B OGCare

AUTOCODING GLUCOMETER

' DIAGNOSTICS

FONTOS: FIGYELMESEN OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST A VERCUKORSZINT-MERES ELVEGZESE ELOTT ES KOVESSE
A FELHASZNALOI KEZIKONYV UTASITASAIT. AZ UTASITASOK KOVETESENEK ELMULASZTASA HIBAS EREDMENYEKHEZ

VEZETHET. ONTESZTELESRE ALKALMAS ESZKOZ.

TERMEK NEVE
OGCare vércukor tesztcsik

TERVEZETT HASZNALAT

Az OGCare vércukor tesztcsik kizardlag az OGCare
vércukorszintméré készllékkel hasznélhaté a kapillaris vérben
Iévé vércukor koncentracidjanak meghatarozasara. A mérés in
vitro diagnosztikai hasznalatra és ontesztelésre valo, a mérési
eredmények diagndzis feldllitdsdra nem hasznalhatok csak
megfigyelésre.

MERESI ELV

A tesztcsik a vérmintaban lévé glilkkéz koncentracidjat méri a
tesztcsikon megszilardult gliikéz-oxidaz altal generdlt &ramon
keresztil.

A rendszer plazma-kalibralt, ezdltal az eredmények konnyen
Osszehasonlithatok  laboratériumi  mddszerekkel az IFCC
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine) ajanlasanak megfeleléen. Ez a modszer megfelel az

A MERES ELVEGZESE

1. Készitse el6 a mérés elvégzéséhez szilkséges eszkozoket: az
OGCare vércukormérét, az OGCare tesztcsikot, a vérvételi
eszkozt és a steril landzsat!

. Nyissa ki az dobozt, vegyen ki 1 db tesztcsikot, majd rogtén zarja
be!

. Gy6z6djon meg rdla, hogy a 3 fekete csikkal felfelé helyezi
be a tesztcsikot a tesztcsik szamara kialakitott nyilasba és a
tesztcsikon a véjatok a kulsé fellileten vannak!

. A tesztcsik behelyezésekor a készllék automatikusan
bekapcsol. Ha a készlléken feltiintetett kod nem egyezik meg
a tesztcsikon szerepld koddal kérjik, vegye fel a kapcsolatot
az ugyfélszolgalattall Amikor a vér szimbdlum villogni kezd,
elkezdheti a mérést.
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KONTROLLFOLYADEKKAL VEGZETT ELLENGRZO MERES
Altaldban az aldbbi esetekben kel ellenérzé mérést végezni
kontrollfolyadékkal:

Ha ugy érzi. hogy a készilék vagy a tesztcsik nem miikodik
megfelelGen.

Ha ugy érzi, hogy az eredmény abnormalis.

Ha 0j doboz tesztcsikot bont fel. Végezze el az ellenérzést a
kontrollfolyadékkal.

Ha a teszteredmény a csomagoldson jelzett tartomanyon beldl van,
az megfelel6 miikodésre utal.

Ha az eredmény a tartomanyon kiviil esik, végezze el a tesztet Ujra.
Ha ezutén is rendellenes eredmény jelenik meg a kijelzén, Iépjen
kapcsolatba az tigyfélszolgalattal.

A MERESI EGYSEGEK ATVALTASA

1 mmol/L gltkdz kb. 18 mg/dL-nek felel meg. A mmol/dL gliikéz
atvaltasahoz a mg/dL-t meg kell szorozni 18-cal és a mg/dL glikéz
mmol/L-re val6é atvaltdsahoz el kell osztani 18-cal. (Példa: 5,5
mmol/L = 99 mg/dL). A vércukor mérési egysége be van dllitva a
készliléken, azt médositani nem lehet. Kérdés esetén konzultaljon a
szakorvosaval a mérési egységekrol!

