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Waarom meten met de Medimate?

Beoogd gebruik
De Medimate Multireader is in combinatie met de Bubblegum Medimate lab-chips
bestemd voor de volgende bepalingen:

in plasma en veneus volbloed: de kalium-, lithium- en creatinineconcentratie
en de nierfunctie (eGFR).

in capillair vingerprikbloed: de lithium- en creatinineconcentratie en de nier-
functie (eGFR), inclusief een foutmelding bij te veel
hemolyse (bloeddruppelschade).

in urine: de kalium-, natrium-, creatinine- en magnesium-
concentratie en de geschatte 24 uur natriumexcretie.
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de Medimate is voor professioneel gebruik. ~

Onderdelen Medimate ‘
de Medimate, zie figuur 1, bestaat uit: = -
 een meter (de Medimate Multireader), = % -
* eenmalig te gebruiken Medimate lab- ( //4‘
Meten met de Medimate
de Medimate biedt de vrijheid om bloed- en Figuur 1: De Medimate
urinewaarden te bepalen waar en wanneer dat gewenst is.

Voor de bepaling dient één druppel bloed, plasma of urine op een Bubblegum
Medimate lab-chip aangebracht te worden. De Medimate lab-chip wordt daarna in
de Medimate Multireader gestoken en het monster wordt geanalyseerd.

Deze handleiding bevat alle informatie die nodig is voor het doen van een bepaling.
Voor meer informatie verwijzen wij graag naar onze internetpagina
www.medimate.com. Wij zijn natuurlijk ook via e-mail bereikbaar op
info@medimate.com. Met de Medimate hopen we bloed- en urinecontroles te
kunnen ondersteunen en te vergemakkelijken.

Wij wensen u een plezierig gebruik.

Het Medimate-team

fisic.com



fisic.com



Inhoudsopgave

1. Belangrijke INfOrMatie.. ..ot et eb e e e e sareeenes 8
1.1 Belangrijke algemene veiligheidSinStructies........coveveeveeieeiieneeecseeeese e 8
1.2 Belangrijke informatie voor het uitvoeren van een bepaling........cccccocevvvenvennenne 10

2.1 AQAPTRT ettt st st st sttt et st eates 13
2.1.2 Het beeldscherm van de Medimate Multireader..........ccccovcvevvierviencienineennne 13
B B o a1 (o 1=] a1 1= o OO OO PORRUPPRSPUPP 16
2.5 Urine- en bUfferCONTaINerS.......coiivieieierieeteesee ettt 16
B Y DL U] o] oT<] [ 011 o 1< SRS 17
2.7 OVEIIZE ACCESSOIMES. . utiiuiieiiteetteetee et e st e st e st e sb e e s be e s bt e sbeesbeesbeesbeesanneeeessnnreeeas 17

3. Het @rste GEDIUIK....coui et 18
3.1 Controle van de iNNOUd.......ccoviiieririeeseeee et 18
3.2 Wat te doen bij beschadigingen.........ccoecviviiriiiniiiiiiececeeeeee e e 18
3.3 Medimate Multireader @aansIUITeN......co.cocverieierineeieeee e 18
3.4 Instellen van de datum €N tijd.......cceveeieriineeienineeeseeee e 19
3.5 TAAl INSTRIIEN ettt ettt b e sb e b b 20
3.6 Instellen van het elUid........oveivirieiieeeee e 20
3.7 BloedSoOort iNStEIEN....cc.iieeeeeeeee e 21
3.8 OVerige INSTEIINGEN....iiiiiiieeeeeeeee e s s saa e e aae e e naveas 21

4, Het zetten van €eN VINGEIPIIK.. ..o iirierierieriesieeteste et siestessesssesssessessiveesssseessaseesnns 22
4.1 Warme, goed doorbloede VINGEIS.......ciiviiiiiiieniinieciesie st sire e sineesvaeeens 23
4.2 SCNONE NANAEN.c..ciuiiiiieeeteee ettt sttt st e sae e s beesareens 23
4.3 De keuze van de jUiSte PriKPeN......cocoieirerierienieienieeeente ettt s 24
4.4 De JUISTe PriKIOCATIO...ccouiiiieeeieeteeteeeetee ettt s 24

4.4.1 Keuze van de hand €N VINGEI ......cocvvieriirienienieniesteeteete et 24
4.4.2 Keuze van de juiste priklocatie.. ..ot 25
A.4.3 COMTECL STUWEN ..ottt e e e e 25

5. Een meting uitvoeren met bloed (veneus, vingerprik of plasma).......c.ccceecevvciveiniennns 26
5.1. VoOrbereidingStaken. ..ottt e 27
5.2 D@ MELING STAMTEN .. .eiiitieeiie ettt sr e s e st esab e sanne e e s s snraeeeeaas 27
5.3 De Medimate lab-chip openen en het afsluitlipje verwijderen...........ccccccevueenneee. 28
5.4 De bloeddruppel op de Medimate lab-chip aanbrengen..........ccccocvevvvviennieennne. 28

54T AlGEIMEBEN.....ii ittt sttt st st e st e st e et e st e eaeeebaeeeraeeens 28
5.4.2VENEUS DIOBM....cuiiiiiieiieiesteeeete ettt sttt s 28

5 fisic.com



5.5 Medimate lab-chip in Medimate Multireader plaatsen........ccccocevevevciencieniienennne 30

5.7 Het verwijderen van de 1ab-Chip......cccoiriiiiiiiciceeccccceeee s 31
6. Een meting UitVOeren Met UMNE.......c.ooviiiiieeniieieerteestee sttt eessineeeeseaes 32
6.1. VOOrbereidingstaken........coiiiiiiiiiicieceee e 32
6.2 DE MELING STAITEN.cci it e s sbe e e s s s snreeeeeeees 33
6.3 De Medimate lab-chip openen en afsluitlipje verwijderen.........ccoceceveriernieennne. 34
6.4 De urinedruppel op de Medimate lab-chip aanbrengen........cccccoceevieiiniinneenns 34
6.5 Medimate lab-chip in Medimate Multireader plaatsen........cccccoeeveveneeneneneenee. 35
6.6 Het MEELIrESUITAAT. . .cveieeeeeeee et s 35
6.7 Medimate [ab-chip VErwijderen.. ... 35
7. WaNNEEI NIET MELEN ..ottt s sb e st e s b e e e 36
8. RESUITATEN ..ttt sttt st b et b e s b b st e e naee 37
8.1 Uitkomst van de MELING.......coviiiiiiiiieceestereceesee et 37
8.2 Uitkomst van de meting met de QR code SCaNNeN.......cccceeeevieriieeniiieeniieeeieeene 37

De uitkomsten van het meetresultaat inclusief de ingevoerde gegevens worden
getoond in een tekst-QR code. Deze QR code kan worden overgenomen met een

barcode scanner NAar de COMPULET.....cccuivvverrieriierieeie e sbaeesaaees 37
8.3 Vergelijking met andere meetapparatUUr........cceeeeneeneeneeneeneeenieeesneeesvee e 38

9. Mogelijke FOUtMEIAINGEN.......cciiieieceeceece et e et e e aaee e e 39
9.1 Medimate Multireader is OVerverNit.........cceeveeveeiieiieeeeeeeeeee e 39
9.2 Medimate Multireader is te KOUd.......oceevueeiieriiiiieiieieeeeeeeeee et 40
9.3 De Medimate lab-chip is te vroeg geplaatst.......cccceveeverviineiniiniecieeieeeieees 40
9.4 De meting is helaas niet goed Ze8aan.......cccvcuvvvierviiriiiniiinieniee e 40
9.5 Code S1: Software MalfunClioN..........cocevieierenieeeeeeecee e 41
9.6 Afwijking bij het mengen van urine met de buffer.......cccoceeveivieiiineecceces 41
10. Vorige meetresultaten DeKijKen......co.coviviriiiirinieeeee s 42
11. Opslag, onderhoud en VerifiCati®........ocevirieiinenieeeeeeeeee e 43
12. TechniSChe INFOrMIAti .. i 45
12.1 Professioneel gebruik en zelftestgebruik.........coeviveeieniniineniierieeie e, 45
12.2 MEEEPIINCIPE. ettt ettt ettt ettt s e s e e st e st e e st e e sabee e ssasbeeeesanneneeseans 45
12.3 Berekeningen van reSUltaten. ... e 47
12.3.1 Bepaling van de NierfunCli........ccooeevieniiniinieicccseetcnecseese e 47

12.3.2 De geschatte 24-uurs-natriumexcretie (Kawasaki)......c.ccceevervvervierieeeninenns 48

12.4 Validatie resultaten in plasma en bloed........ccoovevieviinieniiiniie e 49

6 fisic.com



12.4.1 Creatinine in plasma, veneus volbloed en vingerprik volbloed................ 49

12.4.2 Kalium in plasma en veneus volbloed.........coeevveniinieniiniinieneeneeneeneens 50

12.4.3 Lithium in plasma, veneus volbloed en vingerprik volbloed..................... 51

12.4.4 Referenties en traceerbaarheid voor de plasma en bloed studies.......... 51

12.5 Validatieresultaten UriNe.......cocooieiiiniinieneeeee sttt 52
12.5.1 Natrium, kalium, creatinine en magnesium in Urin€.........ccceveeeverercvennenns 52

12.6 Interferentie DEOOIdEIING. ... e 53
12.6.1 MEENOAE...c..iiiiieeee ettt st 53
12.6.2 Geen interferentie op basis van techniek........cccoceevvevienieninieeniesie e, 53

12.6.3 Geen interferentie in plasma of bloed door te lage concentratie............ 53

12.6.4 Conclusie interferentie in plasma, veneus of vingerprik bloed................ 54

12.6.5 Geen interferentie in urine door te lage concentratie.........c.ccceeverveennnene 54

12.6.6 Samenvatting interferentie in UriNe.......c.cccovevieviienieniienienie e 55

12.6.7 INVIOed CO-MEAICAtIB....ccuiiiirieeieiereeteeee e 55

12.7 FOUEMEIAINEEN . ..eotieeeeeeesees ettt sttt e et e et e e teebe e sbaeeensneeens 55
12.7.7 LIMIEATIES . ..eiieeeee et s e e s e s s nnaeeeas 55

12.8 Nieuwe validatieresultaten ... 55
12.9 Technische specificaties van de Medimate.........cocevevereevenienieenieeee e 56
12.9.1 Algemene technische specifiCaties........ccvvvvvirieriieniieniecececee e 56

13. Verklaring van de SYMDBOIEN.......cocuiiiiiiiicceeteeeee ettt 57
T4, SErVICe €N GArANTIC....iiiiiiieiiiiiieiiee ettt ettt te e st e s bt e sbe e s bt e sabeesbaeessansaeeessassneens 58
15, SlOtDEPAIING.c.veeeeeee s s s 58

7

fisic.com



1. Belangrijke informatie

1.1 Belangrijke algemene veiligheidsinstructies

Q Waarschuwing: Misbruik van elektrische apparatuur kan elektrocutie, brand en
brandwonden veroorzaken.

A Waarschuwing: Oplettendheid is geboden wanneer de apparatuur gebruikt wordt
voor of door kinderen, gehandicapten of invaliden.

Q De volgende algemene basisveiligheidsmaatregelen moeten in acht worden
genomen:

* Gebruik de apparatuur uitsluitend voor het beoogd gebruik.

+ Controleer of het voltage van de Medimate Multireader adapter overeenkomt
met het voltage van het stopcontact.

* Haal na gebruik de stekker uit het stopcontact.

* Laat de Medimate Multireader niet onbeheerd achter wanneer deze is
aangesloten op het stopcontact.

* Gebruik de Medimate Multireader niet in een natte of vochtige omgeving.
Vermijd dat de Medimate Multireader in het water valt. Mocht de Medimate
Multireader nat worden, haal dan de stekker eerst uit het stopcontact, alvorens
het apparaat aan te raken.

* Gebruik geen accessoires die niet door Medimate worden geleverd of
aanbevolen.

* Gebruik de Medimate Multireader niet wanneer het apparaat niet goed werkt.
Gebruik de Medimate Multireader ook niet wanneer twijfel is ontstaan over het
functioneren van de apparatuur, bijvoorbeeld doordat de Medimate
Multireader gevallen is of na contact van de Medimate Multireader met vocht.

* Vermijd dat de Medimate Multireader, de adapter, Medimate lab-chips en/of de
snoeren in contact komen met oppervlakten die te warm zijn om aan te raken.

» Zorg ervoor dat de ventilatieopeningen in de Medimate Multireader vrij blijven;
leg niets bovenop de Medimate Multireader en zet de Medimate Multireader
altijd op een vlakke en gladde ondergrond.

» Pak de Medimate Multireader tijdens het uitvoeren van een bepaling niet in de
hand maar laat deze rustig op de ondergrond staan.

» Stop niets in de openingen dan de daarvoor bestemde materialen conform de
beschrijving in deze handleiding, zoals de Medimate lab-chips, de connector
van de voedingsadapter en de handscanner.
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*+ De Medimate Multireader heeft een opening waarin de Medimate lab-chip
moet worden gestoken. In deze opening zitten elektroden. Voorkom het
beschadigen van deze elektroden of het oplopen van verwondingen door deze
elektroden. Steek daarom geen vingers of oneigenlijke materialen in de
opening.

* Gebruik apparatuur niet in ruimten waar aerosolgassen of zuurstof wordt
gebruikt of toegediend.

* Gebruik de apparatuur niet buiten.

*+ Open de behuizing van de Medimate Multireader niet. In de Medimate
Multireader bevinden zich geen onderdelen die door de gebruiker gerepareerd
kunnen worden.

Het product mag niet gebruikt worden voor doeleinden anders dan beschreven
in deze handleiding.

