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Kapitola 1: Viceparametrovy systém HumaSens?2.0 P'us

1.1 Uvod

Dékujeme, Ze jste si vybrali HumaSens2.0PMs . Multiparametrovy systém (glukometr)
HumaSens2.0Ps je zalozen na elektrochemické biosenzorové technologii, kterd dokaze rychle a
pohodIné kontrolovat hladinu glukézy (GLU), celkového cholesterolu (CHOL) a kyseliny mocové (UA)
v krvi. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si peclivé preltéte tuto uZivatelskou priru¢ku. Pokud budete
potiebovat dalsi pomoc, obratte se na mistni zdkaznicky servis.

Zamyslené pouziti

HumaSens2.0P'Us Starter Pack obsahuje ruéni multiparametricky pFistroj. V kombinaci s testovacimi
prouzky HumaSens2.0P"s slouzi ke kvantitativnimu stanoveni hladiny glukdzy, celkového cholesterolu
a kyseliny mocové v lidské kapilarni krvi odebrané z prstu a mista vpichu. Pouziva se ke sledovani
hladiny glukdzy, celkového cholesterolu a kyseliny mocové. HumaSens2.0Ps Starter Pack je navrzen
jako poloautomaticky systém. Pro testovani v blizkosti pacienta zdravotnickymi pracovniky a
laboratorni testovani laboratornimi pracovniky.

Systém HumaSens2.0PUs je kalibrovdn pomoci referenénich pristrojl, které jsou navazany na
nasledujici standardni referencni materidly a metody:

Test  [Standardni
Glukodza NIST SRM 917 Oxidaza glukdzy
Celkovy cholesterol NIST SRM 911 Abell/Kendall

Kyselina mocova NIST SRM 913 Urikaza/UVv
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1.2 Obsah startovaciho bali¢ku

Polozky obsazené v sadé HumaSens2.0P"s Starter Pack:
(presné (daje naleznete na vnéjsi krabici mérice)

Popis Mnozstvi

HumaSens2.0P"s Multiparametrovy méfi¢ (s baterii CR2032 3V) 1
Uzivatelska prirucka 1
Struény privodce 1
Pouzdro 1
Volitelna vybava (neni soucssti standardniho baleni sady, pro objednani kontaktujte mistniho distributora) REF
Glukdzové testovaci prouzky modré HumaSens2.0 / HumaSens2.0PYs / HumaSens /

HumaSensPus (50) 2 x 25 ks. 17562
Kontrola glykémie HumaSens2.0 / HumaSens2.0PYs / HumaSens* / HumaSensPlus *

(*MODRY GLU prouzek) 2 x 2 ml 17562/10
Testovaci prouzky na kyselinu mo¢ovou HumaSens2.0P"s 1 x 25 ks. 17566
Kontrolni roztok kyseliny mo¢ové HumaSens2.0Ps 2 x 2 ml 17566/10
Testovaci prouzky na celkovy cholesterol HumaSens2.0Ps 2 x 10 ks. 17567
Roztok pro kontrolu celkového cholesterolu HumaSens2.0Ps 2 x 1,5 ml 17567/10



Kapitola 1: Viceparametrovy systém HumaSens2.0 P'us

1.3 Oznacovani a informace

v Operace
g Pouziti podle ‘ {Jr;g?/?e?g pouziti % “" Omezeni provozni teploty

Skladovani a

Spotfebujte do 3 Breots

Vyrobce aml mésich od prvniho t :
otevreni =

Omezeni teploty pfi
skladovani a prepravé

Skladovani a

NepouZivejte C‘E Pozor "-ws Omezeni relativni vihkosti pfi
znovu e skladovani a prepravé

Pokud si konecny uZivatel

preje tento vyrobek

Udrzujte v suchu Diagnostika in vitro \E\/ zlikvidovat, musi jej odevzdat
k vyuziti a recyklaci do
zarizeni pro oddéleny sbér.

M. x v N . I
—#=_ Chrarite pred - e o sz Zarizeni pro testovani v
/.‘L\ slunecnim zarenim Sy w2 blizkosti pacienta (NPT)
Y wiw : e & Datum vyroby, napr.
D:ﬂ Prectéte si pokyny @ Sériové Cislo vyrobeno v Eervnu 2022

2022-06



1.4 HumaSens2.0P'“s Meter
MéFi¢ (pfedni a zadni strana)

Obrazovka
LCD: Zobrazeni
provoznich
informaci a
vysledkd testd. -

Pravé tlacitko
"S": Potvrdte a
nastavte.