NEM-DIABETESZES VERCUKORSZINT

REFERENCIAERTEKEK:

Normalis vércukor referenciaértékek a nem diabéteszesek szdamara:

o Etkezés el6tt: 3,9-6,1 mmol/L (70-110 mg/dL)

2 draval étkezés utan: kevesebb, mint 7,8 mmol/L (140 mg/dL)

o Kérjlik, konzultéljon egészségligyi szakemberrel, ha az eredménye
a referenciatartomanyon kivul esik!

SPECIFIKACIO
Teszttartomany: 1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL)
Vérminta mennyiség: 0,5 pL
MUikodési hémérseéklet: 10-40°C (50-104°F)
MUkodési paratartalom: 10-90% relativ paratartalom
Megengedett hematokrit-tartomany: 20-60%
KORLATOZASOK
A megfelel6nél magasabb hematokritszint tévesen alacsony mérési
eredményeket okozhat. Ha nem ismeri hematokritszintjét, kérjik,
konzultdljon egészségligyi szakemberrel! A tesztcsikot ne hasznélja
artérids, vénds, szérum vagy plazma mintakkal!l A specifikdcios
tartomanyon kivili végzett mérések pontatlan eredményeket
adhatnak. Az OGCare tesztcsikok 3000 m (10000 lab) tengerszint
feletti magassagig hasznélhatok.

TELJESITMENYJELLEMZOK

MEGISMETELHETOSEGI KIERTEKELES

Az OGCare tesztcsikok jo teljesitményt mutattak.

Az eredmények alapjan az alapértékek:

- <5,5 mgmol/L gliikéz koncentracional: 2,3%-4,4%

- 25,5 mgmol/L gliikéz koncentracional: 1,8%-2,5%

KOZTES PONTOSSAGI KIERTEKELES

Az OGCare tesztcsikok j6 teljesitményt

szakaszban.

3 LOT-ot értékeltek, az alapértékek a kovetkezok: LOT 1: az

alapértékek 2,0% és 3,3 %, LOT 2: az alapértékek 1,8% és 3,5%,

LOT 3: az alapértékek 2,3% és 4,0% kozott voltak.

1. PONTOSSAG

Az OGCare vércukormérd késziilék 6sszehasonlitasa a referencia

eljarassal az ugyanabban az idében 100 alanybdl nyert kapillaris,

teljes vérmintak alapul vételével.
1.1 Elfogadasi kritériumok

1SO 15197:2015 szerinti minimum elfogadési pontossagi kritériumok

- Az egyéni vércukor eredmények 95%-a +0,83 mmol/L-en (15 mg/
DI) belil kell, hogy essenek <5,55 mmol/L (100 mg/Dl) gliikéz
koncentracional;

- Az egyéni vércukor eredmények 95%-a +0,83 mmol/L-en (15 mg/
dL) belil kell, hogy essenek =5,55 mmol/L (100 mg/dL) glikéz
koncentrécional.

1.2. Eredmények

Arendszer pontosséagi eredményei <5,55 mmol/L (100 mg/dL) glikéz
koncentrécio esetén

-EN BELUL +
0,28 mmol/L (5 mg/dL) | 0,56 mmol/L (10 mg/dL) [ 0,83 mmol/L ( /dL)
85/150 (56,6%) 136/150 (90.6%) 146/150 (97,3%)

Arendszer pontosséagi eredményei 25,55 mmol/L (100 mg/dL) glikéz
koncentracio esetén:

-EN BELUL +
0,28 mmol/L (5 mg/dL) | 0,56 mmol/L (10 mg/dL)|0,83 mmol/L (15 mg/dL)
279/450 (62%) 411/450 (91,3%) 441/450 (98%)
A rendszer pontossagi eredményei 1,9 mmol/L és 31,3 mmol/L
kozotti gliikoz koncentracio esetén:

+0,83 mmol/L (15 mg/dL)-en vagy +15%-on belil
590/600 (98,3%)

mutattak minden

2. FELHASZNALOK ALTAL VEGZETT MERES

Ugyanazt a mintat hasznalva az OGCare rendszer és a referencia

modszer alkalmazasdval a felhasznaloktél és az egészséglgyi

szakdolgozoktél kapott eredmények 6sszehasonlitasa.

