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TD-4279 Testni trakovi

Opozorila

P Le za in vitro diagnosténo uporabo (za uporabo izven telesa).

P Le za enkratno uporabo.

» Zdravstveni delavci in ostali uporabniki, ki bi s tem sistemom izvajali meritve pri ve¢ razlicnih
bolnikih, naj posebej previdno ravnajo z vsem, kar pride v stik s krvjo, da preprecijo prenos
nalezljivih bolezni. To vklju€uje tudi razkuZene predmete.

P Za tocne rezultate in jamstvo proizvajalca pred prvo uporabo teh testnih trakov preberite ta navodila
in navodila za uporabo sistema za merjenje ravni glukoze v krvi. Uporabljajte testne trakove
TD-4279 le v kombinaciji z merilnikom glukoze TD-4279.

P Pri bolnikih z neobicajno nizkim tlakom krvi ali pri tistin v Soku, se lahko pojavijo netocne vrednosti.

» Pri bolnikih z oslabljenim perifernim krvnim obtokom, se odsvetuje pridobivanje vzorca kapilarne
krvi iz obi€ajnih mest, saj so lahko tako izmerjene vrednosti v neskladju z dejanskim stanjem
koncentracije glukoze v krvi. To se lahko zgodi v naslednjih primerih: huda dehidracija, diabeti¢na
ketoacidoza, hiperglikemija zaradi stresa, hiperosmolarna neketonska koma, Sok, dekompenzirano
sréno popuscéanje razreda IV po NYHA ali pri periferni okluzvini arterijski bolezni.

» Hranite testne trakove in lancete izven dosega majhnih otrok. Ce jih pogoltnejo, nemudoma poiscite
zdravni$ko pomoc.

Namen uporabe

TD-4279 testni trakovi v kombinaciji s sistemom za merjenje ravni glukoze v krvi TD-4279, so
namenjeni samomerjenju doma ali za potrebe zdravstvenih delavcev. Za dolo¢anje v vzorcih sveze
polne kapilarne krvi pridobljene iz blazinic prstov na rokah. Ta sistem ni namenjen za postavljanje
diagnoz ali za presejanje za sladkorno bolezen. Lahko se uporablja pri novorojenckih.

Zdravstveni delavci lahko za testiranje uporabljajo vzorce kapilarne, venozne, arterijske krvi in krvi
novorojenckov; za domaco uporabo, pa je merjenje omejeno na vzorce kapilarne polne krvi.

Omejitve

P Ksiloza: Ne dolocajte vrednosti sladkorja v krvi med ali kmalu po testu absorpcije ksiloze. Ksiloza v
krvi lahko povzro€i lazno visoke vrednosti.

» Hematokrit: Za to¢ne vrednosti naj bo hematokrit med 0% in 70%. Prosimo vpraSajte svojega
zdravnika, ¢e ne poznate ravni vaSega hematokrita.

» Uporaba pri novorojenckih: Ta testni trak se lahko uporablja za iranje pri jenckih

» Presnovki: Dopamin, L-Dopa, metildopa, se¢na kislina, askorbinska kislina in acetaminofen v
obi¢ajnih koncentracijah v krvi, ne vplivajo pomembneje na izmerjene vrednosti sladkorja v krvi.

P Prisotnost galaktoze, maltoze ali fruktoze v krvi nima pomembnega vpliva na izmerjene vrednosti.

» Vpliv lipidov v krvi: trigliceridi v krvi do 3000 mg/dL (33.9 mmol/L) ne vplivajo pomembneje na

» Vpliv nadmorske visine: Pri nadmorski viSini do 3275m ne pride do vpliva na rezultate meritve
glukoze v krvi.

P Proti strjevanju sveze kapilarne ali venozne polne krvi uporabljajte zgolj heparin.

Kadar so spodaj nastete substance v visjih koncentracijah od navedenih mejnih koncentracij, so lahko

rezultati meritve glukoze v krvi s TD-4279 visji:

Seznam substanc, ki vplivajo na izmerjene vrednosti, ¢e so izven spodnjih mejnih vrednosti

| Mejna koncentracija Terapevtskfd. /fizioloéj(a
Substanca (mg/dL) kgncent.raCIJa.(omeCJe

| ali zgornja meja) (mg/dL)

| Paracetamol >6.25 0.45-3
Askorbinska Kislina >5 2

I Pralidoksim jodid >5 ~ 10 (IV odmerek 500 mg)

| Secna kislina >10 2-8

Hramba in ravnanje
POMEMBNO: Ne uporabljajte testnih trakov, ki jim je potekel rok trajanja.

» Na vsebnik zapiSite datum prvega odprtja vsebnika. Testnih trakov ne uporabljajte dlje kot 6
mesecev od odprtja vsebnika. (velja le za vsebnik s testnimi trakovi)

P Hranite testne trakove na hladnem in suhem mestu med 2°C in 30°C in pri relativni zracni
vlaznosti pod 85%.

P Testnih trakov ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi.

