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nivelului de glicemie in sange
Utilizati numai cu modelele TD-4227 si TD-4116

Avertizare pentru pacienti

» Pentru diagnosticul in vitro (numai pentru uz extern).

» Pentru auto-monitorizare.

» Lucratorii medicali si alte persoane care utilizeaza acest sistem pe mai multi pacienti trebuie sa fie
constienti de faptul ca obiectele care intra in contact cu séngele uman trebuie tratate ca surse
potentiale de transmitere a infectiilor virale, chiar si dupa curatare.

» Inainte de a utiliza benzile de testare, cititi inctructiile si ghidul.utilizatorului pentru folosirea
glucometrului. Utilizati benzile de tastare Clever Check TD-4227 si TD-4116 cu glucometrele Clever
Check TD-4227 si TD-4116 pentru a obtine rezultate exacte si pentru obtinerea garantiei
producatorului .

» Pacienti cu tensiune arteriala joasd, in stare de soc sau cu hiperglicemie hiperosmotica (cu sau fara
cetoza) pot obtine rezultate gresite.

» Pacientii cu diabet zaharat sever nu trebuie sa utilizeze un glucometru pentru masurarea glicemiei.
Adresati-va medicului dumneavoastra.

> Pastrati benzile de testare si lantetele departe de copii mici. n caz de inghitire, consultati imediat
medicul.

Aplicare

Benzile de testare Clever Check TD-4227 si TD-4116 sunt destinate pentru a fi utilizate impreuna cu
glucometrele Clever Check TD-4227 si TD-4116 pentru auto-masurarea concentratiilor de glucoza din
sange in institutiile medicale si acasa. Masurarile zilnice ale glicemiei din sangele integral, cu ajutorul
Clever Check TD-4227 si TD-4116, Va ofera Dvs. si medicului Dumneavoastra informatii suficiente cu
privire la eficienta tratamentului si influenta acestuia asupra nivelul de glucoza din sange. Masurarile
regulate ale glucozei ajuta de asemenea la monitorizarea evolutiei bolii. Efectuati masurari ale
glicemiei la recomandarea unui specialist calificat.

Despre efectuarea testului in cateva locuri alternative
(ATNU)

Benzile de testare Clever Check TD-4227 si TD-4116 sunt destinate pentru a fi utilizate impreuna cu
Clever Check, TD-4227 si TD-4116 pentru auto-masurarea concentratiilor de glucoza din sange in
institutiile medicale si acasa, Masurérile zilnice ale glicemiei din séngele integral, cu ajutorul Clever
Check, TD-4227 si TD-4116, Va oferd Dvs. si medicului Dumneavoastra informatii suficiente cu privire
la eficienta tratamentului si influenta acestuia asupra nivelul de glucoza din sange. Masurérile regulate
ale glucozei ajutd de asemenea la monitorizarea évolutiei bolii. Efectuati masurari ale glicemiei la
recomandarea unui specialist calificat.

IMPORTANT: Exista anumite restrictii pentru efectuarea ATNU. Inainte de efectuarea unui ATNU  cititi
instructiile din ghidul de utilizare a sistemului de monitorizare a glicemiei, TD-4227 $i TD-4116 §i
consultati-va cu medicul Dumneavoastra.

Efectuarea testului in cateva locuri alternative are loc atunci cand proba de sénge pentru masurarea
glucozei este recoltata din alte zone ale corpului decat degetul. Benzile de testare, TD-4227 si
TD-4116 permit efectuarea testului in cateva locuri alternative, in afara de deget. Va recomandam cu
insistenta sa efectuati ATNU-ul NUMAI in urmatoarele cazuri:

m in timpul meselor, inainte de mese sau pe stomacul gol (mai mult de 2 ore dup ultima masa).

m Mai mult de doua ore dupa administrarea insulinei.

= Mai mult de doua ore dupa activitatea fizica.

NU efectuati ATNU-ul daca:

m Credeti ca nivelul glicemiei Dvs. este scazut .

= Aveti hipoglicemie.

m Rezultatele ATNU sunt incompatibile cu modul in care va simtiti.

m Testati hiperglicemia.

m Rezultatele glucozei adesea fluctueaza.

