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POZNAMKA
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Uvod

Tento navod na pouZzitie obsahuje varovania, preventivne opatrenia a poznamky:

/\ VAROVANIE /\ PREVENTIVNE OPATRENIE POZNAMKA

VAROVANIE oznatuje  PREVENTIVNE OPATRENIE popisuje
predvidatelné vazne  opatrenie, ktoré by ste mali vykonat
nebezpecenstvo. na bezpecné a efektivne pouzivanie

POZNAMKA upozorfiuje na
dolezité informacie, ktoré
vam pomdzu produkt napino

produktu alebo na zabranenie

poSkodeniu produktu.

Systém Accu-Chek Instant

Glukomer Accu-Chek Instant s testovacimi
prizkami Accu-Chek Instant je uréeny na
kvantitativne stanovenie glukdzy v Cerstvej
kapildrnej plnej krvi z prsta, dlane, predlaktia
a nadlaktia ako pomadcka pri monitorovani
efektivnosti kontroly glykémie.

Glukomer Accu-Chek Instant s testovacimi
priizkami Accu-Chek Instant je uréeny na
diagnosticki samokontrolu mimo tela pre
osoby s diabetom.

Glukomer Accu-Chek Instant s testovacimi
prizkami Accu-Chek Instant je uréeny na
delokalizovan diagnostiku mimo tela pre
odborny zdravotnicky personal v klinickych
zariadeniach. Meranie zo Zilovej, arterialnej a
novorodeneckej krvi smie vykonévat iba
odborny zdravotnicky personal.

Tento systém nesltZi na diagnostikovanie
diabetes mellitus ani na meranie vzoriek
novorodeneckej pupocnikovej krvi.

vyuzivat.

1 Uréeny pouzivatel/Cielova skupina

o Urcené na samokontrolu pre ludi s
diabetom (jeden pacient — viacnasobné
pouZitie).

o Urcené na delokalizovant diagnostiku
odbornym zdravotnickym personalom
(viacero pacientov - viacnasobné pouZitie).

e Pri podozreni na diabetes a v nidzovych
pripadoch je moZné systém pouzit v
odbornych zdravotnickych podmienkach
ako napriklad v ordinciéch lekérov a na
vSeobecnych oddeleniach.

1 Typ glukomera
Accu-Chek Instant, model 972, 973, 977, 979,
980

1 Produkt

I 09221786, 09292004, 09221794, 09291911,

09221808, 09221816, 09221824, 09221832,
10297174

Sucastou systému su:

Glukomer Accu-Chek Instant s batériami,

testovacie pruzky Accu-Chek Instant*

a kontrolné roztoky Accu-Chek Instant*.

*Niektoré komponenty nie su sti¢astou tejto
sady. Tieto sa predavaji samostatne.



Uvod

Nebezpeéenstvo zadusenia

Tento vyrobok obsahuje malé ¢asti, preto by
mohlo dojst k ich prehitnutiu. Uchovévajte
malé ¢asti mimo dosahu malych deti a ludi,
ktori by ich mohli prehitn(t.
Nebezpeéenstvo ohrozenia Zivota

Nové a pouzivané batérie uchovavajte mimo
dosahu deti. Pozitie alebo zasunutie do tela
mdze sposobit chemické popéleniny,
perforaciu mékkych tkaniv a smrt. K vaznym
popéleninam mdZe ddjst do 2 hodin od
prehitnutia. Ak méte podozrenie, Ze doslo k
prehltnutiu batérie alebo k jej zasunutiu do
ktorejkolvek Casti tela, okamZite vyhladajte
zdravotnicku pomoc.

Nebezpeéenstvo ohrozenia Zivota

Ak sa priecinok na batériu nedé bezpecne
zavriet, prestarite vyrobok pouZivat

a uchovavajte ho mimo dosahu deti.
Kontaktujte Roche.

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo infekcie

Akykolvek predmet, ktory sa dostane do
kontaktu s ludskou krvou, predstavuje
potenciélny zdroj infekcii (pozri Clinical and
Laboratory Standards Institute: Protection of
Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline —
Fourth Edition; CLSI document M29-A4, May
2014). 0dborny zdravotnicky persondl:
precitajte si tiez Cast Informacie pre odborny
zdravotnicky personal v kapitole Technické
informécie.

Riziko vazneho zdravotného problému
NedodrZanie pokynov na meranie alebo
skladovanie testovacieho prazku a
neadekvatne zaobchadzanie s nim moze
viest k nespravnemu vysledku merania, ktory

2

moZe viest k nespravnej liecbe. Pozorne si
precitajte a postupujte podia pokynov v
néavode na pouZitie a v pribalovych letkoch
pre testovacie prazky a kontrolné roztoky.

Preco je pravidelné meranie glykémie

dolezité

Pravidelné meranie glykémie mdze mat velky

vplyv na to, ako zvladate vas diabetes kazdy

defi. Urobili sme to ¢o mozno najjednoduchsie.

Dolezité informacie o vaSom novom

glukomere

 Dérazne sa odportca, aby ste mali k
dispozicii alternativnu metddu merania. Ak
nemate moznost vykonat meranie, moze
dojst k oneskoreniu rozhodnuti o liecbe a k
vaznemu zdravotnému stavu. Alternativne
metddy zahfiiaji napriklad nahradny
glukomer a testovacie pruzky. Opytajte sa
svojho odborného zdravotnickeho persondlu
alebo lekdrnika na iné mozné alternativne
metody.

o Glukomer zobrazi vyzvu na nastavenie ¢asu
a datumu pri prvom zapnuti.

* Pred zaCiatkom merania skontrolujte ¢as a
datum na glukomere. V pripade potreby
upravte ¢as a datum.

 V/ ndvode sl zobrazené ukéazky obrazoviek
S0 vzorovymi (idajmi. VaSe ddaje sa budu
odliSovat.

o Ak dodrziavate kroky uvedené v tomto
navode, ale stale mate priznaky, ktoré sa
nezdaju byt v stlade s vysledkami merania,
alebo ak mate otézky, obratte sa na svoj
odborny zdravotnicky persondl.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v
Eurdpskej Unii a v krajindch s rovnakym
regulatnym rezimom: ak pocas pouZivania
tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouZivania
doSlo k zavaznej udalosti, oznamte to
vyrobcovi a vaSmu vntroStatnemu organu.



1 Vas novy systém

Glukomer Accu-Chek Instant

o—
o—
Pohlad sprava Pohlad spredu Pohlad zlava
1. TlaGidlo nahor A a tiaidlo nadol W7~ 4-PortmikroUSB
Stlacte pre zapnutie a vypnutie S|l{Z’I na prenos tdajov z glukomera do
glukomera, upravenie nastaveni a pocitaca (PC). B
prechadzanie vysledkami. 5. Ejektor testovacieho prizku
2. Displej Stlacte pre odstranenie testovacieho
Zobrazuje vysledky, hlasenia a vysledky priizku.

merani uloZené v pamati.

3. Indikator cielového rozpatia
Indikuje, ¢i vysledok merania glykémie
spada nad, pod alebo do predvoleného
rozpatia hodnot.

—zo
Pohlad zozadu Pohlad zospodu
6. Kryt priecinku na batérie 7. Otvor pre testovaci prizok
Ovorte na vymenu batérii. Sem zasurite testovaci prazok.



1 Vas novy systém

—0
—0
—0
—0
—0
8. Tuba s testovacimi prizkami* 11. Flasticka s kontrolnym roztokom*
(napriklad) 12. Batérie
9. Testovaci pruzok — kovovy koniec
Tento koniec zasurite do glukomera. *Niektoré komponenty nie su sti¢astou tejto
10. Testovaci prizZok — zlty okraj sady. Tieto sa predavaju samostatne.
Sem naneste kvapku krvi alebo kontrolny

roztok.

Pouzivanie tlacidiel glukomera

Ked'sa generuje vyzva na stlacenie tlacidla glukomera, kratko ho stlate a uvolnite.

