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—SFretest mmme \ércukor Tesztcsikok

FONTOS: Kérjiik, a Finetest Auto-coding™ el6tt olvassa el az alabbi informéaciokat, illetve a Finetest
Auto-coding™ 'mérd késziilék t i G ji
FELHASZNALAS:

A Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok a Finetest Auto-coding™ Vércukormérd késziilékkel egyitt a vércukorszint kvantitativ mérésére szolgalnak
a vérben. A Finetest Auto-coding™ markaju rendszerek a laboratériumi modszerek eredményeivel vald kdnnyl 6sszehasonlithatésag érdekében
plazmaval kalibraltak. A Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok a testen kivili 6nellendrzési (csak in vitro diagnosztikai felnasznalas) szolgalnak.

Ez a csik hasznalhato a régi tipusti mérokésziilékkel is (Finetest™).

ALTALANOS INFORMACIO:

A Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok Uj, elektrokémiai elemekbdl allé bioszenzoros technolégiat alkalmaznak, ahol kis mennyiségi (1,5 pl) vérre
van szlikség, kevesebb fajdalmat okozva 6nnek.

A Finetest Auto-coding™ 200 mérési eredményt tarol a memériaban datummal és idével, melyeket 6n kénnyen sajat szamitogépére is atmasol-
hatja (opcionalis).

TAROLAS ES KEZELES:

* A Finetest Auto-coding™ Tesztcsik fiolakat tartsa szaraz, hiivés helyen 2-30 °C (35,6-86 °F) kozotti homérsékleten. Ne tegye ki kdzvetlen
napsiitésnek. Lefagyasztani tilos.

* Atesztcsikokat csak az eredeti fiolakban tarolja. Ne keverje 6ssze az Uj fiolakban, vagy barmely més taroloban 1évo tesztcsikokat.

* A Finetest Auto-coding™ Tesztcsik kivétele utdn azonnal szorosan zarja vissza a fiola kupakjat. igy egészen a lejarat idépontjaig tokéletesen
miikodoképes allapotban tarthatja a tesztcsikokat.

* A fiolabdl kivéve azonnal hasznalja fel a tesztcsikot.

* A csomagoléson, vagy a fiolan feltiintetett lejarati id6 utan ne hasznalja a tesztcsikokat, mert ez pontatlan eredményeket okozhat.

* A fiola felbontasakor jeldlie meg a lejérat idépontjat a cimkén. A fiola els6 felbontasa utan 3 hénappal dobja ki a maradék A Finetest Auto-

coding™ Tesztcsikokat.

Kertilje, hogy por, élelmiszer, vagy viz kerliljon a tesztcsikra. Nedves kézzel ne nyuljon a tesztcsikokhoz.

Ne hajlitsa meg, ne vagja el és ne valtoztassa meg a Finetest Auto-coding™ Tesztcsikokat.

Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok csak egyszer hasznalatosak.

+10 °C-nal (50 °F) alacsonyabb, illetve +40 °C-nal (104 °F) magasabb hdmérsékleten, illetve 10%-nal alacsonyabb, vagy 90%-nal magasabb

paratartalomnal ne végezzen vércukorszint mérést.

* Figyeljen, hogy az automatikus kodfelismerd cimke ne szennyezédjon.

A téves mé (] a i é hasznéljon Finetest Auto-coding™ Vércukorszint
Mérékészulékhez, illetve Finetest™ a Finetest Aut ing il

OVINTEZKEDESEK:

* A pontos és kiegyensulyozott mérési eredmények érdekében a Finetest Auto-coding™ Tesztcsikokat Finetest Auto-coding™ Vércukorszint
Mérokészilékkel, vagy Finetest™ Vércukorszint Mérokészulékkel hasznalja.

* Ne haszndlja tobbszér a tesztcsikokat. Ezek egyszer hasznélatosak.

* Ha barmilyen tiinetet tapasztal, ami nem egyezik a vércukorszint mérési eredményeivel, és 6n kdvette a Finetest Auto-coding™ Ellen6rz6
Rendszer Felhasznal6i Kézikdnyv utasitasait, akkor hivja fel orvosat.

