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Benzi de testare a glicemiei
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Indicatii pentru utilizare
Benzile de testare pentru glicemie FIA Biomed™ Precisa sunt biosen-

zori care pot fi utilizati numai cu glucometrul FIA Biomed™ Precisa.
Sunt concepute pentru a mdsura cantitativ concentratia de glucoza
din sangele integral capilar si venos de catre persoanele cu diabet za-
harat sau de catre profesionistii din domeniul sanatatii pentru moni-
torizarea glucozei la domiciliu sau in institutiile medicale.

Principiul testului

Glucoza din probele de sange reactioneaza cu o substantd chimica
speciala din banda de testare si produce un curent electronic mic. Can-
titatea de curent produs se modifica odatd cu cantitatea de glucoza
din sange. Glucometrul masoara puterea curentului si afiseaza rezul-
tatele ca nivel de glucoza din sange.

[:E] NU SCHIMBATI MEDICATIA PE BAZA REZULTATELORTESTULUI
FARA SFATUL SI CONSULTUL UNUI MEDIC SAU UNUI PROFESION-
IST IN DOMENIUL SANATATII.

Caracteristici

Banda de testare este calibrata cu plasma*, necesitd un volum de proba

de 0,8 pL si are un timp de testare de 5 secunde. Intervalul de testare este

de la 10 la 600 mg/dl (0,6 la 33,3 mmol/l) si rezolutia este de 1 mg/dI (0,1

mmol/l).

* calibrat cu plasma inseamna urmatoarele:

1. Calibratorul trasabil utilizat este Standardul de Glucoza YSI 2747, care
este un standard NIST de glucoza trasabil.

2. Instrumentul de referintd utilizat este Analizatorul de glucoza YSI 2300,
care este calibrat de Standardul de Glucoza YSI 2747.

3. Incertitudinea masurarii Analizatorului de glucoza YSI calibrat este de
0,289 mg/dl cand concentratia de glucoza din sange este mai mare de
100 mg/dl; 0,029 mg/dl cand concentratia de glucoza din sange este
mai mica de 100 mg/dl. (1 mmol/I= 18 mg/dl).

4. Rezultatele probelor de sange integral capilar si venos testate de sistem
sunt comparate cu rezultatele probelor de plasma corespunzatoare
testate de Analizatorul de Glucoza YSI 2300 calibrat.

Limitari

1. Pentru testarea valorii glicemiei in afara corpului.

2. Testati cu sange integral capilar si venos proaspt.

3. Aceste teste sunt specifice D-glucozei si nu reactioneaza la alte za-
haruri care pot fi prezente in sange.

4. Nivelurile hematocritului (procentul de celule sangvine din sange) in
afara intervalului de 10% pana la 70% pot afecta rezultatele testului.

5. O probd cu o cantitate mare de substante reducétoare, cum ar fi aceta-
minofen (>10mg/dl), colesterol (>500mg/dl), glutation (>23mg/dI) si
acidul uric (>5mg/dl) poate cauza rezultatul usor mai mare decét nive-
lul real de glucozd, iar bilirubina (>10 mg/dl) poate cauza rezultatul
usor mai scazut decat nivelul real de glucoza.
pot afecta rezultatele testului. Leason:

7. Altitudinile mari peste 2.750 de metri (8.800 de ;())i(c:i%are) pot afecta
rezultatul testului.
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Compozitia chimica

Fiecare banda de testare pentru glicemie contine 1,5 U
glucozodehidrogenaza (FAD), 0,08 mg de fericianura de potasiu si 0,07
mg de ingrediente nereactive.

Pastrare si manipulare

. (a5 Pastrati benzile de testare in flaconul original la tempera-
(35.6°F) turi de la 2°Cla 30°C (35,6 °F la 86 °F).

2. @ Nu reutilizati benzile de testare si lantetele.

3. Aruncati cu atentie benzile de testare si lantetele folosite, conform
legilor si reglementarilor locale.

4. ’Z_&\ Nu pastrati la caldura directa sau la lumina soarelui.

Pentru flacon

5. Puneti capacul flaconului la loc imediat dupa indepartarea benzilor
de testare.

6. Notati ,Data de aruncare” pe eticheta flaconului dupa deschiderea
unui flacon nou.

7. Utilizati benzile de testare in decurs de 90 de zile de la prima deschi-
dere a capacului flaconului.

For foil

8. Folositi benzile de testare imediat dupa deschiderea pachetului de
folie.

PRECAUTIUNI

1. Pastrati flacoanele cu benzi de testare departe de indeména copiilor.

2. Testul de glicemie trebuie repetat daca va confruntati cu simptome
de diabet care nu sunt in concordanta cu rezultatele testului de glice-
mie si ori de cate ori rezultatul testului pare neobisnuit de ridicat sau
neobisnuit de scézut.

