BANDELETE iDia PENTRU TESTAREA GLUCOZEI DIN SANGE - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi cu atentie acest prospect si sa urmati instructiunile. Daca aveti
ntrebari, contactati serviciul pentru clienti (a se vedea prospectul).

Simboluri utilizate in instructiunile de utilizare.
[ Simbori | semmifie

Actiuni necesare

v wh e

Rezultatul unei actiuni
» Instructiuni de utilizare

ATENTIE A\

Nota(e) de avertizare privind riscul de vatamare a sanatatii
dumneavoastra/a sanatatii pacientului

Informatii pentru utilizator

Bandeletele iDia pentru testarea glucozei din sange sunt utilizate pentru determina-
rea cantitativa a glucozei din sangele integral. Evaluarea se efectueaza exclusiv cu glu-
cometrul iDia (diagnostic In-vitro; potrivit pentru utilizarea personald/autotestarea).

Bandeletele bde testare iDia sunt potrivite pentru uz clinic si autotestarea pacientului.

Principiul procedurii

Analiza bandeletelor de testare se bazeazd pe enzima GDH-FAD (glucoza dehidrogena-
za - flavin adenin dinucleotida), care este specifica pentru glucoza -D cu tehnologia
biosenzor utilizata. Proba de sange este atrasa in zona de reactie prin forta capilara.
Reactia chimica a glucozei cu enzima GDH-FAD conduce la un curent de electroni
masurabil, care este evaluat de glucometrul iDia. Puterea curentului se coreleaza cu
concentratia de glucoza din sange, care este afisata pe ecran ca rezultat al masurarii.

ATENTIE A\

= Determinarea valorii glicemiei este o masura importanta pentru controlul diabetu-
lui. Bandeletele de testare iDia va ajutd sa sa gestionati si sa optimizati glicemia.

- Inainte de a incepe s3 masurati glicemia, trebuie sa va familiarizati cu intregul
sistem de masurare (consultati instructiunile de utilizare iDia ale Sistemului de
masurare a glicemiei).

Cantitate necesara de

sange: il

Interval de masurare: 10 - 600 mg/dL sau 0,6 - 33,3 mmol/L
Sange integral capilar proaspat recoltat din varful degetului

20%-60%"

Tipul probei:
Valoare Hematocrit:

Temperatura de

< de la +10°C pana la +40 °C
masurare:

Temperaturé de depo- dela+4°C panala+32°C
zitare:

<85%

18 luni (de la data fabricatiei) / Deschis 180 de zile ?

echivalent plasma

Umiditate rel.:
Datd de valabilitate:

Calibrare:

Y Valabil pentru toate grupurile de persoane (adulti, copii si sugari).
2 Vd rugdm sd notati data deschiderii pe recipientul pentru Bandelete de testare.

Componente chimice ale bandeletelor de testare iDia
21,8 % w/w glucozd-dehidrogenaza flavin-adenin dinucleotida
41,6 % w/w fericianura de potasiu

36,6 % w/w componente nereactive n
Instructiuni generale de siguranta IEXISNIN| AN

= Pastrati bandeletele de testare exclusiv in recipientul iDia destinat bandeletelor de
testare a glucozei din sange.

« Inchideti recipientul bandeletelor de testare imediat dupa scoaterea bandeletei de
testare.

= Folositi bandeletele de testare imediat dupa scoaterea din recipient.

» Daca recipientul bandeletelor de testare este deteriorat sau a fost deschis o lunga
perioada de timp, nu le mai utilizati si aruncati-le.

= Tineti cont de data de expirare a bandeletelor de testare.

= Nu depozitati bandeletele de testare folosite in recipientul celor neutilizate.

= Nu depozitati niciodata bandelete de testare in afara conditiilor de depozitare.
Protejati de umiditate, lumina directa a soarelui si alte surse de caldura.

= Nu pastrati bandelete de testare si toate accesoriile la indeméana copiilor mai mici.

= Protejati recipientul pentru bandeletele de testare de apa care ar putea patrunde
inel.

= Bandeletele de testare a glicemiei folosite pot contine urme de sange si, prin
urmare, trebuie sa fie considerate potential infectioase. Va rugam sa respectati
instructiunile de eliminare ca deseu.

Determinarea glicemiei

ATENTIE A\

= Pentru glucometrul iDia folositi in exclusivitate bandeletele de testare iD|

= Nu utilizati bandelete de testare care s-au umezit, sunt indoite, zgariate, vizibil
deteriorate, folosite sau expirate.

- Inainte de fiecare masuratoare, verificati termenul de valabilitate a bande-
letelor de testare (a se vedea informatiile de pe ambalaj si recipientul pentru
bandeletele de testare).

1. Pregétiti dispozitivul de intepare si lanteta (acul) pentru a preleva o proba de sénge
(consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de intepare).

2.Introduceti bandeleta de testare nefolosita in zona de inserare a bandeletelor de la
glucometrul OPRIT.

» Glucometrul va porni automat.