Pentru a obtine o probi de sénge din locuri alternative, stergeti locul punctiei pentru aproximativ 20 de
secunde inainte de a urma procedurile pentru "Testarea glucozei din sange".

Restrictie

» Hematocrit: Valorile hematocritului sub 20% si peste 60% pot da rezultate false. Daca nu cunoasteti
valorile hematocritului, consultati-va medicul.

» Utilizarea pe nou-nascuti: Pentru a determina nivelul glucozei din sange la nou-nascuti, nu se
utilizeaza benzi de testare.

» Metaboliti: Substantele revitalizante, cum ar fi acidul uric, acidul ascorbic sau acetaminofenul,
dopa, metildopa, L-dopa si tolbutamida, continute in sénge in concentratii terapeutice normale,
practic nu afecteaza rezultatele testelor.

» Influenta lipidelor: nivelul trigliceridelort de pana la 3000 mg/dL nu afecteaza in mod semnificativ
rezultatele. Cu toate acestea, o concentratie mai mare de trigliceride poate afecta rezultatele
testului.

» Nu utilizati acid iodoacetic sau fluorura n calitate de conservanti pentru proba de sénge.

» Utilizati numai sange capilar proaspat. Nu utilizati ser sau plasma.

» Influenta inaltimii terenului: utilizarea benzilor de testare la o altitudine de pana la 3275 metri nu
afecteaza rezultatele analizei.

Pastrare si prelucrare

IMPORTANT: Nu utilizati benzile de testare in cazul in care au expirat.

» Un nou flacon cu benzi de testare poate fi utilizat timp de 180 de zile de la prima deschidere.
Scrieti pe flacon data expirarii benzilor de testare dupa ce a fost deschis.

» Pastrati flaconul cu benzi de testare intr-un loc rece si uscat la o temperatura cuprinsa intre 4°C si
40°C si 10% pana la 85% umiditate relativa.

» Evitati actiunea directa a soarelui si umiditatea asupra benzilor de testare.




» Pastrati benzile de testare numai in flaconul original. Nu le puneti intr-un flacon nou sau in alt
ambalaj.

» Nu atingeti benzile de testare cu méinile ude.

» Folositi fiecare banda de testare imediat dupa scoaterea din flacon. Dgpé scoaterea benzii de
testare, acoperiti imediat flaconul cu capacul.

» Piastrati sticla intotdeauna inchisa cu capac.

» Nu indoiti, taiati sau deformati banda pentru a evita rezultate inexacte.

Descrierea benzilor de testare

1. Orificiul absorbant

Se aplica o picatura de sange, care va fi absorbita in mod automat.

2. Fereastra de confirmare

n acest loc, gasiti confirmarea faptumi c& s-a aplicat o cantitate

suficientd de sange in orificiul absorbant de pe banda de testare.

3 3. Manerul benzii de testare

De aceastd parte este tinutd banda de testare cand este introdusa in

slotul de contact a dispozitivului.

4. Benzile de contact

Anume acest capat al benzii de testare trebuie introdus in dispozitiv.

Este necesar s o introduceti in slot cu o forta suficientd pana cand se

opreste.

ATENTIE
Partea frontald a benzii de testare trebuie sa fie indreptata in sus atunci

l cand este introdusa in dispozitivul de masurare. Rezultatele testului pot
fi eronate daca banda de testare nu este introdusa in dispozitiv pana
cand se opreste.

Testarea nivelului de glucoza din sange

Spalati-va si uscati-va mainile inainte de efectuarea testului.
PASUL 1
Introduceti banda de testare cu capatul benzilor de contact in slotul de
test pana cand se opreste. Dupd introducerea benzii de testare,
dispozitivul va efectua operatii de auto-testare.

PASUL 2
- Obtineti o proba de sénge pentru analiza folosind o bandé de testare.
ol Pentru a obtine rezultate precise, sunt necesare cel putin 0,7 microlitri
de sange. Aplicati o picatura de sange in orificiul absorbant al benzii de
testare. Sangele trebuie s& umple complet fereastra de confirmare,
dupa care dispozitivul va incepe numaratoarea inversa.
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PASUL 3

Peste 7 secunde, rezultatele apar pe ecranul dispozitivului, care arata
nivelul de glucoza din sange. Ultimul rezultat al analizei este stocat
automat in memoria dispozitivului. Pentru a opri dispozitivul, scoateti

i banda de testare. Aruncati banda de testare utilizatd.

