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Vércukorszint meghatarozashoz

Figyelmeztetés

Kizarélag MERYkék vércukorszintmérével hasznélhato!

In vitro diagnosztikai hasznalatra (kizardlag kils6leg hasznalandg)!

Kizérblag egyszeri hasznalatra onellendrzéshez!

Egészségligyi szakemberek és masok, akik a vércukorszintmérdt tobb emberen haszndljak, vegyék
figyelembe, hogy minden terméket és eszktzt, mely emberi vérrel |ép kapcsolatba agy kell tekinte-
ni, mely képes fertdzéses megbetegedések atvitelére még fertStlenités utan is.

Kérjiik, tekintse &t ezt a kezelési itmutatét és a MERYkék vércukorszintmérg kezelési tmutatéjat is
mieltt MERYkék tesztesikot hasznalnal A megbizhaté mérési eredmények és a gyarto teljes
szolgaltatasanak, tamogatasanak és garancidjanak fenntartasa érdekében kizarélag MERYkék
vércukorszintmérével hasznalja a MERYkék tesztcsikot!

Jelentdsen alacsony vérnyomdst vagy sokkos éllapotban 1évé betegek esetében helytelen mérési
eredmények tapasztalhatoak. Kritikus allapot( betegek tesztelése kézi vércukorszintmérdvel nem
ajanlott!

Azon betegek esetében, akiknek kdrosodott a periféris keringési rendszere az ismert helyekrél vett
vérminta nem feltétleniil tikrozi a valds fiziolégiai vércukorszintet. A kdvetkezé esetekben sziiksé-
ges korlltekintden eljarni: salyos dehidratacié diabéteszes ketoaciddzis vagy stressz hiperglikémia
kovetkeztében, hiperozmoléaris nem ketoacidotikus kéma, sokk, szivelégtelenség (NYHA IV. osztaly)
vagy periférids artérids okkluziv betegség.

Amint az minden apré targy esetében ajanlott, a tesztcsikok és landzsak kisgyermekektdl elzérva
tartandok! Ha valaki mégis lenyeli 6ket, azonnal forduljon orvoshoz!

Rendeltetésszer(l hasznélat

A MERYkék tesztcsik MERYkék vércukorszintmérd késziilékkel egyiittesen a vércukor kvantitativ meg-
mérésére szolgal friss kapillaris teljes vérmintabdl, mely minta szarmazhat az ujjbegybdl, tenyérbél,
alkarbdl vagy felkarbél. A késziiléket és tesztcsikot diabéteszben szenvedd betegek dndlléan otthoni
onellendrzésre és egészségugyi szakemberek is hasznalhatjak. Nem hasznélhatd azonban a diabétesz
diagnosztizalasara. Egészségligyi szakemberek kapillaris teljes vér mellett, vénas vérvétellel vett min-
téval is alkalmazhatjak a mérérendszert. A rendszeres vércukorszint mérés informéaciét biztosit Onnek
és orvosanak arrél, hogy a kezelése hogyan befolydsolja a vércukorszintjét. A vércukra rendszeres el-
lendrzése segit a diabétesze kontrolldlasaban is.

A mas teruletr6l torténd mintavétel (AST)

FONTOS: A mas teriiletrdl térténé mintavétel elvégzése behatarolt. Kérjiik, olvassa el a MERYkék vér-
cukorszintmérd felhasznaloi kézikdnyvét is és konzultaljon szakemberrel mieldtt mas teriiletrél torténd
mintavételt végez!

A mas teriiletrdl torténd mintavétel azt jelenti, hogy a teste egy masik teriiletét hasznélja, nem az ujj-

begyét, a vércukorszint ellendrzéséhez. A MERYKek tesztesik lehetdvé teszi a mintavételt az ujjbegyen
torténd mintavétellel egyezé eredménnyel a tenyéren, az alkaron és a felkaron. Javasoljuk, hogy csak

az aldbbi esetekben végezzen mas terliletrdl torténé mintavételt:

m Ehgyomri vagy étkezés elétti méréskor.

m Legaldbb két vagy tobb draval inzulin beadas utan.

m Legaldbb két vagy tobb Graval testmozgas utan.

