
TERMÉK NEVE
OGCare vércukor tesztcsík

TERVEZETT HASZNÁLAT
Az OGCare vércukor tesztcsík kizárólag az OGCare 
vércukorszintmérő készülékkel használható a kapilláris vérben 
lévő vércukor koncentrációjának meghatározására. A mérés in 
vitro diagnosztikai használatra és öntesztelésre való, a mérési 
eredmények diagnózis felállítására nem használhatók csak 
megfigyelésre.

MÉRÉSI ELV
A tesztcsík a vérmintában lévő glükóz koncentrációját méri a 
tesztcsíkon megszilárdult glükóz-oxidáz által generált áramon 
keresztül.
A rendszer plazma-kalibrált, ezáltal az eredmények könnyen 
összehasonlíthatók laboratóriumi módszerekkel az IFCC 
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory 
Medicine) ajánlásának megfelelően. Ez a módszer megfelel az 

NIST szabványoknak. Ha korábban már mért tesztcsíkkal teljes 
vérből vércukorszintet, a mérési eredmények a teljes vér vércukor-
koncentrációját tükrözik. A plazmát használó tesztcsíkokkal mért 
eredmények kb. 11%-kal magasabbak, mint a teljes vért használó 
tesztcsíkokkal kapott adatok. 

ÖSSZETEVŐK
A tesztcsík felülete az alábbiakat tartalmazza: 
glükóz-oxidáz (A.Niger): 2,5 U 
redoxireakció mediátor: 32,3 µg 
puffer és nem reagens: 50,5 µg

TÁROLÁSI FELTÉTELEK
A tesztcsíkok az eredeti dobozban, az eredeti kupakkal, száraz, 
hűvös helyen tárolandók 5-30°C hőmérsékleten, fagyasztásuk tilos. 
3 hónappal a doboz első felnyitása után megmaradt tesztcsíkokat 
dobja ki!

MÉRÉSHEZ HASZNÁLANDÓ VÉRMINTA 
Friss, teljes vér kapilláris érből.

KONTROLLFOLYADÉKKAL VÉGZETT ELLENŐRZŐ MÉRÉS
Általában az alábbi esetekben kell ellenőrző mérést végezni 
kontrollfolyadékkal:
�Ha úgy érzi. hogy a készülék vagy a tesztcsík nem működik 
megfelelően.
Ha úgy érzi, hogy az eredmény abnormális.
Ha új doboz tesztcsíkot bont fel. Végezze el az ellenőrzést a 
kontrollfolyadékkal.
Ha a teszteredmény a csomagoláson jelzett tartományon belül van, 
az megfelelő működésre utal. 
Ha az eredmény a tartományon kívül esik, végezze el a tesztet újra. 
Ha ezután is rendellenes eredmény jelenik meg a kijelzőn, lépjen 
kapcsolatba az ügyfélszolgálattal.

A MÉRÉSI EGYSÉGEK ÁTVÁLTÁSA
1 mmol/L glükóz kb. 18 mg/dL-nek felel meg. A mmol/dL glükóz 
átváltásához a mg/dL-t meg kell szorozni 18-cal és a mg/dL glükóz 
mmol/L-re való átváltásához el kell osztani 18-cal. (Példa: 5,5 
mmol/L = 99 mg/dL). A vércukor mérési egysége be van állítva a 
készüléken, azt módosítani nem lehet. Kérdés esetén konzultáljon a 
szakorvosával a mérési egységekről!

NEM-DIABÉTESZES VÉRCUKORSZINT 
REFERENCIAÉRTÉKEK:
Normális vércukor referenciaértékek a nem diabéteszesek számára:
• �Étkezés előtt: 3,9-6,1 mmol/L (70-110 mg/dL) 

2 órával étkezés után: kevesebb, mint 7,8 mmol/L (140 mg/dL)
• �Kérjük, konzultáljon egészségügyi szakemberrel, ha az eredménye 

a referenciatartományon kívül esik!

