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Stimate utilizator a Sistemului
CLEVER CHECK TD-4227:

Ati ales cel mai bun Sistem pentru monitorizarea glucozei in sange
Acest ghid contine informatii importante despre sistem, pe care ar
trebui sa le cunoasteti. Cititi cu atentie.

Cea mai importanta caracteristica a acestui sistem este functia de
vorbire (cu un simbol vocal @ pe glucometru), care serveste ca
suport audio pentru utilizatorii cu deficiente de vedere. Functia de
vorbire nu este obligatorie. Daca dispozitivul nu are acest simbol @ :
atunci acesta nu are functie de “vorbire”.

O alta caracteristicd importants este posibilitatea de a instala un cod
intern, care nu doar va facilita procedura de testare a nivelurilor de
glucoza din sange, dar, de asemenea, va permite Dumneavoastra
sau medicului Dumneavoastra sa obtineti rezultatele cele mai exacte
si precise ale testelor.

Sistemul este destinat utilizarii externe (diagnostic in vitro). Cu acest
sistem, puteti masura doar glicemia (zaharul) din sange si pentru
analiza trebuie folosit doar sange capilar proaspat. Sistemul este
conceput pentru uz casnic, dar poate fi utilizat si in clinici. Cu toate
acestea, acest sistem nu ar trebui sa fie utilizat pentru a diagnostica
diabetul si, de asemenea, pentru a testa nou-nascutii.
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311-4277000-XXX
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Monitorizarea glicemiei joacé un rol important in controlul diabetului
zaharat. Studiile pe termen lung aratd cd mentinerea nivelurilor de
glucoza din sange la un nivel apropiat de cel normal poate reduce riscul
de complicatii pe baza diabetului zaharat pana la 60% *. Indicatiile acestui
sistem va vor ajuta pe Dumneavoastra si pe medicul Dumneavoastra

s3 alegeti cel mai precis plan pentru tratamentul Dumneavoastra si un
control mai bun al diabetului zaharat.

in sistem este inclus un card de garantie. Va rugam sa-l completati si sa-|
expediati prin posta.

Datele Asociatiei Americane de Diabet se bazeaza pe monitorizarea
diabetul zaharat si tratamentul complicatiilor (2016).
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INFORMATIE IMPORTANTA

e Deshidratarea severa si pierderea excesiva de apa pot duce
la faptul ca rezultatele vor fi incorecte, mai exact - prea joase.
Daca suferiti de deshidratare severa, contactati imediat medicul
endocrinolog.

¢ Rezultatele testului sub 3,3 mmol /| (60 mg / dl) inseamna nivel
scazut al glicemiei (hipoglicemie). Rezultatele testului de peste
13,3 mmol / | (240 mg / dl) inseamna nivel inalt al glicemiei
(hiperglicemie). Daca, in urma testelor, ati obtinut un rezultat sub
3,3 mmol / | sau mai mare de 13,3 mmol /| si nu aveti simptomele
corespunzatoare, atunci, mai intai, repetati testul. Daca au aparut
simptomele sau continuati sa obtineti rezultate sub 3,3 mmol / |
sau peste 13,3 mmol / |, atunci ar trebui sa urmati recomandarile
endocrinologului.

e Daca aveti simptome care nu sunt in concordanta cu rezultatele
testului si daca ati respectat toate instructiunile din ghidul de
utilizare, trebuie sa contactati endocrinologul.

¢ Un numar foarte mare de globule rosii (hematocrit) (peste 60%) sau
un numar foarte mic (mai putin de 20%) poate duce, de asemenea,
la rezultate incorecte ale testelor.

e Nivelul crescut de trigliceride in sange, care reduce continutul
anumitor substante in s&nge, cum ar fi acidul uric si acidul
ascorbic la concentratia normald a sangelui, precum si
N-acetil-p-aminofenol, dopa, metildopa, L-dopa si tolbutamida, care
pot fi prezente in sangele bolnavilor cu diabet zaharat Ia
concentratii normale de sénge, nu afecteaza in mod semnificativ
rezultatele testelor.

o Acest sistem poate fi utilizat la o altitudine de pana la 10.742
picioare (3.275 m), rezultatele testului nu vor fi denaturate.




DESPRE LOCURILE
ALTERNATIVE PENTRU

EFECTUAREA TESTULUI

Atentie: rezultatele testarii in locuri alternative
pot servi doar ca informatii de referinta. Va
rugam sa consultati medicul in prealabil.

Ce inseamna testarea glicemiei in locuri
alternative?

Locuri alternative pentru testarea glicemiei

sunt considerate partile corpului, altele decat
varful degetului, pentru recoltarea sangelui
necesar pentru efectuarea testului. Acest sistem
Va permite sa efectuati testul folosind palma,
rezultatele acestui test fiind echivalente cu rezultatele obtinute prin
testarea la varfurile degetelor.

Care sunt avantajele?

Varfurile degetelor sunt mai sensibile la durere, deoarece acestea
contin o multime de terminatii nervoase (receptori), spre deosebire
de palma, unde terminatiile nervoase nu sunt atat de concentrate, asa
ca nu va durea atat de muilt.

Cand sa efectuam testarea in locuri alternative?

Alimentele, medicamentele, bolile, stresul si exercitiile fizice pot
afecta nivelul glucozei din sange. In sangele capilar aflat la varful
degetelor, modificarile au loc mai repede decat in orice alt loc. Prin
urmare, atunci cand se testeaza direct in timpul sau dupa mas3,
exercitii fizice sau orice alta actiune sau eveniment, rezultatele
obtinute prin efectuarea testarii intr-un loc alternativ se vor deosebi de
rezultatele testelor efectuate cu sangele luat din varful degetelor.



Va recomandam cu insistenta sa efectuati testarea in locuri

alternative, respectand urmatoarele intervale:

¢ Inainte de mese say pe stomacul gol (2 ore sau maij mult dupa
ultima mas3);

® Peste 2 ore sau mai mult dupa administrarea insulinei:

® Peste 2 ore sau mai mult dupa efectuarea exercitiilor.

