Gensucare: zmienia twoj smartfon w glukometr

PO PROSTU SIE
SPRWDZAM!

Dyskretny, doktadny i innowacyjny
sposob na kontrole cukrzycy.
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Gensucare: zmienia twoj smartfon w glukometr

APLIKACJA PASKI TESTOWE
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Specyfikacja Gensucare

URZADZENIE

Nazwa
Model
Metoda pomiaru
Kalibracja
Rodzaj probki
Wymagana objetos¢ prabki
Czas pomiaru
Pamiec¢
Zakres wynikow

Warunki uzytkowania

Hematokryt
Zrédto zasilania
Rozmiar

Waga
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Gensucare a
PG - 110

Gensucare i
PG -1

Czujnik elektrochimiczny

Do osocza

Krew petna wtosniczkowa

S pl
S sekund
Bez limitu
10-600 mg/dl

Temp.: 10-40 °C; wilgotnosc: 10-90%;
wysokosc: do 3,048 m

20-60%

Podtgczone urzadzenie mobilne

41,50 x 33,7 x 9 mm
59g

21,0 x 42,7 x 8,8 mm
4249




Urzadenie Gensucare

WEJSCIE DO GNIAZDA
Android

p-
I'I

Lampka swieci gdy test
jest gotowy do uzycia

UWAGA: telefon z OS Android powinien miec wtaczona funkcje
OTG (On the go). Jest to funkcja pozwalajgca na podtaczenie do
smartfona lub tabletu dodatkowych akcesoriow

WSKAZNIK ZASILANIA ——— @

WEJSCIE DO GNIAZDA
iPhone

K

‘— WSKAZNIK ZASILANIA
Lampka swieci gdy test
jest gotowy do uzycia

MIEJSCE APLIKACJI PASKA
TESTOWEGO
Wtdz pasek testowy Gensucare
do portu paska testowego, aby
rozpoczgc badanie
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Pobranie i uruchomienie aplikac;ji

BEZPLATNA APLIKACJA

KROK 1

Pobieranie aplikacji

Dotknij ikony Sklepu Play w
swoim urzgdzeniu mobilnym z
systemem Android, aby wejsc
do Google Play.

Wpisz ,,GensuCare” w pasku
wyszukiwania, znajdz aplikacije,
a nastepnie pobierz ja.

UWAGA: gdy pojawi sie
informacja o wyborze opcji
ptatnosci nalezy wybrac
POMIN - aplikacja jest
BEZPLATNA.

KROK 2

Instalowanie aplikacji
Postepuj zgodnie z
poleceniami wyswietlanymi
podczas instalac;ji.

Po zakoriczeniu instalacji
uruchom aplikacje, dotykajac
przycisku ,,Otworz” w Sklepie
Play lub ikony GensuCare a.

UWAGA: w trakcie instalacji
ZEZWOL na uzyskanie dostepu
do zdjec, multimediow i plikow
oraz na wykonywanie i
organizowanie potgczen
telefonicznych.

APLIKACJA

KROK 3

Uruchamianie aplikacji
Dotknij przycisku Start, a
nastepnie przejdz do gtéwnego
ekranu startowego.

Podtacz swdj glukometr
GensuCare a do gniazda USB.
Jesli Twoje urzadzenie
rozpozna glukometr, wskaznik
(lampka) zasilania zacznie
migac, a nastepnie zostaniesz
poproszony o wsuniecie paska
testowego.
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Gensucare: unikalne wtasciwosci Gens

NAJMNIEJSZY PROSTY | SZYBKI DOSTEP
glukometr na rynku DO STATYSTYK pomiarow

DZIENNICZEK W TELEFONIE
- petna informacja o pomiarach
w smartphonie 24/7

(:‘) DYSKRECJA stosowania

WYSYLA[\IIE RAPORTOW
POMIAROW ZA POMOCA . o
SMS/E-MAIL Brak koniecznosci WYMIANY BATERII

do rodzicow, opiekunow, lekarza
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Dla kogo GensuCare

» MLODE POKOLENIE"”

LAKTYWNI
ZAWODOWO
UZYTKOWNICY"
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,STARSI PACJENCI
OTWARCI NA NOWE
TECHOLOGIE”

02’9007 1N'N39



Paski testowe GensuCare

A Przed uzyciem prosze uwaznie przeczytac instrukcje.

