Pirmiausia perskaitykite sig informacijg

SVARBU: pries pradedami kraujo gliukozés kontrolés tyrimus, perskaitykite sig naudojimo
instrukcija ir su jisy matuokliu pateikta naudotojo vadova. Nepaisant nurodymu,
rezultatai bus netikslus.

L]

Kraujo gliukozés tyrimo juosteleés su ,TrueMeasure” technologija

Lietuviy

Kokia mano tyrimo juosteliy paskirtis?
,FreeStyle Optium” kraujo gliukozés tyrimo juostelés yra pritaikytos naudoti su ,FreeStyle Optium Neo”,, FreeStyle Libre”
matuokliais. (Ne kiekvienoje Salyje galima jsigyti visus Siuos produktus.) Tyrimo juostelés yra skirtos gliukozei (cukrui) kiekybiskai
matuoti Svieziame visos sudéties kapiliariniame kraujyje, paimtame iS pirsto galiuko, dilbio, Zasto arba nykscio pagrindo. Tyrimo juostelés
numatytos naudoti savityros arba sveikatos prieZiuros specialisty atliekamiems tyrimams kiino iSoréje (diagnostikai in vitro). Sios sistemos
skirtos naudoti ne nustatant cukrinio diabeto diagnoze, o kaip pagalbinés priemonés stebint diabeto kontrolés programy veiksminguma.

Kas jpakuota tyrimo juosteliy dézutéje?

- Tyrimo juostelés, supakuotos atskirose folijos pakuotése - Naudojimo instrukcija

Kokios kitos priemonés reikalingos, be dézutéje pateikty tyrimo juosteliy?
- FreeStyle Optium Neo”, ,FreeStyle Libre” matuoklis » Naudotojo vadovas
(ne kiekvienoje Salyje galima jsigyti visus siuos produktus) . . MediSense” gliukozés ir ketony kontroliniai tirpalai
» Praduriklis ir vienkartinés adatéles

Kaip matuoklj patikrinti?

Jei abejojate tyrimo rezultatais ir norite jsitikinti, kad matuoklis ir tyrimo juostelés veikia tinkamai, atlikite kontrolinio tirpalo tyrima.
Informacijos, kur gauti kontroliniy tirpaly, teiraukités klienty aptarnavimo centre.

Kontrolinio tyrimo rezultatai turi atitikti ribas, nurodytas Sios naudojimo instrukcijos skirsnyje ,Tikétini kontroliniy tirpaly tyrimo rezultatai®

Kaip paimti kraujo laso meginj?

« Pirmiausia jsitikinkite, kad méginio émimo vieta, i$ kurios ketinate imti kraujo lasq, yra 3vari, sausa ir Silta. Norédami méginio émimo vietg
susildyti, nuplaukite ja Siltu vandeniu, kelias sekundes energingai patrinkite od3 arba ant jos uzdékite Silta kompresa.

« Pries durdami pirstg arba nykscio pagrindg, rankg nuleiskite Zemyn, kad pritekéty kraujo.

- Jei kraujo lasq imsite i$ Zasto, pasirinkite mésinga sritj atokiau nuo kaulo. Venkite gausiai plaukuoty sriciy.

- Stenkités méqginio émimo vietos nesuznybti.

- Kraujo lada iSkart uzlasinkite ant tyrimo juostelés.

Kaip tirtis gliukozés kiekj kraujyje? —

1. 15 folijos pakuoteés isimkite tyrimo juostele. Tyrimo juostelés pakuote atpléskite praplésdami ties jpjova. e

2, | matuoklio tyrimo juosteliy anga jkiskite tyrimo juostelés gale esancius kontaktinius braksnius. ot

Svelniai pastimeékite tyrimo juostele vidun, kol sustos. Matuoklis jsijungia automatiskai. ~

3. Paimkite kraujo laso méginj. Vadovaukités praduriklio pakuotéje pateikta naudojimo instrukdija. /C '

4, Kraujo [asa prilieskite prie baltos uzlasinimo srities tyrimo juostelés gale. Kraujas jsigeria j tyrimo juostele. F ' h
Uzlasinimo
sritis
v, Kontaktiniai
fu(—- brikEniai

Ka daryti, jei neprasideda atgalinis skaiciavimas? Jei atgalinis skaiciavimas neprasideda,
tikriausiai ant tyrimo juostelés neuzlasinote pakankamai kraujo. Per 5 sekundes nuo pirmo laso
ant tyrimo juostelés reikia uzladinti antra kraujo lasa. Jei atgalinis skaiciavimas vis tiek neprasideda
arba jei praéjo daugiau nei 5 sekundeés, tyrimo juostele iSmeskite, iSjunkite matuoklj ir nuo pradziy
pakartokite 1-4 Zingsnius.

