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iDia Kan $Sekeri Test Stripleri
Liitfen bu prospektiisii dikkatlice okuyunuz ve belirtilen talimatlari
dikkate aliniz.
Sorulariniz olmasi halinde IME-DC msteri hizmetlerine

Almanya +49 9281 | 85 01 6-0, Tiirkiye 0(212) 659 24 25
numarali telefonlardan ulasabilirsiniz.

Kullania igin bilgiler

iDia test stripleri, kilcal kandaki glikoz oraninin nicel tespiti amachdir.
Degerlendirme sadece iDia kan seker 6l¢iim cihazi ile yapilir (in-vitro
kullanim, kisisel kullanim igin).

Yontem prensibi

Test stripleri analizi, kullanilan biyo sensor teknolojisi ile 3-D-glikozu

icin spesifik nitelik tasiyan GDH-FAD (glikoz-dehidrojenaz-flavinadenin-
dintikleotid) enzim sistemini baz almaktadir. Kan numunesi, kilcal gticler
sayesinde test alanina ¢ekilmektedir. “Air-Channel-Sip-In-Technology”
teknolojisi ise bu islemi ayrica tesvik etmektedir. Glikozun GDH-FAD enzim
sistemiyle yarattigi kimyasal reaksiyon &lctilebilir bir elektron akimina yol
acmaktadir. Bu akim ise, iDia kan sekeri 6lciim cihazi yardimiyla
olctlmektedir. Akimin kuvveti, 6lciim sonucu olarak ekran tizerinde
gosterilen kan gikoz yogunlugu ile iliskilidir.

UyanA

Diyabet hastaliginin kontrolii icin kan sekeri degerlerinin tespiti Gnemli bir
islemdir. iDia test stripleri kan sekerinizi en uygun seviyede ayarlamak icin
size yardimci olurlar. Ancak kan sekeri 6l¢iimuyle baglamadan énce komple
Ol¢tim sistemini tanimanizda fayda var (bakiniz iDia 6l¢tim cihazina ait
kullanma kilavuzu).

Gerekli kan miktari: 0,7 pl

Olgtim aralig:: 10 - 600 mg/dl
Depolama sicakhg: 4°C-32°C
Olgiim sicakhgi: 10°C-40°C
Hematokrit degeri: % 20-% 70
Nem orant: <% 85

Son kullanma tarihi: Kapali vaziyette bakiniz test stribi kutusu

Acilmis vaziyette 180 giin *

Taze kilcal kan, venéz kan, arter kani,
neonatal kan **

Numune tipi:

* Kutuyu actiginiz tarihi lttfen strip kutusu tGzerine not aliniz.
** neonatal kanda bilirubin < 20 mg/dl

UyarlA

Olasi etkilesimler ve sinirlamalar

GDH-FAD enzimi sayesinde bilinen ve alisiimis ilaglardan dogan kan sekeri
olclim degerleri Gizerindeki etkilerin cogu engellenir. Bu konuda IME-DC
internet sitesi Downloads (indirmeler) bolimiinde daha fazla bilgi bulabilir-
siniz. llaglariniz konusunda sorulariniz oldugunda litfen doktorunuza
basvurunuz.

iDia test stripleri klinik ve kisisel kullanim icin uygundur.

Test stribine ait reaktifler

* % 35,6 w/w GDH-FAD

* % 41,0 w/w potasyum ferrisiyantir

* % 23,4 w/w reaksiyona girmeyen bilesenler

Kan sekeri 6l¢iimii

1. Olgiim 8ncesinde ellerinizi ilik suyla yikayiniz.

2. Test stribini cihaz lizerindeki strip yuvasina yerlestiriniz.

3. Ekranda kan vermenizi isteyen simge goziikecektir.

4. Lanset kalemi yardimiyla bir damla kan aliniz.

5. Stribin reaksiyon bdlgesini kan damlasina temas ettiriniz.

6. Kan kendiliginden emilecektir ve 6lcimin basladigi bir sinyal sesiyle
onaylanir.

7. Olciim sonucu &lclimiin baslamasin takiben 7 saniye icerisinde tarih,
saat ve 6l¢lim birimiyle birlikte gosterilir ve kaydedilir.