Levé tlacitko "M":
(M): Vstupte do
pamétového rezimu.
Dlouhym stisknutim
se vypne.

Tlacditko pro
vysunuti: Vyjméte |/

testovaci prouzek. \\\ T
Testovaci-

port: Vlozte
testovaci prouzek.

Nalepka se sériovym
cislem

Baterie:

3V lithiova baterie
(CR2032) Pred pouzitim
odstrante plastovou
zdaklopku.

Viko
baterie:
Otevrete jej
posunutim.

Stitek méFice:
Informace o méridle



Kapitola 1: Viceparametrovy systém HumaSens2.0 P'us

1.4 Displej LCD
Zobrazeni informaci a vysledkd testt

PP T
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1.4 Vystrazné tény

> Normalni vystraha: kratké pipnuti
> Varovny signal: 3 kratka pipnuti
> Zapnuti/vypnuti: dlouhé pipnuti

®EOEEQEOOEEO®

Oblast vysledkd
Vybité baterie
Ikona teploty
Primér (GLU)
Ikona jednotky
Cas

Kontrola systému
Ikona nacitani krve

Ikona nacitani pasu
Ikona testovaciho
rezimu

Ikona pamétového
rezimu

Ikona Cisla kodu
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1.4 Testovaci prouzek

GLU - glukdza

CHOL - Cholesterin

UA - kyselina mocova

Vstup pro vzorek:

Odtud se odebird vzorek plné

Elektronické krve a kontrolni roztok.

kontaktni listy:
Tento konec zasurite
do zkusebniho portu

mérice. !

1.4 Kédovy prouzek
Kddovaci prouzek slouzi ke kédovani mérice.
PFi pouziti nové lahvi¢ky s prouzkem provedte krok kédovani.

= | -§LU 714% '
Kontaktni bar:
Tento konec zasurite e T | -
do zkuebniho portu [[= | ]CEE, S

méfFiciho pristroje.
= | ]UA7021

Poznamka:

Vyplrite prosim kulaté okénko
s krevnim vzorkem CHOL testu
a vyhnéte se odpojeni v tomto
procesu.

Testovaci
rezim



Kapitola 2: Nastaveni mérice

2.1 Instalace/vyména baterii
Pred pouzitim odstrante plastovou zaklopku pod baterii. Tento pfistroj pouziva 3V lithiovou baterii
CR2032. Nepouzivejte ani neinstalujte jiné typy baterii. Doslo by k poskozeni méficiho pfistroje.

Pokyny k instalaci:

1L — Posunutim Vlozte Odsurite
\( /_,;L | sejméte kryt baterii kryt
. (( —»| Dbaterie. kladnou baterie.
| stranou (+)
nahoru.

Poznamka: Baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

2.2 Nastaveni data, ¢asu a jednotek
Stisknéte tlacitko "S" na vice nez tfi sekundy. Uslysite jedno "pipnuti" pro vstup do reZimu nastaveni,
poté postupuijte podle nize uvedenych pokyn{ pro nastaveni.

Poradi nastaveni: Rok/Mésic/Datum/Hodina/Minuta/Jednotky

> Kliknutim na tlacitko "M" se posunete o jednu jednotku.

> Kliknutim na tlacitko "S" prejdete do dalSiho nastaveni a ukoncite reZim nastaveni.
> Po nastaveni se méfi¢ automaticky vypne.
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Poznamka: Nastaveni spravného ¢asu a data je dlleZité pro spravu vasich zdravotnich zéznamd.

Volitelné jednotky: "mg/dI" a "mmol/I".

2.3 Kédovani mérice

Kazda lahvicka s prouzky je opatfena kédovacim prouzkem, ktery slouzi ke kédovani glukometru. Pfi
prvnim pouziti glukometru nebo pfi otevieni nové lahvicky s prouzky jej zakddujte. Diky funkci
automatické identifikace prouzkli nemusite po zakédovani glukometru prepinat testovaci rezim pfi
kazdém testu.

