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Uzivatelska prirucka
pro kombinovany BioHermes GluCoA1c glukometr
a analyzator glykovaného hemoglobinu HbA1c
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Revizni zaznam

Datum

Popis

Verze

Pozn.
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Hruby navrh

V0.1

2015.09.28

Upraven display - bilé pismo na ¢erném
pozadi pfidano osvétleni

V0.2
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Pfidano ¢asované varovani, nastaveni
prahové hodnoty hypoglykémie

V0.3

2015.11.10

Upraven display - ¢erné pismo na bilém
pozadi

V0.4

2016.01.22

Modifikované postupy nastaveni.
Testovani glukézy a HbA1c v krvi
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V0.5

2016.09.18

Upraven obrazovy snima¢, postupy
testovani glukézu a HbA1c v krvi ,
display a technické parametry

V0.6

2016.10.09

Ptidany a upraveno uzivatelské menu,
vykon analyzatoru, princip testovani,
seznam prisluSenstvi a kontraindikace;
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Napajeni lithiovou baterii

V0.7

G-A1C_EZ_1.0_MJ" FM_$3ChI_vo16.indd 3

3/43

2017/2/17 21:14



Dékujeme Vam za vybér analyzatoru BioHermes GluCoA1c. Tento produkt se pouziva ke
kvantitativnimu méfeni koncentrace glukézy a hodnot HbA1c v krvi,
testovani hladiny glukézy a HbA1c jak v nemocnici, tak pro vlastni monitorovani hladiny
glukézy a HbA1c v krvi pro pacienty s diabetem. Pomaha uzivatelim kontrolovat stavu

diabetu nebo sledovat a kontrolovat rizika vzniku cukrovky.

Dulezitost sledovani hladiny glukézy a HbA 1c v krvi - pravidelné méfeni hodnot glukézy v

krvi a testovani HbA 1c Vam pomiuze diabetes uéinné lécit.

Tento navod k obsluze se tyka nasledujicich modelii analyzatoru GluCoA1c podle rezimu

bezdratového prenosu dat a odliSného vzhledu:

BioHermes GluCoA1c Analyzer

je vhodny pro

Model

Popis

G-A1CEZ1.0

S funkci testovani glukézy a HbA1c
v krvi, bez bezdratové komunikace

G-A1CEZ1.0 BT

Pfidan bluetooth k modelu
G-A1C EZ1.0

G-A1C EZ 1.0 GPRS

Pfidan GPRS k modelu
G-A1C EZ1.0

G-A1CEZ1.0BG

Pridan bluetooth a GPRS k modelu
G-A1CEZ 1.0

G-A1CEZ 2.0

Konfigurace je stejna jako
G-A1C EZ 1.0, vzhled je jiny

G-A1CEZ2.0BT

Konfigurace je stejna jako
G-A1C EZ 1.0, vzhled je jiny

G-A1C EZ 2.0 GPRS

Konfigurace je stejna jako
G-A1C EZ 1.0, vzhled je jiny

G-A1CEZ2.0 BG

Konfigurace je stejna jako
G-A1C EZ 1.0, vzhled je jiny

VsSechny operace fady G-A1C EZ 1.0 a fady G-A1C EZ 2.0 jsou stejné. Tento uzivatelsky
manual je u obou modelu stejny
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Pro spravné pouziti analyzatoru si prosim vS§imnéte nasledujicich bodu:

1. Pfed pouzitim analyzatoru si peclivé prectéte uzivatelskou pfirucku.

2. Nepouzivejte analyzator pfi velkych teplotnich zménach, kdyz pfechazite do prostredi s
velkym teplotnim rozdilem , pockejte pul hodiny, dokud se analyzator neadaptuje na
stavajici teplotu.

3. Ujistéte se, Ze kddové &islo testovaciho prouzku HbA1c odpovida iselnému kédu
vloZenému v analyzatoru.

4. Testovaci prouzek HbA1c musi byt pfi testovani HbA1c zasunut v analyzatoru.

5. HbA1c testovani timto analyzatorem musi byt provadéno pouze z kapilarni krve prstu
nebo EDTA antikoagulované Zilni krve. Analyzator nepouzivejte k testovani vzorku séra
nebo plazmy. Testovani hladiny glukézy v krvi se smi pouzivat pouze z krve kapilar
prstu.

6. Analyzator nemuUze testovat hladinu glukozy v krvi souc¢asné pfi testovani HbA1 c.

7. Bezpecnostni test glukozy v krvi a glykosylovaného hemoglobinu nemlze nahradit

komplexni posouzeni kontroly diabetu ze strany |ékafe, pokud je zapotfebi zménit [éCbu,
kontaktujte prosim profesionalni zdravotnicky personalu.
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Dulezité instrukce

PFi pouzivani tohoto analyzatoru by mél uzivatel dodrzovat spravné zasady bezpecnosti. Kazdy
predmét, ktery pfichazi do styku s lidskou krvi, je potencialnim zdrojem infekce, stejné tak

muze byt infekéni i lidska krev. Béhem testu bude samotny analyzator v kontaktu s krvi.

PFi pouziti analyzatoru by zdravotnicky personal pfipadné pacient mél dodrzovat postupy
kontroly infekce, jako napt. rukavice nebo jiné osobni ochranné prostredky.

Tento analyzator slouzi pouze k testovani hladiny glukézy v krvi a k testovani HbA 1c.
Analyzator pouzivejte prosim v souladu s Ucely popsanymi v uzivatelské pfirucce.

Nepouzivejte pfislusenstvi, které neni vyrobcem poskytovano nebo doporuéeno.

Analyzator nepouzivejte, jestlize byl poskozen nebo se projevuje abnormalné, jako napfiklad
pfi poskozeni padem, pokracujici signalizaci poruchy, po padu do vody nebo po zate¢eni vody
do analyzatoru.

Nepouzivejte tento analyzator pod pfimym slune¢nim svétlem.

Tento analyzator nepouzivejte v prib&hu nabijeni

Samoochranné funkce analyzatoru pravdépodobné nefunguji, pokud je analyzator pouzivan
nespravne.

Na analyzator neaplikujte tekutinu nebo nepouzivejte ve vihkém prostredi.

S analyzatorem musi byt béhem piepravy manipulovano s opatrnosti, branit nasilnym
vibracim. Je zakézano pokladat tézké predméty na analyzator. Ne pfepravovat anylyzator za
vysokych teplot a ve vihku.

Pouzité baterie, testovaci prouzky, vzorky krve a dal$i souvisejici odpad zlikvidujte dle
predpisu.

Analyzator nepouzivejte v horkém prostredi.
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Nedovolte, aby se nedostali do otvort analyzatoru zadné cizi predméty, kromé téch, které k
tomu nejsou uréeny.

Baterii ur¢enou pro analyzator je BL-5C (3.7V Li-ion 800mAh), pouziti nespravné baterie
muze analyzator poskodit nebo zpUsobit pozar.

