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PREMIUM
Strisce reattive per
emoglobina

Utilizzare solo con il sistema di monitoraggio multifunzionale PREMIUM.

Avvertenze

» Per uso diagnostico in vitro (solo per uso esterno al corpo).

» Solo per uso singolo.

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti dovrebbero maneggiare con cura tutto cio che entra in contatto
con il sangue umano per prevenire la trasmissione di malattie infettive, compresi gli oggetti igienizzati.
» Si prega di leggere questo foglio e il manuale d'uso del sistema di monitoraggio multifunzionale
PREMIUM prima di utilizzare questa striscia reattiva. Utilizzare solo le strisce reattive per emoglobina
PREMIUM con il sistema di monitoraggio multifunzionale PREMIUM per ottenere risultati accurati ed
essere coperti dalla garanzia del produttore.

» | risultati potrebbero essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con pressione sanguigna
anormalmente bassa o sotto shock.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dalla portata dei bambini piccoli. In caso di ingestione
consultare immediatamente un medico per un consiglio.

» Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.

» L'utente non deve prendere alcuna decisione di rilevanza medica senza prima consultare il
professionista sanitario appropriato, informazioni sugli effetti della malattia e sulla prevalenza.

» Per l'autotest utilizzato per il monitoraggio di una malattia o condizione esistente precedentemente
diagnosticata, il paziente deve adattare il trattamento solo se ha ricevuto la formazione adeguata per
farlo.

Uso previsto

Le strisce reattive per emoglobina PREMIUM, se utilizzate insieme al sistema di monitoraggio
multifunzionale PREMIUM, consentono di misurare i livelli di emoglobina (Hb) da soli a casa o da
operatori sanitari. E destinato all'uso per la misurazione quantitativa dell'emoglobina in campioni di
sangue intero capillare fresco prelevato dal dito e in campioni di sangue intero venoso.

| professionisti possono utilizzare le strisce reattive per testare campioni di sangue capillare e venoso;
I'uso domestico & limitato all'esame del sangue intero capillare.

Principio della prova

Il sistema misura la quantita di emoglobina nel sangue intero. Il test si basa sulla misurazione della

corrente elettrica generata dalla reazione dell'emoglobina con il reagente della striscia. Lo strumento

misura la corrente, calcola I'emoglobina nel sangue e visualizza il risultato. La forza della corrente
prodotta dalla reazione dipende dalla quantita di emoglobina nel campione di sangue.

Limitazioni

» Effetti lipemici: i trigliceridi nel sangue fino a 1500 mg/dL (16,9 mmol/L) non influenzano i risultati in
modo significativo, ma possono influenzare i risultati a livelli piu alti.

» Metaboliti: captopril, acido ascorbico, L-Dopa, acido gentisico, paracetamolo, acido urico, bilirubina
non coniugata, colesterolo, trigliceridi, metildopa, digossina, acido acetilsalicilico, acido salicilico e
tolbutamide a concentrazioni ematiche normali non influenzano in modo significativo i risultati dei test
della glicemia .

» Non si riscontrano interferenze significative in presenza di maltosio o fruttosio osservate nei test
dell'emoglobina.

» Effetti dell'altitudine: altitudini fino a 3.275 m (10.742 piedi) non influiscono sui risultati del test.

» Utilizzare solo eparina per I'anticoagulazione del sangue intero capillare o venoso fresco.

» Ematocrito: il livello di ematocrito & limitato tra il 20% e il 70%. Chiedi al tuo medico se non conosci il
tuo livello di ematocrito.

Se i seguenti composti risultano eccedenti i limiti consentiti e analizzati con il sistema di monitoraggio
multifunzionale PREMIUM, possono produrre risultati glicemici elevati:

Striscia
1. Foro assorbente
/’r; Applicare una goccia di sangue qui. Il sangue verra assorbito automaticamente.
2. Finestra di conferma
Qui & dove confermi se & stato aspirato abbastanza sangue nel foro assorbente della
striscia.
3 3. Impugnatura della striscia reattiva

Tenere questa parte per inserire la striscia reattiva nello slot.
4. Barre di contatto

|-—& 4 Inserire questa estremita della striscia reattiva nello strumento. Spingerlo saldamente
finché non si muovera oltre.

ATTENZIONE: // lato anteriore della striscia reattiva deve essere rivolto verso I'alto quando si inserisce
la striscia reattiva. | risultati del test potrebbero essere errati se la barra di contatto non € completamente
inserita nello slot del test.

Calibrazione

Calibrare lo strumento ogni volta che si inizia a utilizzare una nuova confezione di strisce reattive
impostando lo strumento con il codice corretto. | risultati del test potrebbero essere imprecisi se il
numero di codice visualizzato sullo strumento non corrisponde al numero stampato
sull'etichetta/confezione del flacone delle strisce reattive.

Chip di codice

1. Inserire il chip codificatore a strumento spento. Attendere finché sul display non viene visualizzato un
numero e “Hb”.

2. Rimuovere il chip codificatore. Il display mostrera "OFF", quindi lo strumento si spegnera
automaticamente.

Controllo del numero di codice

Prima di procedere, assicurarsi che il numero e la dicitura "Hb" visualizzati sullo strumento
corrispondano al numero riportato sull'etichetta/confezione del flacone delle strisce reattive. Se i numeri

corrispondono, puoi procedere con il test. Se non corrispondono, interrompere il test e inserire il chip del
codice corretto. Se il problema persiste, contatta il servizio clienti per ricevere assistenza.
Test dell'emoglobina e dell'ematocrito
SI PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI EFFETTUARE QUALSIASI TEST.
PASSO 1
~_—— Inserire completamente la striscia reattiva nella fessura dello strumento fino a
g5 quando non pud andare oltre.
Quando la striscia € completamente inserita, lo strumento eseguira diversi
~ controlli automatici.
P PASSO 2
v Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. E necessaria una
quantita di sangue sufficiente affinché il test fornisca risultati accurati. Toccare la
goccia di sangue con il foro assorbente della striscia reattiva e attendere che la
> N finestra di conferma sia completamente coperta. Lo strumento iniziera il conto
alla rovescia.
v X PASSO 3
Dopo alcuni secondi, lo strumento visualizzera il risultato del test. L'ultima lettura verra automaticamente
salvata nello strumento. Spegnerlo rimuovendo la striscia reattiva e gettare via la striscia reattiva usata.
NOTE: Per ulteriori informazioni fare riferimento al manuale dell'utente. La lancetta e le strisce reattive
utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli con attenzione secondo le
normative locali.
Leggere il tuo risultato
L'unita di misura utilizzata per indicare la concentrazione di emoglobina nel sangue o nel plasma puod
avere una dimensione ponderale (g/dL) o una molaritd (mmol/L). L'intervallo di misurazione di questo
strumento va da 6,8 a 24 g/dL (da 4,22 a 14,89 mmol/L).
Valori di riferimento

Emoglobina (Hb)
14.0 to 18.0 g/dL
12.0 to 16.0 g/dL

Fonte: valori dell'intervallo di riferimento del laboratorio

Uomini
Donne

Riepil delle e delle azioni denti il limite con interferenza )
Limiti di concentrazione Terapeytico/ﬁsiologjco i
Sostanza (mgldL) Int_er\_/allo di C(_Jncentrazwne (o
Limite Superiore) (mg/dL)
Captopril > 500 100
Acido Assorbico >4 2
CIDO Urico > 10 2-8

Conservazione

/N NON utilizzare le strisce reattive se sono scadute.

» Le strisce reattive scadono 3 mesi dopo la prima apertura. Scrivi la prima data di apertura sul flacone
delle strisce reattive quando lo hai aperto per la prima volta. (Solo per strip di fiale)

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il 10%
e il 90% di umidita relativa.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel loro flacone originale. NON trasferirli in una nuova fiala o in
qualsiasi altro contenitore. (Solo per strip di fiale)

» Utilizzare ogni striscia reattiva immediatamente dopo averla estratta dal flacone o dalla confezione
singola. Chiudere il flaconcino immediatamente dopo aver prelevato una striscia. (Solo per strip di fiale)

» Tenere il flaconcino sempre chiuso. (Solo per strip di fiale)

» Tenere le strisce reattive lontano dalla luce solare diretta. NON conservare le strisce reattive in
ambienti con elevata umidita.

» NON toccare le strisce reattive con le mani bagnate.
» NON piegare, tagliare o alterare le strisce reattive.

Componenti Chimici
> Shuttle 60%
> Ingredienti non reattivi 40%

il tuo medico per determinare l'intervallo target che funziona meglio per te.

Risultati discutibili o incoerenti
Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:
m Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente riempita di sangue.
u Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

Livelli di emoglobina o ematocrito insolitamente alti o bassi possono essere sintomi di una grave
condizione medica. Se la maggior parte dei risultati sono insolitamente alti o bassi, contattare il proprio
medico.

Promemoria della data di scadenza

Per tua comodita, il promemoria della data di scadenza si attivera e ti avvisera del numero di giorni
rimanenti fino alla data di scadenza della striscia indicata sull'etichetta del flacone o sulla confezione di
alluminio. Il conto alla rovescia inizia da 30 giorni a 1 giorno, che verra visualizzato al centro dello
schermo. Quando viene visualizzato il promemoria della data, utilizzare le strisce reattive rimanenti
prima che scadano.

A 1l messaggio di errore E-2 apparira nelle seguenti situazioni:

® La striscia reattiva & scaduta;

e |l chip del codice & scaduto; O

e Durante la configurazione iniziale, la data & stata impostata in modo errato sullo strumento.

Se viene visualizzato il messaggio di errore E-2, ripetere il test con un nuovo lotto di strisce reattive per
ottenere risultati accurati. Caratteristiche e raccomandazioni

Indossare sempre i guanti e seguire la politica e le procedure di controllo del rischio biologico della
propria struttura quando si eseguono test che coinvolgono campioni di sangue di pazienti. Utilizzare solo
campioni di sangue intero fresco. | professionisti possono utilizzare le strisce reattive per testare
campioni di sangue capillare e venoso.

