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Paski testowe iXell® do uzytku z glukometrami linii iXell® w celu pomiaru
stezenia glukozy w petnej krwi kapilarnej.

Uwaga! W glukometrze wymagajagcym kodowania ustaw kod 39.
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Ostrzezenia:

Wyréb przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro (poza
organizmem).

A Wyréb jednorazowego uzytku. Nie stosowaé ponownie.

Cli Przed rozpoczeciem korzystania z paskow testowych i glukometru

nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi paskéw testowych
oraz instrukcje obstugi glukometru.
W celu uzyskania doktadnych wynikéw pomiaréw paski testowe
iXell® nalezy stosowa¢ wyfacznie z glukometrami linii iXell®.
Gwarancja oraz obstuga serwisowa obejmuje paski testowe iXell®
i glukometry linii iXell®.

Paski testowe oraz lancety nalezy przechowywa¢ poza zasiegiem
dzieci poniewaz moga stwarzac ryzyko zadfawienia. W przypadku
potkniecia jakiegokolwiek elementu zestawu nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Informacja dla lekarzy i pielegniarek

Zaréwno lekarze, jak réwniez korzystajacy z tego systemu pacjenci,
powinni mie¢ na uwadze, ze kazdy produkt lub przedmiot majacy
kontakt z ludzka krwia, powinien by¢ traktowany jako mogacy
przenosi¢ choroby wirusowe, nawet po oczyszczeniu.

Niedokfadne wyniki pomiaréw moga wystapi¢ u pacjentéw
0 znacznie obnizonym cisnieniu krwi lub u oséb znajdujacych sie
w stanie wstrzasu.

System iXell® nie jest przeznaczony do monitorowania stezenia
glukozy we krwi u pacjentéw w ciezkich stanach klinicznych.

Nie jest zalecane pobieranie prébek krwi kapilarnej (wtosniczkowej)
u pacjentéw z zaburzeniami krazenia obwodowego, poniewaz uzyska-
ny wynik stezenia glukozy we krwi moze nie odpowiadac rzeczywi-
stym wartosciom glikemii. Nieprawidtowe wyniki moga by¢ takze
nastepstwem takich zjawisk jak: ciezkie odwodnienie w przebiegu
kwasicy ketonowej lub z powodu wysokiej hiperglikemii, hiperosmo-
larnej nieketonowej $pigczki, wstrzasu, niewyréwnanej niewydolnosci
serca klasy IV NYHA lub miazdzycy zarostowej tetnic.

U pacjentéw poddawanych tlenoterapii uzyskiwane wyniki moga by¢
fatszywie zanizone.

PRZEZNACZENIE PASKOW

Paski testowe iXell® stosowane z glukometrami linii iXell®, s3 przeznaczo-
ne do przeprowadzenia samodzielnego pomiaru stezenia glukozy we
krwi w domu oraz przez profesjonalistéw. Do badania moze zosta¢
wykorzystana wyfacznie swieza, petna krew kapilarna pobrana z opuszki
palca. System iXell® nie jest przeznaczony do rozpoznawania cukrzycy.

ALTERNATYWNE MIEJSCA NAKLUCIA (AST)

Wazne: Pobieranie prébek krwi w trybie AST (z czesci ciafa innych niz
opuszki palcéw) wiaze sie z pewnymi ograniczeniami. Przed rozpocze-
ciem stosowania trybu AST nalezy zasiegnac opinii specjalisty.
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Alternatywne Miejsca Naktucia (AST) oznaczajg mozliwo$¢ dokonywania
pomiaréw stezenia glukozy we krwi z miejsc na ciele innych niz opuszki
palcow. Paski testowe iXell® umozliwiajg wykorzystanie systemu AST.

Stosowanie systemu AST zalecane jest w nastepujacych sytuacjach:

» Przed positkiem lub w okresie postu (co najmniej 2 godziny po
ostatnim positku)

» Co najmniej 2 godziny po przyjeciu insuliny

» Co najmniej 2 godziny po ¢wiczeniach fizycznych

Nie nalezy prowadzi¢ pomiaréw w systemie AST jesli:

» Zachodzi podejrzenie niskiego stezenia glukozy we krwi

» Sprawdzane jest podejrzenie hiperglikemii

» Wyniki badan w systemie AST nie odpowiadaja stanowi samopoczucia

» Chory jest nieprzytomny z powodu hipoglikemii

» Rutynowe wyniki badan stezenia glukozy we krwi wykazuja czeste
wahania

» Badana osoba jest w cigzy

W celu uzyskania probki krwi za pomoca systemu AST, wybrane miejsce
naktucia nalezy rozmasowac przez okoto 20 sekund przed dokonaniem
wktucia.

