDTA, Lithium heparin, nebo sodium heparin.

[Odbérové pero a jehli¢kal

« Jehli¢ka je velmi ostrd, uchovavejte ji mimo dosah déti.

« Skladujte odbérové pero a jehlicky na suchém, chladném misté, mimo piimy slune¢ni
svit nebo v horkém a vihkém prostiedi.

« Jehli¢ku nepouzivejte k jinym ucellim nez je odbér krve.

« Jehlicka je urcena k jednomu pouziti. Nepouzivejte jehlicku opakované.

« Pred pouzitim se ujistéte, Ze obal neni poskozen. Pokud je obal poskozen, odbérové
pero a jehlicky nepouzivejte.

« Pokud je poskozeno / uvolnéno vicko odbérového pera nebo neni jehlicka zakryta
ochrannou ¢epitkou nepouZivejte je.

« Aby se zabranilo ptipadné infekci, pouZité lancety zlikvidujte.

[Kontrolni roztok]

« Uchovévejte STANDARD™ kontrolni roztok pfi teplotach v rozmezi 8-30 °C.

« Neuchovavejte v mraznicce ¢i chladnicce.

« Nepouzivejte STANDARD™ kontrolni roztok po uplynuti data spotieby.

« Na obal STANDARD™ kontrolniho roztoku si poznamenejte datum prvniho otevieni
obalu. Kontrolni roztok spotfebujte do 3 mésicl od prvniho otevieni obalu.

« Neni nutné roztok fedit nebo jinak upravovat.

« Po kazdém pouziti vrchni ¢ast baleni roztoku otfete a pevné uzaviete.

7. Vysvétleni vysledki méfeni
[Obvyklé vysledky méfeni krevni glukézy]

«  Obvykla hladina krevni glukézy nala¢no u osob bez diabetu se pohybuje v urcitém rozmezi.

- Pred jidlem < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) - Pojidle < 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

POZNAMKA
[Rozmezi hodnot vysledkii]
MéFi¢ méfi v rozmezi 0,56-33,33 mmol/L.
1. Pokud se na displeji zobrazi,Hi", hodnota hladiny Vasi glukézy muize byt vyssi nez
33,33 mmol/L. MGzete mit vysokou hladinu krevni glukdzy.
2. Pokud se na displeji zobrazi,Lo", hodnota hladiny Vasi glukézy maze byt nizsi nez
0,56 mmol/L. Mlizete mit nizkou hladinu krevni glukézy.

Hodnoty krevni glukézy vhodné préavé pro Vas konzultujte se svym lékarem.

n A% Pokud se vyskytne chyba, rozsviti se obé cervend LED svétla.
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Hlaseni o interni zavadé, EEE”

Vypnéte a opét zapnéte méric. Pokud je
na displeji stale symbol zavady,
kontaktujte prosim vaseho prodejce nebo
zakaznicky servis firmy CELIMED.

Vymeéna baterie

Baterie je témér vybitd. Vyménte baterii co
nejdrive.

Pokud je baterie vybita a stisknete tlacitko pro
zapnuti a vypnuti ON/OFF, bude 10 sekund
na displeji blikat symbol slabé

baterie a potom se méfi¢ automaticky vypne
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Zavada vzorku krve

Aplikovany vzorek krve je prilis maly.
Pouzity prouzek zlikvidujte a provedte nové
méfeni s vétsim mnozstvim krve. Ujistéte se,
Ze jste pfi aplikaci priloZili prouzek spravné
ke kapce krve.

Zavada méficiho prouzku

Méfici prouzek je vadny nebo poskozeny,
nebo neni vlozen spravné. Prouzek zlikviduj-
te a pouzijte novy.
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Nespravna teplota

Pokud je okolni teplota nad nebo pod
provozni teplotu méfice, zobrazi se ikona
nespravné teploty. Prejdéte do prostredi kde
je teplota mezi 10-45 °C, pockejte

30 minut a provedte znovu méfeni.

MEéFi¢ neochlazujte nebo nezahfivejte.

Chyba v komunikaci
Zkuste postup pripojeni pocitace a mérice
USB kabelem zopakovat.

KAPITOLA 4:Technické udaje

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

Kalibrace Plazma ekvivalent

Zdroj krve Cerstvé plna kapilarni krev
Velikost vzorku krve 0,5 pl

Doba méfeni 5 sekund

Analyzacni metoda Glucose Dehydrogenase Biosensor (GDH)

Napajeni / kapacita baterie 3V lithiova baterie typu CR2032

Nova baterie bézné vystaci na vice nez

Zivotnost baterie 1 000 méfeni za normélnich podminek

(pfi 25 °C)
Méreno v jednotkach mmol/L
Displej LCD
Ovladani 3 Tlacitka
Velikost 48mm x 90 mm x 15mm
Hmotnost 5049 (s baterii)

Po jedné minuté necinnosti bez
vlozeného prouzku.