Dimensione del campione: 1,0 L Tempo di reazione: da 10 a 12 secondi

Intervallo di misurazione del sistema: da 6,8 a 24 g/dL (da 4,22 a 14,89 mmol/L)

Intervallo dell'ematocrito: dal 20% al 70%

Precisione
lob Concentrazione
£ !
moglobina 6.6 g/dL 13.6 gldL 20.4g/dL
Media 6.5 135 20.3

SD 0.30 0.50 0.65
CV (%) 47 3.7 32
Prestazioni cliniche
Accuratezza
n=320
Emoglobina . — X o R
Campioni capillari Gamma, media Campioni venosi
Regressione y =1.0256 — 0.5726 Gamma: 6.7 to 22.4 y =1.0253x — 0.567
9 R?=0.9724 Media: 13.8 R? = 0.9758
Prestazioni dell'utente
n=320
Emoglobina
g Campioni capillari Gamma, media
Rearessione y =0.9537x + 0.4434 Gamma: 6.7 to 22.4
9 R?=0.9814 Media: 13.8
Informazioni sui simboli
Simbolol Riferimento Simbolo Riferimento Simbolo Riferimeto
Dispositivo
$Zg:1c§stico in Codice u Produttore
vitro
I:I:{I F:ons_ulta_re le " & Attenzione Numero modello
istruzioni per I'uso
Limiti di L —
/lf temperatura Limiti di umidita ® Non riutilizzare
Identificatore
8 Scadenza univoco del Marchio CE
dispositivo 0123
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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48163 Munster, Germany
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PREMIUM

B-Ketone
Strisce reattive

Utilizzabili solo con il modello Premium Multi-Functional
Monitoring TD4216.

Avvertenze

» Solo per uso diagnostico in vitro (al di fuori del corpo).
» Solo per uso singolo.

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti che testano piti pazienti con questo sistema devono gestire con
attenzione tutto cio che entra in contatto con il sangue umano per prevenire la trasmissione di malattie
infettive, compresi gli oggetti igienizzati.

» Siprega di leggere questo manuale del sistema di monitoraggio multifunzione Premium prima di
iniziare. Utilizzare solo strisce reattive Premium B-chetone con sistema di monitoraggio multifunzione
Premium per ottenere risultati accurati ed essere coperti dalla garanzia del produttore.

» | risultati possono essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con pressione sanguigna
anormalmente bassa o in stato di shock.

» Per i pazienti con circolazione periferica compromessa, la raccolta di sangue capillare dai siti di
campionamento approvati non & consigliata poiché i risultati potrebbero non riflettere fedelmente il livello
fisiologico di B-chetone. Pud verificarsi nelle seguenti circostanze: grave disidratazione a seguito di
chetoacidosi diabetica o a causa di iperglicemia da stress, coma iperosmolare non chetonico, shock,
insufficienza cardiaca scompensata NYHA Classe |V o arteriopatia occlusiva periferica.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dalla portata dei bambini. In caso di ingestione
consultare immediatamente un medico per consigli.

Uso

La striscia reattiva Premium B-chetone & destinata alla misurazione quantitativa del -chetone nel sangue
intero venoso e nel sangue intero capillare dal dito. Sono indicati per 'uso a casa o in ambito clinico come
ausilio per monitorare l'efficacia del controllo del diabete. | professionisti possono utilizzare strisce reattive
per testare campioni di sangue capillare e venoso; I'uso domestico € limitato all'analisi del sangue intero
capillare.

» Ematocrito: il livello di ematocrito € limitato tra il 10% e il 70%. Si prega di chiedere al proprio medico
se non si conosce il proprio livello di ematocrito.

» Acido ascorbico in vitro fino a 228 umol/L, captopril fino a 23 pmol/L, colesterolo fino a 15 mmol/L,
dopamina fino a 5,8 umol/L, acido gentisico fino a 117 pmol/L, L-DOPA fino a 10 mg/L, paracetamolo fino
a 1324 pmol/L, trigliceridi fino a 30 mmol/L, acido urico fino a 3 mmol/L e bilirubina non coniugata fino a
400 pmol/L non hanno mostrato interferenze.

» Effetti dell'altitudine: Altitudini fino a 11.500 piedi (3.500 m) non influiscono sui risultati del test.

/\ Non utilizzare strisce reagenti scadute.

» Le strisce reattive scadono 6 mesi dopo la prima apertura. Annotare la data di prima di apertura sul
flacone delle strisce reattive quando si usa per la prima volta. (Solo per flacone di strisce)

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il 10%
e I'85% di umidita relativa.

» Tenere le strisce reattive al riparo dalla luce solare diretta. Non conservare le strisce reattive in
ambienti con elevata umidita.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel flacone originale. Non trasferirli in un nuovo flaconcino o in
altri contenitori. (Solo per flacone di strisce)

» Non toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

» Utilizzare ogni striscia reattiva subito dopo averla estratta dal flaconcino o dalla confezione di alluminio
individuale. Chiudere il flaconcino subito dopo aver estratto una striscia. (Solo per flacone di strisce)

» Tenere il flaconcino sempre chiuso. (Solo per flacone di strisce)

» Non piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva.

Aspetto della strisci

1. Foro assorbimento

Applicare qui il campione di sangue. La goccia si assorbira
automaticamente.

2. Finestra di conferma
Conferma che la quantita di sangue del campione assorbito &
sufficiente.

3. Impugnatura della striscia
Tenere la striscia dalla impugnatura quando si inserisce nell'apparato.

4. Barre di contatto

Inserire la striscia con i contatti nel dispositivo. Spingere e assicurarsi che la
striscia sia entrata correttamente .

Calibrare lo strumento ogni volta che si inizia a utilizzare una nuova confezione di strisce reattive
impostando lo strumento con il codice corretto. | risultati del test possono essere imprecisi se il numero
di codice visualizzato sullo strumento non corrisponde al numero stampato sull'etichetta/pacchetto del
flacone della striscia reattiva.

Code Chip (Solo modelli con cavo e Bluetooth )

1. Inserire il chip codificatore a contatore spento. Attendere finché sul display non compare un numero
e “KET”".

2. Rimuovere il chip. Il display visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegnera automaticamente.
NFC Tag (solo modelli con NFC)

1. Premere » con I'apparato spento . Sul display apparira la scritta “NFC”.

2. Posizionare I'antenna NFC sul retro dello strumento sopra il tag NFC sul cappuccio della
striscia.

3. Lo strumento iniziera a contare fino a 100. Attendere finché sul display non viene visualizzato un
numero e “KET".

4. Rimuovere il dispositivo dal cappuccino della striscia e premere ». Il display mostrera “OFF”, e
I'apparato si spegnera automaticamente.

Controllo del numero di codice

Assicurarsi che il numero e il “KET” visibili sul display del dispositivo coincidono con il numero sulla

confezione delle strisce reattive prima di procedere

Se i numeri coincidono si ud procedure con il test. Se non coincidono fermare la misurazione e inserire

il codice corretto o il corretto tag NFC

S| PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI PROVA. FARE
SEMPRE RIFERIMENTO AL MANUALE D’USO E ALL'ISTRUZIONI PER RACCOGLIERE UN
CAMPIONE DI SANGUE CORRETTAMENTE. Inserire completamente la striscia reattiva nello slot del
misuratore fino a quando non va oltre. Quando la striscia & completamente inserita, lo strumento
eseguira diversi controlli automatici.

1. Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. Assicurarsi che ci sia una quantita
sufficiente di sangue per fornire risultati accurati del test. Applicare la goccia di sangue nel foro
assorbente della striscia reattiva e attendere che la finestra di conferma sia completamente piena. Il
contatore iniziera il conto alla rovescia. NON applicare un campione di sangue spalmato. NON tentare
MAI di aggiungere altro sangue alla striscia reattiva dopo che la goccia di sangue si & allontanata.

2. Dopo alcuni secondi, lo strumento visualizzera il livello di B-chetoni. L'ultima lettura verra salvata
automaticamente nello strumento. Lo strumento si spegnera automaticamente dopo aver rimosso la
striscia reattiva. Assicurarsi di smaltire con cura la lancetta e la striscia reattiva usate.

La lancetta e la striscia reattiva utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli
con cura secondo le normative locali. Si prega di fare riferimento al manuale del proprietario per
ulteriori informazioni.

Le letture di B-chetone forniscono risultati equivalenti al plasma e sono visualizzate in millimoli di -
chetone per litro di sangue (mmol/L).

Il test B-chetone misura il beta-idrossibutirrato (8 -OHB), il pit importante dei tre corpi B-chetonici nel
sangue. Normalmente, i livelli di B -OHB dovrebbero essere inferiori a 0,6 mmol/L.*1

I livelli di B-OHB possono aumentare se una persona digiuna, si esercita vigorosamente o ha il diabete
e siammala. Se il risultato del -chetone & "Lo", ripetere il test del B-chetone con nuove strisce reattive.
Se lo stesso messaggio appare di nuovo o il risultato non riflette come ti senti, contatta il tuo medico.
Segui i consigli del tuo medico prima di apportare modifiche al tuo programma di trattamento del
diabete. Se il risultato del B-chetone & compreso tra 0,6 e 1,5 mmol/L, cid potrebbe indicare lo sviluppo
di un problema che potrebbe richiedere assistenza medica. Segui le istruzioni del tuo medico. Se il
risultato del tuo B-chetone & superiore a 1,5 mmol/L, contatta immediatamente il tuo medico per
assistenza. Potresti essere a rischio di sviluppare chetoacidosi diabetica (DKA).

*1: Wiggam MI, O'Kane MJ, Harper R, Atkinson AB, Hadden Dr, Trimble ER, Bell PM. Trattamento della
chetoacidosi diabetica utilizzando la normalizzazione della concentrazione di 3-idrossibutirrato nel
sangue come endpoint della gestione dell'emergenza. Cure del diabete 1997; 20: 1347-52.

Consultare il proprio medico per avere valori target adeguati.
Risultati dubbi

Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:

e Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.

e Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

e Controllare le prestazioni del misuratore e della striscia reattiva con la soluzione di controllo.
/\ Se irisultati del test sono significativamente diversi da quelli previsti o con livelli insolitamente alti o

bassi, ripetere il test con una nuova striscia reattiva o contattare il proprio medico.

Bromemoria scadenza,
Per tua comodita, il promemoria della data di scadenza si attivera e ti comunichera il numero di giorni
rimanenti fino alla data di scadenza della striscia indicata sull'etichetta del flaconcino o sulla confezione.
Il conto alla rovescia inizia da 30 giorni a 1 giorno, che verra mostrato al centro dello schermo del
display. Quando vedi il promemoria della data, usa le strisce reattive rimanenti prima che scadano.

/\ Il messaggio di errore E-2 apparira nelle seguenti situazioni:

e La striscia reattiva & scaduta;

e |l chip del codice & scaduto; o

e Durante la configurazione iniziale, la data & stata impostata in modo errato sullo strumento.