Ograniczenia:
» Zakres hematokrytu wynosi od 30% do 55%. W watpliwych przypad-

kach nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub personelem medycznym.

» Noworodki: paski testowe iXell® nie sa przeznaczone do pomiaru
glukozy we krwi u noworodkow.

» Uzywac tylko $wiezej, petnej krwi kapilarnej. Nie uzywac surowicy
i osocza krwi.

» Efekt wysokogdrski: paski testowe iXell® moga by¢ wykorzystywane
do wysokosci 3275 m. n.p.m. bez wptywu na wynik pomiaru.

Informacja dla lekarzy i pielegniarek

» Metabolity: dopamina, L-Dopa, metyldopa, kwas moczowy, kwas
askorbinowy, paracetamol (acetaminofen) wystepujace w prawidto-
wych stezeniach we krwi nie majg znaczacego wptywu na wynik
pomiaru.

» Nie stwierdzono znaczacego wpltywu ksylozy, maltozy lub fruktozy na
wynik pomiaru we krwi.

» Efekt lipemiczny: wzrost poziomu trdjglicerydéw we krwi do
3000 mg/dl (33,9 mmol/l) nie powinien znaczaco wptywac na wartosc
uzyskanych wynikéw. Jednak powyzej tej wartosci moze wptywac
na wartosci odczytu.

W tabeli ponizej przedstawiono substancje wraz z ich granicznymi
wartosciami, powyzej ktérych wyniki stezenia moga by¢ zawyzone:

Podsumowanie substancji oraz granicznych stezer powodujacych zaburzenia pomiaréw.

) Stezenie graniczne|  Zakres stezenia terapeutycznego /
Substancja (mg/dl) fizjologicznego (lub gérna granica) (mag/dl)
Paracetamol (acetaminofen) >6,25 045-3
Kwas askorbinowy >5 2
Jodek pralidoksymu >5 ~10 (i.v. dawka 500 mg)

PRZECHOWYWANIE | OBSLtUGA

Uwaga: Nie nalezy uzywac paskéw testowych iXell® po uptywie daty
waznosci. Uzywanie przeterminowanych paskéw testowych moze
prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw pomiaréw.

» Napisa¢ date waznosci na fiolce paskéw testowych po jej otwarciu.
Data waznosci paskdw uptywa 6 miesiecy po otwarciu.

» Opakowanie z paskami nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu,
w temperaturze 4 - 40°C (39,2° - 104°F), o wilgotnosci ponizej 85%.

» Paskéw nie nalezy naraza¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonec-
znych. Nie zamrazac.

» Paski testowe nalezy przechowywa¢ WYLACZNIE w oryginalnej fiolce.
Nie wolno przekfadac ich do zadnych innych pojemnikdw.

» Nie nalezy dotykac paskéw testowych, gdy dtonie sg wilgotne.

» Kazdy pasek nalezy zuzy¢ bezposérednio po wyjeciu go z fiolki. Po wyjeciu
paska testowego z fiolki, nalezy niezwtocznie zamkna¢ wieczko fiolki.

» Fiolke z paskami testowymi nalezy zawsze przechowywac szczelnie
zamknieta.

» Zginanie, przecinanie lub modyfikacja paskéw testowych moze prowadzi¢
do uzyskiwania nieprawidtowych wynikdw badan.

WYGLAD PASKA TESTOWEGO

Otwor chlonny. To miejsce nalezy przytozy¢ do kropli krwi,
ktéra zostanie automatycznie zassana.

Okienko potwierdzenia. Tutaj sprawdzisz czy do otworu
chtonnego paska testowego wprowadzono wystarczajaca
ilos¢ krwi.

Uchwyt paska testowego. Trzymaj pasek za te czes¢ przy
wprowadzaniu go do szczeliny glukometru.

Styki. Wprowadz ten koniec paska testowego do szczeliny
glukometru. Wsun do korica az poczujesz opor.

Uwaga: Wyniki moga by¢ nieprawidtowe, jesli styki nie s3 wprowadzone
do konca szczeliny pomiarowej. Podczas wprowadzania paska testowego
jego przednia czes¢ powinna byc skierowana do gory.

POMIAR STEZENIA GLUKOZY WE KRWI

Przed przystapieniem do badania zawsze nalezy doktadnie umy¢
i osuszyc rece.

» Wsun pasek testowy do szczeliny glukometru strong ze stykami (styki
musza by¢ w petni wprowadzone do urzadzenia). Glukometr wiaczy
sie automatycznie i rozpocznie procedure samosprawdzenia.
Przygotuj prébke krwi. Aby wynik byt doktadny prébka krwi powinna
by¢ wystarczajacej objetosci. Przytdz otwor chtonny paska testowego
do kropli krwi. Krew zostanie zassana, a nastepnie okienko potwier-
dzenia wypei sie catkowicie, wéwczas glukometr rozpocznie
odliczanie. Nie uzywaj rozmazanej probki krwi.

