EasyTouch®

Vere glukoosi testiribad
I Ainult in vitro diagnostikaks
Tahtis

Palun lugege seda infolehte ja EasyTouch® seeria vere gliikoosi
monitoorimististeemi kasutusjuhendit enne EasyTouch®ll vere
gliikoosi testiribade kasutamist.
Kui teil esineb kiisimusi/ vi vajate abi, palun vétke ihendust
kohaliku ametliku edasimtjaga.

Kasutamine

EasyTouch®ll vere gliikoosi testiribad on disainitud in vitro
diagnostikaks ja moeldud kasutamiseks EasyTouch® seeria
vere glikoosiméddikutes. Kasutamaks enesekontrolli
vahendina vere glikoositaseme maaramiseks varskest
kapillaarsest tdisverest. See on sobilik aneemia jalgimiseks
kodus véi professionaalseks kasutamiseks.

Kokkuvoéte

EasyTouch®ll vere gliikoosi monitoorimisstisteem on disainitud
glikoositaseme (B-D gliikoos) kvantitatiivseks mo6tmiseks
varskest kapillaarsest taisverest. See méétmine baseerub
muutuste maaratlemisel, mida péhjustab gliikoosi reaktsioon
ribade elektroodidele. Kui vereproov puutub érnalt kokku riba
marklaudalaga, liigub veri automaatselt riba reageerivasse
alasse. Testi tulemused kuvatakse ekraanile 6 sekundi
moddumisel.

Mootmisvahemik

EasyTouch® seeria vere gliikoosi monitoorimissiisteemi
modtmisvahemik on alates 20 kuni 600 mg/dL (1,1~33,3 mmol/L).

Reagent

Iga EasyTouch®ll vere glikoosi testiriba sisaldab jargnevaid
reagente:

GDH-FAD
Mitte reaktiivsed koostiosad

1,01U
0,3 mg

v

v

Sailitamistingimused ja kasutamine
B Siilita testiribasid temperatuurivahemikus 4°C kuni 30°C.
m Mitte lasta kiilmuda.

m Hoida otsese paikesevalguse ja kuumuse eest.
m Arge kasutage testiribasid peale kélblikkusaja 16ppu.
B Markige viaalile esmase avamise kuupdev.

Testiribad tuleb kasutada 3 kuu jooksul peale avamist.
m Peale testiriba votmist sulgege viaali kork kindlalt.

Teised kontroll-lahused véivad anda ebatédpseid tulemusi.
Susteem tootab korrektselt kui EasyTouch®ll vere gliikoosi
kontroll-lahuse tulemused langevad etteantud piiridesse,
mis on ndidatud testiriba viaali etiketil. Kui kontroll-lahuse
testi tulemused ei lange etteantud piiridesse, korrake
kontroll-lahuse testi. ARGE KASUTAGE siisteemi testimaks
verd enne kui teie kontroll-lahuse testi tulemus on
etteantud piirides.

Pohjused miks tulemused ei lange etteantud piiridesse:

. Testimisel tekkinud viga

. Aegunud vo6i saastunud kontroll-lahus

. Mododiku ebadige kodeerimine

. Testiriba aegumine

. Mododiku talitlushaire

Testitulemused

Olenevalt sellest millised moo6tihikud olete valinud

kuvatakse vere kolesterooli testitulemused kas g/dL voi
mmol/L (hikutes. mmol/L tulemused sisaldavad alati
kiimnendarvu komakohta; mg/dL ei sisalda kimnendarvu
komakohta. Kui teil esineb testitulemuste suhtes klsimusi
vOi vasturaakivusi kontrollige jargnevat ja seejarel korrake
testi.

1.Veenduge, et veretilk kattis taielikult testiriba reageeriva
ala.

2.Kontrollige ega ribad ei ole aegunud.

3.Kontrollige et koodinumber testiribadel Ghtiks kuvatud
koodinumbriga ekraanil.

