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Vércukorszint meghatarozashoz

Figyelmeztetés

Kizarélag MERYkék vércukorszintmérével hasznalhato!

In vitro diagnosztikai hasznalatra (kizarélag kiilséleg hasznalando)!

Kizarolag egyszeri hasznéalatra dnellenérzéshez!

Egészségligyi szakemberek és masok, akik a vércukorszintmérét tobb emberen hasznaljak, vegyék
figyelembe, hogy minden terméket és eszkozt, mely emberi vérrel 1ép kapcsolatba tgy kell tekinte-
ni, mely képes fert6zéses megbetegedések atvitelére még fertétlenités utan is.

Kérjiik, tekintse at ezt a kezelési Gtmutatot és a MERYkék vércukorszintmérd kezelési Gtmutatojat is
mielétt MERYkék tesztcsikot hasznalna! A megbizhaté mérési eredmények és a gyarto teljes
szolgaltatasanak, tamogatasanak és garanciajanak fenntartasa érdekében kizarolag MERYkék
vércukorszintmérével hasznalja a MERYkék tesztcsikot!

Jelent&sen alacsony vérnyomasu vagy sokkos allapotban 1évé betegek esetében helytelen mérési
eredmények tapasztalhatoak. Kritikus allapott betegek tesztelése kézi vércukorszintmérével nem
ajanlott!

Azon betegek esetében, akiknek karosodott a periférias keringési rendszere az ismert helyekrél vett
vérminta nem feltétlendl tiikrozi a valos fizioldgiai vércukorszintet. A kovetkez6 esetekben sziiksé-
ges koriltekintéen eljarni: slyos dehidratéacié diabéteszes ketoaciddzis vagy stressz hiperglikémia
kovetkeztében, hiperozmoléris nem ketoacidotikus kéma, sokk, szivelégtelenség (NYHA IV. osztaly)
vagy periférias artérias okkluziv betegség.

Amint az minden apro targy esetében ajanlott, a tesztcsikok és landzsak kisgyermekektdl elzarva
tartandok! Ha valaki mégis lenyeli 6ket, azonnal forduljon orvoshoz!

Rendeltetésszer( hasznalat

A MERYkék tesztcsik MERYkék vércukorszintmérd késziilékkel egyiittesen a vércukor kvantitativ meg-
mérésére szolgal friss kapillaris teljes vérmintabdl, mely minta szarmazhat az ujjbegybdl, tenyérbdl,
alkarbol vagy felkarbol. A késziiléket és tesztcsikot diabéteszben szenvedd betegek 6nalléan otthoni
onellendrzésre és egészségligyi szakemberek is hasznalhatjak. Nem hasznalhat6 azonban a diabétesz
diagnosztizalasara. Egészségligyi szakemberek kapilléris teljes vér mellett, vénas vérvétellel vett min-
taval is alkalmazhatjak a mérérendszert. A rendszeres vércukorszint mérés informaciot biztosit Onnek
és orvosanak arrdl, hogy a kezelése hogyan befolyasolja a vércukorszintjét. A vércukra rendszeres el-
lenérzése segit a diabétesze kontrollalasaban is.

A mas teruletrdl torténé mintavétel (AST)

FONTOS: A mas teriiletrdl torténd mintavétel elvégzése behatarolt. Kérjiik, olvassa el a MERYkék vér-
cukorszintmérd felhasznaloi kézikonyvét is és konzultaljon szakemberrel miel6tt més teriiletrdl torténé
mintavételt végez!

A mas terlletrdl torténé mintavétel azt jelenti, hogy a teste egy masik teriiletét hasznalja, nem az ujj-

begyét, a vércukorszint ellenérzéséhez. A MERYkék tesztcsik lehet6vé teszi a mintavételt az ujjbegyen
torténé mintavétellel egyezé eredménnyel a tenyéren, az alkaron és a felkaron. Javasoljuk, hogy csak

az alabbi esetekben végezzen mas teriletrdl torténé mintavételt:

m Ehgyomri vagy étkezés elStti méréskor.

m Legalabb két vagy tobb éraval inzulin beadés utéan.

m Legalabb két vagy tobb oéraval testmozgds utan.

