Gensucare

paski testowe

A Przed uzyciem prosze uwaznie przeczytac¢ instrukcje.
Zastosowanie

Paski testowe GensuCare sg przeznaczone do samodzielnego
monitorowania stezenia glukozy w $wiezych prébkach krwi pet-
nej pobranych z opuszka palca, przedramienia, ramienia, reki,
uda i podudzia. Sg one przeznaczone do uzycia z glukometrami
GensuCare a oraz GensuCare i.

Przechowywanie i zasady uzywania

+32°C * Pojemnik z paskami testowymi nalezy
przechowywac¢ w chtodnym, suchym miej-

+2°C/H/ scu, w temperaturze od 2°C do 32°C.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i wysoka temperaturg. Ekspozycja na temperatury
lub wilgotnos¢é wykraczajace poza wymagane warunki przecho-
wywania moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow
pomiaréw.
Paski testowe nalezy zawsze przechowywac w oryginalnym opako-
waniu. Nie nalezy przenosi¢ paskéw do zadnego innego pojemnika.
Pojemnik z paskami testowymi nalezy otworzy¢ dopiero po przy-
gotowaniu sig do wykonania pomiaru. Pojemnik nalezy otwiera¢
tylko w celu pobrania paskéw. Niezwtocznie po wyjeciu paska te-
stowego nalezy doktadnie zamkng¢ pokrywke. Kazdy pasek testo-
wy nalezy zuzyé niezwlocznie po jego wyjeciu z pojemnika.
Nie nalezy uzywac paskow testowych po uptywie terminu waznosci
lub terminu przydatnosci po otwarciu opakowania. Termin waznosci
jest wydrukowany na etykiecie oraz na pudetku. W chwili pierwsze-
go otwarcia opakowania warto zapisa¢ date otwarcia na fiolce z pa-
skami testowymi. Nalezy wyrzuci¢ pojemnik i wszystkie niezuzyte
paski testowe po uptywie 3 miesiecy od daty pierwszego otwarcia
opakowania.
Nalezy chroni¢ paski testowe przed kontaktem z kurzem, pokar-
mami oraz ptynami. Przed wykonaniem pomiaru nalezy doktadnie
umy¢, optukaé i osuszy¢ rece.
Nie nalezy w zaden sposéb zginaé¢, przecina¢ ani modyfikowac
paskow testowych.

« Paski testowe sg przeznaczone wylgcznie do uzyt-
ku jednorazowego. Nie nalezy uzywaé ponownie
paskow testowych, na ktére naniesiono krew lub
ptyn kontrolny. Po wykonaniu pomiaru nie nalezy
umieszczac zuzytego paska testowego z powrotem
w opakowaniu.

Przed wykonaniem pomiaru nalezy upewni¢ sie, czy glukometr
i paski testowe majg takg sama temperature. W przypadku prze-
niesienia glukometru i paskow testowych z miejsc znacznie réz-
nigcych sie temperaturg przed wykonaniem pomiaru nalezy od-
czeka¢ 20 minut, aby osiggnety one tg samg temperature.

* W niektorych regionach zuzyte paski testowe i lan-
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cety mogg by¢ uwazane za niebezpieczne odpady
biologiczne. Nalezy pamigta¢ o ich prawidiowym
usuwaniu zgodnie z lokalnymi przepisami.

Pojemnik z paskami testowymi nalezy przechowywa¢ w miejscu nie-
widocznym i niedostepnym dla dzieci; paski testowe stwarzajg ryzyko
zadtawienia. Pojemnik z paskami testowymi moze zawiera¢ $rodki
osuszajgce, ktore sg szkodliwe w przypadku potknigcia, jak tez moga
powodowaé podraznienie skéry lub oczu. Nie nalezy potyka¢ zadnych
czesci paska testowego ani pojemnika.

