Testni listi¢ za merjenje glukoze v krvi Rightest™ GS550 — priloga

Namen uporabe

Sistem za merjenje glukoze v krvi Rightest™ uporabljajo osebe s sladkorno boleznijo. Namenjen je za uporabo
kot pripomocek pri vodenju sladkorne bolezni doma in v zdravstvenih ustanovah za kontrolo glukoze v polni
kapilarni krvi iz prsta. Testni listi¢i za merjenje glukoze v krvi Rightest™ so namenjeni za zunanjo uporabo (in
vitro diagnosti¢no uporabo, namenjeno le za samokontrolo). Sistem Rightest™ izmeri glukozo v vzorcu polne
kapilarne krvi in poda rezultat, ki je enakovreden rezultatu laboratorijskega aparata (plazemski ekvivalent).
Testni listi¢ za merjenje glukoze v krvi Rightest™ GS550 je namenjen le za uporabo z merilnikom glukoze v krvi
Rightest™ GM550.V nasprotnem primeru lahko pride do napacnih rezultatov.

Postopek meritve

Priprava sprozilne naprave

1) Drzite pokrovcek za nastavitev globine z eno roko in drzalo naprave z drugo roko. Upognite pokrovéek
navzdol. Ko se pokrovéek in drzalo rahlo razmakneta, ju potegnite narazen.

2) Odstranite pokrovcek za nastavitev globine.

3) Novo lanceto za enkratno uporabo trdno vstavite v drzalo za lancete.

4) Z zasukom odstranite zascitno kapico lancete.

5) Znova namestite pokroveek za nastavitev globine.

6) Z vrtenjem zgornjega dela pokrovcka nastavite globino vboda. Vrtite, dokler se oznaka nastavljene globine ne
prikaze v indikacijskem okencu. Nastavitve so prilagojene tipu koze: oznaka “ @D " za mehko in tanko kozo;
oznaka " @mD " za obicajno kozo; oznaka “ ammip ” za debelo in trdo kozo.

7) Drzalo naprave drzite z eno roko in z drugo roko potegnite bat. Tako napravo napnete. Spustite bat in
samodejno se bo premaknil nazaj na mesto pri drzalu.

Izvedba meritve

1) Umijte si roke s toplo vodo in milom ter si jih
dodobra obrisite.

2) Iz $katlice vzemite en testni listi¢. Skatlico
takoj zaprite.

3) Vstavite listi¢ v za to namenjeno odprtino na
merilniku, tako da bo znak obrnjen navzgor.

4) Ko zacne na zaslonu utripati znak za kapljico krvi, imate 2 minuti ¢asa, da nanesete vzorec krvi.
5) Prislonite sprozilno napravo na blazinico prsta in jo sprozite s pritiskom na gumb za sprozitev.

Primeri velikosti vzorca

Za izvedbo meritve s sistemom za merjenje
075pL 10pL 15 WL 20 WL 3.0pL glukoze v krvi potrebujete najmanj 0.75 pL.
. [ [ ] ([ ] [ Vzorci krvi, vecji od 3 pL, lahko merilnik zamazejo.

Alternativni mesti za odvzem krvi: dlan ali podlaket

1. Uporabite prozoren pokrovéek.

2. Nekaj sekund masirajte predel dlani ali podlakti, kjer boste zbodli.

3. Prozoren pokrovcek sprozilne naprave takoj po masazi pritisnite in
drzite ob predel dlani ali podlahti, kjer boste zbodli.

4. Pritisnite gumb za sproZitev.

5. Sprozilno napravo $e naprej drzite ob dlan ali podlaket in nekaj sekund
postopoma povecujte pritisk dokler se ne nabere dovolj velik vzorec krvi.

6) S kapljico na prstu se dotaknite roba odprtinice za vzorec krvi in pridrzite prst, dokler ne zaslisite piska (Ce je
glasnost vklopljena) in je indikacijsko okence polno krvi. Ce se indikacijsko okence ne napolni popolnoma s
krvjo oziroma e se meritev ne za¢ne, zavrzite testni listi¢ in meritev ponovite z novim.

7) Na zaslonu se pojavi odstevanje. Po 5 sekundah se izpise rezultat.

8) Odstranite testni listi¢ iz merilnika. Uporabljen testni listi¢ zavrzite v skladu s primernim nac¢inom odlaganja
odpadkov.
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9) Odstranite pokrovcek za nastavitev globine. Konico lancete
zapicite v zascitno kapico, ne da bi se dotikali lancete. Z eno roko
drzite gumb za sprozitev, z drugo roko pa hkrati potegnite za bat
- naprava bo lanceto varno izvrgla. Odvrzite uporabljeno lanceto
za enkratno uporabo v primeren zabojnik za ostre predmete
oziroma zabojnik za infektivne odpadke.

