TD-4116

Sistem pentru monitorizarea
glucozei in singe

Ghidul utilizatorului




Stimate utilizator al TD-4116,

va rﬁul;umim cd ati achizitionat sistemul de monitorizare a glicemiei TD-4116.
Acest ghid oferd informatii importante care va ajutd s& utilizati sistemul in mod
corespunzator. inainte de a utiliza acest produs, cititi cu minutiozitate si atentie
continutul de mai jos.

MonitorizaFea regulatd a nivelurilor de glicemie v poate ajuta pe
dumneavoastrd si pe medicul dumneavoastrd sa obtineti un. control mai. bun,
asupra diabetului dumneavoastrd. Datoritd dimensiunilor sale compacte si
operdrii usoare, puteti utiliza sistemul de monitorizare a glicemiei TD-4116
pentru a vd monitoriza cu usurintd nivelurile de glicemie oriunde si oricand.

Dac aveti alte intrebdri cu privire la acest produs, v# rugm s# contactati
serviciul local de relatii cu clientii sau locul de unde I-ati cumpérat.

Utilizarea *

Acest dispozitiv este destinat utilizérii in afara corpului (utilizarea diagnosticd in
vitro) de cétre persoanele cu diabet zaharat la domiciliu si de cétre profesionistii
din domeniul sdndtdti in institutile clinice pentru a asista monitorizarea
eficacitdtii controlului diabetului zaharat. Este destinat s& fie utilizat pentru
mdsurarea cantitativd a glucozei (zah&rului) in probele de sénge proaspét
integral (din deget, palmd, antebrat si bratul superior). Nu trebuie utilizat pentru
diagnosticarea sau screening-ul diabetului, sau pentru testarea pe nou-nascuti,
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EFECTUAREA TESTULUI CU MOSTRE DE
SANGE

AVERTIZARE:
Pentru a reduce riscul de infectie:
« Nu utilizati niciodata lanteta sau dispozitivul de intepare impreuna cu o alta

péersoapa.

« Utilizati intotdeauna o lantetd noud, sterild. Lantetele sunt destinate unei
singuri utilizari:

« Evitati lotiunile de méan4, uleiurile, sau resturile in sau pe lanteta sau
dispozitivul de intepare.

Pregdtirea dispozitivului de intepare pentru efectuarea
testului cu mostre de sdnge

V& rugadm s& urmati instructiunile incluse Tn dispozitivului de intepare pentru
colectarea unei mosire de sange.

Pregatirea locului pentru punctie

Stimularea fluxului sangvin prin frecarea locului de punctie inainte de recoltarea
sangelui are o influentd semnificativa asupra valorii de glucoza obtinute.
Sangele recoltat dintr-un loc care nu a fost stimulat prezinta o concentratie
cantitativa de glucoza diferita fatd de sangele recoltat din deget. Céand locul

de punctie a fost stimulat inainte de recoltare a séngelui, diferenta a fost
semnificativ redusa.

Urmati sugestiile de mai jos inainte de a recolta o piciturd
de sange:

e Spalati-va si uscati-va mainile inainte de a incepe. )
o Selectati locul de punctie fie la varful degetelor, fie la alte parti ale corpului (v
rugam sa consultati sectiunea "Efectuarea testului pe locuri alternative” (AST)

cu privire la cum sa alegeti locul potrivit).

o Stergeti locul de punctie folosind un tampon de vata care a fost umezit in
prealabil cu alcool de 70% si Idsati-l s& se usuce.

o Frecati locul pentru punctie timp de aproximativ 20 de secunde Tnainte de ~
introducere a lantetei.
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e Folositi un capac steril (inclus Tn trus&) in timp ce introduceti dispozitivul de
ntepare.

o Efectuarea testului la varful degetului (h)

Apésati cu fermitate varful dispozitivului de intepare pe partea inferioara a

varfului degetului. Ap&sati butonul de actionare pentru a intepa degetul, apoi

veti auzi un clic care indica faptul ca punctia este completa.

« Sange din dlte locuri decat degetul (i)

Tnlocuiti capacul dispozitivului de intepare cu un capac steril pentru efectuarea

testérii pe locuri alternative. Trage ménerul cu arc panéa céand se aude un clic.

Céand Tntepam antebratul, bratul sau méina, evitati inteparea zonelor cu vene

vizibil mérite pentru a evita o sangerare abundenta.

ATENTIE:

« Alegeti un loc diferit de fiecare data cand efectuati testul. Puncturile
repetate in acelasi loc pot provoca umflaturi si intarituri.

* V& rugam sa consultati medicul dumneavoastra inainte de a incepe
efectuarea testuiui pe focuri aiternative.