3. Consultati medicul dvs. daca prezentati orice simptome de diabet.

VERIFICATI CODUL GLUCOMETRULUI

Pentru flacon - Verificati dacé codul Glucometrului coincide cu numarul
de cod de pe flaconul cu benzi atunci cand deschideti un flacon nou cu
benzi.

Pentru folie - Verificati daca codul Glucometrului coincide cu numérul de
cod de pe spatele pungii de folie cu benzi, cdnd deschideti un nou pachet.
E]E Consultati ghidul utilizatorului pentru mai multe informatii.

Efectuarea unui test de glicemie
[Iﬂ Consultati ghidul utilizatorului pentru mai multe informatii.

Afisarea rezultatelor
Rezultatele testelor sunt afisate fie in mg/dl, fie in mmol/I. A fost setat
nainte de expediere.

intelegerea rezultatelor testului
Valori tinta pentru persoane fara diabet:

Timpul zilei Interval tinta, non-diabet

Pe nemédncate si inainte de mese Mai putin de 100 mg/dl

2 ore dupd mese Mai putin de 140 mg/dl

Sursa: Declaratia de pozitie a Asociatiei Americane a Diabetului, Diabetes Care
Vol.37 (Suppl.1) PS16 (2014).
Pentru pacientii cu diabet, va rugam sa consultati medicul dvs. pentru a
afla valoarea tinta a glicemiei.

Valoarea joasa a glicemiei

1. Simbolul ,LO" apare atunci cand rezultatul unui test este mai mic de
10 mg/dl (0,6 mmol/l)..

2. Daca obtineti rezultatul ,LO” si prezentati simptome, precum
slabiciune, transpiratie, nervozitate, dureri de cap sau confuzie,
consumati zahar pentru a va creste nivelul de glucozd din sange ca
prim ajutor si contactati IMEDIAT medicul dvs..

3. Daca obtineti rezultatul ,LO" dar nu aveti simptome de glicemie

scazutd, repetati testul de glicemiegDaca rezultatul persistd, efectuati

tului de control se afld in limit{4

5:48 EET

1. Simbolul ,HI" apare atunci cand rezu¥atul unui test este mai mare de
600 mg/dI (33,3 mmol/l).



2. Daca obtineti rezultatul ,HI" si prezentati simptome, precum sete, urin-
are in exces sau vedere incetosatd, adresati-va IMEDIAT medicului dvs.

3. Daca obtineti rezultatul ,HI" dar nu aveti simptome de glicemie
crescuta, repetati testul de glicemie. Daca rezultatul persista, efectuati
un test de control. Contactati medicul dvs. daca rezultatul se afld in
limitele intervalului de control.

Efectuarea unui test cu solutie de control

Utilizati numai solutia de control al glucozei FIA Biomed™ Precisa pentru
a verifica performanta glucometrului si a benzilor de testare. Rezultatele
testului trebuie sa se incadreze in intervalul de pe eticheta flaconului/
cutiei din folie cu benzi de testare.

D}] Consultati ghidul utilizatorului pentru mai multe informatii.

Specificari
Volumul de sange 0,8 uL

Tipul probei capilar/venos

Durata testului 5 secunde

Interval de masurare 10~600 mg/dI (0,6~33,3 mmol/l)

Conditii de pastrare a benzilor de| Temperatura: 2°C - 30°C (35,6°F -

testare 86°F)
Conditii de functionare a sistemului ﬁ;n;le:)ratura: 8°C - 44°C (46,4°F -

Interval de functionare a umiditatii

. Mai jos de 90%
relative

Caracteristici de performanta

PRECIZIA IN INTERIORUL CICLULUI

Testele de precizie in interiorul ciclului au fost efectuate de tehnicieni
instruiti in cadrul laboratorului. Séngele integral venos de la un subiect
a fost ajustat la 6 niveluri diferite. Au fost testate benzi de testare pe 3
loturi. Rezultatele evaludrii preciziei in interiorul ciclului ale sistemului
de monitorizare a glicemiei FIABiomed™ Precisa indeplinesc criteriile
de acceptare ale Asociatiei Americane de Diabet, adica CV in interval de
5% la concentratia de glucoza = 100 mg/dl si DS in interval de 5 mg/dl la
concentratia de glucoza < 100 mg /dl. Rezultatele a 300 de probe pe loturi
combinate de benzi de testare sunt prezentate in tabelul urmator.

