HumaSens2.0r'us

Multi-Parameter System

AUTO STRIP
IDENTIFICATION

3.

/
)
GLU e

7




Obsah

(0] o 1F- | o PO TP PO P PO PUTRTPPOTOUPPRPPPRIOt 2
1 HUMASENS 2.07 SYSEEIM ..ot eeeeseee e eee s eee e e eeeseeeseeeeseeseeneseeseesaseeneseeeeseseseens 3
L1 UVO ettt 3
1.2 OBSAN DAIENT ... s 3
13 OzNaCeNi @ INFOMMACE ...c..eiiiiiieeee et st st sre e s es 4
1.4 Yo T0Tor: 1 A I V2] =0 01U SRR 4
P 1 - VT o T o] 15 o [PPSOt 6
2.1 YA L= 1o I o - 1T TSP 6
2.2 Nastaveni data, Casu, JEANOTEK ......cc.vieiieciiie et e e tre e e e ebae e e e eanes 6
2.3 VLo ¥ 2T T Ko Te [N Lol oY ¢ 1 1 o )[R 8
2.4 KONErOINT MEFENI ettt e s e e s e st e s sare e sabeeenanes 9
I Y/ =1 T o | O T OO TP PO PP P PO PPPTRTPPOTOPPPRRPPPRTOt 9
3.1 PEEA MEIENIM .ttt ettt et st e et e e s bt e sbe e e sabeesabeesnteesabeeenees 9
3.2 PrOVEAENT TESTU .eneeetieieieete ettt ettt ettt et be e b e sbee s e eaee s 10
33 Lo T AU T3V o Yo 3 41T Yo Y U 11
4 PAMEBE VYSIEAKD ..ottt ettt e b e et e e ate e e te e e et e e ete e e tteeereeeaeas 12
4.1 W4 o] o1 V2= a1 oF- 11 0 1=1 4 FO PPN 12
5 KONErOINT FOZEOK...cuuiiiiiiiiee ettt e ns 13
6 PECE A UAIZDA oot ns 14
6.1 Ny Lo [oX Lo T oL 1 (o[ SRR 14
6.2 PécCe 0 pristroj @ JENO CISTENT .....ueeiieiiie e et e e e bae e e e aaeeeeas 14
7  Chyboveé zpravy a reSeni ProblEmMU ..........ccuieiiiiiee ettt 15
I o1<T ol 11 & Lol <RSPPIt 16
1S B 00 V=7 2= o T o T 1y A o] =T PSSP 17
9.1 (0] 4Tl o =S T T ST S U PR PR PRSP 17
9.2 OMeEzeni METENT IUKOSY ......vvieeiiiie ettt e ettt e e e erre e e e be e e e e abae e e enreeas 17
9.3 Omezeni méreni kyseliny MOCOVE...........coociiei ettt 18
9.4  Omezeni méfeni celkového cholesterolU.........cooieiiiiiiiiiiiiieeeee e 18



1  HumaSens 2.0""“S systém

1.1  Uvod

Humasens 2.0°" je zalozen na elektrochemickém sensoru a kalibraci plazmou. Umoziiuje
métit glukosu, cholesterol a kyselinu mocovou pomoci testovacich prouzkl. PrecCtéte si,
prosim, pfedem peclive tento manudl. Pro dalsi pomoc kontaktujte svého distributora.
ZamySlené pouziti:

Humasens 2.0” je navrzen ke stanoveni krevni glukosy, kyseliny modové a celkového
cholesterolu v plné krvi. Miize byt pouZit pouze s HumaSens 2.0/Humasens 2.0"" testovacimi
prouzky. Zatizeni by mélo byt pouzivano pouze pro méfeni z Cerstvé kapildrni krve odebrané
ze Spicky prstu. Zafizeni je pouze pro in vitro diagnostiku; je zamySleno pro pouziti
zdravotnickymi pracovniky pro stanoveni krevni glukosy, kyseliny mocové a celkového

cholesterolu u pacientt.