4.Kontrollige méddiku toimimist EasyTouch® testiribaga.
5.Kontrollige m&ddiku ja testiribade toimimist EasyTouch®
kontroll-lahusega.

Kui testi tulemused on jatkuvalt kuisitavad voi vasturaakivad,
konsulteerige enne hiiperkolesteroleemia raviskeemis
muutuste tegemist enda meditsiinitdotajaga.

Ettevaatus

Kui teie vere gliikoosi testi tulemused on ebatdendolised
vOi te ei tunne ennast testi tulemuste suhtes kindlalt,
korrake testi uue testiribaga. Kui testi tulemused ei ole
kooskélas teie ootustega, peaksite ihendust votma
tervishoiutdotajaga ja jalgima tema ravialast nou.
EasyTouch® seeria vere glikoosi monitoorimiststeemi ei
tohi kasutada diabeedi diagnoosimiseks vai vastsiindinute
testimiseks.

Oodatavad vaartused
Tervetel patsientidel on gliikoosi oodatav vaartus jargnev:
Normaalne veregliikoos paastumisel: 70~100 mg/dL (3,9~5,6
mmol/L)

Eelnev vahemik on soovituslik ja ei kehti kdigi inimeste puhul.

Konsulteerige arstiga teile sobiliku vahemiku suhtes.

m Arge vétke testiribasid mérgade voi mustade kitega.

Hoiatused ja ettevaatus

m Ara 16ika, vadna, kraabi voi vaheta testiribasid.

m Havita iga testiriba peale kasutamist.

m Arge kasutage testiribasid peale kélblikkusaja [6ppu.

m Testiribad tuleb kasutada 3 kuu jooksul peale esmast avamist.

B EasyTouch® seeria vere gliikoosimdddiku kood (kalibreerija) peab
kattuma numbriga mis on margitud EasyTouch®ll vere gliikoosi

testiribade viaalil.
| Kui teie vere glikoositesti tulemused ei ole kooskélas oodatavaga ja te

olete jélginud kaiki juhiseid mida on kirjeldatud EasyTouch® seeria
monitoorimisstisteemi kasutusjuhendis, helistage enda
tervishoiutdotajale

m Arge kunagi tehke markimisvaarseid muutusi diabeedi jalgimise
programmis voi eirake fiidsilisi simptomeid ilma tervishoiutoétajaga
konsulteerimata.

m Palun havitage kasutatud testiribad koos olmepriigiga.

m Hoidke testiribade viaal laste eest kattesaamatus kohas. Kork
voi viaal voivad sisaldada kuivatusaine osasid, mis
sissehingamisel voi neelamisel on ohtlikud ja voivad péhjustada
naha voi silmade arritust.

Vere gliikoositaseme testimiseks vajalikud seadmed
m EasyTouch® méodik
m EasyTouch®ll vere gliikoosi testiribad
m Lantsetid (ei sisaldu pakendis, soetada kohalikult tunnustatud tooted)
m Lantsetiseadeldis (sisaldub pakendis)
m Alkoholipadjakesed (ei sisaldu pakendis)

m EasyTouch® seeria vere gliikoosi monitoorimististeemi
kasutusjuhend
m Logaritmi raamat (sisaldub pakendis)

Vereproovi kogumine ja ettevalmistamine
EasyTouch® seeria vere gliikoosi monitoorimissiisteem on
disainitud maaramaks gliikoosi taset varskest kapillaarset
taisverest (nt. sbrmeotsast).
Veretilga saamiseks jalgi jargmisi samme:
1. Pese kded seebi ja sooja veega, seejdrel kuivata pohjalikult.
2.Valmista vastavalt juhtnddridele ette lantsetiseadeldis.
3. Kasuta alkoholipadjakest ja veendu, et sdrm oleks enne
punkteerimist taiesti kuiv.
4. Vere saamiseks kasuta lantsetiseadeldist. Valdi punkteerimise
piirkonnas Glemaarast pigistamist.

