BS-602 Vércukorszintméroé tesztcsik
Hasznalati utmutato

YGM

A Figyelmeztetések:

-ABG-710b késziilékkel hasznalhato!

-A termék hasznélata el6tt olvassa el a BG-710b vércukorszintmérd készillék hasznalati utmutatojat!

-A felhasznalé nem hozhat semmilyen egészségiigyi vonatkozast dontést anélkiil, hogy elézetesen ne konzultdina kezelGorvosavall
-A paciens csak akkor valtoztathat a kezelésen, ha megkapta az ehhez sziikséges megfeleld képzést!

Termék neve

Generikus név: Vércukorszintmérd tesztcsik

Modell

BS-602

Kiszerelés tipusa

50 tesztesik/tégely

Termékleiras

BS-602 Vércukorszintmér tesztcsik

Rendeltetésszeri hasznalat

ABS-602 tesztcsikok BG-710b késziilékekkel hasznalhatoak a vércukorszint mennyiségi mérésére friss kapillaris, teljes vérrel az 6nellendrzés
céljabol. A vénas vér vagy Ujszilottkori vér vércukor-koncentraciojat egészségligyi szakemberek mérhetik! A friss kapillaris, teljes vér az ujjbegy-
bél gytijthetd, az Gjsztiléttkori vér sarokbol gyijthetd. A készlilék in vitro diagnosztikai eszkéz, otthoni vagy egészségligyi szakemberek ltal klinikai kor-
nyezetben hasznélhaté a cukorbetegség hatékony ellenérzésére. Ez a késziilék nem a cukorbetegség diagnosztizalaséra szolgal!

Vizsgalati elv

A BS-602 tesztcsik egy miianyag csik, amely kémiai anyagokat és elektrodakat tartalmaz.A csik amperometrias technoldgiaval méri a gliikozt,
amely a kovetkez6 modszereket alkalmazza. Glilkoz-dehidrogenaz reakciot alkalmaz. Amikor a tesztcsik hegyébe teljes vért vagy vércukorszint-
mérd kontroll oldatot szivunk fel, a mintaban Iévd gliikéz reakcioba Iép a vegyszerekkel és elektromos aramot termel. A mérémiiszer méri az elek-
tromos aramot és kiszamitja a gliikoz mennyiségét. A gliikozeredményt kiszamitott plazmaértékként jeleniti meg.

Kémiai dsszetétel

Glitkoz-dehidrogenaz = 1,6 NE; Kalium-ferricianid 2 0,2 mg; stabilizator 2 0,1 mg ; egyéb elemek 68%. Minden csomag szaritoszert tartalmaz.
Tarolés és kezelés

-Tarolja a tesztcsikot és a vércukorszintmérd kontroll oldatokat szaraz helyen, 1 °C~ 30 °C (33,8 °F~ 86 °F) kozotti hdmérsékleten!
-Atesztcsikokat 5 °C~ 45 oC (41 °F~ 113 °F) koz6tti hémérsékleten, 10%~ 90% kozétti paratartalom mellett hasznalja!

-Ne térolja a tesztcsikokat nagyon meleg, nedves kornyezetben! Kertlje a tesztcsikok napfénynek valo kitettségét!

-Ne fagyassza le és ne hitse le!

-Atesztcsikokat az eredeti tégelyben, szorosan lezart kupakkal tarolja!

-Atesztesikok a gyartastol szamitott 24 honapig vagy a felbontas utan 6 honapig hasznalhatok! irja fel a csomagolésra az elsé felbontas datumat!
-A vércukorszintméré kontroll oldatok a gyartastol szamitott 24 honapig vagy a felbontas utan 3 hénapig alhatok! frja ra a csomagolasra az els6
felbontés datumat!

-Atesztcsikot azonnal hasznalja, miutén kivette a csomagolasbol!

Kiegészitok

-BG-710b Vércukorszintmérd

-CS-201 vércukorszintmérd kontroll oldat

-Ujibegyszurd

-Landzsa

Vérminta sziikséglet

-Friss kapilléris, teljes vért vagy vénas vért vagy Ujsztiléttkori vért hasznaljon! Az antikoagulans asa a vérmintaban befolyasolhatja a teszt-
eredményeket!