Vyhnéte se tomu, aby se testovaci pufr A a pufr B dostali pfimo do kontaktu s pokoZzkou nebo
oc¢ima.

Pfi pouziti analyzatoru u déti, nemohoucich ¢&i postizenych pacienti je nutno pouzivat pod
dozorem poucené osoby. UdrZujte analyzator mimo dosah déti, postizenych nebo
nemohoucich pacientu.

Tento vyrobek je méfici zafizeni nizkého napéti bez pfimého kontaktu. Proto se neprojevi
negativni G€inky u testovanych osob. Tento vyrobek neobsahuje ¢asti nebo pfislusenstvi,
které by mohly zplsobovat nezadouci Ucinky.

Neodstrarnujte analyzator, zaruéni servis neni poskytovan pro neautorizovanou demontaz
analyzatoru
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.  ZPROVOZNENI A PRIPRAVA PRISTROJE

Bio Hermes GluCoA1c analyzator se pouziva s prouzky na testovani krevni glukézty a testovacimi
prouzky ke stanoveni HbA1c dodavanymi Wuxi BioHermes Bio & Medical Technology Co.,Ltd.

Analyzator se pouziva ke kvantitativnimu méreni koncentrace glukézy v krvi a HbA1c v pIné krvi a
procentualniho podilu HbA1c z lidské krve z prstu nebo Zilni krve v celkovém hemoglobinu.

Analyzator je pouzitelny pro lidi, ktefi potfebuji provést test krevni glukézy a test HbA1c, praktické
lékare a pacienty s diabetem, vysoce rizikové skupiny a pro vlastni monitorovani glukézy v krvi.

Tento analyzator neni pouzitelny jako jediny zdroj pro diagnostiku diabetu.

Prosime ¢téte tento uzivatelsky manual peclivé pred pouzitim pro pochopeni sloZeni a pouZziti
Biohermes GluCoA1c analyzéru. Zkontrolujte slozeni analyzatoru podle udaji uvedenych na baleni
a zkontrolujte zda je baleni analyzatoru BioHermes GluCoA1c kompletni. Pokud je neuplné nebo
zjevné poskozené, obratte se na zakaznicky servis spole¢nosti Wuxi BioHermes Bio & Medical
Technology Co.,Ltd. nebo lokalniho distributora.

Vykon analyzatoru a principy testovani

Opakovatelnost:

Pro test krevni glukézy:

Pokud je testovany rozsah mensi nez 5,5mmol/l(mensi nez 100mg/dl), SD je mensi nez 0,42mmol/l
(mens$i nez 7,7mg/dl). Pokud je testovany rozsah vet$i nez 5,5mmol/l(vet$i nez 100mg/dl), CV je
mensi nez 7,5%

Pro HbA1c test:

Pokud je testovany rozsah 4%-14%, CV je mensi nez 3%

Presnost:
Pro test krevni glukézy:
Linearni regresni rychlost je 80%-120%

Pro HbA1c test:

V souladu s poZadavky na presnost standardu farmaceutického pramyslu Cinské lidové republiky
YYIT 1246-2014 ,HbA1c zafizeni* : u testu s referencni latkou by méla byt relativni odchylka vysledku
méfeni v rozmezi 8%. HbA1c .Vysledky jsou hodnocené dle DCCT/NGSP.

Princip testu glukézy v krvi:

Tento analyzator pouziva elektrochemickou metodu nazvanou metodu enzymu GOD k méfeni
koncentrace glukoézy v krvi. Glukdéza v krvi mize na testovacim prouzku reagovat s enzymem GOD a
jinymi chemickymi reakénimi €inidly za uc¢elem produkce elektront a vytvofenim elektrického proudu,
ktery mlze byt analyzatorem pfijat a testovan. Intenzita elektrického proudu je pozitivné korelovana s
koncentraci glukézy v krvi.

Princip HbA1c testu:
Analyzator na principu boronatové afinitni chromatografie pro méfeni procent HbA1c v celé krvi
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Matrice pro separaci tuhych fazi je implementovana jako membrana, ktera byla chemicky
modifikovana tak, aby obsahovala jak zaporné nabité skupiny, tak i boronatové skupiny. Kdyz pufr A,
ktery je kysely, protékd matricovou membranou, pozitivné nabity hemoglobin (vEetné
glykohemoblobinu a non-glykohemoblobinu) se vaze na negativné nabité skupiny.
Kdyz pufr B protéka a pH se méni, hemoglobin ztraci svuj pozitivni naboj a uvoliiuje se z matrice.
Nicméné cis-dioly glykohemoglobinu se mohou vazat na boronatovou skupinu a zustavaji v matrici.
Analyzator pouzivd metodu optického odrazu k méfeni mnozstvi pomeéru glykohemoblobinu k
celkovému hemoglobinu. Metodika je sledovatelnd podle referenéniho systému IFCC.

Soucasti analyzatoru

GluCoA1c analyzator je integruje modul pro testovani, AD modul pro konverzi, modul pro zpracovani
dat, zobrazovaci modul, modul Bluetooth, modul GPRS (je-li k dispozici), modul nabijeni a ovladaci
modul tlacitka. Plast je vyroben z vysoce kvalitniho ABS nebo PC materilu. Seznam pfisluSenstvi
dodavaného s analyzatorem GluCoA1c obsahuje: lithiovou baterii, zaruéni kartu, uZivatelskou
pfirucku, privodce pouZzitim, privodce udrzbou a cisténim.

Poznamka:

1.Analyzator pouziva DC napdjeci zdroj

2.Vstupni napéti a proud pro analyzator je 5V,300mAh

3.Prosime pouzivejte lithiovou baterii dodavanou vyrobcem a viozte podle znaceni +/- do slotu baterie
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Instalace baterie
Pfed pouzitim nainstalujte do analyzatoru baterii.
Oteviete dvitka baterie a zatlacte kryt baterii smérem dolu.

Vlozte BL-5C (3.7V Li-on 800mAh) baterii do drzaku baterie. Pfesvédcte se, Ze jste baterii
vlozZili spravné.

Deijte kryt baterie na své misto.

Analyzator se automaticky zapne po instalaci baterii a spusti se rezim nastaveni. Pfed pouzitim si
prectéte podrobny navod k instalaci analyzatoru.

Poznamka:
1.Vyjméte baterii, pokud pfistroj del$i dobu nepouzivate
2.Likvidujte pouzité baterie podle mistnich nafizeni

12/43
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Soucasti Biohermes GluCoA1c analyzatoru
GluCoA1c analyzator ma jak funkci pro testovani hladiny glukézy v krvi, tak hladiny HbA1c.

Testovani glukézy v krvi pouziva metodu glukézové oxidazy, testovani HbA1c vyuziva
boratovou afinitni chromatografii . Pfectéte si nize uvedené nacrty soucasti analyzatoru.