Naésledujici standardy a metody jsou pouzity jako referencni:

Test Standard Metoda
Glukosa NIST SRM 917c Glukosaoxidasa
Kyselina mo¢ova NIST SRM 913a Urikasa/UV
Celkovy cholesterol NIST SRM 911b Abell/Kendall

Varovani: Prectéte si, prosim, pred pouZzitim instrukce a postup testovani uvedené
Vtomto manualu. UZivatelé by méli veSkera podstatnd medicinskad rozhodnuti

konzultovat se zdravotnickymi pracovniky, nez je udini.

1.2 Obsah baleni

Polozka Mnozstvi

HumaSens 2.0"" piistroj

Navod

Stru¢ny navod

Baterie CR2032

Obal

S I I I

Zaznamovy blok pro pacienta

Volitelné prislusSenstvi:

Mgéfici prouzky pro glukosu 2x 25 prouzku v Krabici




Meéfici prouzky pro kyselinu mocovou

Mg¢fici prouzky pro celkovy cholesterol

HumaSens lancety

HumaSens lancetové pero

Kontrolni roztok glukosy

Kontrolni roztok kyseliny mocové

Kontrolni roztok celkového cholesterolu

Kabel pro ptipojeni k PC

Software pro PC

Sada baterii

1.3 Oznaceni a informace

Do not re-use

Keep dry

S9®

Storage temperature

Product conforms to
directive 98/79/EC

N
m

Manufacturer
Expiry date
Consult manual
Attention

Catalogue number

FAPEoE

In vitro diagnostic device

,_
g

Lot number

@ 0

Use within 2 months after
initial opening

Recap immediately after use

1x 25 prouzku v krabici
2x 10 prouzka v krabici
100 ks

1 ks

2x 2 ml

2x 2 ml

2x 1,5 ml

Vyrobce
PouZit do data

Pozor (vystraha)
Katalogové Cislo

Kod davky

NepouZivat opétovné
Chranit pred vihkem

Ctéte navod k poufziti

Omezeni teploty pro skladovani
Tento produkt splriuje pozadavky smérnice 98/79/ES pro pouZiti v
in vitro diagnostice

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

lhned po poufziti znovu uzavfit
Pouzit béhem 3 mésicl po otevieni

1.4 Soucasti systému

Pristroj
'I(_ » HU F'I‘IHI'I_\.II

Obrazovka
kryt baterie

Stitek pfistroje
vyhazovac
tlacitko Set
tlacitko M

otvor
prouzky

pro




Displej

Test mode
Memory retrieval —l

Coding in process — COdO M Ew UA CHOI.

Test result/ — t— Test strip
code no. symbol
Temperature ) d
range | | e O i
Battery symbol —FC9 T L mmo @-—L
[B/BEIDAY.IALE: 889#1 Sading
J

successful

Dat | Tlme

Averaging mode Measurement units

Memory retrieval............ Pamét vysledki

Coding in proces............ Probiha kodovani ptistroje (kap. 2.3)
Test result/code no......... Vysledek méfeni/kod vliozeny do piistroje
Temperature range......... Rozsah teplot

Battery symbol............. Symbol baterie
Date.....ccoovviiiiiiii Datum

Averaging mode........... Zobrazeni primért vysledkl
Measurement units...........Jednotky méteni
Time..........oooooiiiii. Cas

Testmode.................. Mod méteni

Test strip symbol........... Oznaceni méficiho prouzku

Blood drop symbol........ Symbol kapky krve
Coding successful......... Kéd byl vlozen v potadku (kap. 2.3)



Mérici prouzek celkového cholesterolu

prostor
na vzorek

elektrody

MéFici prouzek glukosy a kyseliny mocové

prostor
na
vzorek

%

|

Koédovaci prouzek

elektrody

2 Nastaveni pristroje

elektrody

¢islo kodu

2.1 Vyména baterie

1. Odstrante kryt baterie jeho vysunutim do strany.
2. Vlozte novou baterii do slotu kladnym po6lem nahoru.

3. Umistéte kryt baterie zpét.

Varovani: Pouzivejte pouze 3V baterii CR2032, jinak mtze dojit k poSkozeni ptistroje.

