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@ER CHECK TD-4116/TD-4125/TD-4227
Benzi de Testare a Glicemiei

|r; concentratie normald in sange nu afecteazd semnificativ rezultatele testelor de

glicemie.

» Nu existd interferente semnificative in prezenta galactozei, maltozei sau fructozei
observate in testele de glicemie.

Rezumatul substantelor si concentratule care depasesc limitele pot genera rezultate

crescute:

AAvertismente si Precautii

» Pentru diagnostic in vitro (numai pentru utilizare in afara corpului).

» Doar pentru o singura utilizare.

» Profesionistii din domeniul sénatétii si alti utilizatori care testeaza mai multi pacienti cu
acest sistem trebuie s& manipuleze cu atentle tot ceea ce vine in contact cu sangele
uman pentru a preveni transmiterea bolilor |nfec!|oase inclusiv cu obiectele igienizate.

»Va rugam sa cititi aceasta fisa si Manualul de utilizare al glucometrului inainte de a
utiliza aceastd banda de testare. Utilizati doar benzile de testare a glicemiei TD-4125 cu
sistemul de monitorizare a glicemiei TD-4116/TD-4125/TD-4227 pentru a obtine
rezultate precise si pentru a beneficia de garantia producatorului.

» Pentru pacientii cu circulatie periferica deficitara sau cu tensiune arteriala anormal de

scézuta, nu se recomanda recoltarea sangelui capilar din locurile de prelevare aprobate,

deoarece rezultatele ar putea sa nu reflecte cu exactitate nivelul fiziologic al glicemiei.
Se poate aplica in urmétoarele circumstante: deshidratare severd ca urmare a
cetoacidozei diabetice sau din cauza hiperglicemiei de stres, coma hiperosmolara
non-cetotica, soc, insuficientd cardiacd decompensatd (clasa IV NYHA) sau boala
ocluziva arteriala penfenca

» Tineti benzile de testare si lancetele departe de copiii mici. In caz de inghitire, consultati
imediat un medic pentru recomandari.

»Benzile de testare folosite sunt potential periculoase din punct de vedere biologic. Va
rugam sa le eliminati cu atentie in conformitate cu reglementarile locale.

» Daca rezultatele testului dvs. sunt semnificativ diferite de ceea la ce va asteptan sau la
niveluri neobisnuit de ridicate sau scézute, va rugam sa repetati testul cu o noua banda
de testare sau sa contactati medicul dvs.

» Acest sistem nu serveste "drept remediu pentru niciun simptom sau afectiune. Datele
masurate sunt doar pentru referinta. Pentru interpretarea rezultatelor consultati-va
ntotdeauna cu medicul dvs.

»Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

»Pentru rezumatul sigurantei si al performantei,
EUDAMED.

Scopul Prevazut

Aceasta banda de testare este destinata utilizarii in afara corpului (utilizare pentru

diagnostic in vitro) pentru masurarea cantitativd a glicemiei din sangele proaspat capilar

integral. Se utilizeaza pentru autotestare sau pentru testare fn proximitatea pacientului de
catre profesionistii din domeniul sénatatii.

n cadrul testarii in proximitatea pamentulul pot fi utilizate, de asemenea, benzile de

testare pentru masurétorile din sangele total venos, arterial, neonatal. Autotestarea este

limitat& la testarea din sangele integral capilar proaspat. Masurarea glucozei este indicata
pentru monitorizarea diabetului zaharat.

Principiul Testului

Benzile de testare extrag o proba de sange prin actiune capilaré si utilizeaza metoda
electrochimica pentru a genera un curent electric din reactia dintre glucoza si enzime.
Glucometrul detecteaza si transformé acest curent in date vizibile.

Restrictii

» Utilizati doar heparin pentru anti- -coagularea sangelui capilar proaspat integral.

»Hematocrit: Nivelul hematocritului este limitat intre 20% si 60%. Va rugdm sa va
adresati la medic daca nu cunoasteti nivelul hematocritului dVs.

>Efec1|e de altitudine: Altitudinile de p pana la 11,500ft (3.500m) nu afecteaza rezultatele
testului.

»Efecte lipemice: Trigliceridele din sange de pana la 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) nu
afecteaza semnificativ rezultatele, dar pot afecta rezultatele la niveluri mai ridicate.