Bewaar het apparaat niet in vochtige ruimtes. Langdurige blootstelling aan vocht
zal de meting nadelig beinviloeden. Bewaar het apparaat dus in een droge ruimte.

Raak de glazen detectiechip in de Medimate lab-chip nooit aan, hieraan kunt u
zich snijden en u kunt de meting nadelig beinvioeden waardoor de kans op een
fout groter wordt.

Let op! controleer altijd of de bloedsoort goed is ingesteld.

Waarschuwing bij de vingerprik: Veeg de bloeddruppel nooit af aan de Medimate
lab-chip. Het afvegen zal een hemolyse foutmelding genereren.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat de meetruimte en de Medimate lab-chip en
Medimate Multireader een temperatuur hebben van tussen de 15 en 28°C.

Waarschuwing: Drink de urine buffer nooit op. Wanneer er contact is tussen de
huid en de buffer spoel dan direct met water. Mocht irritatie ontstaan of mocht u
zich op een andere manier niet goed voelen, raadpleeg dan direct een arts en laat
deze handleiding zien. De buffer in de urinebuffercontainer bevat 5 ml
ijzer(ll)gluconaat (200 mmol/l); gluconzuur (400 mmol/l) en lithiumchloride (12
mmol/l).

>PBPBPP PPBPD

Voorkom verstopping van de ventilatieopeningen van de multireader door stof,
haren en ander vuil.

P
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1.2 Belangrijke informatie voor het uitvoeren van een bepaling.

Wij adviseren u om de tijd te nemen deze gebruiksaanwijzing voor de eerste
ingebruikname zorgvuldig door te lezen. Om correcte en betrouwbare metingen uit
te kunnen voeren, moet u weten hoe de Medimate Multireader werkt, wat de
meldingen op het display betekenen en waar de afzonderlijke functies toe dienen.

Mocht u vragen hebben, dan kunt u per e-mail contact opnemen met ons via
info@medimate.com. Aan het einde van deze gebruiksaanwijzing staan ook de
adresgegevens vermeld. Voor het uitvoeren van een correcte meting is het aan te
raden de meting een aantal keren te oefenen.

Voor nauwkeurige testresultaten dient de omgevingstemperatuur te liggen tussen
de 15 en 28°C en dienen alle onderdelen goed geacclimatiseerd te zijn. De
verschillende  onderdelen  mogen  uitsluitend  worden  gebruikt  op
kamertemperatuur. Laat de Medimate lab-chips en Medimate Multireader op
temperatuur komen in de ruimte waarin u de meting uitvoert. Wanneer de
Medimate Multireader en Medimate lab-chips tussen ruimten met verschillende
temperaturen worden verplaatst, moet minimaal 30 minuten de tijd worden
genomen om de apparatuur op temperatuur te laten komen.

Voor een juist meetresultaat is het noodzakelijk de bloedsoort correct in te stellen.

Voor een juist meetresultaat is het noodzakelijk vooraf de gewenste
lichaamsvloeistof in te stellen. Controleer voorafgaand aan de meting of dit het
geval is.

Voor een juist meetresultaat uit capillair bloed (via een vingerprik) is een goede
druppel noodzakelijk. Als de druppel kwalitatief niet goed is dan is de kans op een
foutmelding voor hemolyse groter. Een kwalitatief goede druppel is een verse
druppel die zonder veel stuwen is verkregen. Volg hiervoor de instructies in
hoofdstuk 4 over het zetten van een correcte vingerprik.

Voor een goed meetresultaat met urine is het noodzakelijk om het juiste volume
urine aan de buffer toe te voegen. In de bijgeleverde buffercontainer met dop zit
een buffer. Deze buffer wordt gebruikt voor het correct kunnen uitvoeren van de
bepaling. Zorg ervoor dat de urine die u in de buffercontainer giet, binnen de
aangegeven lijnen van het label komt.

Herhaal de meting indien u twijfel over de uitkomst. Als u het meetresultaat niet
vertrouwt, voer dan de meting nog een keer uit met een nieuwe Medimate lab-chip.
Gebruik een Medimate lab-chip nooit meer dan één keer.
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Op de verpakking van de Medimate lab-chips staat de uiterste gebruiksdatum
vermeld (naast de zandloper). Gebruik geen Medimate lab-chips waarvan deze
datum verstreken is.

Wanneer de Medimate Multireader en Medimate lab-chips tussen ruimten met
verschillende temperaturen worden verplaatst, moet minimaal 30 minuten de tijd
worden genomen om de apparatuur op temperatuur te laten komen.

Voor een meting met vingerprik is het belangrijk de handen goed te wassen. Zout
en etensresten kunnen anders de bepaling negatief beinvioeden.

Prik bij voorkeur niet in een vinger met een ring. Vroegere versies van de
Medimate gaven hierbij een minder betrouwbaar meetresultaat. Met de laatste
versie is dit wederom gecontroleerd en deze gaf geen problemen, omdat de
metingen echter in beperkte mate zijn uitgevoerd, wordt dit alsnog afgeraden.

Prik niet in een hand aan de arm waar een infuus is aangebracht.
Prik niet in een ontstoken hand.
Prik niet in de hand van een gebroken arm.

Indien kalium bij de vingerprik wordt weergegeven, hou dan rekening met het feit
dat deze vaak onbetrouwbaar is door het optreden van hemolyse.

Belangrijk: Herhaal de meting altijd bij onverwacht resultaat. Hoe klein de kans
ook is, het is altijd mogelijk dat de Medimate een verkeerd resultaat weergeeft.

11
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2. Kennismaking met de Medimate

De Medimate bestaat uit een meter, de Medimate Multireader, en de Medimate lab-
chip. Om de meting uit te voeren heeft u naast de Medimate Multireader voor elke
meting een nieuwe Medimate lab-chip nodig. In het geval van een vingerprikmeting
is daarnaast een vingerprikpen of veiligheidslancet nodig om een druppel bloed uit
de vinger te verkrijgen. In het geval van een urinemeting is een buffercontainer, een
urinecontainer en een pipet nodig, zie figuur 2.

Figuur 2: Links: de benodigdheden voor een bloedbepaling. Rechts: de
benodigdheden voor een urinebepaling.

Een bepaling in bloed met behulp van een vingerprik gaat in grote lijnen zoals in
figuur 3 is weergegeven. Voor een bepaling in urine is dat weergegeven in figuur 4.

e

Figuur 4: De vier meetstappen voor een
bloed-bepaling: (1.1) Met de prikpen wordt
een vinger-prik gezet of er wordt veneus
bloed afgenomen, (1.2) een druppel wordt
op de Medimate lab-chip aangebracht, (1.3)
de lab-chip wordt in de Medimate
multireader gestoken en (1.4) na enkele
minuten verschijnen de waarden op het
scherm.

Figuur 3: De vier meetstappen voor een
urine-bepaling: 2.1 Urine wordt
opgevangen in de container, (2.2) urine
wordt overgegoten in de buffercontainer,
(2.3) een druppel wordt met een
druppelpipet, (2.4) de Medimate lab-chip
wordt in de Medimate multireader gestoken
en na enkele minuten verschijnen de
waarden op het scherm.

12
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2.1 De Medimate Multireader

Het meetproces kan uitsluitend plaatsvinden met behulp van de Medimate
Multireader. De Medimate Multireader bevat de noodzakelijke elektronica en
software om een meting uit te voeren en om het resultaat van de meting om te
rekenen naar de eindwaarde in het bloed of urine. Voor een meting moet een
Medimate lab-chip in de Medimate Multireader gestoken worden. De Medimate
Multireader controleert zelf voor de veiligheid en voor gebruiksgemak of er een
Medimate lab-chip aanwezig is.

2.1.1 Adapter

Voor aansluiting van de Medimate Multireader op het stroomnet is een
voedingsadapter nodig. Zorg ervoor dat u voor het uitvoeren van een meting altijd
de beschikking heeft over een stopcontact. Sluit de adapter aan op de Medimate
Multireader en steek de stekker in het stopcontact. De Medimate Multireader staat
nu in de stand-by-stand. U haalt de stroom van de Medimate Multireader door de
stekker uit het stopcontact te halen. Voor uw veiligheid moet u ten alle tijden bij de
adapter kunnen komen. De stekkers zijn zo ontworpen dat deze alleen passen in de
daarvoor bestemde locatie.

m. I

GC IN .‘%1

A B

' |
Figuur 5: Aan de zijkant van de multireader zit van links naar
rechts de aansluiting voor de voedings-adapter (A) en daarnaast
twee USB-poorten (B).

Waarschuwing: Let op dat u de adapter nooit in een vochtige omgeving legt, dit
kan gevaarlijke situaties veroorzaken. Gebruik alleen de bijgeleverde adapter.

2.1.2 Het beeldscherm van de Medimate Multireader

Hieronder ziet u een weergave van het beeldscherm van de Medimate Multireader,
zie figuur 6. Links van het beeldscherm zit de aan/uit-knop waarmee u het systeem
opstart of afsluit. Rechts van het beeldscherm zitten vier functietoetsen. Met de
bovenste twee pijltjestoetsen kunt u door het menu lopen. Wanneer u de functie of
het item heeft bereikt die u wilt activeren of bevestigen, drukt u op de OK-toets.
Wanneer u terug wilt naar het vorige scherm drukt u op de ga-terug-toets (ookwel
de return-toets genoemd), de onderste toets.
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Pijltjes: om door
het menu te lopen

OK-toets: om item
te bevestigen

Ga terug-toets:
terug naar het
vorige scherm

— Aan/uit
Figuur 6: Het beeldscherm en de bedieningstoetsen van de Medimate Multireader.

2.2 De Medimate lab-chip

De Medimate lab-chip bevat een glazen gedeelte - de detectiechip - waar de
bloeddruppel tijdens de meting contact mee maakt, zie figuur 7. Deze detectiechip
bevat enkele zeer kleine kanalen (capillairen) die gevuld zijn met een vloeistof. Na
het insteken van de Medimate lab-chip in de Medimate Multireader zorgen
elektrische spanningen over de capillairen voor transport, scheiding en detectie van
diverse stoffen uit de bloed- of urinedruppel, waaronder kalium, natrium, creatinine
en lithium.

De Medimate Multireader berekent dan aan de hand van het gemeten signaal de
beoogde eindwaarde. De gemeten concentratie verschijnt na de meting op het
beeldscherm en wordt in het geheugen van de Medimate Multireader opgeslagen.

Om de Medimate lab-chip te openen gaat u als volgt te werk, zie figuur 8:

1. Neem de Medimate lab-chip tussen duim en wijs- of middelvinger. De pijl op de
Medimate lab-chip wijst daarbij van u af.

2. U opent de Medimate lab-chip door met de wijsvinger van uw andere hand het
bovenste klepje naar boven te klappen.

3. U kunt nu het witte afsluitlipje verwijderen.
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Glazen detectie-chip

Gesloten Lab-chip

Geopende Lab-chip met Geopende Lab-chip zonder
afsluitlipje afsluitlipje

Figuur 7: Links: een gesloten lab-chip. Midden: een geopende lab-chip met afsluitlipje. Rechts: een
geopende lab-chip zonder afsluitlipje.

AP

Figuur 8: De stappen voor het juist openen van de
lab-chip en het verwijderen van het afsluitlipje.

A Belangrijk!
* Vermijd het aanraken van de kwetsbare, glazen detectiechip.

* Laat de Medimate Multireader en Medimate lab-chips op temperatuur
komen in de ruimte waar u de meting uitvoert. Wanneer de Medimate
Multireader en Medimate lab-chips naar een ruimte met een andere
temperatuur worden verplaatst dient u 30 minuten de tijd te nemen om de
apparatuur op temperatuur te laten komen. Pas dan kunt u een meting
uitvoeren.

*  Wij kunnen geen nauwkeurig meetresultaat garanderen als de meting wordt
uitgevoerd bij een temperatuur lager dan 15° C of hoger dan 28° C.

« Op de verpakking van de Medimate lab-chips staat de uiterste
gebruiksdatum vermeld. Gebruik geen Medimate lab-chips waarvan deze
datum verstreken is.
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2.3 Prikpennen

Voor een vingerprik meting is altijd een druppel bloed nodig. Deze druppel is te
verkrijgen met behulp van een speciale prikpen voor eenmalig gebruik. Wanneer
deze prikpen tegen de vinger wordt gedrukt, komt de naald automatisch kort naar
buiten, waardoor de prik wordt gezet. Dit prikpen mechanisme zorgt voor het altijd
juist zetten van de prik. De prikpennen zijn verkrijgbaar met verschillende
naaldlengten en dikten.

De keuze van de prikpen wordt bepaald door de huiddikte. Bij een dikkere huid is
bijvoorbeeld een langere naald nodig om een goede bloeddruppel te kunnen
genereren. Door te experimenteren met de prikpennen wordt duidelijk welk type
prikpen het beste resultaat oplevert. Zie hoofdstuk 4 ‘Het zetten van een correcte
vingerprik’ voor de instructies voor het verkrijgen van een goede bloeddruppel en
het kiezen van de meest geschikte prikpen.

Figuur 9: Om een vingerprik te zetten draait u
eerst het dopje los. Wanneer u de prikpen tegen
de vinger drukt wordt de naald automatisch
geactiveerd.

2.4 Diff-Safe

Voor een bloedmeting uit een standaard veneuze bloedafnamebuis (vacutainer) kan
de diff-safe gebruikt worden. De Diff-Safe past precies in de vorm van de Medimate
lab-chip om zo makkelijk mogelijk de druppel aan te brengen, zie figuur 16

2.5 Urine- en buffercontainers

Voor een urinemeting zijn twee containers nodig, zie figuur 10:
» de urinecontainer met schenktuitje, waarin urine kan worden opgevangen,
» de buffercontainer, welke 5 ml buffer bevat.
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Figuur 10: Links een urinecontainer en rechts een
buffercontainer. De stickers maken het mogelijk de
bekers goed te onderscheiden.