Va rugam sé consultati ghidul utilizatorului pentru mai multe informatii.
Lanteta folosité si benzile de testare sunt potential infectate. Va rugém sd le eliminati corespunzator in

conformitate cu reglementarile locale.

Citirea rezultatului

Dupa masurarea glicemiei, indigatorii vor fi cititi pe ecranul dispozitivului in rezultate echivalente care
sunt afisate fie in miligrame de glucoza pe decilitru de sange (mg/dL) sau in milimoli de glucoza pe litru
de sange (mmol/L). Intervalul de masurare este de 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Valori initiale

Nivel normal de glucoza pentru persoanele care nu sufera de diabet zaharat, mg/dL

Timpul zilei

Tnainte de masa Mai putin de 100 mg/dL (5,6 mmol/L)

[ 2 ore dupé masa | Mai putin de 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

Sursa: Asociatia Americana de Diabet. Standarde de ingrijire medicala in diabet-2016; 39 (sup. 1
Tngrijirea Diabetului):

n cazul unei concentratii insuficiente de glucoza in sange de la 3,9 pana la 6,1 mmol/L sau de la 70 la
110 mg/dL, consultati-vd medicul. Acesta Vi Va ajuta la determinarea intervalului de rezultate
preconizate.

Rezultate incerte sau contradictorii

Dacé rezultatul obtinut este neobisnuit de scazut sau ridicat sau dacé starea dvs. de sanatate nu
corespunde rezultatului:

m Asigurati-va cd picatura de sange a umplut complet fereastra de confirmare a benzii de testare.
m Asigurati-vé ca benzile de testare nu au expirat.

u Efectuati o masuratoare de control utilizand o solutie de control.

ATENTIE: Un nivel ridicat sau scazut al glicemiei poate indica o boala potential grava. Daca aveti in
mod constant valori neobisnuit de mari sau scazute ale glicemiei, consultati-vd medicul.

Utilizand solutia de control TaiDoc, este verificata precizia dispozitivului. Dispozitivul este n stare sa
efectueze testarea cu solutii de control de trei niveluri (glucoza mica, medie si inalta). Cand utilizati o
solutie de control, daca rezultatul verificarii coincide cu rezultatele obtinute mai devreme, dispozitivul
functioneaza corect si efectuati corect testarea. Intervalul rezultatelor masurarii acceptabile este
indicat pe eticheta flaconului cu benzi de testare.

Important: Intervalul rezultatelor masuratorilor poate varia, in functie de fiecare flacon nou de benzi de
testare. Consultati intotdeauna intervalul rezultatelor de masurare acceptabile indicate pe eticheta
flaconului cu benzi de testare.
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Componente chimice

Oxidaza de glucoza (A. niger) 10%
Mediator de electroni 50%
Enzime de protectie 8%

Alte ingrediente 32%

Informatii suplimentare pentru lucratorii medicali

Purtati intotdeauna manusi si respectati regulile de control si instructiile procedurale pentru protectie
impotriva pericolelor biologice la efectuarea unui test de sange. Utilizati numai probe de sange
proaspat. Specialistii pot folosi benzi de testare pentru a testa sangele capilar.

Proba de sange: 0,7 uL

Timp de reactie: 7 secunde

Interval de masurare: 10 pana la 600 mg/dL si de la 0,6 pana la 33,3 mmol/L

Hematocrit (interval): 20% pana la 60%

Precizia

Endocrinologii se bazeazé pe faptul ca dispozitivele pentru masurarea zaharului din sange, in
comparatie cu un analizor stationar in laborator, prezinta un nivel de glucoza de + 15 mg/dL (0,83
mmol/L) atunci cand nivelul de glucoza este mai mic de 100 mg/dL (5,55 mmol/L) si + 15% atunci
cand nivelul de glucoza este de 100 mg/dL (5,55 mmol/L) sau mai mare.