Ked'sa generuje vyzva na stlacenie a podrzanie tlacidla glukomera, stlacte ho a najmenej na
3 sekundy ho podrZte stlacené.

Funkcie tlacidiel

Tu st funkcie tlacidiel nahor a nadol na glukomere. Tieto funkcie sa pouZivaju v celom tomto
navode.

Tlagidlo Funkcia Co musite urobit
Zapnutie glukomera. Stlacte a uvolnite tlacidlo.
ZvySenie moznosti.

A Prespvanie sa d’_a_lej cez vysledky merania

ltacidlo nahor] 9YKeMie v pamét
Nastavenie vyberu ¢asu a datumu. Stlacte a podrZte tlacidlo.
Vlypnutie glukomeru.
Znizenie moznosti. Stlacte a uvolnite tlacidlo.

Prestvanie sa spét cez vysledky merania
v glykémie v pamati.

[ttacidlo nadol] vty o rezimu nastavenia. Stlacte a podrzte tlagidlo.
Vstup do reZimu pripojenia cez Bluetooth.



1 Vas novy systém

Cielové rozpatie Cielové rozpétie je predvolene nastavené na
. hodnotu 3,9-10,0 mmol/L (70-180 mg/dL).
POZNAMKA Cielové rozpatie je mozné nastavit z nizSieho
Indikator cielového rozpétia nenahradza limitu 3,3-7,8 mmol/L (60—140 mg/dL)
hypoglykemicky tréning, ktory vam poskytne  na vy$si limit 5,0-16,6 mmol/L
vas$ odborny zdravotnicky personal. (90-300 mg/dL).
Obratte sa na svoj odborny zdravotnicky Ak chcete zmenit cielové rozpétie, pripojte
persondl, ak chcete Zistit, aké rozmedzie glukomer k mobilnému zariadeniu alebo ho
glykémie je pre vas primerané. Je velmi pripojte k PC s nainStalovanym softvérom na
doleZité, aby vysledky spadali do cielového riadenie diabetu. Potom postupuite podia
rozpitia. pokynov softvéru na riadenie diabetu.
Symboly
Symbol | Opis
': day Symbol priemernej 7-dfiovej hodnoty. Indikuje zobrazenie priemernej 7-dfiovej
ave hodnoty vysledkov merania glykémie.
:I.: gez Symbol priemernej 14-diiovej hodnoty. Indikuje zobrazenie priemernej 14-diovej
hodnoty vysledkov merania glykémie.
:::': day | Symbol priemernej 30-driovej hodnoty. Indikuje zobrazenie priemernej 30-driovej
=% hodnoty vysledkov merania glykémie.
I ::’: day | Symbol priemernej 90-driovej hodnoty. Indikuje zobrazenie priemernej 90-driovej
lave

hodnoty vysledkov merania glykémie.

Symbol bezdrotovej technoldgie Bluetooth

Symbol flastiCky s kontrolnym roztokom

Symbol kvapky

Symbol presypacich hodin

=

Symbol slabej batérie

Ziadne (idaje na zobrazenie

2

O

Symbol pripojenia. Blikajci symbol znamena, Ze sa glukomer pokusa pripojit k
zariadeniu. NepreruSovane svietiaci symbol znamend, Ze bolo pripojenie
glukomeru Uspesné.

v

Sipka indikétora cielového rozpitia. Ked' blika, znamené to, 7e vysledok merania
glykémie je mimo cielového rozpétia.




1 Vas novy systém

Symbol | Opis

@ \lystrazny symbol teploty

——m | Symbol testovacieho pruzku. Blikajici symbol znamend, Ze je glukomer
pripraveny na vioZenie testovacieho prizku.

))) Symbol bezdrotovej komunikécie. Blikajlci symbol znamena, Ze sa glukomer
pokusa pripojit k uz vybranému zariadeniu. Neprerusovane svietiaci symbol
znamend, Ze je glukomer pripojeny k vybranému zariadeniu.

Nastavenie ¢asu a datumu

Stlagenim A zapnite
glukomer.

Na displeji sa zobrazi
blikajtici symbol
testovacieho priizku.

Stlacte a podrzte W, dokym
sa na displeji nezobrazi
polozka set-up (nastavenie).
Blika hodina.

Stlagenim A zvyste hodinu
alebo stlatenim VW znizte
hodinu.

Stlacenim a podrZanim A
nastavte hodinu a prejdite na
dalSie pole. Blikaju mintty.
Stlacenim A zvySite mindty
alebo stladenim W minity
Znizite.

Opakovanim kroku 3
nastavite kazdé pole. Po
nastaveni roka stlacte a
podrzte W, dokym sa
nezobrazi blikajuci symbol
testovacieho prazku pre
uloZenie vasich nastaveni.

POZNAMKA

o Glukomer zobrazi vyzvu na nastavenie
¢asu a datumu pri jeho prvom zapnuti
alebo v pripade vyskytu chyby.

o Kedykolvek stlacte a podrzte W, dokym sa
nezobrazi blikajuci symbol testovacieho
prazku pre vykonanie merania.

o Cas a datum na glukomere sa
synchronizuje s ¢asom a datumom na
pripojenom zariadeni vzdy, ked glukomer
odosiela iidaje do pripojeného zariadenia.
Precitajte si kapitolu Bezdrotova
komunikécia a pripojenie glukomera.




2 Merania glykémie

/\ VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému
Pouzivanie nespravnej jednotky merania
mdze viest k nespravnej interpretacii hladiny
vasej glykémie, o moZe viest k nespravnej
liecbe. Vysledky merania glykémie sa mozu
zobrazovat v mg/dL alebo mmol/L. Zadny
§titok na glukomeri zobrazuje jednotku
merania. Ak sa na glukomeri zobrazuje
nespravna jednotka merania, kontaktujte
Roche. Skontaktuje sa s vasim odbornym
zdravotnickym personalom, ak neviete, ktora
jednotka merania je pre vas spravna.

mg/dL alebo mmol/L st vytlacené na tomto
mieste

Pouzivanie systému Accu-Chek Instant

/\ VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému
Ak vam glukomer alebo glukomer s
vloZenym testovacim priizkom spadne, moze
dojst k poSkodeniu glukomera a/alebo
testovacieho prizku. Odstrante testovaci
priizok a vykonajte kontrolny test s
kontrolnym roztokom a novym, nepouzitym
testovacim priizkom, aby ste sa uistili, Ze
glukomer a testovacie prizky funguju
spravne. Potom meranie glykémie zopakuijte
s novym testovacim priizkom.

Riziko vazneho zdravotného problému

o Testovaci prizok, ktory nie je spravne
skladovany alebo pouZivany, moZe podat
nespravny vysledok merania.

o Testovacie pruzky neuchovavajte pri
vysokych teplotach alebo vysokej vihkosti
(v kapelni alebo kuchyni)! Vysoké teploty a
vihkost mdzu testovacie prazky poskodit.

 PouZzivaijte len testovacie priizky Accu-Chek
Instant.

 Testovaci prizok pouZite okamzite po
vybrati z tuby s testovacimi prizkami.

* Na testovaci prizok nenanésajte krv ani
kontrolny roztok predtym, ako ho zasuniete
do glukomera.

* Na ochranu testovacich prazkov pred
vihkostou vzduchu tubu s testovacimi
prizkami okamZite po vybrati testovacieho
prizku pevne uzavrite.

* NepouZité testovacie priizky skladujte v
originalnej tube na testovacie prizky s
uzavretym uzaverom.

* Preverte datum exspiracie na tube
s testovacimi prizkami. Testovacie prazky,
ktorych datum exspiracie uplynul,
nepouZzivajte.

 Tubu s testovacimi prizkami a glukomer
uchovavajte na chladnom a suchom mieste,
napr. v spalni.

« Informéacie o0 podmienkach skladovania
testovacich prizkov a prevadzkovych
podmienkach systému najdete v pribalovom
letaku k testovacim prazkom.