Nu efectuati testarea in locuri alternative daci:

® Credeti ca nivelul de glucoza este scazut:

® Nu stiti despre hipoglicemie:

* Rezultatele testarii in locyri alternative nu se potrivesc cu starea
Dumneavoastrs de sénatate;

e Efectuati testul pentru hiperglicemie:

® Rezultatele zilnice privind nivelurile de glucoza fluctueazs deseori:

® Sunteti insarcinat.

Cum s3 imbunatatim precizia?

Stimularea fluxului de sange prin masarea loculyi de injectare inainte
de a recolta sange, ceea ce are un efect semnificativ asupra valorii
nivelului de glucoza obtinut. Sangele recoltat dintr-un loc care ny

a fost masat anterior, arata, intr-o anumita masura, o concentratie
diferita de glucoza decat sangele recoltat din deget. Cand locul

de injectare este masat inainte de a recolta sange, diferenta este
semnificativ redusj.



INCEPUTUL LUCRULUI

Continutul sistemului

Sistemul const din trei Componente principale: un dispozitiv pentru
masurarea nivelului de zahar din sange (glucometrul), benzi de
testare si solutie de control. Aceste trei componente sunt elaborate,
testate si proiectate s3 functioneze impreuna ca un sistem prin care
pot fi obtinute rezultate precise de masurare a nivelyl zaharului din
sange. Cand se testeazs sangele cu acest aparat, ar trebui utilizate
numai benzile de testare $i solutia de control de marcs.

Sistemul Dumneavoastrs include:

@ @ @

Glucometrul

4 Geanta pentru transportare de tip sportiv
2 10 lantete sterile % Ghid de utilizare rapida si solutionare a

3 Ghidul utilizatorului - problemelor
® Dispozitiv de intepare




Descrierea si functia principali a dispozitivului
de masurare
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1 SIMBOL functia ,,vocal3”
Indica prezenta unei functii de vorbire.

2 Ecran cu cristale lichide (ACL)
Cu ajutorul acestuia, puteti efectua cu usurints un test, ghidat de
aparitia pe ecran a semnelor si mesajelor simple.

@ Fanta pentru testare
in fanta pentru testare se introduce o banda de testare. Dupa ce

introduceti banda de testare in aceasts fanta, glucometrul va porni
fn mod automat,

4 Port de comunicare
Pentru transferul datelor pe un computer.
@& Butonul principal
Butonul principal situat pe panoul din fata al glucometrului serveste

pentru a seta | Insusi glucometrul, pentru a intra in memorie si
pentru a controla etapele de setare ale glucometrului.

® Butonul de setare (pe panoul din spate)
Acesta este situat in acelasi compartiment in care se afl3 bateria
si este folosit pentru setarea glucometrului.
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Prezentare generald a ecranului glucometrului
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@ SIMBOL FUNCTIA ,VOCALA”

Indica faptul c& functia ,vocald”
functioneaza / nu functioneaza.

2 SIMBOLUL ,,BANDA DE

TESTARE”

Apare atunci cand glucometrul este
pornit.

' SIMBOLUL ,,TEMPERATURA”

Apare atunci cand temperatura
mediului ambiant depaseste
temperatura de functionare.

4 REZULTATELE TESTELOR

Afiseaza rezultatele glucozei. Punctul
zecimal apare atunci cand unitatea de
masura este selectats - mmol /|,

1"
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SIMBOLUL ,,FATA”

LOW/JOS, HIGH/INALT. Ambele
sunt indicatori ai rezultatului Si apar
simultan cu rezultatul testului, atunci
cand rezultatul depaseste norma.

& DATA
@ ORA

Apare in timpul testului de control si
arata ca rezultatul nu este inregistrat
in memorie.

@ DAY AVG

Indica valoarea medie a rezultatului
testului.

MEMORIE

Apare cand vizualizati rezultatele
stocate in memorie.

SIMBOLUL “ZAMBET” (SMILE)

Apare atunci cand rezultatul testului
este in limitele intervalului normal.

ATENTIE CETONA

Apare atunci cand rezultatul testului
este egal cu sau mai mare de 13,3
mmol / | (240 mg / dI).

UNITATEA DE MASURA
Apare simultan cu rezultatul testarii,
fie in mmol / L sau in mg / dl

SIMBOLUL ,,PICATURA DE

SANGE”

Se aprinde in momentul in care
picatua de sénge trebuie aplicata pe
banda de testare.

1 SIMBOLUL “BATERIE SLABA”

Apare cand bateria este aproape
descarcata.

1



Functia de vorbire |

Cand simbolul functiei de vorbire apare pe glucometru, inseamna
ca acesta este dotat cu o functie de vorbire. Glucometrul comenteazs
in mod succesiv etapele de testare a glucozei din sange. Urmatorul

tabel arata cand si ce “vorbeste” glucometrul. Aceste mesaje
pot fi gasite si la sfarsitul sectiunii din acest ghid al utilizatorului
"DESCRIEREA SUCCINTA A OPERATIUNILOR”.

Cand “vorbeste” dispozitivul?

Ce “vorbeste” dispozitivul?

Cand apasati butonul M pentru a
porni aparatul.

Se aude melodia de salut.

La introducerea benzii de testare

Va multumim ca ati folosit produsul
nostru. Va rugém sa va relaxati in
timpul efectuarii testului

Cand este detectata temperatura
camerei

Temperatura din camers este
masurata in grade Celsius /
Fahrenheit

Cand temperatura camerei este in
afara normei de functionare, care
include 10°C - 40°C

Temperatura din camera este
in afara limitelor recomandate.
Masurarea este imposibila.

Cand glucometrul este pregatit
pentru masurare (pe ecran apare
simbolul)

Aplicati sange de pe band

Cand testarea este finalizats
(rezultatul apare pe ecran)

Nivelul de glucoza in sange (numar)
mg / dl sau mmol /I

Cand rezultatul testului depaseste
norma, care este de 20-600 mg
/ di

Nivelul de glucoz este in afara
limitelor prevazute. Masurarea este
imposibila.