Otvor pro testova
strip na glyke

» Kalibraéni chip
Pravé tiacitko

Maly panel
Velky panel

Light source
deteotion hole
HbA1c test
strip slot

Otvor pro
kalibraéni &ip

Kryt baterie
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Display analyzatoru

Po zapnuti analyzatoru se na display zobrazi nasleduijici:
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Bezpecnostni opatieni pro pouziti:
Dbejte na to, aby byl prostor testovaciho prouzku, vyrovnavaci port, plocha zdroje svétla Cista.
Udrzujte analyzator suchy, analyzator neumistujte do prostiedi s extrémni teplotou a vihkosti.

Prosim, vycistéte analyzator spravné s odkazem na podrobny popis "Privodce Udrzbou a ¢isténi".

Analyzator je pfednastaveny tak, aby zobrazoval koncentraci glukézy v krvi v milimolech na litr
(mmol /1) a koncentraci glykohemoglobinu a1c ve dvou rozmérech:% (NGSP) a mmol / mol (IFCC)
a zobrazoval odhadovanou primeérnou hodnotu glukézy (eAG) v milimolech na litr (mmol / 1).

Doporucuje se provadét test optické kalibrace nejméné jednou za rok, pomoci standardni barevné
karty poskytované vyrobcem.

Preventivni varovani EMC

Analyzator byl testovan tak, aby vyhovoval standardu IGB / T18268.26-2010. Analyzator v§ak
muze byt nepresny, pokud je pouzivan v suchém prostfedi, v némz jsou pfitomny umélé materialy
(syntetické tkaniny, koberce apod.).

Tento analyzator byl testovan v souladu s normou GB / T18268.26-2010 pro elektromagnetické
zareni a ruSeni imunity. Nepouzivejte tento analyzator v blizkosti silného zdroje zareni (napfiklad
nestinéného zdroje), protoZe tyto zdroje mohou narusit spravnou funkci pfistroje.

Pred pouzitim analyzatoru se doporucuje vyhodnotit elektromagnetické prostredi.

UzZivatel je zodpovédny za zajisténi kompatibility elektromegnetického prostredi tak, aby mohl
analyzator fungovat spravné.

Analyzator byl testovan v souladu s GB4824 pro pfistroj tfidy A. Tento analyzator mize zpGsobit
radiové ruseni v obytném prostredi.

15743
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Il. NASTAVENi PRED POUZITIM

Instalace baterie a nastaveni analyzatoru

Po pocatecni instalaci baterii vstupuje analyzator do rezimu nastaveni. Sekvence nastaveni
parametrul je nastaveni roku, nastaveni mésice, nastaveni data, nastaveni hodin a nastaveni minut.
Systémovy vychozi zobrazeni ¢asu je 24H.

1. Nastaveni roku
Nastaveni roku je uvedeno nize:

Zmacknéte levé a pravé tlacitko pro nastaveni roku od 2016 do 2036, potom zmacknéte OK

2. Dalsi nastaveni dat

Opakujte vySe uvedené kroky, chcete-li nastavit mésic, datum, hodinu a minuty, jak je uvedeno nize:

“ o FN LT
| (] (ORI g X

Idb i

¥
-
¥
o
o
£3
£
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Nastaveni rezimt analyzatoru

Pokud je analyzator zapnuty, stisknéte klavesy LEFT a RIGHT pro vstup do rezimu nastaveni
analyzatoru.

Nastaveni sekvence nebo parametrl je nastaveni roku, nastaveni mésice, nastaveni data,
nastaveni hodin, nastaveni minut, nastaveni hlasitosti, indikator testu glukézy, hypo varovani,
varovani o ketonu, zobrazeni mnozstvi testovaciho testu HbA1c, zobrazeni mnozstvi glukézy v
testu, zobrazeni na displeji.

Dalsi informace naleznete v ¢asti Instalace baterie a nastaveni analyzatoru pro nastaveni data a
nastaveni hodin.

1. Zobrazeni teploty
Po nastaveni minut stisknéte tlacitko OK, analyzator zobrazi aktualni teplotu, jak je uvedeno nize:

QP

2. Nastaveni spinace zvuku

Po zobrazeni teploty vstougi analyzator do n'astavenl' prepinace zvuku. Stisknéte klavesu LEFT nebo
RIGHT pro vybér ZAPNUTE nebo VYPNUTE, poté potvrdte tlacitkem OK, jak je uvedeno nize:

d de
XX X
L o
4R 4R
am am
17143
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3. Nastaveni bluetooth( pokud je k dispozici)

Analyzator automaticky zada nastaveni Bluetooth po nastaveni prepinace zvuku. U analyzatoru
vybaveného funkci Bluetooth je tato funkce deaktivovana. Chcete-li vypnout funkci Bluetooth,
stisknéte tlacitko VPRAVO pro volbu OFF a potvrdte tlacitkem OK, jak je uvedeno nize:

2]
N/

e

4. Nastaveni GPRS( pokud je k dispozici)

Analyzator automaticky po zadani nastaveni Bluetooth automaticky nastavi nastaveni GPRS.Pro
analyzator s funkci GPRS je tato funkce vychozi. Chcete-li GPRS vypnout, stisknéte tlacitko

VPRAVO pro volbu OFF a potvrdte stisknutim tlagitka OK, jak je uvedeno nize:

Y

Y

5. Nastaveni jednotek méreni

Analyzator se po nastaveni GPRS automaticky pfepne do nastaveni méfici jednotky, zobrazi se
symbol testovaciho prouzku HbA1c. Stisknéte klavesu LEFT nebo RIGHT pro volbu méfici jednotky
% NGSP nebo IFCC mmo / mol pro HbA1c a potvrdte stisknutim tlacitka OK, jak je uvedeno nize:

%NGSP

qm mmol/mol
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Analyzator je pfednastaven pro zobrazeni %NGSP pro jednotku méfeni HbA1c. UzZivatel si mize
zvolit jednotku HbA1c, avSak glukézova jednotka je fixni.

6.Nastaveni hodnot jidla

Analyzator automaticky zada nastaveni ukazatele jidla po nastaveni jednotky méfeni. Pfedvolba a
postprandialni znacka je nastavena na hodnotu "OFF" (Vypnuto). Stisknutim tla¢itka LEFT nebo
RIGHT vyberte polozku ON or OFF (Zapnuto nebo Vypnuto) a potvrdte stisknutim tlacitka OK, jak
je uvedeno nize:

'-

N

- e,

an an
¢

.-

-

7. Nastaveni varovani u glukézového testu

Zku$ebni varovani je uzitetnym zplsobem, jak vam pfipomenout testovani glukézy véas.
Analyzator je pfednastaven na testovaci varovani je zakazano, musite tuto funkci zapnout, abyste
ji mohli pouzit. MuZete nastavit 1 az 5 upozornéni denné.

