MERY GO
KEZELESI UTMUTATO

MERY GO Tesztcsik vércukorszint meghatérozéshoz
MERY GO véreukor tesztesik 50 teszt/csomag

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MERY GO vércukor tesztesikot a MERY GO vércukorszintmérével
egylitt hasznaljak az emberi kapillaris teljes vérben 1évé glitkdzkoncentracid
in vitro ellendrzésére, amelyet az ebben a miiveletben jartas szakemberek,
cukorbetegek és csalddtagjaik hasznalhatnak otthoni vagy orvosi
egységekben torténd vércukorszint mérésre. A termék kizardlag a
vércukorszint-szabalyozas hatasanak ellen6rzésére szolgél cukorbetegeknél,
nem hasznalhat6 a cukorbetegség diagnosztizalasara és sziirésére, illetve a
terapias gyogyszerek beallitasara.

VIZSGALATIELV

Ez a termék az elektrokémiai bioszenzoros érzékelés elvét alkalmazza a
vérben 1évo gliikdz kémiai reakcioba Iép a tesztcsikban 1évo glitkoz-
dehidrogenazzal (FAD-GDH), amely aramot general, melynek intenzitasa a
vérben 1évd glilkdz mennyiségével valtozik. A vércukorszintmérd méri a
reakcid daram erOsségét, ¢s atalakitja azt mérési eredményre, amelyet a
vércukorszintmér$ automatikusan tarol.

FO OSSZETEVOK

A termék minimalis egysége a vércukorszintmérd, a vércukor tesztesik és a
vérvételilandzsa (CE-jelzéssel ellatott, opcionalis) egytitt hasznalatos.

A vércukor tesztesik o Osszetevoi: Flavin-adenin-dinukleotid gliikoz-
dehidrogenaz (FAD-GDH)>4 egység, egycb dsszetevok (foszfat puffer,
Tween 20)<<3mg.

TAROLASI FELTETELEK, LEJARATI IDO

1. Tarolasi feltételek: kornyezeti hdmérséklet-tartomany: 4°C~30°C kozott,
relativ  paratartalom: 20%-80% kozott, fagytol, hotdl és kozvetlen
napfénytol tavol.

2. Miikodési feltételek: kornyezeti hdmérséklet-tartomany: 10°C~37°C
kozott, relativ paratartalom: 10%- 90%.

3. Ezt a terméket az eredeti tesztcsikos tubusban, szaraz helyen, lezartan kell
tarolni.

4. Abontatlan termék lejarati ideje gyartastol 24 honap.

5. A tubus felbontasat kovetéen a benne talalhato tesztesikokat 3 honapon
beliil hasznalja fel, és irja fel a tubusra a felbontas datumat, amikor elészor
nyitja ki.

SZUKSEGES VERCUKORSZINTMERO KESZULEK
A MERY GO vércukor tesztesikok a MERY GO vércukorszintmérével
hasznalhatdak.

MINTASZUKSEGLET

Ez a vércukor tesztcsik emberi friss kapillaris teljes vért vizsgalatara
lakalmas. Kérjiik, hogy a teszt pontossaganak biztositasa érdekében minden
egyes teszthez fiiss teljes vért hasznaljon. Kérjik, kovesse az "Ujjbegyszird
hasznalati utasitas" -ban leirtakat a sziikséges vérminta kinyeréséhez.
Személyes otthoni teszteléshez az ujjbegyes kapillaris teljes vér hasznalata
ajanlott.

Avérvétel soran kérjiik, vegye figyelembe, hogy:

1. Amikor szappannal vagy meleg vizzel mos kezet, az ujjak dorzsolése
novelheti a vér mennyiségét az ujjakban és csokkentheti a fajdalmat.

2. Kérjiik, ne hasznaljon jodot és mas jodot tartalmazé ferttlenité oldatot a
fertdtlenitéshez.

VIZSGALATI MODSZER

L. Vércukorszint-vizsgalati médszerek

Kérjiik, a tesztelés elott figyelmesen olvassa el ezt az utasitast:

(1)A tesztcsikok behelyezése

1. Vegye ki a tesztcsikot a tesztcsikos tubusbol a kupak felemelésével; vagy
sziikség esetén tépje fel az alufolia ragaszto csikot a tubus kinyitasahoz.

