FreeStyle

VERCUKORSZINTMERO TESZTCSIKOK

Kérjiik, el6szor ezt a részt olvassa el!

FONTOS: A vércukorszint ellenérzése elétt olvassa

Anyitott foliatasak segitségével veheti ki és dobhatja el a hasznalt vércukor-
szintmérd tesztcsikot. A tesztesikot az elirdsoknak megfelelen dobja ki.

Mit jelent az eredmény?

Avdrhatd vércukortartomany nem cukorbeteg és nem terhes felndttek ese-
tében 4,1~5,9 mmol/I (74-106 mg/dL)." Etkezés utén 2 6réval a szintnek 8,9
mmol/l alatt kell lennie,” a WHO irdnyelvei szerint.

Beszélje meg kezelgorvosaval, hogy a ez a tartomany megfelel6-e az On
széméra.

eleztah és a méroké
mellékelt felhaszndldi utmutatét. Az utasitasok be
nem tartasa esetén helytelen eredményeket kaphat.

Vércukorszintméré tesztcsikok TrueMeasure technoldgidval

Milyen célra alkalmazhatok a tesztcsikok?
A FreeStyle Optium vércukorszintmérd tesztcsikok a FreeStyle
Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed, Boots és
Optium Easy mérokésziilékekkel hasznalhatok. (Nem mindegyik termék
kaphatd minden orszagban.) A tesztcsikokat az ujjbegybdl, alkarbol, fel-
karhdl vagy a hiivelykujj alsé részébal vett friss kapillaris vér gliikéz (cukor)
tartalmanak mennyiségi meghatarozasara tervezték. A tesztcsikok a testen
kiviili (in vitro diagnosztikai) alkalmazasra haszndlhatdk, onellendrzés,
illetve egészségiigyi szakemberek ltal. Ezek a rendszerek nem alkalmasak
a cukorbetegség diagnosztizélasara, hanem a cukorbetegség kezelésére al-
kalmazott programok hatékonységanak ellendrzését segitik.

A tesztcsikdoboz tartalma

« Egyedileg csomagolt foliatasakos tesztcsikok
« Hasznlati utasitas

A tesztcsikok dobozab
sziikséges eszkozok
FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed, Boots
bahy Optium Easy mérdkésziilék (Nem mindegyik termék kaphaté min-
den orszdgban.)

MediSense gliikoz és keton kontroll oldatok

Felhasznaldi itmutato

Ujjbegyszird késziilék és eldobhatd landzsak

nem egyéb

Hogyan ellendrizzem a mérékésziilékem?

Amikor kétségei meriilnek fel az eredményeivel kapcsolatban, és szeretne
meggy6zodni arrdl, hogy mérdkésziiléke és tesztcsikjai megfelelden mi-
kodnek, végezzen el egy kontroll oldatos vizsgélatot. A kontroll oldatok
beszerzésének mddjaval kapcsolatos tajékoztatasért kérjiik, vegye fel a kap-
csolatot az Ugyfélszolgalattal.

A kontroll oldatok értékeinek a hasznalati utasitds ,Varhato eredmények
a kontroll oldatok alkalmazésa esetén” c. részénél szerepld tartomanyon
beliil kell lenniiik.

Hogyan végezzem el a vércsepp levételét?

« Avércsepp levétele eldtt gydzddjon meg arrdl, hogy a mintavétel helye
tiszta, szdraz és meleg. A mintavétel helyének felmelegitéséhez mossa
meg a teriiletet meleg vizzel, néhany percig intenziven dorzsolje a borét
vagy helyezzen fel egy meleg parnat.

A véraramlds eldsegitése érdekében ujjbegye vagy a hiivelykujj also ré-
szének megszrdsa eldtt I0gassa lefelé a karjat.

Karbdl torténd vércsepplevétel esetén keressen egy csonttdl tavolabb esé
hsos teriiletet. Keriilje azokat a helyeket, amelyeket erds szérzet borit.
Ne nyomja meg tul erdsen a mintavétel teriiletét.

Azonnal vigye fel a vércseppet a tesztesikra.

Hogyan ellenérizzem a vércukorszintemet?