Ne alkalmazzon més terliletrél vett mintét ha:

m Ugy gondolja, hogy vércukorértéke alacsony.

m Tudja, hogy hipoglikémias allapotban van.

m Mas terliletrél vett mintaval mért értékek nem korrelalnak kézérzetével.

m Hiperglikémia miatt végez ellendrzést.

m Rendszeresen mért vércukorértékei gyakran ingadoznak.
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Korlatozasok

» Xilbéz: Ne végezzen vércukorszintmérést xil6z felszivodasi teszt kdzben vagy roviddel azutan, mert
hamisan magas mérési eredményt kaphat.

Hematokrit: A hematokrit értéknek 20% és 65% kodzott szlikséges lennie. Tajékozddjon hematokrit
értékerdl egészséguigyi szakember segitségével.

Hasznalat Gjszulotteken: a tesztcsik nem hasznalhatd Gjszilottek esetében!

Metabolitok: Dopamin, L-Dopa, metildopa, hlgysav, aszkorbinsav és acetaminophen normal
vérkoncentrdcid esetében nem befolydsolja jelentésen a vércukorszintmérés eredményét.

Nincs jelentés hatassal a mért vércukorértékre a galaktoz, maltéz és fruktéz.

Lipaemias hatas: Megemelkedett triglicerid a vérben 3000 mg/dl (33,9 mmol/l) értékig nem
befolyasolja jelentésen a mérési eredményt, de a még magasabb értékek mar jelentds eltérést
okozhatnak.

Magassdg hatdsa: A magassag 3275 méterig nem befolydsolja a mérési eredményt.

Csak heparint hasznéljon alvadasgétlasra kapillaris vagy vénés vérminta esetében is.
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Amennyiben az alabbi vegyliletek koncentraciéja meghaladja a tablazatban talalhaté hatarértékeket,
a mért vércukorérték magasabb lehet a valésagosnal.

Az interferenciat okozo vegylletek és hatarértékeik

Vegyililet Hatarérték (mg/dl) Terapids/Fiziologiai tartomany

vagy felsé hatarérték (mg/dl)

Acetaminophen > 6,25 0,45 -3
Aszkorbinsav > 5 2
Pralidoxim-jodid > b ~ 10 (IV dézis 500 mg)
Hugysav >10 2-8

Tarolas és kezelés

FONTOS: Ne hasznaljon lejért tesztcsikot, mert az eredmény nem lesz megbizhaté!
> A tesztesik a tubus elsé felnyitasa utan 6 honappal (180 nap) elveszti szavatossagat. Irja az elsé
felnyitas datumat a tesztcsik tubuséra a felnyitas utan azonnal!
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A tesztcsikot szaraz, hiivos helyen, 2°C és 30°C kozott, 85% paratartalom alatt tarolja!

Ne fagyassza le!

A tesztcsikot direkt napfénytdl elzarva tartsal Ne tarolja magas pératartalma helyen.

A tesztcsikokat CSAK az eredeti tégelyiikben térolja, ne helyezze 4t Sket mas tégelybe vagy
egyéb tartbal

Ne érintse meg a tesztcsikot nedves kézzel!

Minden tesztesikot azonnal hasznéljon fel, amint kiveszi a tégelybdl vagy az egyedi félia
csomagolasb6l! A tesztesik kivételét kdvetSen azonnal zérja vissza a tubus fedelét!

A tubust mindig tartsa lezérval

Ne hajlitsa, vagja, vagy mas madon ne véltoztassa meg a tesztcsikot!

A tesztcsik megjelenése
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. Felszivé nyilas
Erintse a felszivo nyilast a vércsepphez.
A minta automatikusan felszivodik.
. Ellenérzé ablak
Itt ellendrizheti, hogy elegendé vérmintat szivott-e fel a tesztesik.
. Tesztesik nyél
3 Itt fogja meg a tesztcsikot a mérd tesztesik csatlakozojaba
térténd behelyezéshez.
. Elektromos érintkezdk
A tesztesiknak ezt a végét tolja be litkdzésig a mérdkészilék
4 tesztesik csatlakozdjaba.
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[ FIGYELEM:
A tesztesikot kék felszinével felfelé illessze a tesztcsik csatlakozdbal
A helyes eredményhez mindig (itkdzésig tolja be a tesztcsikot a
csatlakozdbal
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A vércukorszint megmeérése
MINDEN MERES ELGTT MOSSA ES SZARITSA MEG KEZET.
1. LEPES
Elszor illessze be Utkozésig a tesztcsikot, az elektromos érintkezdkkel

elére, a vércukorszintmérébe! A készlilék automatikusan bekapcsol,
majd egy ellendrzé folyamat végén megjelenik a vércsepp szimbélum.

