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Stimate utilizator al sistemului Clever Check TD-4125:

Va multumim pentru ca ati ales sistemul de monitorizare a glicemiei
Clever Check TD-4125. Acest ghid ofera informatii importante pentru
a va ajuta sa utilizati corect sistemul. Inainte de a incepe testarea,
va rugam sa cititi integral si cu atentie urmatorul continut. Daca aveti
alte intrebari referitor la produs, va rugam sa contactati serviciul local
pentru relatii cu clientii sau locul de achizitie.

Destinatie

Sistemul de monitorizare a glicemiei Clever Check TD-4125 include
glucometrul Clever Check TD-4125, benzile pentru testare a glicemiei
Clever Check TD-4125 si solutiile de control.

Sistemul este destinat utilizarii externe (diagnostic in vitro), pentru
masurarea cantitativa a parametrului biochimic - glicemia in sangele
capilar proaspat integral. Se utilizeaza pentru autotestare sau pentru
testarea in mediu clinic de personalul medical. Acesta este destinat
utilizarii pentru diagnostic in vitro in mediu clinic de personalul medical
si de catre persoanele cu diabet la domiciliu.

La testarea in mediu clinic se pot utiliza, de asemenea, benzile de
testare pentru masurarea glicemiei in sange capilar integral.
Masurarea glucozei este indicata pentru monitorizarea diabetului
zaharat.

Dispozitivul de intepare si lanteta

Dispozitivul de intepare si lanteta sterila sunt destinate obtinerii
sangelui capilar pentru testare de pe partile laterale ale varfurilor
degetelor si din alte locuri, cum ar fi palma, bratul superior si antebratul.
Lanteta sterila este de unica folosinta si, dupa utilizare, trebuie
lichidata. Lanteta sterild si dispozitivul de Tntepare sunt destinate
utilizarii numai pentru un singur pacient la domiciliu.

Solutia de control

Solutia de control a glicemiei este destinata verificarii functionarii
corespunzatoare a glucometrului si, respectiv, a benzilor pentru testare
a glicemiei. Se utilizeaza pentru autotestare sau pentru testarea in
mediu clinic de personalul medical. Este destinata utilizarii pentru
diagnostic in vitro de catre in mediu clinic de personalul medical si de
catre persoane la domiciliu.



Contraindicatii

Nu exista careva contraindicatii privind dispozitivul, dar se vor

lua In consideratie avertismentele, precautiile si limitarea utilizarii
dispozitivului.

Dispozitivul de intepare trebuie utilizat numai pentru un singur pacient.
Utilizarea pe mai multi pacienti poate provoca infectii cauzate de
sangele rezidual.

Principiul de testare

Testul se bazeaza pe masurarea curentului electric generat de reactia
parametrilor biochimici cu reactivul din banda.

A Avertismente si precautii

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele inainte de utilizare:

Utilizati acest dispozitiv numai in scopul prevazut in acest ghid.

2. Nu utilizati accesorii care nu sunt specificate de producator.

3. Sistemul de monitorizare a glicemiei Clever Check TD-4125
trebuie utilizat numai cu benzile de testare Clever Check TD-4125.
Utilizarea altor benzi de testare cu acest dispozitiv poate oferi
rezultate inexacte.

4. Nu utilizati dispozitivul daca acesta nu functioneaza corect sau este
deteriorat.

5. Acest dispozitiv nu serveste drept tratament pentru careva
simptome sau afectiuni. Datele obtinute sunt doar pentru referinta.
Consultati intotdeauna un medic pentru interpretarea rezultatelor.

6. Tineti dispozitivul si echipamentul de testare departe de copii.
Piesele mici, cum ar fi capacul bateriei, bateriile, benzile de testare,
lantetele si capacele fiolelor prezinta pericol de sufocare.

7. Prezenta materialelor sintetice (imbracaminte sintetica, covor etc.)
poate cauza descarcari statice care duc la rezultate eronate.

8. Nu utilizati acest dispozitiv in imediata apropiere a surselor de
radiatii electromagnetice puternice, deoarece acestea pot interfera
cu functionarea precisa.

9. Scoateti bateria daca nu utilizati dispozitivul pentru a evita
scurgerile bateriei.

10. Intretinerea corespunzétoare si testele solutiei de control sunt

N
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

esentiale pentru longevitatea dispozitivului dumneavoastra. Daca
sunteti ingrijorat cu privire la acuratetea masuratorilor, va rugam
sa contactati pentru asistenta serviciul local pentru relatii cu clientii
sau locul de achizitie.

