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Paski testowe do pomiaru steenia ciat B-ketonowych we krwi

Przeczytaj najpierw ponizsze informacje

WAZNE: Przeczyta) niniejsza ulotke informacyjn oraz Instrukcje
obstugi dofaczona do Twojego aparatu przed rozpoczeciem
monitorowania stezenia B-ketondw we krwi, Niezastosowanie si¢ do
podanych instrukcji spowoduje otrzymywanie nierzetelnych wynikéw
pomiardw.

Polski

Do czego stuza moje paski testowe?
Paski testowe Optium Xido do pomiaru stgzenia ciat
B-ketonowych we krwi sq przeznaczone do stosowania z
aparatami Optium Xido Neo, FreeStyle Libre oraz Optium Xido. Paski
testowe sq przeznaczone do ilosciowego pomiaru stezenia B-ketondw
(B-hydroksymaslanu) w $wieiej peinej krwi wiosniczkowej, pobranejz
opuszki palca. ‘
Paski testowe s3 przeznaczone do stosowania na zewnatrz ciata (do diagnostyki in vitro), do
stosowania w celu samokontroli oraz do stosowania przez personel medyczny. Personel medyczny
moze réwniez dokonywac pomiaréw stezenia na prébkach petnej krwi zyinej, pod warunkiem,
1e prébki zostan zanalizowane w ciagu 30 minut od pobrania, Systemy te nie s3 przeznaczone
do diagnozowania cukrzycy, ale do stosowania jako pomoc przy monitorowaniu skutecznosci
programéw leczenia cukrzycy.

Co znajduje sie w moim pudetku z paskami testowymi?

« Paski testowe zapakowane pojedynczo + Ulotka informacyjna
w opakowania foliowe

Czego jeszcze bede potrzebowac, poza zawartoscia mojego pudetka z paskami
testowymi?

« Aparaty Optium Xido Neo, FreeStyle Libre lub Optium Xido

« Roztwory kontrolne glukozy i ketondw MediSense

« Instrukcja obstugi

+ Nakluwacz oraz jednorazowe lancety

Jak mam sprawdzi¢ méj aparat?

Wykonaj pomiar za pomocg roztworu kontrolnego, gdy powatpiewasz w otrzymywane wyniki
cheesz potwierdzi¢ poprawnos¢ funkcjonowania posiadanego aparatu oraz paskéw testowych.
Aby uzyskac informacje dotyczace sposobu nabycia roztwordw kontrolnych, prosimy o
skontaktowanie si¢ z Dziatem Opieki nad Klientem.

Wyniki pomiaréw kontrolnych musza miescic sie z zakresach podanych w sekdji, Oczekiwane
wyniki przy uzyciu roztwordw kontrolnych’, wydrukowanych na niniejszej ulotce.

Jak mam uzyskaé krople krwi?

« Przed uzyskaniem kropli krwi, upewnij sie, ze Twoje opuszki palcow sq czyste, suche i ciepfe.
Aby ogrza¢ opuszki palcéw, umyj rece w cieptej wodzie.

+ Przed naktuciem opuszki palca opusc reke na jaki$ czas, aby zwigkszy¢ przeptyw krwi.

+ Unikaj nadmiernego $ciskania opuszkéw palcéw.

+ Niezwlocznie nanies krople krwi na pasek testowy.

Jak mam badac¢ stezenie dat B-ketonowych we krwi?

1. Wyjmij pasek testowy z foliowego opakowania. Otwérz opakowanie ™ ~
paska testowego przez rozdarcie w miejscu naciecia. )

2. Wsuri pasek testowy do aparatu, kierujac go stykami kontaktowymi,
znajdujacymi sie na koricu paska testowego, do portu testowego
aparatu. Docisnij delikatnie pasek testowy do oporu. Aparat wiaczy sie
automatycznie. UWAGA: Uzytkownicy aparatéw Optium Xido powinni
upewnic sig, ze numer LOT 75001 (SERI 75001) lub CODE 75001
(KOD 75001) pojawia sie na wyswietlaczu aparatu. Jezeli
numer LOT 75001 (SER! 75001) lub CODE 75001
(KOD 75001) nie s widoczne na wyéwietlaczu,
skontaktuj sig z Dziatem Opieki nad Klientem.
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Styki
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LOT
Oczekiwane wyniki przy uzyciu roztworéw kontrolnych
Niski:
Sredni:
[E Wysoki:

3, Uzyskaj krople krwi. Przestrzegaj zaleceri zawartych w ulotce informacyjnej dofaczonej do
nakluwacza.