2.2 Nastaveni data, Casu, jednotek

Nastaveni musi byt provedeno pfed prvnim pouzitim nebo po vymeéné baterie. Stisknéte a

podrzte tlacitko Set po dobu vice nez 2 sekundy. Pfistroj jednou pipne a vstoupi do mddu

nastaveni.




1. Nastaveni roku
A. Pii vstupu do médu nastaveni se na displeji rozblika aktualné nastaveny rok.
B. Stisknéte tlacitko M pro posun na nasledujici rok.
C. Po nastaveni pozadovaného roku stisknéte znovu tlacitko Set a pfistroj postoupi
k nastaveni mésice.
2. Nastaveni mésice
A. Stisknéte tlac¢itko M pro posun na nésledujici mésic.
B. Po nastaveni pozadovaného meésice stisknéte tlaCitko Set a pfistroj postoupi
k nastaveni dne.
3. Nastaveni dne
A. Stisknéte tlacitko M pro posun na nasledujici den.
B. Po nastaveni pozadovaného dne stisknéte tlaCitko Set a piistroj postoupi
k nastaveni hodin.
4. Nastaveni hodin
A. Stisknéte tlacitko M pro posun na nasledujici hodinu.
B. Po nastaveni pozadované hodiny stisknéte tlacitko Set a pfistroj postoupi
k nastaveni minut.
5. Nastaveni minut
A. Stisknéte tlacitko M pro posun na nasledujici minutu.
B. Po nastaveni poZadované minuty stisknéte tlaCitko Set a pfistroj postoupi
k nastaveni jednotek méteni.
6. Nastaveni jednotek méieni
A. Na displeji se rozblika napis ,,mg/dl*.

B. Tisknéte tlacitko M pro pfepindni mezi jednotkami ,,mg/dl*“ a ,,mmol/l*.

Po ukonceni nastaveni stisknéte znovu tlacitko Set. Na displeji se zobrazi ,,OFF“ a
pfistroj se vypne.

Varovani: Ujistéte se, ze doSlo k pruchodu celého cyklu nastaveni, jinak nedojde
k uloZeni nastavenych hodnot.

Poznamka: Ptred kazdym méfenim se ujistéte, Ze jsou nastaveny zamyslené jednotky

méfeni.



2.3 Vlozeni kodu do pristroje
Pted pouzitim méficich prouzki je potieba do piistroje vlozit kod, ktery najdete na zadsobniku

s prouzky. Kazd4 nadobka s prouzky ma svlij kod. Pfistroj nakddujte pred prvnim pouZzitim
nebo pii pouziti nové naddobky méficich prouzka. Diky funkci automatické identifikace
prouzkl (,,Auto Strip Identification®) nemusite po nakddovéani piistroje nastavovat mod
méfeni pii kazdém méfeni.
1. Ujistéte se, ze ¢islo kodu a mod méteni (UA/CHOL/GLUC) na kdédovacim prouzku
jsou stejné jako na zasobniku prouzki.
2. Vlozte méftici prouzek do méficiho portu pristroje. Na displeji se zobrazi ¢islo kodu.
3. Ujistéte se, ze Cislo kodu a mdéd méfeni na displeji jsou stejné jako na kodovacim
prouzku a ptislusném zasobniku méficich prouzku.
4. Vyjméte kodovaci prouzek. ,,© se zobrazi na displeji, coz znaci, ze do pfistroje byl
uspésné vlozen ptislusny kéd a odpovidajici Sarze méficich prouzk.
Varovani: Pokud se na displeji béhem vkladani kédu zobrazi ,,E-E*, mize byt problém
s kédovacim prouzkem nebo byl pouzit kédovaci prouzek pro Spatny parametr. Proved'te
vlozeni kédu znovu s jinym kddovacim prouzkem. Pokud problém pretrvava, obrat'te se

na distributora.




2.4

Kontrolni méreni

Provadéni kontrolniho méfeni:

Pted prvnim pouzitim a pti zméné Sarze méficich prouzki.