-Kapillaris, vénas és ujszliléttkori vérmintak, amelyek ezeket az antikoaguldnsokat tartalmazzak, elfogadhatéak: EDTA, natrit in. Egyéb
véralvadasgatlo nem ajanlott!

-Vénas és Ujszilottkori teljes vérmintak gy(ijtését és elokészitését egészségiigyi szakembereknek kell végeznitik!

-A glikolizis hatasanak minimalizalasa érdekében a vénas vércukorszint vizsgalatokat a vérvételt koveté 20 percen belill kell végeznie! Ha a levett
vérmintat nem lehet azonnal megvizsgalni, kérjik, centrifugélja és tarolja azokat hiitészekrényben!

-Atesztesikot Ujszilbttkori vérrel tesztelték. A helyes klinikai gyakorlat szerint, kériiltekintoen jarjon el a 2,8 mmolil (50 mg/dl) alatti Gjsziiléttkori vércukor-
szint kiértékelésénél.

-Avérminta szlrasi helyén maradé viz vagy alkohol pontatlan eredményeket okoz!

Megel6zések

-Atesztesikok kapillaris, vénas és UjszUlottkori vér in vitro (kiils6) vizsgalatéra szolgalnak!

-A vércukorszintmérd keésziléket szobahdmérsékleten izemeltesse!

-Atesztcsikok csak egyszer alhatok! Ne hasznaljon szakadt, meghajlott vagy barmilyen modon sériilt tesztcsikokat!

-Az ujjbegyszrét kizérélag csak egyetlen személy hasznélhatja!

-Ne hasznaljon lejart tesztcsikokat, mivel ez hibas mérési eredményeket okoz!

-Nem hasznaljon jodoldatot a szlras helyének fertétlenitésére!

-A szlras helyét tartsa szarazon!

-A méréshez masodik csepp vérminta ajanlott!

-Ha a tesztcsik hideg, ne alja, amig szobahdmérsékletiire fel nem ik!

-Afert6zés esélyének kikiiszobolése érdekében a hasznalt tesztcsikokat, az ujjbegyszarét és a landzsat a helyi kornyezetvédelmi eldirasoknak
megfeleléen dobja kil

/\ Figyelmeztetések:

-Ne nyelje le a tesztcsikokat! Nem alkalmas emberi fogyasztasra!
-A tesztcsikok széle élesebb, amik kis karcolast okozhatnak!
-Atesztcsik tégelyt és a foliatasakot tartsa tavol a gyermekektél!

Hogyan tesztelje vércukorszintjét?

Amérés elétt olvassa el alaposan a BG-710b hasznalati itmutatéjat!

1) Készitse el6 a késziléket:

-BG-710b vércukorszintméré

-BS-602 tesztcsik

-Ujjbegyszuro, landzsa

2) Vérminta mérése

1. Vérvétel

A vércukorszint méréséhez az ujjbegybdl vett aprd vérmintara van sziikség. A vérvétel el6tt mossa meg kezét és a szlrras

helyét alkoholos tamponnal vagy szappanos vizzel! Oblitse le és szaritsa meg alaposan!

-Az ujjbegyszuré kupakjanak levételéhez az éramutato jarasaval ellentétes iranyba csavarja el! Helyezzen egy Uj steril landzséat a landzsatartoba
és nyomja le erésen (itkdzésig!

-Csavarja le a véddkorongot, amig az el nem valik a landzsatol!

-Cslisztassa fel a kupakot az ujjbegyszurora titkézésig (kerlilje az érintkezést a landzsaval)!

-A mélységallitd gomb elforgatasaval llitsa be a szlirés mélységét! A jelzés a borbe hatolas 9 szintjét jelzi. Csavarja az ujjbegyszird késziilék kupakjat a
kivant beallitasral A megfelelé mélység kivalasztasahoz: 1-3 puha vagy vékony bor esetén, 4-6 atlagos bor esetén. 7-9 a vastag vagy bérkeményedéses
bér esetén.

-Kattanasig htizza fel az ujjbegysziro végét! Az ujjbegysziro késziilék készen all a hasznalatra.

