1. Popis produktu 3. Manipulace s odbérovym perem

STANDARD™ CodeFree® Plus (6
Méf¥ic krevni glukézy - obsah baleni: +

Vlozte novou 3V baterii (typ CR2032), polaritou + sméfujici nahoru.

Autolanceta (odbérové pero) a lancety (jehlicky)

ﬂ. @ @ 5D BIOSENSOR

Ovladaci tlacitko

STANDARD™ Glucose
kontrolni prouzek

Natahovaci ¢ast

Vicko a stupnice nastaveni (]
hloubky vpichu 1

STANDARD™ CodeFree® Plus Lancety / jehlicky

Mé¥i¢ krevni glukozy

3V baterie typu
CR2032

'S

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

*  STANDARD™ kontrolni roztok

*  Cestovni pouzdro

STANDARD™ CodeFree® Plus
pristroj (popis):

Vlozte méici prouzek pozlacenou ¢asti prouzku do zditky méfice,
ve sméru Sipky. Méric se automaticky zapne.

Displej 5019 aS @
Zobrazuje vysledky
““méfeni, hlaseni,
méfeni ulozena

v paméti

Kryt baterie
Pfi vyméné baterie
odstrarite kryt

/3—7 ==

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

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

ON/OFF tlacitko jehly otocenim.

pro zapnuti

a vypnuti,

nastaveni méfice

a prohlizeni

vysledk( ulozenych

v paméti. ~

“... Zditka pro méfici
“prouzek
Zde se vkladaji méfici
prouzky.

Ziskejte vzorek krve pomoci odbérového pera s lancetou.

@ o

LED

Indikéator aktudlni Grovné Vasi
hladiny krevni glukézy pro
snadné vyhodnoceni vysledkd

-1 nez cilové
m Normélni hodnota

STANDARD™ CodeFree® Plus

mé¥ici prouzek (popis)

Kryt odbérového pera zpét pfipevnéte otacenim
po sméru hodinovych rucicek.

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

Vyssi, nez cilové
rozmezi

Prst s kapkou krve pfilozte k hrané prouzku. Hranu méficiho prouzku pridrzte kolmo ke kapce krve
na prstu, az se zluté okénko na prouzku zcela nasékne krvi. Prouzek automaticky nasaje krev na policko.
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Zluté poli¢ko

Aplikujte kapku krve na horni stranu zlutého
policka

- Pfed aplikaci krve -

Toto policko by mélo byt zcela zluté

- Po aplikaci (naséti) krve -

Policko musi byt celé zapInéné vzorkem krve

ARV

Odbérové pero opiete pevné proti prstu a stlacte
tlacitko,které vystreli lancetu s jehli¢kou.

Nétdhnéte odbérové pero zatazenim smérem
zpét.

.. Elektrody
Vlozte prouzek pozlacenou &asti smérem nahoru
do méfice

V tomto navodu jsou popsany dtilezité kroky a postupy dulezité pii méfeni. Piectéte si jej,
prosim, pozorné.

KROK-2: Nastaveni upozornéni na hyperglykemii
& Nezasahujte ani neupravujte pfistroj a jeho funkce véetné prislusenstvi.

pn70R

» Na méfici si mizete nastavit funkci upozornéni na hyperglykemii.
V piipadé dotazl jsme zde pro Vas. ..?]

Kontaktujte, prosim, Celimed s.r.o. « Pokud je vysledek méreni vyssi, nez Vami nastavena hodnota, objevi se

na displeji ikona spolec¢né se zvukovym signalem. Je velmi dlezité mit prehled
o hladiné Vasi glukoézy v krvi a pokud mozno se vyvarovat stavu hyperglykemie.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Sociélni péce 3487/5a, 400 11 Usti nad Labem « Vas STANDARD™ CodeFree® Plus méfici systém je urcen pro méreni glukdzy z cerstvé

