EasyTouch®

Hemoglobino kiekio kraujyje tyrimo juostelés
Svarbu

Prie§ pradédami vartoti hemoglobino kiekio kraujyje
tyrimo juosteles, prasau perskaitykite Sig informacijg
ir vadova, kaip naudoti EasyTouch® prietaisa.

Jei Jis turite ir/ar Jums reikalinga papildoma informacija,
prasau susisiekite su misy o cialiu platintoju Jasy Salyje.

Paskirtis

EasyTouch® Hemoglobino kiekio kraujyje tyrimo
juostelés skirtos su EasyTouch® prietaisu kontroliuoti
savo hemoglobino kiekj in vitro Svieziame kapiliariniame
kraujyje. Sistema tinkama anemijos savikontrolei
namuose ar profesionaliam naudojimui.

Trumpas aprasymas

EasyTouch® Hemoglobino kiekio kraujyje kontrolés sistema
yra skirta kiekybiniam hemoglobino kiekio nustatymui SvieZiame
kapiliariniame kraujyje. Matavimas pagrjstas srovés pokycio, kurj
sukelia reakcija, atsirandanti dél hemoglobino sgveikos su tyrimo
juostelés reagentu. Kai kraujo méginys Svelniai palieCia kontroling
tikrinimo juostelé dalj, kraujas automatiSkai pasislenka j analizés
zong. Rezultatas pasirodys ekrane praéjus 6 sekundém.

Matavimo diapazonas

EasyTouch® Hemoglobino kiekio kraujyje kontrolés sistemos
matavimo diapazonas, remiantis hemoglobino lygio kraujyje
parodymais, svyruoja nuo 7 iki 26 g/dL (nuo 4.3 iki 16,1 mmol/L).
Reagentai

Kiekvienoje EasyTouch® hemoglobino kiekio

tyrimo juosteléje yra reagentai:

Hedmoglobino katalizatorius = 0.1mg
Nereaktyvis komponentai = 0.3mg

Saugojimas ir naudojimas
m Tyrimo juosteles laikykite nuo 4°C iki 30°C temperataroje.
m Neuz3aldyti.
m Laikykite tyrimo juosteles, kad apsaugotumét
nuo tiesioginiy saulés spinduliy ar Silumos
Saltiniy.
m Pasibaigus tinkamumo laikui, tyrimo juosteliy
nenaudokite.
m UZsiraSykite tyrimo juosteliy buteliuko pirmojo
atidarymo datg. Tikrinimo juostelés turi bati
sunaudotos 2 ménesiy laikotarpyje nuo buteliuko
pirmojo atidarymo datos. m ISsiéme tyrimo juostele, i$
karto sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.

Naudojant kitokiy kontroliniy tirpaly, galite gauti netikslius
rezultatus. Jei tyrimo rezultatai, atlikti su hemoglobino
kontroliniu tirpalu, sutinka su diapazonu nurodytu ant tyrimo
juosteliy buteliuko, vadinasi sistema veikia tinkamai. Jei tyrimo
rezultatai nesutampa su nurodytu diapazonu, tai pakartokite
sistemos kontrolinj tyrimg su kontroliniu hemoglobino tirpalu dar
kartg. Tyrimo sistemos nenaudokite savo kfaujo tyrimui tol, kol
negausite kontrolinio tyrimo su kontroliniu tirpalu tinkamo
rezultato, jeinancio j nurodyto diapazono ribas.

Tyrimo rezultatai, kurie nepatenka,j nurodyto diapazono
ribas, gali bati dél keliy priezasCiy:

m Neteisingai atliktas tyrimas
m Pasibaiges kontrolinio tirpalo tinkamumo'laikas ar

jis uzterstas

m Neteisingas jrenginio kodavimas

m Netinkamos tyrimo juostelés

m Prietaiso gedimas

Tyrimo rezultatai

Tyrimo rezultatai rodomi g/dL arba ‘mmol/L, priklausomai nuo
pasirinkty vienety. Rezultatai,rodomi mg/dL, visada<rodomi su
deSimtaine trupmena. Rodomas rezultatas g/dL arba mmol/L
visada bus rodomisu desimtaine trupmena. Rodomas rezultatas
mg/dL, nejtraukia deSimtainés trupmenos. Jei turite kokiy nors
klausimy, arba, jei tyrimy rezultatai buvo’priestaringi, pakartok-
ite tyrima dar karta, pries tai patikrinkite' Siuos elementus:
1.Jsitikinkite, kad kraujo lasas pilnai uzpildé tyrimo
juostelés zong su reagentu

