JIAGONVIAT

PASKI TESTOWE DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI

Wyrdb do samokontroli. Tylko do uzytku zewnetrznego.
Wyrdb do diagnostyki in vitro.

Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan o charakterze
medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

WAZNA INFORMACJA
Przed uzyciem paskow testowych DIAGOMAT Strip nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcjg uzycia oraz ze szczegétows ,Instrukcjg uzycia
zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT". w przypadku niejasnosci przedstawionych materiatéw informacyjnych lub
watpliwosci dotyczacych otrzymanych wynikdéw pomiaréw prosimy o niezwtoczny kontakt z Bezptatna Infolinig Dziatu Obstugi Klienta
firmy Diagnosis pod numerem telefonu 800 70 30 11.

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZEZNACZENIE

Paski testowe DIAGOMAT Strip w potaczeniu z glukometrem DIAGOMAT, sg przeznaczone do
ilo$ciowego oznaczania glukozy (cukru) we krwi petnej pobranej droga naktucia opuszka palca, dtoni
lub przedramienia. Zestaw do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT przeznaczony jest do
stosowania w warunkach domowych oraz w placéwkach medycznych. Paski testowe DIAGOMAT
Strip] stosuje sig do przeprowadzania pomiaréw poza organizmem (zastosowanie do diagnostyki in
vitro).

WPROWADZENIE

Samodzielne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi przez pacjenta jest niezbednym elementem
planu leczenia kazdego chorego na cukrzyce'. w badaniu Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT)” potwierdzono znaczace Korzysci wynikajace z samodzielnej, codziennej kontroli poziomu
glukozy we krwi. Badanie DCCT wykazato, ze $cista kontrola poziomu glukozy we krwi moze
zmniejszy¢ ryzyko wystepowania powiktan cukrzycy o okoto 60%, takich jak retinopatia, nefropatia,
polineuropatie oraz choroby serca i uktadu krazenia.

Paski testowe DIAGOMAT Strip stosowane z glukometrem DIAGOMAT zapewniajg doktadny
i wiarygodny pomiar stezenia glukozy we krwi. Po zetknigciu kropli krwi z koricem paska DIAGOMAT
Strip, pasek automatycznie zasysa krew do komory badania a wynik pomiaru stezenia glukozy jest
wyswietlany na ekranie glukometru érednio po 8 sekundach. Badanie pozwala okresli¢ poziom
glukozy w zakresie od 20 mg/dL (1.1mmol/L) do 600 mg/dL (33.3 mmol/L). Paski testowe
DIAGOMAT Strip s kalibrowane tak, by wynik odpowiadat pomiarom stezenia glukozy w osoczu.
Daje to mozliwos¢ bezposredniego poréwnywania wynikéw pomiaréw uzyskanych przy pomocy
glukometru DIAGOMAT z wynikami uzyskanymi metodami laboratoryjnymi.

OSTRZEZENIA

Samodzielne wprowadzanie jakichkolwiek modyfikacji sposobu leczenia woparciu o wyniki
pomiaréw przy pomocy zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT bez
porozumienia i zgody lekarza lub fachowego pracownika ochrony zdrowia jest niewskazane.

Paski testowe DIAGOMAT Strip nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.
W przypadku potkniecia zakretka opakowania moze spowodowac uduszenie.

Zakretka lub pojemnik zawierajg $rodki pochtaniajace wilgo¢ zapobiegajace uszkodzeniu paskow
testowych. Srodki te mogg by¢ szkodliwe w przypadku potkniecia lub wdychania oraz moga dziata¢
draznigco przy kontakcie z oczami i skéra.

W przypadku gdy test z uzyciem ptynu kontrolnego DIAGOMAT wskazuje wyniki wykraczajace poza
zakres wartosci podany na opakowaniu paskéw testowych, pomiar nalezy powtérzy¢ przy uzyciu
nowego paska testowego DIAGOMAT Strip. Ponowne uzyskanie nieprawidtowego wyniku testu
moze $wiadczy¢ o uszkodzeniu zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT . NIE
NALEZY stosowa¢ glukometru do badania krwi do czasu uzyskania prawidtowych wynikow testu
zptynem kontrolnym DIAGOMAT. Jezeli problem bedzie nadal wystgpowat prosimy o kontakt
z Bezptatng Infolinig Dziatu Obstugi Klienta.