4, Nanies krople krwi na biate pole testowe, znajdujace sig na koricu paska testowego. Krew
zostanie wchlonieta przez pasek testowy.

Co zrobi, jeéli odliczanie nie rozpoczyna sie? Aparat wyéwietli wynik pomiaru steienia
cat -ketonowych we krwi po 10 sekundach. Jezeli odliczanie nie rozpoczyna sle, moze
to oznacza¢, ze naniesiona na pasek testowy objetos¢ krwi jest zbyt mata, Nanie$ na
pasek testowy druga krople krwi nie pézniej niz do 30 sekund po naniesieniu pierwszej
kropli. W przypadku, gdy odliczanie wciai sie nie rozpoczyna lub jesli mineto 30 sekund
przeznaczone na naniesienie drugiej kropli krwi, wyrzu¢ pasek testowy, wylaa aparat
i wykonaj ponownle aynnosci 1-4.

Do wyrzucenia zuzytego paska testowego mozesz wykorzysta¢ otwarte opakowanie
foliowe paska do pomiaru stezenia ciat -ketonowych we krwi. Pasek testowy nalezy
wyrzucié przestrzegajac stosownych zaleces.

Co 0znacza uzyskany przeze mnie wynik pomiaru?
Pomiar stezenia ciat p-ketonowych we krwi mierzy poziom B-hydroksymaéianu (B-OHB),
najwazniejszeqo  trzech ciat ketonowych obecnych we krwi.!
Zazwyczaj, oczekuje sig, ze poziom B-hydroksymaslanu bedzie nizszy od 0,6 mmol/L.2 Poziom
B-hydroksymaslanu moze ulec podwyzszeniu u 0sdb bedacych na czczo, przy intensywnym
wysitku fizycznym lub u diabetykéw z dodatkowa chorobg lub infekeja.'3
Jezeli Twoj wynik pomiaru stezenia ciat B-ketonowych we krwi wynosi 0,0 mmol/L, a Twdj
wynik poziomu glukozy we krwi wynosi lub przekracza 300 mg/dL (16,7 mmol/L), powtérz
zaréwno pomiar stezenia glukozy, jak i pomiar stezenia ciat ketonowych z uzyciem nowych
paskéw testowych. Jezeli ponownie pojawi si ten sam komunikat lub gdy otrzymane wyniki
nie odzwierciedlaja tego, jak sie czujesz, skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.
Zasiegnij porady swojego lekarza prowadzacego przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian
dotyczacych leczenia.
Jezeli Twoj wynik pomiaru stezenia ciat §-ketonowych we krwi wynosi pomiedzy 0,6 a
1,5 mmol/L, a Twéj wynik poziomu glukozy we krwi wynosi lub przekracza 300 mg/dL
(16,7 mmol/L), moze to wskazywac, ze pojawil sie problem wymagajacy uzyskania pomocy
lekarskiej. Wykonuj zalecenia swojego lekarza prowadzacego. ¥
Jezeli Twdj wynik pomiaru stezenia ciat B-ketonowych we krwi przekracza 1,5 mmol/L, a E
Twéj zmierzony poziom glukozy we krwi wynosi lub przekracza 300 mg/dL (16,7 mmol/L), B
skontaktuj sie niezwlocznie ze swoim lekarzem prowadzacym, w celu uzyskania porady i
pomocy medycznej. Mozesz byc zagrozony wystapieniem cukrzycowej kwasicy ketonowej.>6
WAINE - Jak powinienem dbac o paski testowe?
« Zulyj pasek testowy niezwlocznie po wyjeciu z foliowego opakowania.
+ Paski testowe powinny by¢ przechowywane w temperaturze 4 °C - 30 °C
30°C (39 °F — 86 °F). Przechowywanie w temperaturze wykraczajacej poza
J’ podany zakres moze skutkowac otrzymywaniem nierzeteinych wynikow
&c
stonecznego oraz Zrddet ciepta.
® + Wyrzu¢ pasek testowy po jednorazowym uzyciu.
« Nie uzywaj przeterminowanych paskdw testowych. Sprawd? date waznosci
wydrukowang na opakowaniu zbiorczym oraz na foliowych opakowaniach
8 poszczegéinych paskéw testowych. Jezeli format daty wydrukowanej na
pasku testowym skiada sie tylko z roku i miesiaca, data wainosci uptywa z
1e data waznosdi paskéw testowych uptywa z dniem 31 marca 2014 roku.
« Nie uzywaj paska, ktory jest wilgotny, zagiety, zadrapany lub uszkodzony.
« Nie uzywaj paska testowego, jesli jego opakowanie foliowe zostato przedziu-
rawione lub rozdarte.
« Zachowaj ostrozno$¢ przy korzystaniu z paskow testowych w obecnosci
dzieci. Istnieje potencjalne ryzyko zadtawienia drobnymi elementami.