1 > Zkontrolujte, 2. > Na obrazovce se zobrazi Cislo kddu. Ujistéte
zda je méfic 7142 se, ze Cisla na obrazovce, kodovém prouzku a
vypnuty. a7 stitku lahvicky jsou stejna.
> Poté vlozte : > Poté odstranite prouzek s kédem.
koédovy prouzek | = '} > © Na obrazovce se na kratky okamzik
do testovaciho LSl M sobrazi zprava, e byl glukometr Gspééné
portu. zakodovan pro pfislusny testovaci rezim a

$ar?i testovacich prouzkd.



Kapitola 3: Jak provést test

Pro zajisténi presného vysledku testu postupujte peclivé podle pokynd.

3.1 Pred testovanim

Materidly potfebné k provedeni testu:

> HumaSens2.0P's Meter

> HumaSens2.0P'us Testovaci prouzek

> Lancingové zafizeni / lancety (nejsou k dispozici)

> Tkanina nebo vatovy tampon se 75% etanolem nebo dezinfekéni ubrousky k ocisténi mista odbéru
vzork(l pred testem.

Poznamka: Pred testovanim a po n&m si ddkladn& umyjte ruce vodou a mydlem a pred
testovanim se ujistéte, ze je misto odbéru vzorku suché.



> Vyjméte testovaci prouzek a
lahvicku ihned uzavrete, jinak
ostatni prouzky navlhnou.

> Ujistéte se, Ze Cisla kodd na
obrazovce a na stitku lahvicky
jsou stejna.

> Testovani mizete zahajit poté,

co se objevi stra’mka'd .

Pozndmka: Pokud se stra’nkaé
nezobrazi, vyjméte nepouzity
prouzek a opakujte krok 2.

> Settete prvni kapku krve.
> Jemné masirujte prst, dokud se
nevytvori kulatd kapka krve.

3.2 Provedeni testu

> Zasunte kontaktni listu do
zkudebniho portu méfice.
> MEFic¢ se automaticky zapne.

> Prst pacienta musi byt teply, na
povrchu suchy, Cisty, véetné toho,
ze neobsahuje latky, jako je krém
na ruce.

> PouZijte lancetu na jedno pouziti
(neni soucasti dodavky) na prst
pacienta, abyste ziskali kapku
krve.

> Dotknéte se vzorku krve
vstupnim prouzkem.
> Vzorek se odebere automaticky.

Poznamka: Ujistéte se, Ze mate dostatek vzorku pro test.
Pokud se krev rozmazava, setrete ji a vytlacte dalsi kapku krve.

10



Kapitola 3: Jak provést test
3.2 Provedeni testu

Glukdza/kyselina mocov?/‘_\ l/'_‘\'
aplnit

|0’7,.|-J|-\_ 1 |J|.. ) 10 pl INapInéni se

f s '\_ \ OK \\\_ -/anPOdarllo
:'\_. I-.__- Celkovy cholesterol /— \

5 .Naplnlt | | &ni
LU UA - CHOL Lo NapInéni se
B k\\ nepodafilo

Poznamka: Nedostate¢né doplnéni vzorku krve miZe vést k nepifesnému nebo nelispé$nému
vysledku testu.

7, > Po odpoditani potfebného ¢asu (v sekundach) se na displeji zobrazi
- vysledek.

> Poté pouZity prouzek vyhodte do kontejneru na biologicky odpad.

> Pristroj se automaticky vypne.

11



Poznamka:

> PF prvnim pouZiti nebo otevFeni nové lahvicky s prouzky zakédujte svij glukometr.
Pokud mate néjaké otazky, prectéte si kapitolu 2.3.

> PFi testovani se Fidte pokyny. Nesprévna obsluha miZe mit za nasledek
nepresny vysledek testu nebo poskozeni systému.

> Test dokoncete do 5 minut, jinak se méFi¢ automaticky vypne.

> Pokud vlozite Spatny konec nebo Spatnou stranu pasku, méfi¢ se nezapne.

> Nepouzivejte prosly prouzek.

> Prilozte vzorek krve na spravné misto na testovacim prouzku.




Kapitola 3: Jak provést test
3.3 Péce po testovani
1. Pouzité lancety vyhodte podle pokynt do vhodného kontejneru na biologicky odpad.

> Pouzitou lancetu (neni soucasti dodavky) vyhodte do nadoby na biologicky
odpad.