Kdyz analyzator pipne, varovny symbol za¢ne blikat na displeji a bude to trvat asi dvé minuty.
MuizZete vlozit testovaci prouzek glukézy nebo stisknéte libovolné tlacitko pro vypnuti analyzatoru.
Pokud povolite vSech pét pfednastavenych varovnych testd, je vychozi doba téchto péti
testovacich varovani: A1-7: 00, A2-9: 00, A3-14: 00, A4-18: 00, A5-22: 00.

Poznamka: Analyzator nebude pipat, pokud provedete test glukdzy pfesné v kazdém z ¢ast pro
varovani.

Pokud je testovaci varovani zapnuto, uzivatel musi nastavit dobu varovani testu. Cesta nastaveni
je stejna jako nastaveni ¢asu, nastavte nejdfive hodinu a poté minutu. Stisknutim tlacitka OK
prejdete k dalSimu varovnému testovani, opakuijte stejné postupy nastaveni pro dalsi ctyfi
testovaci varovani. Po nastaveni vSech péti varovani stisknéte tlacitko OK pro ukonceni rezimu

nastaveni.
'FH":: A 'F!-E'E:BL' A '9-3'5133 ©
X X X
L4 L4 L
am 1] 1]
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Pokud je varovné hlaseni vypnuté, stisknutim tlacitka OK ukonci nastaveni testovaciho varovani a

zadate dal$i nastaveni parametru.

20/43
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8. Nastaveni vystrahy Hypo

Pomoci prednastaveni muzete analyzér upozornit, kdyz je hladina glukézy pfili$ nizka. Uzivatel
muze zvolit spoustéci hodnotu vystrahy Hypo od 3,3 do 4,4 mmol / |. Pfed stanovenim
spoustéci hodnoty se poradte s vasim diabetologem Upozornéni Hypo je vychozi. Stisknutim
klavesy LEVA nebo RIGHT pouzijete varovnou funkci Hypo a stisknutim tla¢itka OK ji potvrdte
nasledujicim zplsobem:

Hypo Hypo
[L11] 11

21/43
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Pokud je varovani Hypo "ON", na displeji se objevi zobrazeni 3,9mmol / L, stisknéte tlacitko LEFT
nebo RIGHT pro nastaveni hodnoty spousténi v pfipadé potfeby a pak potvrdte stiskem tlacitka

OK, jak je uvedeno nize:

Pokud je méfici jednotka mg/d!

9. Varovani - ketony

mmol/L Hypo
am

|,ukdzka zobrazeni hodnoty je nize:

Hypo
o mg/dL

Analyzator vstoupi do nastaveni varovani - ketony po nastaveni Hypo. Stisknéte tlacitko LEFT
nebo RIGHT a vyberte moznost ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto) a potvrdte tlacitkem OK, jak

je uvedeno nize:

I
)
m

Ketone? dm

.
)
|

Ketone?

P¥i varovani pro ketony se na displeji objevi symbol "Ketone?" tehdy, pokud je vysledek testu vyssi

nez 16,6 mmol / I.
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10. Zobrazeni HbA1c testovaciho mnozstvi
Analyzator vstoupi do zobrazeni testovaciho mnozstvi HbA1c po indikatoru ketonu, zobrazené €islo je celkové
mnozstvi HbA1c, jak je uvedeno nize:

nn
1
.
@ &

[ =]
.-‘l:ﬂ

11. Zobrazeni testovaciho mnozstvi glukézy
Analyzator vstoupi do zobrazeni testovaci hodnoty glukézy po zobrazeni testovaciho mnozstvi HbA1c,
zobrazené ¢&islo je celkové mnozZstvi testované glukdzy, jak je uvedeno nize:

o
[RRLT)
@ &

LR
-

Analyzér vstoupi do zobrazeni verze po zobrazeni testovaciho mnoZstvi glukdzy, jak je zobrazeno nize :
21 B30

12. Zobrazeni verze

Analyzér je nyni zcela nastaven k provadéni testd

Poznamka:

PFi vyméné baterii se nastaveni ¢asu a data obnovi na vychozi hodnoty. UZivatel potfebuje resetovat
¢as a datum.

Analyzator se automaticky vypne, pokud se nepouziva pét minut. Nebo jej uzivatel muze ruéné vypnout
stisknutim tlacitka OK na 2 sekundy

23/43
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ll. PROVEDENI TESTU

Tento analyzator Ize pouzit k testovani krevni glukézy a trovné hladiny HbA1c. Nasledujici obsah
vas seznami s jeho spravnym pouzivanim.

Provedeni testu krevni glukézy

Priprava pred pouzitim

1. Pfiprava materialu

Pred provedenim testu si pfipravte : analyzator, testovaci prouzky na krevni glukézu, suché
bavinéné tampdny, Iékarsky alkohol, lancety a lancetovy aplikator.

2. Priprava odbéru krve

Zaijistéte, aby byl lancetovy aplikator pfipraven s vloZzenou lancetem. Umyjte a osuste prst,
pouzijte alkohol nebo alkoholovy tampon pro sterilizaci bodce. Nezapomerite,ze nesmite pouzivat
dezinfekéni prostfedky obsahujici jod a fluor.

Krok 1. Vlozeni testovaciho papirku

Vlozte testovaci prouzek pro stanoveni glykémie do analyzatoru a zapnéte jej, nebo stisknéte
tlagitko OK pro zapnuti analyzatoru a vlozte prouzek.

Kdyz je detekovano vlozZeni testovaciho prouzku krevni glukdzy a analyzator vas vyzve "Gekejte
prosim, aplikujte vzorek krve ", symbol prouzku a symbol krve se objevi a za¢ne blikat na
obrazovce, jak je ukazano nize

28 \isee

4

Dmmol/L
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Krok 2. Odbér a naneseni vzorku krve

Dukladné si osuste ruce, promnéte prst zezadu, abyste zvysili cirkulaci krve. PfilozZte lancetovy
aplikator na misto odbé&ru vzorku a stisknutim uvolfiovaciho tladitka pichnéte do prstu. Pfilozte
vzorek krve k okénku na prouzku. Na displeji se za¢ne odpocitavat 5 sekund, jak je ukézano nize:

2d !EIES'G ©
X
-

mmol/L
am

Krok 3. Zobrazeni vysledkt

Po 5 sekundach odpocitavani bude vysledek testuzobrazen na obrazovce.

Pokud je zapotiebi zvlastni poznamky, ujistéte se, Ze symbol Pfed jidlem & Po jidle je "ON".
Zustane-li prouzek vlozeny, bude blikat symbol "Pfed jidlem" a "Po jidle", aby pfipomenul
uzivateli, Ze ma zaznamenat vysledky jako pfed jidlem nebo po jidle. Stisknutim tlacitka OK

potvrdite symbol. Po testovani odstrarite pouzité prouzky dle pfislusnych bezpecnostnich
predpisu.

