ETALON Teszt

tesztcsik haszndlati

CE€om

A tesztcsik kivétele utan a tubust azonnal
zarja vissza! Ha a teszicsik elfogyott a
tubust ne hasznalja tovabb!
Fulladasveszély. Apré alkatrészek.

3 évnél fiatalabb gyermekektél elzarva
tartando.

Altalanos dtmutato

A vércukorszint 6nellendrzése nagyobb biztonsagot és
nyugalmat nyGjt az On szdmara a mindennapokban,
rendszeres ellenérzése segit abban, hogy jobban
karbantarthassa  cukorbetegségét.  Amennyiben
rendszeresen feljegyzi a mérési eredményeket a
diabétesz naplojaban vagy rendszeresen feltolti az
eredményeket a téritésmentes Dcont eNAPLOba
az orvosa konnyebben tudja ellendrizni vércukra
alakuldsat. Az dnellenérzés azonban nem helyettesitheti
a folyamatos orvosi ellendrzést!

Gtmutato

Javasolt hasznalat

Az ETALON Teszt tesztcsik friss kapillaris vérbél
kvantitativ vércukormérésre szolgal. Kizarolag a Dcont
ETALON és Dcont NOVUM vércukormérg késziilé-
kekkel hasznalhato!

A tesztcsikokat diabéteszes betegek alkalmazhatjak
sajat  vércukorszintjuk  megdllapitasara, valamint
egészségiigyi  személyzet  is  professziondlis
vércukortesztelésre.

Az ETALON Teszt a 98/79/EC direktiva alapjn In Vitro
Diagnosztikai eszkoz. Onellendrzésre alkalmas.

A csomag tartalma

Tesztcsikokat tartalmazd tubus, 10 vagy 50 db tesztcsik,
hasznalati Gtmutato.

A tesztcsikok tarolasa és kezelése

» A mérést csak 4°C és 45°C kozotti hdmérsékleten
végezze!

o A mérést 10% és 90% kozotti relativ paratartalom
mellett végezze! Ne tarolja a tesztcsikokat
magas pdratartalmd helységekben, mint példaul
fiird6szoba vagy konyha.

» A tesztcsikokat mindig az eredeti tubusban
tarolja, gondosan visszazart kupakkal.

A tesztcsik kivétele utan azonnal zarja vissza
a tubust!
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Ne fagyassza le a tesztcsikot és ne fartsa
hit6szekrényben. Tarolja 6ket 4°C és 30°C kdzott!

« Sohane tegye ki a tesztcsikot hdsugarzas hatdsanak
(pl.: kozvetlen napfénynek) vagy paranak, nedves
kizegnek! A megadott hémérséklet tartomanyon
kivil tarolt vagy paranak Kkitett tesztcsikok
megsériilhetnek. Ez pontatlan mérési eredményt
okozhat!

e Ne haszndlja fel a tesztcsikot a csomagolason
megadott lejdrati id6n tdl, vagy ha a lejarati id6
pontosan nem meghatdrozhatd! llyen esetben a
tesztcsikokat semmisitse meg!

o A teszicsikot csak egyszer haszndljal Ha egyszer
vér vagy kontroll oldat kertilt a tesztcsikra, az nem
haszndlhato!

« Ne gydrje, vagja vagy modositsa a tesztcsikot!

e Ne haszndljon sérilt tesztcsikot a méréshez!

A tubusbol valo kivétel utdn a tesztcsikot azonnal
hasznalja fel!

o A késziilékbe valo bedugas el6tt ne tegyen mintat
(vér, kontroll oldat) a tesztcsikra!

e A fel nem haszndlt tesztcsik és a csomagoldsa
haztartasi hulladékba helyezhetd, mivel igen kis
mértékben tartalmaz hatoanyagokat, ezért az EU
iranyelvei szerint nem képez veszélyes hulladékot.

e A felhaszndlt tesztcsik vérrel szennyezett, ezért
koriltekintéen semmisitse meg!

Felkésziilés a vércukormérésre

1. A vércukorméréshez sziksége van a tesztcsikra,
a vércukormér@  készilékre,  ujjbegyszlrora
steril tivel, a diabétesz naplojara az eredmény
rogzitéséhez és a haszndlati utasitasokra.

2. Az ETALON Teszt tesztcsik univerzalis koddal
rendelkezik. A készléken kodbedllitésra nincs szikség.

3. Keészitse el6 az ujjbegyszarot! Ugyeljen ra, hogy
mindig uj, steril t(it hasznaljon.

4. Mosson kezet szappanos meleg vizzel! Oblitse le,
és torolje teljesen szdrazra!

A vércukorszint mérése

1. Helyezzen be egy hasznalatlan tesztcsikot a
készilékbe a nyilakkal jelzett irdnyban. A tubust
gondosan zdrja vissza. A készilék automatikusan
bekapcsol.