Tel.: 475 211 113, e-mail: info@celimed.cz kapilarni krve, ziskané z konecku prstu, dlané, predlokti nebo paze. STANDARD™

www.celimed.cz 1. Po nastaveni zvukového signélu se na displeji jako dalsi zobrazi nastaveni funkce CodefFree® Plus méfic Ize pouZit pouze se STANDARD™ CodeFree® Plus méficimi

upozornéni na hyperglykemii. prouzky. Tento systém je urcen pro neinvazivni méreni (in vitro diagnostika). Systém
je urcen pro domaci pouZziti pro osoby s diabetem, ale i pro zdravotnickd zafizeni pro

2. Nastavte hodnotu stisknutim tla¢itka zapnuto/vypnuto. Hodnota muze byt
nastavena v rozmezi 140 az 240 mg/dL po krocich po 20-ti mg/dL. sledovani efektivity lécby a kontroly diabetu. Tento systém neni urcen pro stanoveni

POZNAMKA

Dalsi informace jsou k dispozici na www.sdbiosensor.com.

Vénujte, prosim, pozornost symboltim nize.

Varovani / opatrnost p¥i pouzivani zafizeni, vyvarovat se uréitych postupd 3. Zvolte cilovou hodnotu stiskem tla¢itka zapnuto/vypnuto na jednu sekundu. diabetu nebo méfeni glukdzy u novorozenct.

POOR a kroka, které by mohly vést k poskozeni zafizeni ¢i jiného majetku. « Neprovadéjte zadné zasadni zmény v kontrole diabetu bez porady s Vasim lékafem.

‘ .-‘ .-‘ -‘ '-‘ '-‘ -‘ -‘ .-‘ Nikdy neopomijejte a neprehlizejte symptomy ani nemérite vyrazné Ié¢bu bez porady
A PP

G Dalsi uzivatelské informace " - el wt s VaSImVI,ek.arem. . . L . | . i

POZNAMKA ' '-' '-' > '- '-' .-' > .- '. '.' + Nepouzivejte u osob béhem kardiovaskularniho kolapsu nebo se $patnym perifernim
mgldL mg/dL £} mgldL £ krevnim ob&hem
hiTh h S RS

[MéFi¢ krevni glukézy]

KAPITOLA 1: STANDARD™ CodeFree® Plus

1. Uréeni pouziti

STANDARD™ CodeFree® Plus méfic krevni glukézy
Dékujeme Vam, Ze jste si vybrali méfi¢ krevni glukézy STANDARD™ CodeFree® Plus .
MéFi¢ krevni glukézy je uréen pro osobni méfeni krevni glukézy z ¢erstvé plné krve

z kapilar na koneccich prstd, dlané, paze nebo predlokti.
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Dbejte, aby se do zdirky uréené pro méfici prouzek nedostal prach
Chrante méfic¢ pred vihkem.
Ochranné pouzdro je urceno pro skladovani Vaseho méfice a jeho pfislusenstvi.

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

STANDARD™ CodeFree® Plus méfi¢ pouzivejte pouze s STANDARD™ CodeFree® Plus mgldL b {3 moldL & Loean| ™t & (T [MéFici prouzky] o o
méficimi prouzky. = « Pouzivejte pouze STANDARD™ CodeFree® Plus méfici prouzky, pouzivani jinych
Méfi¢ krevni glukézy STANDARD™ CodeFree® Plus je uréen pro neinvazivni méfeni KROK-3: Nastaveni data a ¢asu prouzki by mohlo zpisobit nepfesné vysledky.