E'E B9 e '!-EB 81990

L A
A A\

mmol/L mmol/L
1] (111
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Ketonové varovani

Na obrazovce se objevi varovné hlaseni Ketone, kdyz vysledek testu glukdzy v krvi je vy$si nez 16,6
mmol /|, jak je ukazano nize:

I.‘_Bl'l (e
O XX
(40

@, @, .
AR o 4B
mmol/L

Jm Ketone?

Hypoglykemické varovani

Pokud je vysledek nizsi nez prednastavena hodnota LOW, zobrazi se na obrazovce varovani o
hypoglykémii, jak je ukazano nize:

mmol/L Hypo
am

Provedeni HbA1c testu
Priprava

Pred provedenim testu si pfipravte:
analyzér,testovaci papirky,lancety,buffer A, buffer B a vzorek, Iékafsky alkohol, suchy bavinény tampon

Vlozte kalibracni cip

Kdyz zaénete pouzivat novou sadu testovacich prouzki HbA1c, nezapomerite vlozit kddovy Cip

pfiloZeny v baleni prouzku.

(1). Vyjméte kalibracni ¢ip ze sady prouzkd HbA1c. Porovnejte kod Cipu s kédem na lahvicce s
prouzky. Pokud jsou tyto dva kddy odli$né, obratte se na mistniho prodejce.

(2). Ped testovanim vlozte novy kalibra¢ni ¢ip do slotu (Cip muZe byt vioZzen bez ohledu na to, zda je
analyzator zapnuty nebo vypnuty).

(3). Po viozeni kédového &ipu se na obrazovce zobrazi kod KOD. Pokud kéd CODE na obrazovce neni
stejny jako kod na €ipu, obratte se na mistniho prodejce.

26/43
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Poznamka:

V prubéhu testu, pokud neni vlozen Zadny &ip, bude displej blikat s hlasovym upozornénim: "vlozte
prosim spravny kédovy ¢ip".

Pripravte si vzorek krve

(1).Vydezinfikujte misto odbéru vzorku krve 75% alkoholem. Pouzivani horké vody pro zvySeni
cirkulace rychlosti krve je nezbytné. Ususte dukladné ruce a misto odbéru vzorku krve. Ujistéte se,
Ze v misté odbéru krve nezlstal zadny alkohol. Nepouzivejte jod!

(2). PouZzijte jednorazovou lancetu k propichnuti prstu. Vyjméte bezpecnostni uzavér z jednorazové
lancety, propichnéte prst a pomalu pfitlacte kofen prstu, abyste ziskali krev pro provedeni testu.

(3). Odeberte vzorek krve. Otevrete testovaci sadu, vyjméte odbérovou nit , pfilozZte ji na kapku krvu,
pockejte, dokud bavinéna nit nenasakne krevi, pak je vzorkovac pfipraven k pfeneseni vzorku krve.

Poznamka:

1. Nepouzivejte lancetu, u které chybi nebo je poskozeny ochranny kloboucek.

2. Otestujte vzorek krve co nejdfive po odebrani vzorku.

3. Pri testovani Zilni krve opatrné protfepejte antikoagulaéni zkumavku nahore 5 az 6krat, aby
krev promichala..

4. Zachazejte s krevnimi vzorky a dalSim materialem se kterym pfijdete do kontaktu podle mistnich

predpisu.

5. Pro odbér vzork( krve pouzijte lékaiské rukavice

6. Krevni lancety maji riiznou hloubku punkce. Prosim poradte se s odbornikem, abyste si vybrali
spravnou lancetu.

Krok 1. VloZzeni HbA1c testovaciho prouzku

Zapnéte analyzator stisknutim tladitka OK a vloZte testovaci prouzek pro stanoveni glykovaného
hemoglobinu HbA1c. Nebo po testovani krevni glukézy stisknéte klavesu LEFT nebo RIGHT pro
zaznamenani vysledku testu glukézy pred jidlem nebo po jidle a stisknéte tlagitko OK, znovu stisknéte
klavesu OK pro zadani testu HbA1c a viozZte testovaci prouzek HbA1c. Pokud neni testovaci prouzek
HbA1c vloZen nebo nespravné vlozeny (pouzity HbA1c prouzek), na displeji zacne blikat symbol
testovaciho prouzku.

Jak je ukadzano nize:

27143
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Pokud je hlasovy pfikaz zapnuty, zobrazi se hlaSeni "Vlozte testovaci prouzek" nebo "Vlozte spravny
testovaci prouzek" podle situace. Pokud i pfesto jesté nebyl vlozen zadny spravny testovaci
prouzek, hlasovy pfikaz se znovu pfipomene po 30 sekundach.

Poznamka:
Pokud pouzivate pouzity nebo znedistény testovaci prouzek HbA1c, analyzator provede pfislusnou
hlasovou vyzvu.

Krok 2. Pouziti testru A

Kdyz je testovaci prouzek vloZen nespravné, analyzator nahlasi "Pridejte 3 kapky testeru A". Symbol
testeru A bude blikat, zobrazi se "-2" a "pfidat A". Znamena to, Ze proces testovani presel ke kroku
2. Kapnéte 3 kapky testeru A vertikalné a plynule do portu pro tester.

Jak je ukazano nize:

Add R <98
= .3
-« O
i
%NGSP
11

Po pfidani vyrovnavaci paméti A analyzator automaticky rozpozna tester A. Kdyz je detekce
Uspésna, analyzator odecditat 10 sekund
Jak je ukadzano nize:

(]
1
<) ‘

%NGSP
am
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Pokud neni tester A detekovan nebo neni pfidan, hlasové upozornéni se pfipomene kazdych 15 sekund.

Krok 3. Aplikace vzorku krve

Po 10 sekundach odpogitavani bude analyzator vyzvan k pfidani vzorku krve. Symbol vzorku krve také
blika, "-3 " a "Add bld" se zobrazi. To znamena, Ze testovaci proces presel ke kroku 3. Vlozte vzorek
krve do portu vzorkovace. Nezapomerite udrzovat vzorkovac s niti s krvi v kontaktu s testovacim
prouzkem po dobu 3 sekund, poté ho odstrarite.

Jak je ukazano nize

Add hdae@
n
¥ ® @

%NGSP

Po pfidani vzorku krve analyzator automaticky detekuje vzorek. Kdyz je detekce Uspésna, analyzator
zacne odpocet 130 sekund.