A Let op! De buffer kan irriterend en schadelijk zijn wanneer deze in contact komt
met de huid. Wanneer er contact is tussen de huid en de buffer, spoel dan direct
met water af. Mocht irritatie ontstaan of mocht u zich op een andere manier niet

goed voelen, raadpleeg dan direct een arts en laat deze handleiding zien.

A Waarschuwing: Drink de buffer nooit op. Mocht irritatie ontstaan of mocht u zich
op een andere manier niet goed voelen, raadpleeg dan direct een arts en laat
deze handleiding zien. De buffer in de urine buffercontainer bevat 5 ml
ijzer(ll)gluconaat (200 mmol/l); gluconzuur (400 mmol/l) en lithiumchloride (12
mmol/l).

2.6 Druppelpipet

Voor het overbrengen van de urinedruppel van de buffercontainer naar de

Medimate lab-chip zijn druppelpipetten bijgeleverd. Deze pipetten zijn voor
eenmalig gebruik.

2.7 Overige accessoires

Afhankelijk van de opties op de Medimate Multireader kunnen de volgende
accessoires worden meegeleverd: een toetsenbord en een handscanner.
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3. Het eerste gebruik

3.1 Controle van de inhoud

Controleer de inhoud op de aanwezigheid van de volgende onderdelen:

* Medimate Multireader

* Voedingsadapter

* Medimate lab-chips

* Handleiding

* Verkorte handleiding

* Prikpen(nen) (alleen voor bloedonderzoek) (optioneel)
« Buffercontainer (alleen voor urineonderzoek)
* Urinecontainer (alleen voor urineonderzoek)
* Druppelpipet (alleen voor urineonderzoek)

* Scanner (optioneel)

» Toetsenbord (optioneel)

Controleer of de Medimate Multireader en Medimate lab-chip bedoeld zijn voor het
beoogde gebruik. Het beoogde gebruik staat op het label.

Mocht de inhoud niet juist of onvolledig zijn, neem dan contact op met de
leverancier.

3.2 Wat te doen bij beschadigingen

Als u bij het uitpakken constateert dat er producten beschadigd zijn, neem dan
contact met ons op. Controleer of de verpakking van de Medimate lab-chips
onbeschadigd is. Bij beschadiging of voortijdig openen (meer dan een dag al
geopend) mag de Medimate lab-chip niet meer gebruikt worden.

3.3 Medimate Multireader aansluiten

* Plaats de Medimate Multireader op tafel.

» Sluit de adapter aan op de Medimate Multireader en steek de stekker in het
stopcontact. Wanneer de Medimate Multireader is aangesloten verschijnt het
stand-by scherm.

* Op het standby-scherm staat aangegeven welke firmware-versie de Medimate
Multireader bevat, zie figuur 11.

* U kan de Medimate Multireader opstarten door de aan/uit-knop (links naast het
scherm) in te drukken. Er verschijnt dan een nieuw scherm dat na enkele
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seconden vanzelf overgaat in het hoofdmenu. De Medimate Multireader is nu

klaar voor het gebruik.

Door nogmaals op de aan/uit-knop te drukken zet u de Medimate Multireader

weer op standby.

O Medimate

@ Medimate
Standby

Bloed / Plasma

O Medimate

Datum en tijd instellen

Tijdsnotatie: ZETT SN
Datum: 28-08-2017

Tijd: 14:47

Kies de tijdsnotatie en druk
op ok

ok

ok

O Medimate

@ Medimate
Standby

Urine

O Medimate

Datum en tijd instellen

Tijdsnotatie: 24 uur

Datum: 28 -[ig-2017

Tijd: 14:47

Stel de maand in en druk op ok

ok

ok

O Medimate

Hoofdmenu

Meting uitvoeren 1
Yorige waarden

Instellingen ok

28-08-2017 14:47 ﬁ)

O Medimate

Datum en tijd instellen

Tijdsnotatie: 24 uur I
Datum: 28-08-2017

Tijd: [E:47 ok
Stel het uur in en druk op ok

Figuur 11: Diverse schermen van de Medimate Multireader. De onderste drie schermen geven de
schermen weer voor het instellen van de datum en tijd.

A

Controleer voor het beginnen van de meting altijd of de tijd juist staat en pas
deze aan als deze te veel afwijkt. De tijd wordt gebruikt voor extra controle bij de

registratie van de metingen. Een paar minuten afwijking is geen probleem, maar
een kwartier kan wel problemen geven bij de (latere) controle.

3.4 Instellen van de datum en tijd

Stel de datum en tijd in voordat de eerste meting wordt uitgevoerd, zodat het
meetresultaat met de juiste data wordt opgeslagen. Bij het overgaan van de
wintertijd naar zomertijd en andersom dient u de tijd ook aan te passen.

Voor het instellen van de tijd gaat u als volgt te werk:

Loop met behulp van de pijltjestoetsen door het menu tot het grijze balkje op
‘Instellingen’ staat. Druk op de OK-toets. U komt nu in het instellingenmenu.
Selecteer met de pijltjestoets de optie ‘Systeeminstellingen’ en druk op OK.
Selecteer met de pijltjes toets de optie ‘Datum/ Tijd’ en druk op OK.

U kunt nu kiezen uit een 24-uurs- of am/pm-tijdweergave. Selecteer uw
voorkeur met behulp van de pijltjestoetsen en bevestig deze met behulp van de

OK-toets.

U bent nu op de regel voor het instellen van de datum.
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» Eerst kunt u de dag aanpassen. Selecteer met de pijltjestoetsen het juiste cijfer.
Als u op de OK-toets drukt, wordt de dag vastgelegd en verspringt het
opgelichte vakje naar de maand.

+ Selecteer met behulp van de pijltjestoetsen de juiste maand en druk op de OK-
toets. U kunt vervolgens op dezelfde manier het jaar, de uren en de minuten
instellen.

*  Om terug te komen in het hoofdmenu, drukt u op de return-toets (de onderste
van de vier).

3.5 Taal instellen

De gewenste taal kunt u als volgt instellen:
* Loop met behulp van de pijltjestoetsen door het menu tot het grijze balkje op
‘Instellingen’ staat. Druk op OK. U komt nu in het instellingenmenu.
» Selecteer met de pijltjes toets de optie ‘Systeeminstellingen” en druk op OK.
» Selecteer vervolgens de functie ‘Taal' en druk op OK, zie figuur 12.
» Selecteer de gewenste taal door met de pijltjestoetsen door de lijst te lopen.
* Druk op OK om uw keuze te bevestigen.
» Druk op de return-toets om terug te komen in het hoofdmenu.

O Medimate O Medimate
Systeeminstellingen ! Taal !
Datum/tijd: 28-08-2017 14:47 ! English !
o) Taal: Nederlands Q) Espafiol
Geluid: Aan ok Deutsch ok
S 2o

Figuur 12: Schermen van de Medimate Multireader voor het instellen van de
taal.

3.6 Instellen van het geluid

Het is mogelijk de Medimate Multireader zo in te stellen dat een piepje hoorbaar is
bij het indrukken van elke toets en/of wanneer de meting is afgerond. U kunt het
geluid ook uitschakelen.

U kunt dit als volgt wijzigen:
* Loop met behulp van de pijltjestoetsen door het menu tot het grijze balkje op
‘Instellingen’ staat. Druk op OK. U komt nu in het instellingenmenu.
» Selecteer met de pijltjes toets de optie ‘Systeeminstellingen’ en druk op OK.
» Selecteer vervolgens de functie ‘Geluid’. Wanneer u op OK drukt zal het geluid
worden aan- of uitgezet. Op het scherm verschijnt de tekst: ‘Geluid: Aan’ of
‘Geluid: uit'.
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» Druk op de return-toets om terug te komen in het hoofdmenu.

3.7 Bloedsoort instellen

Indien u een bloedbepaling wilt doen is het mogelijk om een meting uit te voeren
met plasma, veneus bloed of bloed verkregen via een vingerprik (capillair bloed). De
keuze voor de meting selecteert u als volgt:
* Loop met behulp van de pijltjestoetsen door het menu tot het grijze balkje op
‘Instellingen’ staat. Druk op OK. U komt nu in het instellingenmenu.
* Selecteer met de pijltjes toets de optie ‘Meetinstellingen’ en druk op OK.
» Selecteer vervolgens de functie “Bloedsoort” en druk op OK.
* Selecteer de meting die u wilt uitvoeren en druk op OK.
» Druk op de return-toets om terug te komen in het hoofdmenu. De Medimate
Multireader zal deze keuze - ook na het afsluiten van het systeem - onthouden
totdat u via dit menu een andere keuze vastlegt.

3.8 Overige instellingen

In sommige uitvoeringsvormen van de Medimate Multireader is het mogelijk om
extra gegevens op te slaan, zoals patiéntgegevens voor het berekenen van de eGFR
(een maat voor de nierfunctie). In sommige gevallen kunnen deze gegevens alvorens
de meting wordt uitgevoerd automatisch gevraagd worden.

Indien de Medimate Multireader voor bepalingen bij meerdere personen wordt
gebruikt zal in sommige uitvoeringsvormen per meting worden gevraagd worden
om de patiéntinformatie in te voeren. Indien deze optie niet aanwezig is dan staat
deze optie standaard op uit en kan deze niet worden aangepast.
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4. Het zetten van een vingerprik

Wanneer gekozen wordt voor het uitvoeren van een meting in bloed uit een
vingerprik (capillair bloed), dan is het heel belangrijk dat deze vingerprik zorgvuldig
wordt uitgevoerd.

Het allerbelangrijkste voor een betrouwbaar meetresultaat is een goede
bloeddruppel. Een goede bloeddruppel is:
» Een grote druppel,
» zonder stuwen en duwen verkregen,
» direct zonder wrijven op de vulopening van de Medimate lab-chip aangebracht,
* vult de opening goed.

Wanneer de bloeddruppel niet zorgvuldig wordt verkregen en aangebracht op de
Medimate lab-chip dan zal de Medimate een waarschuwing of foutmelding geven.

Bij lichte hemolyse wordt een waarschuwing gegeven. In dit geval is vaak het
meetresultaat goed, maar soms worden afwijkingen in lithium, creatinine en de
eGFR gezien.

Bij zware hemolyse wordt altijd een foutmelding gegeven. In dit geval is de kans op
een foutief meetresultaat zo groot dat deze automatisch wordt afgekeurd.

Tabel 1: Dingen die fout kunnen gaan bij de vingerprik.

Vingerprik fout Effect

Hemolyse:
Veel stuwen en duwen » Grotere kans op foutmelding
» Grotere kans op verhoogde kalium
Hemolyse:
Uitwringen van de vinger * Grotere kans op foutmelding

* Grotere kans op verhoogde kalium

Grotere kans op foutmelding door geen sample

Druppel te klein
PP contact

Hemolyse:
Wrijven van druppel in de vulopening » Grotere kans op foutmelding
* Grotere kans op verhoogde kalium

Grotere kans op foutmelding door geen sample

Slecht of niet gevulde opening contact
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Voor een goede, grote bloeddruppel is het volgende van belang:
* warme, goed doorbloede vingers,
e schone handen,
» de keuze van de juiste prikpen,
» dejuiste priklocatie,
* correct stuwen.

Hieronder wordt de juiste werkwijze beschreven vanuit het perspectief dat de
persoon zelf de vingerprik uitvoert oftewel vanuit het perspectief van een zelftest.
Vanzelfsprekend gelden deze instructies ook wanneer een vingerprik door iemand
anders wordt gezet.

4.1 Warme, goed doorbloede vingers

Zo zorgt u voor warme, goed doorbloede vingers:
* Houd de handen enkele minuten onder een warme kraan. Droog ze wel goed
af, want achtergebleven vocht kan het meetresultaat beinvioeden.
+ Warm de handen een minuut rondom een beker hete thee of water, in een
warme handdoek, of aan een handenwarmer, zoals een hotpack.
* Masseer de vinger zachtjes vanaf de handpalm tot de vingertop.
» Laat de hand 30 seconden naar beneden hangen.

4.2 Schone handen

Schone handen zijn belangrijk omdat zout en voedselrestjes het meetresultaat
kunnen beinvloeden. Zout kan op de hand komen door bijvoorbeeld transpiratie of
het met de hand eten van zoute voedingsmiddelen. Ook is er een risico op een
verhoogde creatininewaarde na bijvoorbeeld het eten van vlees.
* Was de handen goed af.
+ Droog de handen ook goed af. Achtergebleven vocht kan het meetresultaat
beinvloeden
* Maak de handen vooral niet schoon met alcohol. Dat ontvet de handen en dan
wordt het lastiger om een goede volle druppel aan te brengen op de lab-chip.

A Voor een vingerprik meting is het belangrijk de handen goed te wassen, zout en
etensresten kunnen de bepaling negatief beinvloeden.
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4.3 De keuze van de juiste prikpen

De keuze van de juiste prikpen wordt beinvloed door de huiddikte. Bij een dikkere
huid is bijvoorbeeld een langere naald nodig om een goede bloeddruppel te kunnen
verkrijgen.

Bij vaak gebruik kunnen wij de mogelijkheid bieden verschillende prikpennen te
testen met verschillende diepten.

Door te experimenteren met de prikpennen wordt duidelijk welk type prikpen het
beste resultaat oplevert. Ga hierbij als volgt te werk.

» Zorg eerst voor warme-, goed doorbloede vingers.