(ZP in vitro diagnostika) a doméci kontrolu krevni glukézy. Slouzi pro méfeni aktuélnich « Po vyjmuti méficiho prouzku z obalu, vicko obalu - nddobky ihned fadné uzaviete.
hodnot krevni glukézy. Neni urcen k diagnostice nebo screeningu na diabetes. N Nastaveni spravného ¢asu a data je dilezité pfi prohlizeni vysledk(i méreni « Prouzky skladujte na chladném a suchém misté, pii teploté v rozmezi 2 az 32 °C.
Alternativni mista vpichu mohou byt pouZita pouze v pfipadé, ze hladina krevni oy« Vpaméti a také pfi kontrole Vaseho zdravotniho stavu u lékare. Prouzky neskladujte na slunci, p¥i vysokych teplotach ani je neskladujte v chladnicce.
glukozy je stabilni a nekolisa. . Nevystavujte prouzky, horku, vihku nebo mokru. Teploty mimo skladovaci teploty
Pfed prvnim pouzitim pfistroje si peclivé pfectéte viechny pokyny, [Nastaveni data] (2 a2 32 °C) a vlhkost (napf. pfi skladovani v koupelng, kuchyni, pradelng, auté nebo

tento navod k obsluze a vlozte pfilozenou baterii!

. Popis a princip méreni

STANDARD™ CodeFree® Plus méfici prouzky jsou vybaveny elektrodami, které méfi
hladinu krevni glukézy.

Smisenim glukdzy ve vzorku krve s reagencii na méticim prouzku vznikne malé
mnozstvi elektrického proudu. Mnozstvi vytvofeného elektrického proudu zavisi

na mnozstvi glukézy v krvi. Podle mnozstvi elektrického proudu je pak méficem
vypocitano, kolik glukdzy je v krvi obsazeno. Vysledek méfeni krevni glukdzy je
zobrazen na displeji méfice.

Dotykem kapky krve konce méficiho prouzku se do reakéni komurky (Zluté policko

s reak¢ni latkou) automaticky nasaje krev pomoci kapildrnich sil. Po napInéni reakéni

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

2. Pomoci tla¢itka zapnuto/vypnuto nastavite spravny mésic a potvrdite opét
stisknutim tla¢itka zapnuto/vypnuto na jednu sekundu.

[Nastaveni ¢asu]

1. Jako dalsi se na displeji zobrazi nastaveni formatu casu - 12ti- nebo 24 hodinovy.
Pomoci tla¢itka zapnuto/vypnuto nastavite zvoleny format a potvrdite stiskem
tlacitka zapnuto/vypnuto na jednu sekundu.

garazi) mohou prouzky poskodit a poté zpUsobit neptesné vysledky.

Méfici prouzky skladujte v origindlnim baleni, aby nedoslo k jejich poskozeni nebo
kontaminaci. Prouzky neskladujte ani nedavejte do jinych obald nebo nadob.

Po vyjmuti prouzku nddobku ihned pevné uzaviete.

Nepouzivejte prouzky, pokud je plastovy obal otevieny nebo poskozeny.

Na obal si poznamenejte datum prvniho otevieni obalu. Méfici prouzky spotfebujte
do 6 mésicli od prvniho otevieni obalu.

Nepouzivejte méfici prouzky s proslym datem pouziti (vyzna¢enym na obalu), nebo
pokud byl obal prouzki otevien pied vice nez $esti mésici, tyto prouzky by mohly
zplsobit nepiesné vysledky.

STANDARD™ CodeFree® Plus méfici prouzky jsou uréeny pouze na jedno pouziti.

komurky krvi za¢ne méfi¢ méfit hladinu glukézy v krvi. Toto je jednoduchy a prakticky - - Nepouzivejte jeden prouzek vicekrat.

systém,vhodny pro kazdodenni kontrolu hladiny glukézy v krvi. ‘ -‘ .- -‘ .-‘ .- . Udrzujte prouzky ¢isté. Zamezte jejich zneisténi napt. jidlem, pitim, nebo jinymi
3. Slozeni reagencie:ucinné latky (na 100 prouzkii) ' ‘ ' ‘ ' ' ' ' necistotami. Pfed manipulaci s prouzky si umyjte a ususte ruce.

Glukézooxidéaza (GOD) 150 jednotek @- -@ - Méfici prouzek neohybejte, nestiihejte ani jinak neupravuijte.

Ferikyanid draselny 9,3 mg am Toe oo - Pouzijte pouze ¢erstvou kapilarni krev, nepouzivejte plazmu, krevni sérum nebo zilni

. 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 1 sekundy, méfi¢ bude pfipraven
k prvnimu kroku nastavovaciho rezimu, nastaveni zvukového signalu.