Procedura pomiaru

Szczegotowe instrukcje dotyczgce wszystkich procedur, w tym pobie-
rania prébek krwi, przedstawiono w instrukcji uzywania dotgczonej do
systemu GensuCare

Wynik pomiaru

Obnizone lub podwyzszone stezenie glukozy

Paski testowe umozliwiajg pomiar poziomu glukozy w zakresie
10-600 mg/dI (0,6—33,3 mmol/l) w przypadku uzywania glukometréw
GensuCare a i GensuCare i. Jezeli wynik testu pozostaje ponizej tego
zakresu, pojawi sie komunikat ostrzegawczy (,LOW” lub ,L0"), co ozna-
cza niski poziom glukozy. Moze to wskazywa¢ na ciezka hipoglikemie
(obnizony poziom glukozy we krwi). Jezeli wynik testu pozostaje po-
wyzej podanego zakresu, pojawi sie komunikat ostrzegawczy (,HIGH”
lub ,Hi"), co oznacza wysoki poziom glukozy. Moze to wskazywaé na
ciezka hiperglikemie (podwyzszony poziom glukozy we krwi). W takich
przypadkach nalezy ponownie wykonaé pomiar poziomu glukozy. Jesli
komunikat pojawi sie ponownie, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem lub personelem medycznym.

Nieoczekiwane wyniki

Poziom glukozy ponizej 50 mg/dl (2,8 mmol/l) lub powyzej 250 mg/di
(13,9 mmol/l) moze wskazywaé na potencjalnie powazny stan medycz-
ny. Jezeli wynik pomiaru wynosi ponizej 50 mg/dl (2,8 mmol/l) lub
powyzej 250 mg/dl (13,9 mmo I/l), nalezy niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem lub personelem medycznym.

Zakres oczekiwanych wartosci

Oczekiwany poziom glukozy we krwi u oséb bez cukrzycy (z wyjatkiem
kobiet w cigzy):

* na czczo: ponizej 110 mg/dl (6,0 mmolll),

+ dwie godziny po positku: ponizej 140 mg/dl (7,8 mmol/l).

Nie nalezy podejmowa¢ zadnych decyzji o charakterze medycznym
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem illub bez odpowiedniego
przeszkolenia.

Kontrola jakosci

Mozna wykona¢ pomiar z uzyciem ptynu kontrolnego, aby spraw-
dzi¢ dziatanie glukometru, paska testowego lub skutecznosé¢ tech-
niki wykonywania pomiaru. Do tego celu nalezy uzywaé¢ wylgcznie
ptynu kontrolnego GensuCare. Szczegétowe instrukcje wykonania
pomiaru z uzyciem pitynu kontrolnego przedstawiono w instrukcji
uzywania. Wyniki pomiaru z uzyciem ptynu kontrolnego powinny
miesci¢ sie w zakresie wydrukowanym na opakowaniu paskow
testowych. Jezeli wynik pomiaru z uzyciem ptynu kontrolnego wy-
kracza poza ten zakres, wowczas pomiar nalezy powtorzyé. Jezeli
wynik nadal pozostaje poza zakresem, nalezy skontaktowac sie
z Importerem (piszgc na adres: gensucare@bioton.pl).



Zasada pomiaru

Pomiar przy uzyciu systemu monitorowania poziomu glukozy we
krwi GensuCare polega na pomiarze niewielkiego pragdu elektrycz-
nego pojawiajgcego sie w reakcji glukozy we krwi z odczynnikami
w pasku testowym. Glukometr oblicza warto$¢ tego pradu i prze-
ksztatca jg w liczbowy wynik oznaczajgcy poziom glukozy we krwi,
ktory jest wyswietlany na ekranie urzgdzenia mobilnego, co umozli-
wia tatwe poréwnywanie wynikow otrzymanych metodami laborato-
ryjnymi. Wyniki badan wykonanych przy uzyciu systemu GensuCa-
re sg rownowazne z wynikami otrzymanymi z badan osocza.

Ograniczenia

Probka krwi: nalezy uzywac wytgcznie Swiezej krwi petnej wio-
$niczkowej. Nie nalezy uzywac surowicy ani osocza.

Srodki konserwujace: $wiezg krew wio$niczkowa mozna pobieraé¢
do probéwek zawierajgcych heparyne, o ile krew ta zostanie uzyta
w ciggu 10 minut. Nie nalezy uzywac¢ zadnych innych antykoagulan-
téw ani Srodkéw konserwujgcych.

Hematokryt: Hematokryt oznacza procentowg zawartos¢ krwinek
czerwonych we krwi. Przy wartosciach hematokrytu ponizej 20%
lub powyzej 60% wyniki pomiaru mogg by¢ zafatszowane. Jezeli
pacjent nie zna swojej wartosci hematokrytu, nalezy skonsultowac
sie z personelem medycznym.

