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PASKI TESTOWE DO POMIARU
POZIOMU GLUKOZY WE KRWI

WYROB DO SAMOKONTROLI

Nie nalezy podejmowac zadnych dziatart o charakterze
medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wyréb
do diagnostyki in vitro. Tylko do uzytku zewnetrznego.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA

1. Przed uzyciem paskéw testowych Diagnostic GOLD
STRIP nalezy zapozna¢ sie z niniejszg instrukcja uzycia
oraz ze szczegdtowq Instrukcjg uzycia zestawu do
pomiaru poziomu glukozy we krwi Diagnostic GOLD
SYSTEM.

W przypadku niejasnosci w przedstawionych
materiatach informacyjnych lub watpliwosci
dotyczacych otrzymanych wynikdéw pomiaréw prosimy o
niezwtoczny kontakt z bezptatng infolinig Dziatu Obstugi
Klienta firmy Diagnosis pod numerem telefonu 800 70
30 11 lub 85 874 69 28.

2. Bardziej szczegdtowe informacije dotyczace
dokonywania pomiaru poziomu glukozy we krwi
zawarte sg w instrukcji uzytkowania zestawu Diagnostic
GOLD SYSTEM.

INFORMACJE WSTEPNE

Regularny pomiar poziomu glukozy we krwi pomaga lepiej
kontrolowa¢ cukrzyce. Badania naukowe pokazujg, ze
pozostajacy pod kontrolg lekarskg pacjent moze utrzymywac
poziom glukozy we krwi bliski prawidtowemu poziomowi u
os6b zdrowych, co wiagze sig z uniknigciem powiktan
cukrzycowych lub opdZnieniem ich wystapienia.

PRZEZNACZENIE

Pasek testowy do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD STRIP przeznaczony jest do samodzielnego
pomiaru poziomu glukozy przez pacjenta w petnej krwi
wtoéniczkowej pobranej z opuszki palca, dtoni, przedramienia
lub ramienia. Pasek przeznaczony jest do uzytku
zewnetrznego (diagnostyka in vitro), wytacznie z
glukometrem Diagnostic GOLD w warunkach domowych.

Zotte pole (pole reakcyjne)
Nanie$ krople krwi na gérng krawedz zéttego pola.

- przed naniesieniem krwi - cate pole powinno by¢ zétte.

- po naniesieniu krwi - pole powinno w catosci
napetnic¢ sie naniesiong krwia.

Elektrody
Wtz pasek, pamigetajgc o tym, Zeby ztota koricowka
skierowana byta ku gorze i w kierunku glukometru.

OPIS PRODUKTU | GLOWNE ZASADY STOSOWANIA

Pasek testowy do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD STRIP posiada elektrode, ktéra mierzy
poziomy glukozy. Glukoza zawarta w prébce krwi miesza sig
z odczynnikami na pasku testowym, co powoduje powstanie
pradu elektrycznego o niewielkim natezeniu. Natezenie
wytworzonego pradu zalezy od ilosci glukozy we krwi.
Glukometr Diagnostic GOLD mierzy natgzenie pradu i
przelicza wynik pomiaru na ilo$¢ glukozy zawartej we krwi.
Warto$é¢ stezenia glukozy pojawia si¢ na wyséwietlaczu LCD
glukometru. Gdy kropla krwi zostanie wchtonigta przez
koficowke paska testowego Diagnostic GOLD STRIP, pole
reakcyjne paska automatycznie zasysa krew przez sity
kapilarne. Kiedy cate pole reakcyjne (z6tte pole) jest
wypetnione, glukometr Diagnostic GOLD rozpoczyna pomiar
poziomu glukozy. To prosty i praktyczny system codziennego
monitorowania poziomu glukozy.

SKEAD CHEMICZNY ODCZYNNIKA - SUBSTANCJA CZYNNA
(na 100 paskow):

«  Oksydaza glukozy (GOD) 300 jednostek

«  Cyjanozelazian potasu (nosnik elektronéw) 9,0 mg

SRODKI OSTROZNOSCI
Do p0m|aru poziomu glukozy we krwi nalezy uzywac
tylko $wiezo pobranej petnej krwi wto$niczkowej z
opuszki palca lub miejsc alternatywnych (dton,
przedramie lub ramie).