Nu recomandam utilizarea acestui produs la persoanele cu
hipotensiune severa sau la pacienti in stare de soc. Deshidratarea
severa si pierderea excesiva de apa pot duce la rezultate inexacte.
Va rugam sa consultati personalul medical inainte de utilizare.
Utilizati doar probe proaspete de sange integral. Utilizarea altor
substante va duce la rezultate incorecte.

Daca rezultatele testului sunt semnificativ diferite de ceea ce va
asteptati, nu corespund cu simptomele dvs. sau sunt la niveluri
neobisnuit de ridicate sau scazute, va rugam sa repetati testul cu o
noud banda de testare sau sa contactati medicul.

Daca dispozitivul este utilizat intr-un mod care nu este specificat in
ghidul de utilizare, protectia oferité de dispozitiv poate fi afectata.
Utilizatorii care testeaza mai multi pacienti cu acest sistem trebuie
sa manipuleze cu atentie tot ceea ce intra in contact cu sangele
uman pentru a preveni transmiterea bolilor infectioase, inclusiv
obiectele dezinfectante.

Orice incident grav care a avut loc n legatura cu dispozitivul,
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul sigurantei si performantei acestui dispozitiv poate fi
gasit pe site-ul EUDAMED.

Dispozitiv de intepare si lanteta

1.
2.

3.

Este posibila infectia cutanata la locul prelevarii.

Nu folositi niciodata o lanteta si dispozitivul de intepare impreuna cu
o alta persoana.

Nu reutilizati lanteta. Utilizati intotdeauna o lanteta noua, sterila
pentru testare. Lanteta utilizata poate fi potential periculoasa

din punct de vedere biologic. Aruncati lanteta in conformitate cu
reglementarile locale.

4. Tn cazul in care dispozitivul de intepare este utilizat de o a doua

persoana care ofera asistenta de testare utilizatorului, dispozitivul
trebuie curatat si dezinfectat inainte de a fi utilizat. Persoana trebuie
sa poarte manusi de protectie pentru toate etapele de furnizare a
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asistentei de testare.

5. Pastrati intotdeauna dispozitivul de intepare si lanteta cu toate
componentele sale departe de copii.

6. Nu utilizati lanteta dacd ambalajul steril este deteriorat.

PASTRATI ACESTE INSTRUCTIUNI INTR-UN LOC SIGUR

Prezentare generala a produsului

Continutul inclus in set depinde de ambalaj. Verificati componentele din
set si cantitatea fiecarui articol. Benzile de testare, solutia de control,
lantetele sterile si dispozitivul de intepare pot fi achizitionate separat.
Va rugam sa va asigurati in prealabil ca aveti articolele necesare
pentru efectuarea unui test. Daca vreun element lipseste sau este
deteriorat, contactati pentru asistenta serviciul relatii cu clientii.

Dispozitivul de masurare

™

L

1 Indicarea luminoasa a benzii
Albastra: Atunci cand banda este introdusa.

2 Ecranul de afisare

3 Butonul principal (M)
Accesati memoria dispozitivului de masurare si alegeti modul
silentios pentru alarma de avertizare. Selectati sau modificati
parametrii.

4 Portul pentru banda de testare
Introduceti banda de testare pentru a porni dispozitivul de
masurare pentru testare.



5 Buton de setare (S)
Introduceti si confirmati setarile dispozitivului.

6 Compartimentul pentru baterii
7 Portul de date

Descércati rezultatele testului prin conexiune prin cablu.

Banda de testare
Orificiu absorbant

A1 1

-
Fereastra de confirmare

—@

I

2
3 Mansa pentru banda de testare
4 Benzi de contact

Solutia de control

Dispozitivul de intepare si lanteta (pentru autotestare)

Suport lanteta
Capac
Varf ajustabil

Ejector

Sageata Indicator blocare

Ecranul de afisare

ooz

LI

mg/dL
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4 7 ® @@,
en
S ** AC® @ (2% (g
6 —|——QC PCX DAY AVG I 9
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Capac AST

(doar pentru AST)

Disc Protector

0F==<

Lanteta Sterila



1 Rezultatul testului 2 Indicator scazut / inalt

3 Mesaj eroare 4 Modul de masurare
Gen — in orice moment al zilei
AC — inainte de masa
PC — dupa masa

5 Mod memorie 6 Mod QC
QC — Testare cu solutia de
control

7 Data 8 Ora

9 Simbol fata 10 Media zilei

11 Simbol alarma 12 Unitatea de masurare

13 Simbol nivel scazut baterie 14 Simbol banda de testare
15 Simbol picatura de sange

inainte de testare

Pregatiti toate accesoriile si urmati pasii de pregatire de mai jos inainte
de testare.

