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A tesztesik kivétele utan a tubust
A azonnal zarja vissza! Ha a tesztcsik
elfogyott, a tubust ne hasznalja
tovabb! Fulladasveszély! Apro alkatrészek.

3 évnél fiatalabb gyermekektdl elzarva
tartando.

Altalanos dtmutato

A vércukorszint onellenérzése nagyobb biztonsagot és
nyugalmat nyGjt az On szamara a mindennapokban,
rendszeres ellenérzése segit abban, hogy jobban
karbantarthassa cukorbetegségét. Amennyiben
rendszeresen feljegyzi a mérési eredményeket a diabétesz
napléjaban vagy rendszeresen feltolti az eredményeket a
téritésmentes Dcont® eNAPLOba, az orvosa kdnnyebben
tudja ellendrizni vércukra alakuldsat. Az Onellenérzés
azonban nem helyettesitheti a folyamatos orvosi ellendrzést!

Javasolt hasznalat

Az ETALON Teszt tesztcsik friss kapillaris vérbdl kvantita-
tiv vércukormérésre szolgal. Kizarolag a

Dcont® ETALON, Dcont® NOVUM és Dcont® ETALON B
vércukormérd késziilékekkel hasznalhato!

A tesztcsikokat diabéteszes betegek alkalmazhatjak sajat
vércukorszintjiik megallapitasara, valamint egészségugyi
személyzet is professzionalis vércukortesztelésre.

Az ETALON Teszt a 98/79/EC direktiva alapjan In Vitro
Diagnosztikai eszkdz. Onellenérzésre alkalmas.

A csomag tartalma

Tesztcsikokat tartalmazo tubus, 50 db tesztcsik, hasznalati
Utmutato.

A teszicsikok tarolasa és kezelése

* A mérést csak 4°C és 45°C
hémérsékleten végezze!

kozotti

Amérést 10% és 90% kozotti relativ paratartalom

mellett végezze! Ne tarolja a tesztcsikokat magas
paratartalmu helyiségekben, mint példaul firdészoba
vagy konyha.

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

A tesztesik kivétele utan azonnal zarja vissza a
tubust!

Ne fagyassza le a teszitcsikot és ne tartsa
hitészekrényben. Tarolja 6ket 4°C és 30°C kozott!
Soha ne tegye ki a tesztcsikot hdsugarzas

hatasanak (pl.: kézvetlen napfénynek)
vagy paranak, nedves kézegnek!
A megadott hémérséklet tartomanyon
kivil tarolt vagy pardnak kitett tesztcsikok

megsériilhetnek. Ez pontatlan mérési eredményt
okozhat!

Ne hasznélja fel a tesztcsikot a csomagolason
megadott lejarati idén tdl, vagy ha a lejarati idd
pontosan nem meghatéarozhato! llyen esetben a
tesztcsikokat semmisitse meg!

A tesztcsikot csak egyszer haszndljal Ha egyszer
vér vagy kontroll oldat kerlilt a tesztcsikra, az nem
hasznélhato!

Ne gylirje, vagja vagy médositsa a tesztcsikot!
Ne haszndljon sérilt tesztcsikot a méréshez!

A tubusbol vald kivétel utdn a tesztcsikot azonnal
hasznélja fel!

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

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

A felhasznalt tesztcsik vérrel szennyezett, ezért
kériiltekintéen semmisitse meg!

Felkésziilés a vércukormérésre

1. A vércukorméréshez sziiksége van a tesztcsikra, a
vércukormérd késziilékre, ujjbegyszuréra steril tlivel,
a diabétesz napléjara az eredmény rogzitéséhez és a
hasznalati utasitasokra.

2. AzETALON Teszt tesztcsik univerzalis koddal rendelkezik.
Akésziiléken kodbeallitasra nincs sziikség.

3. Készitse elé az ujjbegyszurét! Ugyeljen ra, hogy mindig
Uj, steril (it hasznaljon!

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

A vércukorszint mérése

1. Helyezzen be egy hasznélatlan tesztcsikot a késziilékbe
a nyilakkal jelzett iranyban. A tubust gondosan zérja
vissza. A készilék automatikusan bekapcsol.

