SEJOY. Sejoy Biomedical Co., Ltd.
Testovaci prouzky BS-602 pro méieni hladiny glukozy v krvi

Navod k pouziti

Upozornéni:

e Ur¢eno pro pouziti s glukometrem Sejoy BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707b, BG-708, BG-709, BG-709b,
BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t Ease.

e  Pred pouzitim vyrobku si prec¢téte uZivatelskou ptiru¢ku k Sejoy BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707b, BG-708,

A BG-709, BG-709b, BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t.

e  UZivatel by nemgl ¢init Zdna lékai'sky vyznamna rozhodnuti bez pfedchozi konzultace se svym praktickym léka-
rem.

e  Pacient by mé&l modifikovat svou l1é¢bu pouze tehdy, pokud k tomu proSel odpovidajicim Skolenim.

[ Néazev vyrobkul
Genericky ndzev: Testovaci prouzky méteni hladiny glukozy v krvi

[ Model]
BS-602

[ Druh baleni]
1 testovaci prouZek/sacek, 10 testovacich prouzka/lahvicka, 25 testovacich prouzki/lahvicka, 50 testovacich prouzki/lahvicka

[ Popis vyrobkul
Testovaci prouzky BS-602 pro meteni hladiny glukézy v krvi

[ Uéel pouziti]

Testovaci prouzky Sejoy BS-602 se pouZivaji s glukometry Sejoy BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707b, BG-708, BG-7009,
BG-709b, BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t Ease na kvantitativni méteni glukozy v cerstvé kapilarni pIné krvi pro osobni
testovani. Koncentrace glukozy v Zilni krvi nebo krvi novorozenci méena zdravotnickymi pracovniky. Cerstva kapilarni plna krev
odebrana z konecku prstu a novorozenecka krev odebrana z paty. Systém je urcen pro diagnostické pouZiti in vitro v doméacim prostiedi
nebo zdravotnickym personalem v klinickém prostiedi jako pomticka pro sledovani G¢innosti 1é¢eni diabetu. Tento systém neni uréen
pro diagnostiku diabetes mellitus.

[ Princip testu]

Testovaci prouzek Sejoy BS-602 je plastovy prouzek obsahujici chemikalie a elektrody. Prouzek méti glukézu pomoci amperome-
trické technologie vyuZivajici gluk6zodehydrogenazovou reakci. Kdyz se do Spi¢ky testovaciho prouzku nasaje plné krev nebo test pro
kontrolu glykémie, glukdza ve vzorku reaguje s chemikaliemi a vytvati elektricky proud. Glukometr méti elektricky proud a vypocitava
mnoZzstvi glukozy. Vysledek glukdzy se zobrazi jako vypocitand hodnota plazmy.

[ Chemické slozeni]
Glukézadehydrogenaza > 1,6 1U; Ferikyanid draselny > 0,2 mg; stabilizator > 0,1 mg; ostatni prvky 68 %.
KaZdé baleni obsahuje vysouSeci prostiedek.

[ Skladovani a manipulace]

® Uchovavejte testovaci prouzky a prostiedky pro kontrolu hladiny glukézy v krvi na suchém misté pti teploté mezi 1 ~30
(33,8 ~86 ).

® Testovaci prouzky pouZivejte pti teplotich mezi 5 ~45 (41 ~113), vihkosti mezi 10% ~90%.

® Neskladujte testovaci prouzky v prostredi s vysokou teplotou a vihkosti. Vhnéte se vystaveni testovacich prouzki ptisobeni
slune¢niho zareni.

® Neuchovavejte v mrazu ani v chladnicce.

® Testovaci prouzky musi byt skladovany v originalni lahvicce s pevné uzavienym uzavérem.

® Testovaci prouzky jsou validni bud’ 24 mésicu po vyrobeni, nebo 6 mésict po datu otevieni; na obal napiSte datum prvniho



otevieni.

® Kontrola pro testovaci prouzky je validni bud’ 24 mésict po vyrobeni, nebo 3 mésice po datu otevieni; na obal napiste datum
prvniho otevieni.

® Po vyjmuti prouzku lahvicku ihned uzaviete.

® Testovaci prouzek pouZzijte ihned po vyjmuti z obalu.

[ Prislusenstvil
® Glukometry BG-705, BG-705bh, BG-707, BG-707b, BG-708, BG-709, BG-709b, BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a
BG-713t Ease
® Kontrola pro testovaci prouzky BS-201
Odbérové pero
® Lanceta

[ Pozadavky na odbér krvel

® Pouzijte ¢erstvou kapilarni plnou krev nebo vendzni krev nebo novorozeneckou krev; pouZziti antikoagulantu ve vzorku krve
maZe ovlivnit vysledky testu.