Se viene visualizzato il messaggio di errore E-2, ripetere il test con un nuovo lotto di strisce reattive per
ottenere risultati validi

B-Hydroxybutyrate Dehydrogenase (Pseudomonas sp.) 20.5 U
Mediatore 55%

NAD 2 0.5 pg Enzima

protettore 8%

Ingredienti non reattivi 29 %

Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantita nota di -chetone che reagira con le strisce
reattive. Se non si & certi che lo strumento o le strisce reattive funzionino correttamente, si possono
verificare le prestazioni dello strumento, della striscia reattiva confrontando i risultati della soluzione di
controllo con l'intervallo dei valori stampati sull'etichetta del flacone delle strisce reattive o sulla
confezione del pacchetto. Fare riferimento al manuale d’'uso per le istruzioni dettagliate sul test di
controllo della qualita.

A\ L'intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo pué variare con ogni nuovo flacone o nuova
confezione di strisce reattive. Assicurati di controllare I'intervallo sull'etichetta o sulla scatola del
pacchetto di alluminio.

Indossare sempre guanti e seguire le raccomandazioni e le procedure di controllo del rischio biologico
della propria struttura durante I'esecuzione di test che coinvolgono campioni di sangue dei pazienti.
Utilizzare solo campioni di sangue intero fresco. | professionisti possono utilizzare le strisce reattive
per testare il sangue intero capillare e venoso.

Dimensioni del campione: 0.8 pL

Tempo di reazione: 10 seconds

Intervallo di misurazioni: 0.1 to 8.0 mmol/L

Ematocriti : 10% to 70%

Accuratezza

Il metodo di riferimento & il Randox D-3 Hydroxybutyrate (Ranbut) sull'analizzatore Cobas ¢311. Il
reagente puo rilevare in modo quantificabile la presenza di -chetone in pazienti con sospetta
chetoacidosi diabetica.

=480
B-Chetone n
Campione capillare Intervallo, valor medio
R . y =0.9596x + 0.1524 Intervallo: 0.01 to 7.77 mmol/L
egressione )
R2=0.9913 Valor medio: 0.86 mmol/L
=480
B-Ketone n
Campione venoso Intervallo, valor medio
R . y =0.9583x + 0.0306 Intervallo: 0.02 to7.58 mmol/L
egressione )
R2=0.9811 Valor medio: 1.15 mmol/L
__Prestazioni dell'utente
=160
B-Ketone n
Campione capillare Intervallo, valor medio
R . y =0.9683x + 0.1407 Intervallo: 0.01 to 7.77 mmol/L
egressione _
R*=0.9853 Valor medio: 0.75 mmol/L
Precisione
Concentrazione
B-Ketone
0.5 mmol/L 2.5 mmol/L 5.0 mmol/L
Media 0.5 25 5.1
SD 0.042 0.065 0.115
CV (%) — 2.65 227
Simbolo Riferimento Simbolo Riferimento
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PREMIUM

Strisce reattive
per lattato

Avvertenze

» Per uso diagnostic in vitro ( esterno al corpo).

» Solo per uso singolo.

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti che eseguono test su piti pazienti con questo sistema devono
gestire con attenzione tutto cid che entra in contatto con il sangue umano per prevenire la trasmissione di
malattie infettive, compresi gli oggetti igienizzati.

» Siprega di leggere questo manuale e il manuale del proprietario del sistema di monitoraggio
multifunzione Premium prima di iniziare. Utilizzare solo strisce reattive Premium Lattato con sistema di
monitoraggio multifunzione Premium per ottenere risultati accurati ed essere coperti dalla garanzia del
produttore.

» | risultati possono essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con pressione sanguigna
anormalmente bassa o su coloro che

sono sotto shock.

» Per i pazienti con circolazione periferica compromessa, la raccolta di sangue capillare dai siti di
campionamento approvati non & consigliata poiché i risultati potrebbero non riflettere fedelmente il livello
fisiologico di lattato.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dalla portata dei bambini. In caso di ingestione
consultare immediatamente un medico

Uso previsto

Le strisce reattive Lattato Premium se utilizzate insieme al dispositivo di monitoraggio multifunzionale
Premium, consentono di misurare i livelli di lattato da soli a casa o dagli operatori sanitari. Utilizza
campioni di sangue intero capillare fresco dalla punta delle dita e da sangue intero venoso. Il sistema
non deve essere utilizzato per la diagnosi o lo screening di malattie. Il sistema di monitoraggio
multifunzionale utilizza metodologie elettrochimiche. | professionisti possono utilizzare le strisce reattive
per testare immediatamente il campione di sangue capillare e venoso; I'uso domiciliare € limitato
all'esame immediato del sangue intero capillare.

» Ematocrito: il livello di ematocrito € limitato tra il 10% e il 65%. Per favore, chiedi alla tua assistenza
sanitaria professionale se non conosci il tuo livello di ematocrito.

» |l paracetamolo in vitro fino a 20 mg/dL, I'acido urico fino a 10 mg/dL e I'acido ascorbico fino a 5,0
mg/dL non hanno mostrato interferenze.

» Effetti dell'altitudine: Altitudini fino a 11.500 piedi (3.500 m) non influiscono sui risultati del test.

/\ Non utilizzare le strisce reattive se sono scadute.

» Le strisce reattive scadono 3 mesi dopo la prima apertura. Prendere nota dalla data di prima apertura
del flacone delle strisce reattive .

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il 10%
e 85% di umidita relativa.

» Tenere le strisce reattive al riparo dalla luce solare diretta. Non conservare le strisce reattive in
ambienti con elevata umidita.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel flacone originale. Non trasferirli in una nuova fiala o altro
contenitori. (Solo per flacone di strisce)

» Non toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

» Utilizzare ogni striscia reattiva subito dopo averla estratta dal flaconcino o dalla confezione di alluminio
individuale. Chiudere il flacone subito dopo aver estratto una striscia.

» Tenere il flaconcino sempre chiuso.

» Non piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva.

trisci i

1 1. Foro assorbente
li Applicare il campione di sangue qui. Il sangue verra assorbito
F 2 automaticamente.

2. Finestra di conferma
Conferma se & stato applicato abbastanza sangue al foro assorbente
nella striscia.

3. Impugnatura della striscia reattiva
Tenere questa parte per inserire la striscia reattiva nello slot.

3 4. Barre di contatto
Inserisci questa estremita della striscia reattiva nel misuratore. Spingilo
4 con decisione fino a quando non andra oltre.

Calibrare lo strumento ogni volta che si inizia a utilizzare una nuova confezione di strisce reattive
impostando lo strumento con il codice corretto. | risultati del test possono essere imprecisi se il numero di
codice visualizzato sullo strumento non corrisponde al numero stampato sull'etichetta/pacchetto del
flacone della striscia reattiva.

Code Chip (solo modello con cavo e Bluetooth)

1. Inserire il chip codificatore a contatore spento. Attendere che sul display compaia un numero e “LAC”.
2. Rimuovere il chip del codice. Il display visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegnera
automaticamente.

Tag NFC (solo modello NFC)

1. Premere » con lo strumento spento. Sul display apparira “nFC”.

2. Posizionare I'antenna NFC sul retro dello strumento sopra il tag NFC sul cappuccio della fiala della
striscia.

3. Lo strumento iniziera a contare fino a 100. Attendere finché sul display non compare un numero e
“LAC”.

4. Rimuovere lo strumento dal cappuccio del flaconcino della striscia e premere ». Il display visualizzera
“OFF”, quindi lo strumento si spegnera automaticamente.

Controllo del codice

Prima di procedere, assicurarsi che il numero e "LAC" visualizzati sullo strumento corrispondano al
numero sull'etichetta del flacone/pacchetto di strisce reattive. Se i numeri corrispondono, puoi
procedere con il test. Se non corrispondono, interrompere il test e inserire il chip del codice corretto
(modello con cavo e Bluetooth) o toccare il tag NFC corretto. Se il problema persiste, contattare il
servizio clienti per I'assistenza.

S| PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI PROVA. FARE
SEMPRE RIFERIMENTO AL MANUALE PER COME RACCOGLIERE UN CAMPIONE DI SANGUE.
1. Inserire la striscia reattiva nella fessura dello strumento fino a quando non va oltre. Quando la striscia
& completamente inserita, lo strumento eseguira diversi controlli automatici.

2. Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. Eliminare la prima goccia di sangue con
un batuffolo di cotone pulito se si estrae un campione di sangue capillare. Eseguire un esame del
sangue capillare o venoso subito dopo aver prelevato il campione. Assicurarsi che ci sia una quantita
sufficiente di sangue per fornire risultati accurati del test. Applicare la goccia di sangue nel foro
assorbente della striscia reattiva e attendere che la finestra di conferma sia completamente piena. II
contatore iniziera il conto alla rovescia. NON spalmare il campione di sangue.

3. Dopo alcuni secondi, lo strumento visualizzera il livello di lattato nel sangue. L'ultima lettura verra
salvata automaticamente nello strumento. Lo strumento si spegnera automaticamente dopo aver
rimosso la striscia reattiva. Assicurarsi di smaltire con cura la lancetta e la striscia reattiva usate.

La lancetta e la striscia reattiva utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli
con cura secondo le normative locali. Si prega di fare riferimento al manuale del proprietario per ulteriori
informazioni.

Le letture del lattato forniscono risultati equivalenti al plasma e sono visualizzate in millimoli di lattato per
litro di sangue (mmol/L).
Valori di riferimento

Lattato” | 03t02.4mmolL

*:: Mary A. Williamson, L. Michael Snyder, 10a edizione, 2015. L'interpretazione di Wallach dei test
diagnostici: percorsi per arrivare a una diagnosi clinica. Filadelfia: Wolters Kluwer..

Si prega di consultare il proprio medico per determinare il proprio intervallo target

Risultati discutibili o incoerenti

Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:

e Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.

e Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

e Controllare le prestazioni del misuratore e della striscia reattiva con le soluzioni di controllo.

/\ Se i risultati del test sono significativamente diversi da quelli previsti o a livelli insolitamente alti o bassi,

ripetere il test con una nuova striscia reattiva o contattare il proprio medico.

Per comodita, il promemoria della data di scadenza si attivera e comunichera il numero di giorni
rimanenti fino alla data di scadenza della striscia indicata sull'etichetta del flaconcino o sulla confezione. Il
conto alla rovescia inizia da 30 giorni a 1 giorno, e verra mostrato al centro dello schermo. Quando &
visibile il promemoria della data, usare le strisce reattive rimanenti prima che scadano.

/\ Il messaggio di errore E-2 apparira nelle seguenti situazioni:

e La striscia reattiva & scaduta;

e |l chip del codice & scaduto; o

e Durante la configurazione iniziale, la data & stata impostata in modo errato sul misuratore.