Podczas jednego pomiaru nie nalezy napetnia¢ paska testowego DIAGOMAT Strip krwig z obu stron
(prawego i lewego brzegu paska testowego DIAGOMAT Strip), gdyz moze to by¢ przyczyna btednego
odczytu wyniku badania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Niskie i wysokle wartoéci stezenia glukozy moga wskazywaé na istnienie potencjalnie
zagrazajacej zdrowiu sytuacji. Jezeli wynik odczytu jest zaskakujaco niski (nizszy od
60 mg/dL /3.3 mmol/L) lub wysoki (wyzszy od 240 mg/dL /13.3 mmol/L) albo jesli
samopoczucie badanego nie jest adekwatnie do uzyskanego wyniku, pomiar nalezy
powtérzy¢ przy uzyciu nowego paska testowego DIAGOMAT Strip. Nalezy takze
skonsultowa¢ otrzymywane wyniki z lekarzem i postepowa¢ zgodnie z jego
zaleceniami.

e Silne odwodnienie i nadmierna utrata ptynéw moze prowadzi¢ do zanizonych wynikéw
pomiaréw. w przypadku gdy jest podejrzenie znacznego stopnia odwodnienia prosimy
niezwtocznie porozumie¢ sie z lekarzem.

e Wszystkie odpady zanieczyszczone krwig sg uwazane za materiaty potencjalnie
zakazne i podlegajg szczegdlnym zasadom usuwania. Pracownicy instytuciji
zdrowotnych sg zobowigzani do przestrzegania procedur zapobiegania zakazeniom
obowigzujgcych w tych instytucjach.

e Nie nalezy stosowac paskow testowych DIAGOMAT Strip po uptywie daty ich
przydatnoéci do uzycia podanej na opakowaniu, gdyz moze to by¢ przyczyna btednych
wynikéw pomiaréw.

Stosowac wytacznie do prébek krwi pobranych z opuszka palca, dtoni lub przedramienia.

PRZECHOWYWANIE | UZYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze pOkOJOWeJ pomiedzy 4° a 30°C (40°-86°F). Nie
przechowywac w lodéwce. Nie zamrazac.

e Chroni¢ przed bezpo$rednim dziataniem $wiatta stonecznego, wysokiej temperatury
i wilgoci.

e Pasek testowy DIAGOMAT Strip wykorzysta¢ natychmiast po wyjeciu z opakowania
(pojemnika).

e Paski testowe przechowywac¢ wytacznie w oryginalnym pojemniku. Zakretka lub
pojemnik zawierajg substancje pochtaniajgce wilgo¢ w celu ochrony paskéw. Nie
przenosi¢ paskéw do nowego pojemnika ani innego opakowania.

e Bezposrednio po wyjeciu paska z pojemnika nalezy szczelnie go zamkna¢.

o Nie zgina¢, nie przecinaé, ani w inny sposéb nie uszkadza¢ paskéw testowych
DIAGOMAT Strip.

e Podczas wyjmowania paska z pojemnika i wprowadzania go do glukometru
dopuszczalne jest delikatne dotykanie paska na catej powierzchni czystymi, suchymi
rekami.

JAK PRZEPROWADZIC POMIAR?

1. Przygotowanie

e Umyc rece cieptg wodg z mydtem. Sptukac i doktadnie wysuszy¢. Ciepta woda
poprawia ukrwienie palcéw. Jesli do dezynfekcji opuszki palca stosowany jest alkohol
poczeka¢ do wyschnigcia.

