sziikséges tartani
A2 American Diabotos Association & kovetkez célokat javesola a Ieglobb nem terhes cukorbeteg
felndtt szamara. A tobbé-kevésbé szigori glikémids célok elméletileg minden egyén szaméra

N o V I T I Tesztcsik vércukorszint aroza
Kezelési utmutaté

RENDELTETESSZERU HASZN,
A NOVITI vércukorellenérzo tesztcsik vékony elekirodakbol és kémiai reagens

Gek lehetnek. A valo életben azonban mindig konzultaljon kezelorvosaval az On szamara
megfelel célértékekro|
Varhat6 vércukorszint a legtobb nem terhes, cukorbeleg feln6tt esetében:’

Linedrs regresszios NOVITT rendszer (y) vs. VS| referendia (x)
Meredekség Tengelymetszet
Mintavétel helye (slope) (intercept) (mg/dL) / (mmollL) R N
Ujbeg 10124 1.5805/0.0878 09931 734
Tenyér 0.9852 1.7213/-0.0956 0.9625 220
Alkar 0.9049 1.0814/-0.0601 0.6801 220

all
Akiilbnbsz6 NOVITI vércukorszintmérdkkel olyan rendszerként miikadnek, amely kvantitativ médon
méri a friss kapillaris tefjes vér a glikoz és a tesztesik
elektrdain elhelyezett kémiai reagens reakcidja altal Iétrehozott elekt dram

WMérési iddpont / napszak T any, mmolll |
| _Enhgyomri vagy étkezés el6iti érték | 39-72 |
[1-2 éraval étkezés utan I <10 |
Megksrdo]slszhe(o vagy ellentmondasos mérési eredmény megjelenése esetén: ismételje meg
a fesztet a NO) késziilék leirtak szerint

mérésén alapul. A vérmintat a teszicsik hegyén talalhato nyilas a kapillaris hatés alapjan szivja fel.
A mintaban [évé gliikoz reakcioba Iép a gliikéz-dehidrogenaz enzimmel é torral
Elekironok keletkeznek, az igy Iétrejott ekiromos arom erdssége pozmv korrelaciot mutat a
mintaban 16vG gliikozkoncentracioval. A méréshez sziikséges reakcioidd letelte utan megjelenik a
mintaban l6vé gliikézkoncentracio a képernydn. A NOVITI vércukorszintmérdk kalibracicja lehetové
teszi, hogy a vérplazmaban mértekhez hasonl6 mérési eredményoket jelenitsen meg. A NOVITI

5 rendszer (i ik) teljes mértékben megfelel az EN ISO 15197:2015
nemzetkozi szabvanynak
A NOVITI véreukorellencrzs tsztosikok 63 a NOVITI ve erk esten kil

vitro és

cukorbetegség kontrollaldséra alkalmas eszkozok. A rendszer nem hasznélhalé cukorbelegség
A vénés és artérids

A TESZTCSIK KEMIAI OSSZETEVOI

a problema nem olddik meg, forduljon egészségiigyi szakemberhez.
A RENDSZER ELLENORZESE
Csak NOVITI kontrolloldatot hasznajon.
A rendszer ellenrzésére vonatkozo részletes informéciokért olvassa el a
Mikor sziikséges ellendrizni:
Legalabb egyszer egy héten
Ha kinyit egy (j doboz tesztcsikot
Ha ellendrizni szeretné a mérét és a tesztcsikokat
i élsGséges homerse vagy pa mellett taroltak

A mérs tisztitasa
Ha leejtette a m:
Amennyiben egy elvégzett mérés eredménye nem tiikrozi az On kozérzetét

Az eredményck megerssitése érdekében az alacsany (low) konirolldat teszteknck 2 CTRL L

Minden teszicsik a kovetkezo reaktiv kémiai anyagokat liko
(GDH-FAD) <25 NE, kémiai medidtor <300 pg.
Minden tesztcsikos tubus nedvesség elnyelésére alkalmas szaritészert tartalmaz.
TAROLAS ES KEZELES
Taroljaa «esztcsrkokan huvos szaraz helyen, 2 - 30 c kozon hotdl és kozvetlen napfénytél
tavol. Az elva kitett tesztosikok
pontatian mareat eredmenyezhelnek
o fagyasszs vagy hitse e
- 45°C kozotti home hasznalja

A toortcuhat 10- 90% paratartalom kozott hasznalja.