2. Zaznamenejte si vysledek testu.

3. Pristroj, prouzky a dalsi predméty skladujte v Ccistém, chladném a suchém prostfedi. (Viz
specifikace v kapitole 8.)

Glukoza < 20 mg/dl (1,10 mmol/l) > 600 mg/dl (33,3 mmol/l)
Kyselina mocova < 3 mg/dl (0,18 mmol/I) > 20 mg/dl (1,19 mmol/l)
Celkovy cholesterol < 100 mg/dl (2,59 mmol/l) > 400 mg/dl (10,35 mmol/I)

13
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Poznamka:

> Pravidelné kontrolujte vykon mérice.

> Pad, naraz nebo jiny prudky naraz mdze zplsobit poskozeni méticiho pfistroje nebo jeho poruchu.

> Nepouzivejte méFi¢ v prostifedi s moznym magnetickym, elektromagnetickym a radioaktivnim
rusenim.




Kapitola 4: Funkce paméti mérice

PFistroj dokéze zaznamenat 360 vysledk{ glukézy, 50 vysledkd celkového cholesterolu a 50 vysledk
kyseliny mo&ové (zahrnuje vysledky testl a vysledky testl s kontrolnim roztokem). Dokaze také
pocitat 7-, 14- 21- a 28denni primér pro glukdzu.

Nejnovéjsi vysledek testu nahradi nejstarsi, pokud zdznamy prekroc¢i maximalni kapacitu paméti.
Paméti zacinaji zdznamem od M1 do M360 nebo od M1 do M50.
Ulozené vysledky nejsou ovlivnény vybitim baterie nebo jeji vyménou.

Pokyny pro kontrolu vzpominek:
1.

2.

3.

15

V glukometru neni testovaci prouzek.

Stisknéte tladitko "M" na 3 sekundy, dokud se neozve kratké pipnuti, ¢imz vstoupite do
pamétového rezimu.

Po Uplném zobrazeni na obrazovce stisknéte tlacitko "M" pro pfepnuti mezi rezimy GLU, CHOL a
UA.Stisknéte tlacitko "S" pro vybér.

V pamétovém rezimu GLU se nejprve zobrazi 7-, 14-, 21-, 28denni primér a poté jednotlivé
zdznamy.

V pamétovém rezimu CHOL a UA se zobrazi pfimo jednotlivé zdznamy.

Stisknéte tlacitko "S" pro dalsi testovaci zaznam a stisknéte tlacitko "M" pro pfedchozi zaznam.
Jakmile vstoupite do jednoho pamétového reZimu, nelze jej pfepnout.

Stisknéte tlacitko "M" na 3 sekundy nebo pockejte, az se méfi¢ vypne. Poté zopakujte kroky 1-3
a zvolte jiny testovaci rezim.

Poznamka: Vysledky kontrol nejsou zahrnuty do priméru.



N GLC

294

Code M GLUC : in
ode LA CHOL ‘ IU

7 "‘H . o ]

DAY A 1
TTOAYE 21 Individualni rekord GLU
_ CODATA cb ) M Bl T
GLU Prémér r E in
L R — ]
Code M GLUC UA CHOL . mpdL

-Kontrolni zaznam GLU

[

» [ | < ‘E'E

Code M GLUC UA CHOL

7 PN

Individualni zaznam CHOL nebo

mgil . L

PR ":"EE

Kontrolni zaznam CHOL nebo UA




Kapitola 5: Test kontrolniho roztoku
Kontrolni FeSeni HumaSens2.0PYs se pouzivd ke kontrole vykonu multiparametrového systému
HumaSens2.0Ps . Systém funguje adekvatné, pokud kontrolni test spada do rozsahu uvedeného na

Stitku lahvicky prislusného testovaciho prouzku.

Systém by mél byt zkontrolovan:

> Pokud mate podezfeni, Ze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.
> Pokud je vysledek testu neobvykly, nepfesny nebo nekonzistentni.

> Kdykoli jste upustili nebo narazili do méfice.

Rozsah kontrolniho roztoku je uveden takto: Zkontrolujte si prosim pFesny rozsah na stitku

lahvicky se stripem.

rozsah ovladani
[SSE=E—— 98-164 mg/dl
—— 5,4'9,1 mmoI/I

1. P~ > VlozZte nepouzity pasek do

N S0
\/.,«./%
2

mérice.