Scoateti banda de testare cand
testul este finalizat

Se aude melodia de incheiere

12




Descrierea benzilor de testare

Sistemul dumneavoastrd mésoara continutul de zahér (glucoza) in
sange integral. Sangele se aplica in orificiul absorbant de pe banda
de testare si apoi intra automat in celula unde are loc reactia.

Banda de testare este formata din urmatoarele parti:

1 Orificiul absorbant
Aici trebuie si fie aplicats o picatura de sange,
care va fi absorbitd in mod automat.

2 Fereastra de confirmare
in acest loc, gasiti confirmarea faptului ¢4 a fost
aplicat suficient sange in orificiul absorbant de pe
banda de testare.

@ Capatul benzii de testare
De aceasté parte, tineti banda de testare atunci
cand este introdusé in fanta de contact al
glucometrului.

4 Benzile de contact
Anume cu acest capat, banda de testare trebuie
introdusa in glucometru. Este necesar s3 o)
introduceti in fanta cu forta suficienta (dar nu
excesiva) pana cand se opreste.

Instructiuni detaliate pot fi gasite pe paginile 15 in sectiunea
ZEFECTUAREA TESTULUI CU SANGE”.
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Informatii importante despre benzile de testare

® Pachetele cu benzi de testare vor fi pastrate intr-un loc uscat si
racoros la o temperaturs sub 4 - 40°C. Anu se expune la lumina
directa a soarelui si la caldura. A nu se congela.

e Benzile de testare vor fi pastrate in flaconul in care le-ati cumparat;
a nu le pune intr-un alt flacon sau intr-un alt recipient.

e Dupa ce ati luat o banda de testare din flacon, inchideti imediat
flaconul cu un capac.

e Dupa ce ati luat o banda de testare din flacon sau ati introdus-o
in fanta glucometrului, o puteti atinge oriunde, dar numai cu mainile
uscate si curate.

e Banda de testare trebuie utilizata imediat dupa ce o scoateti din
flacon.

* Scrieti pe flacon data la care |-ati deschis prima data. Urmatoarele
benzi de testare din flacon trebuie utilizate in termen de 90 de Zile
de la prima deschidere a flaconului.

* Pe portiunea absorbanta a benzii de testare, trebuie aplicate numai
probe de sange. Aplicarea altor substante va duce in mod inevitabil
la rezultate gresite.

e Nu utilizati benzile de testare dupa data de expirare scrisa pe
ambalaj, deoarece acest lucru poate duce la rezultate incorecte.

e Benzile de testare nu vor fi indoite, taiate sau supuse altor actiuni
daunatoare mecanice.




INAINTE DE EFECTUAREA
TESTULUI

Verificarea ecranului
De fiecare data cand introduceti o banda de testare in dispozitiv, sau

il porniti, ecranul va afisa ,CH” si simbolul benzii de testare. Aceasta
indica faptul ca sistemul efectueaza un autotest.

Solutii de control TaiDoc

Solutiile de control TaiDoc sunt folosite pentru a verifica daca
glucometrul si benzile de testare functioneaza impreuna ca sistem Si
daca efectuati corect testul. Este foarte important sa efectuati in mod

regulat acest control simplu pentru a v& asigura ca de fiecare data
obtineti rezultatele corecte.

Solutiile de control TaiDoc contin o anumita cantitate de glucoza,

care intra in reactie cu benzile de testare. Sistemul include solutii

de control de nivelul 1, care va permite s& testati sistemul in diferite

intervale de masuratori. Comparati rezultatele testarii cu solutie de

control cu nivelul preconizat tiparit pe flaconul cu benzi de testare.

Solutiile de control sunt concepute pentru a:

¢ Practica efectuarea procedurii de testare.

® Va asigura ca glucometrul si benzile de testare functioneaza in
armonie unul cu celalalt.

e Va asigura ca efectuati corect testarea.

15



Inainte de a testa sangele \pentru prima data, practicati cu solutia

de control. Daca ati facut trei teste la rand cu solutia de control Si

rezultatele lor se incadreaza in intervalul preconizat, atunci sunteti

intr-adevar gata s3 v3 testati sangele.

Efectuati testul cu solutia de control:

¢ De fiecare data cand mckepetl sa utilizati un nou flacon cu benzi de
testare. |

e Cel putin o data pe saptamana.

¢ De fiecare dati cand credeti ca glucometrul sau benzile de testare
nu functioneazi corect.

* Daca rezultatele testului Dumneavoastra nu corespund modului in
care va simtiti sau daca \f(é pare ca aceste rezultate nu sunt destul
de exacte.

e Daca ati scapat glucometrul.

16



Informatii importante privind testul cy solutia

de control

e Utilizati doar solutii de control TaiDoc.

o Verificati daca perioada de valabilitate indicata pe flaconul cu
solutie de control nu a ex pirat.

® Nu utilizati solutia dac3 perioada de valabilitate a expirat.

e inainte de 1 Inceperea testului, solutia de control, aparatul de
masurare si benzile de testare trebuie s fie de temperatura
camerei (20-25 ° C / 68-77 ° F).

¢ Agitati flaconul thainte de utilizare. Apoi uscati varful, prin care
picura solutia, astfel incat mostra testata de solutiei s4 fie
suficientd, iar rezultatul - corect.

e Solutia trebuie utilizata in decurs de 90 de zile dupa ce flaconul cu
solutie a fost deschisa pentru prima data. Notati pe flacon data
cand |-afi deschis pentru prima data. Utilizati solutia timp de 90 de
Zile.

e Solutiile de control trebuie pastrate bine inchise la o temperatura
mai micé de 2-30 ° C (36-86 ° F). A nu se congela.