1. Vegye ki a tesztcsikot a lila foliatasakbol. Nyissa ki a teszt- }
csik tasakjat igy, hogy a bevagasnal betépi.

2. Helyezze be a tesztcsik végén 1évd érintkezd savokat a mé- |
rékésziilék tesztnyildsaba. Ovatosan tolja be a tesztcsikot
iitkozésig. A mérokésziilék automatikusan bekapcsol.
MEGJEGYZES: Az Optium, az Optium Xceed, a Boots
és az Optium Easy mérkésziilék hasznéldinak ellendrizniiik kell, hogy
amérdkésziilék kijelzd ablakdban megjelenik a LOT 45001 felirat. Ha nem
jelenik meg a LOT 45001 felirat, forduljon az Ugyfélszolgalathoz.

3. Vegye le a vércseppet. Ehhez kovesse az
ujjbegyszird késziilék dobozéban mellékelt

céllerﬁlet;
4. Frintse a vércseppet a tesztcsik végén lévd fe- <

hasznalati utasitasban foglaltakat.
hér célteriiletre. A vér beszivodika tesztcsikba, @ Erintkezdk

Mi torténik, ha nem indul el a visszaszamlalé?

Ha a visszaszamlalas nem indul el, akkor lehetséges, hogy nem vitt fel
elég vért a tesztcsikra. llyen esetben az elsd cseppentéstdl szamitott
5masodpercen beliil tegyen még egy vércseppet a tesztcsikra. Ha a visz-
szaszamldlds tovabbra sem indul el, vagy ha mar tabb mint 5 masodperc
eltelt, dobja ki a tesztcsikot, kapcsolja ki a mérdkésziiléket, és ismételje
meg az 1-4. épést.

FONTOS - Mit tegyek, ha az értékem szokatlanul
alacsony vagy magas?

A magas vagy alacsony vércukorszint silyos egészségiigyi kovetkezmé-
nyekkel jarhat. Ha vércukorszintje szokatlanul magas vagy alacsony, vagy az
eredmény nem tiikrozi azt, ahogyan ténylegesen érzi magat, ismételje meg
a mérést eqy (j tesztcsikkal. Ezenkiviil egy kontroll oldatos teszttel ellen-
drizheti rendszere teljesitményét. Tovabbi informaciéért lasd a Felhasznaléi
(tmutatot.

A cukorbetegsége kezelésére alkal t gyogy dagolasa
nak médositasa elétt kérjen tanacsot kezelGorvosatol.
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FONTOS - Hogyan kell kezelni a tesztcsikokat?
« A tesztesikokat a foliatasakbdl valo kivételt kovetéen azonnal fel kell
haszndlni.
- Atesztcsikok 4-30 °C (3986 °F) kozotti homérsékleten taro-
% Jandok. Ha ennél magasabb vagy alacsonyabb hémérsékleti
helyen tdrolja, ez pontatlan eredményekhez vezethet. Koz-
vetlen napfénytdl és hotol védve tartando.
® Minden tesztcsikot csak egyszer hasznaljon fel, majd dobja el.
Ne hasznéljon lejart tesztcsikokat. Ellendrizze a lejarati iddt
a tesztcsik dobozén és az egyedi foliatasakokon. Ha csak az
E év és a honap szerepel a tesztcsikon, akkor a lejérati idd az
adott honap utolsé napja. Példaul az ,EXP 2016/03" felirat azt
jelenti, hogy a tesztcsik 2016. mdrcius 31-€n jér le.
Ne haszndlja a tesztcsikot, ha az nedves, meghajlott, megkarcolddott
vagy kérosodott.
« Nehaszndlja a tesztcsikot, ha a foliatasak atszirdédott vagy szakadt.
. kek kor ében fokozott koriilteki | haszndlja. A kismé-

retii részek fulladast okozhatnak.

Mik az egyéb tudnivalok?

A FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed, Boots
és Optium Easy rendszerek 1,1 és 27,8 mmol/I (20-500 mg/dL) kozotti
vércukorszint mérésére alkalmasak.

« Alehetd legpontosabb eredmények érdekében a FreeStyle Optium vércu-
korszintmérd tesztcsikokat 15—40 °C (59-104 °F) kozotti homérsékleten,
10-90%-os paratartalom (a levegdben lévé nedvesség isége) mel-
lett hasznélja.

Aklinikai vizsgdlatok alapjan a tengerszint feletti magasség 2195 méterig
(7200 1ab) nem befolyasolja az eredményeket.

FONTOS - Ha alkarbél, felkarbdl vagy a hiivelykujj

als6 részébol vesz mintat:

« Beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt ezeket a helyeket alkalmazza a vércu-

korszint ellendrzésére.

Tovabbi informacioért vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal vagy

az Abbott Diabetes Care helyi kirendeltségével.