Vykonanie merania glykémie s krvou z
bruska prsta

POZNAMKA

 Na meranie glykémie budete potrebovat
glukomer, testovaci prizok a odberové
pero so zasunutou lancetou.

e Meranie glykémie nie je mozné vykonat
v pripade, ak je glukomer pripojeny k PC
pouZzitim kabla USB.



2 Merania glykémie

[1] 6]

Umyte si ruky teplou vodou Prst jemne masiruijte, aby ste
amydlom, a potom si ich podporili pridenie krvi.
riadne osuste. Napomaha to vytvoreniu
Pripravte si odberové pero. kvapky krvi.

2] , . Zitym koncom testovacieho
Preverte datum exspiracie prizku sa dotknite kvapky
na/tvube s testovacimi Krvi.
prizkami. ) Krv nenanagajte na vrch
Testovacie priizky po uplynuti testovacieho prizku.
déatumu exspirécie
nepouZzivajte. O

H
Z tuby vyberte testovaci
prizok.

Uzaver pevne uzavrite.
Po zobrazeni blikajliceho symbolu presypacich

[4] hodin odtiahnite prst z testovacieho prazku.
Zasuiite kovovy koniec AK prst neodstranite z testovacieho prazku,
testovacieho prizku do moZe djst k nepresnym vysledkom merania.
glukomera. Glukomer sa
zapne.

Ked'sa zobrazi blikajuci
symbol kvapky, pichnite si
odberovym perom do prsta.



2 Merania glykémie

Modra
Viysledok merania je vy$$i nez
je cielové rozpatie.

alebo Zelena

Vysledok merania spada do
rozsahu ciefového rozpatia.

Cervena
Vlysledok merania je nizsi nez
cielové rozpétie.

Stlaéte tu pre vysunutie testovacieho prizku.

Vlysledok merania sa zobrazi spolu so Sipkou. Tato Sipka uvadza, ¢i vysledok merania spada
nad cielové rozpatie, do neho alebo pod cielové rozpétie.* Cielové rozpétie je znazornené
zelenou oblastou indikatora cielového rozpatia. Ak je vysledok merania vySSi alebo nizsi nez
dané rozpétie, Sipka bude blikat.

*Cielové rozpétie je predvolene nastavené na hodnotu 3,9—10,0 mmol/L (70180 mg/dL). Ak
chcete zmenit cielové rozpétie, pripojte glukomer k mobilnému zariadeniu alebo ho pripojte
k PC s nainstalovanym softvérom na riadenie diabetu. Pred zmenou cielového rozpatia sa
poradte s odbornym zdravotnickym personalom.

POZNAMKA

Pri vykondvani merania glykémie: Ak sa s vysledkom merania na displeji zobrazi symbol
flasticky s kontrolnym roztokom a blikajlice L1 alebo L2, doSlo k chybe.

o Nereagujte na vysledok merania glykémie.

o Zlikvidujte testovaci prizok a zopakujte meranie glykémie s novym testovacim prizkom.

[10]
Vlyberte a zlikvidujte pouZity testovaci prizok
vytiahnutim testovacieho priizku z glukomera
alebo stlacenim ejektora testovacieho prazku
na bocnej strane glukomera.



2 Merania glykémie

Meranie glykémie s krvou z dlane, predlaktia alebo nadlaktia (Meranie na
alternativnych miestach (AST))

/\ VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému

Hladina glykémie sa meni rychlejSie v brusku prsta a na dlani ako na predlakti a ramene.

Vlykonanie merania glykémie s krvou z predlaktia alebo ramena moZe spdsobit nespravnu

interpretéciu skutoénej hladiny glykémie, o moZe viest k nespravnej liecbe.

 Na kalibraciu systému na kontinudlne monitorovanie glukdzy nepouZivajte meranie na
alternativnych miestach (AST).

e Na vypocet davky inzulinu nepouZzivajte meranie na alternativnych miestach (AST).

¢ Meranie na alternativnych miestach (AST) by sa malo vykonavat len v ustalenom stave (ked'
sa glykémia nemeni rychlo).

Okrem bruska prsta si moZete zvolit iné miesta na vaSom tele na odber vzorky krvi. K
alternativnym miestam patria dlan, predlaktie a nadlaktie.

Krv ziskand z bruska prsta a dlane sa moZe kedykolvek pouZit na meranie glykémie.

Ak sa pouZije krv z predlaktia alebo nadlaktia, existujd urcité asové Useky, pocas ktorych
meranie nie je vhodné. Predtym ako vykonate meranie glykémie z predlaktia alebo nadlaktia,
precitajte si nasledujlici odsek.

MoZete vykonat e bezprostredne pred jedlom,

meranie z predlaktia e nalacno.
alebo nadlaktia

NEMOZETE vykonat e do 2 hodin po jedle, ked mdzu hodnoty glykémie rychlo stipat,
meranie z predlaktia e po podani bolusu inzulinu, ked' mézu hodnoty glykémie rychlo klesat,
alebo nadlaktia * po cviceni,

® pocas choroby,

o ak sa nazddvate, Ze je vasa glykémia nizka (hypoglykémia),

o ak si niekedy svoju nizku glykémiu nevSimnete.

Ak méate zaujem o meranie na alternativnych miestach (AST), porozpravajte sa o tom najskor s
vasim odbornym zdravotnickym personalom.

Pre ziskanie pokynov pre meranie na alternativnych miestach (AST) a krytu AST, kontaktujte
Roche.
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2 Merania glykémie

Nezvyklé vysledky merania glykémie

/\ PREVENTIVNE OPATRENIE

Riziko vazneho zdravotného problému
Ak vysledky merania glykémie nezodpovedajd tomu, ako sa citite, precitajte si nasledujiici
zoznam, ktory vdm pomdZe problém vyriesit.

Kontrolné kroky na
odstranenie portich

Co musite urobit

Umyli ste si ruky?

Umyte si ruky teplou vodou a mydlom, a potom si ich riadne
osuste. Meranie glykémie zopakujte s novym testovacim
prazkom.

Uplynul datum exspiracie
testovacich prazkov?

Ak s testovacie prazky po datume exspiracie, vyhodte ich.
Meranie glykémie zopakujte s neexspirovanym testovacim
prizkom.

Bol uzaver tuby s testovacimi
pruzkami vzdy pevne uzavrety?

Testovacie prazky vymerite, ak sa nazdavate, Ze tuba s
testovacimi prizkami nebola nejaku dobu uzavreta.
Zopakujte meranie glykémie.

Bol testovaci prizok pouzity
okamZite po vybrati z tuby?

Meranie glykémie zopakujte s novym testovacim prazkom.

Boli testovacie priizky
uchovavané na suchom a
chladnom mieste?

Meranie glykémie zopakuite s riadne skladovanym
testovacim prizkom.

Riadili ste sa pokynmi v navode
na pouzitie?

Precitajte si kapitolu Merania glykémie a meranie glykémie
zopakuijte. Kontaktujte Roche, ak problémy nadalej
pretrvavaja.

Funguije glukomer a testovacie
prazky spravne?

Vlykonajte kontrolny test. Pokyny najdete v kapitole
Kontrolné testy.

Stale si nie ste problémom isti?

Kontaktujte Roche.

11



2 Merania glykémie

Symptomy nizkej alebo vysokej
glykémie

/\ VAROVANIE

Riziko hypoglykémie

Ak si budete uvedomovat priznaky nizkej

alebo vysokej glykémie, pomoze vam to

porozumiet vysledkom merania a rozhodnuit,
€o urobit, ak st vysledky nezvyklé.

Ak pocitujete niektory z nasledujucich
priznakov alebo iné nezvyklé priznaky,
zmerajte si glykémiu na brusku prsta
alebo na dlani.

o Ak sa vaSe vysledky merania glykémie
zobrazia ako LO alebo HI, okamZite
kontaktujte svoj odborny zdravotnicky
persondl.