Ne alkalmazzon mas teriletr6l vett mintat ha:

m Ugy gondolja, hogy vércukorértéke alacsony.

Tudja, hogy hipoglikémias éllapotban van.

Mas teriiletrdl vett mintaval mért értékek nem korrelalnak kézérzetével.

Hiperglikémia miatt végez ellenérzést.

Rendszeresen mért vércukorértékei gyakran ingadoznak.

Korlatozasok

» Xil6z: Ne végezzen vércukorszintmeérést xiloz felszivodasi teszt kozben vagy réviddel azutéan, mert
hamisan magas mérési eredményt kaphat.

Hematokrit: A hematokrit értéknek 20% és 65% kozott szlikséges lennie. Tajékozddjon hematokrit
értékérdl egészségligyi szakember segitségével.

Hasznalat Gjsziilotteken: a tesztcsik nem hasznalhato Gjszulottek esetében!

Metabolitok: Dopamin, L-Dopa, metildopa, htgysav, aszkorbinsav és acetaminophen normal
vérkoncentracié esetében nem befolyasolja jelentésen a vércukorszintmérés eredményét.

Nincs jelentds hatassal a mért vércukorértékre a galaktoz, maltoz és fruktoz.

Lipaemias hatas: Megemelkedett triglicerid a vérben 3000 mg/dl (33,9 mmol/l) értékig nem
befolyasolja jelentésen a mérési eredményt, de a még magasabb értékek mar jelentds eltérést
okozhatnak.

Magassag hatésa: A magassag 3275 méterig nem befolyasolja a mérési eredményt.

» Csak heparint hasznéljon alvadasgatlasra kapillaris vagy vénas vérminta esetében is.
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Amennyiben az alabbi vegylletek koncentracidja meghaladja a tablazatban taladlhato hatarértékeket,
a mért vércukorérték magasabb lehet a valésagosnal.

Az interferenciat okozé vegylletek és hatarértékeik

Vegyiilet Hatarérték (mg/dl) Terapias/Fizioldgiai tartomany

vagy felsé hatarérték (mg/dl)
Acetaminophen > 6,25 0,45 -3
Aszkorbinsav > 5 2
Pralidoxim-jodid > 5 ~ 10 (IV ddzis 500 mg)
Hugysav >10 2-8

Taroléas és kezelés

FONTOS: Ne hasznaljon lejart tesztcsikot, mert az eredmény nem lesz megbizhato!

» Az egyesével, fém félidba csomagolt tesztcsikok a folian olvashaté idépontig hasznélhatoak fel!
(A tesztcsik altalanos lejarati ideje, a gyartastol szamitott 18 honap az utasitasoknak megfelelé
tarolasi kortilmények kozott.)

> A tesztcsikot széraz, hiivos helyen, 2°C és 30°C kozott, 85% paératartalom alatt tarolja!

Ne fagyassza le!

®

> A tesztcsikot direkt napfénytdl elzarva tartsa! Ne tarolja magas paratartalmu helyen.

» Ne érintse meg a tesztcsikot nedves kézzel!

» Az egyesével fém foliaba csomagolt tesztcsikot a folia feltépése utan azonnal hasznélja fel!
» Ne hajlitsa, vagja, vagy mas mddon ne véltoztassa meg a tesztcsikot!

A tesztcsik megjelenése

. Felszivo nyilas

Erintse a felszivo nyilast a vércsepphez.

A minta automatikusan felszivodik.
. Ellenérzé ablak

Itt ellendrizheti, hogy elegendé vérmintat szivott-e fel a tesztesik.
. Tesztesik nyél
Itt fogja meg a tesztcsikot a mérd tesztcsik csatlakozdjaba
torténd behelyezéshez.
Elektromos érintkez6k
A tesztcsiknak ezt a végét tolja be Utkozésig a mérékészilék
tesztesik csatlakozdjaba.
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FIGYELEM:

A tesztcsikot kék felszinével felfelé illessze a tesztcsik csatlakozobal
A helyes eredményhez mindig Uitk6zésig tolja be a tesztcsikot a
csatlakozobal
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A vércukorszint megmérése
MINDEN MERES ELGTT MOSSA ES SZARITSA MEG KEZET.

