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iDia
Назначение:

Диагностические полоски iDia предназначены для определения  уровня глюкозы (сахара) в цельной капиллярной крови взятой из кончика пальца или других альтернативных частей тела (AST=Alternative Site Testing) у людей с страдающих сахарным диабетом. 
Данные диагностические полоски могут быть использованы только с прибором IME-DC модель iDia.
Перед началом использования
1. Полностью прочитайте данную инструкцию.
2. Если у вас возникли вопросы или вы нуждаетесь в помощи, обращайтесь к официальному представителю в Вашей стране.

Общее
Диагностические полоски iDia обеспечивают легкое и точное определение уровня глюкозы в цельной капиллярной крови. При соприкосновении капли крови с краем реакционной зоны происходит всасывание крови в реакционную зону с отображением результата анализа на дисплее. Диагностические полоски iDia предназначены для количественного определения уровня глюкозы в диапазоне 10-600 мг/дл (0,6-33,3 ммоль/л).

Реагенты
35,6% глюкозодегидрогеназа - флавинадениндинуклеотид
41,0% ферроцианида калия

23,4% не реакционно-способные ингредиенты
Меры предосторожности
· Диагностические полоски iDia предназначены для самодиагностики.

· Диагностические полоски iDia предназначены для диагностики in vitro
· Использованная полоска, ланцет и спиртовая салфетка могут быть инфекционноопасны, если пользователь болеет контагиозными инфекционными заболеваниями. Крайне важно утилизировать использованные материалы как инфекционно и биологически опасные отходы.

· Потенциальная биологическая опасность: врачи или люди, использующие данный прибор для проведения анализа у нескольких пациентов, должны осознавать, что любые предметы, контактировавшие с кровью, даже после обработки, могут быть источниками распространения трансмиссивных вирусных инфекций. 

· Если результаты анализа не соответствуют Вашему самочувствию и при проведении анализа вы соблюдали все инструкции, немедленно свяжитесь с Вашим лечащим врачом.

· Не делайте никаких значительных изменений в Вашем плане лечения диабета и не игнорируйте симптомы без консультации Вашего лечащего врача.

Хранение и обращение

· Не используйте полоски после истечения срока годности.

· Не используйте полоски, если они отсырели или испортились.

· Не используйте полоски повторно.

· Храните полоски в закрытом флаконе при температуре окружающего воздуха 4-32°С и относительной влажности менее 85%  вне зоны досягаемости прямого солнечного света.

· Не подвергайте полоски заморозке.

· Проводите анализ при температуре окружающего воздуха 10-40°С и относительной влажности менее 85%

· Срок годности полосок: 18 месяцев от даты изготовления.

· Сразу же после извлечения полоски, следует немедленно закрыть флакон. 

Взятие образца крови и подготовка к проведению анализа
Диагностические полоски iDia предназначены для определения уровня глюкозы в цельной капиллярной крови. Для получения правильных результатов необходимо в точности соблюдать выполнение всех процедур.

· Вымойте руки в теплой воде с мылом и дайте коже пальцев высохнуть. Если вы использовали салфетку, смоченную спиртом, также дайте коже просохнуть.

· Для прокола кожи пальцев используйте ланцет-авторучку.

· Осторожно помассируйте палец после прокола для получения необходимой капли крови. Не сдавливайте при этом палец.

· Анализ должен быть проведен сразу же после получения образца крови.

Важно: поскольку имеется небольшое различие в содержании кислорода в капиллярах различных частей тела, то для постоянного мониторирования уровня глюкозы в крови, мы рекомендуем использовать капиллярную кровь, взятую из кончика пальца. При необходимости использования пробы крови полученной из альтернативных мест – предворительно проконсультируйтесь с Вашим лечащем врачом!

Проведение анализа
За подробной информацией обращайтесь к разделу «Определение уровня сахара в крови стр. 34 - 36» инструкции прибора. Реакционная зона полоски должна быть полностью заполнена пробой. 
Контроль
Рекомендовано проводить контрольное тестирование при следующих ситуациях:

· Когда результаты теста не соответствуют Вашему самочувствию.