Pti podezieni, ze pfistroj nebo métici prouzky nepracuji spravng.

Pokazdé¢, kdyz se setkate s opakovanymi neoc¢ekdvanymi namérenymi hodnotami.
V piipadé padu nebo nérazu pfistroje.

Kontrolni méteni by mélo byt provadéno v pravidelnych intervalech.

1. Vlozte méfici prouzek do pfistroje, ptistroj se automaticky zapne.

2. Na displeji se zobrazi kod a mod meéteni. Ujistéte se, Ze se shoduji se zasobnikem
m¢éficich prouzkd.

3. Blikajici symbol kapky znaci, ze pfistroj je pfipraven k méteni.

4. Dobte promichejte vialku s kontrolnim roztokem, odstranite vicko a odkapnéte tfi
kapky. O¢istéte $picku kapatka vialky a kapnéte kapku na ¢isty a nesavy povrch.

5. Cast méficiho prouzku uréenou pro vzorek dostaiite do kontaktu s kapkou kontrolniho
roztoku, dokud pfistroj nepipne. Na displeji se zobrazi odpocet (15 sekund pro
kyselinu mocovou).

6. Po odpoctu se na displeji zobrazi vysledek.

Poznamky:

Oznacte oteviené vialky datem otevieni.

Pokud jsou vysledky kontrolniho méfeni mimo rozsah, opakujte méteni. Pokud jsou stale

mimo rozsah, kontaktujte distributora.

Nepouzivejte métici prouzky opakovang.

3

Méreni

PreCtéte si, prosim, peclivé nasledujici instrukce, abyste méli jistotu, Ze ziskdte presné

vysledky testu.

3.1

Pred mérenim

Materidl potfebny k provedeni testu:

pistroj HumaSens 2.0P"
méfici prouzky HumaSens 2.0°"

lancetovaci pero/lancety



papirovy kapesnik nebo bavinénd kulicka se 75% ethanolem nebo dezinfekéni

ubrousky pro ocisténi odbérného mista pred testem

Poznamka: Pted i po testu si diikladné si omyjte vodou a mydlem a pted testem se ujistéte, ze

odbérné misto je suché.

3.2
1.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Provedeni testu
Otocte a sundejte nastavitelnou Spicku lancetovaciho pera.

Opatrné vlozte lancetu do drzaku.

Otocte a sundejte ochranny disk. Disk uschovejte, abyste ho mohli nasadit na lancetu,
az ji budete vyhazovat. S lancetou neotacejte.

Spi¢ku lancetovaciho pera nasad’te zpét otodenim.

Upravte hloubku priniku lancety ota¢enim piedniho konce pera.

Vyndejte méfici prouzek a nadobku ihned znovu uzaviete, aby nedoslo k poniceni
ostatnich prouzkd.

VloZte méfici prouzek do pfistroje tak, aby kontakty smétovaly do pfistroje. Pfistroj se
automaticky zapne.

Ujistéte se, ze kody na displeji i na nddobce s prouzky souhlasi. Po zobrazeni symbolu
kapky je mozné zacit métit. Pokud se symbol kapky nezobrazi, vyjméte prouzek a
opakujte krok 7.

Zatlacte posuvnou ¢ast lancetovaciho pera vzad, dokud nedojde k cvaknuti, poté je
pero pfipraveno k pouziti.

Jemné drzte pero proti odbérnému mistu a stisknéte uvolnovaci tlacitko.

Ottete prvni kapku krve.

Jemné& masirujte prst, dokud se neobjevi kapka krve.

PtiloZte druhy konec prouzku ke kapce krve a vzorek bude automaticky natazen.

Po odpoctu zavisejicim na pfislusném testu se na displeji zobrazi vysledek.

Pomoci vyhazovace odhod’te prouzek do patti¢né nadoby na biologicky odpad.

Ptistroj se sdm vypne.

Poznamka: Ujistéte se, Ze mate dostatecné mnoZstvi vzorku k provedeni testu. Nedostatecné

mnoZzstvi miZe vést k nepfesnym vysledkiim, nebo miize méteni selhat. Pokud se kapka krve

rozmazava, setfete ji a ziskejte novou.