2. Fogja meg kézzel a tesztesikot, és helyezze az elektromos érintkezoket
tartalmazo végét a vércukorszintmérd késziilék tesztcsik nyilaséaba
(érintkezokkel a kijelzo felsli oldalon), és varjon amig a vércukorszintmérd
megjeleniti a villogd véresepp szimbdlumot.

(2)Vérmintak gyiijtése

1. Miel6tt vért vesz az ujjbegyébol, alaposan mossa meg a kezét szappannal
¢és meleg vizzel, és hagyja megszaradni, vagy fertGtlenitse és szaritsa meg a
helyet 75%-os alkohollal.

2. Helyezze az ujjbegyszurd eszkozt a megtisztitott mintavételi hely
kozelébe, nyomja meg az eszkdz kioldogombjat, tordlje le az elsd
véreseppet, és sziiksége esetén 6vatosan nyomja ki a masodik cseppet (ne
nyomyja tiil erésen).

(3)Vérminta felszivasa

Amikor a vércukorszintméré a vérminta vételi (villogd vércsepp)
szimbdolumot mutatja, érintse a tesztcsik mintavételi végét a vércsepphez, a
vér azonnal beszivodik a tesztcsikba, amint elegendé minta jutott a
reakciokamraba megkezdddik a tesztelés (visszaszamlalas indul 5
masodpercr6l a kijelzon), ezt kovetden a vércukorszintmér§ magatol
befejezi a tesztet.

(4)Az eredmény leolvasasa

1. A teszt elvégzését (visszaszamolast kovetden), a kijelzon megjelenik a
vércukor-koncentracio értéke, és a vércukorszintmér6 automatikusan tarolja
ateszteredményt.

2. Tavolitsa el a késziilékbdl a tesztcsikot a kidobo gomb meghtizasaval, és a
vércukorszintmérd automatikusan kikapcsol.

II. Ellen6rz6 rendszer

Csak a MERY GO kontrolloldat hasznalhaté rendszer ellenbrzésére. A
kontrolloldatos ellendrzéssel kapcsolatos részletes informaciokért kérjiik,
olvassa el az , Ellendrzési rendszer” részt a MERY GO vércukorszintmérd
hasznalati utasitdsaban.

REFERENCIAINTERVALLUM

A nem cukorbeteg felnéttek normalis éhgyomri gliikozszintje 5,6 mmol/l
(100 mg/dl) alatt van. A cukorbetegség diagnozisanak kritériuma
felndtteknél a 7,0 mmol/l (126 mg/dl) vagy magasabb, két vizsgalattal
igazolt ¢hgyomri gliikozszint. Az 5,6 és 6,9 mmol/l (100 és 125 mg/dl)
kozotti éhgyomri glikkozszintl felnétteket tigy hatarozzak meg, mint akiknél
az éhgyomri glitkdzszint nem megfeleld (prediabetes).

Kérjiik, konzultaljon orvosaval az idealis vércukorszint-Tartomanyrol.

VIZSGALATI EREDMENYEK ERTELMEZESE

1.Ha a teszteredmény nagymértékben eltér a varttol, kérjik,
végezzen uj vércukor tesztcsikkal Uj tesztet, ha még mindig
nagymértékben eltér, javasoljuk, hogy forduljon orvosédhoz.

2.Ha a teszteredmény magasabb, mint 600 mg/dl (33,3 mmol/l), a
vércukorszintmérd kijelzéjén "Hi" felirat jelenik meg. Ha az
eredmény alacsonyabb, mint 20 mg/dl (1,1 mmol/l), a
vércukorszintméro kijelz6jén "Lo" felirat lathatd. Ebben az esetben
kérjiik, kovesse az utasitasokat egy ujabb teszt elvégzésére. Ha az
eredmény tovabbra is "Hi" vagy "Lo", kérjiik, kovesse az alabbi
1épéseket az ellendrzéshez:

(D Ellendrizze, hogy a mérési folyamat a leirtaknak megfeleld;

@ Ellendrizze, hogy a tesztcsik nem jart-e le, nem nedves-e stb.,
vagy inditsa Gjra a mérémiszert, és ismételje meg a vizsgalatot.