P Hranite testne trakove SAMO v izvirnem vsebniku. Testnih trakov ne premescajte v nove vsebnike
ali druge posodice. (velja le za vsebnik s testnimi trakovi)

» Ne dotikajte se testnih trakov z vlaznimi rokami.

P Vsak testni trak uporabite takoj, ko ste ga vzeli iz vsebnika. Vsaki¢ nemudoma dobro zaprite
vsebnik, ko iz njega vzamete testni trak. (velja le za vsebnik s testnimi trakovi)

P> Poskrbite, da je vsebnik vselej zaprt. (velja le za vsebnik s testnimi trakovi)

P> Testnih trakov ne zvijajte, rezite ali jin kakorkoli spreminjajte.

Izgled testnega traku

I~ 1 1. Reza za nanos
i 2 Tu nanesite kapljico krvi. Kri bo samodejno posrkalo.

2. Potrditveno okence
Tu se prepricate, da ste v testni trak nanesli dovolj krvi.
3. Prijemalisce testnega traku

3 Za ta del pridrZite testni trak, ko ga vstavljate v reZzo na merilniku.
4. Kontakti
Vstavite ta del testnega traku v merilnik. Potisnite trak v merilnik dokler
se ne ustavi.
OPOZORILO

Stran z napisom na testnem traku, naj bo obrnjena navzgor, ko
vstavijate trak v reZo na merilniku. Ce testnega traku ne vstavite do
konca, lahko merilnik prikaZe napacne vrednosti.

lzvajanje merjenja ravni glukoze v Krvi

PRED ZACETKOM SI UMIJTE IN POSUSITE ROKE.

KORAK 1

Vstavite testni trak v reZzo merilnika dokler gre. Ko boste do konca
vstavili testni trak, se bo merilnik vkljuéil, preveril pravilnost delovanja in
s simboli javil, da je pripravljen za nanos vzorca.

. KORAK 2
S Pridobite vzorec krvi velikosti okoli 1.0 pL in ga nanesite v testni trak. Za
S to€en rezultat je potreben dovolj velik vzorec. Dotaknite se kaplice krvi z
rezo za nanos na testnem traku in pocakajte, da se potrditveno okence
€ popolnoma zapolni. Ne nanasajte vzorca iz razmazane kaplje krvi.
Merilnik bo pricel z odStevanjem.
KORAK 3
Po nekaj sekundah bo merilnik prikazal raven glukoze v vasi krvi.
‘- ' Vrednost bo samodejno shranjena v pomnilnik merilnika. Merilnik
izklju¢imo tako, da odstranimo in zavrzemo uporabljen testni trak.

p—
Za vet podatkov preglejte navodilo za uporabo sistema TD-4279.

Uporabljene lancete in testni trakovi so lahko kuzni. Prosim zavrzite jih varno v skladu z lokalnimi
predpisi.

Odcitavanje vase vrednosti

Vrednosti, ki jih prikazuje vas merilnik, so primerljive z vrednostmi v plazmi in so prikazane v milimolih
na liter krvi (mmol/L). Merilno obmocje tega merilnika je 0.5~38.9 mmol/L.

Referencne vrednosti

| Cas merjenja Normalna vrednost glucoze v plazmi pri zdravih ljudeh

| Glukoza na tesce < 5.6 mmol/L

"2 uri po obroku < 7.8 mmol/L

Vir: American Diabetes Association (2014). Clinical Practice Recommendations.
Diabetes Care, 37 (Supplement 1): S16.

Glede najustreznejsih ciljnih vrednosti za vas, se posvetujte z vasim zdravnikom.

Vprasljive ali neskladne vrednosti

Ce so vase izmerjene vrednosti nenavadne ali se ne skladajo s tem kako se podutite:

m Prepricajte se, da je potrditveno okence na testnem traku popolnoma zapolnjeno z vzorcem krvi.

m Preverite rok trajanja testnih trakov.

m Preverite delovanje vasega merilnika in testnih trakov s kontrolno raztopino.

OPOMBA: Nenavadno visoke ali nizke vrednosti glukoze v krvi so lahko simptomi za resno zdravstveno
stanje. Ce je vedina vasih vrednosti nenavadno visokih ali nizkih, se posvetujte z zdravstvenim
osebjem.

Izvajanje meritve s kontrolno raztopino

Nasa kontrolna raztopina vsebuje znano koncentracijo glukoze, ki reagira s testnimi trakovi. Meritev s
kontrolno raztopino opravite, da preverite delovanje vasega merilnika, testnih trakov in pravilnost vase
tehnike izvajanja meritev. Rezultat meritve primerjajte z obmocjem vrednosti natisnjenim na vsebniku
testnih trakov. Redno izvajanje takSnih meritev lahko potrdi to¢nost vasih meritev sladkorja v krvi.

Za podrobnejSe informacije glede izvajanja meritev preglejte navodilo za uporabo sistema TD-4279.
POMEMBNO: Obmocje kontrolne raztopine je lahko druga¢no za vsak nov vsebnik testnih trakov.
Prepricajte se, da izmerjeno vrednost primerjate z vrednostjo na vsebniku iz katerega so uporabljeni
testni trakovi.