* Ne valtoztassa meg jelentés mértékben cukorbetegsége kezelési programjat.

* Orvossal torténd konzultacioé nélkul ne hagyja figyelmen kivil fizikai tineteit.

MEREs! ELV:
A vérmintaban talalhato gliikéz elektromos aramot generalva reakcioba Iép a tesztcsik elektrodaival, ami egy kémiai reakciot indit el. Ezt a reakciot
méri a Finetest Auto-codingTM Mérdkeésziilék és jeleniti meg vércukorszint eredményként.

MEeGUEGYZES:
A vérmintaban talalhaté cukor mennyiségétdl fliggéen kilénbézé erésségli reakcio jelentkezik.

REAGENS OSSZETETELE:
Minden Finetest Auto-coding™ Tesztcsik tartalmaz:

Glukoz oxidaz: 7 Egység
Kozvetitd (Potassium Ferricyanide): 345 pl

A VERCUKORSZINT MERES FOLYAMATA:

Biztositott anyagok: Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok.

Szilkséges, de nem biztositott anyagok: Finetest Auto-coding™ Ellentrzé Rendszer Felhasznaléi Kézikonyv, auto-LancetTM Ujjbegyszird Késziil-
ék, steril landzsa.

Vérminta vétel: Finetest Auto-coding™ Tesztcsikokat friss, teljes vérrel kell hasznalni. Vércseppet vehet az ujjbegyébdl, vagy a karjabdl is.
A vércsepp vételéhez kévesse az alabbi lépéseket:

1. Leres: TiszrasAc

Meleg, szappanos vizzel mossa meg a kezét és karjat. Alaposan szaritsa meg a kezét. Ujjai, vagy a karon a szdrasi tertilet megtiszti-
tasahoz hasznalhat alkoholos torlokendét is. Gy6z6djén meg arrél, hogy a vérminta vétele elétt a teriilet tokéletesen szaraz legyen.
(A kosz, vagy veriték negativan befolyasolhatja a mérési eredményt.)

2. Leres: UJuBEGYSZURAS

Készitse elé az auto-LancetTM Ujjbegysziré Késziléket. lllesszen egy tiszta tlit (landzsat) a auto-LancetTM Ujjbegyszird
Készilékbe. Az auto-LancetTM Ujjbegyszird Készilék egy toll méreti tartd a landzsa szamara. Ez tartja és helyezi megfeleld
pozicioba a landzsat, illetve vezérli, hogy milyen mélyen hatoljon az a bérbe (tovabbi informéacidt lasd a Finetest Auto-coding™
Vércukorszintmérd Hasznalati Utasitasaban).

3. Lepes: A TESZTCSIK BEILLESZTESE

Vegye ki a tesztcsikot a fiolabdl. Azonnal zarja vissza a fiola kupakjat, hogy a tébbi tesztcsik ne kapjon nedvességet. Szorosan
o illessze be a tesztcsikot (a mérémiiszer nyilasaba) Ggy, hogy a nyil felfelé nézzen és a nyilas felé mutasson. A késztilék automatiku-

san felismeri a kodot és megjeleniti a megfelelokddot a kijelzon, valamint jelzi, hogy helyezze el a vérmintat.

4. LEPES: A VERMINTA ALKALMAZASA
Szlrja meg a terlletet, ahonnan vért kivan venni. A vérminta mennyisége minimum 1,5 pl, kisebb mintaval pontatlan mérési eredmé-
nyt kaphat. Amig a csik és a vér alaku jelzés villog, érintse a tesztcsik fels szélét a vérhez, amig az megtolti az | alaku vonalat. Ne
nyomija az ujjat a tesztcsikhoz, és ne probaljon elmaszatolt mintat alkalmazni. Ha nem télti meg az | alakd vonalat, miel6tt a késziilék
megkezdi a visszaszamlalast, akkor n adjon még tébb vért a tesztcsikra: dobja ki a tesztcsikot és ismételje meg a mérést.

