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T3] va rugam s cititi acest Ghid de utilizare inainte de a utiliza glucometrul FIA Biomed™

Precisa. Daca aveti intrebdri sau neldmuriri, va rugam sd ne contactati sau sa va contactati dis-
tribuitorul local.

INTRODUCERE

V& multumim cd ati ales Sistemul de monitorizare a glicemiei FIA Biomed™ Precisa. Acest
sistem a fost elaborat in stransa asociere cu profesionistii diabetologi, dar, cel mai important,
cu persoanele cu diabet.

DESPRE SISTEMUL FIA Biomed™

Indicatii pentru utilizare

Sistemul de monitorizare a glicemiei FIA Biomed™ Precisa (Sistemul FIA Biomed™ Precisa) este

conceput pentru a masura cantitativ concentratia de glucoza in sangele integral capilar si

venos de cdtre persoanele cu diabet zaharat sau de cétre profesionistii din domeniul sanatatii

pentru monitorizarea glicemiei la domiciliu sau in institutiile medicale. Aparatul este indicat

pentru uz profesional si pentru vanzari fara prescriptie medicala.

Sistemul FIA Biomed™ Precisa este conceput pentru a asigura precizia monitorizarii glicemiei

pentru a va oferi o testare usoara si confortabild. Sistemul necesita 0,8 UL de proba de sange si

5 secunde pentru finalizare.

Sistemul FIA Biomed™ Precisa este format din:

1) Glucometru FIA Biomed™ Precisa

2) Dispozitiv de intepare FIA Biomed™ Precisa

3) Benzi de testare a glicemiei FIA Biomed™ Precisa (Optional)

4) Solutie de control FIA Biomed™ Precisa (Optional)

5) Benzi de control FIA Biomed™ Precisa (Optional).

Aceste produse sunt destinate sa fie utilizate impreuna pentru a obtine rezultate precise ale

testelor de glicemie. Nu utilizati alte benzi de testare sau solutii de control al glucozei cu glu-

cometrul dvs.

Informatii importante

Sistemul FIA Biomed™ Precisa este destinat utilizarii diagnostice in vitro cu sange integral

capilar si venos. Sistemul nu trebuie utilizat pentru diagnosticarea diabetului zaharat.

APrecau;iuni

1. Utilizatorul nu trebuie sa ia nici o decizie medicala relevanta fara a consulta mai intai un
medic.

2. Adresati-vd imediat medicului dvs. dacd prezentati simptome care nu sunt in concordanta
cu rezultatele testelor dvs. de glicemie.

3, Deshidratarea severa sau pierderea excesiva de apd poate provoca rezultate false ridicate.
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Adresati-va imediat medicului dvs. daca banuiti ca suferiti de deshidratare.

O proba de sange cu o cantitate mare de substante reducatoare, cum ar fi acetaminofen
(>10 mg/dl), colesterol (>500 mg/dl), bilirubina (>10 mg/dl), glutation (>23 mg/dl) si acid
uric (>5 mg/dl) poate cauza un rezultat putin mai inalt decat nivelul real de glucoza.

5. Un numar de eritrocite (hematocrit) care este fie foarte mare (peste 70%), fie foarte scazut
(sub 10%) poate provoca rezultate false.

6. Altitudinile mari peste 2.750 de metri (8.800 de picioare) pot afecta rezultatele testului.

7. Temperaturile in afara intervalului de la 8°C la 44°C (46,6°F la 111,2°F) pot afecta rezultatele
testului.

NOTA: ASIGURATI-VA CA TOATE PRODUSELE ENUMERATE IN ,CONTINUTUL” CUTIEI

SUNT CONTINUTE IN PACHET INAINTE DE A UTILIZA ACEST SISTEM. DACA GASITI ORICE

DEFECT IN PRODUSELE NOASTRE, VA RUGAM SA RETURNATI TOT SISTEMUL LA LOCUL

CUMPARARII

GLUCOMETRUL

Studiati aceasta diagrama si familiarizati-va cu toate partile glucometrului dvs. FIA Biomed™
Precisa.
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1. ECRAN: Ecranul mare, usor de citit aratd rezultatele testelor, mesajele, rezultatele glice-
miei stocate in memorie, ora si data.

2. BUTONUL Mem: Apasati butonul Mem pentru a intra in modul memorie pentru a reve-
dea informatiile stocate in memoria glucometrului.