2. Az ujjbegyszaroval nyerjen egy csepp Vvért! Ne
nyomkodja, erdltesse a vércseppet.

Amig nem jelenik meg a villogd vércsepp a

A készilék kijelz6jén, ne érintse a vércseppet a

tesztcsikhoz!

3. Erintse a véreseppet a tesztesik eliilsd, sarga részéhez.
Ne cseppentsen a tesztcsik tetejére! A mérés animacid
és egy rovid csipogd hang jelzi a mérés elindulasat,
ekkor elegendd vér jutott a csikra.

Ha felhelyezte a vércseppet, azonban a mérés

A animaci6 nem jelent meg, 5 masodpercen

bellil még tébb vért helyezhet fel a tesztcsikra.

A tesztcsik kapillarisa felszivia a mlikddéshez

szlikséges mennyiségl vért.

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

5. A vércukormérés megismétléséhez masik ujjbegybdl
vett vérmintat hasznaljon!

‘..)\ A felhasznalt tesztcsik és az ujjszurd landzsa

M) vérrel szennyezett. A véres eszkozok fertozési
kockazatot jelenthetnek, ennek megfeleléen
jarjon el megsemmisitésiikkor!

Az eredmény értelmezése

Normalérték (éhgyomorra)

A normal éhomi vércukorérték diabéteszben nem érintett
feln6ttek esetében 3,9 - 5,6 mmol/l kozott valtozhat és két
oraval étkezés utan mérve sem haladhatja meg 7,8 mmol/l
értéket. [1]

Cukorbeteg személyek, illetve terhes kismamak szamara:
az elfogadhatd célérték tartomanyat az Ont kezeld
személyek Onnel hatarozzak meg. Amennyiben az
On értékei a tartomanyhoz képest til alacsonyak vagy
valésziniitlentil magasak, azonnal Iépjen érintkezésbe
orvosavall Az alacsony és a magas vércukorszintjét gy
kell kezelnie, ahogyan azt az orvosa javasolta!

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

Szokatlan mérési eredmények

Ha a mérokésziléken a ,Lo” jelzés jelenik meg, akkor
vércukorszintie valészindleg 0,6 mmoll (10 mg/d) alatt van.

Ha a mérdkésziléken a ,Hi” jelzés jelenik meg, akkor
vércukorszintje valészintileg 33,3 mmol/l (600 mg/dl) foltt
van.

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

1. Ismételje meg masik ujjan a mérést egy Uj tesztcsikkall
2. Végezzen el egy ellendrzé tesztet az Accu-Chek
Instant Control (gyarto: Roche) oldattal!
3. A probléma megoldasa érdekében tekintse at a
hibaforrasokat tartalmazo kovetkezé listat!
* Ellendrizze a tesztcsikok lejarati idejét!
Ugyelien arra, hogy a tesztcsikok tubusanak kupakja
mindig szorosan le legyen zarval
Gondolja &t, hogy a tesztcsik nem volt-e tul hosszu
ideig a tubuson kival!
Ellenérizze, hogy a tesztcsikot hivos, széraz helyen
tarolta-e!
Ellenérizze, hogy helyesen kévette-e a tesztelés
|épéseit!
Betartotta-e a mérémUiszer megfelel karbantartasara
és kezelésére vonatkozd utasitasokat? A mérési
eljarasra és a kddolasi eljarasra vonatkozo részletes
tajékoztatast a készllék haszndlati utasitdsaban
olvashatja el!
4. Ha Ugy érzi, hogy a kapott vércukorérték tul alacsony,
tul magas vagy valészinitlen, forduljon a kezelésével
foglalkozé egészségiigyi szakemberhez!

A rendszer ellendrzése — mérés kontroll oldattal

A vércukormérd rendszer ellendrzésére hasznélja az
Accu-Chek Instant Control oldatot. A kontroll oldat
ismert mennyiségl glikozt tartalmaz, igy amikor vér
helyett ezt hasznalja a méréshez ellendrizni tudja a
vércukormérd és a tesztcsik helyes mikddését.