Jak je ukazano nize

Krok 4. Pouziti testru B

Po odpocitani 130 seconda bude analyzator vyzvan k pfidani 2 kapek testeru B. Symbol vyrovnavaci
paméti B bude blikat "-4" a zobrazi se "Add B". To znamena, Ze proces vstoupil do kroku 4. Pidejte 2

kapky testeru B vertikalné a plynule do testovaciho portu.
Jak je ukazano nize
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%NGSP

Po pridani testeru B analyzator automaticky rozpozna tester B. Je nutné pockat asi 20 az 50sec. Po
detekci testeru B analyzator zac¢ne pocitat 130 sekund

Jak je ukazano nize

66
4D e
S

-
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Poznamka:

Béhem procesu méfeni, jak je uvedeno vyse, pokud je testovaci prouzek HbA1c omylem
vytazen, analyzator na vytaZeni upozorni.

Vyhodnoceni vysledku

Analyzator po dokonéeni odpoditavani "pipne". Vysledek HbA1c bude zobrazen v jednotkach%
NGSP nebo mml/mol jak je pfednastaveno. Nasleduijici vysledek je zobrazen jako% NGSP

R R IRE SR
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Provedte test HbA1c ihned po testu glukézy v krvi

Pro pfipravu testu si prostudujte pokyny uvedené k testu krevni glukézy a testu HbA1c. Pfed
zkouskou zkontrolujte a vloZte spravny kalibracni kod testovaciho €ipu.

Krok 1. Vlozeni testovacich prouzk

Zasurite testovaci prouzek krevni glukézy do portu pro glukdézovy prouzek, abyste zapnuli
analyzator, nebo muzete stisknout tlacitko "POWER" pro zapnuti analyzatoru a viozeni
glukézového prouzku. Poté vloZte testovaci prouzek HbA1c do portu pro testovani HbA1c.

Krok 2. Sbér vzorkl krve

Pouzijte jednorazovou bezpeénostni lancetu k napichnuti prstu, naneste nejprve krev na glukézovy
prouzek a umistéte analyzator na stul. Analyzator zahaji odpogcitavani 5 sekund. Ve stejnou dobu
pouzijte bavinénou nit k absorbci krve pro test HbA1c,krev na nit vzorkovace je spravné odebrana,
kdyz je vlakno celé Eervené nasaklou krvi.

Krok 3. Provedte test HbA1c

Po ukonéeni odpoctu 5 sekund se na displeji zobrazi vysledek testu glukézy v krvi. Stisknéte
tlacitko "POWER" pro pfechod do testu HbA1c, pokud se zobrazuje znaéeni Pred jidlem & Po
jidle, musite stisknout klavesu "LEFT" nebo "RIGHT" pro oznaceni vysledku jako Pfed
jidlem nebo Po jidle a stisknout tla¢itko POWER pro zadani testu HbA1c . Postupujte podle
kroku testu HbA1c na predchozich strankach, abyste test dokongili.
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1. Pokud chcete ziskat pramérmou hladinu glukézy v krvi (éAG) mmol/L, dlouze podrzte PRAVE
tlacitko pro jeji zobrazeni.

2. Nadispleji se po testu zobrazi vysledek po dobu 10 sekund po vytaZzeni prouzku. Analyzator je
pfipraven pro dalsi testovani. Muzete také stisknout tlacitko OK pro zahajeni dal$iho testovani.
Pokud nevytahnete testovaci prouzek ven, obrazovka zobrazi vysledek po dobu péti minut a
vypne se sama.

Omezeni

Ochranna opatfeni a rizika béhem testovani:

1. Pfi odbéru vzorku krve pozivejte |ékafské rukavice.

2.Pfi provadéni testu HbA1c pouzijte jednorazové lancety nebo jednorazovou jehlu pro sbér Zilni krve

a antikoagulaéni tubu.

Pouzijte 75% lékarsky alkohol k sterilizaci mista punkce, zatlacte bavinény tampon proti mistu
vpichu, aby se zastavilo krvaceni

. Bé&hem testu, pokud dojde k ndhodnému spadnuti analyzatoru nebo dojde k tUniku tekutiny nebo ke
kontaktu s pokozkou, pouzijte pro sterilizaci analyzatoru a pokozky 75% alkohol.

. Pacienti uzivajici nedefinované Iéky nesmi pouzivat tento analyzator.

. Analyzator je ur¢en k diagnostickému pouziti v prostredi in vitro. Vysledky samocinného testovani
hladiny glukézy v krvi nebo vysledky HbA1c nemohou nahradit I€kare, pfi kontrole stavu diabetu.
Pokud je nutnd zména terapie, kontaktujte prosim svého zdravotnického profesionala.

«
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Omezeni pfi pouziti analyzatoru

Analyzator, zkuSebni prouzky a dal$i soucasti obsazené v tomto analyzatoru jsou pfisné kontrolovany
QC a QA a mohou poskytovat presné vysledky méfeni glukézy v krvi a HbA1c. Tento analyzator
nemuze pracovat s prouzky jinych znacek. Pokud je hladina hematokritu (HCT) pfili§ vysoka (> 55%)
nebo pfili$ nizka (<30%), vysledek HbA1c nemusi byt pfesny.

Podle zku$enosti klinickych laboratofi, tfeba hodnotit se zvySenou opatrnosti:

1. Lidé z velkych nadmofskych oblasti.

2. Lidé s rychlym rozvojem diabetu 1. typu.

3. Lidé majici hemolytickou anemii, chronickou malarii, aplastickou anemii nebo jen ztratili &i dostali
transfuzi mnoho krve.

4. Lidé uzivajici velké davky salicylatu, vitaminu C a E nebo maji zavazny nedostatek Zeleza.

5. Diabetici s hemodialyzou.

6. Pacienti s virem HIV.

Kontraindikace : nejsou znamy
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Provedeni kontrolniho testu
Pro¢ je nutné kontrolni test

Provedeni kontrolniho testu pomaha zjistit, zda analyzator pracuje spravné a zda poskytuje
spolehlivé vysledky testu. Nize uvedené predpoklady pro provedeni kontrolniho testu:

- P¥i oteviieni nového baleni testovacich prouzku.

- Pokud nebyla lahvicka s prouzky po del$i dobu uzaviena.

- Chcete-li zkontrolovat funkce analyzatoru.

- Pokud je skladovaci teplota nebo vihkost mimo doporuc¢ené hodnoty.

- Kdyz vam analyzator upadl.

- Kdyz mate pochybnosti o vysledku testu.

- Pokud chcete ovéfit, zda byl testovaci postup spravny.

Kontrolni roztok

- Je pfipustné pouzivat testovaci roztoky pouze dodavané firmou
Biohermes. Pokud je potfeba zkontrolovat, prosime kontaktujte
mistniho autorizovaného distributora.

- Kontroly testovani glukézy v krvi a testovani HbA1c jsou rGzné.
Kontrolni model testu glukézy v krvi je VGC01-011. Kontrolni model

testu HbA1c je A1C-C22.

- Kontrola testu glukézy v krvi je hodnocena na zakladé standartu NIST.
Kontrola testu HbA1c je hodnocena na zakladé standartu NGSP.

- Analyzator rozpozna fidici roztok automaticky.