pomiardw. Przechowuj paski testowe z dala od bezposredniego $wiatta
ostatnim dniem wskazanego miesiaca, na przykfad , EXP 2014/03" oznacza,

0 czym jeszcze powinienem wiedziec?

« Systemy do monitorowania stezenia ciat ketonowych Optium Xido Neo, FreeStyle Libre oraz
Optium Xido potrafig odczyta¢ poziom ciat B-ketonowych we krwi, mieszczacy sie w zakresie
0d 0,0 do 8,0 mmol/L.

« Aby uzyskac najlepsze rezultaty, korzystaj z paskéw testowych Optium Xido do pomiaru
stezenia B-ketondw we krwi w zakresie temperatur pomiedzy 18 °C — 30 °C (64 °F - 86 °F)
oraz przy wilgotnosci wzglednej (poziom wilgotnosci powietrza) od 10% do 90%.

+ Badania kliniczne wykazaty, ze korzystanie z urzadzenia na wysokosd do 2195 metréw n.p.m.

nie wptywa na wyniki pomiaréw.
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Czy istniejy jakiekolwiek waine komunikaty wySwietlane na ekranie aparatu,

o ktérych powinienem wiedziec?

Nastepujace komunikaty wyéwietlane na ekranie aparatu mogq wskazywat, ze uzyskany wynik

pomiaru stezenia ciat B-ketonowych we krwi wymaga podjecia niezwlocznego dziafania albo ze

mdgt wystapi¢ problem z paskiem testowym:

- H1 (WYSOKIE) oznacza, ze Twdj aparat oszacowat, 3e stezenie ciat B-ketonowych w Twojej krwi
przekracza 8,0 mmol/L.

« Komunikat E-3 lub E-4 (aparaty Optium Xido Neo, FreeStyle Libre oraz Optium Xido) oznacza, ze

mdgt wystapi¢ blad pomiaru.
Jezeli na wyswietlaczu pojawi sle ktrykolwiek z wymienionych komunikatéw, powtérz
pomiar z uzyciem nowego paska testowego. Jezeli komunikat zostanie wyéwietlony ponownie,
skontaktuj sie nlezwlocznie e swoim lekarzem prowadzacym. Motesz réwniez uzy¢ roztworu
kontrolnego, aby upewnic sig, ze system funkcjonuje poprawnie. Zasiegnij porady swojego
lekarza prowadzacego przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian dotyczacych przyjmowania
lekéw przeciwcukrzycowych.