e tarolja a mérdt, a tesztcsikokat vagy a kontrolloldatot fehérits vagy fehéritét tartaimazo
tisztitoszerek kozelében.
A méréshez sziikséges tesztcsik kivételét kovetien azonnal helyezze vissza az tesztosik tubus
kupakiat, és szorosan zérja le.
Mindig tarsa a teeztcs kokat 62 eredei tubusban. A tesztesikot azonnal haszndija fel, miutdn
kivette a miianyag tubusbol
Ne hasznalja a tesztesikokat a lejarati délumon vagy eldobasi datuman (a tubus cimkéjén
nyomtatva vagy kézzel irva talalhatd) tal, mert hibas mérési eredményeket adhatnak.
ée minden lojaral datum Eu-Honap formétumban keri falintetasro. Peldut
2023-01 ami 2023 év januar hénapjat jelenti,
Az elsé kinyitaskor irja ré az eldobas datumat (a tubus els felbontésa utani 6. honap vége, azaz
180 nap) a tubus cimkéjére. Helyezze a hulladékba a maradék tesztcsikokat az eldobasi datum
utén.
Ne hasznaljon szakadt, meggérbillt vagy barmilyen modon sériit tesztesikot. Ne hasznalja tjra
atesztesikokat
Tartsa tavol a ikos tubust Ne nyelie le a
Soha ne hagyja figyelmen kiviil a tineteket, és ne valtoztasson cukorbetegsége terapidjan
kiil, hogy egyeztetne kezelorvosaval.
Atesztesik csomag tartaima: 50 db NOVITI tesztesik, hasznalati atmutato és csomagoléanyag
A méréshez sziikséges tovabbi eszkzok: NOVITI vércukorszintmérd, felhasznaloi kézikonyv,
uubegyszum késziilék és egy j steril vérvételi landzsa.
Olvassa ela a teljeskort
Valassza ki a mintavétel helyét. Mossa meg a kezét, kiilondsen tekintettel a mintavétel helyére,

a vérminta vétel el6tt.

kell esniiik, a normal kontrolloldat teszteknek a rtoményba, a magas (high)
oniollia toazioknek pedig a CTRL H tartomanyba kell esniiik. A normal kontrolloldattal végzett
tesztelés soran gy6zédjon meg arrdl, hogy az eredmények megfelelnek a tesztesik doboz cimkéjére
vagy a dobozra nyomtatott CTRL N tartomanynak

FIGYELMEZTETES: Ha a kontroll mérés eredménye kivill esik a tesztcsik tubus cimkéjén vagy a
dobozon feltiintetett tartomanyon, NE hasznalja a rendszert a vérminta vizsgalatra, mert elfordulhat,
hogy a rendszer nem mikodik megfeleiGen. Amennyiben nem sikeriil megoldani a problémét a
felhasznaldi kézikony alapjan, kérjen segitséget a forgalmazotol.

KORLATOZASOK
o ANOVITIvé éroket, a gy tervezték, tesztelték és

bizonyitottan hatékonyan gy miikidnek egyiit, hogy pontos vércukorszintmérést biztositsanak.
Ne hasznaljon mas mérkaju alkatrészeket.

Az YS| referenciamérésekhez ujjbegy-mintakat hasznaltak fel.
A mintatartoméany 26,7 és 571 mg/dL (1,5 és 31,7 mmoll) kézott volt a NOVITI

vett 65,1 és 567
(3,6 és 31,5 mmol/L) kozott volt a NOVITI vércukorellendrzé-rendszerrel, tenyérbdl és alkarbol vett
vérmintaval.

Ujbeg; a4 ények = 100 mg/dL (5.5 mmol/L) vércukorszint értékek esetében
+ 5% eltérésen belil | + 10% eltérésen belil + 15% elérésen belil
66/158 (41.8%) | 121/158 (76.6%) 158/158 (100%)

Ujlbegy: rendszerpontossagi eredmények < 100 mg/dL (5.5 mmol/L) ériékek esetében

+ 5 mg/dL eltérésen beldl | =10 mg/dL eltérésen belil 15 mg/dL eltérésen beldl
(0.28 mmol/L) (0.56 mmol/L) (0.83 mmollL )

47176 (61.8%) | 71176 (93.4%) 7676 (100%)
Tenyér: a é 2 100 mg/dL (5.5 mmol/L) vércukorszint értékek esetében
+ 5% eltérésen beliil I + 10% eltérésen beliil + 15% eltérésen beliil