Az ellendrzd mérést ugyanugy kell elvégezni, mintha
a vércukorszintjét mérné meg, de a vércsepp helyett
kontroll oldatot helyezzen a tesztcsik eliils6, sarga
részéhez! Az eredmény megfelelé, ha az a tesztcsik
tubuscimkéjén jelzett elfogadasi hatarok kozé esik.

Ha az eredmény eltér a megadott elfogadasi hataroktdl,
akkor tovabbi informacidkért olvassa el a készilék
hasznélatai utasitasat is.

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

Zavar6 tényezdk, korlatozasok és

hibaforrasok

lehetséges

1. A tesztesik friss kapillaris teljes vér hasznalatara
kalibralt.

2. Ne mérjen ugyanabbdl a vércseppbdl kétszer!

3. Ha megismétli a mérést a korabbi szlrashelybél
kipréselt Ujabb vércsepp hasznalataval, a korabbitdl
eltérd vércukorértéket tapasztalhat!

4. Aminta hematokrit szintje 10 % és 65 % kozotti legyen!
Ha nem ismeri a hematokrit értékét, kérdezze meg
kezel6orvosat.

5. 1800 mg/dl-t (20,3 mmolll) meghaladd triglicerid
koncentracid (lipémids mintdk) hamisan magas
vércukorértéket eredményez.

6. Ne haszndljaa rendszert, ha intravénas aszkorbinsav terapian
veszrészt.

7. Csokkent periférias keringés esetén nem tanacsos kapillaris
vért venni az adott mintavételi helyrél, mivel az eredmény
esefleg nem tikrozi a valos éleftani vércukorszintet. Ez
tobbek kozott a kovetkezd helyzetekben jelentkezhet:
sllyos dehidracio, mely diabéteszes ketoacidézis vagy
hiperglikémias, hiperozmolaris nem ketotikus kéma, illetve
hipotenzi, sokk, NYHA V. osztélyu kardiélis dekompenzacio,
vagy perifériés artérias okkluziv érbetegség.

8. A rendszert 3094 m tengerszint feletti magassagig
tesztelték.

9. Ne hasznélja a rendszert, ha xiléz abszorbcids teszten
vesz részt.



Utmutatd orvosok és egészségiigyi dolgozok szaméra
Alkalmazhatésag

A tesztcsik hasznalhatd  vércukormérésre, példaul
diabéteszes betegeknél, diabétesz gyanuja esetén,
slirgdsségi  betegellatdsban, és a

Onellendrzésére. A mérés friss kapillaris vérbdl végezhetd

diabéteszesek

el.

Mintavétel és annak elokészitése az egészségiigyi
személyzet altal
+ A mérés soran az esetleges human anyaggal
szennyezett objektumok kezelésére vonatkozo
eljarasokat kell kovetni! Kévesse laboratériuma vagy
intézménye higiéniai és biztonsagi el6irasait!
A vércukormérés elvégzéséhez egy csepp kapillaris
vérre van sziikség. Ujsziilottdl szarmazo vér csak
akkor alkalmazhaté, ha azt az egészségiigyi

szakszemélyzet veszi le!

A rendszert Ujszllott (kapillaris, koldokzsindrbol
szarmazo) vérrel tesztelték. A 2,8 mmol/l (50 mg/dl) érték
alatti  Gjszilétt  vércukorértékek interpretaciojakor
kilénds ~ ovatossaggal kel ~eljarnial  Kérjik,
kovesse intézménye azon utasitasait, melyek a
kritikus  0jszl6tt  vércukorértékek mérése utani
teenddket rogzitik. A galaktozémia tineteit mutatd
Ujszulétteknél mért eredményeket meg kell erdsiteni
laboreredményekkel is!

Pipetta hasznalatakor kertilie a légbuborék-képzddést!
Ha a vércukorteszt eredménye nem a beteg Klinikai
tiineteinek megfeleld, vagy ha az szokatlanul alacsony
vagy magas, végezzen el egy ellenérz6 mérést. Ha
a teszt azt mutatja, hogy a készlilék megfelelden
mikadik, ismételje meg a vércukormérést. Ha az (j
eredmény még mindig szokatlannak tlinik, kovesse
intézménye idevago utasitasait!