Setarea aparatului de masurare

Setati aparatul de masurare la data, ora, unitatea de masura dorita,
intervalul tinta personal etc. corecte pentru o mai buna gestionare

a sanatatii. Data si ora ar putea fi sincronizate cu dispozitivul
imperecheat prin transmisie de date.

Intrarea in modul de setare

Tncepeti cu dispozitivul oprit (fara banda de testare introdusa). Apasati S.
Urmatoarele setari pot fi configurate in succesiune:

1. Data

Cand YEAR / MONTH / DAY (Anul/Luna/Ziua) clipesc succesiv, apasati
M pentru a selecta numarul. Apasati S.

2. Formatul orei si ora

Apasati M pentru a selecta formatul dorit al orei (12 ore sau 24 ore).
Apasati 8. Cand HOUR / MINUTE (Ora/minute) clipesc succesiv,
apasati M pentru a selecta numarul. Apasati S.



3. Unitatea de masura a glicemiei

Apasati M pentru a selecta unitatea de masura dorita. Apasati S.

4. Intervalul tinta al glicemiei

Ordinea de setare a intervalului tinté scazut si ridicat este: Gen low
(scazut) — Gen high (ridicat) — AC low (scazut) — AC high (ridicat)
— PC low (scazut) — PC high (ridicat). Apasati M pentru a selecta
numarul tintd pentru fiecare mod de testare. Apasati S.

ATENTIE!

¢ Dispozitivul de masurare este conceput cu un set de intervale tinta
implicite. Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra pentru a
determina un interval tinta care functioneaza cel mai bine pentru
dumneavoastra.

¢ Aceasta functie se aplicd numai la testul de glucoza din sange.

5. Stergerea memoriei

Cand pe ecran este afisat ,dEL” si , [M]”, apasati S, selectati ,no” apoi
apasati M pentru a memora toate rezultatele. Pentru a sterge toate
rezultatele, apasati M pentru a selecta ,yES”, apoi apasati S.

6. Alarma de avertizare

Dispozitivul dvs. are 4 alarme de avertizare. Acesta va afisa ,OFF”
si,, @ ”. Daca nu doriti sa setati o alarma, apdsati M pentru a selecta
,OFF”, apoi apasati S pentru a omite acest pas. Sau selectati ,On”
si apasati S pentru a continua. Cand HOUR / MINUTE (Ora/minute)
clipesc succesiv, apasati M pentru a selecta ORA / MINUTUL corect.
Apasati S si treceti la urmatoarea setare a alarmei.

ATENTIE!

Cand alarma porneste, apasati M pentru a o opri.

Pregatirea dispozitivului de intepare pentru testele
de sange

Pentru a pregati dispozitivul de intepare, aveti nevoie de: dispozitiv de
intepare si lanteta.

1. Rasuciti si scoateti capacul dispozitivului de intepare.

2. Introduceti o lanteta in suportul pentru lantete al dispozitivului de
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intepare si impingeti ferm in jos pana cand este complet fixata.

3. Rasuciti discul de protectie al lantetei.

4. Tnlocuiti capacul pe dispozitivul de intepare.

5. Tineti capacul si alegeti adancimea de penetrare prin rotirea varfului
ajustabil. Cu cat lungimea liniei indicatoare este mai mare, cu atat
adancimea de penetrare este mai mare.

6. Trageti comanda de armare pana la inchidere. Atunci cand acesta
este gata, culoarea n interiorul butonului de actionare se va
schimba. Daca nu se aude clicul de inchidere, este posibil ca
dispozitivul sa fi fost armat atunci cand a fost introdusa lanteta.

Testarea pe locuri alternative (AST) numai pentru testarea glucozei

din sange

Testarea in alte locuri decat varful degetului este denumita testare pe

locuri alternative (AST). Va rugam sa consultati medicul inainte de a

efectua AST.

Tnlocuiti capacul dispozitivului de intepare cu capacul AST pentru

testarea pe locuri alternative. Trageti butonul de armare Thapoi pana

cand acesta se inchide. Atunci cand intepati antebratul, bratul superior
sau mana, evitati inteparea zonelor cu vene evidente pentru a preveni
sangerarea excesiva. Capacul AST este reutilizabil, nu aruncati
capacul AST dupa fiecare utilizare.

AST se recomanda a fi efectuata in urmatoarele momente:

o Inainte de masa sau la mai mult de 2 ore dupa ultima mas4.

e La doua ore sau mai mult dupa administrarea insulinei.

e La doua ore sau mai mult dupa exercitii fizice.

Efectuarea testelor de sange

inainte de a recolta o picitura de sange

¢ Spalati-va si uscati-va méinile Tnainte de a incepe.

¢ Frecati locul pentru intepare timp de aproximativ 20 de secunde
fnainte de introducerea lantetei.