2. Pasek testowy powinien by¢ uzywany zgodnie ze swoim
przeznaczeniem.

3. Pasek stuzy do jednorazowego uzycia. Nie mozna
uzywac¢ paska ponownie.

4. Pasek testowy do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD STRIP przeznaczony jest do stosowania
wytgcznie z glukometrem Diagnostic GOLD.

5. Nalezy ostroznie usuna¢ zuzyty pasek testowy oraz
lancet (nozyk).

6. Nalezy wiozy¢ pasek testowy do gniazda na pasek
testowy, pamietajac o zachowaniu odpowiedniego
kierunku: *do gniazda na pasek testowy wsun pasek
testowy, skierowany w strone glukometru ztotg
koricéwka oraz zielong strong ku gorze.

7. Paski testowe sg wrazliwe na dziatanie wilgoci. Dlatego
nalezy przechowywac¢ je w oryginalnym opakowaniu, po
wyjeciu paska z pojemnika nalezy natychmiast zamkna¢
pokrywke.

8. Pasek testowy powinien by¢ uzyty w ciggu 3 minut po
wyjeciu z opakowania.

9. Paskéw testowych nie nalezy uzywac po uptywie 3
miesiecy od pierwszego otwarcia opakowania. Po 3
miesigcach niewykorzystane paski nalezy wyrzucic.

10. Jezeli pasek testowy wsuwany bedzie do otworu
gniazda paska z uzyciem zbyt duzej sity, moze ulec
uszkodzeniu. Dlatego pasek nalezy wsuwa¢ delikatnie,
az do momentu wyczucia oporu.

11. Wielkos¢ probki krwi potrzebnej do badania nie moze
by¢ mniejsza niz 0,9 pl. Na skutek zbyt matej ilosci krwi
podany wynik bedzie niedoktadny, a uzyty pasek testowy
trzeba bedzie wyrzucic.

12. Krwi nie nalezy naktada¢ na zadng inng cze$¢ paska
testowego poza z6ttym polem (pole reakcyjne).

13. Nie wolno dotyka¢ Zéttego pola na pasku testowym.

14. Pasek kontrolny nie stuzy do pomiaru poziomu glukozy
we krwi (sktadnik zestawu do pomiaru poziomu glukozy
we krwi Diagnostic GOLD SYSTEM).

15. Nie nalezy zgina¢, cig¢ lub w inny sposéb modyfikowa¢
paska testowego oraz paska kontrolnego.

16. System zostat przetestowany na wysokosciach od
poziomu morza do 3776 metréw.

17. Ekstremalna wilgotno$¢ moze wptywac na wyniki.

INFORMACJE O ALTERNATYWNYCH MIEJSCACH
POBIERANIA KRWI (AST)

Migjsca inne niz opuszki palca moga zawiera¢ mniej zakorczen
nerwowych, wiec uzyskanie prébki krwi z tych miejsc moze
by¢ mniej bolesne. Technika pobierania krwi z miejsc
alternatywnych jest inna niz technika badania z palca. Wynik
stezenia glukozy we krwi z innych miejsc niz opuszki palca
moze by¢ znaczaco rézny, poniewaz stezenie glukozy we krwi
zmienia sig gwattownie po positku, uzyciu insuliny czy wysitku.

PRZED ROZPOCZECIEM, BADAN Z MIEJSC INNYCH NIZ
OPUSZKA PALCA NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z
LEKARZEM PROWADZACYM.

MOZNA ROZWAZYC BADANIE KRWI Z MIEJSC
ALTERNATYWNYCH, GDY:
« Badanie odbywa sig¢ przed positkiem
« Badanie ma sig odby¢ na czczo
» Minety dwie godziny od positku
« Minety dwie godziny od podania insuliny
« Minety dwie godziny od aktywnosci fizycznej
NIE NALEZY PRZEPROWADZAC BADAN Z WYKORZYSTA-
NIEM KRWI Z ALTERNATYWNYCH MIEJSC POBRAN (AST):
» W ciggu dwoch godzin po positku
» W ciggu dwdch godzin po podaniu insuliny
» W ciggu dwdch godzin od aktywnosci fizycznej
« Jesli w przesztoéci wystapita hipoglikemia, cierpig
Panstwo na niskie stezenie glukozy we krwi lub na
nie$wiadomos¢ hipoglikemii (nie potrafig Panstwo
okresli¢, kiedy stezenie glukozy we krwi jest niskie)
« W okresach stresu lub choroby
Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem w sprawie zalecanych
procedur badania. Jesli pracujg Parstwo przy obstudze urzadzen
lub jako kierowcy, preferowang metoda jest zwykle badanie przy
uzyciu krwi z opuszki palca. Jesli w miejscach alternatywnych
pojawiajg sie siniaki, takze powinni Pafistwo wybra¢ naktucie
opuszki palca. Wigcej informacji na temat AST znajduje si¢ w
instrukcji uzycia zestawu Diagnostic GOLD System.