Nizka glykémia (hypoglykémia): K priznakom
hypoglykémie mdzu patrit, ale nemusia nimi
vyluéne byt, izkost, triaSka, potenie, bolesti
hlavy, zvySeny pocit hladu, zavrat, bledost v
tvari, ndhle zmeny nalady alebo
podrazdenost, unava, problémy s
koncentraciou, nemotornost, bisenie srdca a/
alebo zmatenost.

Vlysoka glykémia (hyperglykémia): K
priznakom hyperglykémie mozu patrit, ale
nemusia nimi vyluéne byt, zvySeny pocit
smadu, ¢asté mocenie, rozmazané videnie,
ospalost a/alebo neodévodneny tibytok
hmotnosti.

Uginky a prevalencia chordb

Informéacie o tcinkoch a prevalencii diabetu
vo vaSom okoli najdete na webovych
strankach Medzinarodnej diabetickej
federacie www.idf.org alebo poslite e-mail na
adresu info@idf.org. Dalie rady alebo
informéacie o infolinkach ziskate od narodnej
diabetologickej organizécie vo vasej krajine.
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3 Kontrolné testy

Kedy vykonat kontrolny test

Kontrolny test vés informuje o tom, ¢i vas

glukomer a testovacie prizky funguju

spravne. Kontrolny test by ste mali urobit, ked:

o otvorite nové balenie testovacich prazkov.

o ste nechali tubu s testovacimi prizkami
otvoren(.

 sa domnievate, Ze s testovacie prizky
poSkodené.

o chcete glukomer a testovacie priizky
preverit.

o testovacie prazky boli vystavené extrémnym
teplotam alebo vlhkosti Ci obidvom.

* vam glukomer spadol.

o vade vysledky merania nezodpovedaju
tomu, ako sa citite.

o cheete preverit, ¢i meranie robite spravne.

0 kontrolnych roztokoch

 PouZzivajte iba kontrolné roztoky Accu-Chek
Instant.

o Flasticku s kontrolnym roztokom po pouZiti
riadne uzavrite.

© Na ndlepku flasticky si napiSte datum, kedy
ste kontrolny roztok otvorili. Kontrolny roztok
je pouzitelny 3 mesiace po tomto datume
(doba pouZitelnosti) alebo do datumu
exspiracie na nalepke flasticky, podia toho,
ktory uplynie ako prvy.

 Kontrolny roztok po uplynuti datumu
exspiracie alebo datumu pouZitelnosti
nepouzivajte.

* Podmienky na skladovanie kontrolného
roztoku najdete opisané v pribalovom letaku
ku kontrolnému roztoku.

 Glukomer automaticky rozoznéva rozdiel
medzi kontrolnym roztokom a krvou.

 Kontrolny roztok méze sposobit Skvrny na
tkanivach. Skvrny odstranite vyGistenim
vodou a mydiom.

Vykonanie kontrolného testu

Budete potrebovat glukomer, testovaci prazok
a kontrolny roztok drovne 1 (Control 1) alebo 2
(Control 2).
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Preverte datum exspiracie
na tube s testovacimi
prizkami. Testovacie prizky
po uplynuti datumu
exspiracie nepouZzivajte.

Z tuby vyberte testovaci
prizok.
Uzaver pevne uzavrite.

Zasurite kovovy koniec testovacieho prazku
do glukomera. Glukomer sa zapne.
Zobrazi sa blikajtici symbol kvapky.

Zvolte kontrolny roztok na
vykonanie testu. Hladinu
zadate neskor pocas testu.

Odstrarite kryt flasticky.
Spicku hrdla flasticky utrite
papierovou vreckovkou.
Flasticku stlacte, kym sa na

hrdle nevytvori kvapocka

tekutiny.



3 Kontrolné testy

Dotknite sa kvapkou Zltého okraja
testovacieho priizku. Kontrolny roztok
nenanasajte na vrch testovacieho prizku.

Po zobrazeni blikajliceho symbolu presypacich
hodin odtiahnite flasticku s kontrolnym
roztokom z testovacieho prizku.

L2
SRV
JC 1
LJu

mg/dL

alebo

a

alebo

Ammol/L

Vlysledok kontrolného testu, symbol flaticky a
blikajdci symbol L1 alebo L2 sa zobrazia na
displeji. Stlacenim a podrzanim W potvrdite
hladinu kontrolného roztoku, ktort ste
testovali.

Stiacenim A alebo W mozete prepinat medzi
zobrazenim obrazoviek L1 a L2.

POZNAMKA

Pri vykonavani kontrolného testu: Ak sa s

kontrolnym vysledkom NEZOBRAZ na

displeji symbol flasticky a blikajlice L1 alebo

L2, doslo k chybe.

 Nereaguite na kontrolny vysledok.

o Zlikvidujte testovaci prizok a zopakuijte
kontrolny test s novym testovacim
prazkom.
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Ak kontrolny vysledok spadé do daného
rozpatia, zobrazi sa hlasenie OK.

Ak kontrolny vysledok spada mimo daného
rozpétia, zobrazi sa hlasenie Err.

Spicku hrdla flasticky utrite
papierovou vreckovkou.
Flasticku riadne uzavrite.
PouZity testovaci priizok
vyberte a zlikvidujte.

POZNAMKA

Glukomer sa vypne 90 sekuind po tspesnom
merani alebo 15 sekind po vytiahnuti
testovacieho priizku, ak nevykonate Ziaden
dalsi krok.

Ako interpretovat kontrolné vysledky
mimo rozsahu

/\ VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému
Nespréavne vysledky merania mozu viest k
nespravnym odporti¢aniam liecby.

Rozsah koncentrécii je vytlateny na nalepke
tuby s testovacimi priizkami. Ak sa kontrolny
vysledok nachadza mimo rozsahu,
skontrolujte, Ze glukomer a testovacie
pruzky pracuju bezchybne. Prestudujte si
nasledujici zoznam, ktory vam pomdze
problém vyriesit.




3 Kontrolné testy

Kontrolné kroky na odstranenie
portich

Go musite urobit

Uplynula doba pouzitelnosti (datum
exspiracie) testovacich prazkov alebo
kontrolnych roztokov?

Testovacie prazky alebo kontrolny roztok vyhodte, ak
st jedny alebo druhé po datume exspirécie. Ak bol
kontrolny roztok otvoreny pred viac ako 3 mesiacmi,
vyhodte ho. Kontrolny test zopakujte s testovacim
priizkom a kontrolnym roztokom, ktorych datum
exspiracie eSte neuplynul.

Utreli ste hrdlo flasticky s kontrolnym
roztokom pred pouZzitim?

Spicku hrdla flasticky utrite papierovou vreckovkou.
Kontrolny test zopakujte s novym testovacim prizkom
a cerstvou kvapkou kontrolného roztoku.

Boli uzavery tuby s testovacimi
pruzkami a flasticky s kontrolnym
roztokom vZdy pevne uzavreté?

Testovacie prazky alebo kontrolny roztok vymerite, ak
sa nazdavate, Ze jedny alebo druhé neboli nejaku
dobu uzavreté. Zopakujte kontrolny test.

Bol testovaci prizok pouzity okamzite
po vybrati z tuby?

Kontrolny test zopakujte s novym testovacim priizkom
a cerstvou kvapkou kontrolného roztoku.

Boli testovacie priizky a kontrolné
roztoky uchovavané na suchom a
chladnom mieste?

Kontrolny test zopakujte s riadne skladovanym
testovacim priizkom alebo kontrolnym roztokom.

Riadili ste sa pokynmi v ndvode na
pouzitie?

Precitajte si kapitolu Kontrolné testy a kontrolny test
zopakujte.

Zvolili ste spravnu hladinu kontrolného
roztoku, bud'1 alebo 2, ked'ste
vykonavali kontrolny test?

Ak ste zvolili nespravnu hladinu kontrolného roztoku,
eSte stale moZete kontrolny vysledok porovnat s
rozsahom, vytlagenym na tube s testovacimi
pruzkami.

Stale si nie ste problémom isti?

