
AveЁizare pentru pacienli
> Pentru diagnosticul й vftro (numai pentru uz extern).

> Pentru autGmonitorizare.
> Lucrёtorii medicali ,i alte persoane care Utilizeaza acest Sistem ре mai mulli pacienli trebuie Sa fie

conýtienli de faptuI са obiectele care iпtrё in contact cu sangele Umап trebuie tratate са surse
potenliale de transmitere а infecliilpr virale, chiar ýi dupa счrёIаrе.

} lnainte de а Utiliza benzile de testare, citЦi inctrucliile ýi ghidul,utilizatorului pentru folosirea
glucometrului. Utilizali benzile de tastare clever check ТН227 9l TI}41{cu gtucometrele clever
check Ttx227 9l ТН116 pentru а obline rezultate exacte ,i pentru оЬtidёrеа garantiei
producёtorului.

> Pacienti cu tensiune аrtеriаlё jоаSё, Tn Stare de ýос sau cU hiperglicemie hiperosmotica (cu SaU fara
cetoza) pot obline rezulъte greýite.

> Pacientii cu diabet zaharat sever пU trebuie Sa Utilizeze Uп glucometru pentru masurarea glicemiei.
AdresaIi-v5 medicului dчmпеачоаstrё.

> Pastrati benzile de testare ,i lanIetele departe de copii mici, [п caz de inghiIire, consUltali imediat
medicul.

Aplicare
Benzile de testare clever check TIM227 ýiТВt11бЁUпt destinate pentru а fl utilizate impreuna сu
glucometrele clever check Т}4227 9l TD4116 |епtrч auto-masurarea concentra|iilor de glUсоzё din
sange iп institu|iile medicale gi асаýё, МбSчrёrilе zilnice ale glicemiei din sangele integral, сч ajutorul
clever check ТМ227 9lTD4rl6, vё ofera DvS. ýi medicUlUi DUmneavoastra informa|ii suficiente сч
privire la eficienta tratamentulUi ýi influenla acestuia aSUpra nivelul de glчсоzё din Sange. Мёsчrёrilе
regulate ale glucozei ajutё de аsеmепеа la monitorizarea evolU|iei bolii. Efectua|i mёSчrаri ale
glicemiei la recomandarea unui specialist calificat.

Despre efectuarea testulu! iп сбtеча locuri alternative
(АтNU)
Benzile de testare clever check ТМ227 tl ТD4tlфчпt destinate pentru а fi utilizate ТmрrеUпё cU

clever check, TD4227 9i TD/t116 

'entru 

auto-masurarea concentra}iilor de glucoza din Sапgе iп
institutiile medicale 9i acasaa Мёsчrаrilе zilnice ale glicemiei din Sangele integral, cu ajutorul clever
check, TD4227 лl ТD4116Jvё оfеrё DvS. li medicului Dumneavoastra informa|ii suficiente cu privire

la eficienla tratamentului ýi inflUenla acestuia asupra nivelul de glчсоzё din Sange. Mёsurarile regulate
ale glucozei аjчtё de asemenea la monitorizarea ёчоlчtiеi bolii. Efectuali mёSUrari ale glicemiei la
recomandarea чпчi Specialist calif icat.

IMPoRTANT:Existaanumiterestric}iipentruefectuareaATNU,TnaintedeefectuibaunuiATNU сitЦi

instruфiile din ghidul de utilizare а sistemUlui de monitorizare а glicemiei, Ttx227 9l ТD4116 

'consultati-va cu medicul Dumneavoastrё.

Efectuarea testului iп cateva locuri alternative are loc atunci cand proba de sапgе pentru mёSUrarea
glucozei este recoltatё din alte zone ale corpului decat degetul, Вепzilе detestare, Ttx227 9|

Tм'.lфermit efectuarea testuluiin cateva locuri alternative,ln afara de deget. va rесоmапdбm cu
insistenla sб efectuati ATNU-Ul NUMAl 1п urmёtoarele cazuri:
r iп timput meselor, inainte de mese sau ре Stomacul gol (mai mult de 2 ore dчрё ultima masa).
r Mai mult de doua ore dUрё administrarea insulinei.
r Mai mult de dочб ore dчрё activitatea fizicё.
NU efectuali ATNU-ul dасб:
. credeli са nivelul glicemiei DvS. este scёzut .

r Aveli hipoglicemie.
r Rezultatele ATNU sunt incompatibile cu modul in care ча SimTiTi.

r Testali hiperglicemia.
. Rezultatele glucozei adesea flчфчеаzё.
Pentru а obline о probi de sапgе din locuri alternative, ýtergeli locul punctiei pentru aproximativ 20 de
secunde inainte de а urma procedUrile pentru "Testarea glucozei din Sange".

