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Instrukcja obstugi
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TESTY PASKOWE D+™

Testy paskowe D+™ to cienkie paski ze znajdujacym sie na nich chemicznym polem
pomiarowym. Wraz z glukometrem D+ skiadajg sig na system do pomiaru stezenia glukozy
w Swiezej petnej krwi kapilarej u 0s6b w kazdym wieku wigczajgc noworodki. Wynik D+ ™ jest
podawany na podstawie pomiaru pradu elektrycznego wytworzonego w reakcji glukozy z
enzymem umieszczonym na polu pomiarowym testu paskowego. Prébka krwi jest
automatycznie zasysana do testu paskowego dzigki wykorzystaniu zjawiska kapilarnego.
Glukoza zawarta w probce reaguje z enzymem glukozy zawartym w teécie paskowym
uwalniajac elektrony, ktére powodujg powstanie pradu elektrycznego proporcjonalnego do
stezenia glukozy w probce. Wynik pomiaru wyswietlany jest na glukometrze. Wynik
pokazywany jest jako stezenie glukozy w osoczu (tak zwana kalibracja do osocza). System
D+™ jestw i zgodny z migdzynarodowg normg EN ISO 15197:2015.

System D+"™ jest przeznaczony do kontroli in-vitro 0s6b z cukrzyca. Moze byé stosowany
zaréwno do samokontroli pacjenta w domu, jak i do uzytku profesjonalnego w osrodkach
opieki zdrowotnej. System nie powinien by¢ wykorzystywany do diagnozowania cukrzycy.

SKLAD

Kazdy test paskowy zawiera nastepujgce sktadniki chemiczne: Oksydaza glukozowa (GOD)
< 25 |U, mediator < 300 pg.
Kazda fiolka z testami paskowymi zawiera substancje pochtaniajacg wilgo¢.

PRZECHOWYWANIE | CZYSZCZENIE

e Przechowywaé testy paskowe w chtodnym, suchym miejscu, w temperaturze 2-30°C
(36-86°F). Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta i nie wystawia¢ na dziatanie
$wiatta stonecznego. Przechowywanie w temperaturze poza wymaganymi zakresami
moze skutkowac¢ niewlasciwymi wynikami pomiardw.

Nie przechowywa¢ w lodéwce i nie zamrazac.

Uzywac testéw paskowych w temperaturze 5-45°C.

Uzywac testow paskowych przy wilgotnosci 10-90%.

Nie przechowywaé glukometru, testéw paskowych ani ptynéw kontrolnych w poblizu

wybielaczy ani $rodkéw czyszczacych zawierajgcych wybielacze.

Doktadnie zamkna¢ fiolke z testami zaraz po wyjeciu testu do badania.

« Przechowywac testy paskowe w oryginalnej fiolce. Uzy¢ testu natychmiast po wyjeciu go
z fiolki.

* Nie uzywaé testéw paskowych, ktérych termin waznoéci i przydatnosci uptynat (data
waznosci zostata umieszczona na fiolce z testami lub na folii ochronnej testow
paskowych w opakowaniach indywidualnych, natomiast date przydatnosci nalezy
zapisa¢ wraz z datg pierwszego otwarcia).

Uwaga: Daty waznosci zostaly zaznaczone w formacie rok-miesigc, na przyktad
2022-01 oznacza styczer 2022.

* Zapisa¢ na fiolce date pierwszego otwarcia oraz date przydatnoéci (6 miesiecy od daty
pierwszego otwarcia). Po uptywie daty przydatnosci wyrzuci¢ niewykorzystane testy.

* Kazdy test paskowy zapakowany indywidualnie w foliowg saszetke moze by¢ wykorzystany
do konca terminu waznoscl.

* Nie uzywac testéw paskowych jesli s ztamane, zgiete lub uszkodzone w inny sposéb.
Nie uzywa¢ ponownie raz wykorzystanego testu.

Przechowywac testy poza zasiegiem dzieci. Nie potykac testow.
Nie nalezy bagatelizowa¢ wynikéw pomiaréw, ktére znaczaco réznig sig od wynikéw
dotychczasowych - nalezy skonsultowac je z prowadzgcym lekarzem specjalista.