2.Patikrinkite tyrimo juosteliy tinkamumo laikg
3.Patikrinkite, ar kodinis numeris rodomas ekrane sutampa su
kodiniu numeriu, esanciu ant tyrimo juosteliy buteliuko
4.Ar tinkamai veikia prietaisas, patikrinkite su kontroline
tyrimo juostele
5.Ar tinkamai veikia prietaisas ir tyrimo juostelés, patikrinkite,
atlikdami kontrolinj tyrima su kontroliniu tirpalu EasyTouch®.
Jei vis tiek abejojate gautais tyrimo rezultatais, ar jie yra
priestaringi, pasikonsultuokite su gydanciu gydytoju, prie$ ka
nors keisdami anemijos gydymo programoje.
Ispéjimas
Jei Jasy hemoglobino tyrimo rezultatai yra nenormalds ar Jas
abejojate gautais rezultatais, tyrimg pakartokite dar kartg,
naudodami naujg tyrimo juostele. Jei tyrimo rezultatai neatitinka
Jusy lukesgiy, kreipkités j savo gydytojg ir vykdykite jo
nurodymus. EasyTouch® hemoglobino kontrolés sistema,
negali bati naudojama anemijos diagnozés nustatymui, taip pat
neskirta atlikti tyrimg su naujagimiais.

Laukiami parodymai

Sveiko Zzmogaus hemoglobino kiekis kraujyje:

Vyrams: 13,5~16,5 g/dL (8,4~10,2 mmol/L)

Moterims: 12,1~15,1 g/dL (7,5~9,4 mmol/L)

m Nenaudokite tikrinimo juosteliy, jei Jasy Slapios ar
nesvarios rankos.

lspejlmal Ir atsargumas

m Jokiu badu nekirpkite, nelankstykite, nepazeiskite ar
kitaip pazeiskite tyrimo juostele.

m ISmeskite kiekvieng panaudotg tyrimo juostele.

m Pasibaigus tinkamumo laikui nenaudokite tikrinimo juosteliy.

m Tikrinimo juostelés turi bati sunaudotos 2 ménesiy
laikotarpyje nuo buteliuko pirmojo atidarymo datos.

m Uzkoduokite EasyTouch® prietaisg. Kodinis numeris ant
EasyTouch® ekrano turi sutapti su tyrimo juosteliy
buteliuko kodiniu numeriu.

m Jei kraujo matavimo rezultatai neatitinka Jusy laukiamo
rezultato, jskaitant tai, kad Jus laikétés visy instrukcijy,
kreipkités j savo gydytojg.

m Niekada Zenkliai nekeiskite savo anemijos gydymo
programos, nepasikonsultave su savo gydytoju,
neignoruokite savo ziniy simptomy.

m Vadovaujantis vietiniais reikalavimais, praSome
sunaikinti panaudotas tyrimo juosteles.

m Laikykite tyrimo juosteles vaikams nepasiekiamoje vietoje.

m Buteliuko sudétyje gali bati kenksmingy sveikatai reagenty,
juos jkvépus ar prarijus, ir iSSaukti odos ar akiy sudirginima. m
Antpir§¢io dezinfekcijai nenaudokite jodo tinktdros.

Reikalingos priemonés hemoglobino kiekiui kraujyje nustatyti

m EasyTouch® prietaisas

m EasyTouch® hemoglobino kiekio kraujyje tyrimo juostelés
m Lancets (j komplekta nejeina, reikia uzsisakyti papildomai)

m Ddirio prietaisas (komplekte)
m Alkoholiu suvilgytas tamponas (j komplektg nejeina)

m EasyTouch® naudojimo vadovas
m Savikontrolés Zurnalas

Kraujo méginio paémimas

EasyTouch® hemoglobino kraujyje kontrolés sistema skirta

kiekybiniam hemoglobino lygiui nustatyti i$ Sviezio
kapiliarinio kraujo, paimto i$ pirsto.
Tam, kad paimti kraujg i$ pirSto, atlikite:

1. su muilu Siltame vandenyje nusiplaukite rankas ir jas sausai nusivalykite.

2. pagal instrukcijas pasiruoskite ddrio prietaisg.

3. pirStg patrinkite spirito tinktdra, jsitikinkite,.kad Jasy pirstas

visiSkai sausas.
4. Pasinaudokite dario prietaisu. Stenkités iSvengti
stipraus praduriamos vietos suspaudimo.

