IME-DC KAN SEKERI TEST STRIPLERI

Lutfen bu prospektiisii dikkatlice okuyunuz ve belirtilen talimatlari dikkate aliniz.
Sorulariniz olmasi halinde IME-DC miisteri hizmetlerine:

ALMANYA: +49 9281 | 85 01 6-0 , TURKIYE: 0212 | 659 24 25 numarali telefonlardan
ulasabilirsiniz.

Kullanicr igin bilgiler

IME-DC test stripleri temiz kapiler saf kandaki glikoz miktarinin belirlenmesine y6-
neliktir. Degerlendirme yalnizca IME-DC kan sekeri 6l¢iim cihaziyla (kendi kendinize
kullanim igin uygun in-vitro cihazi) yapilir.

Yéntemin prensibi

Test stripleri analizi, kullanilan biyosensor teknolojisi ile B-D-glikozu igin 6zel olarak
gelistirilmis olan GOD (gliikoz oksidaz) enzimini temel almaktadir. Kapiler kan 6rnegi
biosensor teknoloji glicliyle tepkime alanina gekilmektedir. Glikozun GOD enzimiyle
tepkime baslatmasi IME-DC kan sekeri 6lgiim cihazinin degerlendirebilecegi, dlgiile-
bilir bir elektron akimina yol agmaktadir. Elektrigin miktari kan gliikoz konsantrasyonu
ile orantili olup 6lgtimiin sonucu olarak ekranda gosterilmektedir.

Uyan &

Kan sekeri degerinin belirlenmesi diyabet kontroliinde énemli bir tedbirdir. IME-DC
test stripleri kan sekerinizi en uygun sekilde ayarlayabilmeniz igin size destek
olmaktadir. Ancak kan sekeri 6lgiimiine baslamadan énce 6l¢lim sisteminin tamamini
tanimaniz gerekmektedir (bkz. 6lgtim cihazi IME-DC kullanim kilavuzu).

Gerekli kan miktar:: 2pL

Olgiim araligi: 20 - 600 mg/dL veya 1,1 - 33,3 mmol/L

Depolama sicakligi: +4°Cila+32°C

Olgiim sicaklig:: +10°Cila+40°C

Hematokrit degeri % 30 - % 55

Bagil nem orani: <%85

*

Raf omri: Uretim tarihinden sonra 18 ay / acildiktan sonra 90 giin

Son kullanma tarihi: Temiz kapiler kan

Plazma

Numune tipi:

* Liitfen él¢iim stribi kutunuzun agilma tarihini not edin.

Test stribinin kimyasal bilesenleri

% 21,8 agirlik orani gliikoz oksidaz (Aspergillus niger, 30 U/mg)
% 41,6 agirlik orani potasyum ferrisiyaniir

% 36,6 agirlik orani reaksiyona girmeyen bilesenler

IME-DC test stripleri klinik kullanim ve hastanin kendi kendini test etmesi igin
uygundur.

Kodlama stripleri

A

HerIME-DC 6l¢tim stribi ambalajinda bir kodlama stribi
bulunmaktadir. Bunlara IME-DC kan sekeri 6l¢tim cihazini
kodlamak igin ihtiyaciniz vardir.

IME-DC kan sekeri 6l¢iim cihazinin kodlanmasi

Kan sekeri 6lglimiinden énce 6lclim cihazinda kayitl kodun dnceden kullandiginiz test
striplerinde bulunan kod ile uyusup uyusmadigini kontrol edin (bkz. Sek. 1). Kodun
degismesi durumunda test stribi ambalajinin yeni kodlama stribini 6l¢tim cihazinin
test stribi yerlestirme bolgesine yerlestirin ve yeni kodun kaydedildiginin onaylandi-
gini belirten ikinci sinyal tonu duyulana dek bekleyin. Bunu takiben yeni kod ekranda
gosterilir (bkz. Sek. 2).
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Kodlama yalnizca 6l¢iim cihazi kapali durumdayken miimkiinddir.

Not /A

Her iki kodun uyusmamasi durumunda (6lgtim stribi ve cihaz ekrani) hatali 6l¢lim
sonuglarinin goriilmesi olasidir.

Kan sekeri degerinin belirlenmesi

1.IME-DC kan sekeri 6lgiim cihazi igin yalnizca IME-DC test striplerini kullanin.

2.0lglimden &nce ellerinizi sicak suyla yikayin. Bunu takiben ellerinizi iyice kurulayin.

3. Test striplerini kan sekeri 6l¢tim cihazinin 6lgtim stribi yerlestirme bélgesine itin.
Olgiim cihazi otomatik olarak acilir ve kanin taranmasini talep eder. Ayni zamanda
size kaydedilmis olan kod gésterilir.