Ha az eredmény tovabbra is "Hi" vagy "Lo", kérjik azonnal
konzultaljon orvosaval, vagy menjen koérhazba a diagnézis
megerdsitése érdekében.

AVIZSGALAT KORLATAI

1.Ez a tesztesik csak friss kapillaris teljes vér vizsgalatara alkalmas,
kérjiik, ne hasznaljon plazmat vagy szérumot.

2.Egyes immunglobulinok és peritonealis dializisfolyadék
intravénds beaddsa magas vizsgalati eredményeket okozhat, ezért
kérjiik, elébb konzultaljon orvosaval.

3.A hematokrit értéknek 30% és 55% kozott kell lennie, a megadott
tartomany tullépése magas vagy alacsony vizsgalati eredményeket
eredményezhet.

4. A hemolizalt, sargasaggal terhelt vérmintak befolyasolhatjak a
vizsgalati eredményeket.

5. Az alabb felsorolt anyagokkal nem észleltek interferenciat:



Anyagok Vizsgalati szint Anyagok Vizsgalati szint
Gentisinsav 14,3 mmol/L Heparin 15,2 mmol/L
EDTA-2Na 14,9 mmol/l Maltdz 14,7 mmol/L
Galaktéz 15,31 mmol/l Kreatinin 14,31 mmol/L
Ibuprofen 14,2 mmol/L Methyldopa 14,98 mmol/l
Szalicilat 14,42mmol/L Tolbutamid 14,5 mmol/L
Koleszterin 14,75 mmol/l Bilirubin 15,5 mmol/L
Hemoglobin 14,25 mmol/L Trigliceridek 15,65mmol/L
Icodextrin 15,95 mmol/l Tolazamid 15,34 mmol/l

Akovetkez6 anyagok befolyasolhatjak a mérési eredményeket

Zavar6 anyagok Olyan koriilmények, amelyek rendellenes
méréseket eredményezhetnek
anormalis vérszintnél vagy a biztonsagos

gyogyszeradagnozisnal magasabbak

Acetaminofen, aszkorbinsav (C-vitamin),
dopamin, glutation, pralidoxim-jodid,
L-DOPA és hiigysav.

mannoz > 250 mg/dl
xiloz > 6,25 mg/dl
Natrium-fluorid/kalium-oxalat a kisérleti mintdhoz adva

6. Kérjuk, ne hasznaljon mas elektronikus eszkdzoket a teszt
végzése soran, amelyek elektronikus jelzavarokat okozhatnak.

7. Ez a tesztcsik nem alkalmas ujsziilottek és koldokzsindrvér
vizsgalatara;

8. Az alacsony vagy magas véroxigén tartalom téves vércukorszint-
eredményeket adhatnak.

9. A lassu periférias véraramlas befolyasolhatja a vizsgalati
eredményeket, példaul a diabéteszes ketoacidozis okozta stlyos
dehidracid, hipotenzio, sokk vagy periférids érbetegség.

TERMEKTELJESITMENYINDEX

Ez a termék megfelel az ISO15197-2013 In vitro diagnosztikai
tesztrendszer -a cukorbetegség kezelésében alkalmazott onellendrzd
vércukorszint-monitorozoé rendszerekre vonatkozo kovetelmények
szabvanynak.

1. Mérési tartomany: 1,1 mmol/l (20 mg/dl) - 33,3 mmol/l (600
mg/dl)

2. Pontossag: 100 mintat vizsgaltak meg két alkalommal, harom
kiilonboz6 LOT szam vércukor-tesztesikkal. A teszteredményeket
Gsszehasonlitottuk az YSI 2500 teszteredményeivel:

Vércukor-koncentraci6 < 5,55 mmol/l (100 mg/dl)

+ 0,28 mmol/l (5 mg/dl) beliil| + 0,56 mmol/I (10 mg/dl) beliil |+ 0,83 mmol/l (15 mg/dl) beliil

