Gliikoosi testribad CareSens™ N

TAHTIS!
Enne gliikoosi testribade CareSens N kasutamist lugege I&bi kéesolev teave ja
mdoteseadme kasutusjuhend.

SIHTOTSTARVE

Glukoosi testribad CareSens N on ette ndhtud kasutamiseks koos Uhilduvate
mooteseadmetega glilkoosisisalduse kvantitatiivseks modtmiseks sérmeotsa
vérskest kapillaarsest taisverest.

UHILDUVAD MOOTESEADMED
Kaubamargi CareSens N glikomeeter CareSens N, CareSens N POP, CareSens N
Voice, CareSens N Premier, CareSens N Eco

TESTI POHIMOTE

Glikoos vereproovis reageerib testribas oleva keemilise ainega ja tekitab véikese
elektrivoolu. Uhilduvad m&oteseadmed tuvastavad elektrivoolu, mis kajastab
glukoosikogust vereproovis.

SAILITAMINE JA KAITLEMINE

* Séilitage viaali voi fooliumpakki jahedas ja kuivas kohas temperatuurivahemikus
1-30 °C suhtelise niiskuse 10-90 % juures. Arge hoidke sligavkilmas.

Hoidke testribade viaal v&i fooliumpakk otsese paikesevalguse ja kuumuse eest
kaitstult.

Kahjustuste voi saastumise valtimiseks sdilitage kasutamata testribasid
originaalviaalis voi -fooliumpakis.

Sulgege viaal kohe pérast testriba véljavotmist.

Valtige vedeliku voi niiskuse sattumist testribade viaali voi fooliumpakki. See voib
mojutada testribasid ja pohjustada ebatépseid anallilisitulemusi.

Arge kandke testribale muid proove peale kapillaarse tdisvere ega kontroll-lahuse.
Késitsege testribasid iiksnes puhaste ja kuivade katega.

Kasutage testriba kohe pérast viaalist vi fooliumpakist véljavotmist.

Arge painutage, Idigake ega muutke testribasid ihelgi viisil.

Arge suruge testriba jouga mooteseadmesse. Likake see ettevaatlikult
modteseadme testribaavasse.

Kasutage testribad dra enne testribade karbi ja viaali sildile v&i fooliumpakile
trikitud aegumiskuupéeva.

Kérvaldage aegunud testribad kohe. Testribade kasutamine pérast
aegumiskuupéeva voib pdhjustada valesid anallilsitulemusi.

Kui testribasid kasutatakse nende séilitamis- ja késitsemismeetodite jargi, voib nii
avatud kui ka avamata viaalides olevaid testribasid ja avamata fooliumpakendis
olevaid testribasid kasutada kuni testribade karbile ning viaali sildile voi
fooliumpakendile triikitud kdlblikkusaja [6puni.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* Kasutage Uksnes testribadega uhilduvaid mooteseadmeid, vastasel juhul
voidakse kuvada veateade.

Hoidke testribad, testribade viaal ja testribade karp lastele kattesaamatus
kohas. Testribade, fooliumpaki ja viaali korgi allaneelamisel tekib
lambumisoht. Viaali korgis olevad kuivatusained vdivad sissehingamisel voi
allaneelamisel olla kahjulikud ja pohjustada naha- voi silmaérritust. .
Testribad on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge
korduskasutage.

Glikoosi testribadega CareSens N seotud tdsiste vahejuhtumite korral
teavitage sellest tootjat ja likmesriigi padevat asutust.

Kui testriba ei ima vereproovi digesti, vtke (ihendust i-SENS-i volitatud
mudgiesindajaga.

TESTIMINE

Vereproovi votmine népuotsast

1) Peske kési ja proovivtukohta seebi ning sooja veega. Enne vereproovi votmist
lantsetiseadmega peske ja kuivatage kasi hoolikalt.

2) Sisestage testriba avasse, kontaktribad Ulespoole. Lilkake testriba ettevaatlikult,
kuni mooteseade teeb piiksu.

3) limub veretilga sisestamise slimbol. Kontroll-lahuse testimiseks peate
mddteseadme kasutusjuhendi jargi aktiveerima kontroll-lahuse testreziimi.

4) Vereproovi votmiseks kasutage lantsetiseadet. Proovi maht peab testriba
kinnitusakna taitmiseks olema vahemalt 0,5 pL (tegelik suurus: ®)

5) Sisestage vereproov testriba proovivétuavasse, kuni moodteseade teeb piiksu. Kui
kinnitusaken pole taielikult tdidetud, voib ilmuda veateade Er4.

6) Modteseade loendab ekraanil viiest Uheni. Kuvatakse analtisitulemus, kellaaeg ja
kuupdev ning need salvestatakse automaatselt mooteseadme mallu. Eemaldage
kasutatud testriba avast. Modteseade llitub kolme sekundi jarel vélja.