» Xiloza: Nu testati glicemia in timpul sau imediat dupa un test de absorbtie a xilozei.
Xiloza din sange poate da rezultate fals crescute.

» Metaboliti: Dopamina, L-Dopa, metildopa, acidul uric, acidul ascorbic si paracetamolul

vé rugam sa consultati site-ul

Substanta Concentratie imita (mg/dL) \nterv?;ualudﬁ  concenirafi Iera(p;utlc/)ﬁz\olaglc
Acetaminofen (Paracetamol) >6.25
Acid ascorbic_ >5 175
Todura de prali >5 =10 (IV Doza 500 mg/h)
‘Acid uric >10 35-7.2

Depozutare si Manipulare
M Consultati data de expirare de pe ambalajul benzilor de testare. Nu utilizati benzile de
testare daca acestea au expirat.

»Benzile de testare expira peste 6 luni de la prima deschidere pentru benzile ambalate in
flacon. Scrieti data primei deschideri pe flaconul cu benzi atunci cand il deschideti pentru
prima data.

» Consultati data expirarii de pe flaconul cu benzile de testare dupa prima deschidere
pentru benzile ambalate in flacon.

P Pastrati benzile de testare la temperatura cuprinsa intre 4°C-40°C (39,2°F-104°F)
pentru benzile ambalate in flacon si la umiditatea relativé intre 10%-85%.

» Pastrati benzile de testare doar in flaconul original. Nu le mutati intr-un flacon nou sau
in orice alt recipient.

»Utilizati fiecare banda de testare imediat dupa ce ati scos-o din flacon sau din
pachetelul individual de folie. Inchldetl flaconul imediat dupa extragerea unei benzi.
Pastrati flaconul cu benzi inchis in permanenta
» Pastrati benzile de testare departe de lumina directd a soarelui. Nu depozitati benzile
de testare in conditii de umiditate ridicata.
» Nu atingeti benzile de testare cu mainile ude.
» Nu indoiti, nu téiati sau nu modificati benzile de testare.
Efectuarea unui Test de Sange
V& rugam s& consultati ambalajul exterior pentru componentele ambalate si sa cititi
Manualul de utilizare al glucometrulul pentru instructiuni detaliate de operare.

Spalati-va pe maini si apoi stergeti-le. ab

d a Gaurd

2. Prega i dispozitivul “de punche
3. Introducetw banda de testare in glucometru. | J Eksg;?::;f,é de
4. Apasatl partea pentru punctle - E confirmare
5. Luati si aplicati proba de sange. - c. Manerul benzii
6. Indepartan banda de testare si lanceta utilizata. de testare

Citirea Rezultatelor d. Bare de contact

Monitorizarea glicemiei joaca un rol important in controlul diabetului. Un studiu pe termen
lung a arétat ca& mentinerea nivelului de ?Iucozé din sange aproape de normal poate
reduce riscul de complicatii ale diabetului**. Rezultatele furnizate de acest sistem va pot
ajuta pe dvs. si pe medicul dvs. s& monitorlzatl si sa va ajustati planul de tratament pentru
a obtine un control mai bun al diabetului dvs.

Valori de referinta

Intervalul normal de glucoza plasmatica pentru persoanele fara diabet

Momentul zilei (mg/dL sau mmol/L)

Pe stomacul gol”? si
inainte de masé

Mai pufin de 100 mg/dL (5,6 mmol/L)

2 ore dupa masa Ma pufin de 140 mg/dL (78 mmoiL)

“1: Asociatia Americana pentru Diabet. Clasffi si ea : Standarde de
Ingrulre Medicald pentru Diabet-2023. ingrijiri pentru Diabet 2023;46(Supliment_1): S19-S40
https://doi.org/10.2337/dc23-S002

*2: Stomacul gol este definit ca lipsa aportului caloric timp de cel putin 8 ore.

Componente Chimice

« Glucoza dehidrogenaza (E. coli) 10%

« Naveta de electroni 50%
Caracteristici de Performanta
Purtati intotdeauna méanusi si urmati politica si procedurile de control a riscurilor biologice
ale unitatii dvs. atunci cand efectuati teste care implica probe de sange de la pacienti.