Zastosowanie

Paski testowe GensuCare sg przeznaczone do samodzielnego monitorowania stezenia glukozy w $wiezych probkach krwi pet-
nej pobranych z opuszka palca, przedramienia, ramienia, reki, uda i podudzia. Sg one przeznaczone do uzycia z glukometrami
GensuCare a oraz GensuCare i.

Przechowywanie i zasady uzywania

*  Pojemnik z paskami testowymi nalezy przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu, w temperaturze od 2°C do 32°C.

*  Nie zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i wysoka temperaturg. Ekspozycja na temperatury lub wilgot-
nos$¢ wykraczajgce poza wymagane warunki przechowywania moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw pomiaréw.

+  Paski testowe nalezy zawsze przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Nie nalezy przenosi¢ paskéw do zadnego innego pojemnika.

*  Pojemnik z paskami testowymi nalezy otworzy¢ dopiero po przygotowaniu sige do wykonania pomiaru. Pojemnik nalezy otwiera¢ tylko w celu
pobrania paskéw. Niezwtocznie po wyjeciu paska testowego nalezy doktadnie zamkna¢ pokrywke. Kazdy pasek testowy nalezy zuzy¢ nie-
zwlocznie po jego wyjeciu z pojemnika.

* Nie nalezy uzywa¢ paskow testowych po uptywie terminu waznosci lub terminu przydatnosci po otwarciu opakowania. Termin wazno$ci jest wy-
drukowany na etykiecie oraz na pudetku. W chwili pierwszego otwarcia opakowania warto zapisa¢ date otwarcia na fiolce z paskami testowymi.
Nalezy wyrzuci¢ pojemnik i wszystkie niezuzyte paski testowe po uptywie 3 miesiecy od daty pierwszego otwarcia opakowania.

*  Nalezy chroni¢ paski testowe przed kontaktem z kurzem, pokarmami oraz ptynami. Przed wykonaniem pomiaru nalezy doktadnie umyé¢,
optukac i osuszy¢ rece.
* Nie nalezy w zaden sposoéb zgina¢, przecina¢ ani modyfikowaé paskéw testowych.

» Paski testowe sg przeznaczone wytgcznie do uzytku jednorazowego. Nie nalezy uzywac¢ ponownie paskéw testowych, na ktére nanie-
siono krew lub ptyn kontrolny. Po wykonaniu pomiaru nie nalezy umieszczaé¢ zuzytego paska testowego z powrotem w opakowaniu.

*  Przed wykonaniem pomiaru nalezy upewni¢ sig, czy glukometr i paski testowe majg takg sama temperature. W przypadku przeniesienia
glukometru i paskéw testowych z miejsc znacznie réznigcych sie temperaturg przed wykonaniem pomiaru nalezy odczeka¢ 20 minut, aby
osiagnety one ta sama temperature.

o, © W niektérych regionach zuzyte paski testowe i lancety mogg by¢ uwazane za niebezpieczne odpady biologiczne. Nalezy pamieta¢ o ich
W prawidtowym usuwaniu zgodnie z lokalnymi przepisami.
Pojemnik z paskami testowymi nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci; paski testowe stwarzajg ryzyko zadta-
wienia. Pojemnik z paskami testowymi moze zawieraé $rodki osuszajace, ktére sg szkodliwe w przypadku potkniecia, jak tez mogg powodowaé
podraznienie skory lub oczu. Nie nalezy potyka¢ zadnych czesci paska testowego ani pojemnika.
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Procedura pomiaru

Szczegotowe instrukcje dotyczace wszystkich procedur, w tym pobierania prébek krwi, przedstawiono w instrukcji uzywania dotaczonej do systemu
GensuCare