ANALUUSITULEMUSED
Uhilduvad md&dteseadmed kuvavad tulemusi vahemikus 20-600 mg/dL
(1,1-33,3 mmol/L).
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Normaalne gliikoosisisaldus

Diabeedita téiskasvanu normaalne vere gliikoosivaartus enne sédmist ja paastumisel*
on 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ja kaks tundi parast s66mist alla 140 mg/dL (7,8 mmol/L).!
*Paastumine tdhendab seda, et kaloreid ei tarbita vahemalt kaheksa tunni jooksul.

Védga viike vere gliikoosisisaldus

Kui analtidisitulemus on alla 20 mg/dL (1,1 mmol/L), kuvatakse ekraanil teade Lo, mis
viitab raskele hiipogliikeemiale (véga véike vere gliikoosisisaldus).

Peske ja kuivatage hoolikalt kded, seejérel korrake testi uue testribaga. Kui tulemus
kordub, votke ndu ja ravi saamiseks viivitamata (ihendust tervishoiut6tajaga.

Véga suur gliikoosisisaldus veres

Kui analliisitulemus on dle 600 mg/dL (33,3 mmol/L), kuvatakse ekraanil teade HI,
mis viitab raskele hlperglikeemiale (normist mérkimisvéarselt suurem vere
glukoosisisaldus).

Peske ja kuivatage hoolikalt kded, seejérel korrake testi uue testribaga. Kui tulemus
kordub, votke ndu ja ravi saamiseks viivitamata (ihendust tervishoiuté6tajaga.

Ootamatud tulemused

Vaga vaike voi vdga suur glikoosisisaldus veres voib viidata raskele
haigusseisundile. Kui korvalekalded on ebatavaliselt suured vai véikesed voi ei ole
teie enesetundega kooskdlas, korrake testi uue testribaga. Kui teie nait ei ole
slimptomitega kooskdlas vdi on tulemus alla 60 mg/dL (3,3 mmol/L) voi Ule
240 mg/dL (13,3 mmol/L), vbtke Uhendust tervishoiutéétajaga.

PIIRANGUD

* Ebatavaliselt suur voi véike punaliblede hulk (hematokrit lle 65 % voi alla 15 %)
voib pdhjustada ebatépseid tulemusi.

* Raske dehudratsioon (lilemadrane veekadu) voib pohjustada ebatépseid tulemusi.
Kui arvate, et teil esineb raske dehldratsioon, pidage viivitamata ndu
tervishoiutdotajaga.

* Glikoosi testribasid CareSens N tuleb kasutada vérskete kapillaarsete

taisvereproovidega kohe pérast proovivottu.

Kdrgus kuni 3000 m merepinnast ei mojuta testribade toimivust.

Segavad ained: atsetaminofeen, askorbiinhape (C-vitamiin), uurea ja muud

redutseerivad ained (kui need esinevad veres loomulikult voi tavalises

terapeutilises kontsentratsioonis) ei mdjuta markimisvaarselt tulemusi. Kuid nende
ebatavaliselt suur sisaldus veres voib pohjustada suuri kdrvalekaldeid tulemustes.

Hapnikravil patsientide tulemused ei pruugi olla diged. Suures kontsentratsioonis

lahustunud hapnikku sisaldavad vereproovid vdivad pohjustada tegelikes

anallusitulemustes korvalekaldeid.

* Visake kasutatud testribad ohutult &ra sobivatesse mahutitesse teie riigis
kehtivate eeskirjade kohaselt.

MOOTESEADME JA TESTRIBADE TOIMIVUSKONTROLL

Gliikoosi kontroll-lahus CareSens (kontroll L ja/véi H) sisaldab teadaolevat kogust
gliikoosi, mis reageerib hilduval méoteseadmel kasutatavate gliikoosi testribadega
CareSens N veendumaks, et need toimivad koos laitmatult ning jargitakse Giget
testimisprotseduuri.

Véite teha kontrolli:

* kui soovite harjutada testi tegemist kontroll-lahuse, mitte verega;

* kui kasutate mooteseadet esimest korda;

* kui avate uue testribade viaali voi karbi;

* kui teil esinevad stimptomid, mis ei ole kooskélas gliikoosi anallilisitulemustega;
 kui arvate, et anallilisitulemused ei ole tépsed;

* kui kahtlustate, et médteseade ja testribad ei toimi digesti;

* kui pillate mdoteseadme maha voi kahjustate seda.