63/154 (40.9%) [ 1337154 (86.4%) 1547154 (100%)
Tenyér: ények < 100 mg/dL (5.5 mmol/L) értékek esetében
=5 mg/dL eltérésen belil | =10 mg/dL eltérésen belil 15 mg/dL eltérésen bell
mol/L) . mol/L)
37766 (56.1%) [ 60/66 (90.9%) 6666 (100%
Alkar: = 100 mg/dL (5.5 mmol/L) vércukorszint értékek esetében
+ 5% eltérésen beliil I + 10% eltérésen beliil + 15% eltérésen beliil
65/154 (42.2%) | 125/154 (81.2%) 154/154 (100%
Alkar: ények < 100 mg/L (5.5 mmol/L) értékek eseteben
+ 5 mg/dL eltérésen belil | +10 mo/dL eltérésen beldl + 15 mg/dL eltérésen belul
(0.28 mmollL mol/L)

24/66 (36.4%) [ 52/66 (78.8%) 66/66 (100%)

A vérandés nok vercukorszmtmereset egy képzett szakember végezte a NOVITI
6 dos  személyektsl  szarmazo

Friss kapillaris vér gy(ijthetd nat parint vagy litium-heparint tartalmazo kémesd is
amennyiben a mintat 10 percen beliil Ne hasznaljon nat a

vagy més véralvadasgatiot és tartositoszert sem.

Csak teljes vérrel hasznalhato. Ne hasznalja szérum- vagy plazmamintakkal

Nagyon magas (70% felem) és nagyon alacsony (koru\belul u%) hematokritszint téves
megtudja hematokrit szintjét.

A rendeuenesen magas Coitamin, wioz 65 mas rodukélo ryagek szins téves magas
vércukorszint-mérést eredmén

Arendszert gy tesztelték és kalibraltak, hogy pontosan mérie a teljes vér gliikozszintjét
0,6-33,3 mmoll (10-600 mg/dl) tartomanyban

A zsiranyagcsere elemeinek (trigliceridek 16,7 mmolil-ig vagy koleszterin 27,7 mmolikig) nincs
jelent6s hatasa a vércukorszint mérési eredményeire.

A NOVITI vércukorszint-ellendrzs rendszert magassagi tesztnek is alévetették és 3048 méter
(10.000 Ib) tengerszint feletti magassagig megfeleléen mikodik.

Siilyosan beteg személyek ne aNovITI I
rendszerel

Sokkos vagy stilyos szenveds, illetve is allapotban lév6 (ketdzissal
vagy anélkiil) betegek vérmintajat nem vizsgaltak a rendszerrel, éppen ezért nem ajanlott a
NOVITI vércukorszint-ellencrzé rendszer hasznalata az emlitett esetekben.

Gondosan tavolitsa el a vérmintakat és a felhasznalt anyagokat. Az Gsszes vérmintat gy
kezelje, mintha fertoz6 anyag lenne. Kovesse a megfeleld ovintézkedéseket 6s tartsa be az
Gsszes helyi eldirast az anyagok megsemmisitésekor.

jgyanezen  varan
az YS| Model 2300 STAT PLUS gliikézanalizatorral is elemezték (x). Az eredményeket

az alébbi X
Varandossag: eredmenyek > 100 mg/dL (5.5 mmollL) vércukorszint értékek esetében.
+ 5% eltérésen beliil | + 10% eltérésen belil | % eltérésen belil
184/366 (50.3%) [ 311/366 (85.0%) | 366/366 (100%)

<100 mg/dL (5.5 mmollL) vércukorszint értékek esetében
+ 10 mg/dL eltérésen beldl + 15 mg/dL eltérésen belil

5 mg/dL eltérésen belil

(0.28 mmol/L) (0.56 mmol/L) (0.83 mmol/L)
46174 (62.2%) [ 63/74 (85.1%) | 74174 (100%)

Az ujszilldtiek vercukorszmtmereset Lbpzott = szokomber  vigee a  NOVI
6 anezen ujsziilott személyek vérmintéit az YSI
Model 2300 STAT PLUS alikazanaizatonalis e (x). Az eredményeket az alabbi tablézatban

Ujszilotiek eredmenyek > 100 mg/dL (5.5 mmol/L) vércukorszint értékek esetében
+ 5% eltérésen belil | + 10% eltérésen belil + 15% eltérésen belil

1021188 (54.3%) [ 1521188 (80.9%) [ 188/188 (100%)
Ujszilotiek: rendszerpontossagi eredmenyek < 100 mg/dL (5.5 mmollL) vércukorszint értékek esetében
mg/dL eltérésen belil 10 mg/dL eltérésen belul 15 mg/dL eltérésen beliil

