Diabetes Test - Navod k pouziti

Obsah baleni
~ 2 testovaci prouzky

- 2 lancety

2 gistici tampony

1 vzorkovnice vysledkl
~ 1 éesky navod

Krok 1: Otevfeni testu

Pokud byl test uloZen v chladném prostfedi, nechte se jej pfed pouzitim
adaptovat na pokojovou teplotu (15-30T). Oteviete hlinikovy baligek
s testovacim prouzkem a test pouzijte do 30 minut.

Krok 2: Pfiprava k bodnuti do prstu

Umyijte si ruce teplou vodou a mydlem. Pfed pouZitim testu si je pofadné
oplachnéte a utfete. Spiéku prstu si potfete dezinfekci s obsahem alkoholu.
Pfed pouzitim testu nechte oschnout. Najdéte si klidné misto k provedeni
testu, nejlépe u stolu. Mezitim si miZete masirovanim zahfat vase ruce.
K jesté lepsimu prokrveni vadich rukou dojde, pokud je nechéate asi na 30
vtefin volné viset doll podél téla.

Krok 3: Pouziti lancety

Pozor! Lanceta je jen na jedno pouziti a nesmi byt pouzita vicekrat, jinak
hrozi nebezpedéi infekce.

Otoéte modry ochranny plastikovy
kolik o 90 stupni.

Nasledng ho opatrné vytahnéte

Z lancety.

Pevné lancetu tlatte na prst, dokud
neuslySite cvaknuti. Na prstu ucitite
pomérné bezbolestné bodnuti. Injekéni
Jehla se poté automaticky zatahne zpét
do bodce zdivodu jeho bezpe&né
likvidace.

Zlehka masirujte vas prst smérem k
jeho konecku dokud se newvytvori
kapka krve. Pfipravte se k zahajeni
méfeni Easu.

Krok 4: Pfidani krve do testu

Mechte spadnout kapku krve na
testovaci povrch a zaénéte méfit éas.

0sec

Po 30 sekundach krev setfete
papirovym kapesnikem. Pro tento uéel
nepouzivejte Eistici tampany
s obsahem alkoholu.

Krok 5: Urceni vysledku testu

Po dal3ich 30 sekundach mizete uréit

-y vysledek testu tak, Ze porovnate
= = - testovaci prouzek se wvzorkovnici
===e barev. Po 5 minutich se vysledek

e zatne ztracet.

Vysledky se ziskaji porovnanim testovaci zény se vzorkovnici barev na
Stitku. Aby byly vysledky co nejpresnéjsi, pouzivejte pfirozené svétlo.

Machazi-li se barva testovaci zony mezi dvéma barevnymi bloky v tabulce,
napf. barva, ktera se jevi mezi barevnymi bloky 4 a 6 mmol/l (72 a 108mg/dl),
pak je vas vysledek v rozmezi 4 = 6 mmol/l (72 - 108mg/dI).

Testovaci zona svétlejsi nez Tmmol/l (18mg/dl) znamena méné nez Tmmol/l

(18mg/dl). Testovaci zéna tmavsi nez 35mmol/l (630 mg/dl) znamena vice
neZ 35mmol/l (630mg/dl).

Wsledlky Plasmaticka glukéza nalaéno (FPG)
T mmol/l (mg/dl)
Abnorméiné nizké (Laag) <4.2mmol/l (75mg/dl)

Je-li barva testovaci zény tmavsi neZ blok barvy 6mmol/l (108 mg/dl),
pak je vas vysledek abnormalni.

Abnormalni vysledky musi potvrdit konfirmaéni testy — poradte se svym
lékafem nebo specialistou.

Pravidelné opakovani testu

Krevni glukozu by si méli kaZdoroéné kontrolovat jedinci, ktefi jsou:
*  obézni;
*»  maji v nejblizsim pfibuzenstvu jedince s cukrovkou;

* jsou etnického plvodu s vysokym rizikem (afrického, arabského,
asijského, hispanského, rodili Ameriéané, z ostrovl v Pacifiku);

*  Také Zeny, které porodily dité o hmotnosti vy&§i nez 9 liber;

+  mély téhotenskou cukrovku;

* i, kdo maji vysoky krevni tlak;

*  maji hladinu HDL cholesterolu = 35mg/dl nebo hladinu triglyceridu
2 250mg/d;

. nebo ti, kdo méli v pfedchozim testu poruchu glukdzove tolerance
nebo zhor$enou glukdzu nalaéno.

Test by si méli délat pravidelné kazdé 3 roky vsichni dospéli starsi nez 45
let.

Likvidace

Po Uspésném pouziti Diabetes Testu vioZte véechny jeho komponenty do
puvodniho baleni, zaviete vitko a vyhodte cele baleni do ko3e nebo
popelnice.