¢ Curatati locul folosind un tampon de bumbac umezit cu alcool 70% si
|asati-I sa se usuce.




Pentru a efectua un test de sange pentru autotestare, aveti nevoie de:
aparat de masurare, banda de testare, dispozitiv de intepare si lanteta.
1. Porniti dispozitivul de masurare prin introducerea unei benzi de
testare: Wait for the meter to display the flashing , ¢ *.

2. Selectati modul de masurare corespunzator apasand M (Pentru
glicemia: Gen/ AC / PC).

3. ingepat,i locul necesar: Apasati cu fermitate varful dispozitivului de
intepare pe partea inferioara a varfului degetului. Apasati butonul de
actionare pentru a intepa.

4. Obtineti mostra de sange: Strangeti usor locul intepat pentru prima
picatura de sange si apoi stergeti-o. Obtineti o alta picatura de sange
si utilizati-o ca probéa pentru test. Aveti grija s& nu murdariti proba de
sange.

5. Aplicati mostra: Aplicati usor picatura de sange in orificiul
absorbant al benzii de testare la un unghi inclinat. Asigurati-va ca
orificiul absorbant al benzii de testare intra in contact cu mostra

de sénge, dar nu cu pielea. Tineti dispozitivul nemiscat pana cand
fereastra de confirmare a benzii de testare este complet umpluta.
Fereastra de confirmare va fi complet umpluta doar in cazul cand a fost
aplicat suficient sange.

ATENTIE!

¢ Nu puneti sdnge peste banda de testare.

¢ Aplicati intotdeauna mostra de sénge dupa ce banda de testare este
introdusa in aparat.

+ Nu tineti banda de testare paralel cu degetul pentru absorbtie.

¢ Daca nu aplicati mostra de sange pe banda de testare in decurs de
3 minute, dispozitivul se va opri automat. Trebuie sa scoateti si sa
reintroduceti banda de testare pentru a incepe un nou test.

¢ Fereastra de confirmare trebuie sa fie umpluta cu sange inainte ca
dispozitivul sa inceapa numaratoarea inversa. Nu incercati niciodata
sa adaugati mai mult sdnge pe banda de testare. Aruncati banda de
testare folosita si repetati testul cu una noua.

6. Cititi rezultatul: Asezati dispozitivul pe masa si asteptati afisarea

rezultatului testului. Nu miscati dispozitivul n timpul numaratorii

inverse.

7. Indepartati banda de testare utilizats: Scoateti banda de testare si
12



aruncati-le in siguranta in conformitate cu reglementarile locale.

8. indepértati lanteta utilizatd: Scoateti lanteta steril& résucind

mai intai capacul dispozitivului de intepare. Aruncati in siguranta
lanteta utilizata asezand discul de protectie pe o suprafata dura si
impingand varful expus in discul de protectie. Glisati ejectorul inainte
pentru a scoate lanteta utilizata si eliminati lanteta in conformitate cu
reglementarile locale.

Citirea rezultatelor cu mesaje pe afisaj

Lo: rezultatul testului este sub intervalul de masurare.

Hi: rezultatul testului este peste intervalul de masurare.

O valoare afisata cu Lo: rezultatul glicemiei este sub intervalul tinta.
O valoare afisata cu Hi: rezultatul glicemiei este peste intervalul tinta.
@ rezultatul glicemiei este in afara intervalului tinta.

@© rezultatul glicemiei este in intervalul tinta.

A cu nivel ridicat: rezultatul glicemiei 2 240 mg/dL (13,3 mmol/L).

Intervalul tinta implicit al glicemiei in fiecare mod

Gen: de la 70 pana la 119 mg/dL (3,8 - 6,6 mmol/L)
AC: de la 70 pana la 129 mg/dL (3,8 - 7,1 mmol/L)
PC: de la 70 pana la 179 mg/dL (3,8 - 9,9 mmol/L)

Teste de control a calitatii

Daca va ingrijoreaza faptul ca dispozitivul de masurare sau benzile de
testare nu functioneaza corect, puteti verifica performanta acestuia,

a benzilor de testare si a tehnicii dumneavoastra prin compararea
rezultatelor solutiei de control cu intervalul imprimat pe ambalajul
benzilor de testare. Efectuati un test cu solutie de control atunci cand:

e este obligatoriu in conformitate cu reglementarile locale din tara dvs.;

o suspectati ca dispozitivul de masura sau benzile de testare nu
functioneaza corect;

o rezultatele testului nu corespund starii dvs. sau daca credeti ca
rezultatele nu sunt exacte;

e pentru a exersa procesul de testare; sau
e ati scapat sau credeti ca ati deteriorat dispozitivul de méasurare.
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Pentru a efectua un test cu solutie de control, veti avea nevoie de:
glucometru, benzi de testare si solutie de control.