Wysokos¢ nad poziomem morza: wyniki badan nie sg w istotnym
stopniu uzaleznione od wysokosci do poziomu okoto 3048 metrow
(10 000 stép).

Prébka lipemiczna: poziom cholesterolu powyzej 500 mg/dl (12,8 mmol/l)
i poziom trojglicerydow powyzej 3000 mg/dl (33,7 mmol/l) moze powodo-
wac zawyzenie wyniku.

Interferencje: substancje redukujgce wystepujace w prawidtowej
krwi lub w normalnych stezeniach terapeutycznych nie majg istot-
nego wptywu na wyniki. Graniczne stezenia tych substancji przed-
stawiono ponizej:

Paracetamol >20 g/dI
Bilirubina >40 g/dI
Kwas askorbinowy >3 mg/dI
EDTA >640 mg/dl
Kwas moczowy >20 mg/dI

Przeciwwskazania: wyniki badan moga by¢ niemiarodajne w sta-
nach cigezkiego wstrzasu, hipotonii, hiperosmolarnosci lub odwod-
nienia.

Odczynniki

Oksydaza glukozowa 4 jednostki (na pasek)
Mediator 0,04 mg

Substancja wigzgca 0,003 mg

Stabilizator 0,02 mg

Charakterystyka poprawnosci

Doktadnosé systemu

System GensuCare jest skalibrowany tak, by podawa¢ wyniki row-
nowazne z oznaczeniem stezenia glukozy w osoczu, zgodnie z nor-
ma amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzacji i Techno-
logii (NIST). Doktadno$¢ systemu GensuCare oceniano, poréwnujgc
wyniki pomiaru stezenia glukozy we krwi u pacjentow z wynikami
uzyskanymi przy uzyciu analizatora stezenia glukozy YSI12300.

Stezenie glukozy <100 mg/dl (5,5 mmol/l)

Pomiedzy +15 mg/dI
(pomigdzy +0.83 mmol/l)

Pomiedzy +10 mg/dl
(pomigdzy +0.56 mmol/l)

Pomiedzy +5 mg/dl
(pomigdzy +0.28 mmol/l)

87,2% (157/180) 100,0% (180/180) 100,0% (180/180)

Stezenie glukozy 2100 mg/dl (5,5 mmol/l)
Pomiegdzy +10% Pomiegdzy +15%
96,6% (406/420) 100,0% (420/420)

Pomiedzy *5%
82,3% (346/420)

Nachylenie prostej 1,0078
Punkt przeciecia z osig (mg/dl) 0,133
R? 0,9930
Liczba probek 600
Badany zakres 31,3 ~ 444 mg/dl (1,74 ~24,67mmol/l)

Precyzja
Srednie stezenie glukozy | Odchylenie standardowe | CV(%)
48 mg/dl (2,67mmol/l) 2,0 mg/di (0,11 mmollL) | 4,2
Crogpomarow| 99 mg/dl (5,50 mmol/l) 3,3mg/dl (0,1 8 mmoliL) | 3,3
g;elkdy) 130 mg/dl (7,22mmolfl) | 5,7 mg/di (0,32 mmollL) | 4,4
230 mg/dl (12,78mmol/l) 6,1 mg/dl (0,34 mmol/L) 2,6
360 mg/dl (20,00mmol/l) 6,2 mg/dl (0,34 mmol/L) 1,7
| Srednie stezenie glukozy | Odchylenie standardowe | CV(%)
g;,ﬁ:’w“‘“’ 48 mg/dl (2,67mmol/l) 2,0 mg/di (0,11 mmollL) | 4,2
kontronym 2| 105 mg/dl (5,83mmoll) | 2,8mg/dl (0,16 mmollL) | 27
e 330 mg/dl (18,33mmolf) 5,9 mg/dl (0,33 mmollL) 18
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Brussels, Belgium

Tel. +(32) 2 732-59-54
Fax +(32) 2 732-60-03
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philosys Co., Ltd.
28-5, Gwangwol-gil
Okgu-eup, Gunsan-si
Jeollabuk-do, Korea, 54172

Tel. +82-63-453-1421
Fax +82-63-453-1423
E-mail help@philosys.com
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