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Pempa Paski do kontroli glukozy

Paski do uzytku wytacznie z urzadzeniami PEMPA Urzadzenie do
pomiaru glukozy, cholesterolu, kwasu moczowego, BeneCheck
PD-G001-1/PD-G001-2/ PD-G001-6 i BK6-12M/ BK6-20M/
BK6-50M Seria do pomiaru poziomu glukozy z petnej krwi
kapilarnej (wto$niczkowej).

WAZNE: Przed uzyciem paskéw testowych prosimy o
zapoznanie sie z instrukcja urzadzenia PEMPA.

B Przeznaczenie

Paski testowe PEMPA przeznaczone sg do pomiaru glukozy

z petnej krwi kapilarnej. Paski przeznaczone sg do badania
w warunkach domowych lub w o$rodkach zdrowia. Paski
przeznaczone wytacznie do diagnostyki in vitro, wyréb do
samokontroli (do uzytku zewnetrznego). W celu poprawnego
sposobu uzytkowania urzadzenia zaleca sie skonsultowanie
z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

B zZasada testu
e Technologia biosensora elektrochemicznego.

Il Sktad chemiczny

e Oksydaza glukozowa:< 1.5 jednostki (Aspergillus Niger)

e Pozostate skfadniki (bufor, mediator, srodek powierzchniowo
czynny, stabilizator, itp.) :< 0.2 mg

B Ostrzezenia

Wszelkie zmiany dawki leku na podstawie wynikow badan
urzadzeniem PEMPA nalezy w pierwszej kolejnosci
skonsultowac z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.
Probka petnej krwi kapilarnej pobieranej z opuszka palca jest
rekomendowana do pomiaru poziomu glukozy. Paski nalezy
trzymac z dala od dzieci.

B Srodki ostroznosci

e Paski wykonane przez innego producenta nie sa zatwierdzone
do badania z urzadzeniami PEMPA i BeneCheck. Uzycie
paskdéw innego producenta moze spowodowac btedy w
wynikach pomiaru lub uszkodzenie urzadzenia. General Life
Biotechnology Co., Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za
skutki uzywania paskéw innego producenta.

Uwaga: Potencjalne zagrozenie biologiczne.

e Pracownicy stuzby zdrowia i inni uzytkownicy urzadzenia
powinni by¢ $wiadomi, ze wszystkie produkty i materiaty
majace kontakt z krwig moga przenosi¢ choroby wirusowe.

e Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, zy urzadzenie
jest ustawione na poprawny tryb testowy i jednostke miary.
Jednostki miary: mg/dL lub mmol/L.

. Przechowywanie i obstuga
Zapobiegaj bezposredniemu dziataniu promieni stonecznych,
ciepta oraz wilgotnosci.
Przechowuj w temperaturze pokojowej 4-30°C (39-86°F).
Nie przechowuj w loddwce ani nie zamrazaj paskow.
Po wyjeciu paska testowego natychmiast zamknij fiolke.
Nie przektadaj paskéow do innych fiolek. Kazda fiolka moze
mie¢ inny kod.
Nie zginaj i nie tnij paskdw.
Przed uzyciem paska nalezy umy¢ I osuszy¢ rece.
e Miejsce naktucia powinno by¢ doktadnie oczyszczone
i wysuszone.
e Paski zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od pierwszego otwarcia.

Il UWAGA
Nie uzywaj przeterminowanych paskow testowych. Moze to
spowodowac btedne wyniki oraz niedoktadne odczyty.

[l Automatyczne Rozpoznawanie paska testowego
e Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku uzytkownika.

Il Jak wykonaé pomiar

1. Wyciagnij pasek testowy z fiolki I niezwtocznie jg zamknij.

2. Wtéz pasek testowy do urzadzenia. Urzadzenie wiaczy sie
automatycznie.

3. Sprawdz, czy kod wysSwietlany na ekranie jest taki sam jak
ten wydrukowany na fiolce paskéw kodowych.

4. Uzyj naktuwacza aby otrzymac probke krwi.

5. Kiedy na wyswietlaczu pojawi sie symbol kropli krwi nalezy

dotkna¢ koncéwke paska do probki krwi.

6. Zuzyty pasek I lancete wyrzu¢ do pojemnika na odpady.

Szczegdtowy opis wykonania pomiaru znajduje sie w irstrukcji

uzywania urzadzenia PEMPA.

I Ostrzezenie
Przed rozpoczeciem badania upewnij sie, ze urzadzenie jest
prawidtowo zakodowane.