Kontaktujte Roche.
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4 Kontrola udajov

Prehlad

 Glukomer automaticky uklada do paméte
najmenej 720 vysledkov merania glykémie
s ¢asom a datumom merania.

© Ked'je v pamati 720 vysledkov merania
glykémie, pridanim nového vysledku
merania sa vymaze najstarsi vysledok
merania.

o Ak v priebehu 90 dni vykonéte viac ako
720 merani glykémie, do 90-dfiového
priemeru sa zahrnie iba poslednych
720 vysledkov merania.

 Glukomer automaticky uloZi do pamate
najmenej 30 kontrolnych vysledkov; na
obrazovke glukomera vSak mozno zobrazit
iba aktualny kontrolny vysledok. Na
prehliadanie uloZenych kontrolnych
vysledkov ich musite preniest do
kompatibilnej softvérovej aplikécie.

 Ked'je v pamati 30 kontrolnych vysledkov,
sa pridanim nového kontrolného vysledku
vymaze najstarsi kontrolny vysledok.

 Kontrolné vysledky nie je mozné zobrazit v
pamati a nie st nezahrnuté do dennych
priemerov za 7, 14, 30 alebo 90 dni.

/\ VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému
PouZitie jedného vysledku merania glykémie
v paméti na zmenu liecby moZe viest k
nespravnym rozhodnutiam o lie¢be. Svoju
liecbu nemerite iba na zaklade jedného
vysledku merania glykémie v pamati.
Porozpravajte sa so svojim odbornym
zdravotnickym personalom pred zmenou
lieCby na zaklade vysledkov merania v
paméti.
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POZNAMKA

Glukomer mé funkciu automatickej
synchronizacie ¢asu a datumu, ked'je
pripojeny k mobilnému zariadeniu, ktoré
automaticky aktualizuje Cas a datum
glukomera. Aj v pripade, Ze pouZivate
glukomer vo viacerych ¢asovych pasmach,
vysledky sa ulozia od najnovsich po
najstarsie a nie podla ¢asu a datumu.

Kontrola vysledkov merania glykémie v
pamati

ine,
g

mg/dL
memory

ce0000

Ked'je glukomer vypnuty, stiacenim ¢/
zobrazite najnovsi vysledok merania s casom
a datumom v hornej Casti displeja.

se0000

Pokracujte stlacenim W pre zobrazenie
predchadzajticich vysledkov merania od
najnovsieho po najstarsie.

POZNAMKA

Stlacenim A\ sa vratite spat od najstarsich k
najnovsim vysledkom merania.



4 Kontrola tdajov

Kontrola priemernych hodnét vysledkov
merani

Glukomer vyuziva vSetky vysledky merania
glykémie z poslednych 7, 14, 30 alebo 90 dni
na vypocet jednej éiselnej hodnoty. Tato
Ciselna hodnota sa nazyva priemernou
hodnotou a sliiZi ako pomdcka na
porozumenie vysledkom merani glykémie za
dané Casové obdobie.

ce0000

Ked bude glukomer vypnuty, stlacenim W
zapnite glukomer. Na displeji sa zobrazi
najnovsi vysledok merania glykémie.

Priemern& 90-driova
hodnota

Priemernd 7-dfova
hodnota

Stlacenim A zobrazite 7-dfiovy priemer. PokraCujte v stidéani A na prechod cez svoje 7, 14,
30 a 90-drové priemery.
Pocet vysledkov merania v priemere = n.

POZNAMKA

o Stlacenim W sa vratite spat cez priemery k poslednému vysledku merania.

o Ak pamét obsahuije vysledok, ktory je oznaceny ako HI alebo LO alebo poskodeny vysledok,
potom bude blikat ¢asovy Usek a day/ave (deri/priemer), aby vas upozornil, Ze tieto vysledky
nie st zahrnuté do priemeru.
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5 Bezdrdtova komunikacia a pripojenie glukomera

Prehlad

Proces vytvarania pripojenia medzi
glukomerom a mobilnym zariadenim sa
nazyva pripojenim. V mobilnom zariadeni
budete potrebovat aplikéciu, ktora dokaze
prijimat tdaje glukomera. Tuto aplikaciu je
mozné pouZzit na bezdr6tovi a automaticku
synchronizaciu informdcii o diabete medzi
glukomerom a mobilnym zariadenim.
Zariadenie pripajajte len v bezpecnej a
doveryhodnej oblasti. Tym zniZite riziko, Ze by
sa k vaSmu zariadeniu mohli pripojit iné
osoby.

Pripojenie

Glukomer je mozné naraz pripojit iba

k 1 zariadeniu. Pripojenie k druhému
zariadeniu zrusi pripojenie k prvému
zariadeniu.

Vzdjomna vzdialenost glukomera a zariadenia

na pripojenie by mala byt maximaine 1 meter.
(1]

Na vaSom mobilnom zariadeni

Otvorte aplikaciu a vyberte polozku Pair
Meter (Pripojit glukomer). Po zobrazeni vyzvy
zapnite bezdrdtovi technoldgiu Bluetooth.

H
Vo vaSom glukomere

S vypnutym glukomerom
stlacte a podrzte W
dovtedy, kym sa nezobrazi
symbol bezdrétovej
technoldgie Bluetooth.
Zobrazia sa symboly
pripojenia a bezdrétovej komunikacie

a obidva symboly budu blikat.

H
Na vaSom mobilnom zariadeni

Vlyberte glukomer v zozname najdenych
glukomerov aplikcie. Po zobrazeni vyzvy
zadajte 6-ciferny kod PIN, ktory ndjdete na
zadnej strane glukomera.

Po 30 sekunddach od vyzvy na zadanie kodu
PIN sa glukomer vypne.

4]
Vo vasom glukomere

Ak bude pripojenie Uspe$né, zobrazi sa
hlasenie OK. V pripade netspesného
pripojenia sa zobrazi hlasenie Err.

POZNAMKA

Glukomer mé funkciu automatickej
synchronizacie ¢asu a datumu, ked je
pripojeny k mobilnému zariadeniu, ktoré
automaticky aktualizuje Cas a datum
glukomera. Aj v pripade, Ze pouZivate
glukomer vo viacerych ¢asovych pasmach,
vysledky sa ulozia od najnovsich po
najstarsie a nie podla ¢asu a datumu.



5 Bezdrdtova komunikacia a pripojenie glukomera

Prenos tidajov v reZime bezdrétovej
komunikacie

Ak je glukomer pripojeny k mobilnému
zariadeniu a bezdrotova technoldgia Bluetooth
je zapnutd, vysledky merania sa automaticky
odosIu do pripojeného zariadenia.

Vypnutie bezdrotovej technolégie
Bluetooth

Ak chcete vypnit komunikéciu v bezdrotovom
rezime (reZim lietadla), vypnite bezdrotovd
technoldgiu Bluetooth. Ak vypnete bezdrdtovi
technoldgiu Bluetooth, pripojenie glukomera
sa nezrusi.

Ked bude glukomer vypnuty, stlacenim W'
zapnite glukomer. Zobrazi sa najnovsi
vysledok merania glykémie.

Stlacte a podrzte W dovtedy, kym zobrazenie
symbolu bezdrotovej technoldgie Bluetooth
nezmizne.

Zapnutie bezdrotovej technoldgie
Bluetooth

Ak ste vypli bezdrdtovti technolégiu Bluetooth,
podia nasledujdcich krokov ju méoZete znova
zapn(t. Takto zapnete komunikéciu s vasim
mobilnym zariadenim v bezdrétovom rezime.

Ked bude glukomer vypnuty, stlacenim W
zapnite glukomer. Zobrazi sa najnovsi
vysledok merania glykémie.

mmol/L.

Stlacte a podrzte W dovtedy, kym sa
nezobrazi symbol bezdrotovej technoldgie
Bluetooth.
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6 Pripojenie k PC

Pripojenie glukomera k PC pouzitim
kabla USB

Podla krokov uvedenych nizsie ziskate pristup
k softvéru na riadenie diabetu v PC. Tento
softvér je mozné pouZit na zobrazenie
ulozenych vysledkov, nastavenie ¢asu

a datumu glukomera a na zmenu cielového
rozpatia.