1. Introduceti banda de testare pentru a porni dispozitivul
Introduceti banda de testare in dispozitiv. Asteptati ca ecranul sa
afiseze intermitent , @ ".

2. Apasati M pentru a marca acest test ca test cu solutie de control
Cand este afisat ,QC”, dispozitivul de masurare va stoca rezultatul
testului In memorie la ,QC”.

ATENTIE!

Cand efectuati testul cu solutia de control, marcati-I astfel incat
rezultatul testului s nu se amestece cu rezultatele testelor de sange
stocate Tn memorie.

3. Aplicati solutia de control

Agitati bine flaconul cu solutie de control inainte de utilizare. Recoltati
prima picatura si stergeti-o, apoi recoltati o alta picatura si puneti-o
pe varful capacului flaconului. Tineti dispozitivul de masurare pentru
a deplasa gaura absorbanta a benzii de testare catre picatura. Odata
ce fereastra de confirmare se umple complet, dispozitivul va incepe
numaratoarea inversa.

4. Cititi si comparati rezultatul

Comparati rezultatul afisat cu intervalul imprimat pe flaconul benzii
de testare sau pe pachetul de folie, acesta ar trebui sa se incadreze
n intervalul indicat. Daca nu, recititi instructiunile si repetati testul cu
solutia de control.

ATENTIE!

¢ Intervalul solutiei de control imprimat pe flaconul cu benzi de testare
sau pe pachetul de folie este destinat exclusiv utilizarii solutiei de
control. Nu este un interval recomandat pentru nivelurile testului
dumneavoastra de sange.

¢ Pentru testul cu solutie de control al glicemiei, dispozitivul dvs. va

eticheta automat aceasta masurare ca test QC.

Rezultat in afara intervalului

Rezultatele care nu se incadreaza in intervalul asteptat pot indica:
14



e O eroare in modul in care efectuati testul.

o Benzile de testare si solutia de control expirate.

e O problema cu dispozitivul de masurare.

o Solutia de control este prea calda sau prea rece.

o Neagitarea energica a flaconului cu solutia de control.

Daca inca nu sunteti sigur de problema, va rugam sa contactati
serviciul relatii cu clientii pentru asistenta.

Revizuirea rezultatelor testelor

Pentru a accesa modul memorie, incepeti cu dispozitivul deconectat.

1. Apasati si eliberati butonul M. , [M] " va afisa cel mai recent rezultat.

2. Apasati M pentru a parcurge toate rezultatele testelor stocate in
glucometru.

Revizuirea rezultatelor medii ale glucozei din sédnge

1. Apasati si eliberati butonul M. , [M]” va afisa cel mai recent rezultat.

2. Apasati si mentineti apasat M pentru a accesa memoria mediei zilei
cu afisarea ,DAY AVG” pe ecran.

3. Apasati M pentru a revedea rezultatele medii pe 7, 14, 21, 28, 60 si
90 de zile stocate in fiecare mod de masurare in ordinea Gen, AC si
PC.

ATENTIE!

¢ Cand doriti sa iesiti din modul de memorare, apasati si mentineti
apasat M timp de 3 secunde.
¢ Rezultatele solutiei de control nu sunt incluse in media zilei.

Transmiterea datelor

Transferul datelor pe un computer

Puteti utiliza Health Care Management System pentru a vizualiza
rezultatele testelor pe un computer cu Windows 10 (sau o versiune
mai recenta). Conectati-va la un computer prin intermediul unui cablu
RS-232 si accesati site-ul web TaiDoc la https://taidoc.com/ pentru

a gasi sistemul de gestionare a asistentei medicale adecvat pentru
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acest dispozitiv de masurare. Urmati instructiunile din sistem pentru
imperechere.

ATENTIE!

¢ Cablul poate fi achizitionat separat, pentru mai multe informatii va
rugam sa contactati serviciul local pentru relatii cu clientii sau locul de
achizitie.

Mentenanta

Depozitarea si manipularea glucometrului

o Depozitati sau transportati intotdeauna glucometrul in cutia sa
originala.

o Evitati scaparea sau impactul puternic.

o Evitati lumina directa a soarelui sau umiditatea ridicata.

e Depozitati glucometrul la -20°C pana la 60°C (-4°F pana la 140°F),
10% pana la 93% (fara condensare).

Curatarea si dezinfectarea glucometrului

Stergeti glucometrul cu o carpa moale umeda sau cu un agent de

curatare bland, apoi uscati dispozitivul cu o carpa moale uscata. Nu

utilizati solventi organici (cu exceptia izopropanolului si a alcoolului

etilic) pentru curatare. Nu clatiti si nu scufundati in apa sau alte lichide.