» Voer een vingerprik uit met de blauwe prikpen. Krijgt u gemakkelijk een goede
druppel, dan is dit voor u de juiste keuze. Krijgt u een te kleine druppel probeer
het dan nog een keer door de handen beter te laten doorbloeden of door een
andere priklocatie te kiezen.

» Als er bij de prik teveel bloed uit de vinger komt of als de vinger lang blijft
nabloeden, dan kunt u een prikpen met een kortere prikdiepte (roze of paarse)
uitproberen. Pak bij twijfel altijd de prikpen die het diepst prikt.

In alle gevallen probeer te voorkomen dat u te veel moet gaan duwen en stuwen om
een druppel te krijgen.

4.4 De juiste priklocatie

Voordat u de vingerprik gaat uitvoeren is het belangrijk na te denken waar u precies
gaat prikken:

* in welke hand,

* in welke vinger,

+ aan welke kant van de vinger.

Een goede keuze zal het makkelijker maken een goede prik te zetten en de
bloeddruppel op de vulopening aan te brengen.

4.4.1 Keuze van de hand en vinger

Denk eerst goed na over met welke hand u het beste de bloeddruppel op de
Medimate lab-chip kunt aanbrengen. Oefen de handelingen even uit voordat u de
daadwerkelijke vingerprik uitvoert. Kies bij voorkeur voor de middel- of ringvinger,
maar prik vooral niet in een vinger met een ring! Wanneer meerdere keren achter
elkaar een vingerprikmeting moet worden uitgevoerd, is het verstandig zo veel
mogelijk verschillende vingers te gebruiken.
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Q * Prik nietin een hand aan de arm waar een infuus is aangebracht.

* Prik nietin een ontstoken hand.
* Prik nietin de hand van een gebroken arm.
» Advies: prik niet in een vinger met een ring.

* Advies: prik ook niet in een vinger waarvan de ring korter dan een week

geleden verwijderd is.

4.4.2 Keuze van de juiste priklocatie

Omdat de zijkanten van de vingertoppen minder vaak
gebruikt worden en hier de minste zenuwen zitten, is het
prettiger de prik aan de zijkant te zetten, zie figuur 13.
Om het aanbrengen van de druppel op de Medimate lab-
chip te vergemakkelijken is het belangrijk ook even goed
na te denken of het makkelijker is aan de rechter of aan
de linkerzijde van de vingertop te prikken. Dit voorkomt
dat de hand in een lastige positie moet worden gedraaid
bij het aanbrengen van de bloeddruppel op de lab-chip.
Het is veelal makkelijker om de vingerprik te zetten aan
de pinkzijde van de vinger (weergegeven in figuur 13 met
de groene delen) in plaats van aan de duimzijde.

4.4.3 Correct stuwen

Laat uw geprikte hand naar beneden hangen en wacht
enkele seconden tot zich een goede druppel heeft
gevormd. Als er niet vanzelf een goede druppel komt, dan
mag u voorzichtig stuwen. Zo doet u dat op een correcte
manier:

*  Omklem met de duim van de niet geprikte hand de
geprikte vinger vlak bij de handpalm en schuif de
omklemming langs de vinger rustig omhoog om de
druk te vergroten, zie figuur 14.

W

Figuur 13: Locatie voor het
zetten van een vinger-prik.

Figuur 14: De correcte wijze
van stuwen om een goede
bloeddruppel te verkrijgen.

A Herhaaldelijk stevig drukken vlakbij de priklocatie moet worden voorkomen. Dit
kan namelijk leiden tot onnauwkeurige meetwaarden. Druk/Stuw voorzichtig

vanaf een locatie verderaf gelegen.

Te veel stuwen kan een hemolyse waarschuwing of foutmelding geven.
De kaliumwaarde bij de vingerprik is vaak onbetrouwbaar door verkeerd stuwen
of het afvegen van de druppel. Om deze reden wordt de kaliumbepaling uit een

vingerprik niet aangeraden.
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5. Een meting uitvoeren met bloed
(veneus, vingerprik of plasma)

Algemeen

» De temperatuur van de ruimte waarin u de meting uitvoert moet tussen de
15 en 28 °C zijn. Laat de Medimate Multireader en de Medimate lab-chip
minimaal 30 minuten op de juiste temperatuur komen. BELANGRIJK: de
Medimate lab-chip dient hiervoor het beste al uit de verpakking te worden
gehaald. Dit versneld de acclimatisatie.

» Zorg ervoor dat u voldoende Medimate lab-chips met een geldige
houdbaarheidsdatum beschikbaar heeft. Een Medimate lab-chip mag
slechts één keer worden gebruikt.

A Veneus bloed
* Gebruik voor veneus bloed als antistolling altijd:
(1) lithiumheparine voor de kalium- en creatininebepaling,
(2) K-EDTA voor de lithium- en creatininebepaling en
(3) een stolbuis voor de bepaling van alle drie (lithium, kalium en creatinine).

* Een bloedmeting zonder antistolling moet binnen 5 minuten worden
uitgevoerd.

* Een meting met veneus bloed en lithiumheparine of K-EDTA als antistolling
dient binnen 1 dag te worden gemeten. Let hierbij wel op dat de parameters
gedurende de tijd kunnen veranderen en mogelijk geen betrouwbaar
meetresultaat meer zullen geven.

Plasma
A * Om plasma te verkrijgen dient lithiumheparine-volbloed of K-EDTA-volbloed
gecentrifugeerd te worden. Doe dit 5 a 10 minuten bij 2500 x g. Pipetteer de
bovenste laag (het plasma) af in een cupje om de meting mee uit te voeren.
Bewaar indicaties (deze indicaties zijn niet getest en uit literatuur overgenomen):
* Plasma gekoeld tussen de 2 - 8 °C wordt verwacht 2 weken houdbaar te
zijn.
* Plasma ingevroren bij -20 °C wordt verwacht 6 maanden houdbaar te zijn.
* Plasma ingevroren bij -70/-80 °C wordt verwacht 2 jaar houdbaar te zijn.

A Vingerprik
* Lees'Hoofdstuk 4: Het zetten van een correcte vingerprik’ aandachtig door.
» Zorgdat uw handen goed warm en doorbloed zijn (zie hoofdstuk 4).
» Een druppel moet altijd vers zijn en mag nooit ouder zijn dan 2 minuten.
* Advies prik niet in een vinger met een ring.
» Advies prik ook niet in een vinger waarvan de ring korter dan een week
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geleden verwijderd is.

* Prik nietin een hand aan de arm waar een infuus is aangebracht.

* Prik niet in een ontstoken hand.

* Prik nietin de hand van een gebroken arm.

* Herhaaldelijk stevig drukken vlakbij de priklocatie moet worden voorkomen.
Dit kan namelijk leiden tot onnauwkeurige meetwaarden. Druk/Stuw
voorzichtig vanaf een locatie verderaf gelegen.

» De kaliumwaarde bij de vingerprik is vaak onbetrouwbaar door hemolyse
door verkeerd stuwen of het afvegen van de druppel. Om deze reden wordt
de kalium bepaling uit een vingerprik voor klinisch gebruikt afgeraden.

5.1. Voorbereidingstaken

» Zorgvoor een schone en droge werkplek.

* Leg alle materialen klaar: de Medimate Multireader, de Medimate lab-chips,
een volbloed- of plasmamonsters en eventueel een pipet en prikpennen.

+ Sluit de Medimate Multireader aan zoals beschreven is in ‘Paragraaf 2.1: De
Medimate Multireader'.

» Controleer of de datum, tijd en bloedsoort correct zijn ingesteld, zie ‘Paragraaf
3.4: Instellen van datum en tijd’ en ‘Paragraaf 3.7: Bloedsoort instellen’.

* Was de handen en droog ze goed af in het geval van de vingerprik.

» Zorg voor persoonlijke bescherming conform de richtlijnen van de instelling,
bijvoorbeeld het gebruiken van handschoenen.

5.2 De meting starten

* Druk op de aan/uit-knop links van het scherm om de Medimate Multireader te
activeren. Eerst verschijnt het Medimate logo, waarna het scherm vanzelf over
gaat in het hoofdmenu.

» Selecteer met behulp van de pijltjestoetsen de functie ‘Meting uitvoeren’ en
druk op OK.

» Er verschijnen instructies op het scherm die moeten worden uitgevoerd, zie
figuur 15.

O Medimate

De meting uitvoeren 1

—0pen de lab—chip
—Verwijder het afsluitlipje l

d) —Voer de vingerprik ui
—Breng de druppel aan K
—Tik 2% met lab—chip op tafel v
Na plaatsen van de lab—chip
start de meting vanzelf 5

Figuur 15: Een samenvatting van de
uit te voeren handelingen verschijnt
op het scherm.
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In de volgende paragraaf lopen we de verschillende stappen door voor het
uitvoeren van een meting.

5.3 De Medimate lab-chip openen en het afsluitlipje verwijderen

Om de Medimate lab-chip te openen gaat u als volgt te werk, zie paragraaf 2.2 en
figuur 8:
* Neem de Medimate lab-chip tussen duim en wijs- of middelvinger. De pijl op de
Medimate lab-chip wijst daarbij van u af.
* U opent de Medimate lab-chip door met de wijsvinger van uw andere hand het
bovenste klepje naar boven te klappen.
* U kunt nu het afsluitlipje verwijderen.

Na het verwijderen van het afsluitlipje moet u de hele meetprocedure in een keer
achter elkaar uitvoeren!

5.4 De bloeddruppel op de Medimate lab-chip aanbrengen

5.4.1 Algemeen

U kunt nu de druppel op de juiste plaats aanbrengen. Zorg ervoor dat de druppel de vulopening
goed vult. Gebruik altijd minimaal 10 microliter. Minder geeft risico op foutmeldingen.

5.4.2 Veneus bloed

Veneus bloed kan worden aangebracht met een standaardpipet of met een diff-
safe.

* Pipet:
Met de pipet wordt de pipetpunt zo dicht mogelijk in de vulopening geplaatst.
Voorzichtig aanraken is geen probleem. Zorg ervoor dat de hele vulopening
gevuld is. Probeer niet te krassen met de pipet doordat hier de bloeddruppel
van kan beschadigen.

» Diff Safe:
De druppel kan ook worden aangebracht met behulp van de diff-safe. Gebruik
de diff safe alleen met schone handen. Druk de diff-safe met de metalen kant
door het rubberen dopje van de bloedbuis totdat het metalen stukje geheel in
de buis zit, zie figuur 16. Houd de buis vervolgens ondersteboven met één hand
en houd met de andere hand de Medimate lab-chip vast. Zet de pootjes van de
diff-safe in de richel van de vulopening van de Medimate lab-chip. Druk de buis
krachtig naar beneden totdat er een druppel op de Medimate lab-chip valt. Het
gaatje in de vulopening van de Medimate lab-chip dient geheel gevuld te zijn
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met bloed. Indien dit niet het geval is, verplaats dan nooit de druppel maar
plaats daarentegen een extra druppel.

e
Figuur 16: De drie stappen voor het aanbrengen van een bloeddruppel op de lab-
chip met behulp van een diff-safe. Links: steek de diff-safe in de bloedbuis. Midden:
Houd de bloedbuis op de kop en plaats deze boven de lab-chip-opening. Rechts: Zorg

voor een goed gevuld lab-chip-opening.

5.4.3 Plasma

Plasma kan bijvoorbeeld met een pipet worden aangebracht op de Medimate lab-
chip. Hierbij wordt de pipetpunt zo dicht mogelijk in de vulopening geplaatst.
Voorzichtig aanraken is geen probleem. Zorg ervoor dat de hele vulopening gevuld
is. Hanteer 10 microliter als minimum.
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Figuur 17: De linkerafbeelding laat een goed gevulde opening zien. De middelste
afbeelding laat een foutieve, onvolledig gevulde opening zien. De rechter afbeelding laat
ook een foutief gevulde opening zien, omdat de bloeddruppel hier is afgeveegd.

5.4.4 Vingerprik

Voer de vingerprik uit volgens ‘Hoofdstuk 4: Het zetten van een correcte vingerprik'.
Wanneer de bloeddruppel groot genoeg is kan deze worden aangebracht op de
vulopening in de Medimate lab-chip, zie figuur 17. Bij twijfel over de eerste druppel
(indien deze bijvoorbeeld met zeer veel stuwen verkregen is) neem dan de tweede
of derde bloeddruppel. Veeg in dit geval de eerste druppel af aan een tissue.
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Raak met de druppel het midden van de opening aan, zodat de druppel in de
opening vloeit. Ga niet drukken of wrijven. Dit kan leiden tot onnauwkeurige
meetwaarden.

Indien het niet lukt om in één keer de opening goed te vullen:

» Veeg de druppel van de vinger af met een tissue.
Zorg voor een grote nieuwe druppel (zonder hard te stuwen).
Tip opnieuw de vulopening aan.

Advies: Prik niet in vingers met een ring, ook niet in een vinger waarvan de ring
korter dan een week verwijderd is, of een vinger met een wondje of een litteken.

Let op: Goed doorbloede handen zijn nodig om zonder stuwen een goede
bloeddruppel te verkrijgen. Waarschuwing: Te stevig en overmatig stuwen kan
leiden tot een hemolyse foutmelding of onnauwkeurige meetwaarden.

Waarschuwing: Herhaaldelijk stevig drukken vlakbij de priklocatie dient te worden
voorkomen. Dit kan anders leiden tot een foutmelding of onnauwkeurige
meetwaarden.

Waarschuwing: Gebruik de Medimate lab-chip niet wanneer na het sluiten van de
Medimate lab-chip nog bloed zichtbaar is aan de buitenkant van de chip.
Vervuilde Medimate lab-chips kunnen leiden tot storingen als gevolg van
vervuilde contactpunten in de opening van de Medimate Multireader. Neem in
dat geval een nieuwe Medimate lab-chip en voer de vingerprik nog een keer uit.