WYKONYWANIE POMIARU

Element konieczny do badania, zawarty w opakowaniu: testy paskowe D+™

Elementy konieczne do badania, dostgpne jako oddzielne produkty: glukometr D+™
instrukcja obstugi, naktuwacz, nasadka AST (opcjonalnie) oraz sterylny lancet Iub
naktuwacz bezpieczny.

Petna instrukcja pobierania probki krwi znajduje sie w instrukcji obstugi glukometru.

1. Wybra¢ miejsce naktucia. Umy¢ rece i miejsce nakiucia cieptg wodg z mydtem,
a nastepnie dokfadnie wysuszy¢.

. Przygotowa¢ naktuwacz.

. Sprawdzi¢ date wazno$ci oraz date przydatnosci do uzycia. Nie uzywac testow
paskowych, ktérych termin waznosci lub przydatnosci uptynat.

.Wiozy¢ test paskowy do portu glukometru w kierunku pokazanym przez strzatki.
Glukometr uruchomi sie automatycznie.

. Naktu¢ wybrane miejsce i poczeka¢ az uformuije sig okragta kropla krwi.

. Przytozy¢ koncéwke testu paskowego do uformowanej kropli krwi. Krew zostanie
automatycznie zassana przez kapilare testu paskowego. Nie nakiada¢ krwi na
powierzchnig testu paskowego.
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7. Glukometr odliczy od 5 do 1, a nastgpnie wynik pojawi si¢ na wyswietlaczu.

Wazne: System D+™ jest przystosowany do pomiaru prébek z Alternatywnych Miejsc

Naktucia (AST), takich jak przedramie i dion. Procedura pobierania probki jest nieco inna,

potrzebna jest do tego nasadka AST. Dalej znajdujg si¢ dodatkowe, istotne informacje,

dotyczace pobierania probki z Alternatywnych Miejsc Naktucia:

e Gdy poziom glukozy gwattownie sie zmienia, na przyktad po positku, po podaniu
insuliny, podczas lub po wysitku fizycznym, probki z opuszka palca wykazg zmiany w
szybszym czasie niz prébki z innych miejsc naktucia.

e Warunkiem zmierzenia prébki z Alternatywnych Miejsc Nakiucia jest uptyw przynajmniej
2 godzin od ostatniego positku, zazycia lekéw lub wysitku fizycznego.

e Pobieranie prébek z Alternatywnych Miejsc Nakiucia nie jest wskazane dla oséb
z nieswiadomoscig hipoglikemii.

POZADANE WYNIKI POZIOMU GLUKOZY

Wyniki poziomu glukozy we krwi réznig sie u poszczegélnych oséb w zaleznosci od diety,

dawki przyjmowanych lekow, zdrowia, poziomu stresu lub wysitku fizycznego.

Lekarze sugerujg chorym na cukrzyce utrzymywanie poziomu glukozy jak najbardziej

zblizonego do normalnego poziomu u osob dorostych, nieciezamych'. W przypadku

poszczegdlnych oséb moga by¢ zalecane mniej lub bardziej rygorystyczne zakresy. W celu

ustalenia takich zakreséw nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem specjalista.

Prawidtowe zakresy poziomu glukozy we krwi dla wigkszosci dorostych, nieciezarnych osdb: !
Czas | Zakres, mg/dL | Zakres, mmol/L |

[
Przed posilkiem | 70— 130 | 39-72 |
1-2 godziny od rozpoczecia positku | Mniej niz 180 | Mniej niz 10 |

Watpliwe lub niezgodne wyniki: Nalezy powtdrzy¢ pomiar zgodnie z procedurg opisang
winstrukcji obstugi glukometru D+™. "Jezeli kolejny wynik bedzie podobny, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzgcym.

SPRAWDZANIE SYSTEMU ZA POMOCA PLYNU KONTROLNEGO

Do sprawdzenia systemu D+™ nadajg si¢ wylacznie ptyny kontrolne D+™. Szczegétowe

informacje na temat pomiaru za pomocg ptynu kontrolnego znajdujg sie w instrukcji obstugi

glukometru.