Kodavimas, kodavimo juostelés pagalba

Kai Jas pradedate naudoti nauja tyrimo juosteliy buteliuka,
EasyTouch® hemoglobino kiekio kraujyje tyrimo prietaisa,
turi bati atitinkamai sukalibruotas, naudojantis.nauju
kodiniu raktu, esangiu tyrimo juosteliy pakuoteje, tam, kad
gauti tikslius tyrimo rezultatus.

Aukstesnés koncentracijos, nei auksciau nurodytos, yra
tiesiog vertés ir nebdtinai tinka kiekvienam konkre¢iam
zmogui. Kreipkités j savo gydytojg ir aptarkite Jums
labiausiai tinkama rodiklj:

Apribojimai

EasyTouch® hemoglobino kiekio kraujyje tyrimo juostelés
skirtos naudoti tik su Sviezio kapiliarinio kraujo méginiu.

® Nenaudokite serumo ar plazmos méginio.

m Nenaudokite veninio ar arterinio kraujo.

M Sistema skirta naudoti tik esant temperatdrai nuo 14°C iki 40°C.

m Kitu atveju sistema gali pateikti netikslius duomenis.

m Ipatinga drégmé gali turéti jtakos prietaiso tikslumui.
Aukstesné drégmé nei 85 % gali jtakoti ir pateikti
netikslius rezultatus.

m Vienos tyrimo juostelés nenaudokite pakartotinai.

m Nenaudokite natrio uorido arba jodoacto rusties
kraujo méginiy iSsaugojimui.

m Hematokritas: hematokrito kiekis Zemiau nei 30 %
arba auksciau 55 % - atitinkamai gali pateikti
padidintus ar pamazintus tyrimo rezultatus. Jei Jus
nezinote savo hematokrito, pasikonsultuokite su savo
gydytoju. EasyTouch® hemoglobino kiekio kraujyje
tyrimo juostelés nebuvo tirtos su naujagimiy kraujo
meéginiais.

m TrikdZiai: kraujo méginiai, kuriy sudétyje yra askorbo
ragsties, (vitamino C) daugiau nei 150 mg/dL, amilorido
daugiau nei 20 mg/dL, acetaminofeno daugiau nei 8mg/dL,
L-dopos daugiau nei 20 mg/dL, dopamino daugiau nei 20
mg/dL, metil-dopos daugiau nei 4 mg/dL, galaktozés
daugiau nei 400 mg/dL, Slapimo rugsties daugiau nei 10.5
mg/dL ir ksilozés daugiau nei 50 mg/ dL, gali jtakoti ir
pateikti netikslius tyrimo rezultatus.

m Pacientams, kuriems yra taikoma deguonies terapija, gali
bati netikslas tyrimo parodymai.

m Nenaudokite sistemos aukstyje daugiau nei daugiau nei
2400 metry virs jaros lygio.

m Méginiai su aukstu riebaly kiekiu kraujyje: cholesterolis
daugiau nei 500 mg/dL arba trigliceridai daugiau 3000
mg/dL reikSmingai nejtakoja tyrimo rezultaty.

m NetikslUs rezultatai gali bati, jei pacientas dehidratuotas,
turi Zema kraujospudj, yra Soke ar hipoglikeminéje-
hiperosmosinéje bikléje (su arba be ketozés).

m Sunkiai sergantys pacientai namy salygomis neturéty naudoti
EasyTouch® tyrimo sistemos hemoglobino kiekiui nustatyti.

m Pirsto galiuko dezinfekcijai nenaudokite jodo.

Darbinés charakteristikos

EasyTouch® hemoglobino kraujyje kontrolés sistema buvo

etalonui buvo naudotas Celltaca 7050 analizatorius .

m Raskite kodinj numerj ant EasyTouch®
hemoglobino kiekio kraujyje tyrimo juosteliy
buteliuko.

m Jdékite kodinj raktag j matuoklio kodinio rakto
lizdg. |sitikinkite, kad kodinis raktas jstatytas j
lizdg aukstyn kodiniu numeriu.

m |statykite tyrimo juostele j tyrimo juosteléms
numatyta lizdg jrenginyje. Jrenginys turéty
jsijungti automatiskai ir kodinis numeris turéty
atsirasti ekrane.

m Labai svarbu, kad kodinis numeris ekrane
sutapty su numeriu esanciu ant tyrimo juosteliy
buteliuko.