Poznamky:

Nakodujte, prosim, pfistroj pied prvnim pouzitim, nebo po otevieni nové nadobky

S testovacimi prouzky. V ptipad¢ potieby nahlédnéte do kapitoly 2.3

10



Dodrzujte, prosim, instrukce. Chybné provedeni testu mize vést k nepiesnym vysledkim,
nebo poskozeni ptistroje.
Me¢fteni musi byt provedeno do 5 minut, jinak se pfistroj vypne.
Pokud je méfici prouzek vlozen $patnou stranou nebo vzhuru nohama, piistroj se nezapne.
Nepouzivejte exspirované méfici prouzky.
Vzorek krve umistéte do spravného mista méficiho prouzku.
Varovani:
Lancety nesmi byt opakované pouzity.
K zajisténi bezpecnosti vzdy pouzivejte certifikované lancety.
Nepouzivejte métici prouzky opakované.
Zdravotnicti profesiondlové pouzivajici pfistroj na vice pacientech musi dodrzovat

kontrolni procedury k zamezeni infekce dle nafizeni zdravotnického zatizeni.

3.3 Postupy po méreni
Dodrzujte, prosim, nasledujici postup k vyhozeni lancet do vhodné nadoby na biologicky

odpad.
1. Nedotykejte se pouzité lancety, ale vtlacte ji do ochranného disku.
2. Vyhod'te lancetu do nadoby na biologicky odpad.
3. Zakryjte lancetovaci pero.
Zaznamenejte vysledky.
Skladujte pfistroj, méfici prouzky a dals$i materidl v Cistém, chladném a suchém prostiedi (viz
kapitola 8).

Varovné zpravy:

Zprava Mod méieni
Glukosa

Lo <20 mg/dl (1,11 mmol/l)

Hi > 600 mg/dl (33,30 mmol/I
Kyselina mocova

Lo < 3 mg/dl (0,18 mmol/l)

Hi > 20 mg/dl (1,19 mmol/l)
Celkovy cholesterol

Lo < 100 mg/dl (2,59 mmol/l)

Hi > 400 mg/dl (10,35 mmol/Il)
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Poznamky:

Pravideln¢ kontrolujte funk¢énost piistroje.

Nevhodné zachézeni, jako jsou pady, ndrazy atd., mize poskodit pfistroj.

Udrzujte pfistroj mimo dosah elektromagnetického zafeni, magnetického pole a

radioaktivniho zafeni.
Varovani:

V zadném piipadé pristroj nerozebirejte.

Rid'te se, prosim, mistnimi ptedpisy pro nakladani s pouzitymi méficimi prouzky,
lancetami a vybitymi bateriemi.

Mg¢fici prouzky, lancety a jakykoli jiny material, ktery byl v kontaktu s krvi, by mél
byt povaZovan za potencialné infekéni.

Pokud uzivatel trpi infekéni chorobou, méfici prouzky a jakykoli jiny material mtze

byt zdroj infekce.

4  Pamét vysledkl
Humasens 2.0°"* automaticky uklada az 460 vysledki, z toho 360 vysledki méfeni glukosy,

50 vysledki méfeni kyseliny mocové a 50 vysledkii méteni celkového cholesterolu. Také
nabizi 7-, 14-, 21- a 28denni priméry hladiny glukosy. Vysledky jsou ozna¢eny MO1...M360

(M50). Vysledky nejsou ovlivnény nizkym napétim baterie nebo jeji vymenou.