> B b b

5.5 Medimate lab-chip in Medimate Multireader plaatsen

Wanneer de druppel correct is aangebracht op de Medimate lab-chip kan deze
worden dichtgeklapt. Voordat de Medimate lab-chip in de Medimate Multireader
wordt gestoken, is het belangrijk twee keer met de Medimate lab-chip rustig op de
tafel te tikken. Hierdoor maakt de druppel beter contact met de glazen detectiechip.
Aan de rechterzijkant van de Medimate Multireader bevindt zich een opening waar
de gevulde Medimate lab-chip in kan worden gestoken. Druk stevig door totdat de
Medimate lab-chip niet verder kan en totdat een klik hoorbaar is. De meting start nu
vanzelf. De voortgang duurt enkele minuten en is op het scherm te volgen.
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Figuur 18: Als de Medimate multireader gereed is kan de
meting gestart worden door de lab-chip in de multireader
te steken. Het is belangrijk om goed aan te drukken.

5.6 Het meetresultaat

Het meetresultaat zal vanzelf op het scherm worden getoond. Indien het geluid aan

staat dan zal een korte geluidspiep klinken.

Sla de meetuitkomsten op (zoals de gemeten
waarden, het Medimate-Multireader-ID, het
meetnummer-ID en eventuele patiéntgegevens) op
een daarvoor bestemde locatie (zoals een
registratiesysteem). Indien een QR code wordt
getoond dan kan deze worden gebruikt om het
meetresultaat foutloos over te nemen.

5.7 Het verwijderen van de lab-chip

U kunt de Medimate lab-chip uit de Medimate
Multireader halen door de onderkant van de
Medimate lab-chip iets in te drukken. Het afval (lab-
chip, prikpen, afnamemateriaal en pipetpunten)
horen verwijderd te worden volgens de procedures
van de geldende lokale wetgeving. Overgebleven,
ongebruikte Medimate lab-chips mogen in een dichte
verpakking geretourneerd worden aan Medimate.

i

Figuur 19: Aan de onderzijde
van de Medimate lab-chip zit
een klein weerhaakje in het
midden (weergegeven in de
rode cirkel). Door het lipje met
dit weerhaakje in te drukken
kan de lab-chip gemakkelijk

verwijderd worden uit de
multireader.
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6. Een meting uitvoeren met urine

A

Algemeen

De temperatuur van de ruimte waarin u de meting uitvoert moet tussen de
15 en 28 °C zijn.

Laat de Medimate Multireader en de Medimate lab-chip minimaal 30
minuten op de juiste temperatuur komen. De Medimate lab-chip dient
hiervoor uit de verpakking te worden gehaald.

Zorg ervoor dat u voldoende Medimate lab-chips met een geldige
houdbaarheidsdatum beschikbaar heeft. Een Medimate lab-chip mag
slechts één keer worden gebruikt.

Urine

Gebruik voor de bepaling van de verschillende stoffen in urine altijd de
buffer.
Urine mag voor een urinebepaling niet te oud zijn. Hoe oud is afhankelijk

6.1.

van de bewaarcondities:

* Urine mag maximaal 2 weken gekoeld zijn tussen de 2 - 8 °C.
* Urine mag maximaal 6 maanden ingevroren zijn bij -20 °C.
* Urine mag maximaal 2 jaar ingevroren zijn bij -70/-80 °C.

Voorbereidingstaken

Zorg voor een schone en droge werkplek.
Was de handen en droog ze goed af.

Leg alle materialen klaar: de Medimate
Multireader, de Medimate lab-chips, een
(druppel)pipet, een urinecontainer met urine
en een buffercontainer.

Sluit de Medimate Multireader aan volgens
‘Paragraaf 2.1: De Medimate Multireader’.
Controleer of de datum en tijd correct zijn
ingesteld. Zie ‘Paragraaf 3.4: Instellen van
datum en tijd".

Breng de urine vanuit de urinecontainer
over in de ‘buffercontainer’ zodat het
vloeistofniveau zich tussen de aangegeven
lijinen begeeft (+55 ml), zie figuur 20.

Kantel de container driemaal rond om de
buffer en urine goed te mengen. Soms kan
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Figuur 20: Schenk de urine van de
urinecontainer (nr. 1) over in de buf-
fercontainer (nr. 2). Vul de beker
totde 55ml-indicatie (ter hoogte van
depijl). Draai vervolgens de deksel

opde beker en zwenk driemaal,
zodathet mengsel goed gemixt is.
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de buffer in de deksel terecht zijn gekomen.
Kantel daarom altijd zo dat de urine de hele
container geraakt heeft.

« Zorg voor

persoonlijke  bescherming

conform de richtlijnen van de instelling.

A

De buffer in de urine buffercontainer bevat
5 ml ijzer(l)gluconaat (200 mmol/l);
gluconzuur (400 mmol/l) en lithiumchloride
(12 mmol/I).

Waarschuwing: Drink de buffer nooit op.
Wanneer er contact is tussen de huid en de
buffer, spoel dan direct met water af. Mocht
irritatie ontstaan of mocht u zich op een
andere manier niet goed voelen, raadpleeg
dan direct een arts en laat deze handleiding
zien.

‘ufercontainer® T 40
& “Tiees anclecing -

Figuur 21: Een goed gevulde
buffercontainer met urine is gevuld
tot aan de 55ml-pijl, zoals hier
weergegeven is.

6.2 De meting starten

* Druk op de aan/uit-knop links van het scherm om de Medimate Multireader te
activeren. Eerst verschijnt het Medimate logo, waarna het scherm vanzelf over

gaat in het hoofdmenu.

» Selecteer met behulp van de pijltjestoetsen de functie ‘Meting uitvoeren’ en

druk op OK.

» Er verschijnen instructies op het scherm die moeten worden uitgevoerd, zie

figuur 15.

O Medimate

De meting uitvoeren 1

—0Open de lab—chip

—Verwijder het afsluitlipje l

—¥oer de vingerprik ui

—Breng de druppel aan K
-Tik 2x met lab—chip op tafel 9

Na plaatsen van de lab—chip

start de meting vanzelf

5

Figuur 22: Een samenvatting van de
uit te voeren handelingen verschijnt

op het scherm.

In de volgende paragraaf lopen we de verschillende stappen door voor het
uitvoeren van een meting.
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6.3 De Medimate lab-chip openen en afsluitlipje verwijderen

Om de Medimate lab-chip te openen gaat u als volgt te werk, zie paragraaf 2.2 en
figuur 8:
* Neem de Medimate lab-chip tussen duim en wijs- of middelvinger. De pijl op de
Medimate lab-chip wijst daarbij van u af.
* U opent de Medimate lab-chip door met de wijsvinger van uw andere hand het
bovenste klepje naar boven te klappen.
* U kunt nu het afsluitlipje verwijderen.

Na het verwijderen van het afsluitlipje moet u de hele meetprocedure in een keer
achter elkaar uitvoeren!

6.4 De urinedruppel op de Medimate lab-chip aanbrengen

U kunt de druppel op de juiste plaats aanbrengen met behulp van de bijgeleverde
druppelpipet. Zorg ervoor dat de druppel de vulopening geheel gevuld is, zie figuur
23. Gebruik altijd een voldoende grote druppel, minimaal 10 microliter (een druppel
is ca. 50 microliter). Minder geeft risico op foutmeldingen. Urine kan alleen met een
pipet worden aangebracht op de Medimate lab-chip. Hierbij wordt de pipetpunt zo
dicht mogelijk in de vulopening geplaatst. Voorzichtig aanraken van de opening met
de pipet is geen probleem.

.
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Figuur 23: Met een druppelpipet kan een druppel worden aangebracht op de
opening van de lab-chip. De druppel dient de gehele opening te bedekken. De
middelste foto laat een goed gevulde lab-chip zien en de rechter foto laat een
foutief gevulde lab-chip zien.

A Vul de komvormige opening van de lab-chip nooit tot de rand of meer met urine.
Als dit gebeurd zal bij het dichtklappen van de Medimate lab-chip de urine
overstromen. Wanneer na het sluiten van de Medimate lab-chip nog urine
zichtbaar is aan de buitenkant van de chip dient de Medimate lab-chip niet meer
gebruikt te worden. Vervuilde Medimate lab-chips kunnen namelijk leiden tot
storingen als gevolg van vervuilde contactpunten in de opening van de Medimate
Multireader. Neem in dat geval een nieuwe Medimate lab-chip en voer de
vingerprik nog een keer uit.
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6.5 Medimate lab-chip in Medimate Multireader plaatsen

Wanneer de druppel correct is aangebracht op de Medimate lab-chip kan deze
worden dichtgeklapt. Voordat de Medimate lab-chip in de Medimate Multireader
wordt gestoken, is het belangrijk twee keer met de Medimate lab-chip rustig op de
tafel te tikken. Hierdoor maakt de druppel beter contact met de glazen detectiechip.
Aan de rechterkant van de Medimate Multireader bevindt zich een opening waar de
gevulde Medimate lab-chip in kan worden gestoken. Druk stevig door totdat de
Medimate lab-chip niet verder kan en totdat een klik hoorbaar is. De meting start nu
vanzelf. De voortgang duurt enkele minuten en is op het scherm te volgen.
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Figuur 24: Als de Medimate multireader gereed is kan de
meting gestart worden door de lab-chip in de multireader
te steken. Het is belangrijk om goed aan te drukken.

6.6 Het meetresultaat

Het meetresultaat zal vanzelf op het scherm worden
getoond. Indien het geluid aan staat dan zal een korte
geluidspiep klinken.

Sla de meetuitkomsten op (zoals de gemeten waarden,
het Medimate-Multireader-ID, het meetnummer-ID en
eventuele patiéntgegevens) op een daarvoor bestemde
locatie (zoals een registratiesysteem).

6.7 Medimate lab-chip verwijderen

U kunt de Medimate lab-chip uit de Medimate
Multireader halen door de onderkant van de Medimate
lab-chip iets in te drukken. Het afval (lab-chip, prikpen,
afnamemateriaal en pipetpunten) horen verwijderd te
worden volgens de procedures van de geldende lokale
wetgeving. Overgebleven, ongebruikte Medimate lab
chips mogen dicht geretourneerd worden aan Medimate.

’-u-i
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Figuur 25: Aan de onderzijde
van de Medimate lab-chip zit
een klein weerhaakje in het
midden (weergegeven in de
rode cirkel). Door het lipje met
dit weerhaakje in te drukken
kan de lab-chip gemakkelijk
verwijderd worden uit de
multireader.
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7. Wanneer niet meten

In de volgende situaties dient niet gemeten te worden:

+ Meet niet in ruimten waar de temperatuur lager is dan 15°C of hoger dan 28°C.

* Meet niet bij een luchtvochtigheid die hoger is dan 80% of lager dan 30%.

* Meet niet wanneer het apparaat meerdere dagen achtereen onder extreme
vochtigheid is bewaard. In dit geval dient het apparaat eerst een aantal dagen
bewaard te worden in een droge omgeving.

* Meet niet bij een afwijkende luchtdruk. Een luchtdruk tussen de 95kPa en
105kPa (950 en 1050mbar) is in ieder geval goed.

* Meet niet met Medimate lab-chips waarvan de uiterste houdbaarheidsdatum
verstreken is of waarvan de bewaarcondities niet zijn nagekomen.

* Meet niet met vuile of vochtige handen.

* Meet niet wanneer de temperatuur van de Medimate Multireader, de
Medimate lab-chips en ruimte onderling afwijken. Neem dan 30 minuten de tijd
om de apparatuur te laten acclimatiseren. Pas daarna kunt u betrouwbaar
metingen uitvoeren.

+ Zet geen vingerprik in vingers met wondjes of littekens of waaraan een ring
wordt gedragen. Dit geldt ook voor vingers waarvan de ring korter dan een
week verwijderd is.

* Meet niet als het aanbrengen van de bloeddruppel moeizaam ging en er
gewreven is om de druppel in de opening van de lab-chip te krijgen.

* Meet niet met Medimate lab-chips waarbij bloed of urine aan de buitenkant
zichtbaar is.
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8. Resultaten

8.1 Uitkomst van de meting

De concentraties van de analyten worden berekend en weergegeven in umol/l en/of
mmol/I.

Indien aanwezig in de firmware:

* Urine kan in gram/dag worden omgerekend, voeg hiervoor ook het totale
gemeten volume urine toe.

* Natrium in urine kan worden omgerekend naar natrium-per-24-uur via de
Kawasaki formule.

* Creatinine kan gebruikt worden als maat voor de nierfunctie wanneer de CKD-
EPI-formule wordt gebruikt. Voor het gebruiken van deze formule zijn wel
enkele additionele patiéntgegevens nodig (geslacht, etniciteit en leeftijd).

Voor de gebruikte formules zie paragraaf 12.3.
8.2 Uitkomst van de meting met de QR code scannen

De uitkomsten van het meetresultaat inclusief de ingevoerde gegevens
worden getoond in een tekst-QR code. Deze QR code kan worden
overgenomen met een barcode scanner naar de computer.

- A10001 M43
OMlemate 11-08-2020 12:04
Li: 0.60 mmoll 1 Client: 4042809613377 man blank 13-08-1978
EE;?:I gtg :11::::;11.73m2 Li: < 0.20 mM
l Creat: 106.9 uM
d) eGFR: 74 mmm2
u 25 ok Let op: mogelijke sample beschadiging!
28-08-2017 . .
1a:47 vingerprik
Druk op ok om door te gaan. ﬁ)

Lith dosering: 100 mg
Tijdsduur na laatste inname: 12u 15m
Behandelaar: 206913000020

Figuur 26: Links: Een meetresultaat met QR code. Rechts: het resultaat op de computer.