SPECIFIKÁCIÓ
Teszttartomány: 1,1-33,3 mmol/L (20-600 mg/dL)
Vérminta mennyiség: 0,5 µL
Működési hőmérséklet: 10-40°C (50-104°F)
Működési páratartalom: 10-90% relatív páratartalom
Megengedett hematokrit-tartomány: 20-60%

KORLÁTOZÁSOK
A megfelelőnél magasabb hematokritszint tévesen alacsony mérési 
eredményeket okozhat. Ha nem ismeri hematokritszintjét, kérjük, 
konzultáljon egészségügyi szakemberrel! A tesztcsíkot ne használja 
artériás, vénás, szérum vagy plazma mintákkal! A specifikációs 
tartományon kívüli végzett mérések pontatlan eredményeket 
adhatnak. Az OGCare tesztcsíkok 3000 m (10000 láb) tengerszint 
feletti magasságig használhatók. 

TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK

MEGISMÉTELHETŐSÉGI KIÉRTÉKELÉS
Az OGCare tesztcsíkok jó teljesítményt mutattak.
Az eredmények alapján az alapértékek:
- <5,5 mgmol/L glükóz koncentrációnál: 2,3%-4,4%
- ≥5,5 mgmol/L glükóz koncentrációnál: 1,8%-2,5%

KÖZTES PONTOSSÁGI KIÉRTÉKELÉS
Az OGCare tesztcsíkok jó teljesítményt mutattak minden 
szakaszban.
3 LOT-ot értékeltek, az alapértékek a következők: 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% között voltak.

1. PONTOSSÁG
Az OGCare vércukormérő készülék összehasonlítása a referencia 
eljárással az ugyanabban az időben 100 alanyból nyert kapilláris, 
teljes vérminták alapul vételével.

	 1.1 Elfogadási kritériumok
ISO 15197:2015 szerinti minimum elfogadási pontossági kritériumok
- �Az egyéni vércukor eredmények 95%-a ±0,83 mmol/L-en (15 mg/

Dl) belül kell, hogy essenek <5,55 mmol/L (100 mg/Dl) glükóz 
koncentrációnál;

- �Az egyéni vércukor eredmények 95%-a ±0,83 mmol/L-en (15 mg/
dL) belül kell, hogy essenek ≥5,55 mmol/L (100 mg/dL) glükóz 
koncentrációnál.

	 1.2. Eredmények
A rendszer pontossági eredményei <5,55 mmol/L (100 mg/dL) glükóz 
koncentráció esetén

-EN BELÜL ±
0,28 mmol/L (5 mg/dL) 0,56 mmol/L (10 mg/dL) 0,83 mmol/L (15 mg/dL)

85/150 (56,6%) 136/150 (90.6%) 146/150 (97,3%)

A rendszer pontossági eredményei ≥5,55 mmol/L (100 mg/dL) glükóz 
koncentráció esetén:

-EN BELÜL ±
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 pontossági eredményei 1,9 mmol/L és 31,3 mmol/L 
közötti glükóz koncentráció esetén:

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

2. FELHASZNÁLÓK ÁLTAL VÉGZETT MÉRÉS
Ugyanazt a mintát használva az OGCare rendszer és a referencia 
módszer alkalmazásával a felhasználóktól és az egészségügyi 
szakdolgozóktól kapott eredmények összehasonlítása.

	 2.1. Elfogadási kritériumok
ISO 15197:2015 szerinti minimum elfogadási pontossági kritériumok
- �Az egyéni vércukor eredmények 95%-a ±0,83 mmol/L-en (15 mg/

Dl) belül kell, hogy essenek <5,55 mmol/L (100 mg/Dl) glükóz 
koncentrációnál;

- �Az egyéni vércukor eredmények 95%-a ±0,83 mmol/L-en (15 mg/
dL) belül kell, hogy essenek ≥5,55 mmol/L (100 mg/dL) glükóz 
koncentrációnál.