4.1 Zobrazeni paméti
1. Ujistéte se, Ze v piistroje neni vlozen zadny métici prouzek.
2. Jednou stisknéte tlacitko M, abyste zapnuli pfistroj. Po dlouhém pipnuti se zobrazi
plny disple;j a pfistroj vstoupi do standby modu.
3. Stisknéte znovu tla¢itko M a pfistroj vstoupi do modu paméti vysledkti. Na displeji se
zobrazi 7denni primér (7 DAY .A).
4. Opakovanym stiskem tlacitka M projdete 14-, 21- a 28denni praméry.
5. Po 28dennim priméru se na displeji zobrazi ulozené vysledky pocinaje vysledkem
MO1. Stiskem tlacitka M piejdete na nasledujici vysledek.
6. Podrzte tlacitko Set vice nez 3 sekundy a pfistroj se po dlouhém pipnuti vypne. Pfistroj
se také automaticky vypne po 3 minutach ne¢innosti.
Poznamky:

Denni priméry funguji pouze pro méfeni glukosy.

12



Pokud je ulozeno 360 vysledkti méfeni glukosy, resp. 50 vysledki méfeni kyseliny
mocové nebo celkového cholesterolu a je provedeno nové méieni, nejstarsi vysledek je

automaticky piepsan. Posledni vysledek bude uloZzen jako MO1.

5 Kontrolni roztok

Kontrolni roztok HumaSens 2.0°" slouzi k ové&feni funkénosti pifstroje HumaSens 2.0P“
Multi-Parameter System. Systém funguje spravné, pokud je kontrolni méfeni v rozsahu
uvedeném na lahvicce s méficimi prouzky.
Ovéreni funkénosti by mélo byt provedeno:

Pti podezieni, ze ptistroj nebo métici prouzky nefunguji spravne.

Pokud se vysledky méteni zdaji byt neobvyklé, nepiesné nebo proménlivé

Pokazdé¢, kdyZz Vam pfistroj upadne nebo s nim do néceho narazite.

Rozsah kontrolniho roztoku je uveden na lahviéce s méficimi prouzky.

1. Vlozte novy prouzek do pfistroje.

2. Tlacitko M stisknéte po dobu 3 sekund, abyste vstoupili do reZimu kontrolniho
méfeni.

3. Dobie promichejte lahvicku s kontrolnim roztokem a odkapnéte tfi kapky roztoku.

Poté kapnéte jednu kapku na ¢isty, neabsorbujici povrch.

4. Dotknéte se kapky méficim prouzkem tak, aby mohlo dojit k nataZeni roztoku do
prostoru pro vzorek.

5. Vysledek se zobrazi na displeji po dobéhnuti odpoctu. Porovnejte zobrazeny

vysledek s rozsahem uvedenym na lahviéce s méticimi prouzky.

Poznamka:

Pted pouzitim si, prosim, prectéte tento navod a piibalové letdky pro méfici prouzky
HumaSens 2.0°" a kontrolni roztok HumaSens 2.0""*,

NepouZivejte métici prouzky opakované.

Nov¢€ oteviené lahvicky s méficimi prouzky a kontrolnim roztokem musi byt oznaceny
datem otevieni.

Po pouziti znovu uzaviete lahvicku s méficimi prouzky.

Nepouzivejte dale ptistroj, pokud kontrolni méfeni neni ve spradvném rozsahu.

Pokud kontrolni méteni dava chybné vysledky (mimo spravny rozsah), kontaktujte,
prosim, autorizované¢ho distributora kviili pomoci a servisu. Nepouzivejte nadale piistroj

k méteni pacientskych vzorka.
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Kontrolni roztok neni soucasti baleni. Pro objednani kontaktujte, prosim,
autorizovaného distributora.
6 PécCe a udrzba
6.1 Skladovani pfistroje
Piistroj by byl ovlivnén nespravnym skladovanim a zachazenim. Rid'te se specifikacemi
v kapitole 8.
Vyhnéte se, prosim, naraziim a dal§Simu obdobnému zachazeni, mtze dojit k poskozeni
piistroje.
Nepouzivejte ptistroj ve velmi suchém prostredi, obzvlasté pokud se v ném nachazeji
syntetické materidly. Mze dochazet k vybojim statické elekttiny, které by pfistroj poSkodily.
Nepouzivejte piistroj pobliz zdroju elektromagnetického zafeni napi. elektroniky a
elektrickych zatizeni. MiZze dochazet k ruseni pfistroje.
Neskladujte métici prouzky v prosttedi s vysokou vlhkosti a nevystavujte je primému
slune¢nimu zareni.
Nezamrazujte pfistroj ani métici prouzky a neumist'ujte je do lednicky.
Udrzujte ptistroj v €istoté. Pro otfeni pouZijte latku.
Pfi provadéni testu a zachdzeni s méticimi prouzky musi byt pacientovy i uzivatelovy
ruce Cisté a suché.
V zadném piipad¢ ptistroj nerozebirejte.
6.2 PécCe o pristroj a jeho Cisténi
Jemné otiete povrch pfistroje latkou lehce navlhéenou nékterym z nasledujicich roztokd:
- 75% alkohol
- Super Sani-Cloth
- prostfedek na myti nadobi s vodou