- Pri testovani mGze dojit ke kontaminaci odévu, pokud je potfisnéno
obleceni, pouzijte k ¢isténi mydlovou vodu. Zaviete po pouziti
kontrolni lahvicku

- Kontrolni roztoky uchovavejte pfi spravné teploté, jak je doporuc¢eno v
uzivatelské pfirucce.

- Zkontrolujte platnosti doby pouZiti a nepouzivejte expirované kontrolni
roztoky.

- Provedte kontrolni test podle uzivatelské prirucky.
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IV. FUNKCE PAMETI

Zobrazeni ulozenych dat

Analyzér muze uchovavat 1000 vysledku testl s datem a ¢asem. Pokud je pamét pIna, novy vysledek

nahradi nejstars$i

Pfi vypnutém analyzatoru nebo v pribéhu testovani kratce stisknéte tlagitko LEFT nebo RIGHT pro
vstup do rezimu spravy ulozisté. V tomto rezimu bude vysledek zobrazen s pfislusnym poétem
zdznamu a zku$ebnim ¢asem v intervalu 0,5 sekundy. Stisknéte klavesu LEFT nebo RIGHT pro

zkontrolovani historie vysledku.

Pro historii vysledku testu krevni glukézy bude zobrazeni nasledujici:

1 !':nh 9@ '!-E'" 13'384
A0 A0
mmol/L mmol/L

Jm Jm
Pro historii vysledku testu HbA1c bude zobrazeni nasledujici:
21 obl9 @ T 3308

(il x( i x

. A
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%NGSP %NGSP
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V tomto reZimu se dlouhym stiskem tlacitka RIGHT se na displeji stfida zobrazeni hodnotay eAG a

hodnoty HbA1c, jak je zobrazeno nize:

'I-EUBS ;ﬂ © '!-E'UB&' #ﬂ ¢
L L ) L
A LAY
%NGSP eAG mmol/L
am am

Poznamka :
Zaznamenané vysledky se zobrazi v aktualné nastavenych jednotkach.

Odstranéni zaznamu

Mazani vSech zaznamu je tfeba provést pii vypnutém analyzatoru dlouhym stiskem tlacitka RIGHT.
Zvuk "Pip" signalizuje vstup do rezimu "V¢&echny zdznamy vymazany". Jak je uvedeno nize, uzivatel
muze vybrat ANO nebo NE, odstranit vSechny zaznamy nebo uchovat vSechny zaznamy a vypnout
pfistroj.

FILL'."!E 90 FILL'EIEE 90

d0) d0L)

""‘ "MEM ""‘ "MEM
am am
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V. PRENOS DAT
Anylyzator je vybaven Bluetooth funkci, pfenos vysledk( probiha pomoci Bluetooth.

Nahrani jednotlivych zaznamu

Kdyz v rezimu spravy ulozisté dlouze stisknéte LEFT tlacitko, zvuk "Pip" signalizuje vstup do rezimu
pfenosu jednoho zaznamu. Zobrazeni obrazovky nize:

B
)
) L

MEM

Poznamka:

Pred prevodem otevrete software pro prizpisobeni poéitace. Je-li pfipojeni normalni, budou data
nahrana do PC po zvuku "Beep"

Pokud je pfenos kompletni, zobrazi se nasledujici:

a-a -'End"ﬂ (2]
=,i I

" MEM

Nahrani vS§ech zaznamiu

Nahrajte viechny vysledky testt do pocitace pomoci:

Tento rezim se pouziva k nahrani vSech vysledki testu do pocitace (PC). V rezimu prehledu
paméti stisknéte soucasné tlacitka LEFT a RIGHT, dokud neuslysite pipnuti.

Analyzator vstoupi do rezimu nahravani véech zaznamu vysledku testu. V tomto rezimu je displej
stejny jako zobrazeni rezimu pfenosu jednoho zdznamu. Po prevodu viech zaznamu vysledkl testu
bude slySet "pipnuti". Analyzator vstoupi do rezimu prohliZzeni paméti a zobrazi se aktualni zaznam.
Zobrazeni na obrazovce je stejné jako pfi nahravani zobrazeni jednoho rezimu zaznamu.
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VI. UDRZBA

PrisluSenstvi musi byt ziskano od vyrobce nebo autorizovanych prodejcd, jinak muze ovlivnit vykon
analyzatoru. Aby bylo mozné neustale zajiStovat pfesné vysledky, mél by byt analyzator pravidelné
udrzovan. Spole¢né programy Udrzby jsou nasledujici:

Vyména baterie

Kdyz je symbol vybité baterie (] zobrazen a blika , jak je znazornéno, znamena to, Ze je napéti
baterie je pfili§ nizka pro provedeni testu. Potom analyzator nahlasi chybovy kéd a hlasovou vyzvu
prosim vymeéite baterii, coZ znamena vybiti baterie. Vymeérite ji za novou baterii nebo ji nabijte co
nejdfive. Nabijte analyzator s napétim 5V pfes rozhrani USB.

S ®)

Alarm nizkého napéti

Béhem testovaciho procesu a pred detekci vloZzeni testovaciho prouzku analyzator signalizuje,
pokud je napéti pfili§ nizké. Jakmile analyzator detekuje vloZeni testovaciho prouzku, vypne se
alarm nizkého napéti, i kdyz je napéti béhem zkousky podprahové.

Zivotnost spotiebnich komponent
Spotiebni soucast analyzatoru pfi normalnim pouzivani je baterie. Doporuujeme vyménu baterie
dvakrat za rok.

Poznamky:

1. Pfed vyménou baterii se ujistéte, Ze je analyzator vypnuty.

2. Vyjméte starou baterii a vloZte novou 3.7V lithiovou baterii. BEhem instalace baterie dbejte na
spravnou instalaci baterie

3. Po vyméné baterie zkontrolujte a nastavte parametry. Pfed pouzitim se podivejte do ¢asti
nastaveni.
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Cisténi analyzatoru

Abyste ziskali presné vysledky testl, vycistéte analyzator po testovani. Pro &iSténi povrchu
analyzatoru pouzijte bavinény tampon suchy nebo ponofeny do 75% alkoholu. Uchovavejte
analyzator v prenosném obalu, abyste jej ochranili pfed tekutinami, prachem nebo jinymi necistotami,
zejména slot testovaciho prouzku, rozhranim pro kédovy &ip nebo rozhrani USB. Odstrarite malé a
velké panely podle Sipek, jak je znazornéno nize. Pouzijte bavinény tampon namoceny do 75%
alkoholu, aby se utfel povrch i vnitfek analyzatoru. Pokud LED svétlo bylo znecisténo, utfete ho
jednim smérem. Po ¢i$téni znovu nainstalujte malé a velké panely.

lioHermes
=

o 0O o
T 1
| Vygistéte maly a velky panel | I Vycistéte zdroj LED svétla

Poznamka:

1. Postup pii demontazi panell: Nejprve vyjméte velky panel a potom vyjméte maly panel.

2. Nepouzivejte organicka rozpoustédla, jako je benzin nebo fedidlo, coz by mohlo poskodit
analyzator.

3. Do otvoru pro testovaci prouzky nelijte tekutinu

4. Nevnamacdejte analyzator do vody nebo éterické kapaliny.
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Vypnuti analyzatoru

Kdyz je analyzator zapnuty, zmacknéte tlacitko "OK" béhem klidového rezimu, analyzator se
automaticky vypne

V prubéhu testovaciho médu, zmacknéte a podrzte tladitko "OK" po dobe alespori 2sec, analyzator
se automaticky vypne

Anylyzator se za 5min automaticky vypne, pokud neni pouzivan
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VIl. ODSTRANOVANi PROBLEMU

Hlaseni

Mozna pfi¢ina

Reseni

Nelze spustit

Baterie byla poSkozena nebo neni
dostatecné nabita

Vyméiite baterii za novou nebo ji
dobijte

'
[ =bu]

Chyba systému

Kontaktujte distributora

Problem hardwaru nebo softwaru

Kontaktujte distributora

Vysoka teplota

Zméiite testovaci prostiedi

Pouzili jste pouzity nebo kontaminovany

glukdzovy testovaci prouzek

Vymérite za novy glukézovy papirek

[an] LG I D B |
0

P¥ili$ brzy viozen vzorek

Aplikujte vzorek krve, kdyz se
zobrazi na analyzatoru vyzva

VloZen nespravny glukézovy papirek

Pouzijte spravny glukézovy papirek

()
=On R DR ) R g ORI | N DRy

L I D ]
0

Chybné aplikovany vzorek

Vlozte novy glukézovy prouzek a
provedte kontrolni testovani

[an ]
.
-

Zpozdeéni pfi vkladani vzorku krve

Opakuijte test, v¢as vlozte vzorek
krve poté, co jste provedli cely test
znovu po pridani vzoreku krve

[aa]
'
=]

Zpozdéni pfi vkladani testeru B

Opakujte test, véas vlozte tester B
poté, co jste proved|i cely test
znovu po vioZeni testeru B

Malo nabita baterie

Vyméiite baterii za novou nebo ji
dobijte

Neni zadan kéd kalibraéniho €ipu

Vlozte kodovy €ip, ktery odpovida
kodu u testovacich prouzki

Vysledek je vy$$i nez hrani¢ni hodnota

Zopakuijte test s novym testovacim
papirkem,pokud vysledek zobrazuje
opét "HI" kontaktujte vaSeho lékare

Vysledek je niz§i nez hrani¢ni hodnota

Zopakujte test s novym testovacim
papirkem,pokud vysledek zobrazuje
opét "Lo",zopakujte za néjaky ¢as
znovu, pokud je vysledek i pfesto
"Lo" kontaktujte vaseho Iékare
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VIll. SPECIFIKACE A TECHNICKE PARAMETRY

Modul
Hodnota

Glukézovy modul Glykohemoglobinovy modul
Princip Glucose oxidase Boronate affinity chromatography

Testovana hodnota

Glucose

HbA1c

Rozsah testu

0.6~33.3mmol/L

4.0%~14.0%

Testovany vzorek

Krev z prstu

Krev z prstu nebo venozni krev
(EDTA koagulovana)

Mnozstvi vzorku

okolo 0,5ul

okolo 3ul ( ne kvantitativni)

Doba testu

5+1sec

6+1 minuta

Jednotky méreni

mmol /| (mg / dL) (nastavit
pred odeslanim, nelze ménit)

mmol/L, pfednastavené zobrazované
jednotky: NGSP %, IFCC mmol/mol,
posunout zobrazeni primérné
hodnoty glukézy v krvi (eAG) metricky
mmol / L v testovacim rezimu

Pracovni podminky

Teplota: 5-45°
Vihkost: 10% - 90%
Atmosfericky tlak:
700kPa-1060kPa

Teplota: 10-40°C
Vlhkost: 30% - 75%
Atmosfericky tlak:
700kPa-1060kPa

Tovarni kalibrace

NA

Pouzijte pouze kédovy €ip, Zadna jina
kalibrace neni vyzadovana

Korekce teploty

Korekce automaticky pomoci
elektrod

Korekce automaticky pomoci
teplotniho senzoru

Hlasova vyzva

rezimu "ON")

Hlasové pokyny v pribéhu celého procesu (kdyz je hlas nastaven do

Pamét dat

1000 vysledka

Datové rozhrani

tepelné tiskarny)

Mini usb rozhrani (Ize pfipojit pomoci HIS / LIS analyzatoru,

Bezdratovy prenos

Bluetooth, GPRS (podle modelu)

Zdroj napajeni

3,7V, lithiovéa baterie

Zivotnost baterie

Vice nez 1000 testl

Rozmér

64.6"126"23.5 mm

Velikost obrazovky

50.2*35.8 mm

Vaha

99,5¢g (bez baterie)

Skladovani a podminky
prepravy

Teplota: 20-55°C, VIhkost: <80%
Atmosfericky tlak: 700kPa-1060kPa
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IX. SEZNAM SYMBOLU

Hﬂ Viz navod k obsluze 8 Platnost:

M Vyrobce CODE Cislo kédu

&, Datum vyroby REF Identifikace produktu

IVD Zafizeni pro in vitro e Skladovaci teplota
diagnostiku 207 -20~55°C

LOT Lot N. SN Seriové &islo

Nevhazujte do béZného
odpadu

Otevirejte nahoru

Krehké, zachazejte opatrné

Uchovavaijte v suchu

Chrarite pfed pfimym
slune¢nim zarenim

Nepouzivat opakované

Autorizovany zastupce
(DOC)

Zahrnuje pocet (< n 2)
testovacich ¢asu

Bio riziko

Vlhkost skladovani < 80%

Bluetooth

GPRS sit’

Varovna znacka

Zesilena izolace




Informace o vyrobci a autorizovaném zastupci EU

u Wuxi Biohermes Bio & Medical Technology Co., Ltd.
11" floor, 530 Mansion, #18 Qingyuan Road, Xinwu District, Wuxi, 214135, China
Tel: +86-510-85385897
Fax: +86-510-85387563
www.biohermes.com

E Lotus Global Co., Ltd.

1 Flour Seasons Terrace, West Drayton, Middlesex, London, UB79GG,
United Kingdom

Tel: 0044-20-75868010 / 0044-20-70961611

Fax: 0044-20-79006187

Jiangsu Food and Drug Administration Medical Device Manufacturer License Number: 20100050

Datum vyroby: oznaceno na kazdém baleni

Platnost: pét let od data vyroby ( ‘

LM1-GC-BH-01
Verze cCislo AS/1
Datum posledni revize : 2020/02/10

@ BioHermes”
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