· Если Вы уронили или повредили прибор.

· Если Вы хотите убедиться в достоверности полученных результатов.

· В обучающих и тренеровочных целях.

      Для проведения контрольного тестирования Вам потребуется контрольный раствор IME-DC iDia , также необходимо будет прочитать соответствующий раздел инструкции прибора (стр. 25 – 28). Для проведения контрольного тестирования необходимо использовать только контрольные растворы IME-DC iDia. Использование других контрольных растворов может привести к ложным результатам. 

Результаты, полученные при контрольном тестировании необходимо сравнить с контрольным диапазоном, напечатанном на флаконе с полосками. 

Результаты, попадающие в контрольный диапазон, свидетельствуют о правильном функционировании прибора и полосок. Если результаты не попадают в контрольный диапазон, то следует повторить контрольное тестирование. Если и при повторном тестировании результаты не попадают в контрольный диапазон - не используйте данные полоски! Обратитесь в службу сервиса регионального представителя.

Результаты.

Возможные причины значительных отклонений в результатах определений:
· Определение проводилось на разных каплях крови. 

· Проверяемая кровь была выдавлена из пальца интенсивным нажатием и содержит большое количество тканевой жидкости. 

· Срок хранения полоски истек.

· Полоски хранились при неправильной температуре (4°C ‑ 32°C). 

· Промежуток времени между отдельными определениями был слишком большим (в течение 30 минут уровень сахара крови может измениться существенным образом).

· Дезинфицирующее средство, используемое для предварительной дезинфекции, испарилось не полностью. 

· Слишком высокая гематокритная величина может привести к занижению уровня.

· Слишком низкая гематокритная величина может привести к завышению уровня.

· Крайнее обезвоживание организма может привести к искажению уровня.

· Не следует определять уровень сахара крови тяжелобольных пациентов посредством традиционных приборов.

· Прием болеутоляющих средств с высокой концентрацией  парацетамола или ацетилсалициловой кислоты, прием понижающих кровяное давление ингибиторов АПФ или регулярный прием больших доз витамина C могут исказить результаты определений.
Внимание:
Если результаты анализа вызывают у Вас вопросы или они некорректны, если результаты теста менее чем 2,8 ммоль/л или более чем 16,7 ммоль/л, то перед какими либо изменениями в Вашей антидиабетической программе проконсультируйтесь у Вашего лечащего врача.

Cпецификация и параметры диагностических полосок
	► Размер полоски:
	30 мм х 6 мм

	► Материал полоски:
	РЕТ ( полиэтилентерафтолат )

	► Принцип:
	Электрохимический биосенсор.

	► Метод:
	GDH-FAD  глюкозодегидрогеназный с применением флавин-аденин динуклеотида 

	► Калибровка:
	Плазма

	► Тип пробы:
	Свежая капиллярная кровь.

	► Проба крови:
	0,7 мкл

	► Время определения:
	7 секунд

	► Диапазон определений:
	0,6 - 33,3 ммоль/л ; 10 - 600 мг/дл  

	► Гематокрит:
	20% - 70%

	► Точность:
	99 %, выпадений в области А ( EGA тест )

	► Условия проведения 

     анализа:
	+10°C ~ +40°C

	► Условия хранения /

     Транспортировка:
	+4°C ~ +32°C,  

< 85% влажности.

	► Срок годности:
	18 месяцев от даты изготовления.

	► Упаковка:
	50 штук в закрытом флаконе.
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  Номер партии  
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         Не использовать повторно          
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   Для диагностики in vitro
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         Беречь от воздействия прямого солнечного света 
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    Каталожный номер
[image: image7.png]



      Беречь от сырости          
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     Cм. инструкцию по использованию 

[image: image9.png]



      Диапазон температур хранения
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        Использовать до
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       Внимание прочитайте сопроводительную

       информацию
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Знак соответствия директиве EC 98/79 медицинских изделий для диагностики in vitro
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