Kui kontroll-lahuse anallilisitulemused ei j&a testribade viaalile voi karbile trikitud
vahemikku, korrake testi. Lubatud piiridest véljapoole jddvad tulemuste pdhjuseks
voib olla muu hulgas:

¢ vaar testamine;

* aegunud voi saastunud kontroll-lahus;

* aegunud voi kahjustatud testriba;

* kontroll-lahuse pudelit ei ole loksutatud;

* kontroll-lahuse esimest tilka ei ole dra visatud;

* pudeli otsikut ei ole puhtaks puhitud.

Kui tulemused jédvad ikka testribade viaalile voi karbile trikitud vahemikust vélja,
voivad testriba ja Uhilduv mddteseade olla defektsed. Sel juhul drge kasutage
slisteemi ja votke Uihendust i-SENS-i volitatud miiligiesindajaga.

KEEMILINE KOOSTIS

Iga gliikoosi testriba CareSens N sisaldab jargmisi reagente:
* Glikoosi okslidaas: 3,1 thikut;

* Heksaamiinruteenium(ll)kloriid: 12,8 ug;

TOIMIVUSNAITAJAD

Glikoosi testribasid CareSens N on hinnatud laboris ja kliinilistes katsetes.
Uhilduvate mooteseadmete toimivusnéitajaid vaadake modteseadme
kasutusjuhendist.



Gliikoosi testribad CareSens™ N

Mootetdpsus

Allpool kirjeldatud gliikoosi testribade CareS N modteta t, kasutad Nr MBjur Kontsentratsioon

pool on kirjeldatud gliikoosi testribade CareSens N mddtetdpsust, kasutades m

vordlusmeetodina glikoosianalisaatorit YSI Model 2300 (laboriseade). Tulemused 22 'I'.olkiutarrjuc.j 72 mg/dL (2,66 mmol/L)

on kalibreeritud, et need oleksid samavaarsed plasma glikoosisisaldusega. 23 Triglitseriidid 1500 mg/dL (16,94 mmol/L)

Jargmised tulemused saadi diabeeti pddevatelt patsientidelt tervishoiuasutustes. 24 Uurea 23,5 mg/dL (1,40 mmol/L)
Kalle 0,9463 25 Kslloos 100 mg/dL (6,66 mmol/L)
Yelg 41782 mg/dL (0,28 mmoll) Askorbiinh isaldus > 3,1 mg/dL (0,18 mmol/L) gliikoosisisalduse 50-100 mg/dL

— - skorbiinhappe sisaldus = 3,1 mg ,18 mmol/L) gliikoosisisalduse 50-100 mg

Korr.elat5|oon|korda]a 0 0,9926 (2,8-5,6 mmol/L) puhul voib pohjustada vere gliikoosisisalduse Ulehindamist.
Testide arv 600 Lo . .
Testitud vahemik 39,4-519,0 mg/dL (2,2-28,8 mmol/L) Kasutaja joudluse hindamine

Modtetdpsuse tulemused gliikoosisisalduse < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) korral

+5 mg/dL piires
(+0.28 mmol/L piires)

102/162 (63 %)

+10 mg/dL piires
(+0.56 mmol/L piires)

146/162 (90,1 %)

+15 mg/dL piires
(+0.83 mmol/L piires)

162/162 (100 %)

Modtetdpsuse tulemused gliikoosisisalduse = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) korral
+5 % piires
268/438 (61,2 %)

+10 % piires
406/438 (92,7 %)

+15 % piires
433/438 (98,9 %)

Sisteemi mootetdpsuse tulemused glikoosisisalduse vahemikus 39,4 mg/dL
(2,2 mmol/L) kuni 519,0 mg/dL (28,8 mmol/L)

Uuringus, milles hinnati 100 isiku ndpuotsa kapillaarvereproovide gliikoosisisaldust,
saadi jargmised tulemused:

100 % piires +15 mg/dL (0,83 mmol/L) meditsiinilabori vaértustest gliikoosisisalduse
korral alla 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ja 98,9 % piires £15 % meditsiinilabori
vadrtustest gliikoosisisalduse korral 100 mg/dL (5,55 mmol/L) vdi lle selle.

Metroloogiline jalgitavus

Slisteemi hindamisel on vordlusmeetodina kasutatud YSI gliikoosianaliisaatorit ja
see on jalgitav NIST standardse vordlusmaterjaliga 917d. Jélgitavuse ahela
kasutamisel on kontroll-lahuste testribadega saadud tulemusi véimalik kindlaks teha
NIST standardi abil.