« Protector enzimatic 8%
« Ingrediente nereactive 32%

Utilizati numai probe de sange proaspat integral. Benzile de testare sunt adecvate pentru
utilizare in timpul sarcinii.
« Cantitatea probei: 0.7 uL
« Timp de reactie: 7 secunde

¢ Intervalul de méasurare al sistemului: 20-600 mg/dL
(1.1-33.3 mmol/L)

« Intervalul Hematocritului: 20%-60%

Performanta Clinica

Acest sistem este in conformitate cu cerintele criteriilor de acceptare 1ISO 15197:2013 si

EN ISO 15197:2015. 95% din toate diferentele dintre valorile glucozei (valorile glucozei

TD-4116/TD-4125/TD-4227 minus valorile de referintd YSI-2300) trebuie s& se incadreze

in limitele 15 mg/dL (0,83 mmol/L) pentru concentratia glucozei < 100 mg/dL (5,55

mmol/L) si in limitele £15% pentru concentratia glucozei = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Precizie

Graficul se bazeaza pe un studiu efectuat la 160 de pacienti (fiecare pacient a fost testat

de sase ori si au fost obtinute 960 de rezultate ale testelor) pentru a vedea cat de bine a

functlonat TD-4116/TD-4125/TD-4227 comparativ cu rezultatele metodei de referinta

YSI-2300.

Tabelul 1 Rezultate de acuratete pentru concentratia de glucozd < 100 mg/dL (5.55

TD-4125 C (mg/dL or mmol/L)

Vedie | 477 mg/dL 104.0 mg/d 129.3 mg/dL 243.4 mg/dL 359.4 mg/dL
(2.65 mmol/L) (5.78 mmol/L) (7.18 mmol/L) (13.5 mmol/L) (19.99 mmol/L)

S 1.96 mg/dL. 3.11 mg/dL. 3.99 mg/dL. 7.10 mg/dL. 10.36 mg/dL.
(0.11 mmol/L) (0.18 mmol/L) (0.22 mmol/L) (0.39 mmol/L) (0.58 mmol/L)

CV (%) 2.99 3.09 3.03 2.88

TD-4227 C (mg/dL or mmol/L)

Vedie | 389 mg/dL 79.4 mg/d 118.8 mg/dL 204.7 mg/dL 301.9 mg/dL
(2.16 mmol/L) (4.41 mmol/L) (6.60 mmol/L) (11.37 mmol/L) | (16.77 mmoliL)
157 mg/dL 2.25 mg/dL 3.12 mg/dL 6.82 mg/dL 8.34 mg/dL
(0.09 mmol/L) (0.13 mmol/L) (0.17 mmol/L) (0.38 mmol/L) (0.46 mmol/L)

2.83 2.63 3.33 2.76

termediara (de zi cu zi)

39.6 mg/dL (2.20 mmol/L) |
1.61 mg/dL (0.09 mmol/L) |
|

C (mg/dL or mmol/L)
113.8 mg/dL (6.32 mmol/L) |

3.44 mg/dL (0.19 mmol/L) |
I

303.4 mg/dL (16.86 mmol/L)
9.87 mg/dL (0.55 mmol/L)
3.25

3.02
(mg/dL or mmol/L)
131.2 mg/dL (7.29 mmol/L) |

e

47.6 mg/dL (2.64 mmol/L) 323.4 mg/dL (17.97 mmol/L)

I
mmol/L) (Capilar) AS 1.94 mg/dL (0.1Lmmol/L) | 3.89 mg/dL (0.22 mmol/L) | _ 9.18 mg/dL (0.51 mmol/L)
Tn limitele £5 mg/dL i limitele £10 mg/dL i limitele £15 mg/dL* CV (%) I 2.97 I 284
(in limitele +0.28 mmol/L) | (in limitele 0.55 mmol/L| (in limitele +0.83 mmol/L) TD-4227 Concentrafie (mg/dL or mmollL)
Medie 39.6 mg/dL (2.20 mmol/L) | 129.6 mg/dL (7.20 mmol/L) | _312.1 mg/dL (17.34 mmolL)
AS 1.66 mg/dL (0.09 mmol/L) | 3.42 mg/dL (0.19 mmol/L) | _ 7.88 mg/dL (0.44 mmollL)
62.7% (158/252) 94.8% (239/252) 99.6% (251/252) CV (%) | 2.64 | 2.53