2.1. Elfogadasi kritériumok

I1SO 15197:2015 szerinti minimum elfogadéasi pontossagi kritériumok

- Az egyéni vércukor eredmények 95%-a +0,83 mmol/L-en (15 mg/
DI) bell kell, hogy essenek <5,55 mmol/L (100 mg/Dl) gliikéz
koncentrécional;

- Az egyéni vércukor eredmények 95%-a +0,83 mmol/L-en (15 mg/
dL) belill kell, hogy essenek =5,55 mmol/L (100 mg/dL) gliikéz
koncentracional.
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Felhasznalhat6

NIST szabvanyoknak. Ha korabban mar mért tesztcsikkal teljes
vérbdl vércukorszintet, a mérési eredmények a teljes vér vércukor-
koncentraciojat tikrozik. A plazmat haszndld tesztcsikokkal mért
eredmények kb. 11%-kal magasabbak, mint a teljes vért hasznald
tesztcsikokkal kapott adatok.

OSSZETEVOK

Atesztcsik fellilete az aldbbiakat tartalmazza:

gliikéz-oxidaz (A.Niger): 2,5 U

redoxireakcié mediator: 32,3 ug

puffer és nem reagens: 50,5 pg

TAROLASI FELTETELEK

A tesztcsikok az eredeti dobozban, az eredeti kupakkal, széraz,
hiivés helyen tarolandok 5-30°C hémérsékleten, fagyasztasuk tilos.
3 hoénappal a doboz elsé felnyitdsa utdn megmaradt tesztcsikokat
dobja kil

MERESHEZ HASZNALANDO VERMINTA

Friss, teljes vér kapillaris érbdl.

5.Vegyen vért az ujjabol a vérvételi eszkozbe helyezett steril
landzsa segitségével (késziilékhez mellékelt szett részei)!

6. Gyengéden nyomja meg az ujjat, hogy kij6jjon egy csepp vér (0,5
pL)!

7. Finoman illessze az ujjat a tesztcsik készllékbdl kiallo végéhez!
Amint a tesztcsik a vért automatikusan felszivia, a késziilék
hangjelzést ad ki.

8. 5 masodperc utan az eredmény megjelenik a kijelzén.

9. A hasznalt tesztcsikot tavolitsa el késziilék hatoldalan Iévo
kioldégombbal és a készilék automatikusan kikapcsol. Egy
vérmintaval kizarélag egyetlen mérés végezhetd el!

2.2. Eredmények
A rendszer pontossagi eredményei 1,9 mmol/L és 31,3 mmol/L
kozotti gliikoz koncentracional.
120 alanynal ujjbegybdl vett kapillaris vérmintak gliikéz értékeinek
elemzésérél készitett tanulmany a kévetkez6 eredményeket mutatja

+0,83 mmol

mg/dL)-en vagy +15%-on belil
120/120 (100%)

TAROLAS ES KEZELES

e Lépjen kapcsolatba szakorvossal, miel6tt alternativ vérvételi
helyeket (AST) hasznalna vércukorszintjének ellenérzéséhez.

e Alternativ vérvételi helyeken végzett teszt (AST) eredményei
eltéréek lehetnek az ujjbegyszirassal végzett eredményektdl,
amikor a vércukorszint gyorsan valtozik (pl. Etkezés utan, inzulin
beszurasa és testmozgds alatt vagy utan).

o AST vérvételi helyet csak az inzulin beszlrdsa, étkezés vagy
testmozgds utan 2 vagy tobb éra elteltével hasznaljon.

* Ne alkalmazzon alternativ vérvételi helyet (AST) terhesség esetén;
ha tudja, hogy a gliikéz szintje nem olyan stabil, mint altaldban;
vagy ha gy gondolja, hogy hipoglikémias (alacsony vércukorszint)
vagy hiperglikémias (magas vércukorszint), vagy a vércukorszintje
gyorsan csokkenhet vagy emelkedhet.

* Ne mérjen alternativ vérvételi helyeken (AST) ha az itt végzett
mérési eredmények nem felelnek meg a kézérzetének.