Vec informacij v zvezi z uporabo merilnika, sprozilne naprave in rezultati meritve lahko najdete v Priro¢niku za uporabo.

Rezultati meritve

- Rezultati meritve glukoze v krvi so na merilniku podani v mmol/L.

- Ce je rezultat vase meritve glukoze v krvi neobicajno visok ali neobi¢ajno nizek oziroma ¢e se vam zdi rezultat
vprasljiv, ponovite meritev z novim testnim listicem. Pravilno delovanje svojega merilnika in testnega listica
lahko preverite tudi s kontrolo kakovosti z uporabo raztopine za kontrolo kakovosti Rightest™. Ce rezultat
meritve ostaja $e naprej neobicajno visok ali neobicajno nizek, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

- Ce simptomi, ki jih ob¢utite, niso v skladu z rezultatom meritve glukoze v krvi in ste za postopek meritve
natan¢no sledili navodilom v tem priro¢niku, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

- Merilnik Rightest™ poda rezultate v razponu med 0,6 in 33,3 mmol/L. Ce je rezultat vase meritve pod 0,6
mmol/L oziroma ce se testni listi¢ ne napolni popolnoma s krvjo, izpise zaslon ,Lo". Meritev ponovite z novim
testnim listicem. Ce rezultat,Lo” ostaja $e naprej, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

- Ce je rezultat vade meritve nad 33,3 mmol/L, izpise zaslon Hi". Ponovite meritev z novim testnim listi¢em. Ce
rezultat,Hi” ostaja e naprej, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Pri¢cakovane vrednosti ™

Glukoza v krvi na tesce

Koncentracija: Indikacija:

3.9-5.5 mmol/L Normalna vrednost

5.6 - 6.9 mmol/L Motena toleranca za glukozo (prediabetes)
Nad 7,0 mmol / L, v vec kot eni meritvi Sladkorna bolezen (diabetes)

Varnostni ukrepi

- Preverite rok uporabnosti, natisnjen na skatlici s testnimi listici. Ne uporabljajte pretecenih testnih listicev.

- Skatlico s testnimi listi¢i zaprite takoj po tem, ko iz nje vzamete testni listi¢.

- Za preverjanje delovanja merilnika ne uporabljajte pretecene raztopine za kontrolo kakovosti.

- Ne upogibajte ali zvijajte testnih listicev. Poskodovani testni listi¢i lahko podajo napacen rezultat.

- Testni listi¢i so namenjeni enkratni uporabi.

- Lancete so namenjene enkratni uporabi. Po konc¢ani uporabi jih zavrzite v skladu s primernim nac¢inom
odlaganja odpadkov.

-V primeru, da so merilnik Rightest™ in testni listi¢i izpostavljeni velikim temperaturnim razlikam, pred izvedbo
meritve pocakajte 30 minut.

- Za nakup raztopine za kontrolo kakovosti za normalne ali visoke vrednosti se obrnite na nas z zaupanjem na

Stevilo tel. + 386 51 364 104.

Opozorilo

- Testne listice in pokrovcek $katlice shranjujte izven dosega otrok. V primeru zauZitja lahko povzrocijo zadusitev.
V primeru zauzitja testnega listica ali pokrovcka skatlice se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Odstopanja in omejitve

- Zelo zamasceni (mascobni) vzorci lahko vplivajo na rezultate meritev. Za izkljucitev takSnih motenj meritev
naj se bolnikom, ki se vodijo pri svojem zdravniku, pred zacetkom samokontrole doloci izhodis¢na vrednost
glukoze v krvi na tesce v laboratoriju. Vrednost glukoze v krvi na tesce naj se redno preverja.

- Pri hiperglikemi¢nem in hiperosmolarnem stanju z ali brez ketoze je lahko izmerjen rezultat bistveno nizji od
»dejanske vrednosti glukoze v krvi«. Sistem Rightest™ ni primeren za uporabo pri kriticno bolnih oziroma naj
bodo taki bolniki pri uporabi skrajno previdni.

- Vrednosti glukoze v krvi pod 2,8 mmol/L oziroma nad 13,9 mmol/L si je treba razlagati s previdnostjo.

Ce merilnik poda rezultate nad in pod tema vrednostima, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

- Priporo¢amo, da zdravstveni delavci pri sebi in pri svojih bolnikih redno preverjajo tehniko izvedbe meritve. V
ta namen se priporoca, da rezultate meritve primerjajo z rezultati, dobljenimi z laboratorijsko preiskavo istega
vzorca krvi. Za primerjavo naj se uporabi preizkuseno laboratorijsko metodo z heksokinazo ali glukoza oksidazo.