- 10% roztok doméaciho bélidla piipraveny ve stejny den (1 dil bélidla s 9 dily vody)

Poznamka:

Nepouzivejte mokrou latku nebo kapaliny k o¢isténi piistroje.

Nedovolte, aby se jakakoli kapalina dostala pobliz nebo piimo do méficiho portu a
prostoru pro baterii.

Pted pouzitim pfistroje se ujistéte, ze je zcela suchy.
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7  Chybové zpravy a feSeni problému

Chyba Piicina ReSeni
E-O Mozny problém s méficim | Opakujte méfeni s novym
nebo kdédovacim prouzkem. | prouzkem. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte
distributora.
E-b Nizké napéti baterie. Ihned vym¢énte baterii.
Err. 3 Porucha obvodu. Kontaktujte distributora.
E-E 1. Mozny problém | Vypnéte pfistroj a poté
s autokontrolou pfistroje. zkuste  proceduru  znowvu.

2. Pouziti chybného nebo
vadného kodovaciho prouzku
nebo byl kdédovaci prouzek

vlozen nespravng.

Pokud problém pietrvava,
kontaktujte distributora.

Zkontrolujte ¢islo kédu na
displeji a na zasobniku.

Pouzijte novou Sarzi

kodovacich a  méficich
prouzkd. Pii  pfetrvadvani
problému kontaktujte

distributora.

E-t + ikona rozsahu teplot

Teplota je mimo provozni

teplotu pfistroje.

Opakujte test poté, co ptistroj
a méfici prouzky dosahly

provozni teplotu.

E-U Pouzity méfici prouzek nebo | Opakujte méfeni s novym
docasny nebo trvaly problém | méficim prouzkem. Pokud
s elektronikou. problém pretrvava,
kontaktujte distributora.
E-9 Me¢fici prouzek byl vyndan | Nevyndavejte méfici
ptilis brzy. prouzek, dokud neni méfeni
zcela hotové.
E-A Problém  se  softwarem | Ihned kontaktujte
pfistroje. distributora.
E-I Byl pouzit neautorizovany | PouzZivejte pouze kodovaci

kodovaci prouzek.

prouzky fy HUMAN.
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Chyba Pric¢ina ReSeni
HI Vysledek testu je vyssi nez 1. Opakujte  snovym
rozsah pristroje prouzkem.

2. Pokud problém
pfetrvava, kontaktujte
distributora.

Lo Vysledek testu je niz$i nez 1. Opakujte  snovym
rozsah pristroje prouzkem.

2. Pokud problém

ptetrvava, kontaktujte

distributora.

8  Specifikace

Presnost méreni

(5,55 mmol/l)

Princip

Kalibrace
Vzorek

Doba méreni

Rozsah méfeni

Objem vzorku

+ 15 % pro hladinu glukosy > 100 mg/dl (5,55 mmol/l)
+ 15 mg/dl (0,83 mmol/l) pro hladinu glukosy < 100 mg/dl

+ 20 % pro hladinu kyseliny moc¢ové > 5 mg/dl (0,30 mmol/Il)
+ 1 mg/dl pro hladinu kyseliny mo¢ové < 5 mg/dl (0,30 mmol/l)
+ 20 % pro hladinu celkového cholesterolu > 150 mg/dl