* Az AST eredményeket ne vegye alapul a folyamatos vércukorszint
nyomon kovetéséhez (CGMSs).

e Az AST eredményeket ne haszndlja az

inzulin  adagolas

* Ez a termék csak in vitro diagnosztikai felnasznalasra valo.

¢ Haszndlat el6tt kérjlk, ellendrizze a lejari id6t a csomagolason.

* Ez atermék csak az OGCare vércukorszintmérd készulékkel egyttt
hasznalhato.

¢ Nedves vagy piszkos kézzel ne érjen a tesztcsikhoz.

o A tesztcsikot a vajatoknadl ne érintse meg.

¢ Amikor a tesztcsikot a késziilékbe helyezi, ne fejtsen ki tul nagy
erét.

e A tesztcsikkal végzett vércukormérés eredményei nem
hasznalhatdk cukorbetegség kezelésére vagy gyogyszerezésére
orvossal végzett konzultacié nélkul.

e A hasznalt tesztcsikok és landzsédk eldobdsanal mindig
korultekintéen jarjon el.
e Kévesse a megfelelé hulladékkezelésre vonatkozé helyi

szabalyozasokat.

o A tesztcsikot azonnal hasznalja fel miutan kivette a dobozbdl és a
dobozt mindig tartsa szorosan zarva.

FIGYELEM

¢ Ne véltoztassa meg a kezelését csupan egyetlen eredmény alapjan

¢ Sose hagyja figyelmen kivil a magas vagy alacsony vércukor
tlneteit.

¢ Ha vércukorszintje nem felel meg a kozérzetének, végezzen egy
ujjbegy-tesztet az eredmény megerdsitésére. Ha az ujjbegy-/
AST-teszteredmény még mindig nem felel meg a kozérzetének,
forduljon szakorvoshoz.

* A tesztcsikot tartsa tavol gyermekektdl; a csikok fulladasveszélyt
jelentenek!

¢ Ez a termék kiilséleg hasznalhaté. Ne nyelje le!

INFORMACIO EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK

A friss kapillaris vér gy(jthetd heparint tartalmazé kémcsében, ha a

vért 10 percen belll felhasznaljak. Ne haszndljon mas alvadasgatld

vagy tartésito készitményt.

Interferenciak: paracetamol, hugysav, aszkorbinsav (C vitamin)

és mas felszabaduld alkotdelemek a normdl vérben vagy normal

kezelési koncentraciéban nem befolyasoljdk szamottevéen a kapott

eredményt, viszont a vérben abnormalisan magas koncentraciojuk

pontatlan mérési eredményt idézhet eld.

Oxigénterapidban résztvevé pdacienseknél az eredmény tévesen

alacsony lehet. Tévesen alacsony lehet az eredmény, ha a péciens

sllyosan dehidratalt, sokkos vagy hiperozmolaris 4allapotban

(ketozissal vagy ketdzis nélkil) van. Sulyos beteg pacienseknél ne

mérjlk a vércukorszintet vércukormérdvel.

Lipémias mintak

A koleszterinszint 12,9 mmol/L-ig (500 mg/dL) nem befolyasolja

jelentésen a mért eredményeket.

Az erésen lipémias paciensek mintdit nem tesztelték, nem ajanlatos

ezek vizsgalata az OGCare rendszerrel.

TISZTITAS ES FERGTLENITES

A vércukorméréknél nagy kockdzati a vérben hordozott

patogénektél valé megfertéz6dés mint pl. a Hepatitisz B virus

(HBV), Hepatitisz C virus (HCV) és az Emberi immunhiany-el&idézé

virus (HIV). A haszndlatuk kozotti tisztitdssal és fertStlenitéssel

megelézheté ezeknek a virusoknak a terjedése. Alkalmazza az

OGCare vércukor ellenérzé rendszer hasznalati utasitasat a tisztitas

és fertétlenités esetében.
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B OGCare

AUTOCODING GLUCOMETER

IMPORTANT: CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SI MANUALUL DE UTILIZARE LIVRAT IMPREUNA CU GLUCOMETRUL
INAINTE DE A VA MONITORIZA GLUCOZA DIN SANGE. NERESPECTAREA INSTRUCTIUNILOR VA CONDUCE LA REZULTATE

INCORECTE. PENTRU AUTOTESTARE.