Restriclie
> Hematocrit: Valorile hematocritului Sub 20% ,i peste 60% pot da rezultate false, Dасё пч cunoaýteIi

valorile hematocritului, consultati-vё medicUl.
> Utilizarea ре nou-nasculi: Pentru а dete.mlna пrчеlul ВlчФzоt drn 9апgе rа поU.п;зсцtr, ,ч ýо

utlrЕаай banzl do týtarc.
> Metabolili: Su bstanlele revitalizante, cu m ar fi acid Ul ч ric, acidul ascorbic saU acetaminofenu|,

dopa, metildopa, L-dopa ,i tolbutamida, conlinute iп sange in concentralii terapeUtice поrmаlе,
practic пч afecteaza rezultatele testelor.

> lnfluenla lipidelor: nivelul triglicerideloц de рапё la ЗOОО mgldL пU afecteazё iп mod semnificativ
rezultatele, Сч toate acestea, о concentralie mai mare de trigliceride poate afecta rezultatele
testului,

> Nu utilizali acid iodoacetic sau flчоrurё 1п calitate de conseryanIi pentru proba de Sange.
> UtilizaIi nUmai sange capilar рrоаSрёt. Nu utilizati Ser sau рlаSmё.
> lnfluenta inallimii terenului: utilizarea benzilor de testare la о altitudine de фпё la 3275 metri пч

afecteazё rezultatele analizei.

Pйstrare 9i prelucrare
IMPoRTANT: Nu utilizali Ьепzilе de testare in cazul 1п care au expirat.

> Uп nou flacon cu benzi de testare poate fi utilizat timp de 180 de zile de la prima deschidere.
Scrieli ре flacon data expirёrii benzilor de testare dчрё се а fost deschiS.

> РёStrа}i flacon чl cu benzi de testare intr-un loc rece ýi uscat la о tеmреrаtчrё сuрriпSё Tntre 4'С ,i
40"С ýi 10% рапб la 85Уо umiditate rеlаtiчё.

> Evita}i ac}iUnea directё а soarelUi ýi umidмtea asupra benzilor de testare.

Strip teste pent]u mйsчrаrеа .li:,i,i.'.X113'

nivelului de glicemie iп siige
Utilizali numai cu modelele TD-4227 ;i TD-41 16



> Рёstrаti benzile de testare numai in flaconul original, Nu le puneti intrun flacon поч sau iп alt

ambalaj.
> \u atingeli benzile ое testare cu mаlпl|е Ude. о

> Eolosi,ti fiecare Ьапdё de testare imediat dupa scoaterea dln flасоп, Dбрё scoaterea benz]i de

testare, acoperiti imediat flaconul cu capacul,

> PaStra!i Sticla intotdeauna inchisa cu сарас,

> Nu indoi!i, taiali Sau deformati banda pentru а ev]ta rezultate inexacte,

Descrierea benzilor de testare
1. orificiul absorbant

se арliсё о р catura de sange, care va fi аьsоrьitё iп mod automat,

2. Fereastrё de confiImare

iп acest loc, gёSiti confirmarea faptului сЁ S-a aplicat о cantitate

Suficienta de Sапgе in orificiul absorbant de ре Ьапdа de testare,

з. Manerul benzii de testare

De aceasta parte este }iпчtё banda de testare cand este iпtrэdusё iп

Slotul de contact а diSpozitivului.

4. Benzile de contact

Апчmе acest capat al benzii de testare trebuie introduS 1п diSpozitiv,

ESte песеSаr Sa о introducefi iп Slot сч о fо(ё Sufiсiепtё рапё cand Se

opre9te.

ATENTlE
Partea frопtаlё а benzji de teitare trebuie Sa fie iлdreptata in sus atunci

cand este 
'ntrodusa 

iп dbpozltivu/ de m;SUrare. Rezultatele testului pot

fi eronate daca banda de testare пu este introduSё in dispozitiv рапа

cand Se opreýte.

Componente chimice
oХidazё de gluсоzё \Д. пigеl 7О'Ь

Mediator de electronl 50%

Enzime de protecJie 8У.

