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Wyréb medyczny do samodzielnego testowania.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku zewnetrznego.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA
Nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami przed
uzyciem ptynu kontrolnego Diagnostic GOLD.

Nie podejmuj zadnych decyzji o charakterze medycznym
bez konsultacji z lekarzem.

WSTEP

Przeznaczenie

Ptyn kontrolny Diagnostic GOLD jest przeznaczony do uzycia
wylacznie z zestawem do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD / Diagnostic GOLD CARE w celu
sprawdzenia czy glukometr i paski testowe wspotdziataja jako
zestaw do samodzielnego wykonywania badania.

Opis produktu i zasady stosowania

Plyn kontrolny Diagnostic GOLD zawiera znang ilo$¢ glukozy,
ktéra wchodzi w reakcje z substancjami chemicznymi
znajdujacymi sie na pasku testowym Diagnostic GOLD Strip.
Przy nanoszeniu kropli ptynu kontrolnego na pasek testowy
stosujac te sama procedure co w przypadku krwi petnej,
glukoza znajdujaca sie w roztworze kontrolnym wchodzi w
reakcje z substancjami chemicznymi znajdujacymi sie na
pasku testowym. Wynik wyswietlony na glukometrze
powinien miesci¢ sie¢ w oczekiwanym zakresie podanym na
etykiecie pojemnika z paskami testowymi. Uzyskanie
pojedynczego wyniku mieszczacego sie w oczekiwanym
zakresie jest wystarczajace dla potwierdzenia poprawnego
dziatania zestawu. Wynik wykraczajacy poza zakres podany
na etykiecie pojemnika z paskami testowymi moze oznacza¢,
Ze zestaw nie dziata poprawnie. Niniejszy ptyn kontrolny nie
jest przeznaczony do uzycia jako ptyn czyszczacy.

Skfad chemiczny

Ptyn kontrolny Diagnostic GOLD jest roztworem wodnym
zawierajacym D-glukoze jako sktadnik aktywny chemicznie
w przyblizonym stezeniu 0,3% - 0,5%.

Roztwor buforowy 75mM
Poliwinylopirolidon 5%
Glikol polietylenowy 5%
SDS 0,1%
Srodek konserwujacy 0,1%

SRODKI OSTROZNOSCI

Plyn kontrolny powinien by¢ uzywany poza ciatem
(zastosowanie in vitro).

2. Nalezy wykonywac badanie z wykorzystaniem ptynu
kontrolnego w Srodowisku o zakresie temperatury
pomiedzy 18 - 30°C (64 - 86°F) .

3. Nie nalezy potykac ani wstrzykiwac¢ ptynu kontrolnego.
Nie nalezy aplikowac ptynu kontrolnego do oczu.

5. Nie nalezy stosowac ptynu kontrolnego po uptynieciu 3
miesiecy od daty otwarcia.

Nalezy przechowywac¢ ptyn kontrolny z dala od dzieci.

7. Przed uzyciem ptynu kontrolnego nalezy mocno
wstrzasna¢ pojemnikiem.

PRZEPROWADZANIE BADANIA
Eice;l% stosowac ptyn kontrolny Diagnostic

Przed pierwszym uzyciem glukometru.

Po otwarciu nowego pojemnika z paskami testowymi.

Jesli upuscisz glukometr.

Zawsze, gdy Twdj wynik nie zgadza sie z Twoim

samopoczuciem.

. Jesli powtdrzytes test, a wynik stezenia glukozy we krwi
jest nadal nizszy lub wyzszy niz oczekiwany.

. Gdy chcesz sprawdzi¢ dziatanie glukometru i paska

testowego.
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Procedura badania

1. Wyjmij pasek testowy do pomiaru stezenia glukozy we
krwi z pojemnika. Po wyjeciu paska testowego nalezy
szczelnie zamkna¢ pojemnik z paskami testowymi.

2. W6z pasek testowy do gniazda paska testowego (z6tte
okienko skierowane do gory). Glukometr wiaczy sie
automatycznie.

3. Wcisnij i przytrzymaj lewy przycisk przez 3 sekundy dla
glukometru Diagnostic GOLD lub wecisnij przycisk O
przez 4 sekundy dla glukometru Diagnostic GOLD
CARE, aby przetaczy¢ na tryb ptynu kontrolnego.

4. Wstrzasnij butelka z ptynem kontrolnym, a nastepnie
$cisnij butelke z roztworem kontrolnym, aby uformowac
jedna mat krople.