Podpora

MiraTes vénuje svym produktum velkou pozornost. Snazime se vam dodavat
vysoce kvalitni produkty a sluzby a proto budeme radi, pokud nam zaslete
vase pfipominky nebo podnéty, coz nam pomuze udrZet a nadéle zvySovat
kvalitu naSich produktl a sluZeb. VaSe dotazy a/nebo pfipominky nam
muzZete zaslat prostfednictvim formulafe podpory na naSich webovych
strankach www.mirates.cz. Na vade dotazy odpovime co nejdfive.

‘ \yrobce E PouZijte do / datum
exspirace
(81| Prosim, preltéte si | srppuela) Sterilizovano
pfibalovou informaci S pomoti radiace
® Na jedno poufiti :é"s"t‘z:t"e"’::'fj
Pro diagnostiku in vitro X::"—f Skladuijte pfi teploté
e
v

Prouiky testu Test-Point vtomto vyrobku splfiuji poZadavky
ce evropské smérnice 98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich pro diagnostiku in vitro.

Pro vice informaci o nasich produktech navétivte nase webové stranky:
www.test-point.cz
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Diabetes Test - Informace [ 3
Studiemi se zjistilo, 2e 30% - 50% lidi s cukrovkou nevi, Ze ji ma. Je to proto,
7e jakmile se u Elovéka poprvé rozvine cukrovka, je béZné, Zze nema zadne
pfiznaky nemoci. Ma viak vysokou hladinu glukozy v krvi, a casem muze
dojit k vaznému poskozeni nékterych organu.

K diagnostikovani &asto dochazi po zachvatu symptomui, kdy jiz doslo
k vyhnutelnému, vaznému a nezvratnému poskozeni. Tomuto poskozeni se
da pfedejit, pokud se véasnou lécbou zredukuje vysoké hladina glukézy.
Diabetes Test je pohodiny a efektivni zplsob méfeni hladiny glukézy béhem
pouhych 60 sekund. Jedinci, ktefi zjisti abnormalni vysledek, by méli
z divodu dal$ich testd vyhledat lékare.

Proé Diabetes Test?

Tento Diabetes Test je uréeny jako screeningovy test k asnému zjisténi
abnormalni hladiny plazmatické glukozy nalagéno (FPG). Abnormalni hladina
glukézy nalaéno muze byt pfiznakem cukrovky nebo jinych zdravotnich
problémi. Test pouziva kapku kapilarni krve k zjisténi semi-kvantitativnino
vysledku. Jakykoliv abnormaini vysledek by mél pomoci kvantitativni
laboratorni metody potvrdit lékaf. Test neni uréeny k formalnimu
diagnostikovani cukrovky. Formalni diagnézu muze stanovit pouze lekar.

Jaky je princip Diabetes Testu?

Testovaci zona se sklada ze dvou testovacich podloZek, které obsahuji
citlivé chemické latky. Jakmile se do zény dostane krev, reaguji chemické
latky s glukdzou v krvi. Touto reakci dojde ke zméné barvy, klera se s
mnozstvim glukézy v krvi li&i.

Test vyuziva enzymy glukézo-oxidazu a peroxidazu, které jsou spolu s
chemickymi latkami pro vznik barvy a nereaktivnimi sloZzkami obsazeny v
testovaci zoné.

Spolehlivost testu
Presnost:

Odbornici na cukrovku se shoduji, Ze by se vysledky prostfedkd na méfeni
glukézy mély lisit max. o 0.8mmol/l (15 mg/dl) od vysledku ziskanych
laboratornimi metodami pfi koncentraci glukdzy ni2si nez 4.2mmol/l (75
mg/dl) a max. o 20% od laboratornich vysledku pfi koncentraci glukozy
4.2mmolfl (75 mg/dl) a vy$si.

Tabulka nize ukazuje, jak tohoto poZzadavku dosahuje tento test. Tabulka je

zaloZena na studii provedené se 108 pacienty za (éelem porovnani Diabetes
Testu s laboratornimi vysledky.

Pro vysledky hladiny glukézy nizsi neZ 75 mg/dl, procento (a pocet) vysledkd (22122} 100%
Diabetes Testu, které odpovidaly latx nim vysledkim v i 15 mg/dl

Pro vysledky hladiny glukézy 75 mg/dl nebo vy331, procento (a poéet) vysledk( (1871134) 96%
Diabetes Testu, které odpovidaji laboratorni vysledkdm v toleranci 20% )

Poznamka: Pfi porovnavani vysledkd tohoto testu s laboratornimi vysledky
jsou vysledky nizsi nez 75 mg/dl porovnavany v mg/dl.

Presnost klasifikace:

Studie se provad&ly na tfech mistech s celkovym poctem 120
nekvalifikovanych subjektl, ktefi provadéli test bez asistence a své vysledky
ohodnotili bud jako normalni nebo abnormalni. Ze 120 subjektu se 119
ohodnotilo spravné. Spoétenim 95% intervalu spolehlivosti pro binomicke
rozloZeni vykazal tento Diabetes Test pfesnost klasifikace v&tsi nez 95%.