17



Cum sa efectuam testul cu solutia de control

PASUL 1. Introduceti banda de testare

Mai intai. introduceti o banda de testare in fanta
glucometrului cu zonele de contact, intorcandu-le
cu fata spre partea frontala a glucometrului. (Zonele
de contact trebuie s3 intre complet in glucometru,
altfel puteti obtine un rezultat inexact al testului).
Glucometrul va porni automat. Pe ecran apare “CH”
si pictograma benzii de testare (e=), apoi ecranul
afiseaza temperatura ambianta.

Dupa ce pictograma picaturii ( ¢ )

apare pe ecran, apasati butonul principal M, dupa care
pe ecran apare simbolul “CTL”. in timp ce pe ecranul
glucometrului este afisat ,CTL”, glucometrul nu va
stoca rezultatele testelor in memoria sa. Daca in acest
moment decideti sa nu efectuati testarea cu solutia de
control, apasati din nou butonul principal si “CTL” va
dispare de pe ecran.

18



Pasul 2. Aplicarea solutiei de control

Agitati bine flaconul cu solutie de control. Scoateti capacul. Apasati
pe peretii flaconului pentru a stoarce prima picatura si apoi stergeti
pipeta de iesire. Din nou, apasati pe peretii flaconului pentru a
stoarce o alta picatura de solutie, care trebuie aplicatd mai intai pe
varful degetului. Apoi aplicati aceasta picatura de pe deget in orificiul
absorbant al benzii de testare (unde solutia va cadea imediat in
canalul ingust), pana cand picatura de solutie se va deplasa acum pe
banda de testare si va completa fereastra de confirmare. Aparatul va
incepe sa numere invers.

X

PASUL 3. Rezultatul apare dupa 7
secunde

Dupa numararea pana la 0, pe ecran
apare rezultatul testului cu solutie de
control. Acum comparati datele de pe
ecran cu intervalul de date tiparite pe
flaconul cu benzi de testare. Rezultatul
testului trebuie sa se incadreze in
intervalul specificat

19



Compararea rezultatelor testelor cu solutie de control

Daci rezultatele testului depasesc intervalul indicat pe flaconul cu

benzi de testare, repetati testul. Urmatorii factori pot servi drept motiv

pentru astfel de rezultate:

e Eroare la testare.

e Nu agitati prea tare flaconul cu solutie de control.

e Solutie de control contaminata sau expirata.

e Solutia de control este prea calda sau prea rece.

e Prima picatura de solutie a fost stoarsa prea slab si pipeta de iesire
nu a fost uscata prin stergere.

e Programarea incorecta a glucometrului.

e Banda de testare este deteriorata sau uzata.

Glucometrul functioneaza defectuos.

20



EFECTUAREA TESTULUI CU
SANGE

PASUL 1. Introduceti lanteta in dispozitivul de intepare reglabil.

® Scoateti capacul de pe dispozitivul de
intepare.

e Introduceti lanteta in elementul de
insertie si apasati ferm pana cand
lanteta se fixeaza ferm.

e Desurubati discul de protectie al
lantetei.

® Puneti capacul inapoi pe dispozitivul
de intepare si insurubati-l in sensul
acelor de ceasornic.

e Alegeti adancimea optima de
penetrare, rasuciti capatul reglabil al
capacului in orice directie pana cand
cifra dorité este aceeasi cu adancimea
penetrarii.
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PASUL 2. incarcati dispozitivul de
intepare

Incarcati dispozitivul de intepare
tragand inapoi de manerul cu arc pan3
se aude un click caracteristic, culoarea
butonului de pornire ar trebui sa se
schimbe cand totul se face corect

PASUL 3. Spélati mainile si locul de
injectare

Spalati mainile si locul de injectare cu
apa calda si sapun. Clatiti si stergeti
pana la uscat.

PASUL 4. Selectati locul pentru
injectare si faceti intepatura

e Varful degetului

Tineti dispozitivul de intepare
perpendicular pe suprafata degetului.
Apasati butonul de actionare. Veti auzi
un clic care indica faptul ca intepaturs a
fost facuta.

e Palma

De asemenea, puteti folosi palma ca loc
pentru injectare. Inainte de procedurs,
masati locul pentru injectare. Apoi,
recoltati o picatura de sange, urmand
instructiunile de mai sus.



PASUL 5. Masati usor locul pentru injectare
Fentru un rezultat mai precis al testului, va
recornandam sa indepartati prima picatura cu un
servetel curat sau o carpa de bumbac, Utilizati a
doua picatura de sange pentru testare. Proba de
sange necesara este de 0,7 microlitri in volum
(= valoare naturald). Nu mazgaliti sangele.
Continuati analiza continutului de glucoza din
sange.

PASUL 6. Spaélati mainile si locul de injectare
Desurubati capacul dispozitivului de intepare cu
miscari rotative.

Pentru a pune discul de protectie pe lantets,
asezati discul pe o suprafata tare si Impingeti
lanteta in acesta.

Fiti Tntotdeauna precaut cand scoateti lanteta.
Scoateti-o cu grijs si apoi plasati-o in recipientul
pentru obiecte ascutite. Puneti capacul.

23



Procedura de testare pe etape
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PASUL 1. Introduceti banda de
testare

Banda de testare este introdus3

pana la capat in fanta pentru testare
cu partea frontala “CHECK” si cu
partea dinainte a benzilor de contact.
(Benzile de contact trebuie sa intre
complet in glucometrul pentru a evita
rezultate inexacte). Glucometrul se va
porni automat si pe ecran vor aparea
urmatoarele mesaje: simbolul benzii —
‘CH” (e=3), — temperatura camerei,
—imaginea picaturii de sange ( 4 ).



PASUL 2. Aplicati o mostra de sange
Recoltati o picatura de sange cu
ajutorul dispozitivului de intepare
reglabil. Volumul probei de sange
&) trebuie s3 fie de cel putin 0,7 microlitri
- (valoarea naturala), in caz contrar se
poate obtine un rezultat al analizei
inexact. Cand pe ecran apare “ § ”,
aplicati o picatura de sange pe orificiul
absorbant al benzii de testare, unde
se afla un canal ingust. Nu apasati
cu degetul pe banda de testare si nu
aplicati o mostra de sange mazgalit.