Informatie die wordt gegeven bestaat uit de meetresultaten en de ingevoerde
informatie via een toetsenbord of barcode scanner aan het begin van de meting.
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8.3 Vergelijking met andere meetapparatuur

Bij het interpreteren van de resultaten dient rekening gehouden te worden met de
mogelijkheid van een constante meetafwijking tussen de resultaten van
meetapparatuur van verschillende fabrikanten wanneer deze met elkaar worden
vergeleken. Zo kan een meetwaarde die in een laboratorium bepaald wordt
standaard lager of hoger uitvallen dan wanneer hetzelfde monster op de Medimate
geanalyseerd wordt. De meetwaarde van de Medimate kan dus anders lijken dan
wat men gewend is. Overleg met het laboratorium om de afwijking te bepalen die
verwacht mag worden.
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9. Mogelijke foutmeldingen

De Medimate Multireader voert tijdens het meetproces automatisch een aantal

kwaliteitscontroles uit.

. Allereerst wordt voor het uitvoeren van de meting automatisch gecontroleerd
of de Medimate lab-chip goed is geplaatst.

. Indien het contact wordt verbroken met de Medimate lab-chip dan zal dit direct
een foutmelding geven. Zorg ervoor dat bij het indrukken altijd een klik te
horen is.

. De kalium- en natriumconcentratie in het menselijk bloed en urine behoort
binnen een bepaalde range te vallen. Als extra controle wordt bij elke meting
het bloed- of urinemonster ook op de aanwezigheid van deze stoffen
gecontroleerd. Zo wordt extra informatie verkregen over de kwaliteit van de
druppel.

. Als de druppel niet goed is aangebracht dan wordt dit aan het eind van de
meting gedetecteerd en als fout resultaat getoond.

. Bij de vingerprik wordt een toetsing op hemolyse gedaan. Indien hemolyse
wordt gedetecteerd dan verschijnt er of een waarschuwing of een foutmelding.

Wanneer de meting foutief is, wordt dit op het scherm aangegeven. De meting zal
dan opnieuw met een nieuwe Medimate lab-chip moeten worden uitgevoerd. De
in de volgende paragrafen

foutmeldingen die kunnen voorkomen worden

besproken.

A Let op: Bij een foutmelding mag je niet meer dezelfde Medimate Lab-Chip
gebruiken. Het meetresultaat kan dan niet gegarandeerd worden.

9.1 Medimate Multireader is oververhit

Wanneer de Medimate Multireader te warm
wordt voor een betrouwbare meting, dan geeft

O Medimate

Het apparaat is oververhit. 1
Laat het afkoelen en probeer
daarna opnieuw. !

. . w25)
het apparaat dat aan, zie figuur 26. Probeer de O pas opt De lab-chip mag niet
. . hgrgfé)rm_k_t word?'n, l?(!?-. ;;z ok
Medimate Multireader op een koelere plek te Mifelion 21 K) vers melken e =

zetten uit de buurt van warmtebronnen (zoals
een radiator of zonlicht). Zet het apparaat uit
(stand-by) en laat de Medimate Multireader

Figuur 27: Wanneer de Medimate

o | K fi fkoel Hi K Multi-reader oververhit raakt
minimaal een kwartier afkoelen. Hierna kan o cchint deze melding op het
geprobeerd worden de meting te herhalen. scherm.
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9.2 Medimate Multireader is te koud

O Medimate

Te koud 1
De omgevint{; is te koud of de !

Wanneer de Medimate Multireader te koud is
voor een betrouwbare meting, dan geeft het

apparaat dat aan, zie figuur 27. Probeer de ¢ Y Meter is niel geacclinatiseerd.
. . it on accmatissar voor [l ok
Medimate Multireader op een warmere plek te minimaal 30 minuten.
o

zetten. Laat het apparaat aangesloten op de
netstroom. Het apparaat warmt zichzelf op en
geeft aan wanneer deze voldoende is opgewarmd Figuur 28: Wanneer de Medimate

om de meting uit te voeren. Multi-reader te koud is verschijnt deze
melding op het scherm.

9.3 De Medimate lab-chip is te vroeg geplaatst

Het kan zijn dat u de Medimate lab-chip te vroeg

in de Medimate Multireader heeft gestoken, zie O Medimate
figuur 28. Dat wil zeggen vddérdat de Medimate De lab—chip werd te vroeg in 1
. . . de meter geplaatst.
Multireader intern de meetfunctie heeft gestart. . [
6 Pas op! De lab—chip mag niet

hergebruikt worden, als > 1% ok

Neem de Medimate lab-chip dan uit de Medimate

Multireader, ga terug naar het hoofdmenu, en pobrladbl UM g
loop alle stappen nog een keer door en plaats
pas daarna de Medimate lab-chip opnieuw in de

. . Figuur 29: Wanneer de lab-chip te
Medimate Multireader. & P

vroeg in de Medimate Multi-reader is
geplaatst verschijnt deze melding op
Let op! Er mag niet meer dan 1 minuut verstreken het scherm.

zijn tussen het aanbrengen van de druppel en het
opnieuw insteken van de lab-chip. Gebruik een
nieuwe lab-chip indien langer dan een minuut
verstreken is.

9.4 De meting is helaas niet goed gegaan

Er kan zich tijdens de analyse een storing voordoen in de lab-chip of in het
analyseproces zelf, waardoor de meting wordt afgekeurd. U dient de meting dan
opnieuw uit te voeren met een nieuwe Medimate lab-chip. Neem contact op met de
leverancier wanneer deze storing zich blijft voordoen. Het kan ook gebeuren dat de
Medimate lab-chip niet helemaal goed in de Medimate Multireader is gestoken.
Daardoor verliest de Medimate lab-chip halverwege de analyse de aansluiting met
de contactpennen in de Medimate Multireader. U kunt eventueel dezelfde
Medimate lab-chip gebruiken mits er niet meer dan 1 minuut verstreken is sinds u
de bloeddruppel heeft aangebracht.
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9.5 Code S1: Software malfunction

Het kan gebeuren dat een fout optreedt in de
software. Er verschijnt dan een foutmelding
met een code, zie figuur 29. Wij verzoeken u
het nummer van de foutcode en de condities
waarbij de fout heeft opgetreden aan ons
door te geven. Wij kunnen aan de hand
daarvan zien waar in de software de storing is
opgetreden en dit in de software aanpassen.
Wanneer de melding optreedt moet u de
Medimate Multireader uitzetten en opnieuw
opstarten. U dient een nieuwe meting met een
nieuwe Medimate lab-chip uit te voeren.
Mocht deze storing zich daarna herhalen
neem dan contact met ons op.

O Medimate

Code S1: Software malfunction. T
Please write down filename and
number and inform Medimate. l
6 Shutdown the device and
restart. i
o

xxx.c 1 124

Figuur 30: Wanneer er een fout
optreedt in de software verschijnt
deze melding op het scherm.

9.6 Afwijking bij het mengen van urine met de buffer.

Buffercontainer:

In de buffer van de urinemeting zit lithiumchloride verwerkt. De lithium in deze
buffer wordt gebruikt voor de berekeningen van de concentraties van andere
analyten. Er zit 5 ml buffer in de buffercontainer. De juiste hoeveelheid urine die
hier aan wordt toegevoegd is 50 ml. Als er een onjuiste hoeveelheid urine wordt
toegevoegd aan de buffer is er een kans op verkeerde uitkomsten van de berekende
waarden. Deze afwijking kan (mits het eindvolume zich binnen de aangegeven lijnen

bevindt) maximaal 10% zijn.
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10. Vorige meetresultaten
bekijken

Elk meetresultaat wordt door de Medimate Multireader opgeslagen met vermelding
van het volgnummer, de datum en het tijdstip waarop de meting plaatsvond. Deze
meetresultaten kunt u oproepen door in het hoofdmenu ‘meethistorie’ of ‘vorige
waarden’ te selecteren. Op het scherm verschijnt dan een overzicht van alle
uitgevoerde metingen. Met de pijltjestoets kunt u door de metingen lopen.
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11. Opslag, onderhoud en
verificatie

Ondanks dat indicaties van vermindering van meetresultaten niet aanwezig zijn is
het wel verstandig met regelmaat een verificatie uit te voeren. Neem voor
verificatiemogelijkheden contact op met Medimate.

Van de Medimate Multireader is het niet bekend dat deze een verloop heeft van
meetresultaten bij erg hoge aantallen (bijvoorbeeld bij meer dan 500 metingen).
Ook zijn er geen indicaties van een verloop bij het lang bewaren. Vermindering van
de performance door verslechtering van elektronica en of andere onderdelen kan
echter niet gegarandeerd worden.

Wel is het bekend dat indien het meetapparaat bij te vochtige omstandigheden
wordt opgeslagen de meetresultaten vaker lijJden tot foutmeldingen. Ook kan dit
gepaard gaan met een iets verminderde nauwkeurigheid van de meting. Bewaar het
apparaat om deze reden altijd op een droge locatie!

In sommige gevallen zal na het uitvoeren van een groot aantal metingen bij het
insteken van de Medimate lab-chip in de Medimate Multireader de vast-klik-functie
verminderen. Dit kan versneld voorkomen indien te vaak de Medimate lab-chip uit
de Medimate Multireader wordt getrokken zonder het verend lipje aan de
onderkant van de Medimate lab-chip in te drukken. Het verminderen van de vast-
klik-functie heeft als gevolg dat de lab-chip mogelijk vroegtijdig uit het apparaat kan
worden gedrukt. Dit laatste zal resulteren in een foutmelding. Een verkeerd
meetresultaat als gevolg hiervan lijkt vrijwel niet mogelijk.

Aangeraden wordt de Medimate voor onderhoud te sturen naar Medimate indien:
» de connectoren vervuild zijn,
» de lab-chip vaak uit het apparaat klikt met een foutmeting tot gevolg,
* indien het apparaat meer dan 1000 metingen heeft uitgevoerd,
* na3jaar,
» bij andere verminderingen van de functionaliteit.
Neem voor meer informatie contact op met Medimate.

Voor het goed functioneren van de Medimate dient u zich te houden aan de
volgende opslag, onderhoud en verificatie condities:
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Bewaar de Medimate lab-chips en Medimate Multireader op een droge, koele
en donkere plaats en bewaar beide producten bij voorkeur bij elkaar, zodat
beide van gelijke temperatuur zijn.

Druk altijd het verende lipje in bij het verwijderen van de Medimate lab-chip uit
de Medimate Multireader.

Was uw handen en droog ze grondig voordat u de Medimate Multireader en de
Medimate lab-chips gebruikt. Op die manier houdt u de Medimate Multireader
en Medimate lab-chips vrij van vet en vuil.

Behandel de Medimate Multireader met zorg. Op die manier voorkomt u
beschadigingen van de elektronica en andere problemen.

Vermijd blootstelling van de Medimate Multireader en Medimate lab-chips aan
overmatig vocht, warmte, koude, stof of vuil.

De buitenkant van de Medimate Multireader kan worden afgenomen met een
vochtig (niet nat), niet-pluizend doekje. Verwijder voor het schoonmaken wel
eerst de adapter.

Dompel de Medimate Multireader en adapter nooit onder water en laat nooit
vocht in de Medimate Multireader lopen.

Zorg dat er geen vloeistof in de ingang voor de Medimate lab-chip kan komen.
Deze ingang kunt u schoonmaken met een droog kwastje of schoon blazen.

Bij de Medimate Multireader zitten kleine onderdelen zoals de Bubblegum
Medimate lab-chip en de prikpen. Deze zijn mogelijk gevaarlijk voor kleine
kinderen. Zorg daarom voor een kindveilige opbergplek.

Controleer regelmatig de connectoren (de pinnen in de opening waar de
Medimate lab-chip in gestoken wordt) op zichtbare vervuiling, zie figuur 30.
Neem contact op met uw leverancier als dit het geval mocht zijn.

W e

H —

. ——_—
Figuur 31: De connectoren (aangegeven door de

witte gestippelde rechthoek) zijn zichtbaar wanneer
op deze manier in de multireader wordt gekeken.
Zorg ervoor dat hier geen vervuiling op ontstaat.
Indien dit wel is gebeurd neem dan contact op met
de leverancier.
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12. Technische informatie

12.1 Professioneel gebruik en zelftestgebruik

De Bubblegum Medimate lab-chips in combinatie met de Medimate Multireader zijn
bedoeld voor het meten van verschillende parameters in capillair bloed, veneus
bloed, plasma en urine. Het systeem is alleen geschikt voor professioneel gebruik
voor bepaalde parameters indien dit is aangegeven in het beoogd gebruik aan het
begin van deze handleiding. Het systeem is geschikt voor professioneel en
zelftestgebruik voor bepaalde parameters indien dit duidelijk staat aangegeven in
het beoogd gebruik aan het begin van deze handleiding.

12.2 Meetprincipe

De basisprincipes waarmee de metingen worden uitgevoerd zijn:

* ‘moving boundary elektroforese’ voor het bemonsteren,

» ‘capillary zone elektroforese’ voor het scheiden,

» conductiviteitsdetectie voor het detecteren.
De Medimate lab-chip bevat een glazen gedeelte van 3,0 cm lang en 0,4 cm breed
waarmee de druppel (bijv. bloed of urine) tijdens de meting contact maakt. Dit
glazen deel is onder andere voorzien van een injecteerput, meetelektroden en 2
micro-kanalen, het monsterkanaal en het scheidingskanaal. De diameter van de
kanalen is 5 keer kleiner dan een haar. De kanalen staan loodrecht op elkaar en zijn
gevuld met een oplossing. Na het starten van de meting zorgt het elektrische veld
ervoor dat de ionen uit de vloeistof het scheidingskanaal ingezogen worden, waar
vervolgens de componenten uiteen worden getrokken door verschillen in de
affiniteit met de wand. Het ene soort ion migreert sneller dan het andere soort ion.
Dit geeft elk soort ion een unieke snelheid. Door de geleidbaarheid (conductiviteit)
te meten aan het einde van het scheidingskanaal zijn na berekening de parameters
te bepalen. De gemeten parameters zijn na de meting op het display te lezen en
worden in het geheugen van de Medimate Multireader opgeslagen.