UWAGA: Jesli powtdrzony wynik badania krwi z miejsca
alternatywnego nadal nie jest zgodny z Panstwa
samopoczuciem, nalezy powtdrzy¢ badanie stezenia
glukozy wykorzystujac krew pobrang z palca.

PROCEDURA PRZEPROWADZANIA BADANIA

POMIAR POZIOMU GLUKOZY WE KRWI
Wyjmij nowy pasek testowy z opakowania. Starannie
zamknij opakowanie po wyjeciu paska.

2. Wprowadz pasek testowy do oporu do gniazda na
pasek testowy glukometru, ztotymi paskami elektrod i
biatg strzatkg na pasku skierowang ku goérze. Glukometr
wiaczy si¢ automatycznie
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3. Za pomoca lancetu i naktuwacza uzyskaj krople krwi
potrzebna do badania.

4. Dotknij krawedzig paska do kropli krwi i przytrzymaj do
chwili, gdy zétte pole reakeyjne catkowicie wypetni sie
krwig. Krew zostanie automatycznie wchtonigta do
paska.

5. Po naniesieniu krwi na pasek, wy$wietlacz glukometru
,odlicza” od 5 do 1. Po 5 sekundach na wyswietlaczu
pojawia sie wynik.

6. Wyjmij i wyrzu¢ zuzyty pasek testowy.

KROK 1

Ustaw palec 0_9.p|_

na przeciwko  rzeczywista
z6ttego pola wielkosé
na pasku kropli
testowym krwi

waski kanat

delikatnie dotknij paskiem
testowym do kropli krwi

Nie przyciskaj paska testowego
zbyt mocno do palca

Prawidtowy wyglad
paska po naniesieniu
probki krwi

X

POBIERANIE PROBKI KRWI

Z OPUSZKI PALCA

1. Umyj rece wodg z mydtem, doktadnie je optucz i
wysusz. Ciepta woda zwigksza przeptyw krwi. Jezeli do
denzynfekcji opuszki palca stosowany jest alkohol
nalezy poczeka¢ do jego wyschniecia. W celu
tatwiejszego uzyskania wystarczajacej probki krwi do
badania nalezy energicznie masowa¢ przez okoto 20
sek. miejce pobrania aby polepszy¢ ukrwienie. Dla
uzyskania odpowiedniej wielkoéci probki krwi nalezy
stosowac¢ urzadzenie naktuwajace dotgczone do
zestawu.

Na ponizszych obrazkach znajduje sie instrukcja
pobierania probki krwi przy pomocy przyktadowego
naktuwacza.

2. Zdejmij nasadke naktuwacza. Wt6z nowy lancet do
uchwytu i mocno naciénij, aby go dobrze umocowac.
Ukre¢ nasadke zabezpieczajaca ostrze, aby oddzieli¢ jg
od lancetu.

3. Natoz ponownie nasadke naktuwacza. Ustaw gteboko$¢
naktucia, przekrecajac szesciostopniowe pokretto
regulacji gtebokosci naktucia.

Im wyzszy stopien, tym mocniejsza sita naktucia i wigksza
ilos¢ uzyskanej krwi.

4. Po odciagnieciu naktuwacza do tytu przyt6z go do
bocznej czeéci opuszki palca i nacisnij przycisk
zwalniajacy.

5. Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, usun zuzyty lancet.

UWAGA

« Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, lancet nalezy
stosowac tylko raz.

« Lancet i naktuwacz nalezy trzymac¢ z dala od dzieci.