.
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lahvicka s kontrolnim
roztokem

> Stisknutim tlacditka "M" na 3
sekundy prejdéte do rezimu
kontrolniho Feseni.



| ( . kontrolniho roztoku

> Dotknéte se kontrolniho
roztoku vstupem pro prouzek
vzorku.

> Injekéni lahvicku dobre
protfepejte a prvni tfi kapky

zlikvidujte. A jednu kapku
naneste na disty, 8
nenasakavy povrch.
1 > Vysledek se zobrazi po
odpocitani.
> Porovnejte vysledek s
rozsahem uvedenym na
lahvicce s testovacim

: prouzkem.

Poznamka:

> Pred pouzitim si prosim prectéte tuto uzivatelskou pFiruc¢ku a pfibalové informace k prouzku
HumaSens2.0P's a kontrolnimu roztoku HumaSens2.0P'"\s,

> Testovaci prouzek nepouzivejte opakované.

> Nové oteviené lahvicky s kontrolnim roztokem a testovaci prouzky musi byt oznaceny datem
otevreni.

> Po pouZziti zcela uzavrete vicko lahvicky se stripy.

> Pokud kontrolni rozsah nespada do spravného rozsahu, méri¢ nepouzivejte.

> Pokud kontrolni test stale zobrazuje nespravné vysledky (mimo kontrolni rozsah), obratte se na
autorizovaného distributora a pozadejte o pomoc a servis. MéFici pfistroj dale nepouZzivejte pro
méreni vzorkd pacient.

> Kontrolni roztoky nejsou soucasti dodavky. Pro objednani kontaktujte autorizovaného

distributora.
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Kapitola 6: Péce a udrzba

6.1 UloZeni méFice

Nevhodné skladovani a manipulace s pristrojem maji na mérici pristroj negativni vliv. Postupujte

podle pokyn( a zkontrolujte specifikace v kapitole 8.

> Vyvarujte se narazl nebo jinych silnych plisobeni, mohlo by dojit k poskozeni mé&fice.

> Nepouzivejte tento méfici pristroj ve velmi suchém prostfedi, zejména pokud jsou pFitomny
syntetické materidly. V suchém prostiedi mze zplsobit Skodlivé statické vyboje.

> NepouzZivejte méFi¢ v blizkosti zdroje elektromagnetického zafeni, napf. elektrickych nebo
elektronickych zafizeni. Mlze narusit provoz méfice.

> Prouzky neskladujte v prostfedi s vysokou vlhkosti ani je nevystavujte pfimému slune¢nimu
zafeni.

> MEéFici pFistroj a prouzky nezmrazujte ani neuchovavejte v chladnicce.

> Udrzujte méFici pristroj v Cistoté otiranim vnéjéich povrchd kapesniky nebo hadfikem, ktery
nepousti vlidkna.

> Pri podavani prouzk{ a provadéni testu udrzujte ruce své i pacienta suché a Cisté.

> M@&¥ici pfistroj z z4dného dlivodu nerozebireijte.

6.2 Cisténi a péée o méFi¢

Povrch méri¢e jemné otrete mékkym hadrikem, ktery nepousti vldkna, mirné navih¢enym jednim z
nésledujicich isticich roztokd:

> 75 % alkoholu.

> Jednorazové ubrousky Super Sani-Cloth.

> Jemny prostiedek na myti nadobi s vodou.

> 10% roztok bélidla pro domacnost vyrobeny téhoz dne. (1 dil bélidla s 9 dily vody)

19



Poznamka:
>
>

K Cisténi mériciho pristroje nepouzivejte mokry hadfik ani tekutinu.
Nedovolte, aby do testovaciho otvoru a krytu baterie nebo do jejich okoli natekla jakakoli
kapalina.

> Pred pouzitim se ujistéte, Ze je mérici pFistroj zcela suchy.

