B Pantone Process Blue C

B Pantone 425C

Paski testowe maxx’

OSTRZEZENIA

Wyréb przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro (poza organizmem).

>

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie stosowac ponownie.

v

Zaréwno lekarze, jak rowniez korzystajacy z tego systemu pacjenci, powinni mie¢ na uwadze, ze kazdy
produkt lub przedmiot majacy kontakt z ludzka krwia, powinien by¢ traktowany jako mogacy przenosi¢
choroby wirusowe, nawet po oczyszczeniu.

v

[:]E] Przed rozpoczeciem korzystania z paskow testowych i glukometru nalezy doktadnie przeczytac
instrukcje obstugi paskéw testowych oraz instrukcje obstugi glukometru. W celu uzyskania doktadnych
wynikéw pomiaréw paski testowe Glucomaxx® nalezy stosowac z glukometrami linii Glucomaxx®. Gwarancja
oraz obstuga serwisowa obejmuje paski testowe Glucomaxx® i glukometry linii Glucomaxx®.

v

Niedokfadne wyniki pomiaréw moga wystapic u pacjentéw o znacznie obnizonym cisnieniu krwi lub u os6b
znajdujacych sie w stanie wstrzasu.

v

Nie jest zalecane pobieranie probek krwi kapilarnej (wtosniczkowej) u pacjentéw z zaburzeniami krazenia
obwodowego, poniewaz uzyskany wynik stezenia glukozy we krwi moze nie odpowiadac rzeczywistym
wartoéciom glikemii. Nieprawidiowe wyniki moga by¢ takze nastepstwem takich zjawisk jak: ciezkie
odwodnienie w przebiegu kwasicy ketonowej lub z powodu wstrzasu hiperglikemicznego, hiperosmolarnej
nieketonowej $pigczki, wstrzasu, niewyréwnanej niewydolnosci serca klasy IV NYHA lub miazdzycy
zarostowej tetnic.

P Paski testowe oraz lancety nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci. W przypadku potkniecia jakiegokol-
wiek elementu zestawu nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

PRZEZNACZENIE PASKOW

Paski testowe Glucomaxx® stosowane z glukometrami linii Glucomaxx® sa przeznaczone do przeprowadzania
samodzielnego pomiaru stezenia glukozy we krwi w domu oraz przez profesjonalistow.

Do badania moze zosta¢ wykorzystana wytacznie Swieza, petna krew kapilarna (wtoéniczkowa) pobrana
z opuszki palca, dtoni, ramienia i przedramienia. System Glucomaxx® nie jest przeznaczony do rozpoznawania
cukrzycy oraz do wykonywania badan przesiewowych w jej kierunku.

Profesjonalisci moga przeprowadzi¢ badanie na probce peinej krwi kapilarnej (wtosniczkowej) lub krwi
zylnej. W warunkach domowych nalezy przeprowadzi¢ badanie na prébce peinej krwi kapilarnej
(who$niczkowej).

ALTERNTYWNE MIEJSCA NAKLUCIA (AST)

Wazne: Pobieranie probek krwi w trybie AST (z czesci ciata innych niz opuszki palcéw) wigze sie z pewnymi
ograniczeniami. Przed rozpoczeciem stosowania trybu AST skonsultuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

Alternatywne miejsca naktucia (AST) oznaczaja mozliwos¢ dokonywania pomiaréw stezenia glukozy we krwi
z miejsc na ciele innych niz opuszki palcow. Paski testowe Glucomaxx® umozliwiaja wykorzystanie systemu AST.

Zaleca sig pobieranie probek krwi z alternatywnych miejsc naktucia WYLACZNIE w nastepujacych przypadkach:
P Przed positkiem lub na czczo (ponad 2 godziny od ostatniego positku).

» Co najmniej dwie godziny od podania insuliny.

» Co najmniej dwie godziny po ¢wiczeniach fizycznych.

NIE nalezy prowadzi¢ pomiaréw w trybie AST jesli:

Zachodzi podejrzenie niskiego stezenia glukozy we krwi.

Sprawdzane jest podejrzenie hiperglikemii.

Wyniki badar w systemie AST nie odpowiadaja samopoczuciu.

vvyyvyy

Chory jest nieprzytomny z powodu hipoglikemii.

v

Rutynowe wyniki badan stezenia glukozy we krwi wykazuja czeste wahania.

W celu uzyskania probki krwi z miejsc na ciele innych niz opuszki palcow, wybrane miejsce naktucia nalezy
rozmasowac przez okoto 20 sekund przed dokonaniem wkiucia.