4.Bu kodu élgiimden 6nce kullanilacak 6lgiim striplerinin koduyla karsilastirin. Her
iki kodun birbiriyle uyusmamasi durumunda ilk olarak 6l¢iim cihazini yeniden
kodlamaniz gerekmektedir.

5.Simdi igne yardimiyla bir kan damlasi edinin.

6.Ve olglim stribinin uygulama alanini kan damlasina temas ettirin.

Tepkime arahg: Yanhs

7.Kan strip tarafindan emilir. Bir sinyal 6lgtimiin basladigini belirtir. Emme islemini
sonlandirabilirsiniz. (Liitfen reaksiyon alaninin tamamen doldurulmasina dikkat
edin).

8.0lglim sonucu size 10 saniye icerisinde tarih, saat ve 6l¢iim birimiyle gésterilir ve
otomatik olarak kaydedilir.

Olgiim sonuglarina etki edebilecek olasi hususlar

« Olgiim cihazina kayitl kod él¢iim striplerindeki kodla uyusmuyor.

« Ol¢iim icin kapiler kanin yerine vendz, yeni dogan cocuklara ait kan veya arteriyel

kan kullanilmistir.

Olglimii yapilacak kan parmaktan cok fazla basing uygulanarak cikarilmistir ve bu

nedenle dokusal sivi igermektedir.

Kan sekeri test striplerinin son kullanim tarihi ge¢mistir.

« Kan sekeri test stripleri yanlis sicaklikta depolanmistir (dogru depolama sicakligi
+4 °C ila +32 °C arasindadir).

« Olgiim stripleri neme kars! yeterli derecede korunmamaktadir.

« Bir dnceki dezenfeksiyon isleminde dezenfeksiyon malzemesi tam olarak buharlas-

mamistir.

Elleriniz kan sekeri 6l¢imiinden énce kirli haldedir.

« Ellerinizi yikadiktan sonra yapacaginiz kan sekeri 6lgtimi igin elleriniz kuru halde-
degildir.

« Asiriyiiksek tansiyon yanlis bicimde diistik 6l¢ctim degerlerine sebep olabilir.

« Agir hastaligi olan kisiler kan sekeri 6l¢lim cihazlariyla test edilmemelidir.

Tutarsiz 6l¢lim sonuglarina siklikla rastlandiginda liitfen uzman doktor ile iletisime
gegin.

Etkilesimler

Dogal olarak viicutta mevcut bilirubin, idrar, glutatyon, triasilgliserol ve kolesterol
gibi maddeler ile tabloda belirtilen tibbi maddeler, bilinen konsantrasyon degerleri
asllmadigi veya alisildik tedavi dozlar kullanildig) takdirde IME-DC kan sekeri 6lgiim
cihazinin yapacagi kan sekeri 6l¢lim sonuglarina 6nemli élglide etki etmemektedir.
Aksi takdirde hatali 6l¢lim sonuglari ortaya gikabilir:

Madde Su dlgiiden itibaren etki eder:
Parasetamol > 18 mg/dL
ibuprofen > 45 mg/dL
Pralidoksim iodid > 200 mg/dL
isodekstrin > 180 mg/dL
Asetilsalisilik asit > 55 mg/dL
Tolbutamid > 56 mg/dL
Tolazamid >42 mg/dL
Triasilgliserol > 1000 mg/dL
Kolesterol > 300 mg/dL
Glutatyon > 2,4 mmol/L
idrar asidi > 20,4 mg/dL

Hematokrit degerleri % 30’un altinda oldugunda yanlis bigimde yiiksek kan sekeri
Olglim degerlerinin gosterilmesi mimkiindir. Hematokrit degerleri % 55’in tizerinde
oldugunda yanlis bicimde diisiik kan sekeri 6lglim degerlerinin gésterilmesi miim-
kiindr.

EDTA uyarlanmis 6l¢iimde IME-DC kan sekeri 6lgtim cihaziyla belirlenen kan sekeri
degerleri uyarlanmamis bir kan 6rnegindeki degerlerden sapma gosterebilmektedir.
Bu nedenle lityum-heparin uygulanmis test tiipleri tavsiye edilmektedir.

Uyan A

Sorulariniz oldugu takdirde IME-DC miisteri hizmetleri sizinle iletisime gegmekten
memnuniyet duyacaktir.

Ayrintili Bilgiler

« Lutfen tibbi agidan 6nemli kararlari uzman doktorunuza danismadan vermeyin.