Sangele trebuie s& umple complet
fereastra de confirmare, dupa care
dispozitivul va incepe numaratoarea
inversa. in cazul in care fereastra de
confirmare nu este complet umpluts
Cu sange, Tnainte ca glucometrul s3
inceapa masurarea, nu adaugati mai
mult sdnge pe banda de testare. in
acest caz, trebuie s§ scoateti banda de
testare deteriorata si sa repetati testul
CU 0 noua banda de testare. Daca
aveti probleme cu aplicarea mostrei de
sange pe banda de testare, contactati
distribuitorul pentru asistenta.
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PASUL 3. Rezultatele precise vor fi

obtinute in 7 secunde

Rezultatul analizei nivelului glucozei
@ U din sange va aparea dupa ce
2| glucometrul va produce numaratoarea
| pana la 0. Rezultatele vor fi salvate
I automat in memoria glucometrului.

mgid.

© Opriti glucometrul, inlaturand banda

e

[]am de testare. Eliminati cu grija banda
de testare utilizata pentru a evita
contaminarea.




UTILIZAREA MEMORIEI
APARATULUI

Glucometrul Dumneavoastrs poate stoca ultimele 450 de rezultate
ale testelor pentru nivelul glicemiei impreun3 cu data si ora testérii.
DDe asemenea, glucometrul calculeaz valorile medii ale valorilor
glicemiei pentru 7, 14, 21, 28, 60 si 90 de zile. Pentru a vedea
rezultatele analizelor anterioare, efectuati urmatorii pasi simpli.

gi] PASUL 1. Intrati in modul de memorie

ll—' Cand glucometrul este oprit, apasati de dou3 ori

”_l 3 butonul principal-M. Valoarea medie a rezultatelor

é analizelor obtinute in 7 zile va aparea pe ecran.
Aparitia acestui numar pe ecran indica faptul ca

va aflati in modul de memorie. Dac3 continuati sa
apasati butonul principal-M, vor aparea valorile medii
pentru 14, 21, 28, 60 si 90 de zile. Apoi, in memoria
aparatului puteti vizualiza ultimele 450 de rezultate ale
testului.

Daca utilizati glucometrul pentru prima data, pe ecran
apare mesajul “---", care indica faptul ca nu exista
rezultate in memorie.

Media pe 7 zile se calculeazi pe baza rezultatelor
testarii nivelului de glucoza din sange obtinut in
ultimele 7 zile. De asemenea, va fi indicat numarul de
teste efectuate in aceasta perioada, de exemplu 14
(14 teste in ultimele 7 zile).
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Media pe 14 zile se calculeaz pe baza rezultatelor
i 3 testarii nivelului de glucoza din sange obtinut in

' - ultimele 14 zile. De asemenea, va fi indicat numarul de
L oay @ teste efectuate, de exemplu, 28 (28 de teste in ultimele

ég M| 14 zile).

Valorile medii obtinute din rezultatele testelor pentru
21, 28, 60 si 90 de zile sunt de asemenea vizualizate
in acelasi mod.

( ar) Pasul 2. Reveniti la rezultatele testelor
,-' || Valorile medii obtinute din rezultatele testelor pentru

|| 90 de zile vor fi inlocuite cu cel mai recent rezultat al
testului, indicand data si ora. Apasati din nou butonul
principal M, iar rezultatul testului anterior va aparea pe
ecran. De fiecare data cand apasati si eliberati butonul
principal M, glucometrul va afiga in ordine ultimele 450
de rezultate ale testelor. Cand memoria este plina, cel
mai vechi rezultat este sters si se adauga unul nou.
Cand revedeti ultimul rezultat, pe ecran va aparea
mesajul “END” si glucometrul se va opri automat.

PASUL 3 lesiti din modul de memorie
' “ | Pentru a opri glucometrul, tineti apasat butonul
' ' Ll principal timp de trei secunde.




COMPARAREA REZULTATELOR
OBTINUTE CU AJUTORUL

GLUCOMETRULUI CU CELE
OBTINUTE IN LABORATOR

Rezultatele testelor, obfinute atat cu ajutorul glucometrului, precum
si cele obtinute in laborator, sunt exprimate n valori glicemice care
corespund celor din plasmé&. Cu toate acestea, rezultatul obtinut

cu ajutorul glucometrului Dumneavoastrs poate fi putin diferit de
rezultatul analizei efectuate in laborator, din cauza variatiilor firesti.
Rezultatele obtinute de la glucometru pot fi influentate de factori si
circumstante, care, la randul lor, nu afecteaza rezultatele obtinute in
laborator. (Vezi datele de pe ambalajul benzilor de testare in ceea
ce priveste acuratetea si corectitudinea, precum si datele cu privire
la informatiile privind restrictiile). Pentru a compara cu exactitate
rezultatele cu ajutorul glucometrului cu cele obtinute in laborator,
urmati instructiunile de mai jos:

inainte de a merge la laborator-

e Efectuati un test folosind o solutie de control pentru a va asigura ca
glucometrul functioneaza corect.

e Cel mai bine este sa nu mancati cel putin opt ore inainte de a
efectua analiza comparativi.

e Luati glucometrul impreuna cu Dumneavoastra in laborator.

Fiind in laborator:

e Asigurati-va ca probele prelevate pentru testarea cu ajutorul
glucometrului si pentru testele de laborator sunt recoltate si utilizate
timp de 15 minute una dupa cealalalta.

e Spalati-va pe maini inainte de a recolta o proba de sange.
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* Nu utilizati niciodata sange recolectat cu ajutorul unei eprubete cu
varf gri pentru testarea cu ajutorul glucometrului.
e Utilizati numai sange capilar proaspat.