Ol¢iim sonuglan iizerindeki olasi etkenler

« Olgiilecek kan asir basing uygulanarak parmaktan alinmistir ve doku
sivisi icermektedir.

« Kan sekeri test striplerinin son kullanma tarihi agiimistir.

« Kan sekeri test stripleri yanhs sicakliklarda saklanmistir (saklanmasi icin
dogru sicaklik degerleri 4 °C - 32 °C arasidir).

* Test stripleri nemden korunmamistir.

« Oncesinde yapilan dezenfeksiyon isleminde dezenfeksiyon maddesi
tamamen buharlasmamistir.

« Kan sekeri 6l¢me isleminden 6nce elleriniz temiz degildi.

« El ylkamasi sonrasinda elleriniz takip eden kan sekeri 6l¢imu icin
kuru degildi.

* Yuksek tansiyon duisuik 6lctim degerlerine yol acabilir.

* Yuksek hematokrit degerleri (> % 70) dustk 6lciim sonuglarina yol
acabilir.

* Duisiik hematokrit degerleri (< % 20) yliksek 6lcim sonuclarina yol
acabilir.

* Agir hastalarda kan sekeri 6l¢lim cihazi ile 6l¢iim yapilmamalidir.

Devam eden stipheli 6l¢tim sonuglari oldugunda doktorunuza
basvurun.

UyanA

Sorulariniz oldugunda musteri hizmetlerine ulasabilirsiniz.

Diger Bilgiler

* Doktorunuzla goériismeden tibbi 6neme haiz kararlar almayiniz.

* Klinikler ve uzman personal: kullaniimis test striplerini yerel talimatlara gore
atiniz. Lutfen kullanilmis striplerin potansiyel enfeksiyon riski tasidigini g6z
onlinde bulundurunuz.

« Ozel hastalar: kullaniimis test striplerini yerel talimatlara gére atiniz.

* Kan sekeri 6l¢tim sisteminin dogru calistigini kontrol sollisyonu ile kontrol
edebilirsiniz (ayrica temin edilebilir).

Hassasiyet

Hassasiyeti belirlemek icin 160 kilcal / vendz tam kan ile iDia kan sekeri
6l¢tim cihazi kullanilarak YSI 2300 STAT PLUS referans sistemi arasinda
karsilastirma olctimleri yapilmistir. Asagidaki tablolarda kiyaslama amach
6l¢lim sonuglarini gorebilirsiniz:

Tablo 1: iDia sistem hassasiyeti; < 75 mg/dl glikoz konsantrasyonunda

+0.28 mmol/l dahilinde | + 0.56 mmol/l dahilinde | + 0.83 mmol/l dahilinde
(x5 mg/dl) (£ 10 mg/dl dahilinde) | (+15 mg/dl dahilinde)
YSI/ iDia 17/25 24/25 25/25
kiyas (% 68) (% 96) (% 100)

Tablo 2: iDia sistem hassasiyeti; >= 75 mg/dl glikoz konsantrasyonunda

+5 % dahilinde | £ 10 % dahilinde | £ 15 % dahilinde | *20 % dahilinde

YS!/ iDia 109/135 126/135 133/135 135/135
kiyas (% 81) (% 93) (% 99) (% 100)

Hassasiyet (Tekrar edilebilirilik)

Olctimlerin tekrar edilebilirligi, 5 adet vendz tam kan numunesi ve 47 ve 431

mg/dl arasi glikoz konsantrasyonlari ile kontrol edilmistir. iDia kan sekeri

ol¢lim cihazi ve iDia kan sekeri test stripleri ile 40 adet tekrar 6l¢iim
apilmistir. Elde edilen degerler soyledir:

Glikoz konsantrasyonu Standart fark Degisim kat sayisi
ortalama degeri (s) VK, % cinsinden
47 mg/dl 1,9 mg/dl % 4,0
118 mg/dl 3,7 mg/dl % 3,2
201 mg/dl 5,2 mg/dl % 2,5
304 mg/dl 6,6 mg/dl % 2,1
431 mg/d| 6,5 mg/d| % 1,6

Sistem hassasiyeti / hassasiyet sonuclari DIN EN ISO 15197 sayili norm ile
belirlenen kabul edilebilir alanlar dahilindedirler.
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