® Vzorky kapilarni, vendzni a neonatélni krve obsahujici tato antikoagulancia jsou ptijatelné: EDTA, heparin sodny. Jiné anti-
koagula¢ni prostiedky nedoporucujeme.

® Odbér a ptipravu viech Zilnich a neonatalnich vzorka by méli zajistit zdravotnici.

® Aby se minimalizoval efekt glykolyzy, je treba provést testy glukézy v Zilni krvi do 20 minut od odbéru krve. Pokud odebra-
né vzorky krve nelze testovat okamzité, odstied’te je a uloZte do chladnicky.

® Testovaci prouzek byl testovan s neonatalni krvi. VV ramci spravné klinické praxe se doporucuje opatrnost pii interpretaci ne-
onatélnich hodnot glukézy v krvi pod 2,8 mmol/l (50 mg/dl).

® Zbyvajici voda nebo alkohol na misté vpichu vzorku krve zpisobuji neptesné vysledky.

[ Bezpe&nostni opatieni]
® Testovaci prouzky jsou urceny pro testovani kapilarni, venozni a neonatalni krve in vitro (externi).
®  Provozujte systém monitorovani hladiny glukézy v krvi pti pokojové teploté.
® Testovaci prouzky jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti NepouZivejte testovaci prouzky, které jsou roztrzené, ohnuté nebo
jakkoli poSkozené.
Odbeérové pero Ize pouZit vyhradné pro jednu osobu; lanceta je pouze na jednordzové pouziti.
NepouZivejte testovaci prouzky s proSlou dobou pouZitelnosti, protoZe by to zptisobilo nespravné vysledky testu.
Nikdy nepouZivejte roztok jodu k dezinfekci mista vpichu.
UdrZujte misto vpichu suché.
Pro méteni se doporucuje druhd kapka vzorku krve.
Pokud je testovaci prouzek studeny, nepouzivejte jej, dokud se neohieje na pokojovou teplotu.
Chcete-li vyloucit jakoukoli moZnost infekce, zlikvidujte pouZité testovaci prouzky, odbérové pero a lancetu podle mistnich
predpisa pro ochranu Zivotniho prostiedi.

Varovani:
® Testovaci prouzky nepolykejte. Neni uréen pro lidskou spotrebu.

A ® Testovaci prouzky maji ostrejSi okraj, ktery mazZe zptsobit malé poskrabani.
® Uchovaveite lahvicku s testovacimi prouzky nebo féliovy sd¢ek mimo dosah

[ Testovani glukozy v krvi)
Pred testem si dikladné prectéte navod k pouziti glukometru BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707b, BG-708, BG-709, BG-709b,
BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t Ease.
1)  Priprava komponent systému:
Glukometry BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707h, BG-708, BG-709, BG-709b, BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t
Ease
Testovaci prouzky BS-602
Odbérové pero, lanceta
2)  Megieni krevniho vzorku 2



1.

Odbeér krve

Systém pro stanoveni krevni glukézy vyZaduje k testovani hladiny glukozy v krvi maly vzorek krve z konec¢ku prstu. Pied od-

bérem krve si umyjte ruce a misto vpichu otiete alkoholovym tamponem nebo mydlovou vodou. Oplachnéte a diakladné osuste.

e N e

Otocte uzavérem proti smeru hodinovych rucicek a sejméte jej. VIoZte novou sterilizovanou lancetu do drzaku lancety a pev-
né ji zatlacte dolu, dokud se nezastavi.

Otécejte ochrannym krytem, dokud se neoddéli od lancety

Nasurite uzaver nadoraz, (vyhnéte se kontaktu s hrotem lancety)

Nastavte hloubku vpichu otaéenim knofliku pro nastaveni hloubky. Indiktor hloubky ukazuje aktudlni nastaveni hloubky. K
Poté zasuite ovlada¢ vysunuti pruziny zpét, dokud nezaklapne. Zatizeni je pripraveno k pouZziti.

Umyjte si ruce a misto vpichu ottete alkoholovym tamponem nebo mydlovou vodou. Oplachnéte a dikladné osuste.

PriloZte odbérové pero pevné ke strané Spic¢ky prstu. Stisknéte uvoliovaci tlacitko. Jemné stisknéte prst, abyste podpotili vy-
tok krve. To vam pomaZe ziskat kapku krve.

Poznamka: Misto odbéru krve vybirejte z obou stran prstu, protoZe to miiZe sniZit bolest.

Nasad’te ochranny kotou¢ zpét na lancetu. Zlikvidujte spravnym zpasobem.
Testovani glukozy v krvi

VloZte testovaci prouzek do vstupu pro prouzky, koncem s kontaktni liStou dopredu a smérem nahoru. Zatlacte jej aZ na doraz.
Glukometr se automaticky zapne a kratce zobrazi symboly na obrazovce. Ujistéte se, Ze vSechny symboly byly tplIné zobra-
zeny.