Zariadenie pripajajte k bezpetnému a
ddveryhodnému pocitacu len pomocou kabla
USB. Tym zniZite riziko prenosu Skodlivého
softvéru do vasho zariadenia.

[1]
Pripojte maly koniec kabla
USB do glukomera.
H
Poe mmrm Velky koniec kabla USB
o pripojte do portu USB
m v pocitaci (PC).
— AK je glukomer vypnuty,
T zapne sa.
H

Spustite softvér na riadenie diabetu a aktivujte
prenos Udajov.

Glukomer prenesie (daje do
softvéru.

POZNAMKA

Kabel USB neslUZi na nabijanie batérii
glukomera. Po dokonceni odpojte kébel USB.
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7 Udrzba glukomera a odstrafiovanie porich

Udrzba glukomera
Glukomer automaticky testuje svoje vlastné

Zasurite nové batérie pod

systémy zakazdym, ked'sa zapne a ked nieco zaréazky so stranou
nie je v poriadku, informuje vés o tom. (+) smerom nahor.
Precitajte si Gast Chybové hidsenia v tejto Nasadte kryt priecinka na

kapitole. batérie na miesto

Ak vam glukomer spadne alebo sa nazdavate, 2 2aklapnutim ho zavrite. Stare batérie
se neposkytuje presné vysledky, kontaktujte  okaméite zlikvidujte.

Roche. POZNAMKA

/\ VAROVANIE © Vzdy majte nahradné batérie.
Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota © Zivotnost batérie sa mdze Iisit v zavislosti
Nové a pouzivané batérie uchovavajte mimo od faktorov ako napriklad teplota a
dosahu deti. DalSie informacie najdete vo vyrobca baterie. o
varovani v (ivode tohto navodu na pouZitie. © Glukomer pouziva dve 3-voltove litiové

; . gombikové batérie typu CR2032. Tito

Vymena batérii batériu dostanete v mnohych obchodoch.
(1]  \zdy vymienajte obe batérie sticasne a za

batérie rovnakej znacky.
* Ked vymieniate batérie, idaje glukomera
[T sa nestratia.

O

Otvorte kryt priecinku na batérie odolny voci
otvoreniu detmi vioZenim tizkeho predmetu,
napriklad pera, do otvoru (pozrite si obrazok
uvedeny vyssie). Zatlacte poistku v smere
Sipky a zdvihnite kryt priecinku na batérie
smerom nahor.

Vytiahnite staré batérie.
Stlacte a podrZte A
stlacené najmenej

2 sekundy.
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7 Udrzba glukomera a odstraiiovanie porich

Kontrola displeja glukomera

I 7l g
Oo 9,)) mset-up }

OO D) set-up }

Illlll> llllll>
1zl ll\l> W] ll\l>

mg/dL } alebo mmoI/L °
(e o » [ﬂl@l]d» .

S vypnutym glukomerom stlacte a podrzte A dovtedy, kym sa zobrazia vSetky segmenty
displeja. Overte, €i na displeji glukomera nejaké segmenty nechybaju. VSetky segmenty by
mali vyzerat tak, ako obrazok vyssie. Ak niektoré zo segmentov na displeji chybajd obratte sa
na spolocnost Roche, pretoZe mohol nastat problém s glukomerom.

Cistenie a dezinfekcia glukomera Kedy glukomer ¢istit alebo dezinfikovat:
Chrarite glukomer pred prachom. Ak ho treba e istite glukomer, aby ste odstrénili viditelné
vyCistit alebo vydezinfikovat, drzte sa necistoty alebo iny material.

starostlivo tjchto pokynov, ktoré vam pomoZu e Dezinfikuite glukomer medzi pouzitim
dosiahnut Co najlepsi vykon. jednotlivymi pacientami.

/\ VAROVANIE Co cistit alebo dezinfikovat:
Nebezpeéenstvo infekcie  Oblast okolo medzier a otvorov

Ak glukomer obsluhuje druhd osoba, ktora o Displej glukomera

uzivatelovi poskytuje pomoc pri merani, mal o Cely povrch glukomera

by sa glukomer pred pouZitim druhou Spolocnost Roche preukazala, 7e vyrobok je
osobou vydezinfikovat. vhodny na pouZitie v celkovo 2920

/\ VAROVANIE dezinfekénych cykloch.

Riziko vazneho zdravotného problému

o Glukomer necistite ani nedezinfikujte
pocas vykondvania merania glykémie
alebo kontrolného testu.

 Nenechajte preniknit Ziadnu tekutinu do
akéhokolvek otvoru glukomera.

 Nesprejujte ni¢ priamo na glukomer.

o Glukomer neponarajte do tekutiny.
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7 Udrzba glukomera a odstraiiovanie porich

[1]
Uistite sa, Ze je glukomer vypnuty.

Jemne utrite povrch glukomera mékkou
utierkou, zlahka navihéenou (vyZzmykajte z nej
akukolvek nadbytocn( tekutinu) v niektorej z
tychto roztokov:

Na Gistenie glukomera

Jemny prostriedok na umyvanie riadu
zmieSany s vodou

Na dezinfekciu glukomera

70 % izopropylalkohol

Poznamka: Pocas dezinfekcie sa uistite, Ze je
povrch glukomera 2 mindity navihceny
izopropylalkoholom. DalSie utretie povrchu
utierkami navihéenymi izopropylalkoholom
mdze byt potrebné.

Glukomer dokladne osuste jemnou utierkou.

Chybové hlasenia

/\ VAROVANIE

Riziko vazneho zdravotného problému

PouZitie chybového hlasenia na zmenu lie¢by

mdze viest k nespravnym rozhodnutiam o

liecbe.

o Nikdy nerozhoduijte o liecbe na zaklade
chybového hlasenia.

o Ak méte obavy alebo sa na displeji objavi
akeékolvek iné chybové hlasenie,
kontaktujte Roche.

POZNAMKA

V pripade vSetkych kddovych chybovych
hlaseni (E-1 az E 14) sa na displeji budu
striedavo zobrazovat kod chyby a hlasenie
Err.

23

Glukomer sa nezapina alebo displej je

prazdny.

 Batérie s vyhité.

VioZte nové batérie.

o Displej je poSkodeny. / Glukomer ma
poruchu.

Kontaktujte Roche.

o Extrémne teploty.

Presurite glukomer na miesto s miernejSou

teplotou.

Glukomer je pripojeny k PC a meranie
glykémie alebo kontrolny test nie je mozné
vykonat.

BUD odpojte kabel USB a vykonajte meranie
glykémie alebo kontrolny test, ALEBO
vytiahnite testovaci priZok a spustite prenos
lidajov.

(<)

Glukomer sa nedokazal pripojit k mobilnému
zariadeniu.

Opakuite pripojenie.



7 Udrzba glukomera a odstraiiovanie porich

Batérie st takmer vyhité.
Batérie ihned vymerite. Ak sa po
vymene batérii znova zobrazi
tento symbol, znova vytiahnite
batérie, stlacte ktorékolvek
tlacidlo glukomera a podrzte ho
stlacené najmenej na

2 sekundy, a potom znova
viozte batérie.

(Na displeji sa
budu striedavo
zobrazovat kod
chyby a hlasenie
Err)

Testovaci prizok moze byt
poSkodeny, nespravne zasunuty
alebo uz bol v minulosti pouZity.
Testovaci prizok vyberte a
Znovu zasurite alebo ak je
poSkodeny alebo uz pouzity,
vymeite ho.

(Na displeji sa budu striedavo zobrazovat kéd
chyby a hlasenie Err.)

Vyskytla sa chyba glukomera alebo testovacieho prazku.
Toto chybové hldsenie sa mdze zobrazit, ak uzaver tuby s
testovacimi priizkami nebol pevne uzatvoreny. Testovacie
prazky mohli byt poSkodené nespravnym skladovanim
alebo manipulaciou.