	 2.2. Eredmények
A rendszer pontossági eredményei 1,9 mmol/L és 31,3 mmol/L 
közötti glükóz koncentrációnál.
120 alanynál ujjbegyből vett kapilláris vérminták glükóz értékeinek 
elemzéséről készített tanulmány a következő eredményeket mutatja

±0,83 mmol/L (15 mg/dL)-en vagy ±15%-on belül
120/120 (100%)

TÁROLÁS ÉS KEZELÉS
• �Lépjen kapcsolatba szakorvossal, mielőtt alternatív vérvételi 

helyeket (AST) használna vércukorszintjének ellenőrzéséhez.
• �Alternatív vérvételi helyeken végzett teszt (AST) eredményei 

eltérőek lehetnek az ujjbegyszúrással végzett eredményektől, 
amikor a vércukorszint gyorsan változik (pl. Étkezés után, inzulin 
beszúrása és testmozgás alatt vagy után).

• �AST vérvételi helyet csak az inzulin beszúrása, étkezés vagy 
testmozgás után 2 vagy több óra elteltével használjon.

• �Ne alkalmazzon alternatív vérvételi helyet (AST) terhesség esetén; 
ha tudja, hogy a glükóz szintje nem olyan stabil, mint általában; 
vagy ha úgy gondolja, hogy hipoglikémiás (alacsony vércukorszint) 
vagy hiperglikémiás (magas vércukorszint), vagy a vércukorszintje 
gyorsan csökkenhet vagy emelkedhet.

• �Ne mérjen alternatív vérvételi helyeken (AST) ha az itt végzett 
mérési eredmények nem felelnek meg a közérzetének.

• �Az AST eredményeket ne vegye alapul a folyamatos vércukorszint 
nyomon követéséhez (CGMSs).

• �Az AST eredményeket ne használja az inzulin adagolás 
kalkulációjához.

• �Ez a termék csak in vitro diagnosztikai felhasználásra való.
• �Használat előtt kérjük, ellenőrizze a lejári időt a csomagoláson. 
• �Ez a termék csak az OGCare vércukorszintmérő készülékkel együtt 

használható. 
• �Nedves vagy piszkos kézzel ne érjen a tesztcsíkhoz.
• �A tesztcsíkot a vájatoknál ne érintse meg.
• �Amikor a tesztcsíkot a készülékbe helyezi, ne fejtsen ki túl nagy 

erőt.
• �A tesztcsíkkal végzett vércukormérés eredményei nem 

használhatók cukorbetegség kezelésére vagy gyógyszerezésére 
orvossal végzett konzultáció nélkül.

• �A használt tesztcsíkok és lándzsák eldobásánál mindig 
körültekintően járjon el.

• �Kövesse a megfelelő hulladékkezelésre vonatkozó helyi 
szabályozásokat.

• �A tesztcsíkot azonnal használja fel miután kivette a dobozból és a 
dobozt mindig tartsa szorosan zárva.

FIGYELEM
• �Ne változtassa meg a kezelését csupán egyetlen eredmény alapján
• �Sose hagyja figyelmen kívül a magas vagy alacsony vércukor 

tüneteit.
• �Ha vércukorszintje nem felel meg a közérzetének, végezzen egy 

ujjbegy-tesztet az eredmény megerősítésére. Ha az ujjbegy-/
AST-teszteredmény még mindig nem felel meg a közérzetének, 
forduljon szakorvoshoz.

• �A tesztcsíkot tartsa távol gyermekektől; a csíkok fulladásveszélyt 
jelentenek!

• �Ez a termék külsőleg használható. Ne nyelje le!