OGRANICZENIA

P Ksyloza: nie wolno wykonywac badania stezenia glukozy we krwi w trakcie lub krétko po podaniu ksylozy. Ksyloza
moze dawac fatszywe wyniki stezenia glukozy we krwi.

» Hematokryt: Poziom hematokrytu powinien by¢ w zakresie 35% do 60%. Nie znajac wartosci swojego
hematokrytu, prosze skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.

» Noworodki: paski testowe Glucomaxx® nie sa przeznaczone do pomiaru stezenia glukozy we krwi
u noworodkow.

v

Metabolity: dopamina, L-Dopa, metyldopa, kwas moczowy, kwas askorbinowy, paracetamol (acetaminofen),
wystepujace w prawidtowych stezeniach we krwi, nie maja wptywu na wynik pomiaru.

P Nie stwierdzono znaczacego wptywu galaktozy, maltozy lub fruktozy na wynik pomiaru glukozy we krwi.

v

Efekt lipemiczny: wzrost poziomu tréjglicerydéw we krwi do 3000 mg/dl (33,9 mmol/l) nie powinien znaczaco
wptywac na wartos¢ uzyskanych wynikow. Jednak powyzej tej wartosci moze wptywac na wartosci odczytu.

Efekt wysokogorski: Paski testowe Glucomaxx® moga by¢ wykorzystywane do wysokosci 3 275 m. n.p.m. bez
wptywu na wartos¢ wyniku.

v

v

Tylko heparyna moze by¢ wykorzystywana jako antykoagulant dla prébek swiezej krwi kapilarnej (wtosniczkowej)
lub petnej krwi zylnej.

v

W tabeli ponizej przedstawiono substancje wraz z ich granicznymi warto$ciami, powyzej ktérych wyniki
stezenia glukozy uzyskane przy pomocy systemu Glucomaxx® moga by¢ zawyzone.

Podsumowanie substancji oraz granicznych stezert powodujacych zaburzenia pomiaréw.

substandja §t¢ienie ; Zaklres stezenia te'rapeutyczlnego /
graniczne (mg/dl) fizjologicznego (lub gérna granica) (mg/dl)

Paracetamol (acetaminofen) >6,25 045-3

Kwas askorbinowy >5 2

Jodek pralidoksymu >5 ~ 10 (i.v. dawka 500 mg)

Kwas moczowy >10 2-8

PRZECHOWYWANIE | OBStUGA

Uwaga: Nie nalezy uzywac paskéw testowych po uptywie daty waznosci.

» Data waznosci paskéw uptywa 6 miesigcy po otwarciu. Nalezy napisa¢ date waznosci na fiolce paskow

testowych po jej otwarciu.

» Fiolke z paskami testowymi nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, w temperaturze 2°C do

32°C (35,6°F do 89,6°F) o wilgotnosci wzglednej ponizej 85%.

» Paskow nie nalezy naraza¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nie przechowywac w miejscach

o duzej wilgotnosci.

P Paski testowe nalezy przechowywac WYLACZNIE w oryginalnej fiolce. Nie wolno przekfadac ich do nowych

fiolek, ani do zadnych innych pojemnikéw.

» Nie nalezy dotykac paskow testowych, gdy dtonie sg wilgotne.
» Kazdy pasek nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu go z fiolki. Po wyjeciu paska testowego z fiolki nalezy

niezwtocznie zamkna¢ wieczko fiolki.

» Fiolke z paskami testowymi nalezy zawsze przechowywac szczelnie zamknieta.
» Zginanie, przecinanie lub modyfikacja paskow testowych moze prowadzi¢ do uzyskiwania nieprawidtowych

wynikéw badan.

GLAD PASKA TESTOWEGO

1. Okienko chtonne (absorpcyjne)
2 Tutaj przytéz krople krwi. Krew zostanie automatycznie zassana.

2. Okienko potwierdzenia
Tutaj sprawdzisz, czy do otworu chfonnego paska testowego
wprowadzono wystarczajaca ilos¢ krwi.
3. Uchwyt paska testowego
Trzymaj pasek za te cze$¢ przy wprowadzaniu go do szczeliny
glukometru.
4. Styki
Wprowadz ten koniec paska testowego do szczeliny glukometru.
4 Wsun do korica az poczujesz opor.

OSTRZEZENIE

Podczas wprowadzania paska testowego jego przednia cze$¢ powinna by¢
skierowana do goéry. Wyniki badania moga by¢ zte, jesli styki nie sa
l wprowadzone do korica szczeliny pomiarowej.