Se appare il messaggio di errore E-2 si prega di ripetere il test con una nuova striscia
results.

Lattato ossidasi (Microrganismo) 2 0,5 U
Mediatore 52%

Enzima protettore 6%

Ingredienti non reattivi 32%

Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantita nota di lattato che reagira con le strisce
reattive. Se si sospetta che lo strumento o le strisce reattive non funzionino correttamente, & possibile
controllare le prestazioni dello strumento, della striscia reattiva confrontando i risultati della soluzione di
controllo con l'intervallo stampato sull'etichetta del flacone della striscia reattiva o sulla confezione della
confezione di alluminio. Fare riferimento al Manuale per le istruzioni dettagliate sul test di controllo della
qualita.

/\ L'intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo pud variare con ogni nuovo flacone o nuova
confezione di strisce reattive. Assicurati di controllare I'intervallo sull'etichetta della fiala o sulla
confezione della confezione di alluminio.

Indossare sempre guanti e seguire le procedure locali di controllo del rischio biologico durante I'esecuzione
dei test che coinvolgono campioni di sangue dei pazienti. Utilizzare solo campioni di sangue intero fresco.
Dimensione del campione: 0,8 pL

Tempo di reazione: 5 secondi

Intervallo di misurazione del sistema: da 0,3 a 22 mmol/L Intervallo di ematocrito: da 10% a 65%
Precisione

L'accuratezza descrive come le letture di un sistema di test (strumento e strisce reattive) concordano

con le letture di un sistema di riferimento accettato a livello internazionale (analizzatore di laboratorio)

e viene eseguita secondo uno standard riconosciuto a livello internazionale. | campioni preparati sono

stati quindi testati su questo strumento e confrontati con le letture dell'analizzatore Cobas C311.

n =480
Lattato
Campioni capillari Intervallo, Media
R . y =0.9781x + 0.0522 Intervallo: 0.8 to 18.2
egressione
R?=0.9858 (mmollL)
Media : 2.6 (mmol/L)
n =480
Lattato
Campioni venosi Intervallo, valor medio
Regressione y = 0.9674x + 0.0623 Intervallo : 0.8 to 19.0
R?=0.9915 (mmollL)
Media 2.2 (mmol/L)
Prestazioni dell'utente
=160
Lattato n
Campioni capillari Intervallo media
R . y =0.9757x + 0.0412 Intervallo: 0.6 to 15.4
egressione
R2=0.9619 (mmol/L)
Media: 2.7 (mmol/L)
Precisione
Concentrazione
Lattato
1.8 mmol/L 8.5 mmol/L 18 mmol/L
Media 1.8 8.5 18.1
SD 0.056 0.245 0.515
CV (%) 3.19 2.89 2.85
Simbolo Referimento
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PREMIUM

Strisce reattive
per Trigliceridi

Usare solo con il dispositivo Premium Multi-Funzioni

Avvertenze

» Per uso diagnostico in vitro .

» Per uso singolo.

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti che eseguono test su pit pazienti con
questo sistema devono gestire con attenzione tutto cid che entra in contatto con il
sangue umano per prevenire la trasmissione di malattie infettive, compresi gli
oggetti igienizzati.

» Siprega di leggere questo manuale del dispositivo di monitoraggio
multifunzione Premium prima di iniziare. Utilizzare solo strisce reattive per
trigliceridi Premium con sistema di monitoraggio multifunzione Premium per
ottenere risultati accurati ed essere coperti dalla garanzia del produttore.

» | risultati possono essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con
pressione sanguigna anormalmente bassa o su coloro che sono sotto shock.

» Per i pazienti con circolazione periferica compromessa, la raccolta di sangue
capillare dai siti di campionamento approvati non & consigliata poiché i risultati
potrebbero non riflettere correttamente il livello fisiologico di trigliceridi.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dalla portata dei bambini. In caso
di ingestione consultare immediatamente un medico.

Le strisce reattive per trigliceridi Premium, se utilizzate insieme al sistema di monitoraggio multifunzione
Premium, consentono di misurare i livelli di trigliceridi da soli a casa o dagli operatori sanitari. Gli utenti
devono prelevare solo campioni di sangue intero capillare fresco dalla punta delle dita. Questo sistema
non deve essere utilizzato per la diagnosi o lo screening di malattie.

Limitazioni

» Ematocrito: il livello di ematocrito & limitato tra il 20% e il 55%. Si prega di chiedere alla propria
assistenza sanitaria professionale se non conosci il tuo livello di ematocrito.

» L-DOPA in vitro fino a 0,05 mg/dl, dopamina fino a 0,125 mg/dl, acido urico fino a 10 mg/dl, acido
ascorbico fino a 0,05 mg/dl, metil-dopa fino a 0,05 mg/dl e bilirubina non coniugata fino a 20 mg/dl non
hanno mostrato interferenze.

» Effetti dell'altitudine: Altitudini fino a 8.000 piedi (2.438 m) non influiscono sui risultati del test.

» Acido ascorbico (vitamina C): assunzione del preparato con dosi elevate o somministrazione
endovenosa dell'acido ascorbico pud influenzare i risultati del test.

» Durante il trattamento con eparina e il digiuno totale, il glicerolo libero puo portare a valori elevati.

» La somministrazione endovenosa di lipidi (emulsioni di grassi nella nutrizione parenterale) pud
influenzare i risultati del test.

» Lozioni per le mani o cosmetici (per lo pili contengono glicerolo) possono contaminare il campione di
sangue, il che puo dare risultati falsamente alti.

» Per ottenere i migliori risultati, eseguire il test a digiuno (nessun cibo o bevanda, ad eccezione
dell'acqua, per almeno 12 ore).

/\ Non utilizzare le strisce reattive se sono scadute.

» Le strisce reattive scadono 3 mesi dopo la prima apertura. Prendere nota della data di apertura sul
flacone delle strisce reattive.

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il 10%
e 85% di umidita relativa.

» Tenere le strisce reattive al riparo dalla luce solare diretta. Non conservare le strisce reattive in
ambienti con elevata umidita.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel flacone originale. Non trasferirli in altro

contenitori.

» Non toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

» Utilizzare ogni striscia reattiva subito dopo averla estratta dal flaconcino o dalla confezione di alluminio
individuale. Chiudi il flacone subito dopo aver estratto una striscia.

» Tenere il flaconcino sempre chiuso.

» Non piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva.

: lella strisci

1. Foro assorbente
Applicare qui il campione di sangue che sara automaticamente assorbito.

2. Finesta di conferma
Serve per confermare che il campione di sangue assorbito dalla
striscia & sufficiente.

3. Impugnatura della striscia
Tenere questa parte per inserire la striscia reattiva nello slot.

4, Barre di contatto
Inserisci ?uesta estremita della striscia reattiva nel misuratore. Spingilo con
decisione fino a quando non andra oltre

Calibrare lo strumento ogni volta che si inizia a utilizzare una nuova confezione di strisce reattive
impostando lo strumento con il codice corretto. | risultati del test potrebbero essere imprecisi se il
numero di codice visualizzato sullo strumento non corrisponde al numero stampato
sull'etichetta/pacchetto del flacone della striscia reattiva.

Code Chi
1. Inserire il chip codificatore a contatore spento. Attendere che sul display compaia un numero e “TG”.

solo modello con cavo e Bluetooth!

2. Rimuovere il chip del codice. Il display visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegnera
automaticamente.
Tag NFC (solo modello NFC)
1. Premere » con lo strumento spento. Sul display apparira “nFC”.
2. Posizionare I'antenna NFC sul retro dello strumento sopra il tag NFC sul cappuccio della fiala della
striscia.
3. Lo strumento iniziera a contare fino a 100. Attendere finché sul display non compare un
numero e “TG”.
4. Rimuovere lo strumento dal cappuccio del flaconcino della striscia e premere ». Il display
visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegne automaticamente.
Controllo del codice
Assicurati che il numero e "TG" visualizzati sullo strumento corrispondano al numero sulla striscia
reattiva e sull’etichetta/pacchetto della fiala prima di procedere. Se i numeri corrispondono, puoi
procedere con il test. Se non corrispondono, interrompere il test e inserire il chip del codice corretto. Se
il problema persiste, contattare il servizio clienti per assistenza

L { Trigliceridi
S| PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI PROVA. FARE
SEMPRE RIFERIMENTO AL MANUALE DEL PROPRIETARIO E ALL'INSERTO DELLA LANCET
PER COME RACCOGLIERE UN CAMPIONE DI SANGUE.

1. Inserire completamente la striscia reattiva nello slot del misuratore fino a quando non va oltre.

Quando la striscia & completamente inserita, lo strumento eseguira diversi controlli automatici.

Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. Eliminare la prima goccia di sangue con

un batuffolo di cotone pulito. Assicurarsi che ci sia una quantita sufficiente di sangue per fornire

risultati accurati del test. Applicare la goccia di sangue nel foro assorbente della striscia reattiva e

attendere che la finestra di conferma sia completamente piena. Il contatore iniziera il conto alla

rovescia. NON applicare un campione di sangue spalmato. NON tentare MAI di aggiungere altro
sangue alla striscia reattiva dopo che la goccia di sangue si & allontanata.

. In meno di 60 secondi, lo strumento visualizzera il livello dei trigliceridi. L'ultima lettura verra
salvata automaticamente nello strumento. Lo strumento si spegnera automaticamente dopo aver
rimosso la striscia reattiva. Assicurarsi di smaltire con cura la lancetta e la striscia reattiva usate.

La lancetta e la striscia reattiva utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli

con cura secondo le normative locali. Si prega di fare riferimento al manuale del proprietario per

ulteriori informazioni.

N

w

Le letture dei trigliceridi forniscono risultati equivalenti al plasma e vengono visualizzate in milligrammi di
trigliceridi per decilitro di sangue (mg/dL) o in millimoli di trigliceridi per litro di sangue (mmol/L). L'unita
di misura si basa sul misuratore effettivo che usi.

Valori di riferimento

Livelli di trigliceridi (mg/dL or mmol/L)

< 150 mg/dL (1.70 mmol/L)
Limite superiore 2150 — 199 mg/dL (1.70-2.25 mmol/L)
Alto 2200 — 499 mg/dL (2.26-5.64 mmol/L)
2500 mg/dL (5.65 mmol/L)

Desiderabile

Molto alto

Un operatore sanitario consigliera un valore appropriato specifico per il singolo paziente. E necessario
eseguire almeno due misurazioni in occasioni separate prima di prendere una decisione medica, poiché
una singola lettura potrebbe non rappresentare la concentrazione abituale di trigliceridi di un paziente.
Un livello elevato di trigliceridi & solo uno dei fattori di rischio per le malattie cardiache. Ce ne sono molti
altri. E auspicabile un livello di trigliceridi inferiore a 150 mg/dL (1,70 mmol/L).