DENUMIREA PRODUSULUI

Benzi OGCare de testare a glucozei din sange.

UTILIZARE PRECONIZATA

Benzile de testare sunt destinate pentru a fi utilizate cu Glucometrul
OGCare, pentru monitorizarea concentratiei de glucoza din
sangele capilar. Benzile de testare sunt destinate diagnosticarii
in-vitro si auto-testarii, iar rezultatele ar trebui utilizate doar pentru
monitorizare si nu ca instrumente de diagnosticare.

PRINCIPII DE TESTARE

Benzile de testare mdsoard concentratia de glucoza din proba
de sange prin masurarea curentului produs de glucozo-oxidaza
solidificata pe banda de testare.

Sistemul este calibrat pentru plasma pentru a permite compararea
cu usurinta a rezultatelor cu metodele de laborator, in linie cu
recomandarile Federatiei

Internationale de Chimie Clinica si Medicina de Laborator (IFCC).
Aceastd metoda este trasabila la un standard NIST. Daca ati utilizat
anterior benzi de testare proiectate pentru utilizarea cu sangele

PROCEDURA DE TESTARE

1. Pregaititi pentru testare consumabilele, glucometrul OGCare si
benzile de testare OGCare, dispozitivul de intepare si lantetele
sterile.

2. Deschideti flaconul cu benzi, scoateti o banda de testare si

inchideti flaconul imediat.

3. Asigurati-va ca cele trei linii negre ale benzii sunt orientate in sus.
introduceti banda in fanta benzii de testare a glucometrului fara
a o indoi si asigurati-va ca respectivul canal al benzii este situat
in exterior.

. Cand banda de testare este introdusa, glucometrul porneste
automat. in cazul in care codul inscris pe glucometru nu coincide
cu cel tiparit pe flaconul cu benzi, va rugam sa contactati
serviciul clienti. cand apare simbolul sangelui, instrumentul este
gata pentru testare.

'S

VERIFICAREA CALITATII CU SOLUTIA DE CONTROL

in general, verificarea calitatii cu solutia de control trebuie efectuata
n urmatoarele situatii:

Cand considerati ca glucometrul si banda nu functioneaza corect.
Cand considerati ca rezultatul este anormal.

Cand deschideti si incepeti sa utilizati un flacon nou cu benzi.
Efectuati procedura de verificare cu solutia de control.

Daca rezultatele se incadreazd in intervalul tiparit pe flacon,
inseamna ca operatiunea este corectd. Daca rezultatele sunt in afara
intervalului, va rugam sé& repetati testul. Daca in continuare este
afisat un rezultat anormal, va rugam sa contactati serviciul clienti.
CUM TREBUIE TRANSFORMATA UNITATEA DE MASURA

1 mmol/L de glucoza echivaleaza cu aproximativ 18 mg/dL. De
exemplu, pentru a transforma mmol/L de glucoza in mg/dL, inmultiti
cu 18 iar pentru a transforma mg/dL de glucoza in mmol/L, impartiti
la 18. (Exemplu: 5.5 mmol/L = 99 mg/dL). Unitatea de masura pe
care o afiseazd glucometrul dumneavoastrd este pre-setatd,
astfel incat nu o puteti modifica. In cazul in care aveti intrebari cu
privire la unitatea de masura, va rugam sa va adresati personalului
dumneavoastra medical de specialitate.

VALORI DE REFERINTA PENTRU NON-DIABETICI

Valorile de referinta pentru nivelul normal de glucoza in sange in

cazul persoanelor non-diabetice sunt urmatoarele:

¢ Inainte de masa: 70-110 mg/dL (3.9-6.1 mmol/L)
la 2 ore dupa masé: sub 140 mg/dL (7.8 mmol/L)

¢ In cazul in care rezultatele sunt in afara intervalului de referinta,
va rugam sa va adresati medicului si sa urmati recomandarile
acestuia.