@utomatickelvyphutt Po tfech minutach necinnosti s vloZzenym

prouzkem.
Pamét 300 vysledkda méfeni
- NFC funkce
- Upozornéni na hypoglykemii: 60, 70, 80
mg/dL (3.3, 3.9, 4.4 mmol/L)
- lkona pred jidlem / po jidle
- Nastaveni alarmu (az 4 rGzné casy)
- Alarm ,po jidle” (pfipomenuti méreni)
Al - prameéry za 7, 14 a 30 dnti nasledujicich
vysledka:
1/ Normalni vysledky
2/ Vlysledky méreni pred jidlem
3/ Vysledky méfeni po jidle
- Automatické vypnuti
Provozni teplota od +8 °Cdo +45 °C
Max. nadmotska vyska k provozu Do 3520m n.m. (11 549 stop)
Teplota skladovani méficich prouzki od+2°Cdo+32°C
Skladovaci a prepravni podminky od -20 °C do +50 °C a 10%-93% relativni
méfice vlhkost

KAPITOLA 5: Charakteristika méreni
Vsechny vysledky STANDARD™ GlucoNavii® NFC by mély byt vyhodnoceny ihned
po provedeni méreni (dle ISO 15197:2013).

Presnost
Naméfené vysledky presnosti jsou v rozmezi smérodatné odchylky (STD) 4 mg/dL a pod
100 mg/dL (5,55 mmol/L a varia¢ni koeficient (CV) 5% je nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

1. Hladina krevniho cukru (mg/dL)

Hladina krevniho cukru (mg/dL) STD (mg/dL) / CV (%)
48,5 1,5 mg/dL
82,0 2,1 mg/dL
137,2 2,7%
213,0 3,5%
310,7 3,5%
2. Intermediarni pfesnost

Pod 100 mg/dL (5,55 mmol/L Nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
STD (mg/dL) CV (%) CV (%)
1,5 mg/dL 3,6% 3,6%

Pfesnost méreni

méiciho systému byla stanovena porovnanim vysledk( méfeni krevni glukdzy s vysledky
naméfenymi laboratornim analyzatorem glukoézy YSI Model 2300 STAT Plus (referen¢nim
pristrojem).

Akceptovatelnd kritéria pro presnost systému jsou nasledujici: 95% méreni hladiny cukru
v krvi by mélo byt bud' 15 mg/dL (+0,83 mmol/L) z primérd naméfenych hodnot pfi
referen¢nim méfeni a koncentraci glukézy <100 mg/dL (5,55 mmol/L) nebo v rozmezi
+15% pfi koncentraci glukézy =100 mg/dL (25,55 mmol/L).

1. <100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V ramci +5 mg/dL V réamci 10 mg/dL V ramci +15 mg/dL
v ramci 0,28 mol/L v ramci +0,56 mol/L v ramci £0,83 mol/L
59,6% (118/198) 86,4% (171/198) 99,5% (197/198)

2. > 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
V ramci +5 % Vramci £10% Vramci £15%
59,5% (239/402) 87,1% (350/402) 98,5% (396/402)

Uzivatelské testovani

Tato studie vyhodnotila hodnoty glukézy z kapilarni krve prst u 165 osob a vysledky jsou
nasledujici:

,100% v rozmezi +15 mg/dL (0,83 mmol/L) lékaiskych laboratornich hodnot pfi
koncentraci glukézy pod 100 mg/dL (5,55 mol/L), a 100% v rozmezi +15 % lékaiskych
laboratornich hodnot pfi koncentraci glukézy rovno nebo vice

nez 100 mg/dL(5,55 mmol/L)."

Elektromagneticka kompatibilita

Tento méfi¢ splnuje pozadavky na ochranu pred elektrostatickou elektfinou dle ISO
15197, dodatek A. Méfic¢ byl testovdn a je chranén pred elektrostatickou elektfinou dle
normy EIC 61000-4-2 a déle byl testovan na moznost ruseni dle rozsahu frekvenci a trovni

specifikovanych v normé EN 61326. Elektromagnetické zafenti je nizké. Interference s jinymi
piistroji s elektrickym pohonem se nepredpoklada.
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