Nikdy nerozhoduite o lieche na zaklade chybového
hlasenia.

Zopakuijte meranie glykémie. Ak sa zobrazi druhé chybové
hlasenie E-3, vykonajte kontrolny test s kontrolnym
roztokom a novym testovacim prizkom. Precitajte si ¢ast
Priebeh kontrolného testu v kapitole Kontrolné testy. Ak
nadalej dostavate chybové hlasenie E-3, pouzite
alternativnu metédu na meranie glykémie, ako je zalozny
glukomer a testovaci prazok. Ak alternativna metdda
poskytuje extrémne vysoky vysledok merania, alebo ak
nie je alternativna metdda k dispozicii, okamzite
kontaktujte svoj odborny zdravotnicky personal.
Chybové hlasenie E-3 mdze v zriedkavych pripadoch
indikovat extrémne vysoku hodnotu glykémie, ktora sa
nachadza nad rozsahom merania systému. Precitajte si
Gast'Nezvyklé vysledky merania glykémie v kapitole
Merania glykémie pre dalSie mozné pri€iny chybovych
hlaseni.

Err)

Do testovacieho prazku nenasiaklo dost krvi
alebo kontrolného roztoku, aby mohlo
prebehn(t meranie alebo sa ich aplikacia

uskutonila po zacati merania.

Testovaci prizok zlikvidujte a meranie

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kdd chyby a hldsenie

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kdd chyby a hlasenie
Err)

Krv alebo kontrolny roztok boli na testovaci
prazok nanesené skor, ako sa na displeji
objavil blikajtici symbol kvapky.

Testovaci prizok zlikvidujte a meranie
glykémie alebo kontrolny test zopakuite.

glykémie alebo kontrolny test zopakuite.
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7 Udrzba glukomera a odstraiiovanie porich

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kod chyby a hlasenie
Err)

Vlyskytla sa elektronicka chyba.

Vlytiahnite batérie, stlacte ktorékolvek tlacidlo
glukomera a podrzte ho najmenej na

2 sekundy, a potom znova vioZte batérie.
\lykonajte meranie glykémie alebo kontrolny
test.

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kdd chyby a hldsenie
Err)

Teplota je nad alebo pod riadnym rozsahom
systému.

Prestudujte si prevadzkové podmienky
systému uvedené v pribalovom letaku

k testovacim prazkom. Prejdite do prostredia
s vhodnymi podmienkami a meranie glykémie
alebo kontrolny test zopakujte. Glukomer
umelo neohrievajte ani neochladzuijte.

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kdd chyby a hlasenie
Err)

Batérie moZu byt vybité.

Glukomer opat zapnite. Ak sa nachadzate v
chladnom prostredi, presuiite sa na miesto
s miernejSou teplotou a znovu vykonajte
meranie. Ak sa hlasenie zobrazuje aj po
niekolkych pokusoch, vymerite batérie. Ak sa
po vymene batérii znova zobrazi toto hlasenie,
vytiahnite batérie, stlacte ktorékolvek tlacidlo
glukomera a podrzte ho stlacené najmenej na
2 sekundy, a potom znova vioZte batérie.

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kod chyby a hlasenie
Err)

Nastavenie asu a datumu moze byt
nespravne.

Pocas pokusov o synchronizaciu ¢asu a
datumu s pripojenym zariadenim sa zobrazi
blikajtici symbol bezdrétovej komunikécie.
Ked'sa symbol bezdrétovej komunikacie
prestane zobrazovat, vypnite glukomer
stlacenim tlacidla nahor. Stlacte tlacidlo nahor
druhykrat, dokym sa nezobrazi blikajlci
symbol testovacieho prizku. Ak nebola
synchronizacia ¢asu a datumu Uspesna,
glukomer vas vyzve, aby ste Cas a datum
nastavili pri dalSom zapnuti. PreCitajte si Cast
Nastavenie ¢asu a datumu v kapitole Vas novy
systém.
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(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kod chyby a hlasenie

Err) °
[ )
L]
Testovaci pritzok moze byt poskodeny. Glykémia mdZe byt vysSia ako rozsah merania
Meranie glykémie alebo kontrolny test systve:mlu. R Rt ’
zopakujte s novym testovacim prizkom. Precitajte si ¢ast Nezvyklé vysledky merania

glykémie v kapitole Merania glykémie.

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kdd chyby a hlasenie
Err)

Vzorka krvi mZe obsahovat vysoku tirover Glykémia mdZe byt nizsia ako rozsah merania

askorbatu. systému.
Kontaktujte svoj odborny zdravotnicky Precitajte si Cast Nezvyklé vysledky merania
persondl. glykémie v kapitole Merania glykémie.

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kdd chyby a hlasenie
Err)

V otvore pre testovaci prizok sa moze
nachadzat tekutina alebo cudzi materidl.
Vytiahnite a znova zasurite testovaci prizok
alebo opakujte meranie glykémie alebo
kontrolny test pouZitim nového testovacieho
pruzku. Ak chyba pretrvava, obratte sa na
spolocnost Roche.

(Na displeji sa budu striedavo
zobrazovat kod chyby a hlasenie
Err.)

Vlyskytla sa elektronicka chyba.
Kontaktujte Roche.
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8 Technické informacie

Obmedzenia produktu

PreStudujte si zoznam literatry pribaleny k testovacim priizkom a kontrolnému roztoku pre
najnovsie informacie o $pecifikaciach a obmedzeniach produktu.

Specifikacie

Objem krvi

Typ vzorky

Cas merania

Rozsah merania
Podmienky skladovania
testovacich prazkov
Prevadzkové podmienky
systému

Prestudujte si pribalovy letak k testovacim prizkom.

Podmienky skladovania Teplota: -25-70 °C

glukomera

Kapacita pamate Najmenej 720 vysledkov merania glykémie a najmenej 30
kontrolnych vysledkov s ¢asom a datumom a priemerné
hodnoty za 7, 14, 30 a 90 dni.

Automatické vypinanie 90 sekund alebo 15 sekuind po odstraneni testovacieho
pruzku.

Napédjanie Dve 3-voltové litiové batérie (gombikovy typ CR2032)

Displej LCD

Rozmery 77,3 x 48,6 x 16,0 mm (DSV)

Hmotnost Cca 43 g (s batériami)

Konstrukcia Do ruky

Trieda ochrany i

Typ glukomera Glukomer Accu-Chek Instant je vhodny na nepretrZit(
prevadzku.

Podmienky skladovania PreStudujte si pribalovy letak ku kontrolnym roztokom.

kontrolného roztoku

Rozhrania USB: konektor mikro B, nizkoenergeticka bezdrotova

technoldgia Bluetooth, zariadenie Continua k manazéru
Continua.

Radiofrekvencné pripojenie

Nizkoenergeticka bezdrotova technoldgia Bluetooth
fungujuca vo frekvenénom pasme 2402 MHz az

2480 MHz s maximalnym prenaSanym vykonom 0 dBm
(1 mW).
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Elektromagpetické kompatibilita —
glukomer spliia poziadavky na
elektromagnetické emisie a odolnost podia
normy EN 61326-2-6. Elektromagnetické
emisie st teda nizke. Nepredpoklada sa, Ze by
tento produkt rusil iné elektricky napajané
zariadenia. Pri podozreni, Ze je vykon
ovplyvneny elektromagnetickym rusenim, je
mozné spravnu prevadzku obnovit zvaéSenim
vzdialenosti medzi zariadenim a zdrojom
ruSenia. Elektromagnetické prostredie by sa
malo vyhodnotit pred prevadzkou zariadenia.
Analyza funkénosti — precitajte si pribalovy
letak k testovacim prazkom.

Princip merania - precitajte si pribalovy letak
k testovacim priizkom.