Dezinfectati intotdeauna suprafetele glucometrului cu vata umezita

cu izopropanol 70% sau alcool etilic dupa efectuarea testului. Evitati

patrunderea umezelii in orice orificii (de exemplu, orificiul pentru benzi

de testare, compartimentul bateriei).

Eliminarea (aruncarea) glucometrului

Glucometrul utilizat trebuie tratat ca un articol contaminat
care poate prezenta risc de infectie in timpul masurarii.

Acest dispozitiv nu face parte din deseurile menajere si —
trebuie returnat la un punct de colectare pentru reciclarea
dispozitivelor electrice si electronice in conformitate cu

legislatia locala. Daca contine baterii, acestea trebuie

indepartate si eliminate in conformitate cu locatiile pentru

colectarea separata a bateriilor uzate.

Bateria



Glucometrul va afisa mesajele de mai jos pentru a va avertiza atunci

cand capacitatea glucometrului scade.

1. Simbolul , = ” impreuna cu mesajele de afisare: Glucometrul
functioneaza corect si rezultatul raméane precis, dar este timpul sa
schimbati bateria.

2. Cand se afiseaza E-b: Capacitatea este prea mica pentru a efectua
un test. Va rugam sa schimbati bateria imediat.

Aruncati in mod corespunzator bateria in conformitate cu reglementarile

locale de mediu.

Depozitarea si manipularea dispozitivului de intepare, a lantetei

e Evitati ca lotiunea de maini, uleiurile, murdaria sau resturile sa intre
n sau pe lanteta si pe dispozitivul de intepare.

e Depozitati dispozitivul de intepare fara o lanteta introdusa.

e Depozitati dispozitivul de intepare la -20°C pana la 60°C (-4°F pana
la 140°F), 10% pana la 93%.

o Pastrati lanteta sterild la -10°C pana la 50°C (14°F pana la 122°F), 0%
pana la 80%.

Curatarea si dezinfectarea dispozitivului de intepare si a capacului

Lanteta de unica folosinta este destinata unei singure utilizari.

Dispozitivul de intepare este reutilizabil. Pentru a curata dispozitivul de

intepare si capacul, utilizati sdpun usor si apa pentru a sterge si curata.

Nu clatiti dispozitivul sub apa.

Dezinfectati capacul plasandu-| in alcool 70% timp de 10 minute si

apoi lasati- sa se usuce la aer. Nu introduceti dispozitivul in masina de

spalat vase si nu utilizati detergenti.

Depozitarea si manipularea solutiei de control

o Verificati data de expirare de pe flacon. Nu utilizati daca a expirat.

e Consultati perioada dupa deschidere de pe flaconul cu solutia de
control. Inscrieti data primei deschideri pe flacon.

o Inchideti ermetic solutia de control si depozitati-o la temperatura
camerei intre 2°C si 30°C (36°F si 86°F), 10-90%. Nu congelati.

Depanarea sistemului

Daca urmati actiunile recomandate, dar problema persista, va rugam
sa contactati serviciul local pentru clienti.
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Mesaje de eroare

Mesaj Ce inseamna Ce trebuie sa faceti
E-b Bateria este prea Tnlocuiti bateria imediat.
slaba. ’

Este introdusa o Repetati cu o noua banda de

E-U banda de testare
R testare.
utilizata.
TemperatL{ra Repetati testul dupa ce
ambientala este peste ’ )
. glucometrul si banda de
E-t sau sub intervalul o
. testare se afla in intervalul de
de functionare al " h
. ' temperatura de functionare.
sistemului. ’
Repetati testul cu o
nouad banda de testare.
E-0, E-A Problema cu Daca glucometrul tot nu
E-E, E-C  |glucometrul. functioneaza, va rugam sa

contactati serviciul clienti
pentru asistenta.

Revedeti instructiunile si
repetati testul cu o noua
banda. Daca problema
persista, va rugam sa
contactati serviciul clienti
pentru asistenta.

Banda de testare este
indepartata in timpul
E-F numaratorii inverse
sau volumul de sange
este insuficient.

Depanarea

1. Tn cazul in care glucometrul nu afiseaza un mesaj dupa introducerea
unei benzi de testare:

Cauza posibila Ce trebuie sa faceti

Baterie epuizata. Tnlocuiti bateria.

Introduceti banda de testare cu capatul
bandei de contact mai intéi si cu fata in
sus.

Banda de testare introdusa
cu susul in jos sau incomplet.

Glucometru sau benzi de Va rugdm sa contactati serviciul pentru
testare defecte. clienti.