’ : (0.28 mmol/L) (0.56 mmoliL) (0.83 mmol/L)
meleg. szappanos vizben, mejd alaposan széritsa meg. | MEGBIZHATOSAGIJELLEMZOK | :
2. Készitse el6 az ujjbegyszird késziléket. MEGBIZHATOSAGIJELLEMZOK 1177252 (46.4%) I 2031252 (80.6%] | 2521252 (100%)
3. Ellendrizze a tesztesik lejarati datumat és az eldobas datumat (a tubus cimkéjén nyomtatva ANOVITI vércukorszintmérdket YS! (Model 2300 STAT PLUS) gliikézanalizator referenciamiiszerrel i i
vagy kézzel irva talalhatd). Ne hasznalja a tesztcsikokat a lejarati idon tal. kalibréljak, amely a NIST referenciaszabvanyra vezethets vissza. A teljeskorl olvassa el a mellékelt Ha
4 Helyezze be a tesztcsikot a mérdkésziilék tesztosik csatlakozojaba a nyilak iranyaban. A méré \smételh recizi tovabbi kérdései vagy adédnak a forduljon a
bekapes: i VerminGval HIVATKOZAS
5. Szirja meg a mintavétel helyét gy, hogy egy Kerek vércseppet kapjon. - Vérmintaval ) N N
6. Erintse a vércseppet a tesztesik hegyéhez, amig a mérd nem sipol. Ne érintse a vércseppet a Teszl Glitkoz kocentracid Sz6ras (SD) vagy Variacios egydtinatd (CV] 1. ADA Clinical Practice Recommendations, 2014.
tesztesik tetejére. 46.4 mg/dL (2.5 mmol/L) 1.2 mg/dL (0.067 mmol/L) SZIMBOLUMOK JELENTESE
A vércukormérés eredménye akkor jelenik meg, ha a mérdkésziilék 5-t61 1-ig 88.1 mg/dL (4.9 mmollL) 1.7 mg/dL (0.094 mmollL)
FONTOS A NOVITI vércukorszint-ellenérz6 rendszer az ujjbegyb6l 6rténd mintavétel mellett 135.1 mg/dL (7.5 mmoliL) 3% Forduljon a kezelési Arat i <n> teszthez elege"do
5 ’ ILejarati id
alternativ helyen végzett vizsgalatot is lehetové tesz az alkar és a tenyér vizsgalatahoz. Fontos 208.5 mg/dL (1.6 mmollL) 7% rtalmaz
killsnbségek vannak az alkar-, tenyér- és uuhegym\mak kozott, amelyeket tudnia kell. Fontos 360.9 mg/dL (20.1 mmollL) 7% In vitro diagnosztikai (Gyartasi tétel [ érzési tartoman:
informéciok az alkar és a tenyér gliikozvizsgalatarol: ‘ Mérés kazhcnsﬁ‘ precizitasa - Kontrolloidat - leszkoz lkodja y
® Ha a vérszint gyorsan valtozik, pl. elkezes inzulinadagolas vagy edzés utan, az ujjbegybol Teszt Gliikéz kocentracio Szérés (SD) vagy Variacios egyiitthatd (CV) el ) o .
szarmazé minta mutathatja mint a mas szdrmazo vér. 1| 42 imgdl@3mmol) | 1.2 mg/dL (0.07 mmoliL) Homérsekleti hatarok (Gyarts [Azonositszam
« Ujloogyodi szikseges mintt venni, ha & vizsgarat az éikezést, az insulin acagolast vagy o7 2 | 133mgdl(®3mmoll) | 2.4% —— -
edzést kovetd 2 6ran beliil torténik és ha barmikor gy érzi, hogy a vércukorértéke gyorsan 3| 3746 mg/dL (208 mmoll) | 1.2% Meghatalmazott képviseld az EU-ban |® Egyszerhasznalatos
valtozik
o Ujjbegybél sziikséges mintat venni akkor is ha hipoglikémiaval kapcsolatos aggodalma Rendszer pontossag
jelentkezik vagy ha nem tud hipoglikémiaro. A 110 résatvovs kapilars véroukorszinimérését gy kepzott szakember végezte a NO\/ITI ®
vércukorellendrzé-rendszerrel, 3 kilonboz6 LOT-szami (y). A kapillaris

REFERENCIA ERTEKEK
A a a 61, az egészségi llapottd], a stressztdl
vagy a testmozgastdl fiiggben valtoznak. Idedlis esetben a glukozszintet a normalis (nem

UilbegybGl. 2 tanyerbal s az alkarbdl veliok a rendszer tesdlésthes. Az ugyanozen szomelyekiol
szérmaz ujjbegy-mintakat elemezték az YSI Model 2300 STAT PLUS gliikézanalizatorral is (x). Az
eredményeket az alabbiak szerint dsszehasonlitottak.
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