Ezeken a helyeken a mintavétel enyhe véralafutdst okozhat, illetve foltot

hagyhat, amely azonban rovid idén beliil elmdlik.

- El6fordulhat, hogy az ezen alternativ helyekrdl vett minték eredménye

eltérhet az ujjbegybdl vett minta ered itdl. Ez akkor torténik meg,

amikora vércukorszint gyorsan vltozik (példaul evés, inzulinbeadds utén

vagy testmozgds kozben).

Vércukorszint ellendrzésére az alternativ mintavételi helyeket étkezés,

inzulinbeadds vagy testmozgds eldtt vagy azt kdvetden 2 draval alkal-

mazza.

Ne alternativ teriiletrdl vegyen mintét, ha:

. Ugy érzi, hogy vércukorszintje alacsony

. Onnél azt 4llapitottdk meg, hogy nem észleli megfeleléen a hipogli-

kémia tiineteit

Az alternativ teriiletr6l vett minta eredménye nem tiikrozi azt aho-

gyan ténylegesen érzi magat

. Még nem telt el két dra az étkezés, inzulinbeadds vagy testmozgas
utdn.
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Vannak olyan fontos iizenetek, amelyeket ismernem

kell?

Az alabbi iizenetek azt jelezhetik, hogy a kapott eredmények alapjén azon-

nali beavatkozds sziikséges, illetve valamilyen probléma van a tesztcsikkal:

o LO:azt jelzi, hogy vércukorszintje 1,1 mmol/I (20 mg/dL) értéknél ala-
csonyabb lehet.

 HI: azt jelzi, hogy vércukorszintje 27,8 mmol/l (500 mg/dL) értéknél
magasabb lehet.

« Test Error 2 (Optium és Boots mérékésziilék) vagy E-3 (FreeStyle
Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium Xceed, Boots és Optium Easy



mérdkésziilékek): lehetséges mérési hibat jelez, vagy azt jelentheti, hogy
avércukorszint tul alacsony, és a késziilék nem tudja leolvasni azt.

Test Error 4 (Optium és Boots mérdkésziilék) vagy E-4 (FreeStyle
Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium Xceed, Boots és Optium Easy
mérokeésziilékek): lehetséges mérési hibat jelez, vagy azt jelentheti, hogy
avércukorszint tdl magas, és a késziilék nem tudja leolvasni azt.

Ha ezen iizenetek barmelyikét latja, ismételje meg a vizsgélatot eqy uj teszt-
csikkal. Haismét ugyanaz az izenet jelenik meg, azonnal vegye fel a kap-
csolatot kezelGorvosaval. A rendszer ellendrzése érdekében elvégezhet egy
kontroll oldatos tesztet. A cukorbetegsége kezelésére alkalmazott gydgy-
szerek adagoldsanak modositésa eldtt kérjen tandcsot kezelorvosatol.

FONTOS INFORMACIOK EGESZSEGUGYI
SZAKEMBEREK SZAMARA

Megjegyzés: A kapillarisvér heparinos vagy kalium-
EDTA kapillaris csovekbe vehetd le. A vérmintdkat
30 percen beliil fel kell hasznalni. Ne hasznaljon fluo-
rid- vagy oxalattartalmu csoveket.

Az eljaras korlatai

« A tesztesik nem alkalmas artérids, vénds, ujsziilott vérmintak, szérum-
vagy plazmamintdk vizsgélatdra.

A FreeStyle Optimum tesztcsikok eredményét nem befolydsolja szamotte-
véen a 15-65%-o0s tartomanyba esd f kritszint. AT itval-
tozasabl eredd hibahatar ebben a tartomanyban 0,56 mmol/I (10 mg/dL)
vagy 10%-on beliil van. FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed, Boots és
Optium Easy meroknel a haematokrit Ianomany 30-60%. A 30 55% tar—

Pontossag
Kaplllarls verhol kepzett szakemberek dltal mért vércukor értékeket YSI glii-
koz yeivel | tak dssze.