A rendszer teljesitményértékelési paraméterei
A Dcont® ETALON, Dcont® NOVUM és Dcont®
ETALON B rendszerek megfelelnek az MSZ EN
ISO 15197:2015 szabvany kovetelményeinek (In
vitro diagnosztikai vizsgalati rendszer. Cukorbetegség
kezelésében a vércukor ellenérzd, onvizsgald rendszer
kovetelménye).

A vércukorérték meghatarozhatd telies vérben vagy
plazmaban is. Az ETALON Teszt tesztcsik altal
kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor

vénas és kapillaris vérrel kalibraltuk. A referencia értékeket
hexokindz mddszer segitségével hataroztuk meg, amely
madszer visszavezetheté NIST referenciara.
Pontossag (modszerek dsszehasonlitasa)

Egy tipikus korhazi korllmények kozott
06sszehasonlitaskor a kdvetkezé eredményt kaptuk:
y [mmol/l] = 0.9901x - 0.0908 mmol/l

A rendszer pontossaga az MSZ EN IS0 15197:2015 szerint

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

végzett

<5,55 mmol/l tartomanyban:

Ref.£0,28 mmol/l Ref.£0,56 mmol/l Ref.% 0,83 mmolll
165/186 (88,7%) 186/186 (100%) 186/186(100%)
= 5,55 mmol/l tartomanyban:
Ref. + 5% Ref. + 10% Ref. + 15%
3171414 (76,6%) | 414/414 (100%) 414/414 (100%)

Teljes tartomanyban:

Ref. + 0,83 mmol/l vagy + 15%

600/600 (100%)

Ismételhetfség

Az ismételhet6ségi tesztek eredményeit kontroll oldattal
(idébeli isméticképesség) és vérrel (sorozaton beliili) az
alabbi tablazatok mutatjak:

Kontroll oldat 1 2 3
Mintaszam (db) 300 300 300
Atlag (mmoll) 248 6,82 16,29
SD (mmolll) 0,11 0,15 034
CV (%) 435 2,24 2,10
Vér 1 2 3 4 5

Mintaszam (db) | 300 300 300 300 300

Atlag (mmoll) | 256 | 560 | 806 | 11,77 | 17,89

SD (mmol/l) 0,14 0,15 0,17 023 | 032

CV (%) 5,50 2,62 2,06 194 | 1,78

A Dcont® ETALON, Dcont® NOVUM és Dcont® ETALON B
vércukormérdk miikodési paraméterei ETALON Teszt
tesztesikkal

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

A rendszer méréstartomanya: 0,6 - 33,3 mmol/l.
Minta mérete: 0,6 pl.

Mérési id6: 4 masodperc.

A mérés elve

Atesztcsikon talélhaté enzim, a FAD-glikéz-dehidrogenaz
(GDH) a vérminta glikoz tartalmat glukonolaktonna alakitja
at. Ez artalmatlan elektromos aramot hoz létre, amelyet a
késziilék megmér és vércukorszintként kiértékel.

Osszetétel (minimalis értékek a gyartas idején)

Mediator: 6,6%
FAD-GDH enzim: 21,3%
Puffer: 22,6%
Stabilizator: 2,3%
Nem reaktiv dsszetevok: 47,2%

Forrasmunkak, irodalomjegyzék
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Supplementum
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Kiszerelés

ETN-9902-1 50 db tesztesiktubus

Egyéb rendszerelemek
« Accu-Chek Instant Control oldat a Dcont°®ETALON,
Dcont® NOVUM és Dcont® ETALON B rendszerek
ellendrzésére.

Jelmagyarazat

In vitro diagnosztikai hasznalatra
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Atesztcsik bedllitando kodja
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Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!
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Kézvetlen fénytél és hdsugarzastol védve tarolja!
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Olvassa el a mellékelt hasznalati Utmutatot!
Felhasznaléi figyelmeztetés!

Bioldgiai kockéazat
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Tarolasi paratartalom
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Egyszer hasznalatos

Katalogus szam
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Tarolasi hémérséklet
Gyarto

Csomagolt darabszam
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