20



Kapitola 7: Chybova hlaseni a feSeni problém{

Zpra PFic¢ina Reseni
> Problém s prouzkem
[ kédu. Zopakujte postup kodovani a ujistéte se, ze Cislo
n > Pasek vlozeny kédu je na Stitku, kodovém prouzku a obrazovce
E'u ne§prévn§/m stejné. Znovu vlozte prouzek. Pokud problém
zpusobem. pretrvava, obratte se na distributora a pozadejte o
> Problém s testovacim servis.
prouzkem.
> Napajeni baterie je Okamzité vymérnite baterii za novou.
E - prili$ nizké na to, aby
b bylo mozné provést
test.
> Problém s prouzkem  Zopakujte postup kodovani a ujistéte se, ze Cislo
kédu. kodu je na Stitku, kddovém prouzku a obrazovce
E'E > Kbdovy prouzek stejné. Pokud problém pretrvava, obratte se na
vlozeny nespravnym  distributora a pozadejte ho o servis.
e zplsobem.
> Teplota byla nizsi nebo Test opakujte poté, co meéfici pristroj dosahne
E_I‘: vys$si nez provozni teploty v provoznim rozsahu. Pokud problém
rozsah méfrice. pretrvava, obratte se na distributora a pozadejte ho
0 servis.
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Pouzity testovaci
prouzek nebo vihky
prouzek.

Nedokonceny test
zplsobeny vyjmutim
testovaciho prouzku
béhem méreni.
Problém s prouzkem.

PouzZiti nespravného
kdédového prouzku.

Nedostate¢ny objem
vzorku pro test.

Zkontrolujte pokyny a zkuste to znovu s novym
testovacim prouzkem. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte distributora a pozadejte o servis.

Zkontrolujte pokyny a zkuste to znovu s novym
testovacim prouzkem. Neodstranujte prouzek pred
dokoncenim testu.

Zkontrolujte pokyny a zkuste to znovu se stejnym
testovacim prouzkem. Pokud problém pretrvava,
obratte se na distributora a poZadejte ho o servis.

Zopakujte postup kdédovani a ujistéte se, Ze Cislo
kodu je na Stitku, kddovém prouzku a obrazovce
stejné. Pokud problém pretrvava, obratte se na
distributora a pozadejte ho o servis.

Vezméte si novy prouzek a ujistéte se, ze mate
dostateény objem vzorku pro test. Test znovu
zopakujte. Pokud problém pretrvava, obratte se na
distributora a pozadejte o servis.

Vysledek testu je vyssSi 1. Zkontrolujte pokyny a zkuste to znovu s novym

nez rozsah uvedeny v
kapitole 8.

testovacim prouzkem.
2. Pokud problém pretrvava, obratte se na
mistniho autorizovaného distributora.
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Kapitola 7: Chybova hlaseni a Feseni p

> Vysledek testu je niz8i 1. Zzkontrolujte pokyny a zkuste to znovu s novym
| nez rozsah uvedeny v testovacim prouzkem.
LO kapitole 8. 2. Pokud problém pretrvéava, obratte se na
S mistniho autorizovaného distributora.
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Kapitola 8: Spe
PFesnost systému

o + 15 % pfi hladiné glukdzy

> 100 mg/dl (5,55 mmol/l);
e+ 15 mg/dl (0,83 mmol/l) pri
hladiné glukdzy < 100 mg/dl (5,55
mmol/l);
e+ 15 % pfi
mocové

>5 mg/dl (0,30 mmol/l);
e + 0,75 mg/dl pfi hladiné kyseliny
mocové

< 5 mg/dl;

hladiné kyseliny

e CHOL: 100 - 400 mg/dl (2,59 -
10,35 mmol/l);

e UA: 3 - 20 mg/dl (0,18 - 1,19
mmol/l);

Objem vzorku

e GLU: 0,7 pl
e CHOL: 10 pl
e UA: 1 pl

Rozsah
hematokritu

e 25% - 60% (glukdza)
© 30% - 55% (kyselina mocova)
® 35% - 50% (celkovy cholesterol)

Podminky
skladovani

* 4 - 30°C (39 - 86°F)

e+ 20 % pfi hladiné celkového
cholesterolu

Provozni teplota

10 - 40°C (50 - 104°F)

2150 mg/dl; } . | Relativni vinkost  [10-90%
o + 30mg/dl pfi  celkovém
cholesterolu Pamét 460 Vysledky testd
< 150 mg/dI (GLU: 360; CHOL: 50; UA: 50)
Princip e Glukéza a celkovy cholesterol:| Typ baterie Jedna 3V (CR2032) lithiova baterie|
lelektrochemicky biosenzor; Zivotnost baterie [Priblizné 1 000 testd
* kyselina mocova:
elektrochemicky senzor
Kalibrace Plazmaticky ekvivalent Rozmeéry 88x52x16 mm

