BANDELETE iDia PENTRU TESTAREA GLUCOZEI DIN SANGE

Va rugam sa cititi cu atentie prospectul produsului si sa urmati instructiunile.
Daca aveti intrebari ne puteti contacta la IME-DC DIABET, serviciul clienti, Tel:
0369-453933, mail: info@imedc.ro

Informatii pentru utilizator

Bandeletele iDia servesc la determinarea cantitativa a glucozei din sangele total
proaspat. Evaluarea se face in mod exclusiv cu ajutorul glucometrului iDia (diagnostic
in vitro; potrivit pentru utilizarea proprie).

Principiile procedurii

Analiza prin intermediul bandeletelor de testare se bazeaza pe enzima GDH-FAD
(Glucoza dehidrogenaza - Flavin adenin dinucleotid), care impreuna cu tehnologia cu
biosenzor utilizata este specifica pentru 3-D-glucoza. Proba de sange este adusa in
zona de reactie prin fortele capilare. Reactia chimica a glucozei cu enzima GDH-FAD
conduce la un flux masurabil de electroni, care este evaluat prin intermediul glucome-
trului iDia. Puterea fluxului este corelata cu concentratia glicemiei, care este afisata pe
ecran ca rezultat al masurarii.

Indicatie A\

Determinarea valorii glicemiei este o masura importanta pentru controlul diabetului.
Bandeletele de testare iDia va ajutd astfel la ajustarea optima a nivelului glicemiei.
Ins&, inainte de a incepe mésurarea glicemiei, trebuie sa va familiarizati complet cu

sistemul de masurare (a se vedea manualul de utilizare al aparatului de masurare iDia).

Cantitate de sange

necesara: o7l

Interval de masurare: 10 - 600 mg/dL

Temperatura de

deporzitare: +4°Cpénala+32°C

Temperatura de

< +10 °C pana la +40 °C
madsurare:

Valoare hematocrit: 20%-70%*

Umiditatea aerului: <85%

Valabilitate: 18 luni de la data fabricatiei / 180 de Zile de la data deschiderii **

Tip de probe: Sange capilar proaspat, sange venos, sange arterial, sange
neonatal

Calibrare: Echivalent cu plasma

* Valabil pentru toate grupele de persoane (adulti, copii si sugari).
** \Vd rugdm sd notati data deschiderii pe cutia dvs. de bandelete de testare.

Componenti chimici ai bandeletei de testare

+ 21,8 % w/w Glucoza dehidrogenaza flavin adenin dinucleotid
+ 41,6 % w/w Ferocianura de Potasiu

+ 36,6 % w/w Ingrediente non-reactive

Bandeletele de testare iDia sunt adecvate utilizérii clinice si auto-testarii pacientilor.

Determinarea valorii glicemiei

1.Pentru glucometru iDia utilizati in exclusivitate bandeletele de testare iDia.

2.1nainte de masurare, spalati-va pe maini cu apa calda. Dupa aceea, uscati-va bine
pe maini.

3.Introduceti bandeleta de testare in zona pentru inserarea bandeletelor de testare
a aparatului pentru masurarea glicemiei. Aparatul de masurare porneste in mod
automat si va solicita sa aplicati sange.

4. Acum, obtineti o picatura de sange cu ajutorul dispozitivului de intepare.

5. Asezati acum zona de aplicare a bandeletei de testare in dreptul picaturii de sange.

Zona de reactie Corect Gresit

6.5angele este absorbit in mod automat. Un ton de avertizare confirma inceperea
masurarii. Puteti incheia procesul de absorbire. (Va rugam sa aveti grija la umplerea
in totalitate a zonei de reactie).

.Rezultatul masurarii este afisat dupa 7 secunde, impreuna cu data, ora si unitatea de
masura, dupa care este memorat in mod automat.
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tep asupra rezul masurarilor
Pentru masurare a fost utilizat sange venos, neonatal sau arterial in loc de sange
capilar.
Sangele care urmeaza sa fie masurat a fost apasat cu presiune mare pentru a iesi din
deget si contine astfel fluid tisular.
Data de valabilitate a bandeletelor pentru masurarea glicemiei a fost depasita.
Bandeletele pentru masurarea glicemiei au fost depozitate la temperatura incorecta
(temperatura de depozitare corecta este cuprinsa intre +4 °C pana la +32 °C).
Bandeletele de testare nu au fost protejate suficient impotriva umiditatii.
Dezinfectantul utilizat la dezinfectia mainilor nu s-a evaporat complet.
Mainile dvs. nu erau curate inainte de masurarea glicemiei.
Dupa ce v-ati spalat pe maini, acestea nu erau uscate pentru masurarea ulterioara a
glicemiei.
O tensiune arteriala prea mare a sangelui poate provoca valori de masurare fals
scazute.
Pacientii grav bolnavi nu trebuie testati cu aparatul pentru masurarea glicemiei.

Tn cazul unor rezultate de mésurare frecvent inexplicabile, vd rugdm sa luati legtura
cu medicul dvs. de specialitate.

Interferente

Substantele care apar in mod normal in corp, bilirubina, acidul uric, glutationul,
triacilglicerolul si colesterolul, precum si celelalte substante medicamentoase indicate
in tabel, nu au nicio influenta semnificativa asupra rezultatelor masurarii glicemiei cu
aparatul pentru masurarea glicemiei iDia daca nu sunt depasite concentratiile uzuale,
respectiv atunci cand sunt administrate doze terapeutice uzuale. In caz contrar, se
poate ajunge la rezultate eronate ale masurarilor:

Substanta Interferenta de la
Paracetamol > 18 mg/dL
Bilirubina > 20 mg/dL
lodura de pralidoxima > 200 mg/dL
Triacilglicerol > 1000 mg/dL
Colesterol > 300 mg/dL
Glutation > 74 mg/dL

Acid uric > 20,4 mg/dL

Tn cazul valorilor hematocritului sub 20 % este posibil sa fie afisate rezultate fals
crescute ale glicemiei. In cazul valorilor hematocritului peste 70 % este posibil sa fie
afisate rezultate fals scazute ale glicemiei.