Po uptywie kilku sekund na monitorze pojawi sie wynik pomiaru stezenia
glukozy. Ostatni odczytany wynik jest automatycznie zachowywany
w pamieci glukometru iXell®. Urzadzenie mozna wylgczy¢ wyjmujac
z niego pasek testowy. Zuzyty pasek testowy nalezy wyrzucic.

x>

x>

Szczegdtowe informacje oraz ilustracje znajdziecie Panstwo w instrukcji
obstugi systemu iXell®.

Zuzyte lancety oraz paski testowe moga by¢ zrédtem zakazenia
i powinny by¢ usuwane z zachowaniem ostroznosci zgodnie
z lokalnymi przepisami bezpieczenstwa.
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iXell

Paski testowe iXell® do uzytku z glukometrami linii iXell® w celu pomiaru
stezenia glukozy w pelnej krwi kapilarnej.

Uwaga! W glukometrze wymagajacym kodowania ustaw kod 39.
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ODCZYTYWANIE WYNIKOW

Wyniki otrzymane przy uzyciu paskéw testowych iXell® oraz glukome-
trow linii iXell® dotycza stezenia glukozy w osoczu krwi i wyrazane
s3 w mg/dl lub mmol/l. Zakres pomiarowy glukometru wynosi:
20-600 mg/dl (1,1- 33,3 mmol/l).

Wartosci porownawcze:

Pora dnia Stezenie glukozy w osoczu krwi zylnej u 0séb zdrowych
70-99 mg/dl (3,9-5,5 mmol/l)

Ponizej 140 mg/dl (7,8 mmol/l)

Prawidfowa glikemia na czczo

Prawidtowa tolerancja glukozy
2 godziny po rozpoczeciu positku

Trédfo: Zalecenia Kliniczne dotyczqce postepowania u chorych na cukrzyce 2021. Stanowisko Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Prawidfowy zakres wartosci powinien zosta¢ ustalony indywidualnie przez
lekarza prowadzacego.

Watpliwe lub niezgodne wyniki:
W przypadku uzyskania wyniku testu niespodziewanego lub niezgod-
nego z samopoczuciem:

1. Upewnij sie, czy okienko potwierdzenia na pasku testowym jest
catkowicie wypetnione krwig.

2. Sprawdz date waznosci paskow testowych.

3. Wykorzystujac ptyn kontrolny sprawdz dziatanie glukometru
i paskéw testowych.

Wysokie lub niskie stezenie glukozy we krwi moze wskazywacé na
powazny stan kliniczny. Jesli w kolejnych badaniach uzyskane wyniki sg
niespodziewanie wysokie lub niskie, konieczna jest konsultacja
z lekarzem.

TEST KONTROLI JAKOSCI POMIAROW

Plyny kontrolne Glucosense®/iXell® zawierajg okreslong ilos¢ glukozy,
ktéra reaguje z paskami testowymi. Poréwnujac wyniki badania przy
pomocy ptynu kontrolnego z zakresem wartosci podanym na fiolce
aktualnie uzywanych paskéw testowych, mozna sprawdzi¢ czy paski
i glukometr prawidtowo wspotpracuja jako system i czy badanie przepro-
wadzane jest prawidtowo. Bardzo istotne jest regularne przeprowadze-
nie takiego testu, pozwalajacego upewni¢ sie, ze uzyskiwane wyniki sa
dokfadne. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy zapoznac
sie z petng instrukcja obstugi glukometru linii iXell®.

Wazne: Zakres kontrolny moze sie zmienia¢ z kazda nowa fiolka
paskow testowych. Nalezy zawsze korzystac z zakresu kontrolnego
umieszczonego na fiolce aktualnie uzywanych paskéw testowych.

Czesc diagnostyczna kazdego paska zawiera:

1. Oxydaze glukozowsa (A. Niger) 10%

2. Nosnik elektrondw 50%

3. Ostone enzymu 8%

4. Dodatkowe niereagujace sktadniki 32%
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Dodatkowe informacje dla lekarzy i pielegniarek:

Wykonujac badanie zawsze uzywaj rekawiczek i postepuj zgodnie
z obowiazujacymi wewnetrznymi zasadami bezpieczenstwa.

Do badania wykorzystuj wyfacznie prébki Swiezej krwi kapilarnej.