Galite pasinaudoti atidaryta folijos pakuote naudotai kraujo gliukozés tyrimo juostelei iSimti ir
iSmesti. Tyrimo juostele iSmeskite tinkama tvarka.

K3 mano rezultatas reiskia?
Siektinos gliukozés ribos nevalgius suaugusiajam, neserganciam diabetu ir ne néstumo metu, yra 4,1-5,9 mmol/L (74-106 mg/dL)." Pragjus
vienai—dviem valandoms po valgio, kiekis, pagal PSO rekomendacijas, turi biiti mazesnis nei 8,9 mmol/L (160 mg/dL).?

Pasiklauskite sveikatos prieziiiros specialisto, kokios ribos tinkamas jums.

SVARBU - K3 daryti, jei mano rezultatas nejprastai mazas arba didelis?

Dideli arba maZi kraujo gliukozeés rezultatai gali sukelti sunkiy pasekmiy sveikatai. Jei jasy kraujo gliukozés rezultatas yra nejprastai didelis
arba mazas arba jei tas rezultatas neatspindi jiisy savijautos, pakartokite tyrima su nauja tyrimo juostele. Taip pat galite atlikti kontrolinio
tirpalo tyrima, kad patikrintuméte, kaip veikia sistema. Issamesnés informacijos galite rasti naudotojo vadove.

Niekaip nekeiskite jums paskirto diabeto gydymo vaistais pries tai nepasitare su savo sveikatos priezZitros specialistu.

SVARBU - Kokios priezitiros mano tyrimo juosteléms reikia?
- Atidare folijos pakuote, tyrimo juostele naudokite iskart.
30°C  .Tyrimo juosteles reikia laikyti 4 °C - 30 °C (39 °F - 86 °F) temperatroje. Laikant uZ Siy riby, rezultatai gali biti netiks|us.
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir Silumos poveikio.
#C -Kiekviena tyrimo juostele naudokite tik vieng karta, o paskui iSmeskite.
«Nenaudokite tyrimo juosteliy, pasibaigus jy tinkamumo terminui. Patikrinkite ant tyrimo juosteliy dézutés ir ant kiekvienos
® tyrimo juostelés folijos pakuotés iSspausdinta tinkamumo terming. Jei ant tyrimo juostelés nurodyti tik metai ir ménuo,
tai tinkamumo terminas baigiasi paskutine to ménesio dieng. Pavyzdziui, ,EXP 2020/03" reiSkia, kad tyrimo juosteles
E tinkamumo terminas baigiasi 2020 m. kovo 31 d.
- Nenaudokite tyrimo juostelés, jei ji sudrékusi, sulenkta, subraizyta ar pazeista.
-Nenaudokite tyrimo juostelés, jei pradurta ar jplésta jos folijos pakuoté.
-Naudodami biikite atsargus, jei aplink yra vaiky. Smulkios detales gali kelti pavojy uzspringti.

Kq dar turéciau Zinoti?

- FreeStyle Optium Neo”, ,FreeStyle Libre” sistemos gali nustatyti nuo 1,1 iki 27,8 mmol/L (nuo 20 iki 500 mg/dL) gliukozés kiekio kraujyje
rodiklius.

« Rezultatai tiksliausi ,FreeStyle Optium” kraujo gliukozés tyrimo juosteles naudojant 15 °C- 40 °C (59 °F - 104 °F) temperatiroje ir nuo 10%
iki 90% santykinio drégnio (drégmés kiekis ore) salygomis.

« Klinikiniy tyrimy duomenimis, iki 3 048 metry (10 000 pédy) aukstis virs juros lygio poveikio rezultatams neturi.