+ Nie wolno stosowa¢ naktuwacza i lancetu do naktuwania
oka, jezyka lub miejsca zakazenia

POBIERANIE PROBKI KRWI Z MIEJSC ALTERNATYWNYCH

1. Zat6z lancet i ostonke AST na
naktuwacz i odciggnij spust
naktuwacza.

2. Wybierz na dtoni, przedramieniu lub
ramieniu migkkie, migsiste miejsce
zdala od kosci, na ktérym nie ma
widocznych zyt, pieprzykéw, wioséw.

3. Umyj miejsce pobrania krwi ciepta
woda z mydtem. Doktadnie sptucz
iwysusz. Jesli do oczyszczenia
miejsca stosowane sg waciki
z alkoholem, upewnij si¢ przed
naktuciem, ze miejsce jest suche.

4. Naci$nij i energicznie rozmasuj
wybrane miejsce przez 10 sekund,
az do momentu kiedy bedzie ciepte.




5. Nalezy mocno przycisnaé
naciggniety naktuwacz
z koricowka AST do czystej
skory przez 5 — 10 sekund.

6. Nalezy wcisna¢ przycisk
zwalniajgcy na naktuwaczu,
by naktu¢ skore.
Przytrzymywac¢ naktuwacz
mocno przy skorze, dopoki
nie utworzy sig kropla krwi.

7. Gdy uformuje sie
wystarczajgco duza kropla
krwi, nalezy odtozy¢
naktuwacz.

UWAGA

« Powtdrz wyciskanie krwi, jesli ptyn jest przezroczysty

 Jesli uzyskanie probki krwi i dotkniecie paskiem
testowym kropli krwi trwa dtuzej niz 20 sekund,
pobieranie krwi nalezy powtérzy¢

INTERPRETACJA UZYSKANYCH WYNIKOW

PRAWIDEOWY WYNIK POMIARU POZIOMU GLUKOZY W KRWI
Osoby chore na cukrzyce powinny ustali¢ docelowe,
odpowiednie dla nich warto$ci glukozy z lekarzem.

ZAKRES POZIOMU GLUKOZY WE KRWI
Glukometr Diagnostic GOLD odczytuje poziom glukozy we
krW| w zakresie od 10 do 600 mg/dl.

. Jesli na wyswietlaczu ukaze sig napls HI”, stezenie
glukozy we krwi moze by¢ wyzsze niz 600 mg/dL.
Oznacza to, ze stezenie glukozy we krwi jest wysokie.

2. Je$li na wyswietlaczu ukaze sig napis ,Lo", stezenie
glukozy we krwi moze by¢ nizsze niz 10 mg/dL.
Oznacza to, ze stezenie glukozy we krwi jest niskie.

UWAGA: UZYSKANIE WARTOSCI NIEOCZEKIWANYCH.
Wysoki lub niski poziom glukozy we krwi moze wskazywa¢
na potencjalny stan zagrozenia dla zdrowia lub zycia. W
przypadku uzyskania niespodziewanie wysokiego/niskiego
wyniku nalezy natychmiast powtérzy¢ badanie, uzywajac do
niego nowego paska testowego. Jezeli wynik jest nadal
niepokojacy lub sprzeczny z samopoczuciem, nalezy postapic¢
wedtug dotychczasowych zalecen lekarza i/lub
skontaktowac sie z nim.

SPRAWDZENIE NIESPODZIEWANIE WYSOKICH/NISKICH

WYNIKOW

Jezeli uzyskany wynik stezenia glukozy we krwi wydaje sig¢

niespodziewanie wysoki/niski, sprzeczny z poprzednimi

pomiarami lub z tendencja poziomu glukozy, badz tez jesli nie

jest zgodny z samopoczuciem pacjenta, nalezy podjg¢

nastepujace dziatania:

1. Powtérzy¢ badanie, uzywajac nowego paska.

2. Przeprowadzi¢ test z roztworem kontrolnym, stosujac
roztwdr kontrolny lub pasek kontrolny Diagnostic GOLD.

3. Jezeli wynik testu z roztworem kontrolnym miesci sie
w akceptowanym zakresie, nalezy ponownie
przeanalizowa¢ procedure przeprowadzania badania i
powtdrzy¢ swoje badanie poziomu glukozy we krwi przy
uzyciu nowego paska testowego. Jezeli warto$¢ glukozy
we krwi jest nadal sprzeczna z poprzednimi wynikami, z
tendencja poziomu glukozy lub z samopoczuciem,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza.