5. Natéz krople ptynu kontrolnego na krawedz paska i
pozwdl, aby pasek automatycznie wciggnat ptyn
kontrolny do zéttego okienka.

6. Wynik pojawi sie na ekranie po 5 sekundach.

7. Wyjmij zuzyty pasek testowy z glukometru i wyrzu¢ go.

Wyniki badania przy zastosowaniu ptynu
kontrolnego

Funkcja przegladu Tak
Funkcja wartosci $redniej Nie
UWAGA

Glukometr automatycznie przechowuje wyniki badan z
wykorzystaniem ptynu kontrolnego, co pozwala na ich

przegladanie. Wyniki przy uzyciu ptynu kontrolnego nie
s wliczane do wyliczania Sredniej.



INTERPRETACJAWYNIKOW BADANIA
Jezeli Twoj wynik badania przy uzyciu ptynu kontrolnego
miesci sie w dopuszczalnym zakresie podanym na pojemniku
z paskami testowymi, to mozesz mie¢ przekonanie, ze Twoje
paski testowe i glukometr dziataja poprawnie.

Zakres wartosci ptynu kontrolnego wydrukowany na
pojemniku z paskami testowymi dotyczy wytacznie ptynu
kontrolnego Diagnostic GOLD. To nie jest zalecany zakres
poziomu glukozy we krwi.

ZAKRES KONTROLNY

Poziom M Poziom H
90-140 mg/dL 170-240 mg/dL
5.0-7.8 mmol/L 9.4-13.3 mmol/L

[To jest tylko przyktad. Nalezy wzig¢ pod uwage zakresy na Paristwa
pojemniku z paskami testowymi.]

Jezeli Twoj wynik badania przy uzyciu ptynu kontrolnego jest
poza dopuszczalnym zakresem, oznaczac to moze, ze Twoj
glukometr/paski testowe nie dziataja poprawnie. Nalezy
powtdrnie wykona¢ badanie przy uzyciu ptynu kontrolnego
uzywajac nowego paska testowego.

Nalezy sprawdzi¢ nastepujace rzeczy:

1. Czy uzywates$ roztworéw kontrolnych lub paskéw
testowych, ktore przekroczyly termin waznosci?

2. Czy pojemniki z paskami testowymi lub ptynami
kontrolnymi nie byly pozostawione otwarte?

3. Czy dokfadnie wykonate$ wszystkie kroki procedury
badania?

4. Czy uzyte$ odpowiedniego ptynu kontrolnego dla
rodzaju uzywanych przez Ciebie paskéw testowych?

Jezeli wynik jest nadal nie do przyjecia nalezy skontaktowac

sie z lekarzem.

PRZECHOWYWANIE | UZYWANIE

1. Ptyn kontrolny powinien by¢ przechowywany w
temperaturze 8 - 30°C (46 - 86°F).

2. Nie nalezy przechowywac go w lodédwce ani zamrazac.

3. Nie nalezy uzywac ptynu kontrolnego po uptywie
terminu waznosci.

4. Po zakonczeniu badania nalezy ponownie szczelnie
zamkna¢ pojemnik z ptynem kontrolnym.

5. Plyn kontrolny moze by¢ wykorzystywany przez 3
miesigce po otwarciu pojemnika. W dniu otwarcia
pojemnika z roztworem kontrolnym nalezy zapisa¢ na
nim date otwarcia.

6. Nie ma potrzeby zmieniania konsystencji ani
rozciericzania woda.

7. Nalezy wytrze¢ do sucha koricowke pojemnika i
doktadnie zamkna¢ pojemnik po kazdym uzyciu.

OGRANICZENIA

1.

Zakresy kontrolne glukozy podane na etykiecie
pojemnika z paskami testowymi dotycza wytgcznie
ptynu kontrolnego Diagnostic GOLD.

Kiedy stezenia glukozy w tych roztworach beda
mierzone w innych systemach niz zestaw do pomiaru
poziomu glukozy we krwi DiagnosticGOLD moga sie
réznic.

Naniesienie zbyt duzej lub zbyt matej ilosci ptynu
kontrolnego na pasek testowy moze spowodowac
wyniki wykraczajace poza dopuszczalny zakres.

UWAGA

Nie nalezy uzywac zestawu do pomiaru poziomu glukozy
we krwi Diagnostic Gold/Diagnostic Gold Care do
badania krwi kiedy wyniki badania przy pomocy ptynu
kontrolnego wykraczaja poza dopuszczalny zakres.
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Do diagnostyki in vitro - do uzytku zewnetrznego

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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