SVARBU - Jei pageidaujate meginj imti is dilbio, Zasto arba nykscio pagrindo:

« Pries rinkdamiesi bet kuria i3 3iy viety kraujo gliukozés kontrolei, pirmiausia pasitarkite su sveikatos priezitiros specialistu.

« |Ssamesnés informacijos teiraukités klienty aptarnavimo centre arba vietinio , Abbott Diabetes Care” atstovo ar platintojo.

« Imant méginius bet kurioje i3 Siy alternatyviy viety, gali atsirasti nedideliy kraujosruvy ir likti Zymiu, kurios netrukus iSnyksta.

« Kartais i$ kity viety paimty méqiniy rezultatai gali skirtis nuo rezultaty, gauty paémus kraujo iS pirsto galiuko. Taip atsitinka, kai staigiai kinta

gliukozés kiekis (pvz., pavalgius, pavartojus insulino arba fizinio kriivio metu ar po jo).
« Méginius i$ kity viety reikia tirti pries valgant, vartojant insuling arba uZsiimant fizine veikla, arba praéjus daugiau kaip dviem valandoms
po to.
- Nenaudokite kraujo méginiy is kity viety, kai:
1. manote, kad nukrites cukraus kiekis kraujyje,
2. jums buvo diagnozuota nejuntama hipoglikemija,
3. 18 kity viety paimty méginiy rezultatai neatitinka jusy savijautos arba
4. dar nepraéjusios dvi valandos po valgio, insulino vartojimo arba fizinio krivio.

| kokius svarbius pranesSimus reikéty atkreipti demesj?

Tolesni praneSimai gali reiksti, kad j jusy kraujo gliukozés rezultata butina skubiai reaguoti arba kad galéjo bati tyrimo juostelés klaida:

» LO (mazas) reiskia, kad jusy gliukozes kiekis kraujyje gali buti mazesnis uz 1,17 mmol/L (20 mg/dL).

« HI (didelis) reiSkia, kad jusy gliukozés kiekis kraujyje gali buti didesnis uz 27,8 mmol/L (500 ma/dL).

» E-3 gali reiksti tyrimo klaida arba gali reiksti, kad jusy gliukozes kiekis kraujyje per mazas, kad sistema galéty jj aptikti.

« E-4 gali reiksti tyrimo klaidg arba gali reiksti, kad jusy gliukozeés kiekis kraujyje per didelis, kad sistema galéty jj pamatuoti.

Atsiradus bet kuriam i3 $iy pranesimuy, pakartokite tyrima su nauja tyrimo juostele. Jei ir vél pasirode tas pats pranesimas arba rezultatas
neatspindi jasy savijautos, reikia kreiptis j sveikatos prieziiiros specialista nedelsiant. Taip pat galite atlikti kontrolinio tirpalo tyrimg, kad
patikrintumeéte, kaip veikia sistema. Niekaip nekeiskite jums paskirto diabeto gydymo vaistais pries tai nepasitare su savo sveikatos prieziros
specialistu.

Svarbi informacija sveikatos prieziuros specialistams

Pastaba: kapiliarinj krauja galima imti j kapiliarinius mégintuvélius, kuriuose yra heparino arba kalio EDTA, ir reikia istirti

per 30 minuciy. Nenaudokite mégintuveliy, kuriuose yra fluorido arba oksalato.

Proceduros apribojimai

- Sityrimo juostelé néra skirta arterinio, veninio ar naujagimiy kraujo, taip pat serumo ar plazmos méginiams tirti.

- Hematokrito ribos yra 15 - 65%. Hematokrito poveikis tarp $iy riby yra ne daugiau nei 0,56 mmol/L (10 mg/dL) arba 10%.

. Tyrimo rezultatai qali bati klaidingai mazi, jei pacientas prarades daug skysciy, labai nukrites jo kraujospudis, jei yra Soko baklé arba
hiperglikeminé-hiperosmoliariné bikie (su ketoze arba be jos). Literatiroje skelbiama panasiy duomeny apie kitas gliukozés kiekio
kraujyje stebéjimo sistemas.

« Didesné kaip 3,33 mmol/L (50 mg/dL) ksilozés koncentracija gali sukelti klaidingai padidintus rezultatus. Nenaudokite atlikdami ksilozés
absorbcijos tyrimus.