Nivelul de NF. de teste YS| standard |Valoarea medie|DS (mg/dl) sau

glucoza : (mg/dl) (mg/dl) CV (%)
1 300 320 292 2,0 (mg/dl)
2 300 85,7 84,6 3,6 (mg/dl)
3 300 42,2 148,22 42 %
4 300 2338 2284 31%
5 300 361,7 3779 38%
6 300 484,0 4812 35%

DS: Deviatie Standard, CV: Coeficient de variatie

PRECIZIA INTERMEDIARA

Testele de precizie intermediara au fost efectuate de tehnicieni instruiti
in cadrul laboratorului. Proba solutiei de control al glucozei de la un
subiect a fost ajustata la 3 niveluri diferite. Au fost testate benzi de tes-
tare pe 3 loturi. Rezultatele evaluarii preciziei intermediare ale Sistemului
de monitorizare a glicemiei FIA Biomed™ Precisa indeplinesc criteriile de
acceptare ale Asociatiei Americane de Diabet, adica CV in interval de 5%
la concentratia de glucoza = 100 mg/d| si DS in intervalul de 5 mg/dl la
concentratia de glucoza < 100 mg/dl. Rezultatele a 300 de probe din 3
loturi combinate de benzi de testare sunt prezentate in tabelul urmator.

. YSI standard |Valoarea me- |DS (mg/dl) sau
Nivelul SCG| Nr. de teste (mg/dl) die (mg/dl) v (%)
1 300 45 393 2,5 (mg/dl)
2 300 100 1152 46%
3 300 300 320,2 1,7 %
ACURATETEA

600 de probe la o concentratie de glucoza de 46 ~ 576 mg/dl au fost
testate la spital de profesionistii din domeniul sanatatii. Probele de
sange integral capilar proaspat din deget au fost testate cu sistemul FIA
Biomed™; probele de plasma de la subiecti au fost testate cu Analizatorul
de Glucoza YSI Model 2300 ca referinta. Rezultatele sunt prezentate in
tabelul urmétor.

Concentratia de glucoza < 100 mg/dl (5,6 mmol/l)

In limita + 5 mg/dl
(0,28 mmol/l)

Tnlimita £ 15 mg/d|
(0,84 mmol/l)

Tn limita + 10 mg/d|
(0,56 mmol/l)

83/170 (48,8%) 137/170 (80,6%) 169/170 (99,4%)

Concentratia de glucozd = 100 mg/dI (5,6 mmol/l)

Tn limita +5% in limita £10% in limita +15%

227/430 (52,8%) 346/430 (80,5%) 419/430 (97,4%)

In limita + 15 mg/dl sau + 15%
(in limita +0,84 mmol/l sau +15%)

588/600 (98%)

Performanta utilizatorului

100 de probe la o concentratie de glucoza de 76 ~ 339 mg/dl au fost
testate la spital de cdtre un utilizator neprofesionist. 94,7% in limita +0,83
mmol/I (15 mg/dl) din valorile de laborator la concentratii de glucoza
sub 5,55 mmol/I (100 mg/dl) si 100% in +15% din valorile de laborator la
concentratii de glucoza de sau peste 5,55 mmol/I (100 mg/dI).

NOTA: ESTE DECLARAT DE CATRE O TERTA PARTE CA PRODUSUL NU
INTERACTIONEAZA CU ALTE UNDE ELECTROMAGNETICE POSIBILE.

Va rugdm sa consultati

instructiunile de utilizare Nu reutilizati

A se utiliza pana la /Data

Precautiuni de expirare

Codul lotului Limitare de temperatura

Dispozitiv medical de

diagnostic in vitro Producétor

=¥ | Ase pastra departe de

4N |lumina soarelui Ase pastra uscat
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Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

n Sterilizat prin iradiere

c € Acest produs indeplineste cerintele directivei 98/79/CE privind
0123 dispozitivele medicale de diagnostic in vitro.

HMD BioMedical Inc.

d No.181 Minsheng St., Xinpu Township,
Hsinchu County, Taiwan (R.0.C.)
Tel: +886-3-5895000

FIA Biomed GmbH

Rheiner Strasse 172

D-48282 Emsdetten, Germany
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