» Objetos¢ prébki krwi: 0,7 pl

» Czas pomiaru: 7 sekund

» Zakres pomiaru: 20-600 mg/dl (1,1 -33,3 mmol/l)

» Zakres hematokrytu: 30- 55%

Doktadnos¢:

Zgodnie z normg EN ISO 15197:2015 wyniki uzyskane przy pomocy
glukometru powinny miesci¢ sie w zakresie + 15 mg/dl (0,83 mmol/l)
w stosunku do laboratoryjnej metody referencyjnej, dla wartosci glukozy
ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) oraz + 15% dla wartosci réwnej lub
powyzej 100 mg/dl (555 mmol/l). Tabela ponizej przedstawia wyniki
uzyskane przy pomocy systemu iXell®. Pobierajac po szes¢ prébek krwi,
uzyskano 960 probek, ktére poddano analizie przy pomocy systemu
iXell® i poréwnano do wynikéw uzyskanych laboratoryjng metoda
referencyjna YSI-2300.

Tabela 1. Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy <100 mg/dI
(5,55 mmol/l)

Zakres £5 mg/d| Zakres £10 mg/d| Zakres 15 mg/d|
(0,28 mmol/I) (0,55 mmol/I) (+0,83 mmol/l)
66,7% (208/312) 100% (312/312) 100% (312/312)

Tabela 2. Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy =100 mg/d|
(5,55 mmol/l)

Zakres + 5% Zakres +10 % Zakres +15 %

48,1% (312/648) 84,3% (546/648) 96,3% (624/648)

Tabela 3. Wyniki doktadnosci systemu dla stezern od 32mg/dl
(1,78 mmo/l) do 532 mg/dl (29,56 mmol/I)

Zakres £ 15mg/dl lub £15% ( zakres + 0,83 mmol/l lub + 15 %)

97,5% (936/960)

* Norma EN ISO 15197:2015 okreéla minimalng akceptowalng doktad-
nos¢ systemu. Zgodnie z nig 95% wszystkich wynikéw wartosci glukozy
powinno miescic sie w zakresie wynikdw uzyskanych procedurg pomia-
rowa wytworcy + 15 mg/dl (0,83 mmol/l) przy stezeniach glukozy
ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l); oraz £ 15 % dla wartosci réwnej lub
powyzej 100 mg/dl (5,55 mmol/l).

**Paski testowe iXell® wspoétpracuja wytacznie z glukometrami linii
iXell®. Zaprezentowane badania dotyczg systemu iXell®.

Uwaga:

Kiedy wyniki uzyskane przy pomocy paskéw testowych iXell poréwnuje
sie do wartosci referencyjnych, réznice w wynikach ponizej 100 mg/d|
(5,55 mmol/l) wyrazane sg w mg/dl (lub w mmol/l), a dla wynikéw réwnych
i powyzej 100 mg/dI (5,55 mmol/l) wyrazane sg w %.

Badanie uzytkowanikéw:

Badanie poziomu glukozy we krwi pobranej z opuszki palca pobrano od
154 oso6b. Uzyskano nastepujace wyniki: 100% wynikéw w zakresie
+ 15 mg/dl (0,83 mmol/l) dla laboratoryjnych wartosci stezenia glukozy
ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/l) oraz 97,2% wynikéw w zakresie + 15%
dla laboratoryjnych wartosci stezenia glukozy we krwi réwnych
lub powyzej 100 mg/dl (5,55 mmol/I).

Precyzja:

Wspotczynnik zmiennosci wynosi mniej niz 5% zaréwno dla precyzji
posredniej jak i precyzji powtarzalnosci. Paski testowe iXell® i glukometry
linii iXell® posiadaja certyfikaty zgodnosci z nastepujacymi normami:
98/79/EC,EN 60601,EN61010-1, EN 61326, EN61010-2-101, EN 15223-1,
EN ISO 15197:2015 oraz Dyrektywa 93/42/EC.

o

ZX - nie naraza¢ na dziatanie promieni stonecznych
® - do jednorazowego uzytku
‘T‘ - nie narazac na dziatanie wilgoci
/l/ - ograniczenie dopuszczalnych temperatur
@ - nie uzywac jesdli opakowanie jest uszkodzone
- ograniczenie wilgotnosci
“ - wytworca
&I - data produkgji
LoT

- numer serii

g - uzy¢ przed

Infolinia
czynna od poniedziatku do piagtku w godz. 9:00 -15:00:
« Dla telefonow stacjonarnych: 801 808 818
(catkowity koszt potaczenia w cenie 1 impulsu wg taryfy operatora)
« Dla telefonéw komérkowych: 516 203 516
(koszt potaczenia ponosi dzwonigcy zgodnie z taryfa operatora)

Data opracowania: 01.02.2022
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