Pobierajac probke krwi z przedramienia nalezy wybra¢ miejsce umigsnione i nie owtosione
omijajac koéci i widoczne zyty. Pobierajac probke krwi z dtoni nalezy wybra¢ miejsce
umigénione (najlepiej pod kciukiem lub matym palcem) bez widocznych zyt. Nie naktuwaé
dtoni w miejscu przebiegu zagtebien, gdyz uzyskana prébka krwi moze sig rozmazac¢. Przed
pobraniem prébki nalezy doktadnie umy¢ rece oraz alternatywne miejsce pobrania ciepty
woda z mydtem i starannie wysuszy¢. Jesli miejsce pobrania dezynfekowane jest alkoholem
nalezy sprzed naktuciem doktadnie upewni¢ sie czy jest suche. w celu tatwiejszego
uzyskania wystarczajacej probki krwi do badania nalezy energicznie masowac przez ok. 20
sekund miejsce pobrania by polepszy¢ ukrwienie. Opuszke palca, dton lub przedramie naktu¢
przy pomocy urzadzenia naktuwajacego.

Pomiar poziomu glukozy z miejsc alternatywnych (AST) powinien by¢ stosowany tylko w
nastepujacych przypadkach:

e Przed positkiem lub na czczo (wigcej niz 2 godziny od ostatniego positku)
e Dwie godziny lub wigcej po przyjeciu insuliny.

e Dwie godziny lub wigcej po treningu.

NIE STOSOWAC METODY AST W PRZYPADKU:

e Podejrzenia hipoglikemii

Podejrzenia hiperglikemii

U oséb cierpigcych na nieswiadoma hipoglikemig.

Kiedy wynik AST nie jest zgodny z samopoczuciem.

U oséb z duzg zmiennosécia glikemii.

U oséb w cigzy.

N

. Przeprowadzenie pomiaru

e Wprowadzi¢ Klucz kodujacy do glukometru. Urzadzenie wtaczy sig¢ automatycznie.

o Wyswietlony kod na ekranie glukometru musi odpowiada¢ kodowi wydrukowanemu na
etykiecie pojemnika z paskami testowymi DIAGOMAT Strip. w przypadku niezgodnoéci
kodow nalezy sprawdzi¢ sposdb kodowania glukometru na podstawie szczegétowej
LInstrukeji uzycia zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT”.

o Wprowadzi¢ pasek testowy DIAGOMAT Strip do glukometru DIAGOMAT. Urzadzenie
wtaczy sie automatycznie.

e Dla uzyskania odpowiedniej wielko$ci kropli krwi nalezy stosowac urzadzenie
naktuwajace dotaczone do zestawu..

e Naktucie opuszki przeprowadzi¢ zgodnie z opisem w instrukcji do urzadzenia
naktuwajacego.

e Po pojawieniu sie na wys$wietlaczu komunikatu o natozeniu prébki do badania nalezy
naktué opuszke palca w celu uzyskania probki krwi wielkosci (w przyblizeniu) tebka od
szpilki.

e Delikatnie dotkna¢ kropla krwi do krawedzi paska testowego. Pasek nalezy napetni¢ od

przodu, a nie z boku. Po napetnieniu paska testowego, glukometr wyda sygnat

dzwigkowy sygnalizujacy catkowite wypetnienie komory badania paska (wypetnienie
komory badania paska bedzie réwniez wyraznie widoczne).

Nie dociska¢ krawedzi paska do miejsca pobrania probki.

Nie naktada¢ kropli na sam obszar komory badania.

. Odczyt wynikéw
Wynik mozna odczyta¢ $rednio po 8 sekundach. Czas wykonywania pomiaru moze sie
rézni¢, zaleznie od stezenia glukozy we krwi.
Wynik zostaje zapamietany w wewnetrznej pamieci urzadzenia.

e Wynik wys$wietlany jest w mg/dL (miligraméw na decylitr) lub w mmol/L (milimolach
na litr krwi), zaleznie od wyboru jednostki podczas dokonywania ustawien glukometru.
w celu zmiany jednostek wy$wietlanych wynikéw nalezy postepowac zgodnie
z opisem w rozdziale “Wprowadzanie ustawien” zamieszczonym w szczegdtowej
.Instrukeji uzycia zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT".

o Wytaczy¢ glukometr wyjmujgc pasek testowy.