Alte ingrediente З2%

lnformalii suplimentare pentru lucrйtorii medicali
Рчгtа!i intotdeaUna manu9i ,i respecta! regulile de сопtrоl , instruc!]ile procedUrale pentru proteclie

impotriva pericolelor biologice la efectuarea unui test de Sапgе, UtilizaJi nUmai probe de sапgе

рrоаsрёt, Specialiýtii pot foloSi benzi de testare pentru а testa sangele capilar,

Proba de sапgе: О,7 pL

Timp de reaclie: 7 Secunde

lnteryal de masurare: 1О рапй la бОО mg/dl ýi de la 0,6 рапё la ЗЗ,З mmol/L

Hematocrit (interyal):2oolo рапё la бО%

Precizia
Endocrinologii Se bazeazii ре faptul са diSpozitivele репtru maSurarea zаhёrчlчi din Sange, in

compara_tie cu чп analizo, Stalionar iп laborator, prezintё чп nivel de gluсоzё de t 15 mgldL (0,8З

mmol/L) atunci cand nivelUl de glчсоzё este mai miс de 1О0 mydl (5,55 mmol/L) ýi t 15% atunci

cand nivelul de gluсоzё este de 1ОО mydl (5,55 mmol/L) Sau mai mare,

TD-4227
Tabelul de mai jos aratё cat de des TD-4227 indeplineýte асеаStё Sаrсiпё, Schema Se Ьаzеаzё ре чп

Studiuefectuatla160pacienli(fiecarepacientafosttestatde'aseori,astfelcЁ960derezultateau
fost acumulate) pentru а vedea'in се mаSчrё este mai Ьчп TD-4227 iп comparalie cu analizorul de

laborator YS1-2з00

соr,fшm re.ultatelor glUcozei > 1ОО mydL (5,55 mmol/L), procentul

(пчmёrчl) rezultatelor TD-4227a fost in limita а t 15оlо din metoda iniliala,

* criterii de acceptabititate тп lso 15197:2О13 9i EN lso 15197:2о15 а tuturor diferenlelor 1п nivelul

glucozei (de exemplu, valorile YS1-2зОо minus valorile glucozei din TD-4227) trebuie sё fie de t 15

;g/dL (о,8з mmol/L) / dL {4,2 mmol/L) ýi cu t 15% pentru concentratia de glucoza > 10О mgldl

(5,55 mmoyL)

Nota: дtчпсi сапd rezultatele benzilor de testare TD4227 sunt comparate cu valorile iniliale, diferen}a

de valori Sub 1ОО mydl (5,55 mmol/L) este exprimata iп mgldl (mmоИL), iar сеа de peste 100

mydL (5,55 mmоИL)iп procente.

ти116 1 ,

Tabelul de mai jos аrаtё cat de des тм116 indeplineýte асеаstё Sarcin5, Schema Se Ьаzеаzё ре чп

Studiuefectuatla160pacienli(fiecarepacientafosttestatdeýaseori,astfelca960derezultateau
fost шmulate) pentru а vedea in се mёSчrа este mai Ьчп тD-4116'iп cmparatie сч analizorul de

laborator YS1-2зOо.

conform rezultatelor glucozei < 1ОО mg/dL (5,55 mmol/L), procentul

(пчmёrчl) rezultate|or TD-4116 а fost iп limita а t 15 mydL (0,8З mmol/L)

din metoda inilia|6.

99,6%
(25ц252)

ъопfоrm rezultatelor glucozei > 1ОО mydL {5,55 mmol/L), procentul

(numarul) rezultatelor TD4116 а fost тп limita а t 15% din metoda ini}iala,

96,2о/а

(68V708)

* criterii de acceptabilitate in lso 15197:2ОlЗ ýi EN lso 15197:2015 а tuturor diferenlelor in nivelul

glUcozei (de exemplu, valorile YS1-23oo minus valorile glucozei din TD4116) trebuie Sa fie de t 15

;g/dl (о,8з mmol/L) / dL (4,2 mmоИL) ,i cu t 15% pentru concentralia de glчсоzё 1ОО mg/dl (5,55

mmol/L).

Nota: дtUпсi cand rezultatele benzilor de testare TD4116 sunt comparate cU valorjle iniJiale, diferenla

de valori Sub 1ОО mydl (5,55 mmol/L) este exprimatё iп mg/dl (mmol/L), iar сеа de peste 10О

mydL (5,55 mmol/L) in procente.

Preclzia
Rezultatul cv (%) este mai mic de 5%, atatin precizia intermediara, cat,i iп repetabilitatea preciziei.