Po automatické kontrole glukometru se v pravém hornim rohu obrazovky objevi symbol testovaciho prouiku""’"'. Symbol
pripomenuti vzorku krve blika, aby ptipomnél aplikaci krve.

Dotknéte se kapky krve hornim okrajem na konci testovaciho prouzku. Podrzte, dokud se okno pro potvrzeni nezaplni. Glu-
kometr zahgji testovani s odpocitdvanim na displeji.
Poznamka: Chyba ,,E-4* se objevi, kdy?Z se testovaci prouzek béhem méieni pohne.
Na konci odpocitavani se na obrazovce zobrazi vysledek testu.
Poznamka: Aby nepresné vysledky testu neovlivnily pramér za 7, 14, 28 dni, miaze uZivatel posledni vysledek testu
vymazat soué¢asnym stisknutim tla¢itka ,,S* a tla¢itka ,,M*.
WWjméte pouZzity testovaci prouzek. Glukometr uloZi vysledek testu a automaticky se vypne.
Poznamka: Chcete-li prodlouzit Zivotnost baterie, vyjméte testovaci prouzek a vypnéte glukometr.

[ K pochopeni vysledki testi]

Pokud mate piiznaky, které se neshoduji s vysledky vasich testt, nahlédnéte do ndvodu k pouZiti a zkontrolujte béZné chyby
testovani. Pokud problém pietrvava, okamzité kontaktujte svého lékare.

Vysledek muze byt znam do 5 sekund po ptidani vzorku krve nebo kontroly pro hladiny glukézy v krvi.

Glukometr dokaZe presné metit koncentrace glukozy v krvi mezi 0,5 aZ 33,3 mmol/l (9 az 600 mg/dl) Zpravy "Lo" a "HI"
oznacuji vysledky mimo tento rozsah.

Symbol ,,Lo" se objevi na obrazovce, pokud je hladina glukdzy v krvi nizsi nez 0,5 mmol/l (9 mg/dl).

Symbol ,,HI* znamena, Ze vysledek testu je vy3si nez 33,3 mmol/l (600 mg/dI).

Systém monitorovani hladiny glukozy v krvi pottebuje alespon 0,6 pl vzorku. Chybovy kod "E-4" se zobrazi, kdyZ vzorky
nejsou dostatecné.

Pokud se na obrazovce zobrazuji symboly chyb, vyhledejte feSeni v ndvodu k pouZiti.

[ Informace o rozsahu glykémiel

Cas Normalni rozsah krevni glukozy

Pred snidani 3,9 - 5,8 mmol/I (70 - 105 mg/dl)

Pred obédem nebo vedeti 3,9 - 6,1 mmol/I (70 - 110 mg/dI)
1 hodina po jidle Méné nez 8,9 mmol/l (< 160 mg/dl)
2 hodiny po jidle Méné neZ 6,7 mmol/l (< 120 mg/dl)

Mezi 2. a 4. hodinou ranni Vetsi nez 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl)

[ Omezeni]
® Systém monitorovani hladiny glukézy v krvi Sejoy BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707b, BG-708, BG-709, BG-709b,
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BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t Ease

® Rozsah hematokritu 0 % aZ 70 % Hematokrit nad 70 % muaZe zpusobit odchylky ve vysledcich.

® Zava7nd dehydratace a nadmeérnd ztrata vody mohou zpusobit faleSné nizké vysledky. Pokud si myslite, Ze miZete byt de-
hydratovani, okamzité se porad’te se svym lékaiem.

® Interference uvedené niZe byly testovany. Vzorky krve testované pii nasledujicich drovnich koncentrace jednotlivych latek
nebudou interferovat.

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Acetaminofen 1,11 mmol/l (20 mg/dl) Kyselina askorbova 0,17 mmol/l (3 mg/dl)
Bilirubin 2,22 mmol/l (40 mg/dl) Cholesterol 27,78 mmol/l (500 mg/dl)
Kreatinin 0,56 mmol/l (10 mg/dl) Dopamin 1,1 mmol/L (20 mg/dI)
Kyselina gentisova 1,25 mmol/l (22,5 mg/dI) Glutathion 2,17 mmol/I (39 mg/dl)
Hemoglobin 1111,11 mol/l (20000 mg/dl) Heparin 500 1U/dl
Ibuprofen 2,78 mmol/l (50 mg/dl) Ikodextrin 60,8 mmol/l (1094,4 mg/dl)
L-Dopa 0,03 mmol/l (0,5 mg/dl) Malt6za 555,56 mmol/l (10000 mg/dl)
Metyl-DOPA 0,22 mmol/l (4 mg/dl) Salicylat 3,33 mmol/l (60 mg/dl)
Tolbutamid 5,55 mmol/l (100 mg/dl) Tolazamid 0,56 mmol/l (10 mg/dl)
Triglyceridy 83,33 mmol/l (1500 mg/dl) Kyselina mocova 1,33 mmol/l (24 mg/dl)
Xyl6za 2,78 mmol/l (50 mg/dl) Pralidoxim jodid 0,83 mmol/I (15 mg/dl)
EDTA 11,11 mmol/L (200 mg/dl) Galaktéza 0,83 mmol/I (15 mg/dl)