- Pri odvzemu krvnih vzorcev se kot konzervans ne sme uporabljati fluorid.

- Sladkor od hrane in pijace, ki ostane na prstih in rokah, lahko povzroci lazno visoke rezultate meritev.

- Rezultati meritve glukoze v polni krvi se razlikujejo od rezultatov meritve glukoze v plazmi.

- Hramba listi¢ev v blizini razkuzila oziroma izdelkov, ki vsebujejo razkuzilo, vpliva na rezultate testnih listicev
Rightest™.

- Testni listi¢i za merjenje glukoze v krvi Rightest™ so namenjeni za uporabo z vzorci polne kapilarne krvi. Vzorci
seruma ali plazme niso primerni.

- Merjenje glukoze v krvi na visini nad 3.048 metrov (10.000 ¢evljev) nad morsko gladino lahko povzroci napacne
rezultate.

- Hematokrit pod 30 % lahko povzrodi visje rezultate, medtem ko lahko hematokrit nad 57 % povzrodi nizje
rezultate.

- Huda dehidracija in ¢ezmerna izguba tekocine lahko povzrocita napacno nizke rezultate.

- Sistem za merjenje glukoze v krvi Rightest™ ni potrjen za uporabo pri novorojenckih. Sistem zato ni primeren
za uporabo pri novorojenckih.

- Ne izvajajte meritev glukoze v krvi pri temperaturah pod 10 °C ali nad 40 °C, ter pod 10% ali nad 90% relativno
vlaznostjo zraka. Priporocljivo okolje za izvedbo testa za kontrolo kakovosti je med 15 in 40 °C.

OPOMBE
- Da se izognete motnjam v delovanju merilnika, ga ne uporabljajte v blizini mo¢nega
elektromagnetnega sevanja.
- Merilnik naj ne bo v stiku s prahom, vodo ali drugo tekocino.

Ravnanje z listic¢i in hramba

- Testni listici naj bodo spravljeni v originalni Skatlici, ki naj bo zaprta. Hranite jih pri temperaturi med 4 °Cin 30
°C z relativno vlaznostjo zraka pod 90 %. Ne zmrzujte.

- Potem ko vzamete testni listi¢ iz $katlice, jo takoj tesno zaprite. Skatlice ne puscajte odprte. Ce je testni listi¢
predolgo izpostavljen zraku, vsrka vlago in poda napacen rezultat meritve.

- Na $katlico s testnimi listici, ki jo na novo odprete, napisite datum odprtja. Testni listi¢i so uporabni 3 mesece
od dneva odprtja oziroma do roka uporabe, ki je natisnjen na skatlici.

Razpon meritev

Razpon meritev sistema Rightest™ je od 0,6 do 33,3 mmol/L.

Kontrola kakovosti

Informacije se nahajajo v Priroc¢niku za uporabo v poglavju Kontrola kakovosti.

Odpravljanje tezav in podpora uporabnikom
Informacije o sporocilih o napaki in odpravljanju tezav se nahajajo v Priro¢niku za uporabo v poglavjih Sporocila
o napakah in Odpravljanje tezav.

Ceimate v zvezi z izdelki Rightest™ kakrsnokoli vprasanje ali ¢e imate teZave, se obrnite nas z zaupanjem na
Stevilo tel. + 386 51364 104.

Dodatne informacije za zdravstvene delavce

Princip detekcije @

Glukoza oksidaza in kalijev fericianid na listi¢u reagirata z glukozo v vzorcu, kar povzroci elektri¢ni
tok, ki je sorazmeren s koli¢ino glukoze v vzorcu. Merilnik izmeri tok in ga pretvori v ustrezno
koncentracijo glukoze.

Karakteristike delovanja

Natancnost
Natan¢nost je bila preverjena z (i) vzorcem polne venske krvi (i) kontrolnimi raztopinami s tremi
vrednostmi glukoze v obdobju 10 dni, in sicer z 10 merilniki in z 3 razli¢ne serijske Stevilke testnih listic.