2. Nastavte moznost zvukového signalu stisknutim tlacitka zapnuto/vypnuto
a vyberte pozadovanou funkci (zvukovy signal nebo bez zvukového signalu)
stisknutim tlacitka zapnuto/vypnuto na vice nez jednu sekundu. Pokud jste
vybrali moznost zvukovy signél zapnut, ozve se pipnuti, pokud vyberete bez
zvukového signalu, zadny zvuk se neozve.
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2. Ddle se na displeji zobrazi nastaveni ¢asu.
Pomoci tlacitka zapnuto/vypnuto nastavite spravny cas a potvrdite stiskem
tlacitka zapnuto/vypnuto na jednu sekundu.

i s

krev.

Nedodrzeni pokyn( v ndvodu k obsluze STANDARD™ CodeFree® Plus méficiho
systému a v ndvodu k pouziti STANDARD™ CodeFree® Plus méficich prouzkd muze vést
k nepfesnym vysledkim méreni.

Dehydratace: silna dehydratace zptisobend velkou ztratou vody v téle muize zpUsobit
nespravné - nizké vysledky. Pokud se domnivéte, Ze jste dehydratovani, uvédomte

o tom svého osetfujiciho lékare.

Hematokrit: Hodnoty hematokritu (pomér mezi objemem cervenych krvinek a pIné
krve), které jsou bud' velmi vysoké (nad 60%) nebo velmi nizké (pod 20%) mohou
zpUsobit, Ze vysledky méfeni nebudou presné (falesné vysoké / nizké).

Ovliviiujici faktory: zvy3ené hladiny kyseliny askorbové, kyseliny mocové,
acetaminofenu, celkového bilirubinu a triglyceridi mohou ovlivnit vysledky méreni.



Latka Omezeni
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 >9 mg/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

[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.

« Jehli¢ka 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 nenijehlicka zakryta
ochrannou Cepickou nepouZivejte je.

« Aby se zabranilo ptipadné infekci, pouZité lancety zlikvidujte.

[Kontrolni roztok]

« Uchovévejte STANDARD™ kontrolni roztok pii 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.

6. Vysvétleni vysledkii méreni

[Obvyklé vysledky méFeni krevni glukézy]

« Obvykla hladina krevni glukdzy nala¢no u osob bez diabetu se pohybuje v urcitém
rozmezi.
- Pfed jidlem < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
- Po jidle < 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

« Hodnoty krevni glukézy vhodné pravé pro Vas konzultujte se svym lékafem.

+ Na svém STANDARD™ CodeFree® Plus méFici krevni glukdzy si mlzete nastavit rozmezi
hodnot vhodnych pro Vas mezi 70 mg/dL a 240 mg/dL.

[Vysoké / nizké naméfené hodnoty]

1. Pokud jsou naméfené hodnoty nizsi nez 70 mg/dL, zablika 12 krét stfidavé cervené
a zelené LED svétlo a ozve se zvukovy signal (pokud je tato moznost zapnuta).

2. Pokud jsou naméfené hodnoty vyssi, nez Vami nastavend hodnota (varovani
hyperglykemie) zablikaji 6 krat ¢ervena LED svétla a ozve se zvukovy signél (pokud
je tato moznost zapnuta).

[Rozmezi hodnot vysledku]
Méfi¢ méfi v rozmezi 10-600 mg/dL.

1. Pokud se na displeji zobrazi,Hi", hodnota hladiny Vasi glukézy muize byt vyssi nez
600 mg/dL. Mizete mit vysokou hladinu krevni glukézy.

2. Pokud se na displeji zobrazi,Lo’, hodnota hladiny Vasi glukozy maze byt nizsi nez
10 mg/dL. Mlizete mit nizkou hladinu krevni glukozy.