V primeru teZav poklicite center za pomo¢ uporabnikom.

Kemijska sestava

Glukozna dehidrogenaza (E. coli) 8%
PrenaSalec elektronov 55%
Zas¢ita za encime 8%
Pomozne sestavine 29%

Dodatne informacije za zdravstvene delavce

Vselej, ko izvajate meritve z vzorci krvi bolnikov, nosite zasCitne rokavice in se ravnajte v skladu s
predpisi vase ustanove za ravnanje s kuznim materialom. Uporabljajte le sveze vzorce polne krvi.
Zdravstveni delavci lahko s temi testnimi listi¢i uporabljate vzorce kapilarne, venozne in arterijske krvi
ter krvi novorojenckov.

Velikost vzorca: 1.0 L

Cas meritve: 5 sekund

Merilno obmogje: 0.5 to 38.9 mmol/L

Obmocje hematokrita: 0% do 70%

Tocnost

Strokovnjaki na podrocju diabetologije predlagajo, da morajo merilniki glukoze prikazovati vrednosti, ki
S0 znotraj odstopanja £15 mg/dL (0.83 mmol/L) glede na referenéno metodo pri vrednostih glukoze v
krvi pod 100 mg/dL (5.55 mmol/L), in znotraj +15% glede na referenéno metodo pri vrednostih
glukoze 100 mg/dL (5.55 mmol/L) ali veC. V spodnjih tabelah je prikazano, kako pogosto sistem
TD-4279 doseze ta cilj. Vrednosti v tabeli so iz raziskave izvedene pri 160 bolnikih (6 meritev pri
vsakem od bolnikov, skupno 960 meritev), da bi ugotovili, kako se meritve s TD-4279 skladajo z
vrednostmi meritev YSI-2300 referenéne metode.

Tabela 1 tocnost meritev pri ij < 100 mg/dL (5.55 mmol/L)

znotraj +5 mg/dL
(znotraj £0.28 mmol/L)

78.8% (246/312)

znotraj £10 mg/dL
(znotraj £0.55 mmol/L)

99.7% (311/312)

znotraj £15 mg/dL*
(znotraj £ 0.83 mmol/L)

100% (312/312)

Tabela 2 tocnost itev pri k iji

=100 mg/dL (5.55 mmol/L)
znotraj £15%*
99.7% (646/648)

znotraj £5%
65.9% (427/648)

znotraj +10%
95.2% (617/648)

Tabela 3 toci pri k ijah med 34 mg/dL (1.89 mmol/L ) in
522 mg/dL (29.0 mmol/L)

Within +15 mg/dL or +15%
(Within £0.83 mmol/L or +15%)

99.8% (958/960)

*Zahteva standarda I1SO 15197: 2013 je, da je 95% vseh odstopanj vrednosti glukoze (npr., YSI-2300
referen¢ne vrednosti minus TD-4279 vrednosti glukoze) znotraj intervala £15 mg/dL (0.83 mmol/L) pri
koncentracijah glukoze < 100 mg/dL (5.55 mmol/L) in znotraj intervala +15% pri koncentracijah
glukoze > 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

Opomba: Ko primerjamo vrednosti pridobljene s testnimi trakovi TD-4279 z referencnimi vrednostmi,
so razlike med vrednostmi pod 100 mg/dL (5.55 mmol/L) izrazene v mg/dL ali mmol/L, medtem ko so
tiste nad 100 mg/dL (5.55 mmol/L) izraZene v odstotkih.

Uspesnost uporabnikov

V raziskavi, ki je preucevala vrednosti glukoze iz vzorcev kapilarne krvi iz blazinic prstov, ki so jih
opravili bolniki sami, so ugotovili naslednje:

100% vrednosti je bilo znotraj intervala £15 mg/dL (0.83 mmol/L) glede na laboratorijske vrednosti pri
koncentracijah glukoze pod 100 mg/dL (5.55 mmol/L), in 97.2% vrednosti znotraj +15% glede na

Natancénost

Relativna standardna deviacija CV (%) znaSa manj kot 5% tako za vmesno, kot ponovljivo natanénost.
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Uvoznik za Slovenijo:
Vlvis d.o.o0.
Tomaziceva ulica 4,
2310 Slovenska Bistrica, Slovenija
Center za pomo¢ uporabnikom:
T059 057 510
E info@mojCuker.si
S www.mojCuker.si

TaiDoc Technology Corporation

B1-7F., No. 127, Wugong 2nd Rd., Wugu Dist.,
New Taipei City 248, Taiwan (R.0.C.)
www.taidoc.com

MedNet GmbH

BorkstraBe 10, 48163 Minster, Germany Za samomerjenje
Uporabljajte le s TD-4279 sistemom c € 85% 30°C
za merjenje ravni glukoze v krvi 0123 ® @ 2°C