Rezultatele testelor pot varia in continuare, deoarece nivelurile de
glucoza din sange se schimba semnificativ pe parcursul unei perioade
scurte de timp, mai ales dacé ati mancat recent, ati facut exercitii
fizice, ati luat medicamente sau ati avut stres. In plus, daca ati mancat
recent, nivelul glucozei din sangele recoltat din deget poate fi cu 3,9
mmol /[ (70 mg / dl) mai mare decat nivelul glucozei din séngele
recoltat din vena (proba ve‘poasé), care este utilizat pentru testarea in
laborator ** |

Prin urmare, este mai bine s& nu mananci opt ore inainte de
efectuarea testelor comparative. Factori precum numarul de celule
rosii din snge (hematocrit ridicat sau scazut) sau deshidratare pot,
de asemenea, sa determine deviatii in rezultatele obtinute cu ajutorul
glucometrului si cele obtinute in laborator.

Referinte bibliografice:

* Survit R.S. si Feynglos M.N. Prognosticul diabetului (1988), aprilie, pp. 49-51

** DVSaks: “Carbohidrati” SA Bertis si ER Ashvood (eds.), Tits Manual pentru
Chimia Clinica, Philadelphia: W.B. Saunders Company (1994), p. 959
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SETAREA GLUCOMETRULUI
9| STERGEREA DATELOR DIN
MEMORIE

Pe glucometru, puteli seta ora, data, unitatea de masura si unitatea
de masura a temperaturii. Cu toate acestea, daca trebuie s resetati
ora sau dupa inlocuirea bateriei, trebuie s3 intrati in modul de
configurare si sa resetati glucometrul.

Setati ora, data, unitatea, de masura $i unitatea de masurs a
temperaturii, curatarea memoriei si selectarea functiei de vorbire in
conformitate cu urmatoarele etape de setare.

Pentru a seta ora, introduceti mai intai modul de setare.

Initial, glucometrul trebuie s3 fie oprit. Apoi apasati butonul de setare
situat in acelasi compartiment in care se afl3 bateria. Glucometrul se
afla acum in modul de setare.

\ 171, PASUL 1. Setarea anului

l B ~ Lainceput, imaginea intermitenta a anului va aparea
| .~ Pe ecran. Apasati si eliberati butonul principal-M,

! deplasand de fiecare dat indicatorul cu un an inainte

apasat butonul principal M.

AM cand apésati. Pentru a merge inainte mai repede, tineti

Cand pe ecran apare indicatorul dorit al anului, apasati

butonul de setare, iar pe ecran va aparea imaginea
datei cu imaginea intermitenta al lunii.

31



'BE.

C3CY:

32

PASUL 2. Setarea lunii

Apasati si eliberati butonul principal M pana cand
apare indicatorul lunii dorite. Pentru a merge inainte
mai repede, tineti apasat butonul principal M. Cand pe
ecran apare indicatorul dorit al lunii, apasati butonul de

setare, iar pe ecran va aparea imaginea intermitents
a zilei.

PASUL 3. Setarea zilei

Apasati si eliberati butonul principal M pan3 cand
apare indicatorul zilei dorite. Pentru a merge inainte
mai repede \tlnetl apasat butonul principal M. Cand pe
ecran ap»are indicatorul dorit al zilei, apasati butonul de

setare, iar pP ecran va aparea imaginea intermitents
a orei.

PASUL 4. Setarea orei

Apasati si eliberati butonul principal-M, deplasand de
fiecare data indicatorul cu o ora thainte cand apasati.
Pentru a merge inainte mai repede, tineti apasat
butonul principal M. Cand pe ecran apare indicatorul
dorit al orei, apasati butonul de setare, iar pe ecran va
aparea imaginea intermitenta a minutelor.

PASUL 5. Setarea minutelor

Apasati si eliberati butonul principal-M. deplasand

de fiecare data indicatorul cu o minuta inainte cand
apasati. Pentru a merge inainte mai repede, tineti
apasat butonul principal M. Cand pe ecran apare
indicatorul dorit al minutelor, apasati butonul de setare,
lar pe ecran va aparea imaginea intermitents a unitatii
de masura.
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PASULG. Alegerea mmol /| say mg / dl.
Apasati si eliberati butonul principal M pana cand pe
€cran apare unitatea de masura necesari. Apésati

butonul de setare, iar unitatea curenta de masura a
temperaturii va clipi pe ecran.

-
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PASUL 7. Selectati ° C sau ° F

Apasati si eliberati butonul principal M pana cand pe
ecran apare unitatea de masura pentru temperatura
pe care doriti s& o selectati. Apasati butonul de setare,
dupa care glucometrul va afisa “dEL” cu simbolul

13 »
-

PASUL 8. Stergeti memoria

Ecranul arata “dEL” si simbolul intermitent “ [M]”. Dacs
nu doriti sa stergeti inregistrarile din memorie, apasati
din nou butonul de setare pentru a trece la urmatorul
pas. Daca doriti sa stergeti intreaga memorie, apasati
butonul M, dup3 care “DEL” si “[M]|” vor clipi simultan
Apoi apasati din nou butonul M pentru a sterge toate
inregistrarile din memorie. Pe ecranul glucometrului
va fi afisat “ @ ”, ceea ce inseamna ca toate
inregistrarile din memorie au fost sterse.
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Daca glucometrul Dumneavoastra are simbolul

difuzorului * [} ", apasati butonul de setare pentru a
trece la pasul urmator.

Daca nu, atunci setarea este completd. Apasati
butonul M sau butonul de setare pentru a opri

glucometrul. inainte de oprire, pe ecran se afiseazs
“OFF)

PASUL 9. Setarea functiei de vorbire

Glucometrul va afisa “VOL”, simbolul microfonului
(i) si numarul intermitent, Apasati butonul M pentru
a seta volumuldelaOla 7. Apasati butonul de setare
pentru a trece la pasul urmator al setsrii. Numarul 0
indica faptul ci functia de vorbire este dezactivatg,

iar in timpul testului simbolul microfonului () ) de

P€ écran nu se aprinde. Numerele de la 1 la 7 indica
volumul - de la jos la inalt - si in timpul testului,
simbolul microfonului ()} ) este afisat pe ecran.