Vysoké nebo nizké hodnoty krevni glukézy mohou indikovat potencialné
véazny zdravotni stav. V piipadé neocekavanych vysledkd, byste méli ihned
méreni zopakovat s novym méficim prouzkem. Pokud je vysledek druhého
méreni opét neocekavany nebo neni v souladu s tim, jak se citite, méli byste
pokracovat v 1écbé tak, jak Vam ji predepsal Vas Iékar a svého lékare nasledné
konzultovat.

bn70R

Po méreni se STANDARD™ CodeFree® Plus méficem krevni glukézy mate
moznost nastavit si ikonu (pfed jidlem, po jidle, nala¢no), ktera odpovida
Vasemu vysledku stisknutim zapnuto/vypnuto tlacitka. Pokud chcete zobrazit
G ikonu, pred jidlem” (B), stisknéte jednou tla¢itko zapnuto/vypnuto. Pokud
rozvamea  chcete zobrazit ikonu,po jidle” (A), stisknéte tlacitko zapnuto/vypnuto jesté
jednou. Pokud chcete zobrazit ikonu ,nala¢no” (F), stisknéte tlacitko zapnuto/
vypnuto opétovné jesté jednou.

KAPITOLA 2: Kontrola pomoci kontrolniho roztoku
/kontrolniho prouzku

Proc byste méli zkontrolovat méfi¢ pomoci kontrolniho roztoku:

« STANDARD™ kontrolni roztok slouzi ke kontrole méficiho systému — méfice a méficich

prouzk( a k ovéreni vaseho spravného postupu méreni.

- Je velmi dllezité, abyste si byli jisti spravnym postupem pii méfeni. To Vam zajisti
presné vysledky méfeni.

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.

« Méfici prouzky byly skladovany v extrémnich teplotach a/nebo ve vihku.

« Chcete si méfi¢ a prouzky vyzkouset.

« Méfi¢ vam upadl.

« Vysledky méfeni neodpovidaji stavu, jak se citite.

« Chcete si ovéfit, zda postupujete pii méfeni spravné.

+ Chcete si mé¥i¢ zkontrolovat.

+ Pokud pouzivate méfic¢ poprvé.

+V piipadé, Ze jste méfeni opakovali a vysledky naméfenych hodnot jsou stale
nizsi / vyssi nez ocekdvané hodnoty.

Nez zacnete:

« Pouzivejte pouze STANDARD™ 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 méreni by kontrolni roztok, méfi¢ a mérici prouzek mély
byt v pokojové teploté 18 az 30 °C.

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

+ Po poutziti vicko kontrolniho roztoku pevné uzaviete a skladujte pfi teplotdch 8-30 °C.

Neuchovévejte v chladnicce.

« Kontrolni roztok nepolykejte, neni urceny ke konzumaci.
A « Neaplikujte kontrolni roztok na kizi nebo do oci, mohlo by dojit
k podrazdéni.

pozos - Kontrolni prouzek nenahrazuje kontrolni roztok.

1. Postup pii kontrole pomoci kontrolniho roztoku
Ke zkusebnimu méfeni potiebujete méfi¢, méfici prouzek a kontrolni roztok stfedni
(M) nebo vysoké (H) koncentrace. Rozsah vysledku pii méfeni kontrolnim roztokem je
uveden na obalu méficich prouzkd.

KROK-1:

1. Vyjméte novy méfici prouzek z baleni. Ujistéte se, Ze jste vicko obalu opét radné
uzavreli.
2. Vlozte méfici prouzek do zditky méfice (zlutym polickem nahoru a Sipkou

smérem do pfistroje). MéFi¢ se automaticky zapne.
KROK-2:

1. Stisknutim tlacitka zapnout/vypnout na dobu 3 sekund nastavite funkci -
kontrolu pomoci kontrolniho roztoku.

2. Kontrolnim roztokem zatfepejte a prvni kapku odstrarite. Kapku roztoku
ziskate lehkym stisknutim lahvi¢ky kontrolniho roztoku. Kapku pfilozte opatrné
k Zlutému poli¢ku méficiho prouzku, az se kontrolni roztok nasaje. Poté méfi¢
pocitad na displeji od 5 do 1 sekundy. Pevné uzaviete vicko kontrolniho roztoku.