e Z paskami testowymi DIAGOMAT Strip stosowa¢ jedynie glukometr DIAGOMAT.

e Upewnic sie, ze kod wyswietlany przez glukometr jest taki sam jak kod na opakowaniu
paskéw testowych DIAGOMAT Strip. w przeciwnym razie zakodowac¢ urzadzenie
zgodnie z opisem zamieszczonym w szczegdtowej , Instrukcji uzycia zestawu do
pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT".

e Dokonujgc pomiaru wypetnia¢ pasek testowy DIAGOMAT Strip krwig jednorazowo
przyktadajac krople krwi do przedniej krawedzi paska.

e Przed uzyciem paskow testowych Diagomat Strip sprawdzi¢ date ich przydatnosci do
uzycia wydrukowang na opakowaniu. Nie stosowa¢ paskéw testowych po uptywie daty
przydatnoéci do uzycia. Przeterminowane paski nalezy wyrzucic.

e Nie naraza¢ paskéw testowych na dziatania skrajnych temperatur i wilgoci.

e Nalezy regularnie sprawdza¢ dziatanie glukometru DIAGOMAT i paskéw testowych

DIAGOMAT Strip stosujgc ptyny kontrolne DIAGOMAT.

e N oo




JAK INTERPRETOWAC WYNIKI?

Wyniki pomiaru poziomu glukozy podawane sa w mg/dL lub w mmol/L zaleznie od ustawien
glukometru wybranych przez uzytkownika (patrz punkt "Wybor jednostek” w szczeg6towej
instrukcji uzycia).

PRAWIDEOWE STEZENIE GLUKOZY

Osoby chore na cukrzyce powinny ustali¢ docelowe, odpowiednie dla nich wartoéci glukozy
we krwi z lekarzem.

NISKIE STEZENIE GLUKOZY

Zestaw DIAGOMAT dokonuje pomiaru poziomu glukozy w zakresie od 20 do 600 mg/dL (1.1 do 33.3
mmol/L). Jezeli wynik pomiaru jest nizszy od 20 mg/dL (1.1 mmol/L) na wyéwietlaczu glukometru
pojawi sig informacja "Niski" (LO). Oznacza to bardzo obnizony poziom glukozy we Krwi
(hipoglikemia). Stan ten wymaga natychmiastowego leczenia zgodnie zzaleceniami lekarza
prowadzacego.

WYSOKIE STEZENIE GLUKOZY

Jezeli wynik pomiaru jest wyzszy od 600 mg/DL (33.3 mmol/L) na wys$wietlaczu glukometru
pojawi sig informacja "Wysoki" (HI). Oznacza to bardzo podwyzszony poziom glukozy we Krwi
(hiperglikemia). Stan ten wymaga natychmiastowego leczenia zgodnie z zaleceniami lekarza
prowadzgcego.

NIESPODZIEWANE WYNIKI

Niskie iwysokie wartoéci stezenia glukozy moga wskazywa¢ na istnienie sytuacji potencjalnie

zagrazajacych zyciu.

o Niskie i wysokie wartoéci stezenia glukozy mogg wskazywac na istnienie sytuacji
potencjalnie zagrazajacej zdrowiu. Jezeli wynik odczytu jest zaskakujaco niski (nizszy
od 60 mg/dL /3.3 mmol/L) lub wysoki (wyzszy od 240 mg/dL /13.3 mmol/L), albo jesli
samopoczucie badanego nie jest adekwatne do uzyskanego wyniku, pomiar nalezy
powtdrzy¢ przy uzyciu nowego paska testowego DIAGOMAT Strip. Nalezy takze
skonsultowa¢ otrzymywane wyniki z lekarzem i postepowa¢ zgodnie z jego
zaleceniami.

OGRANICZENIA

Paski testowe DIAGOMAT Strip zapewniajg uzyskanie doktadnych wynikéw pomiaréw pod

warunkiem przestrzegania ponizszych zasad:

1. Paski testowe DIAGOMAT Strip stosowa¢ jedynie z glukometrami DIAGOMAT.

2. Pomiary nalezy przeprowadza¢ jedynie na probkach petnej krwi wtoéniczkowej pobranych
z opuszki palca, dtoni lub przedramienia. Nie uzywa¢ osocza ani surowicy do pomiaréw.