INFORMÁCIÓ EGÉSZSÉGÜGYI SZAKEMBEREKNEK
A friss kapilláris vér gyűjthető heparint tartalmazó kémcsőben, ha a 
vért 10 percen belül felhasználják. Ne használjon más alvadásgátló 
vagy tartósító készítményt.
Interferenciák: paracetamol, húgysav, aszkorbinsav (C vitamin) 
és más felszabaduló alkotóelemek a normál vérben vagy normál 
kezelési koncentrációban nem befolyásolják számottevően a kapott 
eredményt, viszont a vérben abnormálisan magas koncentrációjuk 
pontatlan mérési eredményt idézhet elő.
Oxigénterápiában résztvevő pácienseknél az eredmény tévesen 
alacsony lehet. Tévesen alacsony lehet az eredmény, ha a páciens 
súlyosan dehidratált, sokkos vagy hiperozmoláris állapotban 
(ketózissal vagy ketózis nélkül) van. Súlyos beteg pácienseknél ne 
mérjük a vércukorszintet vércukormérővel.
Lipémiás minták
A koleszterinszint 12,9 mmol/L-ig (500 mg/dL) nem befolyásolja 
jelentősen a mért eredményeket.
Az erősen lipémiás páciensek mintáit nem tesztelték, nem ajánlatos 
ezek vizsgálata az OGCare rendszerrel.

TISZTÍTÁS ÉS FERŐTLENÍTÉS
A vércukormérőknél nagy kockázatú a vérben hordozott 
patogénektől való megfertőződés mint pl. a Hepatitisz B vírus 
(HBV), Hepatitisz C vírus (HCV) és az Emberi immunhiány-előidéző 
vírus (HIV). A használatuk közötti tisztítással és fertőtlenítéssel 
megelőzhető ezeknek a vírusoknak a terjedése. Alkalmazza az 
OGCare vércukor ellenőrző rendszer használati utasítását a tisztítás 
és fertőtlenítés esetében.

REFERENCIÁK
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.).

FONTOS: FIGYELMESEN OLVASSA EL A HASZNÁLATI UTASÍTÁST A VÉRCUKORSZINT-MÉRÉS ELVÉGZÉSE ELŐTT ÉS KÖVESSE 
A FELHASZNÁLÓI KÉZIKÖNYV UTASÍTÁSAIT. AZ UTASÍTÁSOK KÖVETÉSÉNEK ELMULASZTÁSA HIBÁS EREDMÉNYEKHEZ 
VEZETHET. ÖNTESZTELÉSRE ALKALMAS ESZKÖZ.
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A MÉRÉS ELVÉGZÉSE
1. �Készítse elő a mérés elvégzéséhez szükséges eszközöket: az 

OGCare vércukormérőt, az OGCare tesztcsíkot, a vérvételi 
eszközt és a steril lándzsát!

2. �Nyissa ki az dobozt, vegyen ki 1 db tesztcsíkot, majd rögtön zárja 
be!

3. �Győződjön meg róla, hogy a 3 fekete csíkkal felfelé helyezi 
be a tesztcsíkot a tesztcsík számára kialakított nyílásba és a 
tesztcsíkon a vájatok a külső felületen vannak!

4. �A tesztcsík behelyezésekor a készülék automatikusan 
bekapcsol. Ha a készüléken feltüntetett kód nem egyezik meg 
a tesztcsíkon szereplő kóddal kérjük, vegye fel a kapcsolatot 
az ügyfélszolgálattal! Amikor a vér szimbólum villogni kezd, 
elkezdheti a mérést.

5. �Vegyen vért az ujjából a vérvételi eszközbe helyezett steril 
lándzsa segítségével (készülékhez mellékelt szett részei)!

6. �Gyengéden nyomja meg az ujját, hogy kijöjjön egy csepp vér (0,5 
µL)!

7. �Finoman illessze az ujját a tesztcsík készülékből kiálló végéhez! 
Amint a tesztcsík a vért automatikusan felszívja, a készülék 
hangjelzést ad ki.

8. 5 másodperc után az eredmény megjelenik a kijelzőn.
9. �A használt tesztcsíkot távolítsa el készülék hátoldalán lévő 

kioldógombbal és a készülék automatikusan kikapcsol. Egy 
vérmintával kizárólag egyetlen mérés végezhető el!

BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNATIONAL S.p.A.
LOC. PALAZZO DEL PERO N° 23, 52100 AREZZO - ITALIA
tel: +39 0575 984164 - www.biosys.it - info@biosys.it



DENUMIREA PRODUSULUI
Benzi OGCare de testare a glucozei din sânge.

UTILIZARE PRECONIZATĂ
Benzile de testare sunt destinate pentru a fi utilizate cu Glucometrul 
OGCare, pentru monitorizarea concentrației de glucoză din 
sângele capilar. Benzile de testare sunt destinate diagnosticării 
in-vitro și auto-testării, iar rezultatele ar trebui utilizate doar pentru 
monitorizare și nu ca instrumente de diagnosticare.

PRINCIPII DE TESTARE
Benzile de testare măsoară concentrația de glucoză din proba 
de sânge prin măsurarea curentului produs de glucozo-oxidaza 
solidificată pe banda de testare.
Sistemul este calibrat pentru plasmă pentru a permite compararea 
cu ușurință a rezultatelor cu metodele de laborator, în linie cu 
recomandările Federației
Internaționale de Chimie Clinică și Medicină de Laborator (IFCC). 
Această metodă este trasabilă la un standard NIST. Dacă ați utilizat 
anterior benzi de testare proiectate pentru utilizarea cu sângele 

integral, glucometrul a afișat rezultate care reflectă
concentrațiile de glucoză în sângele integral. Rezultatele obținute de 
benzile de testare, care sunt pe bază de plasmă, sunt cu aproximativ 
11% mai exacte decât cele obținute cu benzile de testare pe bază 
de sânge integral. 

COMPONENTE
Fiecare bandă de testare conține: 
Glucozo-oxidază (A. Niger) 2,5 unități
Mediator redox 32,3μg
Tampon și non-reactant 50,5 μg

CONDIȚII DE DEPOZITARE
Benzile de testare trebuie păstrate în flaconul original cu benzi cu 
capacul original, la loc răcoros și uscat la temperaturi cuprinse între 
5-30°C (41-86°F), și nu trebuie congelate. Aruncați toate benzile de 
testare rămase după 3 luni de la prima deschidere a flaconului.

REFERINȚE PROBE DE TESTARE
Sânge proaspăt integral din vasele capilare.

VERIFICAREA CALITĂȚII CU SOLUȚIA DE CONTROL
În general, verificarea calității cu soluția de control trebuie efectuată 
în următoarele situații:
Când considerați că glucometrul și banda nu funcționează corect.
Când considerați că rezultatul este anormal.
Când deschideți și începeți să utilizați un flacon nou cu benzi.
Efectuați procedura de verificare cu soluția de control.
Dacă rezultatele se încadrează în intervalul tipărit pe flacon, 
înseamnă că operațiunea este corectă. Dacă rezultatele sunt în afara 
intervalului, vă rugăm să repetați testul. Dacă în continuare este 
afișat un rezultat anormal, vă rugăm să contactați serviciul clienți.

CUM TREBUIE TRANSFORMATĂ UNITATEA DE MĂSURĂ
1 mmol/L de glucoză echivalează cu aproximativ 18 mg/dL. De 
exemplu, pentru a transforma mmol/L de glucoză în mg/dL, înmulțiți 
cu 18 iar pentru a transforma mg/dL de glucoză în mmol/L, împărțiți 
la 18. (Exemplu: 5.5 mmol/L = 99 mg/dL). Unitatea de măsură pe 
care o afișează glucometrul dumneavoastră este pre-setată, 
astfel încât nu o puteți modifica. În cazul în care aveți întrebări cu 
privire la unitatea de măsură, vă rugăm să vă adresați personalului 
dumneavoastră medical de specialitate.