POMIAR STEZENIA GLUKOZY WE KRWI
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO BADANIA ZAWSZE NALEZY DOKLADNIE UMYC | OSUSZYC RECE.

Wsun pasek testowy do szczeliny glukometru strong ze stykami (styki musza
by¢ w petni wprowadzone do urzadzenia). Po osiggnieciu oporu urzadzenie
rozpocznie proces samosprawdzenia.

) / Przygotuj probke krwi o objetosci 0,5 pl. Aby wynik byt doktadny probka krwi
S powinna by¢ wystarczajacej objetosci. Przytéz krople krwi tak, aby zetkneta sie
z otworem chfonnym paska testowego i poczekaj tak dtugo, az zapetni sie cate
okienko potwierdzenia. Nie uzywaj rozmazanej probki krwi. Glukometr
rozpocznie odliczanie.

o

Po uptywie kilku sekund na monitorze pojawi sie wynik pomiaru stezenia

- ™ glukozy. Ostatni odczytany wynik jest automatycznie zachowywany w pamieci
o’ "an glukometru. Urzadzenie mozna wylgczy¢ wyjmujac z niego pasek testowy.
mgidL Zuzyty pasek testowy nalezy wyrzucic.

Szczegoétowe informacje oraz ilustracje znajdziecie Pafstwo w instrukcji obstugi systemu Glucomaxx®.

Zuzyte lancety oraz paski testowe moga by¢ zrédiem zakazenia i powinny by¢ usuwane z zachowaniem
ostroznosci, zgodnie z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa.

ODCZYTYWANIE WYNIKOW

Wyniki otrzymane przy uzyciu paskéw testowych Glucomaxx® oraz glukometréw linii Glucomaxx® dotyczg
stezenia glukozy w osoczu krwi i wyrazane sa w mg/dl lub mmol/l. Zakres pomiarowy glukometru wynosi:
20-600 mg/dl (1,1- 33,3 mmol/l).

Wartosci poréwnawcze:

Pora dnia Osoby zdrowe
70-99 mg/dl (3,9 -5,5 mmol/l)

<140 mg/dl (7,8 mmol/l)

Glikemia na czczo

2 godziny po rozpoczeciu positku

Zrédio: Zalecenia kliniczne dotyczqce postepowania u chorych na cukrzyce 2016 r.
isko Poiskiego Diabetologicznego 2016 r.

Prawidtowy zakres wartosci powinien zostac ustalony indywidualnie, przez lekarza.

Watpliwe lub niezgodne wyniki:

W przypadku uzyskania wyniku testu niespodziewanego lub niezgodnego z Parfistwa samopoczuciem nalezy:
m  Upewnic sig, czy pobrana kropla krwi doktadnie wypetnita pole testowe paska.

m  Potwierdzi¢ date waznosci paska testowego.

m Wykorzystujac ptyn kontrolny sprawdzi¢ dziatanie glukometru i paskéw testowych.

Uwaga: Wysoki lub niski poziom glukozy we krwi moze wskazywa¢ na powazny stan kliniczny. Jesli
w kolejnych badaniach uzyskane wyniki s niespodziewanie wysokie lub niskie, konieczna jest konsultacja
z Panistwa lekarzem.

TEST KONTROLI JAKOSCI POMIAROW

Plyny kontrolne Glucomaxx® zawieraja okreslong ilo$¢ glukozy, ktéra reaguje z paskami testowymi. Poréwnujac
wyniki badania przy pomocy ptynu kontrolnego z zakresem wartoéci podanym na fiolce aktualnie uzywanych
paskow testowych mozna sprawdzi¢, czy paski i glukometr prawidtowo wspétpracujg w ramach systemu i czy
badanie przeprowadzane jest prawidtowo. Regularne przeprowadzanie takiego testu jest bardzo wazne, bowiem
pozwala upewnic sie, ze uzyskiwane wyniki s doktadne. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy
zapoznac sie petna instrukcja obstugi systemu Glucomaxx®.

Wazne: Zakres kontrolny moze sie zmienia¢ z kazda nowa fiolkg paskow testowych. Nalezy zawsze korzysta¢
z zakresu kontrolnego umieszczonego na aktualnie uzywanej fiolce paskow testowych.