2. Az ujjbegyszaroval nyerjen egy csepp vért! Ne
nyomkodja, eréltesse a vércsepppet!

Amig nem jelenik meg a villogd vércsepp a
készulék kijelzGjén, ne érintse a vércseppet a
tesztcsikhoz!

@

3. Erintse a vércseppet a tesztcsik eliilse, sérga részéhez.
Ne cseppentsen a tesztcsik tetejére! A mérés animacio
6s egy rovid csipogo hang jelzi a mérés elindulasat,
ekkor elegendG vér jutott a csikra.

Ha felhelyezte a vércseppet, azonban a mérés

A animacidé nem jelent meg, 5 masodpercen

belll még tobb vért helyezhet fel a tesztcsikra.
A tesztesik kapillarisa felszivja a miikodéshez
sziikséges mennyiségu vért.

4. Az eredmény 4 masodperc utan automatikusan
megjelenik a kijelz6n.

5. A vércukormérés  megismétléséhez
ujjbegybdl vett vérmintdt haszndljon!

A felhasznalt tesztesik és az ujjszard landzsa
vérrel szennyezett. A véres eszkozok fertdzési
kockdzatot jelenthetnek, ennek megfelelGen
jarjon el megsemmisitésikkor!

masik

Az eredmény értelmezése

Normalérték (éhgyomorra)

A normdl éhomi vércukorérték diabéteszben nem
érintett felndttek esetében 3,9 - 5,6 mmol/I kozott
valtozhat és két oOrdval étkezés utdn mérve sem
haladhatja meg 7,8 mmol/I értéket. [1]

Cukorbeteg személyek, illetve terhes kismamak
szaméra: az elfogadhatd célérték tartomanyat az Ont
kezel6 személyek Onnel hatarozzak meg. Amennyiben
az On értékei a tartoméanyhoz képest tdl alacsonyak vagy
valoszin(tlentil magasak, azonnal lépjen érintkezéshe
orvosavall Az alacsony és a magas vércukorszintjét agy
kell kezelnie, ahogyan azt az orvosa javasolta!

Ha az On vérkeringése nem j6, lehetséges, hogy
nem szabad maganak mémie a vércukorszintjét. Errél
kérdezze meg orvosat!

Szokatlan mérési eredmények

Ha a mér6késziléken a ,Lo” jelzés jelenik meg, akkor
vércukorszintje valoszindleg 0,6 mmol/I (10 mg/d) alatt van.
Ha a mércékésziléken a ,,Hi” jelzés jelenik meg, akkor
vércukorszintje valoszindleg 33,3 mmol/l (600 mg/dl)
folott van.

Ha a mért vércukorérték nem felel meg annak,
ahogy érzi magat, végezze el a kivetkezd Iépéseket

1. Ismételie meg masik ujjan a mérést egy Uj
tesztesikkal!

2. Végezzen el egy ellen6rzé tesztet az Accu-Chek
Instant Control (gyartd: Roche) oldattal!

3. A probléma megoldasa érdekében tekintse at a

hibaforrasokat tartalmazo kdvetkez6 listat!

* Ellendrizze a tesztcsikok lejarati idejét!

« Ugyelien arra, hogy a tesztcsikok tubusanak
kupakja mindig szorosan le legyen zarval

e Gondolja at, hogy a tesztcsik nem volt-g tl
hossz( ideig a tubuson kivl!

* Ellendrizze, hogy a tesztcsikot hivos, széraz
helyen tarolta-e!

* Ellendrizze, hogy helyesen kovette-e a tesztelés
|épéseit!

 Befartotta-e a  mérémiszer  megfeleld
karbantartdsara  és  kezelésére  vonatkozd
utasitasokat? A mérési eljarasra és a kodoldsi
eljarasra vonatkozd részletes tajékoztatast a
készilék hasznalati utasitasaban olvashatja el!

4. Ha gy érzi, hogy a kapott vércukor érték

tal alacsony, tal magas vagy valoszin(tlen,

forduljon a kezelésével foglalkozo egészségugyi

szakemberhez!

A rendszer ellendrzése — mérés kontroll oldattal

A vércukormér@ rendszer ellenGrzésére hasznalja az
Accu-Chek Instant Control oldatot. A kontroll oldat
ismert mennyiség( glikozt tartalmaz, igy amikor vér
helyett ezt haszndlja a méréshez ellendrizni tudja a
vércukormérG és a tesztcsik helyes mikodését.