VALORI DE REFERINȚĂ PENTRU NON-DIABETICI
Valorile de referință pentru nivelul normal de glucoză în sânge în 
cazul persoanelor non-diabetice sunt următoarele:
• �Înainte de masă: 70-110 mg/dL (3.9-6.1 mmol/L) 

la 2 ore după masă: sub 140 mg/dL (7.8 mmol/L)
• �În cazul în care rezultatele sunt în afara intervalului de referință, 

vă rugăm să vă adresați medicului și să urmați recomandările 
acestuia.

SPECIFICAȚII
Interval de testare: 20-600 mg/dL (1.1-33.3 mmol/L)
Volum probă: 0.5 μL
Temperatura de funcționare: 10-40°C (50-104°F)
Umiditatea de funcționare: 10-90%RH
Intervalul admis de hematocrit: 20-60%

LIMITĂRI
Depășirea nivelului corespunzător de hematocrit poate furniza 
rezultate fals scăzute de citire Dacă nu cunoașteți care este nivelul 
dumneavoastră de hematocrit, adresați-vă medicului. Această bandă 
de testare nu este concepută pentru a fi utilizată cu probe de sânge 
venos, de ser sau de plasmă. Testarea în afara intervalului specificat 
poate conduce la rezultate inexacte. Banda de testare OGCare poate 
fi utilizată la o altitudine de până la 3048 metri. 

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ

EVALUAREA REPETABILITĂȚII
Benzile OGCare au demonstrat o performanță bună.
În consecință, coeficientul de variație (CV) repartizat a fost,
- la concentrații ale glucozei < 100 mg/dL, între 2,3% și 4,4%
- la concentrații ale glucozei ≥ 100 mg/dL, între 1,8% și 2,5%

EVALUAREA INTERMEDIARĂ A PRECIZIEI
Benzile OGCare au demonstrat o performanță bună în toate 
intervalele.
Au fost evaluate 3 loturi, coeficienții de variație (CV) fiind cei 
prezentați în continuare: Lotul 1: CV a fost între 2,0% și 3,3%; Lotul 
2: CV a fost între 1,8% și 3,5%; Lotul 3: CV a fost între 2,3% și 4,0%.

1 PRECIZIE:
Comparație între glucometrul OGCare și metoda de referință pentru 
probele de sânge integral capilar de la 100 de subiecți în același 
timp.

	 1.1 Criterii de acceptanță
ISO 15197:2015 Cerința de acuratețe minimă acceptabilă:
- �95% din rezultatele individuale de glucoză trebuie să se încadreze 

în ± 15 mg/dL (0.83 mmol/L) la concentrații ale glucozei <100 mg/
dL (5.55 mmol/L)

- �95% din rezultatele individuale de glucoză trebuie să se încadreze 
în ± 15% la concentrații ale glucozei ≥ 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

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

ÎN ±
5 mg/dL (0.28 mmol/L) 10 mg/dL (0.56 mmol/L) 15 mg/dL (0.83 mmol/L)

85/150 (56,6%) 136/150 (90.6%) 146/150 (97,3%)

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

ÎN ±
5 mg/dL (0.28 mmol/L) 10 mg/dL (0.56 mmol/L) 15 mg/dL (0.83 mmol/L)

279/450 (62%) 411/450 (91,3%) 441/450 (98%)

Rezultatele privind precizia dispozitivului pentru concentrații ale 
glucozei între 34 mg/dL și 564 mg/dL.

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

2 TESTAREA PERFORMANȚEI UTILIZATORULUI
Compararea rezultatelor obținute de utilizator cu cele obținute de 
medici utilizând aceleași probe, același dispozitiv OGCare și aceeași 
metodă de referință.

	 2.1 Criterii de acceptanță
ISO 15197:2015 Cerința de acuratețe minimă acceptabilă:
- �95% din rezultatele individuale de glucoză trebuie să se încadreze 

în ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) la concentrații ale glucozei <100 mg/
dL (5,55 mmol/L); 

- �95% din rezultatele individuale de glucoză trebuie să se încadreze 
în ±15% la concentrații ale glucozei ≥ 100mg/dL(5,55 mmol/L).