PRZYCZYNY WYSTAPIENIA NIESPODZIEWANIE
WYSOKICH/NISKICH WYNIKOW
1. Uptyneto ponad 20 sekund od pobrania prébki krwi do
przeprowadzenia badania (odparowanie probki krwi
moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku zawyzonego).
2. Probka krwi nie zostata naniesiona na pasek testowy
W przeciggu 3 minut po wyjeciu go z opakowania.
. lloé¢ pobranej do badania krwi nie byta wystarczajaca.
. Opakowanie paskéw testowych nie byto szczelnie
zamknigte.
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5. Pasek testowy zostat uzyty po dacie korica przydatnoéci
do uzytkowania.

6. Paski testowe byty przechowywane w nadmiernie
wysokich lub niskich temp., np. w samochodzie podczas
silnych chtodéw lub wysokich upatow.

7. Paski testowe byty przechowywane w pomieszczeniach
o wysokiej wilgotnosci, takich jak kuchnia lub tazienka.

8. W przypadku pobierania krwi z miejsc alternatywnych
AST, czy probka krwi nie zostata prawidtowo pobrana.

9. W przypadku pobierania krwi z miejsc alternatywnych
AST, miejsce pobrania nie zostato przygotowane zgodnie
z instrukeja.

SPRAWDZENIE DZIALANIA SYSTEMU PLYNEM
KONTROLNYM

TEST PLYNEM KONTROLNYM

Sprawdzenie ptynem kontrolnym pozwala upewnic¢ sie, ze
badanie jest przeprowadzane prawidtowo oraz ze system
dziata poprawnie. Nalezy sprawdzi¢, czy stosowany ptyn
kontrolny jest odpowiedni do posiadanych paskéw testowych.
Paski testowe do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD STRIP wymagaja zastosowania ptynu
kontrolnego Diagnostic GOLD.

JAKIE SA MOZLIWE WSKAZANIA DO PRZEPROWADZENIA

TESTU Z UZYCIEM PLYNU KONTROLNEGO?

1. W przypadku pozostawienia otwartego pojemnika z
paskami testowymi.

. Przed pierwszym uzyciem glukometru.

. Po otwarciu nowego opakowania paskow testowych.

. Po przypadkowym upuszczeniu glukometru.

Gdy wynik nie odzwierciedla samopoczucia pacjenta.

. Jesli wynik powtérnego badania wskazuje, ze stezenie
glukozy we krwi jest wyzsze lub nizsze od
oczekiwanego.

7. W celu sprawdzenia prawidtowosci dziatania

glukometru lub paskéw testowych
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UWAGA: Nie nalezy uzywac¢ ptynu kontrolnego po uptywie
daty waznosci (3 miesigce od otwarcia). Zalecane jest
sprawdzenie daty pierwszego otwarcia ptynu, aby
prawidtowo skontrolowa¢ dziatanie glukometru i paskéw
testowych. Test z uzyciem ptynu kontrolnego nalezy
przeprowadza¢ w temp. 18-30°C

PROCEDURA SPRAWDZANIA

1. Wecisnij lewy przycisk glukometru przez 3 sekundy aby
przej$¢ do trybu sprawdzania systemu za pomoca ptynu
kontrolnego.

2. Wstrzasnij pojemnik z ptynem kontrolnym i odrzuci¢
pierwszg krople.Delikatnie $ci$nij pojemnik, by uzyska¢
jedng mata krople. Nanie$ krople na krawedz paska i
pozwol, by pasek automatycznie pobrat ptyn kontrolny
do zéttego okienka. Gdy ptyn kontrolny zostanie
naniesiony na pasek, wyswietlacz rozpocznie odliczanie
od 5 do 1 sekundy. Doktadnie zamknij pojemnik z
ptynem kontrolnym.

3. Wynik ptynu kontrolnego pojawi sig na wyséwietlaczu
w ciggu 5 sekund

INTERPRETACJA TESTU Z PLYNEM KONTROLNYM

Jezeli wynik testu z uzyciem ptynu kontrolnego mieéci sie
w akceptowanym zakresie, podanym na etykiecie paskow
testowych GOLD STRIP, mozna mie¢ pewno$¢, ze zaréwno
paski testowe, jak i glukometr dziatajg prawidtowo. Jezeli
wynik testu zuzyciem ptynu kontrolnego wykracza poza
akceptowany zakres, zestaw do pomiaru poziomu glukozy we
krwi prawdopodobnie nie dziata prawidtowo.