Koodiriba protseduur

Kui te asute kasutama uut EasyTouch® seeria vere glitkoosimo6diku
testiribade viaali, tuleb mo6dik dige gliikoositaseme tulemuste
saamiseks kalibreerida koodivotmega mis on pakendatud karpi.

m Leidke KOODInumber EasyTouch® vere gliikoosiribade viaalilt.

Piirangud
EasyTouch® vere gliikoosi testiribad on disainitud
kasutamiseks ainult varskest kapillaarsest taisverest vereproo-
videst.
« Ara KASUTA seerumi véi plasma proove.
- Ara KASUTA venoosse voi arteriaalse vere proove.
- Siisteem on disainitud kasutamaks temperatuurivahemikus
14°C ja 40°C. Véljaspool antud vahemikku voib méddik anda
valesid tulemusi.
« Ulemaarane niiskus véib tulemusi mdjutada. Ule 85%-line
suhteline 6huniiskus voib anda valesid tulemusi.
- Arge kasutage sama testiriba korduvalt.
- Arge kasutage vereproovide siilitamiseks naatriumfluoriidi
vOi jodoatseethapet.
« Hemotokrit: Hematokriti vahemik 30% kuni 55% ei mojuta
oluliselt testiribade tulemusi. Hemotokriti tase mis on
madalam kui 30% voib anda vale korgeid naite, hematokriti
tase mis on kérgem kui 55% vo6ib anda vale madalaid ndite. Kui
te ei tea enda hematokriti taset konsulteerige tervishoiutoota-
jaga.
- Vastslindinud: EasyTouch® vere glikoosi testiribad ei sobi
vastslindinute vereproovide testimiseks.
« Korvalekalded: Vereproovid mis sisaldab askorbiinhapet
(vitamiin C rohkem kui 150 mg/dL, amiloriidi rohkem kui 20
mg/dL, atsetaminofeeni rohkem kui 8 mg/dL, L-dopat rohkem
kui 20 mg/dL, dopamiini rohkem kui 20 mg/dL, metiiildopat
rohkem kui 4 mg/dL, galaktoosi rohkem kui 400 mg/dL,
kusihapet rohkem kui 10,5 mg/dL, kstloosi rohkem kui 50
mg/dL) véivad anda ebatépseid gliikoosi tulemusi.
- Patsientidel, kes on labinud hapnikuteraapia voidakse kuvada
valesid tulemusi.
« Lipeemilised proovid: Markimisvaarselt ei mojuta glikoosi
tulemusi kolesterooli tase kuni 500 mg/dL véi trigliitseriidide
tase kuni 3000 mg/dL. Kérgelt lipeemiliste patsientide verd ei
ole testitud ja ei soovitata testida EasyTouch® seeria vere
glukoosi monitoorimiststeemiga.
- Stisteemi ei soovitata kasutada kérgemal kui 8000 jalga
merepinnast.
« Kriitiliselt haigeid patsiente tuleb testida kodus kasutades
selleks EasyTouch® vere gliikoosi monitoorimisiisteemi.
«Testi tulemused voivad olla valed juhul kui patsient on tésiselt
dehidreerunud voi tésiselt hlipotensiivne, Sokis voi
hlpogliikeemilises-hliperosmolaarses staadiumis (ketoosiga
vai ilma).
- Arge kasutage ndpuotsa desinfitseerimiseks joodi tinktuuri.

Tegevuskirjeldus
EasyTouch® vere glikoosi monitoorimististeemi on hinnatud
nii laboratoorsetes kui kliinilistes uuringutes.

viaalilt.

m Sisestage koodivoti mooddiku koodivotmeavasse.
Veenduge, et koodinumber on pealpool.

m Sisestage testiriba moodiku testiribaavasse, see
lilitub automaatselt sisse ja kuvab koodinumbri LCD
ekraanil.

m On tahtis, et moéodiku koodinumber thtiks
koodinumbriga testiribade viaalil.