3. Nie uzywac do badania prébek od noworodkéw.

4. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania na wysokosci nie przekraczajacej 2300 m. nad

poziomem morza.

5. Paski testowe DIAGOMAT Strip s3 przeznaczone do jednorazowego uzycia. Nie uzywac
powtdrnie.

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego:

8. Warto$¢ hematokrytu w prawidtowym zakresie wartosci (35-55%) nie ma wptywu na wynik
pomiaru poziomu glukozy we krwi przy uzyciu paskéw testowych DIAGOMAT Strip.
Szczegdtowe informacje dotyczace przeprowadzania pomiaréw zamieszczono
w ,Instrukcji uzycia zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi DIAGOMAT" .

9. Paski testowe DIAGOMAT Strip nie powinny by¢ stosowane do badan probek krwi
noworodkéw, poniewaz nie zostaty poddane walidacji w tym zakresie.

10.Acetaminofen, kwas moczowy, kwas askorbinowy (witamina C) iinne substancje o dziataniu
redukujacym, wystepujace naturalnie we krwi lub obecne w niej w stezeniach
terapeutycznych, nie wptywajg w sposéb istotny na wyniki pomiaréw. Jednakze ich
nieprawidtowo wysokie stezenia we krwi moga powodowac fatszywie zawyzone odczyty.

11.Prébki krwi lipemicznej; cholesterol w stezeniu do 500 mg/dL i trojglicerydy - do 2,000 mg/dL
nie wptywajg w sposéb istotny na wyniki pomiaréw. Zaleca sig¢ w tych przypadkach,

w ktorych podane wyzej wartosci sg przekroczone, interpretowa¢ otrzymane wyniki pomiaru
z ostroznoscia.

12.W prébkach krwi o wysokiej zawartoéci rozpuszczonego tlenu wyniki odczytéw moga by¢
obnizone.

13.Inhibitory glikolizy i leki przeciwkrzepliwe obecne w badanej prébce krwi mogg wptywaé na
wyniki pomiaréw.

14.Stany ciezkiego odwodnienienia w przebiegu ketonowej kwasicy cukrzycowe;, nie ketonowej
hiperosmolarnoéci, wstrzasu lub choréb obwodowych naczyn krwiono$nych™” moga
wptywac¢ na wyniki pomiaréw. w tych przypadkach nalezy niezwtocznie zasiegna¢ opinii
lekarza. Pacjenci w cigzkim stanie klinicznym nie powinni by¢ badani przy uzyciu
glukometréw przeznaczonych do domowego uzytku.

KONTROLA JAKOSCI ZESTAWU DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE
KRWI DIAGOMAT

Ptyny kontrolne DIAGOMAT s3 stosowane w celu sprawdzenia poprawnosci dziatania glukometru

DIAGOMAT, paskéw testowych DIAGOMAT Strip oraz techniki wykonywania pomiaréw przez

uzytkownika. System ocenia sie jako dziatajacy prawidtowo, jezeli wynik badania przy uzyciu

danego ptynu kontrolnego miesci sie w odpowiednim zakresie wartoéci podanym na opakowaniu

(pojemniku) paskéw testowych DIAGOMAT Strip.

Mozliwe wskazania do przeprowadzenia testu z ptynem kontrolnym:

e przy pierwszym uruchomieniu glukometru, przed wykonaniem badania probki krwi

® przy rozpoczeciu stosowania paskéw testowych z nowego opakowania

e przy watpliwosciach dotyczacych wtaéciwego dziatania glukometru lub paskéw
testowych

e w przypadkach gdy wynik pomiaru nie odpowiada samopoczuciu / objawom
uzytkownika lub gdy wynik zostat uznany za watpliwy

e w przypadku upuszczenia/upadku glukometru oraz za rada lekarza prowadzacego

Wynik przeprowadzonego testu z ptynem kontrolnym DIAGOMAT powinien mieéci¢ sie w zakresie