2. LEPES
Erintse a tesztesik felszivo nyilasat a vércsepphez, varja meg, mig a vér
A teljiesen ki nem tolti az ellendrzé ablakot! 0,5 pl minta szlikséges a mérés
v elvégzéséhez. Kizardlag megfeleld mennyiségli minta felhasznaldsa

esetén varhato pontos eredmény. Ekkor a mérékésziilék elkezdi a

visszaszamlalast.
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Tovébbi informacidkért kérjiik olvassa el a MERYkék késziilék kezelési Gtmutatojat.

A hasznélt vérvételi landzsa és tesztesik biologiai veszélyforras. Kérjiik gondosan és a szabalyzasok-
nak megfeleléen kezelje a hulladékot.

3. LEPES

Néhény masodperc mulva a mérékésziilék kijelzi a mérési eredményt.
Az eredmény automatikusan tarolddik a memoriaban. A készllék kikap-
csolasahoz tavolitsa el a hasznalt tesztesikot a tesztesik kidobd gomb
segitségével.

A mérési eredmény értelmezése

A MERYkék mérékésziilékek plazma ekvivalens vércukormérési eredményeket szolgaltatnak. Az ered-
mények millimél gliikoz molekula per 1 liter vér (mmol/l) mértékegységben jelennek meg. A MERYkék
vércukorszintmérék mérési tartomanya az 1,1 — 36,1 mmol/l értékek kbz6tt helyezkedik el.

Referencia értékek

Meérési idépont/napszak

Normal plazma gliikéz szint egészséges
emberek esetében (mmol/l)
Ehgyomri vagy étkezés elStti érték < 5,6 mmol/l

A tesztcsik kémiai 0sszetevdi

Glikéz-dehidrogenaz (E. coli) 8%
Elektromosan vezet6 anyag 55%
Enzimvédelem 8%

Nem reaktiv Osszetevék 29%

Fontos informaciok egészségligyi szakembereknek

Mindig kdvesse a biolégiai veszélyforrdsokra vonatkozé elirdsokat és eljardsokat valamint viseljen
gumikeszty(t, amikor vérmintaval végez tesztet. Egészségiigyi szakemberek friss kapillaris vér-
mintdval és vénés vérmintaval is végezhetnek tesztet.

Szlkséges mintaméret: 0,5 pl

Reakcididé: 8 masodperc

Mérdkészilék mérési tartomanya: 1,1 - 36,1 mmol/l

Hematokrit tartomany: 20% - 65%

A rendszer megbizhatdsaga

Az Eurépai Uniéban alkalmazott szabvanynak (EN ISO 156197:2015) megfelel6en, a vércukorszintméré
készulékek mérési eredményei legfeljebb + 0,83 mmol/l eltérést mutathatnak a laboratériumi referen-
cia értékhez képest, ha a vércukorszint kisebb, mint 5,55 mmol/l, amennyiben a vércukorszint
magasabb, mint 5,55 mmol/l akkor az eltérés legfeljebb + 15% lehet. Az aldbbi tablazatok bemutatjak,
miként felel meg a MERYkék vércukorszintmérd rendszer a fenti elvarasoknak. Az adatok 160 fével
végzett 960 mérést (minden résztvevd 6 mérést végzett) tartalmazoé nemzetkozi vizsgalatbol szarmaz-
nak, melyben a referencia eszkoz az YSI-2300 kémiai analizator volt.