Tyrimo principas

Kraujo méginj uzlasinus ant tyrimo juostelés, kraujyje esanti gliukozé reaguoja su tyrimo juosteléje esanciais cheminiais reagentais,

suzadindama silpna elektros srove. Pamatavus Sig srove, matuoklis parodo rezultata. Srovés stiprumas priklauso nuo kraujo meginyje esancio

gliukozés kiekio.

Sudetis
Gliukozés dehidrogenazé (GDH-NAD Pseudomonas sp.) = 0,03 vnt. Fenantrolino chinonas >0,02 ug
NAD+ (natrio druska) >1,0ug Nereaktyviosios sudedamosios dalys = 16,3 ug

Veikimo charakteristikos

,FreeStyle Optium” kraujo gliukozés tyrimo juosteliy veikimo kokybé jvertinta ir laboratoriniais, ir klinikiniais tyrimais.

Tyrimo metodo ribos: 1,1-27,8 mmol/L (20-500 mg/dL) Tyrimo trukme: 5 sekundés

Kalibravimo etalonas

,FreeStyle Optium” kraujo gliukozés tyrimo juostelé yra kalibruota pagal YS! gliukozes analizatoriaus (,Y5! Inc.”) vertes. YSI pateiktus visos
sudéties kraujo gliukozés rezultatus padauginus i 1,12, apskaiciuojamaos plazmos rodiklius atitinkancios gliukozés vertés ,FreeStyle Optium”
kraujo gliukozés tyrimo juosteléms kalibruoti.

Glaudumas

Glaudumo bandymai rodo, kad rezultatai paprastai skiriasi ne daugiau nei 3,0% - 4,4%. Zr. 1 lentele ir 2 lentele.

Tikslumas

Parengty specialisty gauti kapiliarinio kraujo gliukozés rezultatai buvo palyginti su YS! gliukozés analizatoriumi gautais rezultatais.

Sistemos tikslumo rezultatai, tiriant < 5,55 mmol/L (100 mg/dL).

Iki £0,28 mmol/L (5 mg/dL) lki £0,56 mmol/L (10 mg/dL) Iki 0,83 mmol/L (15 mg/dL)

105 /154 (68,2%) 149 /154 (96,8%) 154 /154 (100,0%)
Sistemos tikslumo rezultatai, tiriant = 5,55 mmol/L (100 mg/dL).
lki £5% Tki £10% Iki £15%
410/ 632 (64,9%) 581/632 (91,9%) 625 / 632 (98,9%)
Sistemos tikslumo rezultatai, tiriant nuo 1,61 mmol/L (29 mg/dL) iki 24,3 mmol/L (438 mg/dL).
Iki 0,83 mmol/L (15 mg/dL) arba 15% 779 /786 (99,1%)

Atlikus tyrima gliukozés rodikliams jvertinti neprofesionaliojo naudojimo salygomis is pirsto galiuko paimtuose 165 asmeny kapiliarinio
kraujo méginiuose, nustatyti tokie rezultatai:

kai gliukozés koncentracija buvo mazesné uz 5,55 mmol/L (100 mg/dL), 98% atitiko YS! etalonines vertes iki 0,83 mmol/L (15 mg/dL)
tikslumu, o kai gliukozés koncentracija buvo 5,55 mmol/L (100 mg/dL) ar didesné, 98% atitiko YS! etalonines vertes iki +15% tikslumu.

1 lentelé. Pakartojamumo jvertinimas Mazas Vidutinis-mazas Vidutinis-didelis Didelis
Vidurkis, mmol/L (mg/dL) 2,63 (47,3) 482(86,9) 8,09 (145,8) 18,48 (332,9)
SN, mmol/L (mg/dL) 0,10{1,9) 0,15(2,7) 0,25 (4,5) 0,55(10,0)
V% 40 4 31 30

2 lentelé. Tarpinis glaudumas Mazas Vidutinis Didelis
Vidurkis, mmol/L (ma/dL) 2,40(43,2) 5,09(91,7) 16,23 (292,5)

SN, mmol/L (mg/dL) 0,11(1,9) 0,18(3,3) 0,50(9,0)

(V% 4 36 31
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