2. Tn cazul in care testul nu porneste dupa aplicarea mostrei:

Cauza posibila

Ce trebuie sa faceti

Mostra de sange insuficienta.

Repetati testul utilizand o noua banda
de testare cu un volum mai mare de
sange.

Banda de testare defecta.

Repetati testul cu o noua banda de
testare.

Mostra aplicata dupa oprirea
automata.

Repetati testul cu o noud banda de
testare. Aplicati mostra numai cand
apare , § ” intermitent pe ecran.

Glucometru defect.

Va rugam sa contactati serviciul pentru
clienti.

interval:

3. Daca rezultatul testarii cu solutie de control nu se ihcadreaza in

Cauza posibila

Ce trebuie sa faceti

Eroare la efectuarea testului.

Cititi cu atentie instructiunile si repetati
testul.

Flaconul cu solutie de control
a fost slab agitat.

Agitati energic solutia de control si
repetati testul.

Solutie de control expirata
sau contaminata.

Verificati data de expirare a solutiei de
control.

Solutie de control prea calda
sau prea rece.

Efectuati testul cu o solutie de control
pastrata in conditii corespunzatoare.

Banda de testare defecta.

Repetati testul cu o noua banda de
testare.

Defectiunea glucometrului.

Va rugam sa contactati serviciul pentru
clienti.

Functionare
necorespunzatoare a
glucometrului si a benzii de
testare.

Va rugam sa contactati serviciul pentru
clienti.




Informatii privind simbolurile

Simbol Descriere Simbol Descriere
Dispozitiv medical
VD pentru diagnostic in Producator

vitro

Numar de serie

Data producerii

®H [k

S Reprezentant
@ |Nureutiizag autorizat in UE
/ﬂf Limitarea Limitarea umiditztii
temperaturii ’
A Atentie \'IR()HS Conformitate RoHS
Cod unic de Sterilizat prin
identificare reruele] iradiere
Dispozitiv medical Codul lotului

SETC0
c € Marcaj CE g Data expirarii
Nu utilizati
: daca ambalajul
.Consult.at,ll este deteriorat
I:B] instructiunile de si consultati
utilizare i’nstructiunil‘e de
utilizare
Numar model @ Importator

1=

Current direct

REF

Numar de catalog

Pl

Acest dispozitiv nu face parte din deseurile menajere
si trebuie fi returnat la un punct de colectare pentru
reciclarea dispozitivelor electrice si electronice Tn
conformitate cu legislatia locala. Daca acesta contine
baterii, bateriile trebuie indepartate si eliminate in
conformitate cu locatiile pentru colectarea separata a

bateriilor uzate.




Specificatii

Dimensiuni: 97 (L) x 52 (W) x 16 (H) mm

Greutate: 47,8 g (fara baterii)

Sursa de alimentare: Doua baterii alcaline 1,5 V AAA

Ecran: LCD cu iluminare de fundal

Memorie: 450 de rezultate ale masuratorilor

lesire externa: RS-232

Conditii de functionare: 10°C (50°F)~40°C (104°F), 10~85% (UE)
Pentru utilizare in interior.

Consultati manualul de benzi pentru altitudinea de functionare.
Dimensiunea mostrei si timpul de reactie: 0,7 uL, 7 secunde
Unitati de masura: mg/dL sau mmol/L

Interval de masurare: 20~600mg/dL (1,1~33,3mmol/L)
Perioada de valabilitate: 5 ani

Grad de poluare: Grad de poluare 2

This device has been tested to meet the electrical and safety requirements of: IEC/EN 61010-1, IEC/EN
61010-2-101, IEC/EN 61326-1, IEC/EN 61326-2-6, EN 300 328, EN 301 489-1, EN 301 489-17, EN 62479.

Componenta chimica a solutiei de control si precizia

Glucoza din sange: Ingredient activ (glucoza) de la 0,019% pana la
0,25% si ingrediente inerte > 99,75%.

SD general CV general
L1 0.50 mg/dL (0.03 mmol/L) 0.95%
L2 1.32 mg/dL (0.07 mmol/L) 1.09%
L3 2.20 mg/dL (0.12 mmol/L) 0.83%

*Solutia de control nu contine materiale biologice sau derivate de la
om.

Performanta clinica

Glucoza din sange

Acest sistem a respectat cerintele criteriilor de acceptare din ISO

15197:2013 si EN ISO 15197:2015. 95% din toate diferentele in

valorile glucozei (valorile glucozei TD-4125 minus valorile de referinta
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YSI-2300) trebuie sa se incadreze in £15 mg/dL (0,83 mmol/L) pentru
concentratia de glucoza < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), si intre +15%
pentru concentratia de glucoza = 100 mg/ dL (5,55 mmol/L).