Pomiar z ptlynem kontrolnym powinno si¢ wykona¢ w nastepujacych przypadkach:

* Po otwarciu nowej serii testéw paskowych, w celu sprawdzenia ich poprawnosci;

« Gdy istnieje podejrzenie niepoprawnosci dzialania systemu;

e Gdy testy paskowe byly przechowywane w skrajnych temperaturach lub w bardzo
wilgotnym otoczeniu;

e Gdy upuszczono glukometr;

e Gdy wynik badania nie zgadza si¢ z samopoczuciem badanej osoby.

Wynik pomiaru kontrolnego nalezy poréwna¢ z odpowiednim zakresem metrykalnym

umieszczonym na fiolce z testami paskowymi lub na opakowaniu kartonowym testow

paskowych (CTRL L, CTRL N i CTRL H). Pomiar wykonany ptynem LOW nalezy poréwnac¢ z

zakresem oznaczonym jako CTRL L, ptynem NORMAL z zakresem oznaczonym CTRL N,

plynem HIGH z zakresem oznaczonym CTRL H.

UWAGA: Jesli wynik znajduje sie poza zakresem umieszczonym na fiolce testow glukometr

lub testy paskowe moga by¢ uszkodzone. Nalezy wykona¢ pomiar kontrolny jeszcze raz.

Jesli drugi wynik znajduje sie rowniez poza zakresem NIE WYKONYWAC pomiaréw na

krwi. Mozliwie najszybciej skontaktowac sie z serwisem dystrybutora.

OGRANICZENIA

o System D+™, na ktéry sklada sie glukometr, testy paskowe i plyn kontrolny, zostat
zaprojektowany jako zestaw, a jego prawidiowe dziatanie zostalo przetestowane
i potwierdzone. System nie bedzie dziatat z komponentami pochodzgcymi z innych
systeméw do mierzenia stezenia glukozy we krwi.

e Do badania mozna uzy¢ $wiezej krwi kapilarnej, pobranej do probowek zawierajgcych
heparyne sodowg lub heparyne litowa, pod warunkiem, ze badanie zostanie wykonane
w ciagu 10 minut od pobrania. Nie stosowa¢ fluorku sodu, szczawianu, lub innych lekéw
przeciwzakrzepowych i konserwantéw.

e Bardzo wysoki (powyzej 70%) i bardzo niski (ponizej 20%) poziom hematokrytu moze
zaburzaé wyniki.

Wysoki poziom witaminy C i innych substancji redukujacych moze zaburza¢ wyniki pomiaru.
System zostat zaprojektowany do podawania doktadnych wynikow dla probek z krwi
wiosniczkowej w zakresie od 10 do 600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

o Tiuszcze: tréjglicerydy do 3000 mg/dL (166,7 mmol/L) lub cholesterol do 500 mg/dL
(27,7 mmol/L)) nie majg wptywu na wyniki pomiaru.

e Praca systemu D+™ zostata przetestowana pod wzgledem doktadnosci pomiaréw
wykonanych na réznych wysokosciach bezwzglednych, do 3048 metréw n.p.m.

e Nie zaleca sig¢ przeprowadzania badan za pomocg systemu D+™ u pacjentow
poddanych tlenoterapii.

* Niedoktadne wyniki pomiarow moga wystapi¢ u pacjentéw ze znacznie obnizonym
ci$nienieniem krwi, znacznie odwodnionych, znajdujgcych si¢ w stanie silnego wstrzgsu
lub w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez). Prébki takich pacjentéw nie
byly testowane i nie sg rekomendowane do badania za pomocg systemu D+ do
monitorowania glukozy we krwi.

e Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy usuwaniu odpadéw zawierajgcych probki krwi
i przestrzega¢ obowigzujacych procedur utylizacji. Nalezy zawsze traktowa¢ tego
rodzaju probki jako materiat zakazny.

CHARAKTERYSTYKA

Glukometr D+™ zostat skalibrowany za pomocg metody referencyjnej do analizatora
glukozy YSI (Model 2300 STAT PLUS), ktory jest spdjny z normg wzorcowg NIST.