« Klinik tesisler ve bakim personeli: Lutfen kullanilmis 6l¢lim striplerini belirlenen
kurallara gore imha edin. Litfen kullanilan 6lgtim striplerinde de potansiyel enfeksi-
yon bulunan madde olabilecegini goz 6nlinde bulundurun.

« Bireysel kullanicilar: Litfen kullanilan 6lgtim striplerini yerel diizenlemelere gore
imha edin.

« Kan sekeri 6l¢im sisteminin amacina uygun fonksiyon gosterdigini kontrol etmek
icin 6lciimleri IME-DC kontrol ¢ozeltileriyle yapma imkaniniz bulunmaktadir
(ayrica satin alinabilir).




IME-DC KAN SEKERI TEST STRIPLERI

Sistemin dogrulugu

IME-DC kan seker 6l¢lim cihazinin sisteminin EN 1SO 15197:2013 geregince deger-
lendirilmesi igin kan sekeri degerleri, harici bir laboratuvarda (FDA'dan akreditasyon
almus), teste katilan 100 kisinin kapiler kanindan alinarak degerlendirilmektedir.
Toplamda (g 6lgtim stribi test edilmektedir. Belirlenen kan glikoz veya glukoz deger-
leri bunlara iliskin referans degerleriyle birlikte (YSI 2300; YSI Incorporated Brannum
Yellow Springs, Ohio ABD) karsilastirilmaktadir. Degerlendirme yénetmelikteki bilgiler
geregince yapilmistir.

Tabela 1l
Kan sekeri degerleri 100 mg/dL'nin altinda oldugunda sistemin dogrulugu

+5mg/dL dahilinde +10 mg/dL dahilinde +15 mg/dL dahilinde

Ysi/ 91/177 146/177 173/177
IME-DC (% 51,41) (% 82,49) (% 97,74)
Tabela 2
Kan sekeri degerleri 100 mg/dL'nin iizerinde oldugunda sistemin dogrulugu
+9% 5 dahilinde +% 10 dahilinde +9% 15 dahilinde
Ysi/ 237/423 355/423 408/423
IME-DC (% 56,03) (% 83,92) (% 96,45)

Tabela 3
Belirlenen tiim kan sekeri degerlerinde sistemin dogrulugu

+15 mg/dL; < 100 mg/dL dahilinde veya + % 15; 2100 mg/dL

581/600 (% 96,83)

Kesinlik (tekrarlanabilirlik)

Olgtimlerin tekrarlanabilirligi 5 vendz kan 6rnegi ve 41 ile 330 mg/dL arasindaki glikoz
veya glukoz konsantrasyonlarinda test edilmistir. IME-DC kan sekeri 6l¢iim cihazi ve
IME-DC kan sekeri test stripleriyle (her 6l¢lim igin ti¢ dolu strip) 100 tekrar 6lglimu
yapilmistir.

Glikoz veya glukoz konsant- Standart sapma Varyasyon katsayisi,
rasyonlarinin ortalama degeri (s) % cinsinden
41 mg/dL 3,1 mg/dL 7,7
86 mg/dL 1,8 mg/dL 2,1
132 mg/dL 3,1 mg/dL 2,4
204 mg/dL 3,7mg/dL 1,8
330 mg/dL 7,0 mg/dL 2,1

Ara hasssiyet
Olgiimlerin ara hassasiyeti, glikoz veya glukoz konsantrasyonlarinin hipoglisemik,
oglisemik ve hiperglisemik kontrol ¢ézeltileriyle belirlenmistir.

Glikoz veya glukoz konsant- Standart sapma Varyasyon katsayisi,
rasyonlarinin ortalama degeri (s) % cinsinden
40 mg/dL 2,5mg/dL 6,2
120 mg/dL 2,6 mg/dL 2,2
349 mg/dL 4,9 mg/dL 1,4

Kullanici performansinin degerlendirilmesi

Ozel olarak egitim almamis 112 kisiden gelen, kapiler parmak ucu damarlarindan
alinmis kan 6rneklerinin glikoz veya glukoz degerlerinin degerlendirilmesine iliskin bir
arastirma asagidaki sonuglari vermistir:

« Glikoz veya glukoz konsantrasyonlari 100 mg/dL altinda oldugunda + 15 mg/dL olan
laboratuvar isleminin sonuglarinin % 95,0 icinde.

+ Glikoz veya glukoz konsantrasyonlari 100 mg/dL oldugunda tibbi laboratuvarda
elde edilmis sonuglarin + % 15’inin % 96,7 i¢inde.
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Dikkat! Prospektiisii okuyunuz

c € Bu drtin IVD gereksinimlerini 98/79/EG yonetmeligi uyarinca yerine
0123 getirmektedir.
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