1. LEPES

Elészor illessze be (itkdzésig a tesztcsikot, az elektromos érintkezékkel
eldre, a vércukorszintmérébe! A késziilék automatikusan bekapcsol,
majd egy ellendrzé folyamat végén megjelenik a vércsepp szimbdlum.

2. LEPES
$ Erintse a tesztcsik felszivo nyilasat a vércsepphez, varja meg, mig a vér
S teljesen ki nem tolti az ellenérzé ablakot! 0,5 pl minta sziikséges a mérés
/S elvégzéséhez. Kizarélag megfelel6 mennyiségl minta felhasznalasa

esetén varhato pontos eredmény. Ekkor a mérékésziilék elkezdi a

visszaszamlalast.
mmollL

3. LEPES

Néhany masodperc milva a mérékésziilék kijelzi a mérési eredményt.

Az eredmény automatikusan tarol6dik a meméridban. A késziilék kikap-
csolasahoz tavolitsa el a hasznalt tesztcsikot a tesztcsik kidobé gomb
segitségével.
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Tovabbi informéciokért kérjiik olvassa el a MERYkék késziilék kezelési Gtmutatojat.
A hasznalt vérvételi landzsa és tesztcsik biologiai veszélyforras. Kérjiilk gondosan és a szabalyzasok-
nak megfelelGen kezelje a hulladékot.

A mérési eredmény értelmezése

A MERYkék mérékésziilékek plazma ekvivalens vércukormérési eredményeket szolgaltatnak. Az ered-
mények millimél gliikéz molekula per 1 liter vér (mmol/l) mértékegységben jelennek meg. A MERYkék
vércukorszintmérék mérési tartomanya az 1,1 — 36,1 mmol/| értékek kozott helyezkedik el.

Referencia értékek

Meérési idépont/napszak

Normal plazma gliikdz szint egészséges
emberek esetében (mmol/l)

< 5,6 mmol/l
< 7,8 mmol/l

Ehgyomri vagy étkezés el6tti érték
2 6réval étkezés utdn

Forras: American Diabetes Association (2014). Clinical Practice Recommendations.
Diabetes Care, 37 (Supplement 1): S16

Kérjiik, miikadjon egyitt szakorvoséval az Onnek legmegfelelébb terapias céltartomany
meghatarozasaban.

Megkérddjelezhetd vagy ellentmondasos
mérési eredmények

Ha szokatlan vagy a kézérzetének ellentmondé mérési eredményt kap:

m Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vér teljesen kitdlti az ellenérzé ablakot.

m Ellenérizze, hogy a tesztcsik szavatossadga nem jart-e le.

m Ellendrizze a vércukorszintméré és a tesztcsik miikodését kontrolloldattal.

FIGYELEM:

Szokatlanul magas vagy alacsony mérési eredmények sulyos egészségligyi problémara utalhatnak.
Ha mérési eredményei tobbszor is tdl magasak vagy tul alacsonyak, forduljon szakorvosahoz.

Mind6ségellenbrzési mérés

A MERYkék kontrolloldat ismert mennyiség( gliikozt tartalmaz, ami reakcioba lép a tesztcsikkal. Ha-
sonlitsa 0ssze a kontrolloldatos mérés eredményét a tesztcsik csomagolésan talalhatd kontrolloldat
értékhatarokkal. Az eredménynek az értékhatarok kozé kell esnie. igy megbizonyosodhat arrél, hogy a
vércukorszintméré és a tesztcsik rendszerként egyiittmiikddnek-e, illetve, hogy On helyesen végzi-e el
a mérést. A kontrolloldatos méréssel meggy6zédhet arrol, hogy mérési eredményei pontosak. Kérjuk,
olvassa el a MERYkék vércukorszintmérs kezelési Gtmutatojat a kontrolloldatos mérés részletes megis-
meréséhez. FONTOS: A kontrolltartoméany minden egyes (j csomag tesztcsiknal més lehet. Mindig az
éppen hasznélatban 1évé tesztcsik csomagolasan 1évé kontrolltartomanyt vegye figyelembe!
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A tesztcsik kémiai 0sszetevoi