wartoéci podanym na opakowaniu paskéw testowych DIAGOMAT Strip. W przeciwnym przypadku

pomiar nalezy powtdrzyc. Nieprawidtowe wyniki testu mogq wynikac z:

btedéw w technice wykonywania pomiaru

® uzycia zanieczyszczonego lub przeterminowanego ptynu kontrolnego

e nieprawidtowego zakodowania glukometru

e utraty wtasciwosci paskow testowych lub wadliwego dziatania glukometru

UWAGA: Ptyny kontrolne DIAGOMAT nie sg dostarczane z zestawem i moga by¢ kupione oddzielnie.

WIECEJ INFORMACJI:
Bezptatna infolinia: 80070 30 11; www.diagnosis.pl

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Zakres pomiaru:

20-600 mg/dL (1,1 - 33,3 mmol/l)

Doktadnos¢:

Doktadno$¢ Zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi Diagomat badano przez poréwnanie
uzyskanych przy jego pomocy wynikéw pomiaru stezenia glukozy we krwi z wynikami uzyskanymi
przy pomocy analizatora YSI 2300 Stat Plus. Badane probki zostaty pobrane z opuszka palca
chorych na cukrzyce. Regresja linowa: y=0,97+4,39. Wspétczynnik wynosit 0,9850. llos¢ probek:
100. Zakres stezenia glukozy w badanych probkach miescit sie w zakresie 45-453 mg/dl.

Wyniki z opuszki palca:

Wymagania standardu IS0 15197:2013: 95% wynikéw powinno miesci¢ sie w zakresie +/- 15 mg/dl
dla stezen glukozy < 100 mg/dl, oraz +/- 15% dla stezen glukozy >= 100 mg/dl.

IS0 15197: 2013 Rozktad réznic dla stezenia glukozy <100mg/dL

w granicach
+5mg/dL

56,2% (118/210)  82,9% (174/210) 99.0% (208/210)

w granicach
+10mg/dL

w granicach

procentowe +15mg/dL

99.0% (594/600)

Rozktad réznic dla stezenia glukozy 2100mg/dL

w granicach
+5mg/dL

60,8% (237/390)  88,7% (346/390) 99.0% (386/390)
WYNIKI TESTOWANIA AST

Badanie przeprowadzono przy uzyciu paskéw testowych z jednej partii.
Uzyskane wyniki poréwnano z analizatorem TSI2300.

w granicach
+10mg/dL

w granicach
+15mg/dL

1SO 15197: 2013 Rozktad réznic dla stezenia glukozy <100mg/dL

w granicach
+5mg/dL

45,8% (11/24)
54,2% (13/24)

w granicach
+10mg/dL

75,0% (18/24)
87,5% (21/24)

w granicach
+15mg/dL

95,8% (23/24)
95,8% (23/24)

Dton 99.0% (99/100)
Przedramie 97,0% (97/100)

Rozktad réznic dla stezenia glukozy 2100mg/dL

w granicach w granicach w granicach
+5mg/dL +10mg/dL +15mg/dL
Dton 52,6% (40/76)  88,5% (65/76) 100,0% (76/76)
Przedramie 51,3% (39/76) 86,8% (66/76) 97,4% (74/76)
PRECYZJA

Precyzyjno$¢ wewnatrz pomiaréw paskéw testowych DIAGOMAT Strip oceniano wykonujac
pomiary z krwi zylnej w warunkach laboratoryjnych. Zbiorcze dane dla 300 zestawdw paskow
testowych (n=300) przedstawiono w tabeli ponizej:

PRECYZJA POMIAROW
Srednie stezenie glukozy (mg/dL) 44,6 86,2 | 1340 | 2270 | 3670
SD (mg/dL) 34 3.9 51 56 71
CV (%) 76 4,7 39 25 19

SKEAD CHEMICZNY .
Oksydaza glukozowa -1.4% w/w, Zelazocyjanek potasu - 2.6% w/w, Sktadniki obojetne chemicznie
-96% w/w
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