+ 30 mg/dl pro hladinu celkového cholesterolu < 150 mg/dl
glukosa a celkovy cholesterol — elektrochemicky biosensor
kyselina moc¢ova — elektrochemicky sensor
plasma-ekvivalentni

plna kapilarni krev

Glukosa 5 sekund

Kyselina mocova 15 sekund

Celkovy cholesterol 26 sekund

Glukosa 20 — 600 mg/dl (1,1 — 33,3 mmol/l)
Kyselina mo¢ova 3 —20 mg/dl (0,18 — 1,19 mmol/l)
Celkovy cholesterol 100 — 400 mg/dl (2,59 — 10,35 mmol/l)

Glukosa 0,7 ul
Kyselina mocova 1,0 pl
Celkovy cholesterol 10,0 ul
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Rozsah hematokritu Glukosa 25-60 %
Kyselina mocova 30-55%
Celkovy cholesterol 35-50%

Skladovani prouzkt 10— 30 °C

Operacni teplota 10-40 °C

Operacni nadmotskd < 3 048 m.n.m.

vyska

Relativni vlhkost 10-90 %

Pamét’ Glukosa 360 vysledku
Kyselina mocova 50 vysledkt
Celkovy cholesterol 50 vysledkt

Napajeni 1 baterie typ CR2032

Zivotnost baterie cca 1 000 meteni

Rozméry (D x S x V) 88 x 52 x 16 mm

Hmotnost (s baterii) 50 g

9  Omezeni pfistroje

9.1 Obecné

Nepouzivejte sérum ani plazmu, pouze ¢erstvou plnou krev — méfici prouzky jsou kalibrovany
na pouziti s plnou krvi, pouZiti plazmy nebo séra poskytne chybné vysledky.

Pouze pro IVD.

Nepouzivejte métici prouzky opakované.

Neprovadéjte méfeni béhem pouzivani mobilniho telefonu, aby nedoSlo k ovlivnéni méfeni
elektrickym rusenim.

Hodnoty hematokritu mimo povolena rozmezi zpiisobi chybné vysledky.

V situacich se snizenym ob&éhem periferni krve (mozné pficiny zahrnuji, ale nejsou limitovany
na vaznou dehydrataci, Sok, hyperosmolaritu (s 1 bez ketdzy), hypertenze) mohou byt

vysledky fale$né€ nizké.

9.2 Omezeni méfeni glukosy
HumaSens 2.0™ mize byt pouzit do nadmorské vysky 10000 stop/3048 m bez ovlivnéni

vysledku.

Nepouzivejte na testovani novorozenct.
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Meéfici prouzky reaguji pouze s D-glukosou, nereaguji na pritomnost jinych cukrti potencialné
ptitomnych v Krvi.

Na testovani Ize pouzit i venozni krev nabrana do zkumavky s heparinem a pouzita do 30
minut po odbéru. Vysledky mohou byt o 7 % nizsi nez pti kapilarnim odbéru.

Vzorky pacientii podrobenych kyslikové terapii mohou déavat falesné nizké vysledky.
Lipemické vzorky: hodnoty cholesterolu do 326 mg/dl (8,43 mmol/l) neovliviiuji vysledky.
Siln¢ lipemické vzorky a vzorky s triglyceridy nebyly validovany a nejsou doporuceny pro

pouZiti s pistrojem Humasens 2.0°".

9.3 Omezeni méfeni kyseliny mocové
HumaSens 2.0”™ miaze byt pouzit do nadmorské vysky 10000 stop/3048 m bez ovlivnéni

vysledku.
Lipemické vzorky: hodnoty cholesterolu do 322 mg/dl (8,34 mmol/l) neovliviiuji vysledky.
Siln¢ lipemické vzorky a vzorky s triglyceridy nad 1500 mg/dl (16,34 mmol/l) nebyly

validovény a nejsou doporudeny pro pouZiti s pristrojem Humasens 2.0°".

9.4 Omezeni méfeni celkového cholesterolu
HumaSens 2.0”*® mize byt pouzit do nadmoiské vysky 10000 stop/3048 m bez ovlivnéni

vysledku.
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