Testovaci vzorek

Cerstva kapilarni plna krev

Hmotnost

Asi 50 g (s baterii)

Méfeni casu

e GLU: 5 sekund;
o CHOL: 26 sekund;
e UA: 15 sekund

Rozsah méreni

e GLU: 20 - 600 mg/dl (1,1 - 33,3
mmol/l);

Rozsah nadmorské

vysky

Do 10000 stop/3048 m pro
glukdzu, kyselinu mocovou a
celkovy cholesterol

Poznamka: Presnost, presnost, omezeni a dalsi ddleZité informace naleznete v pribalovém letaku.
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Kapitola 9: Omezeni

9.1 VSechny testy

>

>

25

Pouzivejte pouze cerstvou kapilarni plnou krev odebranou z prstu. Nepouzivejte sérum ani
plazmu.

Testovaci prouzky HumaSens2.0/HumaSens2.0P"s Glukdza a HumaSens2.0P'“s Kyselina mocova
a celkovy cholesterol jsou kalibrovany pro pouZiti s plnou krvi; testovani se vzorkem séra nebo
plazmy poskytne falesné vysoké vysledky.

Pouze pro diagnostiku in vitro (pouze pro externi pouZiti).

Testovaci prouzky HumaSens2.0/HumaSens2.0P"s jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti.
Nepouzivejte je opakované.

Neprovadéjte test, pokud je v blizkosti pouzivan mobilni telefon, abyste zabranili moznému ruseni
elektronického signalu.

Hladiny hematokritu (Hct) mimo stanoveny rozsah zplisobuji nespravné vysledky mérent.

Pokud hladinu Hct neznate, poradte se s Iékafem.

V situacich se snizenym krevnim obé&hem v periferni krvi (piikladem méze byt mimo jiné tézka
dehydratace, Sok nebo hyperosmolarni stav [s ketézou nebo bez ni] a hypertenze) mohou byt
vysledky testu falesné nizké.



Kapitola 9: Omezeni

9.2 Omezeni testu glykémie

>
>

>

Testovaci prouzky nepouZivejte k testovani novorozencd.

Testovaci prouzky reaguji pouze s D-glukézou a nereaguji s jinymi cukry, které mohou byt
pritomny v krvi.

Testovaci prouzky HumaSens2.0/HumaSens2.0Ps Gluk6za mohou byt pouzZity v nadmorské
vysce az 10000 stop/3048 m bez vlivu na vysledky testu.

V klinickém prostfedi, kde se k testu pouzivad Zilni plnd krev, ji lze odebrat do zkumavek
obsahujicich heparin do 30 minut po odbéru. Vysledky mohou byt az o 7 % nizsi nez u kapilarniho
vzorku.

Vzorky od pacientd podstupujicich kyslikovou terapii mohou poskytovat fale$né nizké vysledky.
Lipemické vzorky: Hladiny cholesterolu do 326 mg/dl (8,43 mmol/l) nemaji vliv na vysledky.
Hrubé lipemické vzorky pacientd nebyly testovdny a nedoporucuji se pro testovéni pomoci
testovacich prouzkd HumaSens2.0/ HumaSens2.0P"s Glukdza.

9.3 Omezeni testu na kyselinu moéovou

>

>

Testovaci prouzky HumaSens2.0Ps Kyselina mocova mohou byt pouZity v nadmofské vysce az
10000 stop/3048 m bez vlivu na vysledky testu.

Lipemické vzorky: Hladiny cholesterolu do 322 mg/dl (8,34 mmol/l) nemaji vliv na vysledky.
Triglyceridy nad 1500 mg/dl (16,34 mmol/l) a hrubé lipemické vzorky nebyly validovany a
nedoporuduji se pro testovani pomoci testovacich prouzki HumaSens2.0Pls Kyselina mocova.

9.4 Omezeni testu na celkovy cholesterol

>

Testovaci prouzky HumaSens2.0P"s Total Cholesterol Ize pouZivat v nadmotské vysce az 10000
stop/3048 m bez vlivu na vysledky testu.
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Kapitola 9: Omezeni
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