» Confirmarea ca ati introdus corect bandeleta de testare se face printr-un semnal
sonor. Daca temperatura este in intervalul permis, pe ecran apare simbolul pentru
prelevarea sangelui.

Acum aveti la dispozitie 60 de secunde pentru a efectua testul de glicemie. Daca nu se
recolteaza sange in acest interval de timp, glucometrul se opreste automat.

3.Acum obtineti o picatura de sange folosind dispozitivul de intepare (a se vedea
instructiunile de utilizare a dispozitivului de intepare).

4. Aplicati o picatura de sange in zona de aplicare a bandeletei de testare.

» Sangele este ABSORBIT automat.

Zona de aplicare Adevarat Fals

Masurarea incepe abia dupa ce zona de reactie a bandeletei de testare
a fost umpluta suficient cu sange (un semnal sonor confirma inceputul masurarii). Pe
durata masurarii, pe ecran apare o clepsidra animata.

ATENTIE /A

= Dacd valoarea nu corespunde starii dumneavoastra curente, efectuati o noud masu-
ratoare. Dacd nici cel de-al doilea rezultat al masurarii nu corespunde cu felul in care
va simtiti, consultati ,Posibile influente asupra rezultatelor masuratorii”.

= Dacd primiti un mesaj ,HI” sau ,,LO”, repetati masurarea. Daca mesajul apare din
nou:
- Utilizatori privati: Contactati imediat medicul dvs. de specialitate.
- Profesionisti din domeniul medical: Efectuati o masuratoare cu solutiile de control

sau contactati medicul specialist.

= Pentru a verifica functionarea corespunzatoare a sistemului de masurare a glicemiei
aveti posibilitatea de a efectua masurari cu solutiile de control iDia (disponibile
separat, nu sunt incluse in trusa glucometrului).

= Daca obtineti frecvent rezultate inexplicabile, contactati medicul dvs. de speciali-
tate.

» In cazul unor rezultate frecvente inexplicabile ale masuratorilor, va rugdm s contac-
tati medicul specialist.

Dupa determinarea glicemiei
» A se vedea Instructiuni de utilizare a sistemului de monitorizare a glicemiei.

Eliminare

ATENTIE /AN

= Bandeletele de testare folosite sunt potential infectioase. Prin urmare, este im-
portant sa se ia in considerare materialul utilizat ca deseu contagios sau periculos
biologic:

- Utilizatori privati: Va rugam sa eliminati produsele uzate conform reglementérilor
locale.

- Profesionisti din domeniul medical: Va rugam sa eliminati produsele uzate in
conformitate cu politica unitatii dvs.

Factori care pot influenta rezultatele masurarii

= Proba de sange a fost extrasa din deget cu o presiune mare si, prin urmare, contine
lichid tisular.

= Bandeletele de testare sunt expirate.

= Bandeletele de testare au fost depozitate la o temperatura gresita (temperatura
corecta de depozitare este intre +4 °C si +32 °C).

= S-au folosit bandelete de testare indoite, zgariate, vizibil deteriorate, folosite sau

= expirate.

= Bandeletele de testare nu au fost suficient de bine protejate impotriva umiditatii.

= Locul de punctie pentru recoltarea sangelui fusese dezinfectat anterior,

= iar dezinfectantul nu se evaporase incd in totalitate.

= Mainile dvs. erau contaminate la recoltarea sangelui.

= Mainile dvs. nu erau uscate la recoltarea sangelui.

= O presiune prea mare a sangelui poate duce la valori aparent scazute.

ATENTIE /AN

= Dacd obtineti frecvent rezultate inexplicabile, contactati medicul dvs. de speciali-
tate.
= Contactati Serviciul pentru clienti (consultati verso-ul acestor instructiuni de
utilizare) in urmatoarele cazuri:
- Deteriorarea glucometrului, de exemplu cauzata de vibratii puternice sau de
scaparea acestuia (pot fi afisate rezultate incorecte ale masuratorilor).

Mesaj de eroare si depanare ,Err + Simbol bandeleta de testare”

= Defect functional al bandeletelor de testare -
= Bandeleta de testare folosita ‘

= S-arecoltat o cantitate prea mica de sange. ‘- ‘- .-
= S-a aplicat o cantitate prea mica de solutie de control. -

= Sangele a fost extras inainte ca simbolul ,aplicatie probd” sa
apara pe ecran.
» Repetati masurarea cu o bandeleta de testare nefolosita. Cibia_IB




BANDELETE iDia PENTRU TESTAREA GLUCOZEI DIN SANGE - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Interferente

La valori ale hematocritului:

= sub 20% este posibil ca rezultatul sé indice in mod eronat o valoare mare a glicemiei.

= peste 60% este posibil ca rezultatul s indice in mod eronat o valoare mica a
glicemiei.

La mdsurarea probelor de sange tratate cu EDTA folosind glucometrul, valorile
glicemice obtinute pot sa difere fatd de cele ale unei probe netratate. De aceea, se
recomanda folosirea tuburilor de proba tratate cu aditiv litiu-heparina.
Substantele care apar in mod natural in corpul uman (a se vedea tabelul 1) si ingre-
dientele farmaceutice active (a se vedea tabelul 2) nu au o influenta semnificativa
asupra rezultatelor testului de glicemie,

daca:

= concentratiile uzuale nu sunt depasite.