SPECIFICATII

Interval de testare: 20-600 mg/dL (1.1-33.3 mmol/L)

Volum proba: 0.5 pL

Temperatura de functionare: 10-40°C (50-104°F)

Umiditatea de functionare: 10-90%RH

Intervalul admis de hematocrit: 20-60%

LIMITARI

Depasirea nivelului corespunzator de hematocrit poate furniza
rezultate fals scazute de citire Daca nu cunoasteti care este nivelul
dumneavoastra de hematocrit, adresati-va medicului. Aceastd banda
de testare nu este conceputa pentru a fi utilizata cu probe de sange
venos, de ser sau de plasma. Testarea in afara intervalului specificat
poate conduce la rezultate inexacte. Banda de testare OGCare poate
fi utilizata la o altitudine de pana la 3048 metri.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

EVALUAREA REPETABILITATII

Benzile OGCare au demonstrat o performanta buna.

In consecinta, coeficientul de variatie (CV) repartizat a fost,

- la concentratii ale glucozei < 100 mg/dL, intre 2,3% si 4,4%

- la concentratii ale glucozei = 100 mg/dL, intre 1,8% si 2,5%

EVALUAREA INTERMEDIARA A PRECIZIEI

Benzile OGCare au demonstrat o performantd buna in toate

intervalele.

Au fost evaluate 3 loturi, coeficientii de variatie (CV) fiind cei

prezentati in continuare: Lotul 1: CV a fost intre 2,0% si 3,3%; Lotul

2: CV afost intre 1,8% si 3,5%; Lotul 3: CV a fost intre 2,3% si 4,0%.

1 PRECIZIE:

Comparatie intre glucometrul OGCare si metoda de referinta pentru

probele de sange integral capilar de la 100 de subiecti in acelasi

timp.
1.1 Criterii de acceptanta

I1SO 15197:2015 Cerinta de acuratete minima acceptabila:

- 95% din rezultatele individuale de glucoza trebuie sa se incadreze
in + 15 mg/dL (0.83 mmol/L) la concentratii ale glucozei <100 mg/
dL (56.55 mmol/L)

- 95% din rezultatele individuale de glucoza trebuie sa se incadreze
n + 15% la concentratii ale glucozei = 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

1.2. Rezultate

Rezultatele privind precizia dispozitivului pentru concentratii ale
glucozei <100 mg/dL (5.55 mmol/L).

iN+
5 mg/dL (0.28 mmol/L) 10 mg/dL (0.56 mmol/L) mg/dL (0.83 mmol/L)
85/150 (56,6%) 136/150 (90.6%) 146/150 (97,3%)

Rezultatele privind precizia dispozitivului pentru concentratii ale
glucozei =100 mg/dL (5.55 mmol/L).

iN+
5 mg/dL (0.28 mmol/L) | 10 mg/dL (0.56 mmol mg/dL (0.83 mmol/L)
279/450 (62%) 411/450 (91,3%) 441/450 (98%)

Rezultatele privind precizia dispozitivului pentru concentratii ale
glucozei intre 34 mg/dL si 564 mg/dL.

in + 15 mg/dL (0.83 mmol/L) sau in + 15%
587/600 (97,8%)

2 TESTAREA PERFORMANTEI UTILIZATORULUI

Compararea rezultatelor obtinute de utilizator cu cele obtinute de
medici utilizand aceleasi probe, acelasi dispozitiv OGCare si aceeasi
metoda de referinta.

2.1 Criterii de acceptanta

ISO 15197:2015 Cerinta de acuratete minima acceptabila:

- 95% din rezultatele individuale de glucoza trebuie sa se incadreze
n +15 mg/dL (0,83 mmol/L) la concentratii ale glucozei <100 mg/
dL (5,55 mmol/L);

- 95% din rezultatele individuale de glucoza trebuie sa se incadreze
n +15% la concentratii ale glucozei = 100mg/dL(5,55 mmol/L).