A FreeStyle Optium Neo mérGrendszer pontossagi eredményei < 5,55 mmol/I (100 mg/dL)
gliikéz koncentracid esetében:

+0,28 mmol/I (5 mg/dL) | 0,56 mmol/I(10mg/dL) | 0,83 mmol/I (15 mg/dL)
tartoményon beliil tartoményon beliil tartoményon beliil
105/154 (68,7%) 149/154 (96,8%) 154/154(100,0%)

A FreeStyle Optium Neo mérGrendszer pontossagi eredményei > 5,55 mmol/I (100 mg/dL)
glikoz koncentracid esetében:

15%-onbelil |
625620089% |

£10%-onbelil |
B2 019%) |

[ esowonbetil |
[ aosneasn |

A FreeStyle Optium Neo mérdrendszer pontossagi eredményei 1,61 mmol/l (29 mg/dL) és
24,3 mmol/I (438 mg/dL) kozotti gliikz koncentracid esetében:

[ 0,83 mmol/L (15 mg/dL) vagy 15%-on beliil tartomanyban | 779/785 (99,1% |

Egy vizsgalat keretében YSI referencia értékekkel hasonlitottak dssze 165 laikus felhasznalo
altal mért, ujjbeqybdl nyert kapillaris vér gliikézmérési értékeit az aldbbi eredménnyel:
98% 0,83 mmol/I (15 mg/dL) pontossagi tartomény az YS| referencia értékhez képest,
5,55 mmol/I (100 mg/dL) alatti gliikoz koncentracid esetén, és 98% +15% pontossdg az
5,55 mmol/I (100 mg/dL) vagy e feletti gliikoz koncentrécid esetében.

Rendszer pontossagi eredmények < 5,55 mmol/I (100 mg/dL) gliikéz koncentrécid eseté-
ben, FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed, Boots és Optium Easy mérokkel:

kiviil esé h itérték esetén a |
eredd hibahatar 0,56 mmol/I (10 mg/dL) vagy 10% felettilehet.
A teszt eredményei hamisan alacsonyak lehetnek, ha a beteg silyos
mértékben ki van szaradva, nagyon alacsony a vérnyomésa, sokkban

+0,28 mmol/I (5 mg/dL) | 0,56 mmol/I(10mg/dL) | 0,83 mmol/I (15 mg/dL)
anyon beliil tartoményon beliil tartoményon beliil
125/222 (56,3%) 194/222 (87,4%) 219/222 (98,6%)

Rendszer pontossagi eredmények > 5,55 mmol/I (100 mg/dL) gliikoz koncentrdcié esetében
|

vagy hyperglycaemias-hyp ikus allapotban van (ketézissal vagy
anélkiil). Hasonlo megfigyeléseket kozoltek a mas vér-
cukorszintmérérendszereknél is.

FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed, Boots és Optium Easy mérdkkel:
[ +swonbetit |
[ womsieoen |

+15%-onbelil |
BTS2 |

£10%onbelil |
6550751 12%) |

Xiléz 3,33 mmol/I (50 mg/dL) feletti koncentracidja hibasan t

értékeket adhat. Xiloz-felszivodasi vizsgélat alatt nem alkalmazhato.
Mérésielv
Amikor a vérmintat felviszik a tesztcsikra, a vérben 1éva B-OHB reakcioba lép
atesztesikon léva vegyi anyagokkal, ami kis mértékii elektromos aramot in-
dukal. Akésziilék ezt az dramot méri, és az eredményt megjeleniti a kijelzon.

Rendszer pontosségi eredmények 1,8 mmol/L (33 mg/dL) és 27,4 mmol/L (494 mg/dL)
glilkoz koncentracié kozotti tartomany esetében FreeStyle Optium, Optium, Optium Xceed,
Boots és Optium Easy mérdkkel:

+0,83 mmol/L (15 mg/dL) vagy 15%-on beliili tartomanyban | 949/973 (97,5%)

Egy vizsgalat keretében YSI referencia értékekkel hasonlitottak dssze 120 laikus felhasznald