Simbo!urI
Simbol се inseamn5 Simbol се iпsеаmпё Simbol се iпsеаmпё

щ Doar pentru
diaEnosticarea ln vitro щ codul lotului d рrоdчсёtоr

rE citiTi instrucIiunile г*гRа
Autorizat тп uniunea
Europeana @ Nчmёr de catalog

t Limitarea temperaturi (%\ Limitarea umiditaIii ф А пч refolosi

8 Data expir5rii t*", conformitate RoHS (€ Marcaj СЕ

А Atenlie, consultaii documentalia de insolire

rТn- 2

]*lll
l J-,
!Ё.
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PASUL 3
Peste 7 Secunde, rezultatele apar ре ecranul dispozitivului,care ilata
nivelul de glucoza din sапgе. ultimul rezultat al analizei este stocat

automat in memoria dispozitivului. Pentru а opri dispozitivul, Scoate}i

banda de testare. Aruncali banda de testare utilizatё,

vё rчgёm Sё consultati ghidul Utilizatorului pentru mai multe informa!ii,

Lanleta foloSita ýi benzile de testare sUnt poten!ial infectate, Va rчgёm Sё le eliminali corespunzбtor iп

conformitate cu геglеmепtаrilе locale,

Citirea ]ezuItatului
Dupa mаsurаrеа glicemiei, indicatorii vor fi citi.ti ре есгапчl dispozitivului in rezultate echivalente care

SUnt afiýate fie iп miligrame de glUcoza ре decilitгu de Sапgе (mg/dL) Sau iп milimoli de gluсоzё ре litru

de Sange (mmol,/L). lnteryalul de mёSurаrе este de 1о боо mgldl (О,6-ЗЗ,З mmol/L)

Valori iniliale
Nivel поrmаl de care nu sufera de diabet zaharat,

Sursa:AsocialiaAmericanёdeDiabet.StandardedeingrijiremedicalaTndiabet-2016;з9(Sup.1

Testarea nivelului de gIчсоzй din singe
sрЁrаIr-ча ýi uscallva mеhilе inalnte de efectuarea te9tu'U',

PASUL 1

l --.r::, lntroduce_ti banda de testare сч capёtuI benzilor de contact 1п slotul de

- 
/йfuj-{ ' test рапd cand se opreýte, Dupa introducerea benzii de testare,

! \ Г dispozitivul va efectua operalii de auto,testare,\ \]
\ Я\ pAsul2

rz/\-r\ ob_tineli о proba de sапgе pentru analiza folosind о banda de testare,

\u\ Репtrч а obline rezultate precise, SUnt necesare cel pu}in 0,7 microlitri

de sапgе. Aplicali о рiсёtчrё de sапgе in orificiul absorbant al benzii de

,'€- , ,Ф\ testare. Sangele trebuie sё Umple complet fereastla de confirmare,

, / dчра care dispozltivul va incepe numaratoarea invers5,

\^,) \Lry

ingrijirea DiabetulUi):

in cazul uпеi concentralii insuficiente de glчсоzё iп Sange de la З,9 рапё la 6,1 mmol/L SaU de la 70 la

11о mydL, consulta!iva medicul, Acesta vё va ajuta la determinarea interualului de rezultate

preconizate.

Rezultate incerte sau contradictorii
Daca rezultatul ob!inut este neobi;nuit de scazut sau ridicat sau dасё starea dvs, de sёпdtаtе пu

corespunde rezultatulUi:

. Аsigurаliчё сё picбtura de sange а umplut compl эt fereastra de confirmare а benzii de testare,

. Asiguraji va са benzile de testare nu au expirat,

. Efectuali о masuratoare de control utilizand о Solu!ie de control,

ATENTIE: Un nivel гidicat Sau Scёzut al glicemiei poate indica о boala potential grачё, Dасё aveli iп

mod constant valori neobirnUit de mаri Sau Scёzute ale glicemiei, consultati-v; medicul,

utilizand solulia de control TaiDoc, este verificatё precizia di5pozitivului, Dispozitivul este in stare sё

efectueze testarea cu Solu!ii de control de trei nivelUri (gluсоzЁ miсё, medie ýi iпаltё). Cand utilizali о

Solu!ie de control, daca rezultatul verificёrii coincid() cU rezUltatele oblinute mai devreme, dispozitivUl

fчпсliопеаzё corect ýi efectuali corect testarea. lnterva]Ul rezultatelor mаSurёrii acceptabile este

indicat ре eticheta flaconului cu benzi de testare,

lmportant:lntervalulrezultatelormёSuratorilorpoatevaria,infUnc}iedefiecareflaconnoudebenzide
testare. consultali intotdeauna intewalUl rezultatelor de masurare acceptabile indicate ре eticheta

flaconului сч benzi de testare.
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conform rezultatelor glucozei < 1ОО mgldL (5,55 mmoyL), procentul

(пчmёrчl) rezultatelor TD-4227a fost in limita а t 15 mg (0,8З mmol/L) /dL
din metoda iпi!iаlё.

q,S ы"ffi*h*.Ф"- m .."t"

1оо%
(252/252)

97,5о/о

(690/7о8)
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