Fonte: Programma nazionale di educazione al colesterolo. Rilevazione, valutazione e trattamento del
colesterolo alto nel sangue negli adulti (Adult Treatment Panel I1l) Rapporto finale. Istituto Nazionale
della Salute. National Heart, Lung and Blood Institute. Pubblicazione NIH n. 02-5215, settembre 2002.
Si prega di consultare il proprio medico per determinare un intervallo target che funziona meglio
per lei.

Risultati discutibili o incoerenti

Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:

e Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.

e Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

e Controllare le prestazioni del misuratore e della striscia reattiva con le soluzioni di controllo.

/\ Se i risultati del test sono significativamente diversi da quelli previsti o a livelli insolitamente alti o
bassi, ripetere il test con una nuova striscia reattiva o contattare il proprio medico,

Per tua comodita, il promemoria della data di scadenza si attivera e ti comunichera il numero di
giorni rimanenti fino alla data di scadenza della striscia indicata sull'etichetta del flaconcino o sulla
confezione. Il conto alla rovescia inizia da 30 giorni a 1 giomo, che verra mostrato al centro dello
schermo del display. Quando vedi il promemoria della data, usa le strisce reattive rimanenti prima
che scadano.

A\ |l messaggio di errore E-2 apparira nelle seguenti situazioni:

® La striscia reattiva & scaduta

e |l chip del codice & scaduto;

e Durante la configurazione iniziale, la data & stata impostata in modo errato sullo strumento.

Se viene visualizzato il messaggio di errore E-2, ripetere il test con un nuovo lotto di strisce
reattive per ottenere risultati accurati.

Lipoproteina lipasi (Pseudomonas sp.) 2 0,1 U Glicerolo deidrogenasi (Cellulomonas sp.) 2 0,1 U Electron
shuttle 50%

Enzima protettore 8%

Ingredienti non reattivi 34%Quality Control Testing

Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantita nota di trigliceridi che reagiranno con le strisce
reattive. Se sei preoccupato che lo strumento o le strisce reattive non funzionino correttamente, puoi
verificare le prestazioni dello strumento, della striscia reattiva e della tua tecnica confrontando i risultati
della soluzione di controllo con l'intervallo stampato sull'etichetta della striscia reattiva o sulla confezione
pacchetto di pellicola. Si prega di fare riferimento al manuale di istruzioni per il

istruzioni passo passo per il test di controllo della qualita.

/\ L'intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo pud variare con ogni nuovo flacone o nuova
confezione di fogli di strisce reattive. Assicurati di controllare I'intervallo sull'etichetta della fiala attuale o
sull'attuale confezione della confezione di alluminio.

Indossare sempre guanti e seguire la politica e le procedure locali di controllo del rischio biologico durante
I'esecuzione dei test

coinvolgendo campioni di sangue del paziente. Utilizzare solo campioni di sangue intero fresco. Dimensione
del campione: 3 uL

Tempo di reazione: 60 secondi

Intervallo di misurazione del sistema: da 70 a 600 mg/dL (da 0,79 a 6,77 mmol/L)

Intervallo di ematocrito: dal 20% al 55%

Precisione

L'accuratezza descrive come le letture di un sistema di test (strumento e strisce reattive) concordano con le
letture di un sistema di riferimento accettato a livello internazionale (analizzatore di laboratorio) e viene
eseguita secondo uno standard riconosciuto a livello internazionale. | campioni preparati sono stati quindi
testati su questo strumento e confrontati con le letture dell'analizzatore Cobas C311.

TaiDoc Technology Corporation

o n =480
Trigliceridi
Campioni Capillari Intervallo, Media
R . y = 0.9836x - 0.607 Intervallo: 71 to 579
egressione
R?=0.9726 mg/dL
Media: 166.2 mg/dL
User performance
Trigligeridi n=160
Campioni Capillari Intervallo , Media
. y =0.9833x - 0.5971 Intervallo: 71 to 579
Regressione R? = 0.974 mgldL
Media: 166.2 mg/dL
Precision
Concentrazione
Trigligeridi
100 mg/dL 300 mg/dL 500 mg/dL
Media 97.1 292.2 494.2
sD 5.570 17.065 27.831
CV (%) 5.73 5.84 5.63
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PREMIUM

Strisce reattive
per Acido Urico

Usare solo con il dispositivo Premium Multi-Functional
Monitoring.

Avvertenze

» Per uso diagnostic in vitro .

» Uso singolo

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti che testano piti pazienti con questo sistema devono gestire con
attenzione tutto cio che entra in contatto con il sangue umano per prevenire la trasmissione di malattie
infettive, compresi gli oggetti igienizzati.

» Si prega di leggere questo manuale e il manuale del proprietario del sistema di monitoraggio
multifunzione Premium prima di iniziare. Utilizzare solo strisce reattive per acido urico Premium con
sistema di monitoraggio multifunzione Premium per ottenere risultati accurati ed essere coperti dalla
garanzia del produttore.

» | risultati possono essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con pressione sanguigna
anormalmente bassa o su coloro che

sono sotto shock.

» Per i pazienti con circolazione periferica compromessa, la raccolta di sangue capillare dai siti di
campionamento approvati non & consigliata poiché i risultati potrebbero non riflettere fedelmente il livello
fisiologico di acido urico.

» Questo prodotto non & destinato alla diagnosi di malattie. Non cambiare mai il farmaco senza
consultando prima il medico.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dalla portata dei bambini. In caso di ingestione
consultare immediatamente un medico

Le strisce reattive per acido urico Premium, se utilizzate insieme al sistema di monitoraggio multifunzione
Premium, consentono di misurare i livelli di acido urico da soli a casa o dagli operatori sanitari. Gli utenti

devono prelevare solo campioni di sangue intero capillare fresco dalla punta delle dita. Questo sistema
non deve essere utilizzato per la diagnosi o lo screening di malattie.

Limitazioni

» Ematocrito: il livello di ematocrito & limitato tra il 20% e il 60%. Per favore, chiedi alla tua assistenza
sanitaria professionale se non conosci il tuo livello di ematocrito.

» Paracetamolo in vitro fino a 2 mg/dL, acido ascorbico fino a 4 mg/dL, levo-dopa fino a 1 mg/dL,
bilirubina (non coniugata) fino a 2 mg/dL e metil-dopa fino a 0,3 mg/dL non ha mostrato interferenze.

» Metaboliti: alte concentrazioni di paracetamolo, bilirubina, emoglobina, metildopa e acido ascorbico
possono influenzare i risultati del test. Si suggerisce all'utente di eseguire un test dell'acido urico al
mattino dopo un digiuno di 12 ore.

» Effetti dell'altitudine: altitudini fino a 11.500 piedi (3.500 m) non influiscono sui risultati del test.

/\ Non utilizzare le strisce reattive se sono scadute.

» Le strisce reattive scadono 6 mesi dopo la prima apertura. Scrivere la prima data di apertura sul

flacone delle strisce reattive quando

I'hai aperto per primo. (Solo per flacone di strisce)

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il 10%

e 85% di umidita relativa.

» Tenere le strisce reattive al riparo dalla luce solare diretta. Non conservare le strisce reattive in

ambienti con elevata umidita.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel flacone originale. Non trasferirli in una nuova fiala o altro

contenitori. (Solo per flacone di strisce)

» Non toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

» Utilizzare ogni striscia reattiva subito dopo averla estratta dal flaconcino o dalla confezione di alluminio

individuale. Chiudi la fiala

subito dopo aver estratto una striscia. (Solo per flacone di strisce)

» Tenere il flaconcino sempre chiuso. (Solo per flacone di strisce)

» Non piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva.

1. Foro assorbente
Applicare qui il campione di sangue che sara automaticamente assorbito.

2 Finesta di conferma
Serve per confermare che il campione di sangue assorbito dalla striscia &
sufficiente.

3. Impugnatura della striscia
; q Tenere questa parte per inserire la striscia reattiva nello slot.

b
—_

Calibrare lo strumento ogni volta che si inizia a utilizzare una nuova confezione di strisce reattive
impostando lo strumento con il codice corretto. | risultati del test possono essere imprecisi se il numero di
codice visualizzato sullo strumento non corrisponde al numero stampato sull'etichetta/pacchetto del
flacone della striscia reattiva.

Code Chip (solo modello con cavo e Bluetooth)

1. Inserire il chip codificatore a contatore spento. Attendere finché sul display non compare un numero e

4, Barre di contatto

Inserisci L}uesta estremita della striscia reattiva nel misuratore. Spingilo con
decisione fino a quando non andra oltre

2. Rimuovere il chip del codice. Il display visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegnera
automaticamente.

Tag NFC (solo modello NFC)
1. Premere » con lo strumento spento. Sul display apparira “nFC”.

2. Posizionare I'antenna NFC sul retro dello strumento sopra il tag NFC sul cappuccio della fiala della
striscia.

3. Lo strumento iniziera a contare fino a 100. Attendere finché sul display non compare un numero e
“UA™.

4. Rimuovere lo strumento dal cappuccio del flaconcino della striscia e premere »-. Il display visualizzera
“OFF”, quindi lo strumento si spegnera automaticamente.

Controllo del numero di codice

Assicurati che il numero e "UA" visualizzati sullo strumento corrispondano al numero sulla striscia reattiva
etichetta/pacchetto della fiala prima di procedere. Se i numeri corrispondono, puoi procedere con il test.
Se non corrispondono, interrompere il test e inserire il chip del codice corretto (modello con cavo e
Bluetooth) o toccare il tag NFC corretto. Se il problema persiste, contattare il servizio clienti per
assistenza.

S| PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI PROVA. FARE

SEMPRE RIFERIMENTO AL MANUALE DEL PROPRIETARIO E ALL'INSERTO DELLA LANCET
PER COME RACCOGLIERE UN CAMPIONE DI SANGUE.

1. Inserire completamente la striscia reattiva nella fessura dello strumento fino a quando non va oltre.
Quando la striscia € completamente inserita, lo strumento eseguira diversi controlli automatici.

2. Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. Eliminare la prima goccia di sangue con
un batuffolo di cotone pulito. Assicurarsi che ci sia una quantita di sangue sufficiente per fornire risultati
del test accurati. Applicare la goccia di sangue nel foro assorbente della striscia reattiva e attendere
che la finestra di conferma sia completamente piena. Il contatore iniziera il conto alla rovescia. NON
applicare un campione di sangue spalmato.