De vijf stappen van het meetproces worden hieronder nog eens nader toegelicht.
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Figuur 32: Een vereenvoudigde weergave van de glazen
detectiechip in de lab-chip. Stap 1: De bloeddruppel wordt
bovenop het monsterkanaal geplaatst.

De eerste stap is het aanbrengen van een bloeddruppel in het monsterreservoir aan
het uiteinde van het monsterkanaal.

Figuur 33 Een vereenvoudigde weergave van de glazen
detectiechip in de lab-chip. Stap 2: Een elektrisch veld wordt
geplaatst over het monsterkanaal.

De tweede stap omvat het plaatsen van een elektrisch veld over het monsterkanaal.
Hierdoor worden de positieve deeltjes uit het bloed richting het andere uiteinde van
het monsterkanaal gezogen, waar de negatieve elektrode zich bevindt.

Bij de derde stap - de stap van de scheiding - wordt een elektrische veld
aangebracht over het scheidingskanaal. Hierdoor migreren de positieve ionen op
het kruispunt van de twee kanalen naar het uiteinde van het scheidingskanaal.

Door de verschillende migratiesnelheden van de ionen en de lengte van het kanaal
worden de ionen volledig van elkaar gescheiden. De conductiviteitssensoren over
het kanaal meten deze veranderingen. Doordat de migratiesnelheden van de
verschillende ionen bekend zijn, is ook bekend welke pieken in conductiviteit bij
welke ionen horen. Dit is zichtbaar in stap vier. Uiteindelijk wordt in stap vijf de
concentratie van de specifieke parameters berekend en wordt de gemeten waarde
op het display weergegeven.
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Figuur 34: Een vereenvoudigde weergave van de glazen
detectiechip in de lab-chip. Stap 3: Een elektrisch veld
wordt geplaatst over het scheidingskanaal. Stap 4: Het
uitlezen van de conductiviteitssensor geeft een
piekenpatroon. Stap 5: Met de grafiek in stap 4 kunnen
de concentraties van de verschillende stoffen worden
bepaald.

Wetenschappelijke referenties:

e Staal, S., Ungerer, M., Floris, A., Ten Brinke, H.-W., Helmhout, R., Tellegen, M.,
Janssen, K., Karstens, E., van Arragon, C., Lenk, S., Staijen, E., Bartholomew, J.,
Krabbe, H., Movig, K., Dubsky, P., van den Berg, A. and Eijkel, J. (2015), A versatile
electrophoresis-based  self-test platform. @ELECTROPHORESIS, 36:712-721.
doi: 10.1002/elps.201400428

* Floris, J., Staal, S., Lenk, S. et al. (Juni 2010) “A prefilled, ready-to-use electrophoresis
based lab-on-a-chip device for monitoring lithium in blood”. Lab Chip, 2010, 10, 1799-
1806. DOI:_10.1039/C003899G en

12.3 Berekeningen van resultaten

12.3.1 Bepaling van de nierfunctie

De ‘estimated glomular filtration rate’ (eGFR) is een maat voor de nierfunctie. De
eGFR kan bepaald worden aan de hand van de ‘Chronic Kidney Disease
Epidemiology Collaboration” (CKD-EPI)-formule. Deze formule gebruikt de
creatinineconcentratie in het bloed en het geslacht, de leeftijd en de etniciteit van de
patiént als input voor het bepalen van de eGFR.

De CKD-EPI-formule werkt als volgt:

GFR = 141 X min(Scr/x, 1)* X max(Scri/x, 1)"1-209 X 0.99379¢ X 1.018[if female] X
1.159 [if black]

xk=0.7iffemale «a=-0.329if female min = The minimum of Scr/x or 1
k = 0.9 if male a= -0.411 if male max = The maximum of Scr/k or 1
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Hierbij is ‘Age’ de leeftijld in jaren en ‘Scr' staat voor de gemeten
creatinineconcentratie in (umol/l) vermenigvuldigt met 0,011312.

Ref: Levey AS, Stevens LA, Schmid CH, et al. (May 2009). A new equation to
estimate glomerular filtration rate. Annals of Internal Medicine. 150 (9):
604-12. PMC 2763564 . PMID 19414839. doi:10.7326/0003-4819-150-9-
200905050-00006.

12.3.2 De geschatte 24-uurs-natriumexcretie (Kawasaki)

De natriumexcretie in 24-uurs-urine geldt als de gouden standaard voor het
evalueren van de natriumvoedselinname. Het verzamelen van alle geproduceerde
urine voor 24 uur is echter vaak niet haalbaar en tijdrovend. De natriumexcretie in
24-uurs-urine kan ook geschat worden met behulp van de Kawasaki-formule aan de
hand van spot-urine. Afhankelijk van de firmware-versie die op de Medimate
Multireader staat verschijnt de waarde voor de geschatte 24-uursnatriumexcretie op
basis van de Kawasaki-formule op het scherm in milligram natrium per dag (Na
mg/d).

KAWASAKI method:

Men:
CrPr24h (mg) = [(15.12 x weight, kg) + (7.39 x height, cm) (12.63 x age, years)] - 79.9

Women:
CrPr24h (mg) = [(8.58 x weight, kg) + (5.09 x height, cm) (4.72 x age, years) - 74.95

NaUr (mEq) = [Na casual urine (mEq/L)/(Cr casual urine mg/dL X 10)] x CrPr24h (mg)
Estimation of Na24h (mEq) excretion = 16.3 X (V[(NaUr) x (CrPr24h)]

Ref: José Geraldo Mill, Sérgio Lamégo Rodrigues, Marcelo Perim Baldo,
Deborah Carvalho Malta, Celia Landmann Szwarcwald, Validation study of
the Tanaka and Kawasaki equations to estimate the daily sodium excretion
by a spot urine sample, Revista Brasileira de Epidemiologia, DOI:
10.1590/1980-5497201500060020
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12.4 Validatie resultaten in plasma en bloed

12.4.1 Creatinine in plasma, veneus volbloed en vingerprik volbloed.

In tabel 2 staan de resultaten van de uitgevoerde testen per validatiestudie.

Tabel 2: Samenvatting van de resultaten van de validatie studies voor creatinine

Testresultaten Creatinine

Geschatte nauwkeurigheid (Total Error)
Op basis van alle validatie resultaten

Plasma

30 umol/l of 15%

Volbloed

30 pmol/l of 15 %

Vingerprik

30 pmol/l of 15 %

(maanden) (ref 1)

Precisie herhaalbaarheid 19,5 umol/l vt vt
(95% 2xstdev of 2xCV) (ref 1) of 4,3 %

Precisie reproduceerbaarheid 21,0 pmol/l 0

(95% 2x stdev of 2xCV) (ref 1) of 5,7 % 24,7 of 4% nvt
Lineariteit (umol/l) (ref 1) 57 - 1827 80-1350 nvt
Kwantificatielimiet (umol/) (ref 1) 60 60 60
Houdbaarheid 12 12 12

Methode vergelijking 1 *

1,052x - 17,959

0,890x + 1,818

0,931x - 1,301

(n =74x2) (ref 2) (bereik 70 - 650 pmol/l) R2=0,94 R2=0,91 R2=0,93
Methode vergelijking 2 ** 1,052x - 13,511
(n = 40) (ref 2) (bereik 70-300 pmol/l) R2=0,94
Methode vergelijking 3 0,86x- 22,47
(n =36x2) (ref 2) (bereik 50 - 250 pmol/l) R2=0,96
Methode vergelijking 4 * 1,04x - 2,65
(n =39x2) (ref 2) (bereik 50 - 1450 pmol/l) R2=0,995
Methode vergelijking 4 0,95x - 4,47
(n=16x2) (ref 2) (bereik 100 - 260 pmol/l) R2=0,97
Methode vergelijking 4 y-X
(n=16x2) (ref 2) (bereik 50 - 100 Pmol/l, 95% 2xstdev=) 18,4 offset +10
Methode vergelijking 5 *** y- X
(n=51x1) (ref 5) (bereik 50 - 100 Pmol/l, 95% 2xstdev=) 22 offset + 8
Test opbrengst 0 ~ Q30p kA& Oy FrHK
(100% - percentage foutmeldingen) 97,3% 93% > 95%
Bekende interferentie geen geen geen

* Plasma ref Isala is van later op de dag, geen homogene verdeling bij bepalen van R2.

** Met veel omgevingsvariatie.

R Gemeten op de psychiatrische poli. Verschil tussen afname veneus en vingerprik ca 1

uur op andere locatie.

***%*  Verwachting, exclusief gebruikers fouten.
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12.4.2 Kalium in plasma en veneus volbloed

Doordat de vingerprik test te veel last heeft van beschadiging door het zetten van de
prik zelf is het niet mogelijk gebleken kalium betrouwbaar te meten met een
vingerprik. De vingerprikresultaten worden hieronder dus niet getoond en zit om

deze reden niet in het beoogd gebruik van de Medimate.

De kalium resultaten van de uitgevoerde testen staan per validatiestudie in tabel 3.

Tabel 3: samenvatting van de resultaten van de validatie studies voor kalium

EN ) F] Volbloed
Testresultaten Kalium mmol/I mmol/I
Geschatte nauwkeurigheid (Total Error) 0.3 05
op basis van alle validatie resultaten ' !
Precisie herhaalbaarheid 017 vt
(@95% 2xstdev of 2xCV) (ref 1) '
Precisie reproduceerbaarheid 0.20 047+
(@95% 2x stdev of 2xCV) (ref 1) ' '
Lineariteit 4-10
3-15 met ~ 10% afwijking **
(Hmol/1) (ref 1) (4 - 16 na cor)
Detectielimiet (umol/l)(ref 1) <3 <3
Kwantificatielimiet (umol/l) (ref 1) 3 3
Houdbaarheid (maanden) (ref 1)
+/-0,3 mmol/l 4 -
+/-0,5 mmol/l 7
Methode vergelijking 1,012x - 0,165 1,063x - 0,392
(n=74) (ref 2) R2=0,92 R2=0,88
Methode vergelijking 1,214x - 0,615
(n =40) (ref 2) R2=0,84
Test opbrengst *** 97 3% > 95 %
(100% - percentage foutmeldingen) '
Bekende interferentie geen geen
* Bij maximale omgevingsvariatie.
Hok Te zien is een afwijking tot 10 van ca 10% naar boven, deze afwijking is ook te zien

in de MC 2 resultaten

***  Verwachting, exclusief gebruikers fouten
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12.4.3 Lithium in plasma, veneus volbloed en vingerprik volbloed.

Hieronder staan de resultaten van de uitgevoerde testen per validatiestudie, zie

tabel 4.

Tabel 4: Samenvatting van de resultaten van de validatie studies voor lithium.

Testresultaten Lithium Plasma Volbloed Vingerprik
Geschatte nauwkeurigheid (Total Error) <0,1 0f 10% <0,1 of 10% <01 of 10%
op basis van alle validatie resultaten
Precisie herhaalbaarheid 0,034 mmol/I of

nvt nvt
(@95% 2xstdev of 2xCV) 2,7%
Precisie reproduceerbaarheid 0,031 mmol/Il of 0,057 mmol/l of vt
(@95% 2x stdev of 2xCV) 2,6% 4,0%
Lineariteit (mmol/l) 0-12,8%* 0-134 nvt
Detectielimiet (mmol/)) 0 0 0
Kwantificatielimiet (mmol/1) 0,2*%* 0,2 0,2**
Houdbaarheid versneld getest (maanden) 24 24 24 ***
Houdbaarheid echte tijd getest (maanden) 24 - 24
Methode vergelijking 0,935x + 0,043 0,931 + 0,051 0,931x - 1,301
(n=139) (ref 1) R2=0,976 R2=0,968 R2=0,926
Methode vergelijking 0,819x-0,18 0,838x + 0,175 0,824x + 0,178
(n=139) (ref 2) R2=0,919 R2=0,927 R?=0,894
Methode vergelijking v 0,994x + 0,010 0,994x + 0,005
(n=139) (ref 3) R2=0,978 R2=0,952
Test opbrengst (100% - percentage 99% 99% > 97 Gopkkkk
foutmeldingen)
Bekende interferentie geen geen geen

* Lage kant bereik op basis van LoQ veneus, lineariteit studie zelf startte

met 0,7 mmol/I.

** Geschat op basis van LoQ van veneus.
***  Op basis van plasma en veneuze resultaten.
**** Verwachting, exclusief gebruikersfouten.

12.4.4 Referenties en traceerbaarheid voor de plasma en bloed studies.

Referentie gegevens voor Kalium en Creatinine van de Cobas 8000/Modular type ISE
unit/ISE900 van Medlon te Enschede (ref 1) en van de Cobas 8000 Modular van Isala
te Zwolle in Nederland (ref 2). Verificatie gebeurd via liquicheck en SKML
rondzendingen. De metingen zijn direct gelinkt aan de gouden standaard of als dit
niet voorhanden cq mogelijk is aan de totale gebruikers groep in Nederland.