MEeGJEGYZES:
Ne sztirja meg az ujja hegyét, mert az féjdalmasabb, ehelyett az ujjbegy OLDALAT kell megsztrni. A vérvétel kézben ne nyomkodja az ujjbegyét, vagy
az egyéb vérvételi tertileteket mert az befolyasolhatja az eredmény pontossagat.

5. LEpEs: PONTOS EREDMENYEK MASODPERCEK ALATT
Vércukorszint eredmény 9 mésodpercen be\[]l megjelenik az LCD kije\zén A készﬂlék megkezdi a mérést és a vércukorszinl ered-

lehet eltavolitani.

Fontos informéacio az egyéb vérminta vételi teriiletek alkalmazasarol

Egyéb vérminta vételi helyek hasznalata el6tt konzultaljon haziorvosaval.

Az étkezés, testmozgas, vagy barmely egyéb, a vércukorszintet befolyasolé eseményt kdvetd mérés megvaltoztathatja vércukorszint mérési
eredmeényeit.

Ez jelent6sen eltérhet az egyéb helyekrdl, illetve az ujjbegybdl vett mintak esetében. (A vércukorszint gyorsabban valtozik az ujjbegyben, mint az
egyéb helyeken.)

Nem az ujjbegybdl vett vérmintaval valé mérést csak étkezés, testmozgas, vagy barmely egyéb, a vércukorszintet befolyasolé eseményt kovetd két,
vagy tébb ora elteltével szabad alkalmazni. ( két 6ran bellil torténd mérést az ujjbegybdl vett mintaval kell végezni.)

Az ujjbegybdl vett mintaval torténd mérés elébb képes felfedni egy hipogliikémias (alacsony vércukorszint) szintet, mint az egyéb helyeken vett
minta esetében.

Ha hipogliikémia (inzulinreakciok) miatt aggddik, akkor hasznaljon ujjbegybdl vett mintakat, példaul, amikor autét vezet, kiilénésen abban az eset-
ben, ha tiinetmentes hipoglikémiaban szenved (nincsenek tiinetek, amelyek jelzik az inzulinreakciot), mert a karbdl torténd mintavétel nem teliesen
biztosan mutatja ki a hipogliikémiat.

Az egyéb teriiletekrol térténd mintavétel ismétldédd hipoglikémias betegek szamara NEM javasolt.

Az étkezés elbtti rutin mérést végezhetjiik ujjbegybdl, vagy mas teriiletrdl vett mintaval egyarant.

MERESI EREDMENYEK

A vércukorszint mérési eredmények a kivalasztott mérési tipustdl figgden glikéz milligramm per vér deciliterben (mg/dL), vagy glikéz millimol per
vér literben (mmol/L) jelennek meg a Finetest Auto-coding™ Mérokészilék kijelzéjén. A Finetest Auto-coding™ Mérdkésziilék 10-600 mg/dL
(0,6-33,3 mmol/L) kdzotti tartoméanyban jelzi az eredményeket.

Ha a mérési eredmény 10 mg/dL (0,6 mmol/L) alatt van, akkor a ,LO” Uzenet jelenik meg a készilék kijelzéjén. A ,LO” eredmények stlyos
hipoglikémiat (alacsony vércukorszintet) jeleznek. Azonnal beszéljen haziorvosaval, hogy hogyan kezelje a hipoglukémiat.

Ha a mérési eredmény 600 mg/dL (33,3 mmol/L) folétt van, akkor a ,HI” tizenet jelenik meg a készllék kijelzéjén. A ,HI” eredmények sulyos hiper-
glukémiat (magas vércukorszintet) jeleznek. Azonnal keressen orvosi segitséget.

FONTOS MEGJEGYZES: Az étkezés, testmozgas, vagy barmely egyéb, a kovetd mérési eredmények
illetve A Finetest Auto-coding™ vércukor mérést megel6zéen varjon két orat az étkezés, vagy test-
mozgas torolve utan a mérési

VARHATO MERESI ERTEKEK:
A vércukorszint 6nalldé mérése lehetéséget nyljt a cukorbetegség iranyitasara. Beszélie meg orvosaval és hatarozzak meg az 6n szadmara
legmegfelelébb varhato vércukorszint mérési értékek tartomanyat.