CZESC DIAGNOSTYCZNA KAZDEGO PASKA ZAWIERA:

« Dehydrogenaze glukozowa (E.coli) 8% «  Ostone enzymatyczna 8%
+ Nosnik elektronéw 55% «  Dodatkowe niereagujace sktadniki 29%

DODATKOWE INFORMACJE DLA LEKARZY | PIELEGNIAREK

Wykonujac badanie zawsze uzywaj rekawiczek i postepuj zgodnie z obowiazujacymi wewnetrznymi zasadami
bezpieczenstwa. Profesjonalisci moga przeprowadzi¢ badanie na prébce petnej swiezej krwi kapilarnej lub
krwi zylnej. W warunkach domowych pacjenci moga wykonac¢ badanie wylgcznie na prébkach swiezej
petniej krwi kapilarnej (wtosniczkowej).

Zakres pomiaru: 20-600 mg/dl (1,1-33,3 mmol/l)
Zakres hematokrytu: 35% - 60%

Objetos¢ probki krwi: 0,5 pl
Czas pomiaru: 5 sekund

Doktadnos¢:

Zgodnie z norma EN 1SO 15197:2015 wyniki uzyskane przy pomocy glukometru powinny miesci¢ sie
w zakresie + 15 mg/dl (0,83 mmol/l) w stosunku do laboratoryjnej metody referencyjnej, dla wartosci glukozy
ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) oraz + 15% dla wartosci rownej lub powyzej 100 mg/dl (5,55 mmol/l). Tabela
ponizej przedstawia wyniki uzyskane dla Glucomaxx®. Badanie przeprowadzono na grupie 160 pacjentéw.
Pobierajac po szes¢ probek krwi, uzyskano 960 probek, ktore poddano analizie przy pomocy Glucomaxx®
i poréwnano do wynikéw uzyskanych laboratoryjng metoda referencyjna YSI-2300.

Tabela 1 Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy < 100 mg/dl (5,55 mmol/l)

Zakres + 5 mg/dl (0,28 mmol/l) Zakres + 10 mg/dl (+0,55 mmol/l) Zakres + 15 mg/dI* (0,83 mmol/l)
78,8 % (246/312) 99,7% (311/312) 100% (312/312)
Tabela 2 Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy >100mg/dl (5,55 mmol/l)
Zakres +5 % Zakres + 10% Zakres + 15%*
65,9 % (427/648) 95,2% (617/648) 99,7% (646/648)

Tabela 3 Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy od 34 mg/dl (1,89 mmol/l) do 522 mg/dl (29,0 mmol/l)

Zakres + 15 mg/dl lub + 15% (zakres +0,83 mmol/l lub)

99,8% (958/960)

* Norma EN ISO 15197:2015 okresla minimalng akceptowalng dokfadnos¢ systemu; zgodnie z nig 95 %
wszystkich wynikéw wartosci glukozy (tj. referencyjne wartosci uzyskane metoda YSI-2300 minus wartosci
uzyskane przy uzyciu systemu Glucomaxx®) powinno znajdowac sie zakresie wynikdw uzyskanych procedura
pomiarowa wytwércy + 15 mg/dl (0,83 mmol/l), przy stezeniach ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) i+ 15% przy
stezeniach réwnych lub powyzej 100 mg/dl (5,55 mmol/l).

Uwaga: Kiedy wyniki uzyskane przy pomocy paskow testowych Glucomaxx® poréwnuje sie do wartosci
referencyjnych, réznice w wynikach ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) wyrazane sa w mg/dl lub mmol/|, a dla
wynikéw réwnych i powyzej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) wyrazane sa w %.

Badanie uzytkownikow

Badanie poziomu glukozy we krwi pobranej z opuszki palca pobrano od 154 oséb. Uzyskano nastepujace
wyniki: 100% wynikow w zakresie + 15mg/dl (0,83 mmol/l) dla laboratoryjnych wartosci stezenia glukozy
ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) oraz 97,2% wynikéw w zakresie + 15% dla laboratoryjnych wartosci stezenia
glukozy réwnych lub powyzej 100 mg/dI (5,55 mmol/l).

Precyzja:
Wspotczynnik zmienno$ci wynosi mniej niz 5%, zarowno dla precyzji posredniej, jak i precyzji powtarzalnosci.

Paski testowe Glucomaxx® i glukometry Glucomaxx® posiadajq certyfikaty zgodnosci z nastepujacymi
normami: EN 61326-2-6 oraz EN ISO 15197: 2015, EN 61010-2-101, EN-980 oraz Dyrektywa 98/79/EC.

Symbole i oznaczenia:

N3
/.2\ - nie narazac na dziatanie promieni stonecznych

“ - wytworca

® - produkt jednorazowego uzytku &, - data produkgji

? - nie narazac na dziatanie wilgoci - numer serii
Ji'_ - ograniczenie dopuszczalnych temperatur E - uzyc przed

@ - nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
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