[ Sledovatelnost])

Kalibrator systému pro monitorovani hladiny glukozy v krvi Sejoy BG-705, BG-705b, BG-707, BG-707b, BG-708, BG-709, BG-709b,
BG-710, BG-710b, BG-713r Ease a BG-713t Ease je kontrola krevniho testu glukdzy. Sledovatelnost kontrolniho testu krevni glukozy
se vztahuje k glukézového analyzatoru YSI. Glukozovy analyzator YSI je referenéni metodou pouZivanou k posouzeni presnosti, s ja-
kou jsou pomoci glukzového systému ziskavany vysledky glukézy. Hodnota glukdzy je sledovatelna podle standardniho referencniho
materidlu (SRM) 917¢ (D-glukdza) Narodniho institutu pro standardy a technologie (NIST). Koncentrace je 200 mg/dl.

[ Funkéni charakteristikal
Funkénost systému byla hodnocena jak v laboratornich, tak v klinickych testech.
® Rozsah: Rozsah méfeni glukometru je 0,5 az 33,3mmol/l (9 mg/dl az 600 mg/dl). Zpravy "Lo" a "HI" oznacuji vysledky mimo
tento rozsah.
®  Presnost: Presnost systému byla hodnocena porovndnim vysledka glykémie z ¢erstvé kapilarni plné krve odebrané pacienty s vy-
sledky ziskanymi pomoci laboratorniho glukézového analyzatoru YSI.
Tabulka 1. Vysledky piesnosti systému pro koncentraci glukdzy < 5,55 mmol/l (100mg/dl)

V rozsahu 0,83 mmol/l (15 mg/dl)

V rozsahu +0,28 mmol/I (5 mg/dl) V rozsahu 0,56 mmol/I (10 mg/dl)

108/168 (64,3 %) 156/168 (92,9 %) 167/168 (99,4 %)

Tabulka 2. Vysledky piesnosti systému pro koncentraci glukézy > 5.55 mmol/l (100mg/dlI)

V rozsahu +5 % V rozsahu +15 %

V rozsahu 10 %

360/432 (83,3%) 410/432 (94,9%) 430/432 (99,5%)

Tato studie ukazuje, Ze systém je dobie srovnatelny s laboratorni metodou a spltiuje minimalni prijatelnd vykonnostni kritéria defino-
vana v normé 1SO 15197:

®  Presnost:

Hodnoceni reprodukovatelnosti provadéné s plnou Zilni krvi a hodnoceni stredni ptesnosti provadéné s kontrolnimi materialy.

Kontrola glykémie ,, 2,4 mmol/l SD=0,13
Kontrola glykémie ,, 7,4 mmol/l SD= 3,4 %
Kontrola glykémie ,, 20,8 mmol/l SD= 2,7 %
Krev 4 2,4 mmol/L SD=0,13

Krev 4 5,1 mmol/L SD=0,19

Krev 4 7,4 mmol/L SD=3,4 %

Stredni presnost

Reprodukovatelnost




Krev 4 12,2 mmol/L SD= 3,4 %
Krev 4 20,8 mmol/L SD=2,1 %
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[ Index symboli]

Na obalu se mizete setkat s nize uvedenymi symboly. Maji nasledujici vyznam:

E]:i] Prostudujte si ndvod k pouziti V Dostate¢na pro

IV D Diagnosticky zdravotnicky pro-

stiedek in vitro

/ﬂ/wc
1°C
A Upozornéni T Uchovavejte v suchu

Teplotni omezeni

LOT| |[Cislosarze

NepouZivejte opakované

“ Vyrobce g Pouzijte do

EC [REP | |Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

c E \/yrobek odpovida poZadavkam smérnice EC 1VDD (98/79/EC ) o diagnostickych
01 97 zdravotnickych prostredcich in vitro.

M [ Vyrobcel
Sejoy Biomedical Co., Ltd.

Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development Zone,
Hangzhou City, 311100 Zhejiang P.R. Cina

Tel: +86-571-81957767

Fax: +86-571-81957750

E [ zastupce EU ]

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

[(Dovozce]
Foxmedica export s.r.o.

Castonice &.ev. 84, 270 23 Ktivoklat

c E 0197 Vyrobek odpovidéa poZzadavkim smérnice EC IVDD (98/79/EC) o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro
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