Tabela 1- Precyzja
Niski Sredni Wysoki
Srednia, mmol/L 034 2,36 6,32
Odchylenie standardowe (SD), mmol/L 0,03 0,09 0,2
% - 38 31
Tabela 2 - Dokladnos¢
Liczba prébek 288
Zakres dia ketondw, mmol/L 0,07-5,2
Nachylenie 1,06
Punkt przeciecia, mmol/L 0,07
r (wspétczynnik korelaji) 0,98
Opis symboli
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POLSKI
Waine informacje dla personelu medyanego
Uwaga: Probki petnej krwi 2yinej mozna pobiera¢ do probéwek zawierajacych
heparyne sodowa lub litowa, albo do probéwek z EDTA, a nastepnie zuiy¢ w ciagu
30 minut. Nie uzywac probéwek zawierajacych fluorki lub szczawiany.
Ograniczenia procedury
«Niniejszy pasek testowy nie byt aceniany pod katem mozliwosci wykorzystywania
alternatywnych miejsc naktucia.
«Niniejszy pasek testowy nie jest przeznaczony do stosowania z prébkami krwi tetniczej,
krwi noworodkowej, probkami surowicy ani osocza krwi.
+Zakres hematokrytu wynosi 30% — 60%.
«Wyniki pomiaru moga by¢ fatszywie niskie, jezeli u pacjenta wystepuje powazne
odwodnienie, ciezka hipotonia, wstrzas lub stan hiperglikemii hiperosmolarnej.
+Nastepujace substancje nie wptywaja w sposéb znaczacy na wyniki pomiaru stezenia ciat
B-ketonowych we krwi:
« Kaptopril, do stezenia 500 pg/dL (23 pmol/L)
+L-DOPA, do stezenia 600 pg/dL (30 pmol/L)
+ Dopamina, do stezenia 90 pg/dL (5,9 pmol/L)
« Kwas gentyzynowy, do stezenia 1,8 mg/dL (117 pmol/L)
« Paracetamol, do stezenia 25 mg/dL (1,7 mmol/L)
» Kwas moczowy, do stezenia 24 mg/dL (1,4 mmol/L)
+ Kkwas askorbinowy, do stezenia 4 mg/dL (227 pmol/L)
+ Bilirubina niesprzezona, do stezenia 20 mg/dL (342 pmol/L)
« Cholesterol, do stezenia 500 mg/dL (12,9 mmol/L)
« Triglicerydy, do stezenia 1875 mg/dL (21,2 mmol/L)

Zasada dziatania testu

Po naniesieniu probki krwi na pasek testowy, B-hydroksymaslan obecny we krwi
reaguje 2 substancjami chemicznymi znajdujacymi sig na pasku testowym, co wywoluje
niewielki przeplyw pradu elektrycznego. Przeptywajacy prad jest mierzony, a wynik jest
nastepnie wyswietlany przez aparat. Natgzenie przeplywajacego pradu zalezy od ilosci
B-hydroksymaélanu (B-OHB) w prébce krwi.

Sktad

Dehydrogenaza B-hydroksymaslanu (Pseudomonas sp) 2 0,03 U

NAD (w postaci wolnego kwasu) > 1,67 g
Chinon fenantroliny 2 0,299
Skiadniki nie biorace udziatu w reakgji 2 19,51 g

Zakres pomiaru: 0,0 - 8,0 mmol/L (zas trwania testu: 10 sekund
Objetos¢ probki: 1,5 ylL

Kontrola kalibraji

Pasek testowy Optium Xido do pomiaru stezenia ciat B-ketonowych zostat skalibrowany
1a pomoca zestawu odczynnikowego firmy Randox (RB1007) w taki sposdb, aby
odzwierciedla¢ poziom B-hydroksymaslanu w osoczu.

Precyzja

Jak dowodzi oznaczanie precyzji, réinice pomigdzy wynikami nie s3 zazwyczaj wigksze niz
3,1% — 3,8%. Wyniki uzyskano podczas badania laboratoryjnego z zastosowaniem probek
pelnej krwi zylnej (n = 20 na poziom). Zobacz: Tabela 1.

Doktadnos¢

Testy oznaczania doktadnosci wykazuja, ze wyniki osiagane przez wyszkolonych
uzytkownikow oraz uzytkownikéw bez przygotowania medycznego s3 poréwnywalne.
Dokladnos¢ podlegata ocenie w trzech centrach iinicznych oraz czterech szpitalach, a
dokonywano jej przez poréwnanie wynikéw stezenia B-OHB we krwi pefnej ze stezeniem w
osoczu krwi, uzyskanym przy uzyciu laboratoryjnego przyrzadu wzorcowego. Zobacz: Tabela 2.
Badania te wykazuja, ze systemy Optium Xido Neo, FreeStyle Libre oraz Optium Xido dobrze
wypadaja w poréwnaniu z laboratoryjnymi metodami referencyjnymi.
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