Varhato vércukorszintek nem cukorbetegek esetében:

Ipé TarTOMANY (MG/DL) TarTOMANY (MMOL/L)

Reggeli el6tt: 70-105 3,9-5,8

Ebéd, vagy vacsora elott: 70-110 3,9-6,1

Etkezés utan 1 draval: Kevesebb, mint 160 Kevesebb, mint 8,9

Etkezés utan 2 draval: Kevesebb, mint 120 Kevesebb, mint 6,7

Reggel 2 és 4 6ra kozott: Tobb, mint 70 Tobb, mint 3,9

FONTOS:

Ha 60 mg/dL (3,3 mmol/L) alatti, vagy 240 mg/dL (13,3 mmol/L) feletti mérési kap, akkor ljon hazior

Ha vércukorszintje szokatlanul alacsony, vagy magas, vagy nem ugy érzi magat, mint amit az eredmény jelez, akkor ismételje meg a
mérést U] tesztcsikkal.

Ha a mérési eredmények tovabbra sem kérjuk, jen hazior mieldtt dontést hoz cukorbetegsége kezelését
illetéen.

MINGSEGELLENORZES (RENDSZER KARBANTARTAS):
A Finetest Auto-coding™ Ellen6rz6 Oldat hasznalataval ellendrizheti, hogy a késziilék és a tesztcsikok megfeleléen egyuttmiikédnek a legpontos-
abb mérési eredmények biztositasa érdekében.

MEGJEGYZES
A Finetest Auto-coding™ ellenérz6 Oldat kiilon kaphaté. Alacsony, normal, vagy magas szintl ellen6rzé oldatok beszerezheték a forgalmazotol.

Az Ellenérzé Oldat Teszt csak a Finetest Auto-coding™ Rendszerrel hasznélhatd €s az alabbi esetekben kell alkalmazni:

*  Amikor j fiola tesztcsikot bont fel.
* Ha felmeril a gyant, hogy a mérémiiszer és a tesztcsikok nem megfeleléen miikddnek egyitt.

»
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*  Amikor a vércukormérés eredményei nem allnak 6sszhangban a tiineteivel, vagy ha tgy gondolja, hogy azok nem pontosak.
* Ha leejti a vércukormérét.
¢ Javasoljuk, hogy a késziiléket idonként tesztfolyadékkal torténd méréssel ellendrizze.

Amikor az ellenérzé oldatot felviszi a Finetest Auto-coding™ tesztcsik felsé végén a mérékamra nyilasaba , a tesztcsik fioldjanak cimkéjére nyomta-
tott értéktartomanyban kell eredményt kapnia. Ha az ellenérzé oldattal végzett teszt eredménye a megadott tartomanyon kiviil esik, ismételje meg a
tesztet. A tartomanyon kivill esé eredményeket az aldabbiak okozhatjak:

Hiba a teszt végrehajtasaban.

Nem razta fel eléggé az ellendrz6 oldatot tartalmazo fiolat (erételjesen fel kell razni).

Nem dobta ki az ellenérzo oldat els6 cseppjét.

Lejart szavatossagu, vagy szennyezett az ellenérzé oldat.

Hibas tesztcsik.

A mérokészilék hibas mikddése.

Tul meleg, vagy tul hideg ellenérzé oldat.

FONTOS MEGJEGYZES:

Ha a Finetest Auto-coding™ Ellen6rz Oldat teszt eredményei folyamatosan a fiolan feltlintetett tartomanyon kiviil esnek, akkor eléfordulhat, hogy
a Finetest Auto-coding™ rendszer nem megfeleléen miikddik. NE hasznalja a rendszert vércukormérésre, amig a tartomanyba esé teszteredményt
nem kap. Ha tovabbra is problémai vannak a késztilékkel, akkor vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval.

A RENDSZER KORLATAI:

A Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok az aldbbi korlatozasok betartasa mellett biztositanak pontos eredményeket:

Hasznaljon friss hajszaleres vért. Ne haszndljon vérplazmat, vagy szérumot.

Ne hasznaljon Gjszil6ttol vett vérmintat.