Tabelul 2 Rezultate de acuratete pentru concentratia de glucoza = 100 mg/dL (5.55 mmol/L) Trasabilitate

Sistemul (glucometrul si benzile de testare) este calibrat cu sange venos continand diferite

(Capilar)
[ Tn limitele +5% [ Tnlimitele£10% |

Tn limitele £15%" |

concentratii de glucoza ca calibrator. Valorile de referintd sunt obtinute utilizand metoda

[ 51.4% (364/708) | 85.29% (603/708) | 96.2% (681/708)

| YSI-2300 Plus calibrata prin metoda electrochimica. In acestlant de trasabilitate, rezultatele

obtinute cu aceste sisteme pot fi, de asemenea, trasate pana la calibratorul YSI.

Tabelul 3 Rezultate de acuratete pentru concentratia de glucoza intre 27.9 mg/dL (1.55

Informatii despre Simboluri

|mmoI/L)‘$| 550.0 mg/dL (30.56 mmoliL) (Capilar) Simbol Descriere Simbol Descriere Simbol Descriere
In limitele +15 mg/dL sau +15% (In limitele +0.83 mmol/L sau +15%) Data limita de . N
| 97.1% (932/960) g utilizare Codul lotului d Producator
Performanta utilizatorului Identificatorul
Un studiu de evaluare a valorilor glucozei din probele de sange obtinute de la 154 de c € Marca CE & Atentie unic al )
persoane testate capilar pe varful degetului si de la 160 de persoane testate in locuri dispozitivului
alternative, palma, antebrat si bratul superior, pentru a vedea cat de bine functioneaza -
TD-4116/TD-4125/TD-4227 comparativ cu rezltatele metodei de referinta YSI-2300. J’ Somparturs %) | Lmiarea ® Al se
100% cu testele de pe varful degetului, 100% cu testele de pe palma, antebrat si 97,6% cu - - o —
testul de pe bratul superior in limitele +15 mg/dL (0,83 mmol/L) din valorile de laborator Reprezentant ; Dispozitiv
medicale la concentratii de glucoza sub 100 mg/dL (5,55 mmol/L). égmﬂﬁlatta\!tnea 2‘:‘2'2' de g}:d;&;‘ti‘f
97,5% cu testul de pe varful degetului, 99,0% cu testul de pe palma, 97,1% cu testul de pe Europeand 9 in v?tro
antebrat si 95,1% cu testul de pe bratul superior in limitele +15% din valorile de laborator P
medical la concentratii de glucoza egale sau mai mari de 100 mg/dL (5,55 mmol/L) cu testul Dﬂ Consultati instructiunile de utilizare sau EI Numar model
de pe varful degetului. consultati instructiunile electronice de utilizare

Precizie

Coeficientul de variatie (%) este mai mic de 5% atat in precizia intermediara, cat si in precizia
de repetabilitate.

Criterii de acceptare

Toate nivelurile = 100 mg/dL (5,55mmol/L) ale rezultatelor testelor de concentratie a
glucozei trebuie sa se incadreze in 5% din coeficientul de variatie (CV), iar pentru
concentratiile de glucozé < 100 mg/dL (5,55mmol/L) in 5 mg/dL (0,28mmol/L) din abaterea
standard (AS).
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Precizia Repetabilitatii tii (in cadrul cn:lulul)
TD-4116 ie (mg/dL or mmol/L)
Medie | 428 ma/dL 102.0 mg/dL 142.0 mg/dL. 215.4 mg/dL. 328.4 mg/dL.
(2.38 mmol/L) (5.67 mmol/L) (7.89 mmol/L) (11.97 mmol/L) | (18.24 mmol/L)
S 1.49 mg/dL 2.99 mg/dL 4.27 mgldL 6.36 mg/dL 10.08 mg/dL 1)
(0.08 mmol/L) (0.17 mmol/L) (0.24 mmol/L) (0.35 mmol/L) (0.56 mmol/Lﬁ
CV (%) 2.93 3.01 2.95 307 D3
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