Tn timpul masurarii cu aparatul pentru masurarea glicemiei iDia a probelor de sange
tratate cu EDTA (acid etilendiaminotetraacetic), este posibil ca valorile determinate ale
glicemiei sa difere fata de cele determinate din probe de sange netratate. Prin urmare,
se recomanda utilizarea eprubetelor de testare tratate cu litiu-heparina.

Indicatie A
Daca aveti intrebari, departamentul nostru de asistenta pentru clienti din cadrul
IME-DC DIABET va sta cu placere la dispozitie.

Alte informatii

+ Varugam sa nu luati nicio decizie medicala importanta fara sa cereti sfatul medicului
dvs. de specialitate

Personal medical: Va rugam sa eliminati deseurile de bandelete de testare utilizate
in conformitate cu dispozitiile dvs. Va rugam sa tineti cont de faptul ca in cazul
bandeletelor de testare este vorba despre material posibil infectios.

Utilizatorii privati: Va rugam sa eliminati deseurile de bandelete de testare utilizate
in conformitate cu dispozitiile legale.

Pentru verificarea functionarii corespunzatoare a sistemului aparatului pentru
masurarea glicemiei aveti posibilitatea de a efectua masurarile cu ajutorul solutiilor
de control iDia (se pot achizitiona separat).

Gradul de exactitate a sistemului

Pentru evaluarea gradului de exactitate a sistemului aparatului pentru masurarea
glicemiei iDia in conformitate cu EN 1ISO 15197:2013 au fost determinate intr-un
laborator extern (acreditat de FDA) valori ale glicemiei din sange total capilar obtinute
de la 100 de subiecti. Au fost testate in total un numar de trei loturi de bandeletele de
testare. Valorile determinate ale glicemiei au fost comparate cu valorile de referinta
corespunzatoare (YSI 2300; YSI Incorporated Brannum Yellow Springs, Ohio, S.U.A.).
Evaluarea s-a facut in conformitate cu prevederile directivei.

Tabelul 1
Gradul de exactitate a sistemului pentru valori ale glicemiei sub 100 mg/dL

Pand la + 5 mg/dL Pand la+ 10 mg/dL Pandla+ 15 mg/dL

vevrilus 107/177 156/177 176/177
. (60,45 %) (88,14 %) (99,44 %)
iDia

Tabelul 2

Gradul de exactitate a sistemului pentru valori ale glicemiei peste 100 mg/dL

Pandla+5% Pandla+10% Pandla+15%

veYriIus 235/423 363/423 417/423
. (55,56 %) (85,82 %) (98,58 %)
iDia

Tabelul 3

Gradul de exactitate a sistemului pentru toate valorile determinate ale glicemiei

Pana la + 15 mg/dL; < 100 mg/dL sau + 15 %; > 100 mg/dL

593/600 (98,83 %)




BANDELETE iDia PENTRU TESTAREA GLUCOZEI DIN SANGE

Precizia (repetabilitatea)
Repetabilitatea masurarilor a fost verificata cu 5 probe de sange total venos si concen-

tratii ale glicemiei cuprinse intre 40 si 324 mg/dL. Au fost efectuate 100 de masurari

i

Numarul articolului

repetate cu aparatul pentru méasurarea glicemiei iDia si cu bandeletele iDia pentru LOT|  Numarullotului
madsurarea glicemiei (cate trei loturi de bandelete de testare). Au fost determinate . o
urmatoarele valori: IVD| Diagnostic in vitro

Precizie intermediara

Precizia intermediara a masurarii a fost determinata cu ajutorul solutiilor de control in
conformitate cu concentratiilor de glucoza hipoglicemice, euglicemice si hiperglicemi-

ce. Au fost determinate urmatoarele valori:
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N N . [:Ii] Respectati instructiunile de utilizare
Valoare medie a Abatere standard Coeficient de variatie CV
concentratiei de glucoza (s) (VK) in % .
g Termen de valabilitate

40 mg/dL 2,5 mg/dL 6,2

79 mg/dL 2,2 mg/dL 2,8 ‘ Producator

130 mg/dL 3,5mg/dL 2,7

198 mg/dL 3,7 mg/dL 19 &I Data fabricatiei

324 mg/dL 4,3 mg/dL 13 . -

® De unicé folosinta

Interval de temperatura

A se pastra uscat

se proteja de razele solare
ZX Aseprotejad le sol
Valoare medie a Abatere standard Coeficient de variatie CV .
concentratiei de glucoza (s) (VK) in % fAE Atentie, cititi informatiile atasate
40 mg/dL 2,4 mg/dL 6,1
120 mg/dL 26 mg/du 22 c € Acest produs corespunde cerintelor directivei 98/79/EC
349 mg/dL 4,7 mg/dL 1,4 0123
Mod ambalare: PZN:
Evaluarea performantei utilizatorilor 1 x 50 bucati/cutie 06426496

Un studiu de evaluare a valorilor glucozei din probele de sange prelevate din sange
capilar din varful degetului, obtinut de 112 de persoane care nu au cursuri de formare
speciale, au relevat urmatoarele rezultate:

+ 95,0 % pana la £ 15 mg/dL din rezultatele procedurii de laborator pentru concentra-
tii ale glucozei sub100 mg/dL.
« 97,8 % pana la = 15% din valorile obtinute in laboratorul medical pentru concentratii

ale glucozei de minimum 100 mg/dL.
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