* Este recomandat s& stergeti prima picaturd de sdnge deoarece ar putea
contine lichid limfatic, care poate afecta rezuttatul testuui.

Efectuarea unui test de glicemie
Pentru a efectua un test de glicemie, veti avea nevoie de: (b), (c), (e) si (f).

1. Introduceti banda de testare pentru a porni glucometrul.

Asteptati ca dispozitivul s& afigseze * "sit .

2. Selectati modul de mésurare corespunzitor apdsand M.

3. Recoltarea unei probe de sange (j)

Utilizati dispozitivul pre-setat de intepare pentru a intepa locul dorit. Stergeti
prima picaturé de sange aparuta cu un tampon de vata curat. Marimea picaturei
trebuie s fie cel putin la fel de mare ca (dimensiunea reald), care este de 0,7
microlitru (uL) de volum. Sténgeti usor zona intepata pentru a obtine o alti
picatura de sange. Aveti grija sa nu méazgiliti proba de sénge.

4. Aplicati mostra (k)

Aplicati usor bicétura de sénge n orificiul absorbant al benzii de testare la un



MEMORIA GLUCOMETRULUI

Dispozitivul stocheaza uitimele 450 cele mai recente rezuitate ale festeior de
glucoza Tnsotite de datele si timpul respectiv in memoria sa. Pentru a intra in
memoria glucometrului, incepeti cu deconectarea dispozitivului.

Revizuirea rézultatelor testelor

1. Apdsati si eliberati M.

«[®4]n va apérea pe ecran. Apasati din nou M si primul rezultat pe care i cititi
reprezinta ultimul rezultat al glucozei din sénge impreuna cu data, ora si modul
de méasurare.

2. Apdsati M pentru a va aminti rezultatele testelor stocate in glucometru de
fiecare datd cand este necesar. Dupd ultimul rezultat al testului, apasati din
nou M si dispozitivul se va deconecta.

Revizuirea rezultatelor medii zilnice de glucozi in sdnge

1. Apédsati si eliberati M. Cand apare " g pe ecran, tineti apasat M timp

de 3 secunde péna céand apare ,, " intermitent. Eliberati M si apoi
rezultatul mediu pe 7 zile masurat in modul general va aparea pe ecran.

2. Apédsati M pentru a revedea rezultatele medii pe 14, 21, 28, 60 si 90 zile
stocate in fiecare mod de masurare, in ordinea Gen, AC, apoi PC.

3. Iesiti din memoria glucometrului. Continuati s& apasati M, si dispozitivul se
va deconecta dupa afisarea ultimului rezultat al testului.

ATENTIE:
* Ori de céte ori doriti s& iesiti din memorie, continuati s& apasati M timp
de 7 secunde sau |&sati-| fara actiune timp de 3 minute. Dispozitivul se va
dezactiva automat. o
« Rezultatele testarilor cu solutia de control NU sunt incluse in media zifei.
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INFORMATII DETALIATE

Glucometrul va ofera rezultate echivalente de plasma.

Timpul zilei

Intervalul normal de glucoza in plasma pentru
persoanele fara diabet (mg/dL)

Postirea si i?ainte de masé

< 100 mg/dL (5.6 mmol/L)

2 ore dupa mese

< 140 mg/dL (7.8 mmol/L)

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

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra pentru a stabili un interval

de referinta care functioneaza cel mai bine pentru Dumneavostra,

SIMBOLURI
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DESCRIERE

Model No.: TD-4116

Dimensiuni & Greutate: 89.8 (L) x 52.4 (W) x 17.3 (H) mm, 46.6 g
Sursa de alimentare: o baterie alcalina de 1,5V AAA

Ecran: LCD

Timp de II“;H'II‘G: 7 sec

Memorie: 450 de rezultate de masurare cu data si ora respective
legire externa: USB

Calibrare automata

Detectarea automata a introducerii electrodului
Numaratoaréea inversa aufomata a fimpulli de reacfie
Oprirea automata dupa 3 minute fara actiune
Avertizare de temperaturd

Conditii de funcfionare:

10°C to 40°C (50°F to 104°F), 10% péna la 85% umiditate relativa (fara

condensare)

Conditii de pastrare / transport a glucometrului:

-20°C to 60°C (-4°F to 140°F), mai jos de 95% umiditate relativa
Conditii de pastrare / transport a benzilor:

4°C to 40°C (39.2°F to 104°F), 10% péana la 85% umiditate relativa
Unitdti de masura: mg/dL si mmol/L

Interval de masurare: 10 pané& la 600mg/dL (0,6 pana la 33,3 mmol/L)

Durata de functionare estimata: 5 ani
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