3. Dopo alcuni secondi, lo strumento visualizzera il livello di acido urico nel sangue. L'ultima lettura
verra salvata automaticamente nello strumento. Lo strumento si spegnera automaticamente dopo aver
rimosso la striscia reattiva. Assicurarsi di smaltire con cura la lancetta e la striscia reattiva usate.

La lancetta e la striscia reattiva utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli
con cura secondo le normative locali. Si prega di fare riferimento al manuale del proprietario per
ulteriori informazioni.

I i risultati

Le letture dell'acido urico forniscono risultati equivalenti al plasma e sono visualizzate in milligrammi di
acido urico per decilitro di sangue (mg/dL) o micromoli di acido urico di sangue (umol/L). L'unita di misura
si basa sul contatore effettivo utilizzato.

Valori di riferimento

Uomo 3.5to 7.2mg/dL (208 to 428 pmol/L)
2.6 to 6 mg/dL (155 to 357 umoliL)
Fonte: National Kidney Foundation (2014).

Si prega di consultare il proprio medico per determinare un intervallo target che funziona
meglio per te.

Donna

Risultati discutibili o incoerenti

Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:

e Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.

e Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

e Controllare le prestazioni del misuratore e della striscia reattiva con le soluzioni di controllo.

/\ Se i risultati del test sono significativamente diversi da quelli previsti o a livelli insolitamente alti o
bassi, ripetere il test con una nuova striscia reattiva o contattare il proprio medico curante.

Per tua comodita, il promemoria della data di scadenza si attivera e ti comunichera il numero di
giorni rimanenti fino alla data di scadenza della striscia indicata sull'etichetta del flaconcino o sulla
confezione. Il conto alla rovescia inizia da 30 giorni a 1 giorno, che verra mostrato al centro dello
schermo del display. Quando vedi il promemoria della data, usa le strisce reattive rimanenti prima
che scadano.

/\ |l messaggio di errore E-2 apparira nelle seguenti situazioni:

e La striscia reattiva & scaduta;

o |l chip del codice & scaduto; o

e Durante la configurazione iniziale, la data & stata impostata in modo errato sullo strumento.

Se viene visualizzato il messaggio di errore E-2, ripetere il test con un nuovo lotto di strisce
reattive per ottenere risultati precisi

1. Catalizzatore di acido urico 2 0,15 mg
2. Ingredienti non reattivi 2 0,05 mg

Test di controllo della qualita

Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantita nota di acido urico che reagira con le strisce
reattive. Se sei preoccupato che lo strumento o le strisce reattive non funzionino correttamente, puoi
verificare le prestazioni dello strumento, della striscia reattiva e della tua tecnica confrontando i risultati
della soluzione di controllo con l'intervallo stampato sull'etichetta del flacone delle strisce reattive o
sulla confezione di pellicola pacchetto. Si prega di fare riferimento al manuale di istruzioni per istruzioni
passo passo per il test di controllo della qualita.

A\ L'intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo pué variare con ogni nuovo flacone o nuova
confezione di fogli di strisce reattive. Assicurati di controllare I'intervallo sull'etichetta della fiala
attuale o sull'attuale confezione della confezione di alluminio.

Indossare sempre guanti e seguire la politica e le procedure locali di controllo del rischio biologico
durante I'esecuzione di test che coinvolgono campioni di sangue dei pazienti. Utilizzare solo
campioni di sangue intero capillare fresco.

Dimensione del campione: 0,5 pL

Tempo di reazione: 15 secondi

Intervallo di misurazione del sistema: da 3 a 20 mg/dL (da 178 a 1189 pmol/L).

Intervallo di ematocrito: dal 20% al 60%

Precisione

L'accuratezza descrive come le letture di un sistema di test (strumento e strisce reattive)
concordano con le letture di un sistema di riferimento accettato a livello internazionale (analizzatore
di laboratorio) e viene eseguita secondo uno standard riconosciuto a livello internazionale. |
campioni preparati sono stati quindi testati su questo strumento e confrontati con le letture
dell'analizzatore Cobas C3111.

Acido Urico n=480
Campione da capillare Intervallo, media
R . y =1.0011x - 0.0342 Intervallo: 3.2 to 17.6
egressione
R?=0.9707 mg/dL
Media 6.0 mg/dL
_Prestazioni dell'utente
Acido urico n =160
Campioni da capillare Intervallo, media
. =0.995x + 0.0385 Intervallo: 3.5to 17.6
R y
egressione Re= 09714 mgldL
Media: 5.8 mg/dL
Accuratezza
Concentrazione
Acido Urico
5 mg/dL 10 mg/dL 15 mg/dL
Media 5.1 10.2 15.1
sD 0.224 0.425 0.637
CV (%) 4.36 4.16 4.23
Simboli Riferimento Symbol Referent
Apparato medicale per diagnosi in d Produttore
vitro
. L Rappresentante Autorizzato per
[E Consultare le informazioni L la Comunita Europea
Jf Temperatura limite ) |Non riutilizzare
g Usare entro la data Marchio CE
- Batch code Limitazione di umidita
{‘E Attenzione \'t]‘. s Conforme RoHS
RoH
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TD-4216

Strisce reattive Glicemia

Da ussare solo con il dispositivo multifunzionale TD-4216

Warnings

» Per uso diagnostic in vitro.

» Per uso singolo.

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti dovrebbero gestire tutto cio che entra in contatto con

sangue umano attentamente per prevenire la trasmissione di malattie infettive, compresi gli oggetti
igienizzati.

» Si prega di leggere questo foglio e il manuale del proprietario del sistema di monitoraggio
multifunzionale prima di utilizzare questa striscia reattiva. Utilizzare solo strisce reattive per glicemia TD-
4216 con il sistema di monitoraggio multifunzione TD-4216 per ottenere risultati accurati ed essere
coperti dalla garanzia del produttore.

» | risultati possono essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con pressione sanguigna
anormalmente bassa o su coloro che sono sotto shock.

» Per i pazienti con ridotta circolazione periferica, non si consiglia la raccolta di sangue capillare dai siti
di campionamento approvati in quanto i risultati potrebbero non riflettere fedelmente il livello fisiologico di
glucosio nel sangue. Puo applicarsi nelle seguenti circostanze: grave disidratazione a causa di
chetoacidosi diabetica o a causa di iperglicemia da stress, coma iperosmolare non chetonico, shock,
insufficienza cardiaca scompensata NYHA Classe |V o arteriopatia occlusiva periferica.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dai bambini piccoli. In caso di ingestione, consultare
immediatamente un medico per

consigli.

Uso previsto

Le strisce reattive per la glicemia TD-4216, se utilizzate insieme al sistema di monitoraggio
multifunzionale TD-4216, consentono di misurare i livelli di glucosio nel sangue da soli a casa o dagli
operatori sanitari. E destinato alla misurazione quantitativa del glucosio (zucchero) in campioni di
sangue intero capillare fresco da polpastrelli e da campioni di sangue intero venoso, arterioso e
neonatale.

| professionisti possono utilizzare strisce reattive per testare campioni di sangue capillare, venoso,
arterioso e neonatale; I'uso domiciliare € limitato all'analisi del sangue intero capillare. Questo sistema
non & destinato all'uso nella diagnosi o nello screening del diabete mellito.

Principio funzionale del test

Il tuo sistema misura la quantita di glucosio nel sangue intero. Il test si basa sulla misurazione della
corrente elettrica generata dalla reazione della glicemia con il reagente delle strisce. Lo strumento
misura la corrente, calcola il glucosio nel sangue e visualizza il risultato sullo schermo. La forza della
corrente prodotta dalla reazione dipende dalla quantita di glucosio nel sangue nel campione di sangue.
Limiti

» Effetti lipemici: i trigliceridi nel sangue fino a 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) non influiscono in modo
significativo sui risultati, ma possono influire sui risultati a livelli pit elevati.

» Xilosio: non eseguire il test della glicemia durante o subito dopo un test di assorbimento dello xilosio.
Lo xilosio nel sangue pud dare risultati falsamente elevati.

» Metaboliti: la dopamina, la L-dopa, la metildopa, I'acido urico, I'acido ascorbico e il paracetamolo a
normali concentrazioni ematiche non influiscono in modo significativo sui risultati del test della glicemia.
» Non ci sono interferenze significative in presenza di galattosio, maltosio o fruttosio osservate nei test
della glicemia.

» Effetti dell'altitudine: le altitudini fino a 10.742 piedi (3.275 m) non influiscono sui risultati del test.

» Utilizzare solo eparina per I'anticoagulazione di sangue intero capillare o venoso fresco.

» Ematocrito: il livello di ematocrito € limitato tra lo 0% e il 70%. Si prega di chiedere al proprio medico
se non si conosce il livello di ematocrito.

» Uso neonatale: questa striscia reattiva pud essere utilizzata per i test sui neonati.

| seguenti composti, una volta determinati che superano i loro limiti e testati con il sistema di
monitoraggio multifunzionale TD-4216, possono produrre risultati di glicemia elevati:

Riepil delle sost e delle concentrazioni in eccesso rispetto al limite con interferenza
o . Terapeutico / Psicologico
Sostanza Limiti concentrazione intervallo di concentrazione
(mg/dL) (o limite superiore)
(mg/dL)
Acetaminofene (paracetamolo) >20 045-3
Acido ascorbico >5 2
Pralidossima ioduro >5 ~ 10 (IV Dose 500 mg)
Acido Urico >10 2-8

Mantenimento e conservazione

/\ NON utilizzare le strisce reattive se sono scadute.

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il
10%

e 90% di umidita relativa.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel flacone originale. NON trasferirli in una nuova fiala o in
altri contenitori. (Solo per flacone di strisce)

» Utilizzare ogni striscia reattiva subito dopo averla estratta dal flaconcino o dalla confezione di
alluminio individuale. Chiudi la fiala

subito dopo aver estratto una striscia. (Solo per flacone di strisce)

» Tenere il flaconcino sempre chiuso. (Solo per flacone di strisce)

» Tenere le strisce reattive al riparo dalla luce solare diretta. NON conservare le strisce reattive in
ambienti con elevata umidita.

» NON toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

» NON piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva.

Componenti chimici

Glucosio deidrogenasi (E. coli) 8% Shuttle per elettroni 55%
Enzima protettore 8%

Ingredienti non reattivi 29%%

Aspetto della striscia

—1 1. Foro assorbente
= Applicare la goccia di sangue qui. Il sangue sara automaticamente assorbito.
[ . .