NALEZY SPRAWDZIC:

1. Czy ptyn kontrolny i paski testowe nie zostaty uzyte po
uptywie terminu waznosci?

2. Czy pojemnik z ptynem kontrolnym lub paskami
testowymi nie pozostat otwarty?

3. Czy zostaty zachowane kolejne etapy procedury testu
z uzyciem ptynu kontrolnego?

4. Czy zastosowany ptyn kontrolny byt odpowiedni dla
stosowanych paskéw testowych?

Nalezy powtérzy¢ test pomiaru poziomu glukozy z uzyciem
ptynu kontrolnego. Jezeli wynik bedzie nadal przekraczat
akceptowane zakresy, nalezy skontaktowac sig z bezptatng
infolinig Dziatu Obstugi Klienta Diagnosis pod nr tel. 800 70
30 11 lub 85 874 69 28 lub wysta¢ e-mail na adres:
info@diagnosis.pl.

PRZECHOWYWANIE
1. Paski nalezy przechowywa¢ w temperaturze: od 2°C do
32°C. Nie nalezy przechowywac ich w lodéwce i nie
zamrazac¢. Zamrozone, a nastgpnie rozmrozone paski
moga dawac nieprawidtowe wyniki.

2. Glukometr nalezy utrzymywac w czystosci, w
szczegolnosci gniazdo paska testowego.

3. Paski testowe sg wrazliwe na dziatanie wilgoci. Nalezy je
przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu, nie
narazajac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie powinny by¢ przechowywane w pomieszczeniach o
wysokiej wilgotnosci np: kuchnia, tazienka.

4. Po wyjeciu paska testowego oryginalne opakowanie
nalezy szczelnie zamykac.

5. Opakowanie paskéw testowych utrzymuje wilgotno$¢ na
statym poziomie, wigc nie nalezy zmienia¢ go na inne.

6. Ptyn kontrolny nalezy przechowywa¢ w temp. 8°C-30°C.

OGRANICZENIA

Paski testowe Diagnostic GOLD STRIP pozwalajg uzyskiwac

doktadne wyniki przy uwzglednieniu nastepujacych

ograniczen:

1. Zestaw Diagnostic GOLD SYSTEM byt testowany na
wysokosciach do 3776 m n.p.m.

2. Zbyt wysoki lub zbyt niski poziom wilgotnoéci powietrza
(powyzej 90% i ponizej 15%) moze wptyna¢ na wyniki
pomiaru poziomu glukozy.

3. Skrajnie wysoka lub skrajnie niska warto$¢ hematokrytu
probki moze wptyna¢ na wynik badania. Hematokryt
ponizej 20% moze powodowa¢ zawyzenie, a powyzej
60% moze powodowac zanizenie wynikow. Jezeli
pacjent nie zna swojego poziomu hematokrytu,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

OGRANICZENIA

Interakcje — na wyniki pomiaru poziomu glukozy we krwi
moga wptynag¢ podwyzszone poziomy nastepujgcych
substancji:

Acetaminofen >6émg/dL  Heparyna >3.000U/L
Kwas askorbinowy — >4mg/dL Ibuprofen > 50mg/dL
Bilirubina >40mg/dL  Lewodopa >4mg/dL
Catkowity cholesterol >506mg/dL  Maltoza > 60mg/dL
Kreatynina >30mg/dL  Metyldopa >2mg/dL
Dopamina >5mg/dL  Salicylansodu  >20mg/dL
EDTA >0.1mg/dL  Tolazamid >8.4mg/dL
Galaktoza >60mg/dL  Tolbutamid >4mg/dL
Kwas gentyzynowy >1,8mg/dL  Trojglicerydy — >1,026mg/dL
Glutation >0.46mg/dL Kwas moczowy >9mg/dL
Hemoglobina >200mg/dL  Ksyloza >60mg/dL
Jodek pralidoksymu  >1,3mg/dL  |kodekstryna > 750mg/dL

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Wszystkie charakterystyki funkcjonowania zestawu do
pomiaru poziomu glukozy we krwi Diagnostic Gold System
nalezy ocenia¢ wykonujac serig pomiarow w krotkich
odstepach czasu, zgodnie z norma IS0 15197:2013.