Az ellendrz6 mérést ugyantgy kell elvégezni, mintha
a vércukorszintjét mérné meg, de a vércsepp helyett
kontroll oldatot helyezzen a tesztcsik ellls6, sarga
részéhez! Az eredmény megfelel6, ha az a teszicsik
tubuscimkéjén jelzett elfogadasi hatdrok kozé esik.

Ha az eredmény eltér a megadott elfogadasi hataroktal,
akkor tovabbi informdciokért olvassa el a késziilék
hasznalatai utasitasat is.

A kontroll oldat beszerezhet6 az Ugyfélszolgalatunkon
keresztiil, vagy azokon a helyeken, ahol a tesztcsik és a
késziilék is beszerezhetd.

Zavaré tényezok, korlatozasok és lehetséges
hibaforrasok

1. A teszicsik friss kapillaris teljes vér hasznalatara
kalibralt.

2. Ne mérjen ugyanabbdl a vércseppbdl kétszer!

3. Ha megismétli a mérést a korabbi szdrdshelybdl
kipréselt ujabb vércsepp haszndlataval, a kordbbitol
eltérg vércukor értéket tapasztalhat!
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4. A minta hematokrit szintje 10 % és 65 % kozotti
legyen! Ha nem ismeri a hematokrit értékét,
kérdezze meg kezelGorvosat.

5. 1800 mgy/dl-t (20,3 mmol/l) meghalado triglicerid
koncentracio (lipémids mintdk) hamisan magas
vércukorértéket eredmeényez.

6. Ne haszndlja a rendszert, ha intravénas aszkorbinsav
terapian vesz részt.

7. Csokkent periféridas keringés esetén nem  tandcsos
kapillaris vért venni az adott mintavételi helyr6l, mivel
az eredmény esetleg nem tikrozi a valds élettani
vércukorszintet. Ez tobbek kozott a kivetkezo helyzetekben
jelentkezhet:  sdlyos dehidracio, mely diabéteszes
ketoaciddzis vagy hiperglikémids, hiperozmolaris nem
ketotikus koma, illetve hipotenzio, sokk, NYHA V. osztalyu
kardialis dekompenzacio, vagy periféris artérias okkluziv
érbetegséq.

8. Arendszert 3094 m tengerszint feletti magassagig
tesztelték.

9. Ne haszndlja a rendszert, ha xiloz abszorbcios
teszten vesz részt.

Utmutato orvosok és egészségiigyi dolgozok szaméra
Alkalmazhatosag

A tesztesik haszndlhatd  vércukormérésre, példaul
diabéteszes betegeknél, diabétesz gyanlja esetén,
slirg6sségi  betegelltasban, és a diabéteszesek
onellenGrzésére. A mérés friss kapilldris  vérbdl
végezhetd el.

Mintavétel és annak eldkészitése az egészségiigyi

személyzet altal

e A mérés soran az esetleges human anyaggal
szennyezett  objektumok kezelésére vonatkozo
eljdrasokat kell kovetni! Kovesse laboratoriuma
vagy intézmeénye higiéniai és biztonsdgi eldirasait!

 Avércukormérés elvégzéseéhez egy csepp kapilldris
vérre van szikség. Ujszilottsl szarmazé vér
csak akkor alkalmazhato, ha azt az egészségiigyi
szakszemélyzet veszi le!

A rendszert Ujsziilétt (kapillaris, koldokzsinorbol
szarmazo) vérrel tesztelték. A 2,8 mmol/l (50 mgy/dl) érték
alatti Ujszalott vércukorértékek interpretaciojakor
kilonos  Gvatossaggal  kell —eljarnial  Kérjik,
kovesse intézménye azon utasitasait, melyek a
kritikus  Ujszalott vércukorértékek mérése utani
teenddket rogzitik. A galaktozémia tineteit mutato
Gjszilotteknél  mért  eredményeket meg kel
erdsiteni laboreredményekkel is!
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«  Pipetta hasznalatakor kertilje a Iégbuborék-képzGdést!
Ha a vércukorteszt eredménye nem a beteg klinikai
tiineteinek megfeleld, vagy ha az szokatlanul alacsony
vagy magas, végezzen el egy ellendrzd mérést. Ha
a teszt azt mutatja, hogy a késziilék megfelelGen
makodik, ismételje meg a vércukormérést. Ha az Uj
eredmény még mindig szokatlannak tiinik, kovesse
intézménye idevagd utasitasait.