	 2.2. Rizultate
Rezultatele privind precizia dispozitivului pentru concentrații ale 
glucozei între 34 mg/dL și 564 mg/dL

Un studiu de evaluare a valorilor glucozei din probele de sânge 
capilar din vârful degetului efectuat de 120 utilizatori nespecialiști a 
indicat următoarele rezultate.

± 15 mg/dL (0.83 mmol/L) sau în ± 15%
120/120 (100%)

DEPOZITARE ȘI MANIPULARE
• �Adresați-vă medicului înainte de a începe să utilizați orice zone 

alternative de testare pentru testarea nivelului de glucoză din 
sânge.

• �Este posibil ca rezultatele testării din zone alternative (AST) să 
difere de rezultatele testării din deget când nivelul de glucoză se 
modifică rapid (de ex. după o masă, după administrarea de insulină 
sau în timpul sau după exercițiile fizice).

• �Efectuați testarea din zone alternative (AST) doar la cel puțin două 
ore de la administrarea insulinei, la cel puțin două ore după masă 
sau la cel puțin două ore după exercițiile fizice.

• �Nu efectuaţi testarea din zone alternative (AST) în cazul în care 
sunteți însărcinată, în cazul în care cunoașteți faptul că nivelul 
dumneavoastră de glucoză nu este la fel de stabil ca de obicei, 
sau în cazul în care considerați că aveți hipoglicemie (nivel scăzut 
de glucoză în sânge) sau hiperglicemie (nivel crescut de glucoză în 
sânge), sau în momentele în care considerați că nivelul de glucoză 
din sânge ar putea crește sau scădea rapid.

• �Nu eapelaţi la testarea din zone alternative dacă rezultatele testării 
din zone alternative nu sunt în concordanță cu modul în care vă 
simțiți.

• �Rezultalele obţinute din zone alternative nu trebuie utilizate 
niciodată pentru a calibra monitorizarea continuă a glucozei 
(CGMSs).

• �Rezultalele obţinute din zone alternative nu trebuie utilizate 
niciodată pentru a calcula dozarea insulinei.

• �Acest produs trebuie utilizat doar pentru diagnosticare in vitro.
• �Înainte de a-l utiliza vă rugăm să verificați data expirării înscrisă pe 

flaconul cu benzi.
• �Acest produs trebuine utilizat cu Glucometrul OGCare.
• �Nu atingeţi cu mâinile umede sau dacă mâinile nu sunt curate.
• �Nu atingeţi canalul benzii de testare.
• �Când introduceți banda de testare în glucometru, vă rugăm să nu 

forțați prea mult.
• �Rezultatele acestui produs nu trebuine utilizate pentru traarea 

diabetului sau pentru utilizarea de medicamente fără consultarea 
medicului.

• �Este important să eliminați cu atenție banda de testare utilizată 
și lanțetele.

• �Asigurați-vă că urmați reglementările locale pentru a elimina 
produsele în mod corespunzător.

• �Utilizați benzile de testare imediat după ce le extrageți din flacon și 
păstrați flaconul cu benzile de testare bine închis permanent.

AVERTISMENT
• �Nu vă schimbați tratamentul din cauza unui singur rezultat.
• �Nu ignorați niciodată simptomele de nivel ridicat sau scăzut al 

glucozei în sânge.
• �Dacă nivelul de glucoză din sânge nu este în concordanță cu modul 

în care vă simțiți, efectuați un test cu sânge din vârfului degetului 
pentru a obține confirmarea rezultatului. În cazul în care rezultatul 
testului cu sânge din deget/AST tot nu este în concordanță cu 
modul în care vă simțiți, consultați medicul.

• �Nu Iăsați flaconul cu benzile de testare la îndemâna copiilor; 
benzile de testare ar putea constitui un pericol de sufocare.

• �Acest produs estee pentru uz extern. Anu se înghiți.