-Mossa meg kezét és a sziiras helyét alkoholos tamponnal vagy szappanos vizzel! Oblitse le és széritsa meg alaposan!

-Az ujjbegyszirot erésen nyomja az ujjbegyének oldalahoz! Nyomja meg a kioldogombot! Ovatosan szoritsa dssze az ujjat, hogy segitse a véra-
ramlast! Ez segit, hogy egy csepp vért kapjon.

(Megjegyzés: Valassza az ujjanak egyik oldalat a vérvétel helyének, mivel ezzel csokkentheti a fajdalmat!)

-Tegye vissza a véddkorongot a landzsara! Koriiltekintd modon dobja ki!

2. Avércukorszint mérése

-A tesztcsikot a kapcsolati sav végével helyezze a tesztcsik nyilasba! Nyomja be iitkdzésig! A mérd automatikusan

bekapcsol és rovidesen szimbolumok jelennek meg a képernydn. Gy6zodjon meg rola, hogy az dsszes szimbolum teliesen megjelenik!

-A mérémuszer 6nellenérzése utan a képernyd jobb felsd sarkaban megjelenik egy vércsepp szimbolum Q A csepp szimbdlum villog, hogy
emlékeztessen a vér felvitelére!

-A vércseppet érintse a tesztcsik végeén talalhato felsd élhez, ahol a vér fel tud itatodni. A visszaigazol6 ablak mutatja, hogy a vér feltelitddétt e a méréshez.
Amérd a kijelz6 visszaszamlalasaval megkezdi a mérést. (Megjegyzés: “E-4” hiba jelenik meg, ha a tesztcsik mérés kdzben elmozdult.)

-A visszaszamlalas végén a képernydn megjelenik a mérési eredmény.

-Eltavolithatja a hasznalt tesztcsikot! A mérémiiszer tarolja a teszteredményt és automatikusan kikapcsol.

(Megjegyzés: Az akkumulator élettartamanak meghosszabbitasa érdekében vegye ki a tesztcsikot a méré kikapcsolasahoz!)

A teszteredmények értelmezése

-Ha a tiinetek nem &llnak dsszhangban a mérési eredményekkel, a készilék felhasznaloi kézikényvében nézze meg a gyakori mérési hibakat!
Ha a probléma tovabbra is fennall, azonnal forduljon egészségligyi szakemberhez!

-A vérminta vagy a kontroll oldat hozzaadasa utan 5 masodpercen belil lathaté a mérési eredmény.

-ABG-710b a 0,5 és 33,3 mmol/l (9 és 600 mg/dl) tartomanyok kozott képes a glilkoz-koncentraciok pontos mérésre. A“Lo” és “HI” izenetek ezen tartoma-
nyon kiviil esé eredményeket jelzik.

-“Lo” szimbolum jelenik meg a képernyén, ha a BG-710b késztilékkel mért vércukorszint 0,5 mmoliL (9 mg/dl) alatt van,

-A“HI" szimbolum azt jelenti, hogy a BG-70b mérési eredménye magasabb, mint 33,3 mmol/l (600 mg/dl).

-A vércukorszintméré legalabb 0,6 pl mintat igényel. “E-4" hibakod jelenik meg, ha a minta nem elegendd.

-Ha a képernyén hiba szimbolumok jelennek meg, a hiba elharitdsahoz olvassa el a felhasznaloi kézikonyvet!

Vércukorszint tartomany:

1dé Normél vércukorszint-tartomany 2
Ehgyomri vércukorszint <5.6 mmol/L (<100mg/dL)
2 6raval étkezés utan <7.8 mmoliL (<140mg/dL)

Az5,6-6,9 mmol/L (100-125mgfdl) kbztti hgyomri vércukorszintd felndttek prediabéteszesnek minGsiliinek', és a vércukorszint ellendrzése ajaniott.
Konzultalion egészségligyi szakemberrel annak megéllapitasa érdekében, hogy On cukorbeteg-e vagy sem.

Korlatozasok

-A vércukorszintméré rendszer BG-710b kapilléris, vénas és Ujszlottkori vérmintakhoz készilt.

-Hematokrit tartomany:

ABS-602 tesztcsikkal hasznalhato 0% és 70% kozotti hematokrit tartomanyban. A 70% feletti hematokrit eltérést okozhat.