A rendszer teljesitményértékelési paraméterei

A Dcont ETALON és a Dcont NOVUM rendszerek
megfelelnek az MSZ EN ISO 15197:2015 szabvéany
kovetelményeinek (In vitro diagnosztikai  vizsgalati
rendszer. Cukorbetegség kezelésében a  vércukor
ellendrz0, onvizsgdlo rendszer kovetelménye).

A vércukorérték meghatdrozhat¢ teljes vérben vagy
plazmaban is. Az ETALON Teszt reagens csik dltal
kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor

vénas és kapillaris vérrel kalibraltuk. A referencia
értékeket hexokinaz modszerrel segitségével hataroztuk
meg, amely modszer visszavezethetd NIST referencidra.
Pontossag (modszerek dsszehasonlitasa)

Egy tipikus korhazi koriilmények kozott végzett
dsszehasonlitaskor a kovetkezd eredményt kaptuk:

y [mmol/l] = 0.9901x - 0.0908 mmol/I

A rendszer pontossag az MSZ EN IS0 15197:2015
szerint

A 600 mintabdl 600 (100%) megfelel az elfogadhatd
pontossag kritériumanak.

®

Kontroll oldat 1 2 3
Mintaszam (db) 300 300 300

Atlag (mmol/1) 2,48 6,82 | 16,29
SD (mmol/l) 0,11 0,15 0,34
CV (%) 435 2,24 2,10
Vér 1 2 13[4 |5

Mintaszam (db) | 300 | 300 | 300 | 300 {300

Atlag (mmol/l) [ 2,56 |5,60 |8,06 fi1,77 17,89
so (mmol/ty 0,14 [0,15 [0,17 [ 0,23 [0,32
CV (%) 5,50 [2,62 [2,06 1,94 1,78

A Dcont ETALON és Dcont NOVUM vércukormérék
miikodési paraméterei ETALON Teszt teszicsikkal

Kimutatasi hatarérték (a legalacsonyabb kijelzett
érték): 0,6 mmol/l a tesztcsik esetében.

A rendszer méréstartomanya: 0,6 - 33,3 mmol/I
Minta mérete: 0,6 ul.

Mérési idd: 4 masodperc.

A mérés elve

A tesztesikon taldlhato  enzim, a FAD-glikoz-
dehidrogendz (GDH) a vérminta glikéz tartalmat
glukonolaktonnd alakitja at. Ez artalmatlan elektromos
aramot hoz Iétre, amelyet a készilék megmér és
vércukorszintként kiértékel.

Osszetétel (minimalis értékek a gyartas idején)

<5,55 mmol/I tartomanyban: Medidtor: 6.6 %
Ref. == 0,28 mmol/I | Ref.== 0,56 mmol/I [Ref.= 0,83 mmol/I FAD-GDH enzim: 21.3%
165/186 (88,7%) | 186/186 (100%) | 186/186(100%) Puffer: 226 %
Stabilizator: 2.3%
> 5,55 mmol/I tartomanyban: Nem reaktiv 6sszetevok: 472 %
Ref. + 5% Ref. = 10% Ref. = 15% Forré kak_irodalomi Sk
317/414 (76,6%) | 414/414 (100%) | 414/414 (100%) orrasmunkak, rodalomjegyze

Teljes tartomanyban:

Ref. + 0,83 mmol/I vagy + 15%
600/600 (100%)

Ismételhetdség

Az ismételhetdségi tesztek eredményeit kontroll oldattal
(id6beli ismétlGképesség) és vérrel (sorozaton belli) a
tablazatok mutatjak:

@

[1] A diabetes mellitus kérismézése, a cukorbetegek kezelése és
gondozésa a feln6ttkorban.
A Magyar Diabetes Tarsasdg szakmai irdnyelve, 2014. DIABETOLOGIA
HUNGARICA XXII. évfolyam 1. Supplementum

[2] Clin Chem 51, 2005 : 1573 — 1576

Kiszerelés
ETN-9902-1 50 db tesztesik/tubus

Egyéb rendszer elemek

» Accu-Chek Instant Solution oldat a Dcont ETALON
és Dcont NOVUM rendszerek ellen6rzésére.

Jelmagyarazat
In vitro diagnosztikai hasznalatra
CODE Atesztcsik bedllitando kodja
g Felhaszndlhato/ Lejérati id6
@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sérlt!

c €1 011  Kijelolt szervezet azonositd szama (EMKI)
_/Z_Yi Kozvetlen fényt6l és hdsugarzastdl védve taroljal
[E] Olvassa el a mellékelt hasznalati Gtmutatot!
A Felhasznaldi figyelmeztetés!

@ Biologiai kockdzat
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