113/168(67.3%) 162/168(96.4%)
Vércukor-koncentracié > 5,55 mmol/l (100 mg/dl)

+5%-on beliil +10%-on beliil
267/432(61.8%) 403/432(93.3%)

168/168(100%)

+15%-on beliil
432/432(100%)

Arendszer pontossagi eredményei 1,46 mmol/L (26 mg/dl) k6zotti
glitkdzkoncentracié esetén és a 26,8 mmol/L (483 mg/dl)

+0,83 mmol/l vagy +15%-on beliil
(+15 mg/dl-en vagy £15 %-on beliil)

600/600(100%)

3.Precizitas: Ot vérmintat vettek a hiperglikémiara, normoglikémiara ¢és
hipoglikémidra vonatkozdan, és megvizsgaltdk az ismételhetdséget. Az
eredmények 100%-a megfelelt SD<0,42 mmol/l (amikor a vizsgalati
tartomany <5,55 mmol/L volt) és CV<7,5% (amikor a vizsgalati tartoméany
>5,55 mmol/l volt).

4. Minta térfogat: 0.8ul

5. Felhasznaléi teljesitményértékelés: Egy vizsgalat, amely 100 laikus
személy altal vett ujjbegyi kapillaris vérmintabol szarmazo glitkézértékeket
értékelt, a kovetkezo eredményeket mutatta:

5,55 mmol/l (100 mg/dl) alatti gliikozkoncentracid esetén az orvosi
laboratdriumi értékek 100 %-a +0,83 mmol/l (£15 mg/dl), 5,55 mmol/1 (100
mg/dl) vagy azt meghalado gliikkozkoncentracio esetén az orvosi
laboratoriumi értékek 100 %-a£15 %-an beliil.

FONTOS TUDNIVALOK

1.Ez a tesztesik egy eldobhatd in vitro diagnosztikai reagens, kérjiik, ne
hasznalja ujra.

2. Kérjiik a tartsa kezét szarazon és tisztan amikor megfogja a tesztcsikot. A
mintavétel helyét eldszor meg kell tisztitani, fertotleniteni és meg kell

Szaritani.

3. Ez a tesztesik csak megfigyelésre szolgdl, és nem haszndlhato a
cukorbetegség diagnosztizalasara.

4. Eztatesztcsikot mindig az eredeti tubusban kell tarolni.

5. A tesztesikokat a tubusbol torténd kivételt kovetden 5 percen beliil fel kell
hasznalni;

6. Ne hajlitsa, hajtsa, vagy vagja el a tesztcsikot, és tartsa a tesztcsikos tubust
héforrastol tavol.

7. Kérjiik felbontas utdn szorosan zatja vissza a tubust, ne tegye ki magas,
vagy fagypont alatti hdmérsékletnek, magas paratartalomnak, kozvetlen
napfénynek. A tesztcsikokat a lejarati idon beliil kell felhasznalni;

8. Ne érintse meg kézzel a tesztesik elektromos csatlakozoit;

9. A mintat a tesztcsik mintafelvételi teriiletére kell adagolni; az ezen a
teriileten kiviil esé vagy nem megfelelden elhelyezett vérminta hibas
teszteredményt eredményez;

10. Ne végezze a vizsgalatot kozvetlenil a légkondicionalo
szellézOnyilasaval szemben.

11. Ne vegye ki a vércukor tesztcsikokat a vércukorszintmérbol, amig a
vizsgalat folyamatban van.

12. A véreukorszint-rendszer altal ellendrzétt vércukorszint-eredmények
alapjan a kezelésben bekovetkezd barmilyen valtozasrol orvossal kell
konzultalni.

13. Mint minden diagnosztikai reagens esetében, a diagnozis felallitasahoz a
teszteredményeket a klinikai tiinetekkel kell kombinalni.

14. A hulladékot a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

15. A tesztesikokat gyermekek szamara nem elérhet6 helyen kell tartani.

16. Ha barmilyen kérdése vagy javaslata van a tesztcsik hasznalata soran,
kérjiik, hivja tigyfélszolgalati munkatarsunkat.
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