\

- A

Za 5 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 prouzk,

je mozné, ze méfi¢ nepracuje spravné. Pro jistotu méfeni pomoci kontrolniho
roztoku zopakujte.
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5. Pouzity prouzek vyjméte a zlikvidujte.
2. Postup pf¥i kontrole pomoci kontrolniho prouzku
[Jak pouzit STANDARD™ kontrolni prouzek]
1. Vlozte kontrolni prouzek do zditky méfice (nahoru napisem ‘check strip’).

Mé¥i¢ se automaticky zapne.
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2. Pokud je prouzek zasunut spravné, méfi¢ zapocne test.
3. Vysledek kontrolniho méfeni se zobrazi na displeji za 5 sekund. Pokud je vie
v poradku, zobrazi se OK. Pokud se vyskytne jakékoliv zévada, zobrazi se ,EEE".
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[OK hlagent] [EEE hlaseni o interni zavadé]

KAPITOLA 3: Udrzba, feSeni problémfi

Hlaseni na displeji a postup p¥i feseni problému

)
& Pokud se vyskytne chyba, rozsviti se obé cervend LED svétla.

POZNAMKA

Displej LCD

ovladani 1 Tlacitko

Velikost 48 mm x 83,7 mm x 15,3 mm
Hmotnost 29,5 g (bez baterie)

Po posledni akci s vlozenym prouzkem

- 60 sekund pokud se objevi chyba

- 60 sekund pokud se s méficem aktivné
nepracuje

Po posledni akci bez vlozeného prouzku

- 60 sekund v menu nastaveni,

15 sekund v menu paméti
Automatické vypnuti -15 sekun‘d pokud se s méficem aktivné
nepracuje

Jak vypnout pfistroj ru¢né

- Stisknéte jednou tlacitko zapnuto /
vypnuto, méfi¢ bude v modu vyhodno-
covani, poté
stisknéte tlacitko zapnuto / vypnuto
jesté jednou na jednu sekundu. Méric¢
se vypne.

Pamét 100 vysledk( méteni

- Upozornéni na hypoglykemii: méné
nez
70 mg/dL (3,9 mmol/L)

- Upozornéni na hyperglykemii: dle

Funkee indiv. nastaveni

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

* ikona pred jidlem,B”, po jidle ,A" a
nala¢no ,F” - po méfeni zvolte moznost
stiskem tlacitka zapnuto / vypnuto

Provozni teplota od +10°Cdo +45 °C

Max. nadmoiska vyska k provozu

Do 3776 mn.m. (12 388 stop)

Teplota skladovani méficich prouzka

od +2°Cdo +32°C

Skladovaci a prepravni podminky

méfice

od -20 °C do +50 °C a 10%-93% relativni
vlhkost

Hlaseni o interni zavadé ,EEE”

Vyména baterie
Baterie je témér vybita. Vyménite baterii Vypnéte a opét zapnéte méfic. Pokud je
co nejdrive. na displeji stdle symbol zavady,

Pokud je baterie vybita a stisknete tlacitko | kontaktujte prosim vaseho prodejce nebo
pro zapnuti a vypnuti ON/OFF, bude 10 zakaznicky servis firmy CELIMED.

sekund na displeji blikat symbol slabé
baterie a potom se méfi¢ automaticky

vypne
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Zavada vzorku krve

Aplikovany vzorek krve je pfilis maly.
Pouzity prouzek zlikvidujte a provedte
nové méreni s vétsim mnozstvim krve.
Ujistéte se, Ze jste pii aplikaci pfilozili
prouzek spravné ke kapce krve.

Zavada méf¥iciho prouzku

Méfici prouzek je vadny nebo poskozeny,
nebo neni vlozen spravné. Prouzek zlikvi-
dujte a poutzijte novy.

Nespravna teplota

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

30 minut a provedte znovu méfeni.