PRECYZJA
Akceptowalne kryteria s3 w ramach odchylenia standardo-
wego (STD) 3mg/dL ponizej 100mg/dL (5.55mmol/L), a
wsp6tczynnik zmiennosci (CV) 4% powyzej 100mg/dL
(5.55mmol/L).

1. POWTARZALNOSC

Sredni poziom glukozy(mg/dL)  STD(mg/dL) / CV(%)
454 1,5mg/dL
80,4 1,7mg/dL
133,5 1,8%
207,9 1,8%
310,2 1,7%
2 PRECYZJA POSREDNIA
Ponizej 100mg/dL Powyzej 100mg/dL
(5.55mmol/L) (5.55mmol/L)
Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
STD(mg/dL) CV(%) CV(%)
1,7mg/dL 2,4% 3,0%

DOKEADNOSC SYSTEMU

Doktadno$¢ systemu monitorowania glukozy Diagnostic
Gold System zostata oceniona poprzez poréwnanie
wynikéw zawartoéci glukozy we krwi u pacjentéw z
wynikami uzyskanymi z laboratoryjnego (wzorcowego)

analizatora glukozy YSI Model 2300 STAT Plus. Ponizsze wyniki
zostaty wyznaczone w oparciu o badania u 600 pacjentéw.
Kryteria akceptowalnoéci dla doktadnosci systemu sa
nastepujace; 95% zmierzonych wartoéci glukozy powinno
przypada¢ w zakresie +15mg/dL (+ 0,83mmol/L) $redniej
zmierzonej wartoéci podczas procedury pomiaru wzorcowego,
przy stezeniach glukozy <100mg/dL (5,55mmol/L) lub w
zakresie +15% przy stezeniach glukozy 2100mg/dL (
25,55mmol/L).

1. Ponizej 100mg/dL(5.55mmol/L)
W zakresie +10mg/dL

(w zakresie 0,56 mmol/L)
99.4%(179/180)

W zakresie +5mg/dL W zakresie +15mg/dL
(w zakresie +0,83 mmol/L)

100%(180/180)

(w zakresie 0,28 mmol/L)
83,3%(150/180)

2. Powyzej 100mg/dL(5.55mmol/L)

W zakresie +5%
81,4%(342/420)

W zakresie +10%
97,9%(411/420)

W zakresie +15%
99,8%(419/420)

3. Ogolna doktadnose

W zakresie +15mg/dL W zakresie +15%
99.8%(599/600)

WYNIKI UZYTKOWNIKA NIE BEDACEGO PROFESJONALISTA
Badanie dotyczgce wynikéw uzyskiwanych przez
nieprofesjonalnych uzytkownikow (lay person study) wykonano
zgodnie znormg IS0 15197:2013. W tym badaniu oceniono
wartoéci glukozy we krwi wto$niczkowej pobranej z opuszki
palca od 171 oséb. Wyniki sg nastepujgce: 100% wynikéw w
zakresie +15mg/dL (0,83 mmol/L) wartosci laboratoryjnych
przy stezeniu glukozy ponizej 100mg/dL (5,55mol/L) i 100%
wynikéw w zakresie +15% wartosci laboratoryjnych przy
stezeniu glukozy réwnym lub powyzej 100mg/dL
(5,55mmol/IL).”
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI:

Pomimo zastosowania wszelkich $rodkéw, w celu
zapewnienia funkcjonalnosci i precyzji diagnostycznej tego
produktu, jest on uzytkowany poza kontrolg Producenta i
Dystrybutora, przez co wyniki moga zostac istotnie zaburzone
przez czynniki zwigzane z otoczeniem/btad uzytkownika.
Osoba poddawana diagnozie powinna skonsultowa¢ sie z
lekarzem w celu potwierdzenia wyniku.

OSTRZEZENIE:

Producent tego produktu nie ponosi zadnej odpowiedzial-nosci
za jakiekolwiek straty, odpowiedzialnoé¢, reklamacje, koszty i
uszkodzenia, zwigzane bezposrednio, posrednio lub nastepczo
znieprawidtowg diagnozg, zaréwno pozytywna, jak i
negatywna, uzyskang z pomoca tego produktu.
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