Referentie gegevens voor Lithium is van de plasma bepaling van de Medimate 2012
(ref 5) die gekalibreerd is tegen de gouden standaard Vlamfotometer 1L943 van
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Medlon, te Enschede en de Siemens Advia 1800 van DiagnostiekvoorU te Eindhoven
(ref 6) welke is gestandaardiseerd tov NIST Standard Reference Materials en de
plasma bepaling van de Medimate Bubblegum (ref 7).

Prestaties van andere laboratoria of systemen kunnen van deze referenties
afwijken.

12.5 Validatieresultaten urine

12.5.1 Natrium, kalium, creatinine en magnesium in urine

Hieronder staan de resultaten van de uitgevoerde testen per validatiestudie, zie
tabel 5. De studies zijn uitgevoerd middels het toevoegen van de Interne Standaard
via een pipet.
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Tabel 5: Resultaten per validatiestudie voor het bepalen van de natrium, kalium, creatinine en
magnesium concentratie in urine.

Testresultaten Urine Natrium Kalium Creatinine  Magnesium
Geschatte nauwkeurigheid (Total Error,
Interne standaard %et pipe(t ) 15 mmol/l - 20% 20 mmol/I 2,5 mmol/l 1,2 mmol/l
~ Interne standaard met beker* ~18 mmol/l -23%  ~23 mmol/I ~ 3,0 mmol/I ~ 1,5 mmol/I
op basis van alle validatie resultaten
Precisie Reproduceerbaarheid 10 mmol/I 5 mmol/I 0,7 mmol/| 0,5 mmol/I
(@95% 2x stdev of 2xCV)(ref 3) of 7% of 10% of 10% of 10%

. o Ni
Lineariteit (mmol/) (ref3) 28-396 22-200 5-30 et f_‘jtoeSt
Limit of detection (mmol/) (ref 3) 10 6 1 1
Limit of quantification (mmol/) (ref 3) 10 6 1 1
Houdbaarheid real time (maanden) (ref 3) 20 20 20 20

L 0,936 +
Methodevergelijking (ref 4) 1,050 - 3,153 3193 0,963 + 0,340 0,928 + 0,227
: 2= ! R2=0,963 2=

Ref Apparaat: R2=0,963 R =090 R2=0,911
Test yield 4 98% 98% ~ 97% ~ 97%
(100 % - percentage fouten meldingen)

Bekende interferentie Lithium Lithium Lithium Lithium
* Deze is geschat op basis van een extra variatie van 7%.
** De versnelde test had bij het testniveau 370 mmol/| iets meer variatie.

*HE De 13-maanden-test liet een te grote afwijking zien, kortere periodes zijn niet getest.

12.5.2 Referenties en traceerbaarheid voor de urine studies.

Voor alle urine metingen geld dat de referentie gegevens zijn gemeten op de
AU5800 Clinical Chemistry System van Beckman-Coulter van het Universitair
Medisch Centrum te Utrecht in Nederland (ref 3) en Cobas 8000/Modular type ISE
unit/ISE900 van Medlon te Enschede in Nederland (ref 4).

Prestaties versus andere laboratoria of systemen kunnen hiervan afwijken.

12.6 Interferentie beoordeling

Mocht u het idee hebben dat de aanwezigheid van bepaalde stoffen de
meetresultaten beinvloeden dan verzoeken wij u ons dit direct te laten weten.

12.6.1 Methode

Tijdens de interferentiestudie zijn zijn 93 potentieel interfererende stoffen
geidentificeerd.
Deze stoffen zijn vervolgens beoordeeld:
» vanuit technologisch oogpunt, op basis van de kans dat deze stof interfereert
in de elektroforetische scheiding en conductiviteitsdetectie en
« vanuit de de mogelijke aanwezigheid van die stof in bloed op basis van

maximaal (toxische) te verwachten concentratie van 1 pmol/l.
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Hieruit is een lijst van 23 stoffen gekomen. Deze stoffen zijn vervolgens beoordeeld
op interferentie in bloed en urine.

12.6.2 Geen interferentie op basis van techniek

De volgende stoffen zijn niet interfererend bevonden voor metingen in bloed of
urine:

Aceton, Albumine, Appelzuur, Aspirine, Cafeine, Calcium, Citroenzuur, Creatine,
Fumaarzuur, ljzer, lodide, Koper, Pyrodruivenzuur, Sulfide, Ureum, Ascorbinezuur
(Vitamine C), Zink.

12.6.3 Geen interferentie in plasma of bloed door te lage concentratie

Stoffen die technisch kunnen interfereren met natrium, kalium, creatinine of
magnesium zijn beoordeeld op de kans dat deze voorkomen in het bloed:
+ Diclofenac: Mogelijke interferentie met natrium
De waarden waarin Diclofenac in bloed kan worden gevonden zijn niet groter
dan 0,2 mmol/I.
* Imidazole: Mogelijk interferentie met natrium
De waarden waarin Imidazole in bloed kan worden gevonden zijn niet groter
dan 0,0669 mmol/I.
*  Ammonium: Mogelijk interferentie met kalium
De waarden waarin Ammonium in bloed kan worden gevonden zijn niet groter
dan 0,160 mmol/I.
* Chroom: Mogelijk interferentie met magnesium
De waarden waarin chroom in bloed kan worden gevonden zijn niet groter dan
0,1 pmol/I.
» Barium: Mogelijk interferentie met creatinine en magnesium
De waarden waarin barium in bloed kan worden gevonden zijn niet groter dan
0,0084 pmol/I.

12.6.4 Conclusie interferentie in plasma, veneus of vingerprik bloed.

Uit de studie zijn geen interferenties naar voren gekomen.

Let wel:
Beschadiging van de bloeddruppel door het kapot gaan van cellen kunnen de
meetresultaten nadelig beinvlioeden.

Er zijn geen aanwijzingen dat het systeem zelf hemolyse veroorzaakt tijdens de
uitvoering van de meting. Echter alle potentiéle pre-analytische fouten die hemolyse
kunnen veroorzaken, inclusief het afvegen van de druppel aan de lab-chip, zal een
verstorend effect kunnen hebben.
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Afhankelijk van de firmware wordt bij de vingerprik een extra controle uitgevoerd op
hemolyse. De mate van hemolyse wordt bepaald aan de hand van de gemeten
kalium waarde. Bij een kaliumwaarde tussen de 7 en 13 mmol/l wordt een
waarschuwing gegeven en bij een waarde hoger dan 13 mmol/l wordt de meting
afgekeurd.

12.6.5 Geen interferentie in urine door te lage concentratie

Stoffen die mogelijk kunnen interfereren met natrium, kalium, creatinine of
magnesium:
* Chroom: Mogelijk interferentie met magnesium
De waarde van Chroom in urine is < 4 ymol/mol creatinine.
» Diclofenac: Mogelijk interferentie met natrium in urine
De waarde van vrij onveranderde Diclofenac in urine is nog exact bekend. Op
dit moment is deze ingedeeld in deze categorie op basis van onze eigen
inschatting. Mocht hierover informatie bekend zijn dan horen wij dit graag.
» Barium: Mogelijk interferentie met creatinine en magnesium
De waarde van Barium in urine is < 0,007 pmol/mol Creatinine.
*  Ammonium: Mogelijk interferentie met kalium
Ammonium wordt in de nieren afgebroken naar ureum, wat geen interferentie
veroorzaakt.
* Imidazole: Mogelijk interferentie met natrium
De waarden waarin Imidazole in urine is < 0,178 mmol/Il. Bij een natriumwaarde
van 20 mmol/l zou dit een afwijking geven van < 1%. Deze waarden zijn
daarom te verwaarlozen.

12.6.6 Samenvatting interferentie in urine

In de buffer van de urinemeting zit LiCl verwerkt. De Lithium in deze buffer wordt
gebruikt voor de berekeningen van de concentraties van andere analyten. Indien
lithium in urine aanwezig is dan zal deze interfereren met de interne standaard.
Hierdoor worden de concentraties niet goed gemeten. De concentraties van lithium
die te verwachten zijn in het urine naar aanleiding van het innemen van lithium
medicatie zijn niet verder onderzocht.

Vanwege deze onbekendheid mogen de urine monsters van patiénten die lithium
als medicament gebruiken niet worden gemeten.

12.6.7 Invloed co-medicatie

Mocht u het idee hebben dat andere vormen van co-medicatie de meetresultaten
beinvloeden dan verzoeken wij u ons dit te laten weten.
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12.7 Foutmeldingen

Ondanks het juist uitvoeren van de meetinstructies kunnen zich toch storingen
voordoen in het analyseproces waardoor resultaten niet worden vrijgegeven en een
foutmelding verschijnt.

Als richtlijn kan aangehouden worden dat standaard niet meer dan 5%
foutmeldingen zouden mogen voorkomen. Dit is ongeveer 1 op de 20 metingen.
Mochten foutmeldingen vaker voorkomen controleer dan de instructies op het juist
behandelen van het monster en het juist plaatsen op de Medimate lab-chip. Als dit
niet helpt neem dan contact met ons op.

12.7.1 Limitaties

Bij spot-urines kan de concentratie kalium en natrium onder de ondergrens van de
detectielimiet komen. Dit kan ervoor zorgen dat er een foutmelding optreedt in
plaats van het krijgen van een kleiner dan (<) meetwaarde. Mocht dit probleem
optreden neem dan contact met de leverancier op.

12.8 Nieuwe validatieresultaten

Medimate moedigt het toetsen van het systeem op juistheid en betrouwbaarheid
aan. Op de website zullen de validatieresultaten met regelmaat worden vernieuwd
naar aanleiding van de laatste ontwikkelingen. Hier kunt u ook de laatste
handleiding vinden. Controleer op nieuwe firmware op de website om na te gaan of
u de laatste versie heeft met de beste meetresultaten. Indien u vragen heeft neem
dan contact met ons op.
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12.9 Technische specificaties van de Medimate

12.9.1 Algemene technische specificaties

In tabel 6 staan de algemene specificaties van de Medimate. Voor de specificaties
per gemeten stof wordt verwezen naar de testresultaten in hoofdstuk 10.

Tabel 6: Algemene specificaties van de Medimate.

Omschrijving

Specificatie

Geheugencapaciteit

100 metingen

Meettijd 8 minuten

Kalibratie In de fabriek gekalibreerd
Omgevingstemperatuur bij gebruik 15°C - 28°C
Luchtvochtigheid bij gebruik 30 - 80%

Afmetingen Medimate Multireader

20x10x5cm (Ixb xh)

Gewicht Medimate Multireader 1250 g
Temperatuur transport en opslag Medimate Multireader -20°C - 60°C
Vochtigheid transport en opslag Medimate Multireader <70% *

Afmetingen Medimate lab-chip

4x4x09cm(Ixbxh)

Gewicht 59g
Temperatuur transport en opslag Medimate lab-chip 4°C -30°C
Vochtigheid transport en opslag Medimate lab-chip <95%
Meetcondities Binnenshuis
Voedingsspanning 100 - 240V
Netfrequentie 50 - 60 Hz
Ingangsstroom 0,6 A
Maximale gebruikshoogte 2000 m

Netspanningsfluctuatie

+10% tot -10%

Overspanningscategorie

Vervuilingsgraad

2

* tijdens de test van 2 weken opslag bij 35 °C en 95% vochtigheid gaf de Medimate veel foutmeldingen door

een te hoge verzadiging van water in de elektronica.
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13. Verklaring van de symbolen

In tabel 7 vindt u een toelichting op de symbolen die kunnen voorkomen.

Symbool

Tabel 7: Lijst met symbolen en toelichting.

Toelichting

Handleiding lezen voor gebruik

B> &

Specifieke waarschuwing en markering van voorzorgsmaatregelen.

IVD

Medische hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek

=
Q
-

Lotnummer

Serienummer

Artikel nummer

Houdbaarheidsdatum

AL |

Niet geschikt voor hergebruik

-
: §
)8
8
a

Te bewaren tussen links en rechts van de afbeelding genoemde temperaturen

Bewaren tussen de links en rechts van de afbeelding genoemde luchtvochtigheden

Verpakking niet gebruiken indien deze zichtbaar beschadigd is

Fabricagedatum

Fabrikant

b} EE B

USB Connector

oA
<l

DC Voeding connector 12 V (middenpoort positief, rand negatief)

DC spanningsbron

De verpakking bevat 24 stuks

15 |5

De meter niet via het huishoudelijk afval afvoeren, maar afgeven op een daarvoor
bestemde recyclingslocatie.

2

Alleen gebruiken voor doeltreffendheidsonderzoek

CE certificering voor professioneel gebruik

C€1234

CE certificering voor zelftest gebruik
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14. Service en garantie

Medimate BV biedt garantie voor 1 jaar op de Medimate Multireader tegen
materiéle en fabricagefouten. De garantie vervalt indien de Medimate Multireader is
opengemaakt of op enig andere manier schade aan toegebracht is die niet te wijten
is aan normaal gebruik.

Bestellingen kunt u schriftelijk plaatsen. Kijk hiervoor op de website of neem contact
op per e-mail.

15. Slotbepaling

De Medimate voor het bepalen van het lithium, kalium-, natrium- en creatinineniveau in capillair
bloed, plasma, veneus volbloed en urine voldoet aan de volgende EU-richtlijnen:

* IVDD (98/79/EC): Richtlijn in-vitro diagnostica
Een kopie van de Declaration of Comformity (DoC) is opvraagbaar bij Medimate.
Sample of product tested to be in conformity with [EC
61010-1(ed.2)

61010-2-081(ed.1);am1
61010-2-101(ed.1)

vD| CE€

Patenten: EP2089699B1, EP2399121B1, EP2562537B1, EP2565640B1

Handleiding Medimate Bubblegum Minilab
Versie 30 oktober 2020, PHANOOO5SNL

]

FISIC BV
De Veldmaat 17
7522 NM Enschede
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