Glukdz-dehidrogenaz (E. coli) 8%
Elektromosan vezetd anyag 55%
Enzimvédelem 8%

Nem reaktiv 6sszetevék 29%

Fontos informacidk egészségligyi szakembereknek

Mindig kovesse a bioldgiai veszélyforrasokra vonatkozo elGirdsokat és eljarasokat valamint viseljen
gumikeszty(t, amikor vérmintaval végez tesztet. Egészségligyi szakemberek friss kapillaris vér-
mintaval és véndas vérmintaval is végezhetnek tesztet.

Szuikséges mintaméret: 0,5 pl

id6: 8 masodperc

Mér6késziilék mérési tartomanya: 1,1 — 36,1 mmol/I

Hematokrit tartoméany: 20% — 65%

A rendszer megbizhatésaga

Az Eurdpai Unidban alkalmazott szabvanynak (EN I1SO 15197:2015) megfeleléen, a vércukorszintmérd
készulékek mérési eredményei legfeljebb + 0,83 mmol/l eltérést mutathatnak a laboratériumi referen-
cia értékhez képest, ha a vércukorszint kisebb, mint 5,55 mmol/l, amennyiben a vércukorszint
magasabb, mint 5,55 mmol/l akkor az eltérés legfeljebb + 15% lehet. Az alabbi tablazatok bemutatjéak,
miként felel meg a MERYkék vércukorszintméré rendszer a fenti elvarasoknak. Az adatok 160 fével
végzett 960 mérést (minden résztvevé 6 mérést végzett) tartalmazd nemzetkozi vizsgélatbol szarmaz-
nak, melyben a referencia eszkdz az YSI-2300 kémiai analizator volt.

1. tablazat Megbizhat6sagi eredmények < 5,55 mmol/l
vércukorszint érték esetében

[+ 0,28 mmolll eltérésen belil | + 0,65 mmol/l eltérésen belil | =+ 0,83 mmol/l eltérésen belil* |
[66,1% (127/192) | 90.1% (173/192) | 97,9%(188/192) |

2. tablazat Megbizhatdsagi eredmények = 5,55 mmol/I
vércukorszint érték esetében

+ 15% eltérésen belul* |

[ = 10% eltérésen belil \
97,1% (396/408) |

| 83,8% (342/408) \

[ 5% eltérésen belil
| 46,8% (191/408)

3. tablazat Megbizhatdsagi eredmények
1,7 mmol/l = 24,06 mmol/l vércukorszint tartoméanyban

[+ 0,83 mmolll vagy + 15% eltérésen belil |
[97,3% (584/600) |

* Az EN ISO 15197:2015 szabvany megfelel&ségi feltételének megfeleléen, a mérési eredmények
kiilonbségeinek (referencia eszkdz mérési eredményébdl kivonva a vércukorszintmérd késziilék mérési
eredményét) 95%-a legfeljebb + 0,83 mmol/l lehet, amikor a vércukorszint kisebb, mint 5,55 mmol/l,
vagy legfeliebb + 15% lehet, ha a vércukorszint = 5,55 mmol/I.

Megjegyzés: A MERYkék vércukorszintméré rendszer esetében is a fenti szabvany megfeleléségi
feltételeinek megfelelGen zajlott a klinikai vizsgalat, az eltéréseket mmol/I-ben illetve %-ban kalkulalva.

Pontossag

CV (%) < 5% mind az ismételhetség, mind a laboratériumon belili szorés tekintetében.

Jelzések jelentése

Jelzés Jelentés Jelentés

In vitro diagnosztikai eszkoz Gyarté

Hivatalos képviselet az
Eurépai Uniéban

Forduljon a kezelési
Gtmutatéhoz

Egyszerhasznalatos eszkoz.

Hémeérsékleti hatarok Tilos ujrafelhasznalni!
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