Wynik pomiaru
Obnizone lub podwyzszone stezenie glukozy

Paski testowe umozliwiajg pomiar poziomu glukozy w zakresie 10—-600 mg/dl (0,6—33,3 mmol/l) w przypadku uzywania glukometréow GensuCare
aiGensuCare i. Jezeli wynik testu pozostaje ponizej tego zakresu, pojawi sie komunikat ostrzegawczy (,LOW” lub ,Lo”), co oznacza niski poziom
glukozy. Moze to wskazywacé na ciezka hipoglikemie (obnizony poziom glukozy we krwi). Jezeli wynik testu pozostaje powyzej podanego zakresu,
pojawi sie komunikat ostrzegawczy (,HIGH” lub ,Hi"), co oznacza wysoki poziom glukozy. Moze to wskazywac¢ na ciezkg hiperglikemie (podwyz-
szony poziom glukozy we krwi). W takich przypadkach nalezy ponownie wykona¢ pomiar poziomu glukozy. Jesli komunikat pojawi sie ponownie,
nalezy niezwtocznie skontaktowac sig z lekarzem lub personelem medycznym.

Nieoczekiwane wyniki

Poziom glukozy ponizej 50 mg/dl (2,8 mmol/l) lub powyzej 250 mg/dl (13,9 mmol/l) moze wskazywaé na potencjalnie powazny stan medyczny.
Jezeli wynik pomiaru wynosi ponizej 50 mg/dl (2,8 mmol/l) lub powyzej 250 mg/dl (13,9 mmol/l), nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub personelem medycznym.

Zakres oczekiwanych wartosci
Oczekiwany poziom glukozy we krwi u oséb bez cukrzycy (z wyjatkiem kobiet w cigzy):

*  na czczo: ponizej 110 mg/dl (6,0 mmol/l),
+  dwie godziny po positku: ponizej 140 mg/dl (7,8 mmoll/l).
Nie nalezy podejmowac zadnych decyzji o charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem i/lub bez odpowiedniego przeszkolenia.

Kontrola jakosci

Mozna wykona¢ pomiar z uzyciem ptynu kontrolnego, aby sprawdzi¢ dziatanie glukometru, paska testowego lub skuteczno$¢ techniki wykonywa-
nia pomiaru. Do tego celu nalezy uzywa¢ wytacznie ptynu kontrolnego GensuCare. Szczegdtowe instrukcje wykonania pomiaru z uzyciem ptynu
kontrolnego przedstawiono w instrukcji uzywania. Wyniki pomiaru z uzyciem ptynu kontrolnego powinny miesci¢ si¢ w zakresie wydrukowanym na
opakowaniu paskow testowych. Jezeli wynik pomiaru z uzyciem ptynu kontrolnego wykracza poza ten zakres, woéwczas pomiar nalezy powtérzyé.
Jezeli wynik nadal pozostaje poza zakresem, nalezy skontaktowac sie z Importerem (piszac na adres: gensucare@bioton.pl).




Paski testowe GensuCare

Zasada pomiaru

Pomiar przy uzyciu systemu monitorowania poziomu glukozy we krwi GensuCare polega na pomiarze niewielkiego pradu elektrycznego pojawiajacego sie w reakcji glukozy we krwi z odczynnikami w pasku te-
stowym. Glukometr oblicza warto$¢ tego pradu i przeksztatca jg w liczbowy wynik oznaczajgcy poziom glukozy we krwi, ktory jest wyswietlany na ekranie urzadzenia mobilnego, co umozliwia tatwe poréwnywanie
wynikéw otrzymanych metodami laboratoryjnymi. Wyniki badan wykonanych przy uzyciu systemu GensuCare sg réwnowazne z wynikami otrzymanymi z badan osocza.

Ograniczenia
Probka krwi: nalezy uzywaé wylacznie $wiezej krwi petnej wiosniczkowej. Nie nalezy uzywa¢ surowicy ani osocza.

Srodki konserwujace: $wiezg krew wio$niczkowg mozna pobiera¢ do probéwek zawierajacych heparyne, o ile krew ta zostanie uzyta w ciggu 10 minut. Nie nalezy uzywaé¢ zadnych innych antykoagulantéw ani
$rodkéw konserwujgcych.