Vyhlasenie o zhode — spolocnost Roche
tymto vyhlasuje, Ze radiové zariadenie typu
glukomer Accu-Chek Instant spliia poziadavky
Smernice 2014/53/EU. UpIné znenie
vyhlasenia o zhode EU je k dispozicii na tejto
internetovej adrese:
http://declarations.accu-chek.com
Komunikaény protokol — glukomer
Accu-Chek Instant spifia ustanovenia
prislu$nych noriem IEEE 11073-10417, a bol
testovany podfa konstrukénych pokynov
spolocnosti Continua 2017, vratane
glykemickej Specifikacie tykajlcej sa
nizkoenergetickej bezdrotovej technoldgie
Bluetooth, Bluetooth SIG, Glucose Profile,
Version 1.0a Bluetooth SIG, Glucose Service,
Version 1.0.

Informacie o bezpeénosti vyrobku

POZNAMKA

o Silné elektromagnetické polia mozu
ovplyvnit riadne fungovanie glukomera.
NepouZzivajte glukomer v blizkosti silného
elektromagnetického pol'a.

o Aby ste zabranili elektrostatickym vybojom,
nepouzivajte glukomer vo vel’mi suchom
prostredi, najma ak sa v fiom nachadzaju
syntetické materialy.

Likvidacia glukomera

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo infekcie

Pri merani glykémie sa mdZe glukomer
dostat do kontaktu s krvou. PouZité
glukomery preto predstavujd
nebezpecenstvo infekcie.

Pred likvidaciou glukomera vyberte batériu
alebo batérie.

Glukomer likviduijte v stlade s predpismi
platnymi vo vasej krajine. Pre informécie o
spravnej likvidacii kontaktujte miestne drady.
Tento glukomer nespada do platnosti
eurépskej Smernice 2012/19/EU (Smernice o
odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ)).

PouZité batérie likvidujte v stlade s miestnymi
predpismi na ochranu Zivotného prostredia.
Tento vyrobok obsahuje vnitorny komponent,
ktory obsahuje latku vzbudzujlicu velké obavy
(SVHC), hexabromcyklododekan (CAS
25637-99-4), v koncentrécii vy$Sej ako 0,1
hmotnostného %, ktora bola identifikovand v
stlade s nariadenim REACH a zahrnuta do
kandidatskeho zoznamu.

Ak sa pristroj pouziva podla ndvodu na
pouZitie nie je pouZivatel latke priamo
vystaveny, a preto nehrozi Ziadne riziko.

28
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Vysvetlivky symbolov

Tieto symboly sa mdzu nachadzat na obale, typovom $titku a v ndvode na pouZitie glukomera
Accu-Chek Instant.

Pozri navod na poutZitie alebo elektronicky navod na pouZzitie

Riadte sa ndvodom na pouZitie (modry symbol)

Upozornenie, reSpektujte bezpecnostné pokyny v navode na pouZitie, ktory
ste dostali s tymto vyrobkom.

Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti

PouZitelné do

Datum exspiracie stpravy glukomera zavisi od komponentu stpravy,
ktorého platnost vyprsi ako prva, bud'su to batérie glukomera, testovacie
prazky alebo lancety.

Jeden pacient — viacnasobné pouZitie

Nové a pouzivané batérie uchovévajte mimo dosahu deti.

@ w e~>0

3-voltové gombikové batérie typu CR2032

Biologické rizika — pouZité glukomery mdzu predstavovat riziko infekcie.

@

Datum vyroby

Diagnostické zdravotnicke pomacky in vitro

Pomdcka na samovySetrovanie

Pomdcka na delokalizovanu diagnostiku

\lyrobca

AV H

c
=

Jedinecny identifikétor pomacky

)
=
=z

Globalne identifikacné Cislo obchodnej jednotky
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8 Technické informécie

REF| |Katalégové &islo
| SN | Vyrobné islo
| LOT | Cislo Sarze

Spifia poziadavky prislusnej Legislativy EU

Dopliiujtice vybavenie

Testovacie pruzky: Testovacie prizky
Accu-Chek Instant
Kontrolné roztoky: Kontrolné roztoky
Accu-Chek Instant

Informacie pre odborny zdravotnicky
personal

Pri podozreni na diabetes a v nidzovych
pripadoch je mozZné tento systém pouZit v
odbornych zdravotnickych podmienkach ako
napriklad v ordinacidch lekérov a na
vSobecnych oddeleniach.

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo infekcie

Akykolvek predmet, ktory sa dostane do
kontaktu s ludskou krvou, predstavuje
potencidlny zdroj infekcii. Odborny
zdravotnicky personal by mal v zaujme
kontroly nékaz postupovat v stlade s
pokynmi vasho zariadenia. Prestuduijte si
dodatocné informéacie pre odborny
zdravotnicky personal uvedené v pribalovom
letaku k testovacim prizkom.

30

Zaohchadzanie so vzorkami

Pri zaobchadzani s materidlom
kontaminovanym krvou noste vzdy rukavice.
VZdy dodrZiavajte uznavané postupy na
zaobchédzanie s predmetmi, ktoré st
potencidlne kontaminované ludskym
materidlom. Riadte sa hygienickymi a
bezpe¢nostnymi zdsadami vasho laboratdria
alebo zdravotnickeho zariadenia. Pripravte
vybrané miesto na odber vzoriek podia zasad
vasho zariadenia.

Dodatocné informécie o pripustnych typoch
vzoriek, antikoagulantoch a instrukciach na
zaobchadzanie najdete v pribalovom letaku k
testovacim priizkom.
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Odporicéania pacientom tykajlce sa
merania na alternativnych miestach
(AST)

Pri rozhodovani o tom, &i je vhodné pacientovi
odporti¢at meranie na alternativnych
miestach (AST), by ste mali zvazit motivaciu a
vedomostnd Uroven pacienta a jeho ¢i jej
schopnost porozumiet vysvetleniam
stvisiacim s diabetom a AST. Ak uvazujete o
tom, Ze svojim pacientom odporucite AST,
musite vediet, Ze medzi vysledkami merania
glykémie z bruska prsta alebo dlane a
vysledkami merania ziskanymi z predlaktia
alebo nadlaktia moZe byt signifikantny rozdiel.
Rozdiel medzi koncentréciou kapilarneho
riecista a perflziou krvi telom moze viest
podfa miesta na tele k rozdielnym vysledkom
merania glykémie. Tento fyziologicky jav moze
byt individualne odligny a moZe kolisat aj u
jednotlivca v zavislosti od jeho ¢i jej spravania
a relativnej telesnej kondicie.

Na3e Stidie zaoberajuce sa meranim na
alternativnych miestach (AST) u dospelych
0s6b s diabetom ukézali, Ze vacsina osob zisti
zmeny svojich hladin glykémie rychlejSie v
krvi z bruska prsta alebo dlane neZ pomocou
krvi z predlaktia alebo nadlaktia. Toto je
obzvlast doleZité, ked hladiny glykémie rychlo
klesaji alebo stipaju. Ak je vas pacient
zvyknuty rozhodovat o svojej lieCbe na
zéklade vysledkov merani z bruska prsta
alebo dlane, mal by brat do tvahy
oneskorenie, i Casovy posun podania, ktory
ovplyviiuje vysledky ziskané z krvi z predlaktia
alebo nadlaktia.
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O Zziruka

Zaruka

Pre zaruku su rozhodujlice predpisy
vztahujdce sa na predaj spotrebného tovaru v
krajine kapy.

AKTUALIZACIA INFORMACIi: 2024-07
1 0znacuje aktualizovany obsah

Slovensko
Zakaznicka infolinka ACCU-CHEK: 0800 120200
www.accu-chek.sk

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116 |VD c € 0123
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

ACCU-CHEK a ACCU-CHEK INSTANT sl ochranné znamky Roche.

Slovna znacka a loga Bluetooth® sl registrovanymi ochrannymi znamkami vo vlastnictve
spolocnosti Bluetooth SIG, Inc. a akékolvek pouZitie tychto znaciek firmou Roche sa zaklada
na licenciach.

Iné nazvy produktov a firiem st ochrannymi znamkami inych spolo¢nosti.
© 2024 Roche Diabetes Care
09992057021(01)-0924
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