Shodnost:

Pfesnost byla uréena pomoci tfi 8arZi v péti ruznych hladinach glukozy.
Opakovatelnost (nepfesnost v ramci série):

V typické sérii testd byl ziskan koeficient odchylky 2.6%.
Reprodukovatelnost (kazdodenni nepresnost):

V typické sérii testu byl ziskan koeficient odchylky 3.3%.

Specifita:

Testovaci prouzky specificky reaguji s D glukézou a nereaguji s ostatnimi
cukry, které mohou byt v krvi pfitomny.

Kalibrace:

Test-Point je systém vztahujici se k plazmé. Kalibrace sleduje standard
NIST.

Chemické slozeni
Kazdy testovaci prouzek GT obsahuje (mnoZstvi/cm?):

~  glukézo-oxidaza 0.08 U;
peroxidaza 9.4 U;
TMB 77 pg;
DCP 20 pg;
stabilizator 0.12 mg;
inertni slozky 2.20 mg (w/w).

Rozsah méfeni
Rozsah méfeni testu je 1.0 — 35mmol/l (18 — 630 mg/dl).

Kontroly kvality

Testovaci prouZky je mozné z duvodu provéfeni, zda jsou v dobrém stavu,
zkontrolovat proti barevnému bloku ‘0" (bez reakce) na tabulce s vysledky.
Je-li viditelna jakakoliv znamka modré barvy, prouZek se nesmi pouzit.

Kdy by se mél test provadét?
Idedini doba k provedeni testu je pfed snidani. Po dobu 8 hodin pfed
provedenim testu nejezte ani nepijte (miZete pit pouze vodu).

Upozornéni pred pouzitim

=  Nesplnéni laénosti povede k neplatnym vysokym vysledkim;

«  Prouzky pouzivejte pouze pfi teplotach mezi 18 a 35°C;

»  Provedeni testu pfi teplotach nizdich nez 18'C povede k nizkym
vysledkim a provedeni testu pfi teplotach vySSich nez 35°C
povede k vysokym vysledkum;

e Tento produkt neni nutné skladovat v lednici, aviak, chladi-li se,
nepouzivejte jej, dokud se nezahfeje na pokojovou teplotu, jinak by
to mohlo vést k nizkym hodnotam;

e Kprovedeni testu pouZivejte pouze ¢&erstvou kapilarni
ziskanou pfimo z prstu pomoci lancety,

krev

»  Testovaci prouzky jsou pouze na jedno pouZiti;

» Nespravné asovani — ponechani krve pfili§ dlouho hodnoty zvy3i
a setfeni krve pfilis brzy naopak vysledek snizi;

e Kapka krve musi zakryt testovaci zénu - viz. vioZeny oznageny
obrazek;

¢ Rozetfeni malého mnoZstvi krve povede k nerovnomérnému
rozvoji barvy a vysledek nebude Citelny,

» Poté, co se zatne méfit ¢as, jiz neni mozZné pfidavat daldi krev —
opakujte s novym testem;

s  Test neni uréen pro téhotné Zeny,

* Protoze je rozsah méfeni 1.0 — 35 mmol/l (18 — 630 mg/dl),
nemohou osoby s cukrovkou test pouZivat ke sledovani hladiny
glukozy nebo upraveni l&cby.

* hemofilici (lidé s poruchou srazlivosti krve);

Pouziti a uskladnéni
« Pred pouzitim testu si dukladné pfectéte navod k pouziti. Najdéte
si klidné misto k provedeni testu, nejlépe sedice u stolu.
Opakované pouZiti testu je vylouceno;

*»  Nepouzivejte test vnitingé;

. Uschoveijte test v suchu pfi teploté 4 - 30T a mimo dosah d &ti.
Chrafite test pfed mrazem,

«  MNepouzivejte test po vyprdeni data exspirace vytisténém na
hlinikovém obalu testu za textem ,EXP:";

 Hiinikovy obal stestovaci kazetou otevirejte, jen pokud jste
pfipraveni k provedeni testu, po otevieni provedte test co nejdfive.

Garance kvality

MiraTes rugi za kvalitu tohoto testu, pokud je pouZit dle pfilozeného navodu.
V pfipadé, Ze se k vam test dostane jiz otevieny, nebo pokud néktera jeho
east uvedena v navodu chybi, nebo je poskozena, prosim zaslete nepouzity
test na nasi adresu. Bezplatné vam jej vyménime za novy.

Pro vice informaci o nasich produktech navétivte nase webové stranky:
www.mirates.cz
Distributor pro CR/SR:

MiraTes Czech, s.r.o.
Adamcova 9

635 00 Brno

Ceska Republika

WWrobce testovacich prouzku:
“ National Diagnostics Products
Sydney, NSW, 2065, Australie

e-mail: podpora@mirates.cz
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