= se folosesc dozele terapeutice uzuale.

Substanta Interferenta incepand de la

bilirubina >20 mg/dL
triacilglicerol >1000 mg/dL
colesterol >300 mg/dL
glutation >T74 mg/dL
acid uric >20,4 mg/dL
Tabel 1 Substante care apar in mod natural in corpul uman

paracetamol >18 mg/dL
pralidoxim-iodura >200 mg/dL

Tabel 2 substante farmaceutice

ATENTIE

= Daca valorile de interferentd ale substantelor enumerate sunt depasite, se ajunge la
rezultate de masurare eronate.

Acuratetea sistemului

Pentru a evalua acuratetea sistemului de masurare a glicemiei iDia conform EN ISO
15197:2015 , valorile glicemiei au fost determinate din sange integral capilar a 100 de
persoane testate intr-un laborator extern (acreditat de Food and Drug Administration
(FDA)). Au fost testate un total de trei loturi de bandelete de testare. Valorile glicemiei
determinate au fost comparate cu valorile de referintd asociate (YSI 2300; YSI Incorpo-
rated Brannum Yellow Springs, Ohio USA). Evaluarea a fost efectuata in conformitate
cu specificatiile directivei.

nintervalul +5 nintervalul + 10 m; nintervalul + 15 mg/d
(% 0,28 mmol/ mmol, 3 mmol/L)
YSlvs. 107/177 156/177 176/177
iDia (60,45 %) (88,14 %) (99,44 %)
Tabel 3 Precizia sistemului la valorile glicemiei sub 100 mg/dL (<5,55 mmol/L)

- tervalul + 5 % ntervalul + 10 %

YSlvs. 235/423 363/423 417/423
iDia (55,56 %) (85,82 %) (98,58 %)
Tabel 4 Precizia sistemului pentru valorile glicemiei peste 100 mg/dL (= 5,55 mmol/L)

Tnintervalul £ 15 mg/dL; <100 mg/dL (+ 0,83 mmol/L; <5,55 mmol/L)

sau * 15 %; = 100 mg/dL (= 5,55 mmol/L)
593/600 (98,83 %)

i

Tabel 5 Precizia sistemului in cazul tuturor valorilor determinate ale glicemiei

=
o
-

Precizie (repetabilitate)

Repetabilitatea masurdtorilor a fost determinatd in baza a 5 probe de sange integral
venos (concentratii de glucoza intre 39 si 330 mg/dL si 100 de masuratori repetate cu
trei loturi de bandelete de test fiecare).

Media concentratiilor de Abatere standard Coeficient de variatie
glucoza (s) VKin %

<
o

®LEWE

39mg/dL  (2,17mmol/L) | 2,4mg/dL (0,13 mmol/L) 6.2
80 mg/dL (4,44 mmol/L) | 3,0 mg/dL (0,17 mmol/L) 3.7
131mg/dL (7,28 mmol/L) | 4,5mg/dL (0,25 mmol/L) 3.5
200 mg/dL (11,11 mmol/L) | 5,8 mg/dL (0,32 mmol/L) 2.9
330 mg/dL (18,33 mmol/L) | 9,1mg/dL (0,51 mmol/L) 2.7 0
Precizie intermediara 4°c/i/

Precizia intermediara a masuratorilor a fost determinata folosind solutii de control
corespunzatoare concentratiilor de glucoza hipoglicemicd, euglicemica si hiperglice-
mica.

Media concentratiilor de Abatere standard Coeficient de variatie
glucoza (s) VKin %

Y
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Numadrul articolului

Numdr lot

Diagnostic in vitro

Respectati instructiunile de utilizare
Utilizabil pana la data de
Producator

Data fabricatiei

Anu se reutiliza

Limitare de temperatura

A se pastra intr-un loc uscat

A se feri de razele soarelui

Atentie, cititi informatiile din instructiunile de utilizare

40mg/dL (2,20 mmol/L) | 2,4mg/dL (0,12 mmol/L) 55
220/me/d (e 7ommol/C et 0me/d ER(0'22immol/E} S C € Acest produs indeplineste prevederile Directivei privind diagnostica-
350 mg/dL (19,44 mmol/L) | 5,9mg/dL (0,33 mmol/L) 17 0123 rea in vitro (IVD) conform 98/79/CE
Evaluarea performantei utilizatorului Dimensiune ambalaj: EAN: PZN:
1x50 buc 4260155930188 06426496

Un studiu de evaluare a nivelului de glucoza din probele de sange capilar obtinute de

la 112 persoane nepregétite in mod special, a evidentiat urmatoarele rezultate:

= 95,0% in intervalul + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) din metoda de laborator la concen-
tratii de glucoza sub 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
= 97,8% in + 15% din valorile obtinute in laboratorul medical la concentratii de glucoza
de minimum 100 mg/dL (5,55 mmol/L). =

i
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