2.2. Rizultate

Rezultatele privind precizia dispozitivului pentru concentratii ale
glucozei intre 34 mg/dL si 564 mg/dL
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integral, glucometrul a afisat rezultate care reflecta

concentratiile de glucoza in sangele integral. Rezultatele obtinute de
benzile de testare, care sunt pe baza de plasma, sunt cu aproximativ
11% mai exacte decat cele obtinute cu benzile de testare pe baza
de sange integral.

COMPONENTE

Fiecare banda de testare contine:

Glucozo-oxidaza (A. Niger) 2,5 unitati

Mediator redox 32,3ug

Tampon si non-reactant 50,5 pg

CONDITII DE DEPOZITARE

Benzile de testare trebuie pastrate in flaconul original cu benzi cu
capacul original, la loc racoros si uscat la temperaturi cuprinse intre
5-30°C (41-86°F), si nu trebuie congelate. Aruncati toate benzile de
testare ramase dupa 3 luni de la prima deschidere a flaconului.

REFERINTE PROBE DE TESTARE
Sange proaspat integral din vasele capilare.

5. Intepati degetul cu ajutorul dispozitivului de intepare prevazut cu
lanteta sterila (ambele se gasesc in trusa glucometrului).

6. Apasati usor degetul pentru a ajuta sa curga o picatura de sange
(0.5pl).

7. Apropiati degetul cu picatura de sange pe partea benzii care
este in afara glucometrului. sangele va fi aspirat de pe banda de
testare iar glucometrul va emite un semnal sonor.

8. Rezultatul va fi afisat dupa 5 secunde.

9. Scoateti banda de testare utilizatda cu ajutorul ejectorului si
glucometrul se va opri automat. Pentru o intepare a degetului
poate fi efectuata o singura masurare.

Un studiu de evaluare a valorilor glucozei din probele de sange
capilar din varful degetului efectuat de 120 utilizatori nespecialisti a
indicat urmatoarele rezultate.

+ 15 mg/dL (0.83 mmol/L) sau in + 15%
20 (100%)

DEPOZITARE S| MANIPULARE

¢ Adresati-va medicului inainte de a incepe sa utilizati orice zone
alternative de testare pentru testarea nivelului de glucoza din
sange.

¢ Este posibil ca rezultatele testarii din zone alternative (AST) sa
difere de rezultatele testérii din deget cand nivelul de glucoza se
modifica rapid (de ex. dupa o masa, dupa administrarea de insulina
sau fn timpul sau dupa exercitiile fizice).

o Efectuati testarea din zone alternative (AST) doar la cel putin doua
ore de la administrarea insulinei, la cel putin doua ore dupa masa
sau la cel putin doua ore dupa exercitiile fizice.

* Nu efectuati testarea din zone alternative (AST) in cazul in care
sunteti fnsdrcinata, in cazul in care cunoasteti faptul ca nivelul
dumneavoastrd de glucoza nu este la fel de stabil ca de obicei,
sau in cazul in care considerati ca aveti hipoglicemie (nivel scazut
de glucoza in sdnge) sau hiperglicemie (nivel crescut de glucoza in
sange), sau in momentele in care considerati ca nivelul de glucoza
din sange ar putea creste sau scadea rapid.

¢ Nu eapelati la testarea din zone alternative daca rezultatele testarii
din zone alternative nu sunt in concordanta cu modul in care va
simtiti.

¢ Rezultalele obtinute din zone alternative nu trebuie utilizate
niciodata pentru a calibra monitorizarea continud a glucozei
(CGMSs).

¢ Rezultalele obtinute din zone alternative nu trebuie utilizate
niciodata pentru a calcula dozarea insulinei.

* Acest produs trebuie utilizat doar pentru diagnosticare in vitro.

¢ Inainte de a-| utiliza va rugam sa verificati data expirarii inscrisa pe
flaconul cu benzi.