-Astilyos dehidratacio és tllzott vizveszteség tévesen alacsony eredményeket okozhat. Ha On (igy gondolja, hogy dehidratalt, forduljon azonnal egészség-
{igyi szakemberhez, orvosahoz.

-Az alabb felsorolt interferenciakat tesztelték. Az alabbi anyagkoncentracioval vizsgalt vérmintak nem mutattak ki nyilvanvalé hatast az eredményekre.

Anyag Koncentracio Anyag Koncentracio

P tamol 20 mgfdL i 3 mg/dL

Bilirubin 40 mgfdL Koleszterinszint 500 mg/dL

Kreatinin 10 mg/dL Dopamin 20 mg/dL

Gentisinsav 1.8mg/dL Glutation 92mg/dL

Haemoglobin 1000 mg/dL Heparin 500 1U/dL

Ibuprofen 50 mgfdL Icodextrin 1094.4 mg/dL

L-Dopa 0.5 mgidL Maltdz 1000 mg/dL

Methyl-DOP_A 1000 mg/dL Szalicilat 60 mg/dL

Tolbutamid 100 mg/dL Tolazamid 40 mg/dL

Trigliceridek 1500 mgfdL. Hagysav 20 mg/dL

Xyloz 50 mg/dL Pralidoxim-jodid 15 mg/dL.

EDTA 200 mg/dL Galaktoz 15 mg/dL
Kévethetdség
A vércukorszintméro rendszer BG-710b kalibratora, a vércukorszint ellendérz mérés. A vércukorszint ellenérzo vizsgalat nyomon kévethetésége a
YSI gliikézanalizatora szerint torténik. Az YSI Gliko izator a referer ddszer, amelyet a mérével kapott glikézeredmények pontossaganak érté-

kelésére hasznalnak. A gliikoz kalibrator értéke a National Institute of Standards and Technology (NIST) Standard Reference Material (SRM) 917¢
(D-Glucose) alapjan.

Teljesitményjellemzdk

Arendszer teljesitményét laboratériumi és klinikai vizsgalatokban egyarant értékelték.

1. ABG-710b vércukorszintmérd késziilék

-Pontosség:
1. tablazat. A méré eredményeinek pontosséga gliikézkoncentréacioé esetén 5,55 mmoliL (100 mg/dl)

| +0,28 mmol/l (5 mg/dl) pontossaggal | +0,56 mmoliL (10 mg/dl) pontossagon belil | + 0,83 mmol/L (15 mg/dl) pontossagon belil |
1181150 (78.7%) [ 1501150 (100.0%) [ 1501150 (100.0%)
2. tablazat. A mér6 eredményeinek pontossaga gliikozkoncentracio esetén = 5,55 mmoliL (100 mg/dl)
[ £5%-on belii | +10%-on belil | +15%-on belil |
| 277/450(61.6%) | 400/450(88.9%) | 446/450(99.1%) |
Ez a vizsgalat azt mutatja, hogy a rendszer jol dsszehasonlithato egy laboratoriumi modszerrel, és megfelel az ISO 15197 szabvanyban meghatarozott
i elfogadhatd teljesitménykritériumoknak

-Pontosség:
Avénas teljes vérrel végzett megismételheté mérés és a kontroll anyagokkal végzett koztes mérési pontossag.

Vércukorszint mérés ellenzés éea 2.20 mmoliL. SD=0.08 mmol/L
Veércukorszint mérés ellendzés # 4.89 mmoliL. $D=0.14 mmol/L
Vércukorszint mérés ellenézés awes 7.19 mmol/L CV=1.97%
Vércukorszint mérés ellendzés asg 10.99 mmoliL CV=1.77%
Veércukorszint mérés ellendzés aig 18.09 mmoliL CV=1.36%

Vér atag 2.60 mmol/L SD=0.1 1 mmoliL
Véraag 4.74 mmol/L SD=0.20 mmol/L.
Ismételhetéség | Véreaes 7.43 mmolll CV=2.3%
Véraag1 1.45 mmolll CV=2.6%
Véraag 20.54 mmoliL CV=1.6%

Kdzbensd
pontossag
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