Azdram aver Iévd gliikoz 9étdl fiigg. altal ujjbegybdl nyert kapillaris vérbdimért gliikoz értékeit az alabbi eredményekkel:
Osszetétel 95% +15% pontossag az 5,55 mmol/I (100 mg/dL) vagy e feletti gliikoz koncentracié ese-
Gliikéz-dehidrogendz (GDH-NAD Pseudomonas sp.) >0,03E tében és +0,83 mmol/I (15 mg/dL) az 5,55 mmol/I (100 mg/dL) alatti gliikz koncentracio
NAD+ (szabad sav formaban) >1,0p9 esetében. 100% +0,83 mmol/I (15 mg/dL)pontosség az 5,55 mmol/l (100 mg/dL) alatti
Fenantrolin-kinon >0,02 g gliikoz koncentracié esetében, és 94% +15% pontossag az 5,55 mmol/I (100 mg/dL) vagy
Nem reagald 6sszetevok >16,31g efeletti gliikoz koncentracid esetében.
Teljesitmény-jellemzék 1. tablazat: Reprodukélhatésag
A FreeStyle Optium vércukorszintmérd tesztcsikok teljesitményét laboraté- Macsony | Kozepesen | Kozepesen Magas
riumi és Klinikai vizsgalatokban egyarant értékelték. alacsony magas
Mérési tartomany: 1,1-27,8 mmol/I (20-500 mg/dL) -
P 5 Atlag, I/l (mg/dL) 2,63(47,3) | 4,82(86,9) | 8,09(145,8) | 1848(3329)
A teszt idétartama: 5 masodperc ag, mmol/ (mg/dl) .3 (865) (1458) 6329
o ) Széras, mmol/l (mg/dL) 01019 | 01527 0,25(4,5) 0,55(10,0)
Kalibralasi referencia % ") o o T
A FreeStyle Optium vércukorszintmérd tesztcsikot YSI gliikoz analizatorral - 2 : 2 -
(YSI. Inc.) kallbralialf. AzYSI ('E|JES ver g!ukozeneken 1,12-ve|}megsrzorozva 2. tablazat: Kéztes pontossig
kapjuk a plazmaekvivalens vércukor értékeket a FreeStyle Optium vércukor- "
. - o et g Alacsony Kozepes Magas
szintmérd tesztcsikok kalibralasahoz. -

Yl Atlag, mmol/I (mg/dL) 2,40(43,2) 5,09(91,7) 16,23 (292,5)
Precizitas Sz6ra 1/1 (mg/dL) 0,11(1,9 0,18(3,3] 0,50(9,0
Amérésp 203 Kozotes A akall 3,00-4,0%-05 26rés, mmol/l (mg/dL) 11(1,9) ,18(3,3) ,50 (9,0)
eltérési tartomanyon beliiliek. Ld. 1. és 2. tiblizatokat. % 44 36 31

Hivatkozasok

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. Burtis CA, Ashwood ER, eds. 3rd Edition, Philadel-
phia, PA: W.B. Saunders Co. (1999) p. 1790-1845.

FONTOS: Akésziilék minden eredménynél megjeleniti a helyes
mértékegységet is. A Magyarorszagon hasznalt mértékegység:

| Magyarorszag | mmol/l

2. Definition, diagnosis and classification of Diabetes Mellitus and C -1999
WHO Report (WHO/NCD/NCS/99.2) page 52 (Table 1 Values for diagnosis for diabetes).

Ha kérdése van és/vagy segitségre van sziiksége, hivja
az ugyfélszolgalatot vagy az Abbott Diabetes Care helyi
irodajat, illetve forgalmazo;

Forgalmazé / Ugyfélszolgalat:

PHARMA-Marketing Kft.
1039 Budapest, Czetz Janos koz 6.
Segélyvonal: +36-1-242-2146
: pharma-marketing@pharma-marketing.hu

Vérhatd eredmények a kontroll oldatok
alkalmazésa esetén

Alacsony: 1,7-3,4mmol/l (3161 mg/dL)
Kozepes: 3,8-6,9 mmol/| (68124 mg/dL)

Szimbo6lumok leirasa

[:m Lasd a hasznélati utasitast E
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Invitro diagnosztikai orvosi eszkoz
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Ez(ek) atermék(ek) és/vagy annak/azoknak az gyartasa és/vagy hasznélata az alabbi egy vagy tobb szabadalom
oltalma alatt all: US5,509,410; US5,628,890; US5,727,548; US6,129,823; US6,736,957; US6,764,581;US6,939,450;
US6,377,894; US6,600,997; US6,773,671; US5,682,884; US6,591,125; US7,058,437,US7,504,019; US7,740,581;
US7,905,999; US7,922,883; US7,998,337; US8,211,280;US8,221,612; US8,241,485; US8,241,486; EP1,009,850B1;
EP1,119,637B8; EP1,023,455B1;EP1135679B1; EP1801229B1; CA2302448C; CA2346415C; CA2351796C;
(A2353670C; (ABOSBOO( Tovabbi

Kadhatkkivagy ehetnek AFreeStyle és azazzal

akiilonbozd j

[HI] Magas: 12,0203 mmol/I216-366 mg/dL) ke

védjegyek. Az Egyesiilt Kiralysdgban gyartott termék.
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