06081 2 2. Finestra di controllo

Conferma se la quantita di sangue assorbita & sufficiente.

3. Impugnatura della striscia

3 Tenere la striscia da questa parte quando si introduce nel dispositivo.
4. Barre di contatto

4 Inserire la striscia da questo lato dentro il dispositivo, Spingere finché
possibile andare avanti.

1
i
ATTENZIONE: il lato anteriore della striscia reattiva deve essere rivolto verso l'alto quando si inserisce la
striscia reattiva. | risultati del test potrebbero essere errati se la barra di contatto non é completamente
Test della glicemia
SI PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI PROVA.
PASSO 1
- Inserire la striscia reattiva completamente nella fessura dello strumento finché
E E diversi controlli automatici.
PASSO 2 .
Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. E necessaria una
7 quantita sufficiente di sangue affinché il test fornisca risultati accurati. Toccare
che la finestra di conferma sia completamente coperta. Il contatore iniziera il
conto alla rovescia. NON applicare un campione di sangue spalmato.
PASSO 3
Dopo alcuni secondi, lo strumento visualizzera il risultato del test. L'ultima
lettura verra salvata automaticamente nello strumento. Spegnerlo rimuovendo
la striscia reattiva e gettare via la striscia reattiva usata.
NOTA: per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale del proprietario. La lancetta e le strisce
normative locali.
Leggere i risultati
Il monitoraggio della glicemia svolge un ruolo importante nel controllo del diabete. Uno studio a lungo
termine ha dimostrato che mantenere i livelli di glucosio nel sangue vicino alla normalita pud ridurre il
il tuo operatore sanitario a monitorare e adattare il piano di trattamento per ottenere un migliore controllo
del diabete. Le letture della glicemia forniscono risultati equivalenti al plasma e vengono visualizzate in
milligrammi di glucosio per decilitro di sangue (mg/dL) o in millimoli di glucosio per litro di sangue
(mmol/L).

inserita nello slot di test.
non va oltre. Quando la striscia & completamente inserita, lo strumento eseguira
Vi la goccia di sangue con il foro assorbente della striscia reattiva e attendere
reattive utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli con cura secondo le
rischio di complicanze del diabete fino al 60%.*1 | risultati forniti da questo sistema possono aiutare te e
Valori di riferimento

Livelli di glucosio plasmatico normale *
(mg/dL or mmol/L)

A digiuno** o prima dei pasti Meno di 100 mg/dL (5.6 mmol/L)

2 ore dopo i pasti Meno di 140 mg/dL (7.8 mmol/L)

*: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical Care in
Diabetes—2020 Jan; 43(Supplement 1): S14-S31. https://doi.org/10.2337/dc20-S002

**11 digiuno & definito come nessun apporto calorico per almeno 8 ore.

Ora del giorno

Si prega di e il proprio medico per determinare un intervallo target che piu personale.

Risultati discutibili o incoerenti.

Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:

m Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.
m Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

m Controllare le prestazioni del misuratore e delle strisce reattive con le soluzioni di controllo.

/A Livelli di glucosio nel sangue insolitamente alti 0 bassi possono essere sintomi di una grave
condizione medica. Se la maggior parte dei tuoi risultati & insolitamente alta o bassa, contatta il tuo
medico.

Controllo della qualita

Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantita nota di glucosio che puo reagire con le strisce
reattive. Se si sospetta che lo strumento o le strisce reattive non funzionino correttamente, & possibile
verificare le prestazioni dello strumento, delle strisce reattive e della propria tecnica confrontando i
risultati della soluzione di controllo con l'intervallo stampato sull'etichetta del flacone delle strisce reattive
o sulla confezione. Fare riferimento al Manuale del proprietario per le istruzioni di test complete.

/\ L'intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo pué variare con ogni nuovo flacone o confezione
di strisce reattive. Assicurati di controllare l'intervallo sull'etichetta della fiala attuale o sulla confezione
attuale.

Informazioni aggiuntive

Indossare sempre guanti e seguire la politica e le procedure di controllo del rischio biologico della propria
struttura durante I'esecuzione di test che coinvolgono campioni di sangue dei pazienti. Utilizzare solo
campioni di sangue intero fresco. | professionisti possono utilizzare strisce reattive per testare campioni
di sangue capillare, venoso, arterioso e neonatale.

Dimensione del campione: 0,5 uL Tempo di reazione: 5 secondi

Intervallo di misurazione del sistema: da 10 a 800 mg/dL (da 0,56 a 44,4 mmol/L)

Gamma di ematocrito: da 0% a 70%

Accuratezza

Eslperti del diabete hanno suggerito che le misure di glucosio devono stare entro +15 mg/dL (0.83 mmol/L)
el

metodo di riferimento quando la concentrazione di glucosio & inferiore a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ed &
entro +15% del metodo di riferimento quando la concentrazione di glucosio & 100 mg/dL (5,55 mmol/L) o
superiore. Le tabelle seguenti mostrano la frequenza con cui TD-4216 raggiunge questo obiettivo. Il grafico
si basa su uno studio effettuato su 160 pazienti (ogni paziente & stato testato sei volte con 960 risultati del
test) per vedere quanto bene TD-4216 eseguito rispetto ai risultati del metodo di riferimento Cobas C311.

Tabella 1 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (capillare
Entro+5 mg/dL Entro +10 mg/dL Entro +15 mg/dL*
(Entro +0.28 mmol/L) (Entro +0.55 mmol/L) (Entro +0.83 mmol/L)

77.8% (196/252) 98.0% (247/252) 100% (252/252)

Tabella 2 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (capillare)
Entro 5% [ Entro £10% [ Entro £15%* |
69.4% (491/708) | 96.5% (683/708) | 99.7% (706/708) |

Tabella 3 Risultati di accuratezza per le concentrazioni di glucosio tra 14 mg/dL (0,77 mmol/L) e 740
mg/dL (41,11 mmol/L)

\ Entro +15 mg/dL or +15% (Entro +0.83 mmol/L or +15%) |
| 99.8% (958/960) |
Tabella 4 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (venosa)
Entro +5 mg/dL Entro +10 mg/dL Entro +15 mg/dL*
(Entro +0.28 mmol/L) (Entro +0.55 mmol/L) (Entro +0.83 mmol/L)
69.7% (205/294) 95.2% (280/294) 100% (294/294)
Tabella 5 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (venosa)
Entro 5% Entro £10% Entro +15%*
[ 52.4% (349/666) | 90.2% (601/666) 99.2% (661/666) |
Tabella 6 Risultati di accuratezza per le concentrazioni di glucosio tra 13 mg/dL (0,72 mmol/L) e 798
mg/dL (44,33 mmol/L) (venoso)
Entro 15 mg/dL or +15% (Entro +0.83 mmol/L or +15%)
99.5% (955/960) |
* Criteri di accettazione in ISO 15197:2013 e EN ISO 15197:2015, il 95% di tutte le differenze nei valori di
glucosio (vale a dire, i valori di riferimento YSI-2300 meno i valori di glucosio di TD-4216) dovrebbe essere entro

+15 mg/dL (0,83 mmol/L ) per la concentrazione di glucosio < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ed entro +15% per la
concentrazione di glucosio = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

NOTA: Quando i risultati delle strisce reattive per la glicemia TD-4216 vengono confrontati con i valori di
riferimento, i valori di differenza inferiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) sono espressi in mg/dL o mmol/L,
mentre quelli superiori a 100 mg/dL ( 5,55 mmol/L) sono in percentuale.

Prestazioni dell'utente

Uno studio che valutava i valori di glucosio da campioni di sangue capillare prelevati dal polpastrello
ottenuti da 160 persone laiche ha mostrato i seguenti risultati: 97,5% entro +15 mg/dL (0,83 mmol/L) dei
valori di laboratorio medico a concentrazioni di glucosio inferiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) e 98,3% entro
+15% dei valori di laboratorio medico a concentrazioni di glucosio a o superiore a 100 mg/dL (5,55
mmol/L).

Precisione

Criteri di accettazione

Tutti i livelli = 100 mg/dL dei risultati del test sulla concentrazione di glucosio devono essere entro il 5% del
coefficiente di variazione (CV) e per concentrazioni di glucosio < 100 mg/dL entro 5 mg/dL della deviazione
standard (DS).

Ripetibilita (in serie) Precisione

Concentrazioni (mg/dL or mmol/L)

Medi 48.6 mg/dL 104.7 mg/dL 148.6 mg/dL 219.9 mg/dL 384.3 mg/dL
edia (2.7 mmol/L) (5.81 mmol/L) (8.25 mmol/L) (12.21 mmolL) | (21.35 mmol/L)
1.99 mg/dL 2.29 mg/dL 3.14 mg/dL 4.85 mg/dL 8.75 mg/dL
Sb (0.11 mmol/L) (0.12 mmoliL) (0.17 mmoliL) (0.26 mmoliL) (0.48 mmol/L)
CV (%) 219 2.11 2.20 228

Precisione intermedia (giorno per giorno)
Concentrazioni (mg/dL or mmol/L)

Mean 49.5 mg/dL (2.75 mmol/L) 142.1 mg/dL (7.89 mmol/L) 332.7 mg/dL (18.48 mmol/L)
SD 2.02 mg/dL (0.11 mmol/L) 3.15 mg/dL (0.17 mmol/L) 6.66 mg/dL (0.37 mmol/L)
CV (%) 222 2.00
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PREMIUM

Strisce reattive
per Colesterolo

Avvertenze

» Per uso diagnostico in vitro
» Per uso singolo.

» Gli operatori sanitari e gli altri utenti che eseguono test su piu pazienti con questo sistema devono
gestire con attenzione tutto cid che entra in contatto con il sangue umano per prevenire la
trasmissione di malattie infettive, compresi gli oggetti igienizzati.

» Si prega di leggere questo manuale e il manuale del proprietario del sistema di monitoraggio
multifunzione Premium prima di iniziare. Utilizzare solo strisce reattive per colesterolo totale Premium
con sistema di monitoraggio multifunzione Premium per ottenere risultati accurati ed essere coperti
dalla garanzia del produttore.

» | risultati possono essere imprecisi quando si esegue il test su pazienti con pressione sanguigna
anormalmente bassa o su coloro che

» sono sotto shock.

» Per i pazienti con circolazione periferica compromessa, non si consiglia la raccolta di sangue capillare
dai siti di campionamento approvati in quanto i risultati potrebbero non riflettere fedelmente il livello
fisiologico di colesterolo totale.

» Tenere le strisce reattive e le lancette lontano dalla portata dei bambini. In caso di ingestione
consultare immediatamente un medico.