1. tdblazat Megbizhatosagi eredmények < 5,55 mmol/l
vércukorszint érték esetében

+ 0,83 mmol/l eltérésen belll* |
97.9% (188/192) |

[+ 0,28 mmol/l eltérésen beliil | + 0,55 mmolll eltérésen beliil |
| 66.1% (127/192) | 90.1% (173/192) [

2. tablazat Megbizhatosagi eredmények = 5,55 mmol/l
vércukorszint érték esetében

[+ 10% eltérésen belil [+ 15% eltérésen beliil*
| 83,8% (342/408) | 97.1% (396/408)

[+ 5% eltérésen belill
| 46,8% (191/408)

3. tablazat Megbizhatdsagi eredmények
1,7 mmol/l = 24,06 mmol/l vércukorszint tartoméanyban

[+ 0,83 mmoll vagy + 15% eltérésen beliil |
|97.3% (584/600)

* Az EN 1SO 15197:2015 szabvany megfeleldségi feltételének megfeleléen, a mérési eredmények
kiilonbségeinek (referencia eszkdz mérési eredményébdl kivonva a vércukorszintmeérd késziilék mérési
eredményét) 95%-a legfeliebb + 0,83 mmol/l lehet, amikor a vércukorszint kisebb, mint 5,55 mmol/l,
vagy legfeliebb + 15% lehet, ha a vércukorszint = 5,55 mmol/l.

Megjegyzés: A MERYkék vércukorszintmérd rendszer esetében is a fenti szabvéany megfelelGségi
feltételeinek megfeleléen zajlott a klinikai vizsgélat, az eltéréseket mmol/l-ben illetve %-ban kalkulalva.

Pontosséag

CV (%) < 5% mind az ismételhetdség, mind a laboratdriumon bellili szoras tekintetében.

Jelzések jelentése

Jelzés Jelentés Jelzés Jelentés
In vitro diagnosztikai eszkéz d Gyarté
Forduljon a kezelési EE= Hivatalos képviselet az

utmutatohoz Eurépai Uniéban

Egyszerhasznalatos eszkéz.
Tilos tjrafelhasznalni!

@

Hémérsékleti hatérok

2 Graval étkezés utan < 7,8 mmoll/l
Forras: American Diabetes Association (2014). Clinical Practice Recommendations.
Diabetes Care, 37 (Supplement 1): S16

Kérjik, miik n egyiitt szakorvoséval az Onnek legmegfelelébb terdpias céltartomany
meghatérozasaban.

Megkérddjelezheté vagy ellentmondasos
mérési eredmények

Ha szokatlan vagy a kbzérzetének ellentmondé mérési eredményt kap:

m Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vér teljesen kitolti az ellenérzd ablakot.

m Ellendrizze, hogy a tesztcsik szavatossédga nem jart-e le.

m Ellendrizze a vércukorszintmérd és a tesztesik miikédését kontrolloldattal.

FIGYELEM:

Szokatlanul magas vagy alacsony mérési eredmények stlyos egészségiigyi problémara utalhatnak.
Ha mérési eredményei tébbszor is tal magasak vagy il alacsonyak, forduljon szakorvosahoz.

Mindségellendrzési mérés

A MERYkék kontrolloldat ismert mennyiség(i gliikézt tartalmaz, ami reakcidba lép a tesztcsikkal. Hason-
litsa 6ssze a kontrolloldatos mérés eredményét a tesztesik tubusan taldlhaté kontrolloldat értékhata-
rokkal. Az eredménynek az értékhatérok kdzé kell esnie. igy megbizonyosodhat arrél, hogy a vércukor-
szintmérd és a tesztesik rendszerként egyiittmikodnek-e, illetve, hogy On helyesen végzi-e el a mérést.
A kontrolloldatos méréssel meggydzddhet arrdl, hogy mérési eredményei pontosak. Kérjiik, olvassa el
a MERYkék vércukorszintmérd kezelési Gitmutatéjat a kontrolloldatos mérés részletes megismeréséhez.
FONTOS: A kontrolltartomény minden egyes Uj tubus tesztcsiknal més lehet. Mindig az éppen hasz-
nélatban l1&vd tesztesik tubusanak cimkéjén lévé kontrolltartomanyt vegye figyelembe!
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Lejérati idé CE jelzés

Pératartalom korlatozés
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Gyartasi tétel kédja

Forgalmazé: Di-Care Zrt.,

1119 Budapest, Mérnék u. 12-14.
Telefon: +36 1 786 7777

Fax: +36 1 786 8888

E-mail: info@dicare.hu
www.merykek.hu
www.dicare.hu

TaiDoc Technology Corporation

B1-7F, No. 127, Wugong 2nd Rd.,

Wugu Dist., 24888 New Taipei City, Taiwan
www.taidoc.com

MedNet GmbH

BorkstraBe 10, 48163 Minster, Germany

Onellenérzésre
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