Il Oczekiwane wyniki pomiaréw

Urzadzenie podaje wyniki pomiaru glukozy pomiedzy 20 mg/dL

(1,1 mmol/L), a 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Wartosci referencyjne glukozy:
mg/dL (mmol/L)
70-105 (3.9-5.8)

Przed $niadaniem
Przed obiadem lub kolacja 70-110 (3.9-6.1)
1 - 2 godziny po positku <120-160 (6.7-8.9)
2 - 4 godziny po positku >70 (3.9)

. Niskie badz wysokie wyniki pomiaru glukozy
. Jezeli wynik jest nizszy niz 20 mg/dL (mmol/L) na ekranie
pojawi sie symbol “Lo".
2. Jezeli wynik jest wyzszy niz 600 mg/dL (mmol/L) na ekranie
pojawi sie symbol “Hi".

Il Nieoczekiwane lub watpliwe wyniki

Niski lub wysoki poziom glukozy jest niebezpieczny dla zdrowia.

Jezeli wyniki sq podejrzanie wysokie lub niskie, lub jezeli czujesz

sie nieadekwatnie do wyniku badania, nalezy powtérzy¢ test przy

uzyciu nowego paska. Jezeli wynik nadal jest niepokojacy nalezy:

1. Sprawdzi¢ czy data waznosci paskdéw nie wygasta.

2. Upewni¢ sie, ze urzadzenie zostato prawidtowo zakodowane
oraz ze kod jest zgodny z kodem na paskach.

3. Sprawdz poprawnos$¢ dziatania urzadzenia za pomocg ptynu
kontrolnego.

4. Upewnij sie, ze objetos$¢ probka krwi jest wystarczajaca do
wykonania badania.

Jezeli problem nadal sie pojawia, skontaktuj sie z autoryzowanym

serwisem lub dystrybutorem.

B Kontrola jakosci

W celu sprawdzenia poprawnosci dziatania urzadzenia i
paskéw oraz umiejetnosci korzystania z zestawu zaleca
sie przeprowadzi¢ badanie na ptynie kontrolnym. Zestaw
funkcjonuje odpowiednio, jezeli wynik kontrolny miesci sie w
zakresie wymienionym na etykiecie fiolki z paskami.

Badanie kontrolne zaleca sie przeprowadzi¢:

e Kiedy urzadzenie dziata nieprawidtowo.

¢ Kiedy wyniki badania sg nieoczekiwane, niespdjne.

Jezeli wyniki rie mesci sie w zakresie podanym ra etykiecie
fiolki z paskami, przyczyng moze by¢:

e Niewlasciwe wykonanie testu.

e Zanieczyszczony lub przeterminowany roztwor kontrolny.

e Urzadzenie I paski testowe sg niedopasowane.

e Awaria urzadzenia PEMPA.

Il WAZNE

Zakres wyniku testu na ptynie kontrolnym moze zmienia¢ sie
w przypadku kazdego nowego opakowania paskow. Zawsze
nalezy sprawdzi¢ zakres na etykiecie fiolki paskow. Nie nalezy
korzystac¢ z urzadzenia jezeli wynik testu kontrolnego nie
miesci sie w zakresie podanym na fiolce. Wowczas nalezy
skontaktowac sie z lokalnym sprzedawca lub dystrybutorem -
serwisem.

Il Ograniczenia

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ograniczen w celu uzyskania
doktadnych wynikéw testu glukozy we krwi za pomocag
urzadzenia PEMPA:

1. Pasek testowy PEMPA do bedania poziomu glukozy jest
wytacznie jednorazowego uzytku.

2. Badania nie nalezy wykonywa¢ w pblizu urzadzen
elektronicznych powodujacych zaktdcenia sygnatu.

3. Nie uzywac do badan noworodkdw.

4. Jezeli badanie jest wykonywane na wysolosci powyzej 3048
m n.p.m. (1000 stép) to wyniki mogq by¢ nieprawidtowe.

5. Dozylna terapia medyczna np preparatami immunoglobuliny
lub dializy otrzewnowe zawierajace sktadniki cukrow moga
powodowac zawyzone odczyty.

6. Paski testowe reaguja jedynie na D-glukoze. Nie reaguja na
inne cukry obecne we krwi.

7. Hematokryt (HCT) moze mie¢ wptyw na wynik badania.
HCT ponizej 25% moze powodowac zawyzenie wynikow, a
powyzej 60% zanizenie. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem
aby poznac poziom HCT.

8. Do badania nalezy uzywac wytacznie $wiezej petnej krwi
kapilarnej pobranej z palca. Nie nalezy uzywaé surowicy lub
osocza krwi.