A tesztcsikok egyszer hasznalatosak. Ne hasznélja tobbszor.

A dehidratécié alacsonyabb mérési értékeket okoz. Stlyosan dehidratalt allapot esetén azonnal forduljon orvosahoz.

Sokkos, alacsony vérnyomas, hiperglikémias, vagy hiperozmoléris (tartésan kezeletlenll magas vércukorszint) szindrémak esetében pontatlan

eredmények fordulhatnak el6.

* AFinetest Auto-codingTM Tesztcsikok 10000 lab (kb. 3048 m) tengerszint feletti magassagig hasznalhatdak a mérési eredmények befolyasolasa
nélkul.

Orvosok - Kérjik, vegyék figy a mérési alabbi

* Az extrém hematokrit értékek befolyasolhatjak a mérési eredményeket. A 30%-nal alacsonyabb hematokrit szint tévesen magas eredményt
okozhat, mig az 55%-nal magasabb hematokrit szint tévesen alacsony eredményt mutathat. Ha nem ismeri a hematokrit szintjét, forduljon
kezel6orvosahoz.

* Az acetaminophen, a hiigysav, az aszkorbinsav (C-vitamin) és mas redukalé anyagok a normal vérben, vagy normal terapias koncentraciokban
nem befolyasoljak jelentds mértékben az eredményeket. Az abnormalisan magas koncentréciok a vérben azonban pontatlanul magas eredmé-
nyeket okozhatnak.

* Lipémias (zsirtartalmu) mintak: Az 500 mg/dl alatti koleszterinszint, vagy a 2890 mg/dl alatti trigliceridszint nem befolyasolja jelentés mértékben
az eredményeket. Az ezen szinteket meghaladé mintak vércukorszint eredményeit azonban kiilénos figyelemmel kell értelmezni.

* A magas oldott oxigén koncentraciéju vérmintak alacsonyabb mérési eredményeket mutatnak.

* Adopamin és a gentisic sav kezelés magasabb mérési eredményeket okoz.

* A vérmintakban el6fordulo antiglikzis, és antikoagulans befolyasolhatja a mérési eredményeket.

TELJESITMENY JELLEMZOK:
A Finetest Auto-coding™ Tesztcsikok teljesitményét laboratériumi és klinikai kisérletekkel értékelték.

Mérési tar A Finetest Aut 9™ Rendszer mérési tartomanya 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

Finetest Aut g™ Rendszerrel mért pontossagi eredményeket 6sszehasonlitottak a Hitachi Glucose analyser 747 (gliikoz szint
elemzo) laboratoriumi berendezés eredmenyelvel 201 friss hajszaleres mintan mérték a vércukorszintet harom kiilénbozé klinikai kdzpontban.

Rendszer pontossag eredmények a vércukor koncentréciora < 75 mg/dL (4,2 mmol/L)

+ 5 mg/dl-en beltil
(+ 0,28 mmol/L-en beliil)

+ 10 mg/dl-en belil
(+ 0,56 mmol/L-en beliil)

+ 15 mg/dl-en beldl
(+ 0,83 mmol/L-en beliil)

21/47 (45%)

35/47 (74%)

47/47 (100%)

Rendszer pontossag eredmények a vércukor koncentréciéra > 75 mg/dL (4,2 mmol/L)

+ 20 %-on beliil |
349/355 (98%) |

15 %-on belill |
344/355 (97%) [

[ + 5 %-on bell [
[ 211/355 (59%) [

+ 10 %-on beliil |
312/355 (88%) [

A tanulmany kimutatja, hogy a Finetest Auto-coding™ Rendszer 6l egyezik a laboratoriumi modszerrel.

FELHASZNALOI TELJESITMENY:

A Finetest Auto-coding™ Rendszer felhasznaloi teljesitményét Ggy értékelték, hogy a Finetest Auto-coding™ Rendszerrel nyert vércukorszint
eredményeket 6sszehasonlitottak a Hitachi Glucose Autoanalyzer 747 laboratériumi berendezéssel. A vércukorszinteket 201 cukorbeteg ember 201
friss hajszaleres mintajan mérte harom szakorvos harom kilénb6z6 klinikai kzpontban.