Hematokryt: Hematokryt oznacza procentowg zawarto$¢ krwinek czerwonych we krwi. Przy warto$ciach hematokrytu ponizej 20% lub powyzej 60% wyniki pomiaru moga by¢ zafatszowane. Jezeli pacjent nie
zna swojej wartosci hematokrytu, nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym.

Wysokos¢ nad poziomem morza: wyniki badan nie sg w istotnym stopniu uzaleznione od wysokosci do poziomu okoto 3048 metréw (10 000 stop).
Prébka lipemiczna: poziom cholesterolu powyzej 500 mg/dl (12,8 mmol/l) i poziom tréjglicerydéw powyzej 3000 mg/dl (33,7 mmol/l) moze powodowaé zawyzenie wyniku.

Interferencje: substancje redukujgce wystepujace w prawidtowej krwi lub w normalnych stezeniach terapeutycznych nie majg istotnego wptywu na wyniki. Graniczne stezenia tych substancji przedstawiono ponizej:

Paracetamol >20 g/dI
Bilirubina >40 g/dI
Kwas askorbinowy >3 mg/dI
EDTA >640 mg/dI
Kwas moczowy >20 mg/dI

Przeciwwskazania: wyniki badan mogg by¢ niemiarodajne w stanach ciezkiego wstrzgsu, hipotonii, hiperosmolarnosci lub odwodnienia.

Odczynniki

Oksydaza glukozowa 4 jednostki (na pasek)

Mediator 0,04 mg
Substancja wigzgca 0,003 mg
Stabilizator 0,02 mg

Charakterystyka poprawnosci

Doktadnosé systemu

System GensuCare jest skalibrowany tak, by podawac¢ wyniki rownowazne z oznaczeniem stezenia glukozy w osoczu, zgodnie z normg amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzacji i Technologii (NIST).
Doktadno$¢ systemu GensuCare oceniano, poréwnujac wyniki pomiaru stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z wynikami uzyskanymi przy uzyciu analizatora stezenia glukozy YSI2300.
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Gensu
care

Stezenie glukozy <100 mg/dl (5,5 mmol/l)

Pomiedzy +5 mg/dIi
(pomiedzy +0.28 mmol/l)

Pomiegdzy 10 mg/di
(pomiedzy +0.56 mmol/l)

Pomiedzy +15 mg/di
(pomigdzy +0.83 mmol/l)

87,2% (157/180)

100,0% (180/180)

100,0% (180/180)

Stezenie glukozy 2100 mg/dl (5,5 mmol/l)

Pomiedzy +5% Pomiedzy +10% Pomiedzy +15%
82,3% (346/420) 96,6% (406/420) 100,0% (420/420)
Nachylenie prostej 1,0078
Punkt przecigcia z osig (mg/dl) 0,133
R? 0,9930
Liczba probek 600

Badany zakres 31,3 ~ 444 mg/dl (1,74 ~24,67mmolll)
Precyzja
Srednie stezenie glukozy | Odchylenie standardowe | CV(%)
48 mg/dl (2,67mmol/l) 2,0 mg/di (0,11 mmollL) | 4,2
Croabomiarow| 99 mg/dl (5,50 mmolfl) 3,3mg/dl (0,18 mmollL) | 3,3
g;e’f’y) 130 mg/dl (7,22mmolfl) | 5,7 mg/di (0,32 mmollL) | 4,4
230 mg/dl (12,78mmoll) | 6,1 mg/dl (0,34 mmollL) 26
360 mg/dl (20,00mmol/) 6,2 mg/dl (0,34 mmol/L) 1,7
; Srednie stezenie glukozy | Odchylenie standardowe | CV(%)
pomrewa |48 mg/dl (2,67mmoll) 2,0 mg/dl (0,11 mmollL) | 4,2
?:‘"".g'" 105 mg/dl (5,83 mmol/l) 2,8mg/dl (0,16 mmol/L) 27
e 330 mg/dl (18,33mmoll) 5,9 mg/dl (0,33 mmollL) 18