Méfi¢ neochlazujte nebo nezahfivejte.

KAPITOLA 4:Technické udaje

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

Kalibrace Plazma ekvivalent
Zdroj krve Cerstva plna kapilarni krev
Velikost vzorku krve 09 ul

Doba méfeni 5 sekund

Analyzacni metoda Glucose Oxidase Biosensor (GOD)

Napajeni / kapacita baterie 3V lithiova baterie typu CR2032

Nova baterie bézné vystadi na vice nez
1 000 méfeni za normalnich podminek
(pfi 25 °C)

Zivotnost baterie

Méteno v jednotkach mmol/L

KAPITOLA 5: Charakteristika méieni

Vsechny vysledky STANDARD™ CodeFree® Plus by mély byt vyhodnoceny ihned po
provedeni méreni (dle ISO 15197:2015).

Pfesnost
Nameérené vysledky presnosti jsou v rozmezi smérodatné odchylky (STD) 3 mg/dL a pod
100 mg/dL (5,55 mmol/L a varia¢ni koeficient (CV) 4% je nad 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

1. Hladina krevniho cukru (mg/dL)

Hladina krevniho cukru (mg/dL) STD (mg/dL) / CV (%)
47,6 1,1 mg/dL
82,8 2,0 mg/dL
135,0 29 %
209,9 3,1%
3125 23%

2. Intermedidrni presnost

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 (%)
1,4 mg/dL 29% 2,4 %

Pfesnost méreni

meéficiho systému byla stanovena porovnanim vysledkd méreni krevni glukézy s vysledky
naméfenymi laboratornim analyzétorem glukézy YSI Model 2300 STAT Plus (referen¢nim
pristrojem).

Akceptovatelna kritéria pro pfesnost 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
referencnim méreni a koncentraci glukézy <100 mg/dL (5,55 mmol/L) nebo v rozmezi
+15% pii koncentraci glukézy =100 mg/dL (=5,55 mmol/L).

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

V rdmci £5 mg/dL
v ramci £0,28 mol/L

V rdmci £10 mg/dL
v rdmci £0,56 mol/L

V rdmci £15 mg/dL
v rdmci £0,83 mol/L

80,1 % (149/186) 98,4 % (183/186) 99,5 % (185/186)

2. >100 mg/dL (5,55 mmol/L)

V rdmci +5 % Vrdmci £10 % Vrdmci £15 %

67,4 % (279/414) 97,1 % (402/414) 99,8 % (413/414)

Uzivatelské testovani
Testovani uzivateli probéhlo v souladu s normou ISO 15197:2015. Tato studie
vyhodnotila hodnoty glukézy z kapildrni krve prsti u 171 osob a vysledky jsou
nasledujici:
»100% v rozmezi +15 mg/dL (0,83 mmol/L) Iékaiskych laboratornich hodnot pfi
koncentraci glukézy pod 100 mg/dL (5,55 mol/L), a 100% v rozmezi +15 % lékafskych
laboratornich hodnot pfi koncentraci glukézy rovno nebo vice
nez 100 mg/dL(5,55 mmol/L)."

Elektromagneticka kompatibilita

Tento méfic spliuje pozadavky na ochranu pred elektrostatickou elektfinou dle EN ISO
15197, dodatek A. Byl testovan a je chranén pred elektrostatickou elektfinou dle normy
IEC 61000-4-2 a dale byl testovan na moznost ruseni radiovymi vinami dle rozsahu
frekvenci a Urovni specifikovanych v normé EN 61326.

Elektromagnetické zéreni je nizké. Interference jinymi pfistroji s elektrickym pohonem

se nepredpoklada.

Reference
1. Americkd Diabeticka asociace, Doporucené smérnice pro klinickou praxi, 2013.
Diabetes care, ¢islo 36., pfiloha 1, str. 1-100.
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CELIMED s.r.0., SociéIni péce 3487/5a, 400 11 Usti nad Labem
Info linka: +420 475 211 113, objednévky: +420 475 212 038
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