Setarea este completa. Apasati butonul de setare
pentru a opri glucometrul. Inainte de inchidere, pe
ecran se afiseaza “OFF”,



INTRETINEREA APARATULUI

Intretinerea tehnica

Glucometrul Dumneavoastra nu necesits intretinere speciala.
Deoarece nici sangele, nici solutia de control nu este in contact cu
glucometrul, nu este necesari o curatare speciald. Aveti griji ca
murdaria, praful, sangele, solutia de control sau apa sa nu patrund3
in fanta de testare sau in portul de date. Dupa fiecare utilizare
pastrati glucometrul in cutia portabila. Stergeti partea exterioars a
glucometrului cu o carpa umeda muiats in lichud cu detergent neutru.

Acest glucometrul este un instrument precis. Va rugadm sa-l tratatj cu
prudenta extrema.

Inlocuirea bateriei

Glucometrul functioneaza pe doua baterii alcaline de 1,5 VAAA.
Glucometrul va va avertiza cand bateria va fi aproape descarcats,
afisand doua mesaje diferite:

f | 1.Simbolul bateriei ( ) apare pe ecran: glucometrul
¢ 0 functioneaza si rezultatele sunt totusi corecte, insa
bateria trebuie inlocuita.

f 1 2. Simbolurile low si E-b apar pe ecran impreun3

,_ - B cu simbolul bateriei ([]) : aceasta inseamna c3

E capacitatea bat?riei este insuficienta pentru testare si
este necesar sa inlocuiti imediat bateria.
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Pentru a inlocui bateria, asigurati-va ca glucometrul este oprit.

PASUL 1. Apasati ferm pe marginea

Iy capacului compartimentului pentru
N bateri si scoateti capacul.

PASUL 2. Scoateti bateria veche.

Introduceti doua baterii alcaline AAA
1,5 V.

- PASUL 3. Puneti capacul
\ compartimentului bateriei la loc.




GHID PENTRU SOLUTIONAREA
PROBLEMELOR

Urmétoarea sectiune prezinta cateva dintre mesajele si simbolurile
care sunt afisate pe ecranul glucometrului. Aceste mesaje ajuta la
identificarea unor probleme, dar ele nu sunt afigate in toate cazurile
cand apare o problema. Utilizarea incorects a glucometrului poate
duce la obfinerea unui rezultat inexact, in cazul c&ruia pe ecran nu
va aparea un mesaj de eroare sau un simbol. in cazul unei probleme
consultati ghidul pentru solutionarea problemelor

Daca urmati instructiunile, dar problema persista, contactati
distribuitorul pentru asistenta.
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Indicatorul rezultatelor
Simbolurile si mesajele speciale apar simultan cu rezultatul testului.
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@ apare atunci cand rezultatul nu depaseste intervalul
de referinta cu valori de Ia 3,9 $i 6,6 mmol /| (70-120 mg
/ dl).

5 9 low® apare atunci cand rezultatul este cuprins intre 1,1
e T si 3,9 mmol /| (20-70 mg / dl). Aceasta inseamna ca
{558 rezultatul este sub intervalul normal de valori.

| apare atunci cand rezultatul Dumneavoastrs este sub

Ld limita de masurare, care este mai mica de 1,1 mmol /|
B, | | 0mg/d

Simbolurile “Lo” sau “low®” indica hipoglicemia (nivel scizut al
glicemiei). Trebuie s& incepeti imediat tratamentul sub supravegherea
unui medic-specialist,

high@ apare atunci cand rezultatul Dumneavoastra
variaza intre 6,6-13,3 mmol / | (120-240 mg / dI).
Aceasta inseamna c3 rezultatul depaseste intervalul
normal de valori.

CETONA? Apare simultan cu high@, Tn momentulul

in care rezultatul Dumneavoastr3 este egal sau mai
mare de 13,3 mmol /| (240 mg / dl). Aceasta inseamn3
ca exista o probabilitate de acumulare a cetonei daca
sunteti diabetic de tip 1. Aveti nevoie de ajutor imediat
de la un medic specialist.

Hi apare dacé rezultatul Dumneavoastrs depaseste
limita de masurare, adicid mai mult de 33,3 mmol /| (600
mg / dl).
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Mesaje de eroare

Apare atunci cand bateria

E-b nu are capacitate suficients Inlocuiti imediat bateria
pentru testare
Acest mesaj apare din cauza
faptului c3 a fost introdus3 Repetati testul cu o noua banda
E-U L . ’
o0 banda de testare deja de testare.
utilizata.
Temperatura mediului
ambiant, sub intervalul Intervalul de temperatura de
Bt temperaturilor de functionare | functionare al sistemului este de
ale sistemului 10 ~ 40°C (50 ~ 104 °F). Repetati
testul dupa ce glucometrul Si
Temperatura mediului banda de testare vor ajunge Ia
E-t ambiant, mai mare decat temperaturd mai inalta decat
intervalul temperaturilor de temperatura desemnats.
functionare ale sistemului
Repetati testul cu o nous
banda de testare. Cititi din nou
Tndepértat,i banda dup3 instructiunile si incercati s3
E-F aplicarea unei picaturi de efectuati testul prin introducerea
sange n orificiul absorbant unei noi benzi de testare. Dacj
problema persist], contactati
distribuitorul pentru reparatii.
Verificati dacd numérul de serie
E-A Acest mesaj de eroare indicd | de pe ecranul glucometrului este
E. C, faptul ca este posibil sa existe | identic cu numaruyl de pe flaconul
O problema cu programarea. | cu benzi de testare si repetati
testul.
E-E Acest mesaj de eroare indici Cititi instructiunile si incercati sa
E-O’ faptul ca existé o problema cu repetati testul cu o noua band

glucometrul.

de testare.
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PR

OBLEME S| SOLUTIONAREA

\

ACESTORA

Situatie: pe ecranul glucometrului nu apare niciun mesaj dupéa ce
banda de testare a fost introduss.

m

Bateria este epuizata.

Inlocuiti bateria.

Bateria nu este instalats corect
sau lipseste.

Verificati daca bateria este instalata
corect.

Banda de testare este inserata “cu

capul in jos” sau nu este introdus
incomplet.