Le strisce reattive per il colesterolo totale Premium, se utilizzate insieme al sistema di monitoraggio
multifunzionale Premium, consentono di misurare i livelli di colesterolo totale da soli a casa o dagli

operatori sanitari. Gli utenti devono prelevare solo campioni di sangue intero capillare fresco dalla punta
delle dita. Questo sistema non deve essere utilizzato per la diagnosi o lo screening di malattie.

» Ematocrito: il livello di ematocrito & limitato tra il 20% e il 60%. Per favore, chiedi alla tua assistenza
sanitaria professionale se non conosci il tuo livello di ematocrito.

» In vitro L-DOPA fino a 1 mg/dL, dopamina fino a 2,5 mg/dL, acido urico fino a 10 mg/dL e acido
ascorbico fino a 5 mg/dL non hanno mostrato interferenze.

» Effetti dell'altitudine: altitudini fino a 11.500 piedi (3.500 m) non influiscono sui risultati del test.

/\ Non utilizzare le strisce reattive se sono scadute.

» Le strisce reattive scadono 6 mesi dopo la prima apertura. Scrivere la prima data di apertura sul
flacone delle strisce reattive quando

I'hai aperto per primo. (Solo per flacone di strisce)

» Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e tra il
10% e I'85% di umidita relativa.

» Tenere le strisce reattive al riparo dalla luce solare diretta. Non conservare le strisce reattive in
ambienti con elevata umidita.

» Conservare le strisce reattive SOLO nel flacone originale. Non trasferirli in una nuova fiala o altro
contenitori. (Solo per flacone di strisce)

» Non toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

» Utilizzare ogni striscia reattiva subito dopo averla estratta dal flaconcino o dalla confezione di
alluminio individuale. Chiudi la fiala

subito dopo aver estratto una striscia. (Solo per flacone di strisce)

» Tenere il flaconcino sempre chiuso. (Solo per flacone di strisce)

» Non piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva

Aspetto della striscia

1. Foro assorbente
Applicare la goccia di sangue qui. Il sangue si assorbira automaticamente.

2. Finestra di conferma
Serve per confermare che il campione di sangue assorbito dalla
striscia & sufficiente.

3. Impugnatura
Tenere la striscia da questo parte quando si inserisce nell’apparato.

4. Barre di contatto
Inserire da questo verso ne dispositivo. Spingere finché & possibile
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Calibrare lo strumento ogni volta che si inizia a utilizzare una nuova confezione di strisce reattive
impostando lo strumento con il codice corretto. | risultati del test possono essere imprecisi se il
numero di codice visualizzato sullo strumento non corrisponde al numero stampato
sull'etichetta/pacchetto del flacone della striscia reattiva.

Code Chip (solo modello con cavo e Bluetooth)

1. Inserire il chip codificatore a contatore spento. Attendere finché sul display non viene visualizzato
un numero e “CHOL”.

2. Rimuovere il chip del codice. Il display visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegnera
automaticamente.

Tag NFC (solo modello NFC)

1. Premere P con lo strumento spento. Sul display apparira “nFC”.

2. Posizionare I'antenna NFC sul retro dello strumento sopra il tag NFC sul cappuccio della fiala della
striscia.

3. Lo strumento iniziera a contare fino a 100. Attendere finché sul display non viene visualizzato un
numero e “CHOL".

4. Rimuovere lo strumento dal cappuccio del flaconcino della striscia e premere ». Il display
visualizzera “OFF”, quindi lo strumento si spegne automaticamente.

Controllo del Codice
Assicurarsi che il numero “CHOL” mostrato sullo schermo del dispositivo sia uguale al numero della
striscia reattiva prima di procedere con la misura.

Se i numeri corrispondono, puoi procedere con il test. Se non corrispondono, interrompere il test e
inserire il chip del codice corretto (modello con cavo e Bluetooth) o toccare il tag NFC corretto. Se il
problema persiste, contattare il servizio clienti per assistenza.

Test del colesterolo

S| PREGA DI LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI ESEGUIRE QUALSIASI PROVA. FARE
SEMPRE RIFERIMENTO AL MANUALE DEL PROPRIETARIO E ALL'INSERTO DELLA LANCET PER
COME RACCOGLIERE UN CAMPIONE DI SANGUE.

1. Inserire completamente la striscia reattiva nella fessura dello strumento fino a quando non va oltre.
Quando la striscia & completamente inserita, lo strumento eseguira diversi controlli automatici.

2. Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. Eliminare la prima goccia di sangue con un
batuffolo di cotone pulito. Assicurarsi che ci sia una quantita di sangue sufficiente per fornire risultati del
test accurati. Applicare la goccia di sangue nel foro assorbente della striscia reattiva e attendere che la
finestra di conferma sia completamente piena. Il contatore iniziera il conto alla rovescia. NON applicare
un campione di sangue spalmato. NON tentare MAI di aggiungere altro sangue alla striscia reattiva dopo
che la goccia di sangue si ¢ allontanata.

3. In meno di 60 secondi, lo strumento visualizzera il livello di colesterolo totale. L'ultima lettura verra
salvata automaticamente nello strumento. Lo strumento si spegnera automaticamente dopo aver rimosso
la striscia reattiva. Assicurarsi di smaltire con cura la lancetta e la striscia reattiva usate.

La lancetta e la striscia reattiva utilizzate sono potenzialmente a rischio biologico. Si prega di smaltirli con
cura secondo le normative locali. Si prega di fare riferimento al manuale del proprietario per ulteriori
informazioni.

Le letture del colesterolo totale forniscono risultati equivalenti al plasma e sono visualizzate in
milligrammi di colesterolo totale per decilitro di sangue (mg/dL) o in millimoli di colesterolo totale per
litro di sangue (mmol/L). L'unita di misura si basa sul misuratore effettivo che usi.

Valori di riferimento del colesterolo totale

Colesterolo totale | (mg/dL or mmol/L)

Desiderabile <200 mg/dL (5.1 mmol/L)

Limite 200 - 239 mg/dL (5.1 - 6.1 mmol/L)

Alto 2240 mg/dL (6.2 mmol/L)

Un operatore sanitario consigliera un valore appropriato specifico per il singolo paziente. E necessario
eseguire almeno due misurazioni in occasioni separate prima di prendere una decisione medica, poiché
una singola lettura potrebbe non rappresentare la normale concentrazione di colesterolo di un paziente.
Un livello elevato di colesterolo & solo un fattore di rischio per le malattie cardiache. Ce ne sono molti
altri. E auspicabile un livello di colesterolo inferiore a 200 mg/dL.

Fonte: Programma nazionale di educazione al colesterolo. Linee guida ATP Il Quick Desk Reference.
Istituto Nazionale della Salute. national Heart, Lung and Blood Institute. Pubblicazione NIH n. 01-3305,
maggio 2001.

Si prega di consultare il proprio medico per valori ottimali

Risultati discutibili o incoerenti

Se i risultati del test sono insoliti o incoerenti con come ti senti:

e Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.

e Controllare la data di scadenza delle strisce reattive.

e Controllare le prestazioni del misuratore e della striscia reattiva con le soluzioni di controllo.

/\ Se i risultati del test sono significativamente diversi da quelli previsti o a livelli insolitamente alti o
bassi, ripetere il test con una nuova striscia reattiva o contattare il proprio medico curante.

Il dispositivo ha la funzione di promemoria della data di scadenza e ti comunichera il numero di
giorni rimanenti fino alla data di scadenza della striscia indicata sull'etichetta del flaconcino o sulla
confezione. Il conto alla rovescia inizia da 30 giorni a 1 giomo, che verra mostrato al centro dello
schermo del display. Quando vedi il promemoria della data, usa le strisce reattive rimanenti prima
che scadano.

/\ Il messaggio di errore E-2 apparira nelle seguenti situazioni:
e La striscia reattiva & scaduta;
o Il chip del codice & scaduto; o
o Durante la configurazione iniziale, la data & stata impostata in modo errato sullo strumento.

Se viene visualizzato il messaggio di errore E-2, ripetere il test con un nuovo lotto di strisce reattive per ottenere risultati
accurati.

Colesterolo esterasi (Pseudomonas sp.) 20,1 U

Colesterolo ossidasi (Streptomyces sp.) 2 0,1 U Electron shuttle 50%

Enzima protettore 8%

Ingredienti non reattivi 34%Quality Control Testing

Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantita nota di colesterolo totale che reagira con le strisce
reattive. Se sei preoccupato che lo strumento o le strisce reattive non funzionino correttamente, puoi
verificare le prestazioni dello strumento, della striscia reattiva e della tua tecnica confrontando i risultati
della soluzione di controllo con l'intervallo stampato sull'etichetta della striscia reattiva o sulla confezione
pacchetto di pellicola. Si prega di fare riferimento al manuale di istruzioni per il

istruzioni passo passo per il test di controllo della qualita.

/\ L'intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo pud variare con ogni nuovo flacone o nuova
confezione di fogli di strisce reattive. Assicurati di controllare l'intervallo sull'etichetta della fiala attuale o
sull'attuale confezione della confezione di alluminio.

Indossare sempre guanti e seguire la politica e le procedure locali di controllo del rischio biologico durante
I'esecuzione di test che coinvolgono campioni di sangue dei pazienti. Utilizzare solo campioni di sangue
intero fresco.

Dimensione del campione: 3 pL

Tempo di reazione: 60 secondi

Intervallo di misurazione del sistema: da 100 a 400 mg/dL (da 2,5 a 10,3 mmol/L)

Intervallo di ematocrito: dal 20% al 60%Accuracy

L'accuratezza descrive come le letture di un sistema di test (strumento e strisce reattive) concordano

con le letture di un sistema di riferimento accettato a livello internazionale (analizzatore di laboratorio)
e viene eseguita secondo uno standard riconosciuto a livello internazionale. | campioni preparati sono
stati quindi testati su questo strumento e confrontati con le letture dell'analizzatore Cobas C311.

n=480

Colesterolo Totale

Campioni capillari Intervallo, media

y =0.9715x + 9.3218 Intervallo: 105.8 to 388.0
R2=0.9606 mg/dL
Media: 210.0 mg/dL

Regressione

Prestazioni

Colesterolo Totale

Campioni capillari Intervallo, media

y =0.9661x + 10.446 Intervallo: 115.4 to 359.6

Regressione R = 0.9636 mgldL
Media: 206.0 mg/dL
Precisione
Concentrazione
Colesterolo Totale
180 mg/dL 240 mg/dL 350 mg/dL
Media 184.6 243.3 349.4
SD 5.433 7.118 10.367
CV (%) 2.94 2.93 2.97
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