¢ Acest produs trebuine utilizat cu Glucometrul OGCare.

¢ Nu atingeti cu mainile umede sau daca mainile nu sunt curate.

¢ Nu atingeti canalul benzii de testare.

¢ Cand introduceti banda de testare in glucometru, va rugam sa nu
fortati prea mult.

® Rezultatele acestui produs nu trebuine utilizate pentru traarea
diabetului sau pentru utilizarea de medicamente fara consultarea
medicului.

¢ Este important sa eliminati cu atentie banda de testare utilizata
si lantetele.

e Asigurati-va ca urmati reglementarile locale pentru a elimina
produsele in mod corespunzator.

o Utilizati benzile de testare imediat dupa ce le extrageti din flacon si
pastrati flaconul cu benzile de testare bine inchis permanent.

AVERTISMENT

¢ Nu va schimbati tratamentul din cauza unui singur rezultat.

¢ Nu ignorati niciodata simptomele de nivel ridicat sau scazut al
glucozei in sange.

¢ Daca nivelul de glucoza din sénge nu este in concordanta cu modul
in care va simtiti, efectuati un test cu sange din varfului degetului
pentru a obtine confirmarea rezultatului. In cazul in care rezultatul
testului cu sange din deget/AST tot nu este in concordanta cu
modul in care va simtiti, consultati medicul.

* Nu ladsati flaconul cu benzile de testare la indemana copiilor;
benzile de testare ar putea constitui un pericol de sufocare.

* Acest produs estee pentru uz extern. Anu se inghiti.

INFORMATII PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANITAR

Sangele capilar proaspat poate fi colectat in eprubete de testare
care contin heparind daca sangele este utilizat in interval de 10
minute. Nu utilizati alti anticoagulanti sau conservanti.
Interferente: Acetaminofenul, salicilatii, acidul uric, acidul ascorbic
(vitamina C) si alte substante interferente daca sunt prezente in
concentratii fiziologice sau in concentratii terapeutice normale, nu
influenteaza in mod semnificativ rezultatele, in schimb, concentratiile
anormal de mari din sdnge pot cauza rezultate inexacte.

Pacientii care urmeaza terapie cu oxigen pot da rezultate fals
scazute. Rezultatele testelor pot rezulta fals scazute daca pacientul
este grav deshidratat, in stare de soc sau in stare hiperosmolara (cu
sau fara cetoza). Pacientii bolnavi in stare critica nu trebuie testati cu
ajutorul glucometrelor.

Probe lipemice: nivelurile de colesterol de pana la 500 mg/dL nu
afecteaza semnificativ rezultatele.

Probele foarte lipemice nu au fost testate si nu sunt recomandate
pentru a fi testate cu dispozitivul OGCare.

CURATARE S| DEZINFECTARE

Riscul ca glucometrele sa fie contaminate cu agenti patogeni
din sange cum ar fi virusul hepatitei B (HVB), Virusul Hepatitei C
(HCV) si Virusul imunodeficientei umane (HIV) este foarte mare. In
consecinta, curdtarea si dezinfectarea glucometrelor intre utilizari
poate preveni transmiterea acestor virusi. Pentru curdtare si
dezinfectare, consultati manualul Dispozitivului de Monitorizare a
Glucozei in Sange al OGCare.

REFERINTE

National Committee for Clinical Laboratory Standards. Point-
Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic care Facilities;
Approved Guidline, 2nd Edition. NCCLS Document C30-A2 (ISBN1-
56238-471-6);

National Committee for Clinical Laboratory Standards. Statistical
Quality Control for Quantitative Measurements; Principle and
Definitions; Approved Guideline, 2nd Edition. NCCLS Document
C24-A2 (ISBN1-56238-371- X).1999;

National Committee for Clinical Laboratory Standards. User
Demonstration of performance for Precision and Accuracy; Approved
Guideline. NCCLS Document EP15-A (ISBN1-56238-451-1);

National Committee for Clinical Laboratory Standards. Interference
Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline. NCCLS
Document EP7-A (22. évf., .27. sz.).
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