Szakorvosok Cukorbetegek
Meredekség 0,9998 1,002
Tengely metszet 0,1518 -1,2331
Korrelacios egytitthato (r) 0,9903 0,9841
Mért tartomany 25-489 mg/dL 27-480 mg/dL

Precizitas: A Finetest Auto-coding™ Mérémiszer Preciziés Eredményei vénas vérmintakra és Ellenérzé oldatokra:

Veér,. 43 mg/dL SD=14 CV=34%

o Veér, 91 mg/dL SD=2,2 CV=24%
Mikodés  kozoenl  pre [ver 145 mg/dL SD=42 CV=29%
Veér,. 223 mg/dL SD=7,7 CV=34%

Veér,. 360 mg/dL SD=6,4 CV=18%

Ellenérzd, 41 mg/dL SD=15 CV=38%

Teljes precizitas EIIenorzoﬂ“m1 113 mg/dL SD=3,0 CV=27%
EIIenorzom“ 328 mg/dL SD=93 CV=29%

FONTOS:

* A Finetest Auto-coding™ Mérém(szer és tesztcsikok hasznalata el6tt olvassa el az 6sszes hasznalati Utmutatét (Finetest Auto-coding™
Vércukormérd készlilék hasznalati utmutato), hogy biztonsagos és pontos méréseket vegezzen.

* Beszélje meg orvosaval a Finetest Auto-coding™ Mérémiiszer hasznalatat és cL - napi

*  Keérjiik, forditson kiilénleges flgyelmet avér ésére. A nem 4 stlyos 4 jast okozhatnak.

* Ha a Finetest Aut ing™ termé kapc: 1 barmilyen kérdése van, kérjiik Iépjen kapcsolatba a forgalmazdval, vagy keresse fel a
www.infopia21.com honlapot.

REFERENCIAK:
Nemzeti Klinikai Laboratériumi Szabvany Bizottsag; Vércukor mérés akut és kronikus gyogykezeld intézményekben; Jovahagyott iranyelvek, 2.
kiadas NCCLS Dokumentum C30-A2 (ISBN1-562238-471-6)

2) Nemzeti Klinikai Laboratériumi Szabvany Bizottsag; A kvantitativ mérések statisztikai mindségellenérzése; Alapelv és definiciok; Jovahagyott
iranyelvek, 2. kiadas NCCLS Dokumentum C24-A2 (ISBN1-562238-371-X). 1999.

8) Nemzeti Klinikai Laboratériumi Szabvany Bizottsag; Felhaszndldi teljesitmény bemutatasa a precizié és pontossag tekintetében; Jovahagyott
iranyelvek NCCLS Dokumentum EP15-A(ISBN1-562238-451-1).

4) Nemzeti Klinikai Laboratériumi Szabvany Bizottsag; Interferencia tesztelés klinikai kémiaban; Javasolt iranyelvek NCCLS Dokumentum EP7-
P(ISSN 0273-3099).

ELKOTELEZETTSEGUNK:

Megértjiik, hogy a vércukorszint 6nallé mérése lehetéséget biztosit a cukorbetegség ellenérzésére és, hogy a rendszeres mérés megnyugtato lehet
az 6n szamara. Azért fej tk ki a Finetest Autt ™.-et, hogy kényelmes, és egyszer(i eljarassal GYORS és pontos mérési lehetéséget
biztositsunk az 6n szamara. Célunk a Finetest Auto-codmg '_nal, hogy a legjobb mindségii egé tgyi termékeket bi i kittiné tigy-
félszolgalattal. Ha barmilyen kérdése van, lépjen kapcsolatba haziorvosaval, diabétesz szakorvosaval, vagy latogassa meg honlapunkat a www.
infopia21.com oldalon. Keresse fel az OMKER Zrt. szakiizleteit.

MEGJEGYZES
A jelzések azonositasahoz kérjik, tekintse meg az alabbi tablazatot:
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Felhasznéalhatosag idépontja
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Figyelem, olvassa el a mellékelt dokumentumokat.
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