Introduceti corect banda de testare
Cu partea frontald “ e " si fnainte cu
benzile de contact.

Glucometrul este defect.

Adresati-va distribuitorului pentru
reparatii.

Situatie 4: Testarea nu incepe dupa aplicarea probei de sange.

Cantitate insuficients de sange in
proba.

Repetati testul pe o noua bands de
testare cu o cantitate mai mare de
sange.

Banda de testare defects.

Repetati testul cu o noua banda de
testare

Proba de sange este aplicata
dupa oprirea automata (peste
trei minute de la ultima actiune a
utilizatorului).

Repetati testul cu o noua banda de
testare; O proba de sange trebuie
aplicata numai dupa ce pictograma
picaturii ( O ) apare pe ecran.

Glucometrul este defect.

Adresati-va distribuitorului pentru
reparatii.
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DATE SPECIFICE

Dimensiunea: 96mM x 45mMm X 23mMm
Sursa de alimentare: doua baterii alcaline 1.5V AAA
Ecran: ecran mare cu cristale lichide

ojDisplay: LCD

e} Memorie: 450 rezultate ale masurarilor cu data si ora
Umiditatea de operare:
10 —40°C, mai jos de 85% umiditate relativa (fara condensare)
Conditii de depozitare / transport:
-20°C - 60°C, mai jos de 95% umiditate relativ3 (fara condensare)
Unitati de masura: mg / dl sau mmol /|

¢} Intervalul de masurare: 1,1 - 33,3 mmol / L (20-600 mg / dl)
Modul de asteptare: consum de energie mai mic de 50uA

Detectarea automata a introducerii electrodului
Numaratoarea inversa automata a timpului de reactie
Oprirea automata dupa 3 minute de inactivitate
Avertizare de temperatura



Caracteristicile de performanta
* Precizie: Rezultatele testelor pentru determinarea continutului
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%ie zahar din sangele integral au fost comparate cu dispozitivele
de analizd a glucozei YSI-2300. La o concentratie de <100 mg / dI
§5,55 mmol /1) in 100% din cazuri, rezultatele au coincis cu o
precizie de £ 15 mg / dI (0,83 mmol / L), la o concentratie de 100
mg /dl') in 100% din cazuri, rezultatele au fost diferite cu + 15%.
>tudiile arata ca sistemul de control al glicemiei CLEVER CHECK
TD-4227 s-a prezentat bine in Comparatie cu sistemul de laborator.
ﬁ!roare: Studiile efectuate arat3 c3 dispersia medie este mai mici
qe 5%.

F|laportu| dintre sistemul de monitorizare a glucozei si
standardul national: Rezultatele testelor utilizand sistemul de
monitorizare a glucozei CLEVER CHECK TD-4227 au fost
cpmparate CU rezultatele testelor efectuate paralel cu dispozitivul
Y81 2300, care este standardul in procedurile de masurare pentru
p'roducétor. Aceste studii au aratat cad metoda de masurare, care
este baza sistemului de monitorizare 3 glucozei CLEVER CHECK
Tb-4209, coreleaza perfect cu standardul.

Acest glucometru are certificate de conformitate cu
urmatoarele standarde: 98/79/EC, IEC 60601-1, IEC 61010-1,
IEC 60601-1-2, IEC61326, precum si ISO 15197,



REZULTATELE PRECONIZATE
ALE TESTARII

Pe stomacul gol

Mai putin de 100 mg / dI (5,6 mmol / )
(inainte de a manca)

2 ore dupé masa Mai putin de 140 mg / dl (7,8 mmol / )

Sursa — Asociatia Americana de Diabet. Standarde de ingrijire
medicald in diabet-2016: 39(sup. 1 Ingrijirea Diabetului):
Va rugam sa intrebati medicul care este nivelyl dumneavoastrs ideal.

Acest produs este inregistrat pe teritoriul Federatiei Ruse, certificatul
de inregistrare al FS nr. 2006/1800 din 15 noiembrie 2006 si are

certificatul de conformitate al ROSS TW.IM 24.A00229 din data de 27
noiembrie 2006,
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SIMBOLURI

Doar pentru

Producat
VD diagnosticarea ,in vitro” M e eaton
®) | Nu utilizati de dous ori SN| | Numarul de serie
i Cititi instructiunile A Atentie, cititi instructiunile
N2 A se feri de razele Autorizat in Uniunea
TaN EC -REF’
X soarelui EC

Europeana

A se pastra intr-un loc
uscat

c €0123

Acest produs indeplineste
prevederile Directivei
privind diagnosticarea in
vitro (IVD) conform 98/79/
CE

Limitarea temperaturi

®

Nu utilizati daci ambalajul
este deteriorat

NI ) Utilizati in decurs de 3 luni
E Valabil pana la data de dupa deschiders
LOT Codul lotului [STERILE[R] | Sterilizat
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SCURTE INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

Aceste instructiuni scurte sunt destinate pentru a face cunostinta
rapid, dar in nici un fel in calitate de ghid de utilizare de baza. Vi
rugam sa cititi acelt ghid complet cu atentie inainte de efectuarea

|

|

|

testului.

PASUL 1. Introduceti banda de
testare

Glucometrul va porni automat si pe
ecran se va afisa temperatura camerei.

Ce spune?
Dupa salut, aparatul va anunta
temperatura camerei.

I

PASUL 2: Aplicati o proba de sange
Aplicati o proba de sange in orificiul
absorbant a benzii de testare pana
cand fereastra de confirmare este plina.

Ce spune?
@ Aplicati o proba de sange pe banda
de testare.
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d) PASUL 3. Obtineti rezultate exacte in
7 secunde

Glucometrul va incepe numaratoarea
inversa . Daca observati c3 fereastra de
confirmare nu a fost umpluta complet,
nu adaugati sange pe banda de testare.
Scoateti banda de testare si repetati
testul cu o noua banda de testare.

Ce spune?
¢ Glucometrul va informeazé despre
rezultatul testului.
il
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