[l Dodatkowe informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

Zaktécenia: paracetamol, kwas askorbinowy, bilirubina,

cholesterol, kreatynina, dopamina, EDTA, kwas gentyzynowy,

heparyna, ibuprofen, maltoza, Ikodekstryna, Levo-dopa,
metylo-dopa, pralidoksyna, mocznik.

e Kwas salicylowy, sacharoza, tetracyklina, tolazamid,
tolbutamid, hemoglobina, trigliceryd, kwas moczowy, ksylit,
ksyloza, laktoza, galaktoza (na fizjologicznym poziomie)
nie maja istotnego wptywu na wynik badania. Jednak
nieprawidtowo wysokie stezenie moze spowodowaé zaburzone
wyniki.

e Poziom glutationu powyzej 13,25 mg/dL (0,424 mmol/L)
moze spowodowac znaczace zaktdcenia.

e Pacjenci poddawani terapii tlenowej mogg wykazywac
fatszywe wyniki.

e W sytuacji zmniejszonego przeptywu krwi obwodowej wyniki
mogg by¢ fatszywie niskie. (np.: ciezkie odwodnienie; w
szoku, albo w zespole hiperosmolarny (z lub bez ketozy),
niedocisnienie).

e Paski testowe do kontroli glukozy nie byty testowane z
prébkami krwi pobranymi od noworodkéw.

e Probki lipemiczne: poziom cholesterolu: do 326 mg/dL (8,43
mmol/L) i tréjglicerydéw do 750 mg/dL (8,47 mmola/litr), nie
majq wptywu na wyniki badania.

e Razaco lipemiczne probki nie zostaly przetestowane i nie sq
zalecane do badania poziomu glukozy.

e Badanie PEMPA nie jest zalecane pacjentom w stanie
krytycznym.

Bl Dokiadnoséé:

Doktadnos$¢ testu glukozy przeprowadzonego na krwi
wtosniczkowej pobranej z opuszka palca zostata poréownana z
wzorcami instrumentu referencyjnego, ktére odwotujg sie do
NIST SRM 917C Standard. Produkt spetnia wymagania ISO
15197.

Przy stezeniu glukozy <100 mg/dL (<5,55 mmol/L)

W zakresie = 5 mg/dL| W zakresie £ 10 mg/dL | W zakresie £ 10 mg/dL
(£ 0,28 mmol/L) (£ 0,56 mmol/L) (£ 0,56 mmol/L)
57/186 (30.6%) 127/186 (68.3%) 179/186 (96.2%)

Przy stezeniu glukozy = 100 mg/dL ( = 5,55 mmol/L)
W zakresie =5 % | W zakresie = 10 % W zakresie £ 15 %
247/414 (59.7%) 349/414 (84.3%) 403/414 (97.3%)

Doktadnos¢ wynikéw dla stezenia glukozy pomiedzy 36,1 mg/dL
(2,00 mmol/L) i 536 mg/dL (29,74 mmol/L)
W zakresie £ 15 mg/dL (0,83 mmol/L) lub £ 15%
582/600 (97.0%)

B Precyzja:
W ramach sprawdzenia doktadnosci proby przeprowadzone byty
w badaniu laboratoryjnym:

Powtarzalnosé

Srednia (mg/dL) 35.8 67.2 140.7 237.5 353.8
Srednia (mmol/L) 1.99 3.73 7.81 13.18 19.63
SD(mg/dL) 2.7 3.1 5.2 8.8 17.9
SD(mmol/L) 0.2 0.2 0.3 0.5 1.0

CV(%) - - 3.7 3.7 5.0

Precyzja posrednia:

Srednia (mg/dL) 42.6 114.5 | 297.0

Srednia (mmol/L) 2.36 6.35 16.48

SD(mg/dL) 4.2 6.3 17.6

SD(mmol/L) 0.2 0.4 1.0

CV(%) - 5.5 5.9

[l Opinia uzytkownikéw:

Badanie oceniajace poziom glukozy we krwi pobranej z opuszka
palca przeprowadzone na 100 oséb wykazato nastepujace wyniki:
96.2% w granicach £ 0,83 mmol/L (£ 15 mg/dL) w poréwnaniu
z wynikami laboratoryjnymi przy stezeniu glukozy ponizej 5,55
mmol/L (100 mg/dL), i 95,9% w zakresie 15% wartosci w
poréwnaniu z wynikami laboratoryjnymi przy stezeniu glukozy
5,55 mmola/litr (100 mg/dL) lub powyzej.
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