Tyrimo atlikimas

Nusiplaukite ir sausai nusivalykite rankas. |statykite

Lancets adatéles j dirio prietaisg. Vadovaujantis

instrukcijoms paruoskite ddrio prietaisg. Hemoglobino

kiekiui kraujyje iSmatuoti atlikite sekancius veiksmus:

1. ljdékite tyrimo juosteles. ISimkite tyrimo juosteles i$
buteliuko ir nedelsiant uzdarykite buteliuko dangtel;.
Tyrimo juostele jdékite j prietaiso tyrimo juosteliy lizda,
prietaisas turéty jsijungti automatiskai. Neuzilgo ekrane
turéty pasirodyti kodinis numeris. |sitikinkite, kad kodinis
numeris ekrane, sutampa su tyrimo juosteliy kodiniu
numeriu. Jeigu ne, turite teisingai koduoti jrengin;.

2. Uzdékite tiriamajj kraujo lasa. Kraujo lasg gaukite
atlikdami aukaéiau aprasyta procedira. Kai s
simbolis atsiras ekrane, uzdékite kraujo ladg ant
kontrolinés tyrimo juostelés zonos. Kraujas
automatisSkai bus, jtrauktas j tyrimo zona.
Prietaisas pradeda matuoti hemoglobino kiekj.

3. Gaukite tyrimo rezultatus praéjus 6
sekundém. Tyrimo rezultatai turéty atsirasti
ekrane praéjus 6'sekundém. Tyrimo.atsakymai
bus automatiskai iSsaugotijrenginio atmintyje.
Norédami gauti tikslig informacijg, naudokités
EasyTouch® naudojimosi vadovu.

Kokybés kontrolé

Rekomenduojama tikrinti EasyTouch® tyrimo
prietaisg sekanciais atvejais:

m Jei JUs pradedate naudoti naujg tyrimo

juosteliy buteliuka.

m Jei gautieji rezultatai neatitinka Jasy lokesciy,

ar Jus abejojate gautais rezultatais.

n Jei JUs abejojate gautais rezultatais, jsitikinkite, kad
Jisy tikrinimo jrenginys veikia nepriekaisingai. m JUs
sukrététe prietaisa.

Norédami patikrinti prietaisg, tyrimo juostele ir
matavimo technika, atlikite kontrolinj tyrimg su
kontroliniu hemoglobino tirpalu, kuris detaliai
aprasytas EasyTouch® naudojimosi vadove
instrukcija. Kontrolinis EasyTouch® hemoglobino
tirpalas skirtas tik EasyTouch® prietaiso tyrimui.

1. Tikslumas

21,7 g/dL (nuo 5,02 mmol/L iki 13,46 mmol/L ).

Méginiy kiekis 100
Diapazonas 8,1-21,7
Atsijungimas 0.961
Perjungimas 0.5641
r*(koreliacijos koef.)| 0.9667

2. Precizija
Duomeny tikslumas buvo patikrintas laboratorinés

salygose (n=100 kiekvienam parodymui)
Vidurkis(mg/dL) | 7,7 13,2 19,0]24,3

S.D.(mg/idL) ]0,77]/0,6 ]0,85]0,81
CV(%) - 45 145134

Literatura

1. Tietz N; Fundamentals of Clinical Chemistry, 3rd Ed., W.B,
Saunders Co., Phlladelphla, PA, 1987, P.427

2. Biosensors: Microelectrochemical Devices, Institute of
Physlcs Publishing Bristol, Phlladephla and New York,
1992

3. Burtis, C. A, & Ashwood, E, R., Clinical Chemistry, Third
Edition, Philadephia, W.B. Saunders Co. (1999) P.1815

Zenklinimas ir papildoma informacija
I@mudoti pakartotinai LI

In vitro diagnostikai -u
Serijos Nr. ES atstovas

= Vartotojas REF Katalogo Nr.
Kontrole

e . e o
4{\ Saugoti nuo saulés spinduliy poveikio
]

Perskaitykite naudojimo instrukcijg
o

Temperatriniai apribojimai

Gamintojas

Bioptik Technology,iInc.
No,188, Jhonghua South Road,
Jhunan Township, Miaoll Gaunty,
#iopTik Talwan 35057
E-mall:service@bloptlk.com.tw

MT Promedt Cansulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St.

Ingbert/ Hassel, Germany CG
Tel:+49-6894-581020 mar

Rev.G 08/10
P/N 202025