Vere gliikoositaseme testimine

Peske ja kuivatage kded hoolikalt. Sisestage lantsett
lantsetiseadmesse. Valmistage lantsetiseadeldis ette
vastavalt juhistele. Vere gliikoositaseme testimiseks
jalgige jargmisi samme.

1. Sisesta testiriba. Asetage moddik lamedale pinnale.
Votke testiriba viaalist ja viivitamatult sulgege viaali
kork. Sisestage testiriba testiriba avasse ja méodik
hakkab automaatselt t66le. Koodinumber ilmub
lihidalt. Seejarel veenduge, et koodinumber
ekraanil Gihtib koodinumbriga testiribade viaalil. Kui
koodinumber ei tihti kodeeri mé6dik digesti.

2. Vereproovi lisamine. V6ta vereproov, jalgides
eelnevalt kirjeldatud vereproovi kogumise
protseduuri. Kui kuvatakse™ & "stimbol asetage
vereproov testiriba marklaudalasse, mis asub kiljel
(mitte ees), kuni veri imendub tdies pikkuses testiriba
pinnale. Terve marklaudala vérvub punaseks. Hoidke
sorme testiribal kuni méddikust kdlab “piip™.

3. Loe tulemust 6 sekundi mé6dumisel. Vere
kolesterooli médtmistulemus ilmub ekraanile 6
sekundi moéddumisel. Tulemus salvestatakse
automaatselt. Moodik lilitub valja kui testiriba on
eemaldatud.

Kvaliteedikontroll

On soovitatav kontrollida EasyTouch® vere gliikoosi
monitoorimisstisteemi jargnevates tingimustes:

- Kui teie vere gliikoosi testitulemused ei ole kooskélas
teie ootustega voi teile tundub et tulemused ei ole
tapsed.

- Kui te kahtlustate et midagi on kolesterooliméédikuga
valesti ja te soovite kontrollida md6diku voi testiribade
t66d.

Kontrollimaks maddikut, testiribasid ja teie testimistehni-
kat, teostage kontroll-lahuse test mida on detailselt
kirjeldatud EasyTouch® seeria vere gliikoosi monitoori-
mislisteemi kasutusjuhendis. EasyTouch®ll vere gliikoosi
kontroll-lahus on disainitud kasutamiseks ainult
EasyTouch®ll vere glikoosi testiribadega.

EasyTouch® vere gliikoosi monitoorimististeemi on hinnatud nii
laboratoorsetes kui kliinilistes uuringutes.

Suisteem kasutab YSI 2300 STAT Plus gliikoosi analtisaatorit, mis
EasyTouch® vere gliikoosi monitoorimististeemi on hinnatud nii

1.0igsus
Proovide vahemik on 40 mg/dL kuni 458 mg/dL.
Proovide arv 200
Vahemik 40-458
Nihe 0,9984
Haare 4,7734
r2 (korr. koef.) 0,9897

Glukoosi 6igsuse tulemused
<75 mg/dL N=26
piires + 5mg/dL piires + 10mg/dL
12/26 (46.2) 26/26 (100%)
>75mg/dL N=174
piires + 5mg/dL  |piires + 10mg/dL | piires + 15mg/dL iires + 20mg/dL
91/174 (52.3%)]158/174 (90.8%)|172/174 (98.9%) [174/174 (100%)
2.Tapsus
EasyTouch® vere kolesterooli monitoorimististeemi
tdpsusandmed on saadud laboratoorsetes uuringutes,
analldsides varske venoosse vere hepariniseritud
vereproove (n=100 taseme kohta).
Keskmine(mg/dL) | 25.8 | 65.8 | 140 | 208 | 281 | 334 | 406
S.D. (mg/dL) 35 | 35 [ 53 [ 82 [ 104 | 97 | 134
CV(%) - - 3.8 3.9 3.7 2.9 3.3
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