SUMBOLITE KIRJELDUS

+15 mg/dL piires (+0,83 mmol/L piires) ja +15 % piires
595/600 (99,2 %)

Kordustéapsus

Anallidsisarja sisene kordustdpsus
37 mg/dL (2,1 mmol/L)

SD =1,2 mg/dL (0,1 mmol/L)

C€ CE-mérgis
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

In vitro diagnostikameditsiiniseade

Arge korduskasutage

Mojurid

1) Rakkude summaarne maht (hematokrit)
Rakkude summaarset mahti hinnati erinevate hematokriti vaértuste juures.
Hematokriti nduetele vastav vahemik on 15-65 %.

2) Mojutused
Erinevate ainete moju hinnati téisvereproovidega. Jargmiste ainete esinemine
toodud kontsentratsioonides ei méjuta gliikoosi méotmistulemusi. Allpool toodud
ainete suurem kontsentratsioon voib pdhjustada gliikoosi ebatépseid
maodtmistulemusi.

86 mg/dL (4,8 mmol/L) SD = 2,5 mg/dL (0,1 mmol/L) Lu " .
f gege kasutusjuhendit
Sis*;?jﬁg‘\';fes 128 mg/dL (7,1 mmol/L) CV=24% (18
188 mg/dL (10,4 mmol/L) CV=32% A | Temperatuuripirang
288 mg/dL (16,0 mmol/L) CV=33% “ Tootja
Analtdsisarja véline kordustdpsus @ Maaletooja
Keskmine 40 mg/dL (2,2 mmol/L) SD = 1,8 mg/dL (0,1 mmol/L)
sisaldus kontroll- | 133 mg/dL (7,4 mmol/L) CV=32% Partii kood
lahuses 364 mg/dL (20,2 mmol/L) CV=34% Katalooginumber
Kéesolev uuring néitab, et variatsioone voib esineda 3,4 % ulatuses. g
12)

Nr Mojur Kontsentratsioon
1 Atsetaminofeen (paratsetamool) 20 mg/dL (1,32 mmol/L)
2 Askorbiinhape 3,1 mg/dL (0,18 mmol/L)
3 Bilirubiin (konjugeeritud) 50 mg/dL (0,86 mmol/L)
4 Bilirubiin (konjugeerimata) 40 mg/dL (0,68 mmol/L)
5 Kolesterool 500 mg/dL (12,93 mmol/L)
6 Kreatiniin 15 mg/dL (1,33 mmol/L)
7 Dopamiin 0,1 mg/dL (0,01 mmol/L)
8 EDTA 0,1 mg/dL (0,003 mmol/L)
9 Galaktoos 60 mg/dL (3,33 mmol/L)
10 Gentisiinhape 1,8 mg/dL (0,12 mmol/L)
11 Glutatioon (redutseeritud) 93 mg/dL (3,03 mmol/L)
12 Hemoglobiin 1000 mg/dL (0,62 mmol/L)
13 Hepariin 330 U/dL
14 Ibuprofeen 50 mg/dL (2,42 mmol/L)
15 Ikodekstriin 1095 mg/dL
16 L-dopa 0,75 mg/dL (0,04 mmol/L)
17 Maltoos 480 mg/dL (14,02 mmol/L)
18 Metiitldopa 2,25 mg/dL (0,11 mmol/L)
19 Pralidoksiimjodiid 25 mg/dL (0,95 mmol/L)
20 Salitstlaat 60 mg/dL (3,75 mmol/L)
21 Tolasalamiid 9 mg/dL (0,29 mmol/L)

Kasutamise I0pptéhtaeg

Enesetestimisseade

VIIDE
1. American Diabetes Association (Standards of Medical Care in Diabetes — 2021.
Diabetes Care), January 2021, vol. 44 (Supplement 1): S15-S33.

* Selle dokumendi lihtegi osa ei tohi tihelgi viisil ega vormis reprodutseerida
i-SENS-i eelneva kirjaliku loata.

» Kéesolevas kasutusjuhendis toodud teave on triikkimise ajal dige. Kuid i-SENS
jatab endale diguse teha ette teatamata mis tahes vajalikke muudatusi, sest meie
pohimdte on pidev ajakohastamine.

* Ohutuse ja toimivuse kokkuvdte on avalikult kattesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED). Otsige hetkel kehtivat ohutuse ja
toimivuse kokkuvotet jargmisel veebilehel tdpsustatud otsingukriteeriumite alusel.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

@ AB Medical Group Eesti 00U
Reti tee 12, Peetri alevik, Rae vald
Harjumaa 75312
www.abmedical.ee / info@abmedical.ee
Tel: +372 6552310 / Fax: +372 6593250

Medical Technology Promedt
Consulting GmbH

Ernst-Heckel-StraBe 7
66386 St. Ingbert, Germany

i-SENS, Inc.

43, Banpo-daero 28-gil
Seocho-gu, Seoul 06646, Korea
www.i-sens.com

C o VD]

© 2024 i-SENS, Inc. Kdik digused kaitstud.