(i) Vzorec polne venske krvi:

Merilniki P-01 P-02 P-03 P-04 P-05

(1) Skupno st. meritev 300 300 300 300 300

(2) Povprecje mg/dL (mmol/L) 47.3(2.6) 105.6 (5.9) 139.5(7.7) 234.9(13.0) 374.0 (20.8)
(3) SD mg/dL (mmol/L) 1.5 (0.08) 2.0(0.11) 2.8(0.15) 4.3(0.24) 5.5(0.31)
(4) CV (%) 32% 1.9% 2.0 % 1.8% 1.5%

(i) Kontrolna raztopina:

Vrednosti glukoze CS-L CS-N CS-H

(1) Skupno $t. meritev 300 300 300

(2)(2) Povprecje mg/dL (mmol/L) 46.7 (2.6) 98.7 (5.5) 289.9 (16.1)

(3) SD mg/dL (mmol/L) 1.2 (0.06) 2.0(0.11) 4.1(0.23)

(4) CV (%) 25% 2.0% 14 %
Tocnost

Toc¢nost merilnika glukoze v krvi Rightest™ GM 550 je bila preverjena v studiji meritev, v kateri so primerjali
vrednost glukoze izmerjeno z merilnikom Rightest™ v polni krvi (plazemskem ekvivalentu), in vrednost glukoze
izmerjeno z laboratorijskim aparatom v plazmi. V studiji je sodelovalo 106 bolnikov. Vsak od njih si je odvzel tri
vzorca krvi (iz prsta, dlana in podlakta) in opravil meritev z merilnikom Rightest™.V 5 minutah po samokontroli
so vsakemu bolniku $e dodatno odvzeli kri in jo poslali v analizo plazme v laboratorij z napravom YSI 2300.
100% merenja z Rightest™ GM 550 merilnikom je bilo v okviru + 0.83 mmol/L od YSI vrednosti pri glukozi < 5.55
mmol/L in v okviru £15% pri glukozi =5.55 mmol/L. Rezultati in razlike med dvema metodama, GM 550 in YSI
2300 (kot referen¢na metoda) so prikazani v spodnji tabeli.

Tabela 1.Vzorci v katerih je glukoza =5.55 mmol/L.

Razpon razlike med YSI 2300 naprave in Odstotek (in stevilo) vzorcev, za katere je razlika med
Rightest™ GM550 merilnika izmerjeno vrednostjo z Rightest™ merilnikom in YSI 2300
napravom v okviru ki je dolocen v levem stolpcu
Blazinica prsta Dlan Dlan
v okviru £5 mg/dL (0.28 mmol/L) 43.5 % (27/62) 54.8 % (34/62) 51.6 % (32/62)
v okviru +10 mg/dL (0.56 mmol/L) 90.3 % (56/62) 93.5 % (58/62) 95.2 % (59/62)
v okviru £15 mg/dL (0.83 mmol/L) 100 % (62/62) 100 % (62/62) 100 % (62/62)

Tabela 2. Vzorci v katerih je glukoza > 5.55 mmol/L.

Razpon razlike med YSI 2300 naprave in Odstotek (in Stevilo) vzorcev, za katere je razlika med
Rightest™ GM550 merilnika izmerjeno vrednostjo z Rightest™ merilnikom in YSI 2300
napravom v okviru ki je dolocen v levem stolpcu
Blazinica prsta Dlan Dlan
v okviru £5 % 64.7 % (97/150) 65.3 % (98/150) 57.3 % (86/150)
v okviru £10 % 94.7 % (142/150) 94.0 % (141/150) 83.3 % (125/150)
v okviru 15 % 100 % (150/150) 100 % (150/150) 100 % (150/150)

*Merila upravicenosti v skladu z standardom I1SO 15197 so da 95% vseh razlik v vrednostih glukoze med dvemi
napravi je v okviru + 15 mg/dL (0,83 mmol/L), ¢e je glukoza v krvi <100 mg / dL (5,55 mmol/L), in v okviru + 15%
Ce je glukoza v krvi =100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Opomba: Ce je glukoza v krvi <100 mg/dL (5,55 mmol/L), so razlike izrazene v mg/dL (mmol/L), medtem ¢e je
glukoza v krvi = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) so razlike izraZene v odstotkih.

Interference

Sledece spojine lahko pri navedenih koncentracijah vplivajo na to¢nost meritve glukoze:
Askorbinska kislina = 6 mg/dL (0.34 mmol/L)

Glutation reducirani = 70 mg/dL (2.28 mmol/L)

Secna kislina = 16 mg/dL (0.95 mmol/L)

Reagenti

Vsak testni listi¢ za merjenje glukoze v krvi vsebuje naslednje reagente:
Glukoza oksidaza (Aspergillus niger) (GOD) 18.8%

Kalijev fericianid 37.7%

Nereaktivnhe komponente 43.5%
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Samo za uporabo "in vitro” ‘ Proizvajalec
30°C
g Uporabno do 4-CJF Hraniti pri temperaturi med 4 °C in 30 °C
[:I}:] Za uporabo preberite navodila. [Ec [ReP] Predstavnik EU
Stevilka lota ® Za enkratno uporabo
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