Powtarzalnosé, Precyzja

Powtarzalnos¢ pomiaru (Krew)
|Przedzial| Stgzenie glukozy Standardowe odchylenie (SD ) / Wspéiczynnik zmiennosci (CV,
40 mg/dL (2,2 mmollL) 1,5 mg/dL (0,083 mmol/L)
80 mg/dL (4,4 mmol/L) 2,6 mg/dL (0,14 mmol/L)

130 mg/dL (7,2 mmol/L) 2,5%
4 200 mg/dL (11,1 mmol/L) 3,0%
325 mg/dL (18,1 mmol/L) 2,6%

Stezenie glukozy Standardowe ie (SD ) / Wspétczynnik zmiennosci (CV)
40 mg/dL (2.2 mmol/L) 2,0 mg/dL (0,11 mmol/L)
120 mg/dL (6,7 mmol/L) 2,89
350 mg/dL (19.4 mmoliL) 2,6Y
Doktadnos$¢ systemu
Do badania pobrano probki $wiezej krwi kapilarnej od 120 uczestnikow. Probki pobrano
z opuszka palca, dtoni oraz przedramienia i poddano badaniu glukometrem D+™ (y).
Dodatkowo probki pobrane z opuszka zostaly zmierzone metodg referencyjng za pomoca
analizatora YSI Model 2300 STAT PLUS (x). Nastepnie poréwnano wyniki.
Wyniki: D+ (y) i metoda referency na YSI (x)

Miejsce pobrania Odchylenie Punkt przecigcia (mg/dL)/ (mmol/L) R N
Opuszek 0,9847 1,4981/0,0832 0,9969 240
Diort 1,0101 -0,0441/-0,0025 0.9950 202
Pr i 1,0034 -0,0706/-0,0039 0,9935 202
Zakres stezen wyniést od 23,3 do 534 mg/dL (1,3 to 29,7 mmol/L) dla prébek pobranych z opuszka

i przebadanych za pomocg D+™. Zakres stezen dla probek pobranych z dioni i przedramienia,
przebadanych za pomocg D+™, wyniést od 50,4 do 376 mg/dL (2,8 to 20,9 mmollL).

Opuszek: Dokladnos¢ systemu dla stezen > 100 mg/dL_(5,5 mmol/L)
W przedziale + 5% W przedziale + 10% W przedziale + 15%

142/178 (79.8%) | 177/178 (99.4%) | 178/178 (100%)

Opuszek: Doktadnos¢ systemu dla stezen < 100 mg/dL (5,5 mmol/L )

W przedziale + 5 mg/dL W przedziale + 10 mg/dL W przedziale + 15 mg/dL

0,28 mmol/L) 0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
56/62 (90,3%) | 62/62 (100%) | 62/62 (100%)

Dion: Dokladnos¢ systemu dla stezen > 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
W przedziale + 5% W przedziale + 10% W przedziale + 15%

122/160 (76,3%) | 149/160 (93,1%) | 159/160 (99,4%)
Dion: Doktadnos¢ systemu dla stezer < 100 mg/dL (5,5 mmol/L)

W przedziale + 5 mg/dL W przedziale + 10 mg/dL W przedziale + 15 mg/dL
(0,28 mmoliL) (0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
30/42 (71,4%) | 42/42 (100%) | 42/42 (100%)

Przedramie: Doktadno$¢ systemu dla stezen > 100 mg/dL (5,5 mmol/L)
W przedziale + 5% W przedziale + 10% W przedziale + 15%
115/160 (71,9%) | 147/160 (91,9%) | 158/160 (98,8%)
Przedramig: Dokladno$¢ systemu dla stezen < 100 mg/dL (5,5 mmol/L)

W przedziale + 5 mg/dL W przedziale + 10 mg/dL W przedziale + 15 mg/dL
(0,28 mmol/L) 0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
31/42 (73,8%) | 39/42 (92,9%) | 42/42 (100%)

Kompletna instrukcja obstugi zostata dodana do glukometru. W razie dodatkowych pytan
nalezy skontaktowac sie z serwisem dystrybutora.
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