TD-4227

Tabelul de mai jos araté cat de des TD-4227 indeplineste aceasta sarcind. Schema se bazeaza pe un
studiu efectuat la 160 pacienti (fiecare pacient a fost testat de sase ori, astfel ca 960 de rezultate au
fost acumulate) pentru a vedea in ce masura este mai bun TD-4227 in comparatie cu analizorul de
laborator YSI-2300.

Conform rezultatelor glucozei < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), procentul
(

numérul) rezultatelor TD-4227a fost in limita a + 15 mg (0,83 mmol/L) /dL 100%
din metoda initialé. (252/252)
Conform rezultatelor glucozei > 100 mg/dL (5,55 mmol/L), procentul 97,5%
(numarul) rezultatelor TD-4227a fost in limita a + 15% din metoda initiala. (690/708)

* Criterii de acceptabilitate in 1SO 15197:2013 si EN ISO 15197:2015 a tuturor diferentelor in nivelul
glucozei (de exemplu, valorile YSI-2300 minus valorile glucozei din TD-4227) trebuie sa fiede + 15
mg/dL (0,83 mmol/L) / dL (4,2 mmol/L) si cu + 15% pentru concentratia de glucoza > 100 mg/dL
(5,55 mmol/L)

Nota: Atunci cand rezultatele benzilor de testare TD-4227 sunt comparate cu valorile initiale, diferenta
de valori sub 100 mg/dL (5,55 mmol/L) este exprimata in mg/dL (mmol/L), iar cea de peste 100
mg/dL (5,55 mmol/L) in procente.

TD-4116 -

Tabelul de mai jos araté cat de des TD-4116 indeplineste aceasta sarcinad. Schema se bazeaza pe un
studiu efectuat la 160 pacienti (fiecare pacient a fost testat de sase ori, astfel ca 960 de rezultate au
fost acumulate) pentru a vedea in ce masura este mai bun TD-4116 in comparatie cu analizorul de
laborator YSI-2300.

Conform rezultatelor glucozei < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), procentul

(numarul) rezultatelor TD-4116 a fost in limita a + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) 99,6%
din metoda initiala. (251/252)
Conform rezultatelor glucozei > 100 mg/dL (5,55 mmol/L), procentul 96,2%
(numarul) rezultatelor TD-4116 a fost in limita a + 15% din metoda initiala. (681/708)

* Criterii de acceptabilitate in 1SO 15197:2013 si EN ISO 15197:2015 a tuturor diferentelor in nivelul
glucozei (de exemplu, valorile YSI-2300 minus valorile glucozei din TD-4116) trebuie sé fie de + 15
mg/dL (0,83 mmol/L) / dL (4,2 mmol/L) si cu + 15% pentru concentratia de glucoza 100 mg/dL (5,55
mmol/L).

Nota: Atunci cand rezultatele benzilor de testare TD-4116 sunt comparate cu valorile initiale, diferenta
de valori sub 100 mg/dL (5,55 mmol/L) este exprimata in mg/dL (mmol/L), iar cea de peste 100
mg/dL (5,55 mmol/L) in procente.

Precizia
Rezultatul CV (%) este mai mic de 5%, atét in precizia intermediard, cat si in repetabilitatea preciziei.
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Reprezentant autorizat in UE

MedNet EC-REP GmbH

BorkstraBe 10, 48163 Minster, Germany

Importator in Romania:
BIOLIFE SYSTEMS SRL
Str. lon Soiu 7 ¢.1

Cristian, jud. Bragov, 507055
www.clevercheck.ro

mail: info@clevercheck.ro

Importator in Republica Moldova:
POLISANO PRIM SRL

Chisinau, str. N. Testemitanu 3/18,
MD-2025, Republic of Moldova

tel: 022.285.799; hotline 800.77.0.77
email: office@polisanoprim.md
DM000186318/DM000186317

aal TaiDoc Technology Corporation
B1-7F, No.127, Wugong 2nd Rd.,
Wugu Dist., 24888 New Taipei City, Taiwan
www.taidoc.com

Pentru autotestare.
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