INFORMAȚII PENTRU PROFESIONIȘTII DIN DOMENIUL 
SANITAR
Sângele capilar proaspăt poate fi colectat în eprubete de testare 
care conțin heparină dacă sângele este utilizat în interval de 10 
minute. Nu utilizați alți anticoagulanți sau conservanți.
Interferențe: Acetaminofenul, salicilații, acidul uric, acidul ascorbic 
(vitamina C) și alte substanțe interferente dacă sunt prezente în 
concentrații fiziologice sau în concentrații terapeutice normale, nu 
influențează în mod semnificativ rezultatele, în schimb, concentrațiile 
anormal de mari din sânge pot cauza rezultate inexacte.
Pacienții care urmează terapie cu oxigen pot da rezultate fals 
scăzute. Rezultatele testelor pot rezulta fals scăzute dacă pacientul 
este grav deshidratat, în stare de șoc sau în stare hiperosmolară (cu 
sau fără cetoză). Pacienții bolnavi în stare critică nu trebuie testați cu 
ajutorul glucometrelor.
Probe lipemice: nivelurile de colesterol de până la 500 mg/dL nu 
afectează semnificativ rezultatele.
Probele foarte lipemice nu au fost testate și nu sunt recomandate 
pentru a fi testate cu dispozitivul OGCare.

CURĂȚARE ȘI DEZINFECTARE
Riscul ca glucometrele să fie contaminate cu agenți patogeni 
din sânge cum ar fi virusul hepatitei B (HVB), Virusul Hepatitei C 
(HCV) și Virusul imunodeficienței umane (HIV) este foarte mare. În 
consecință, curăţarea și dezinfectarea glucometrelor între utilizări 
poate preveni transmiterea acestor viruși. Pentru curăţare și 
dezinfectare, consultați manualul Dispozitivului de Monitorizare a 
Glucozei în Sânge al OGCare.

REFERINȚE
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.).

IMPORTANT: CITIȚI ACESTE INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE ȘI MANUALUL DE UTILIZARE LIVRAT ÎMPREUNĂ CU GLUCOMETRUL 
ÎNAINTE DE A VĂ MONITORIZA GLUCOZA DIN SÂNGE. NERESPECTAREA INSTRUCȚIUNILOR VA CONDUCE LA REZULTATE 
INCORECTE. PENTRU AUTOTESTARE.
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PROCEDURA DE TESTARE
1. �Pregătiți pentru testare consumabilele, glucometrul OGCare și 

benzile de testare OGCare, dispozitivul de înțepare și lanțetele 
sterile.

2. �Deschideți flaconul cu benzi, scoateți o bandă de testare și 
închideți flaconul imediat.

3. �Asigurați-vă că cele trei linii negre ale benzii sunt orientate în sus. 
introduceți banda în fanta benzii de testare a glucometrului fără 
a o îndoi și asigurați-vă că respectivul canal al benzii este situat 
în exterior.

4. �Când banda de testare este introdusă, glucometrul pornește 
automat. în cazul în care codul înscris pe glucometru nu coincide 
cu cel tipărit pe flaconul cu benzi, vă rugăm să contactați 
serviciul clienți. când apare simbolul sângelui, instrumentul este 
gata pentru testare.

5. �Înțepați degetul cu ajutorul dispozitivului de înțepare prevăzut cu 
lanțetă sterilă (ambele se găsesc în trusa glucometrului).

6. �Apăsați ușor degetul pentru a ajuta să curgă o picătură de sânge 
(0.5μl).

7. �Apropiați degetul cu picătura de sânge pe partea benzii care 
este în afara glucometrului. sângele va fi aspirat de pe banda de 
testare iar glucometrul va emite un semnal sonor.

8. �Rezultatul va fi afișat după 5 secunde.
9. �Scoateți banda de testare utilizată cu ajutorul ejectorului și 

glucometrul se va opri automat. Pentru o înțepare a degetului 
poate fi efectuată o singură măsurare.

BIOCHEMICAL SYSTEMS INTERNATIONAL S.p.A.
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