Precizie

Graficul se bazeaza pe un studiu efectuat pe 160 pacienti (fiecare
pacient a fost testat de sase ori, ceea ce a oferit 960 de rezultate)
pentru a vedea cat de bine a functionat TD-4125 comparativ cu
rezultatele metodei de referinta YSI-2300.

Tabelul 1. Rezultate de acuratete pentru concentratia de glucoza < 100
mg/dL (5,55 mmol/L) (capilara)

in limitele £5 mg/dL | Tn limitele £10 mg/dL | In limitele £15 mg/dL*
(In limitele +0.28 (In limitele +0.55 (In limitele + 0.83
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
62.7% (158/252) 94.8% (239/252) 99.6% (251/252)

Tabelul 2. Rezultatele de acuratete pentru concentratia de glucoza 2
100 mg/dL (5,55 mmol/L) (capilara)

Tn limitele 5% Tn limitele +10% Tn limitele £15%

51.4% (364/708) 85.2% (603/708) 96.2% (681/708)

Tabelul 3. Rezultate de acuratete pentru concentratiile de glucoza intre
27,9 mg/dL (1,55 mmol/L) si 550,0 mg/dL (30,56 mmol/L) (capilara)

Tn limitele £15 mg/dL sau 15% (in limitele £0.83 mmol/L sau £15%)

97.1% (932/960)

Performanta utilizatorului

Un studiu de evaluare a valorilor glucozei din mostre de sange obtinute
de 154 de subiecti testati pe sange capilarul din varful degetului si de
160 de subiecti testati pe locurile alternative, palma, antebrat si brat
superior pentru a vedea cét de bine a actionat TD-4125 in comparatie
cu rezultatele metodei de referinta YSI-2300.

100% cu teste pe varful degetului, 100% cu teste pe palma, antebrat,
bratul superior in limitele de £15 mg/dL (0,83 mmol/L) fata de valorile
medicale de laborator la concentratii de glucoza sub 100 mg/dL (5,55
mmol/L).

97,5% cu testul pe varful degetului, 99,0% cu testul pe palma, 97,1%
cu testul pe antebrat si 95,1% cu testul pe bratul superior in limitele
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+15% din valorile medicale de laborator la concentratii de glucoza la
sau peste 100 mg/dL (5,55 mmol/L) cu testul pe varful degetului.
Precizie
CV (%) este mai mic de 5% atat in cazul preciziei intermediare si
preciziei de repetabilitate.
Criterii de acceptare
Toate nivelurile = 100 mg/dL (5,55mmol/L) de glucoza trebuie sa

se Incadreze in 5% din coeficientul de variatie (CV), iar pentru
concentratiile de glucoza <100 mg/dL (5,55mmol/L) in limitele a 5 mg/
dL (0,28mmol/L) din abaterea standard (SD).

Precizie de repetabilitate (in cadrul testarii)

Concentratie (mg/dL sau mmol/L)

47.7 mg/dL | 104.0 mg/dL | 129.3 mg/dL | 243.4 mg/dL | 359.4 mg/dL
Medie | (2.65 mmol/ | (5.78 mmol/ | (7.18 mmol/ | (13.5 mmol/ |(19.99 mmol/
L) L) L) L) L)
1.96mg/dL | 5 o | 399 mg/dL | 7.10 mg/dL | 10.36 mg/dL
SD (0.11 mmol/ (0‘18 mr%]oI/L (0.22 mmol/ | (0.39 mmol/ | (0.58 mmol/
L) ) L) L) L)
CV (%) 2.99 3.09 3.03 2.88
Precizie intermediara (zilnica)
Concentratie (mg/dL sau mmol/L)
Medie 47.6 mg/dL 131.2 mg/dL 323.4 mg/dL
(2.64 mmol/L) (7.29 mmol/L) (17.97 mmol/L)
sD 1.94 mg/dL 3.89 mg/dL 9.18 mg/dL
(0.11 mmol/L) (0.22 mmol/L) (0.51 mmol/L)
CV (%) — 297 284

*Continutul inclus in set depinde de ambalajul de vanzare.

Nr. de model al glucometrului TD-4125
Nr. de model al dispozitivului de intepare |TD-5010
Nr. de model al lantetei sterile TD-5084
Glucoza din sange:
Nr. de model al solutie de control TD-4907 / TD-4908 /

TD-4909
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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 c.1

Cristian, jud. Brasov, 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
DM000818180

TaiDoc Technology Corporation

B1-7F, No.127, Wugong 2nd Rd.,

Wugu Dist., 24888 New Taipei City, Taiwan
www.taidoc.com

Pentru autotestare.
Pentru testare in mediu medical.
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