3. BUTONUL Set: Apasati butonul Set pentru a introduce setarea datei si orei.

1. FANTA PENTRU BANDA: Fixeazd o banda de testare a glicemiei sau o banda de control
FIA Biomed™ Precisa atunci cand efectuati testul de glicemie sau efectuati un test de
control.

5. COMPARTIMENT BATERIE: Contine o baterie cu litiu de 3V. Bateria nu este incd instalatd in
glucometru la procurare. Inainte de a utiliza glucometrul, instalati mai intai bateria.

6. Eticheta SN a glucometrului: Eticheta aratda numarul de serie al glucometrului.

7. BUTON DE EJECTIE: Pentru o scoatere usoara a benzii de testare.

8. PORT DE DATE: Va permite sa transferati informatiile stocate in memoria glucometrului
pe un smartphone pentru a le vizualiza si analiza. (Cablul smart trebuie achizitionat sepa-
rat.)

FEREASTRA LCD A GLUCOMETRULUI

REZULTATUL TESTULUI

DATA: Luna/data.

DAY AVG (MEDIA ZILELOR): Apare cand glucometrul este in modul memorie in timp ce
reaminteste mediile de testare pe 7/14/21/28 zile.

TIMP: Glucometrul este programat pentru un format de 24 de ore.

SIMBOLUL BATERIE: Apare cand bateria este descarcata.

SIMBOLUL (@9 : Cand rezultatul este peste 320 mg/dl (17,7 mmol/l) sau sub 70
mg/dl (3,9 mmol/l), vor aparea simbolurile si,bipul”ii va alarma pe pacientii cu un nivel
anormal de glucoza.

7. mg/dL mmol/L: Glucometrul are doua unitdti de masura (mg/dl sau mmol/l) la alegere.
8. SIMBOLUL p ; S— : Testul poate fi ajustat si stocat in 3 tipuri de moduri de testare
- TESTARE INAINTE DE MASA (AC ;), TESTARE DE DUPA MASA (PC S—), si TESTAREA

SOLUTIEI DE CONTROL AL GLUCOZEI (QC 0
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0. apare pentru a indica modul de memorie la citirea rezultatelor anterioare,

10. CODE Codul apare pentru a indica codul NR. cand este gata de testare.

11.SIMBOLUL TERMOMETRULUI: Apare atunci cand temperatura ambianta este peste sau
sub intervalul acceptabil necesar pentru testare.

12.SIMBOLUL BENZII: Apare cand banda de testare este introdusa si glucometrul este
pregatit pentru testarea sangelui.

BANDA DE TESTARE A GLUCOZEI iN SANGE FIA Biomed™ Precisa
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Diafragma: Absoarbe sangele de pe ambele parti ale benzii de testare.

Zona de reactie a sangelui: Trebuie sa fie umplutd cu sange in intregime.

Contactul cu Glucometrul: Valoarea rezultatului testului va fi transmisd din zona de
reactie a sangelui la glucometru prin acest Contact cu Glucometrul.

NOTA1 NOTA 2
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NOTA 1: NU APLICATI NICIODATA PROBA DE SANGE DE DOUA ORI IN ACEEASI BANDA. VA
RUGAM SA REPETATI TESTUL FOLOSIND O BANDA DE TESTARE NOUA CU O PICATURA DE
SANGE MAI MARE.

NOTA 2: DACA CANTITATEA DE SANGE APLICATA A FOST PREA MICA, VA APAREA UN COD DE
EROARE ,E42” CARE ARATA CA SANGELE NU ESTE SUFICIENT. VA RUGAM SA NU ADAUGATI
SANGE IN ACEEASI BANDA. VA RUGAM SA REVIZUITI TABELUL CU CODURILE DE EROARE S|
SECTIUNEA CU GHIDUL DE REZOLVARE A PROBLEMELOR.

AINFORMA‘!’II IMPORTANTE PRIVIND BANDA DE TESTARE

1. Sistemul FIA Biomed™ masoara cantitatea de glucoza din sdngele integral capilar si ve-
nos. Sangele poate fi aplicat pe partea dreapta sau stanga a benzii de testare si este tras
automat pe banda de testare prin actiune capilara si venoasa.

2. Benzile de testare pentru glicemie FIA Biomed™ sunt destinate utilizarii diagnosticului in
vitro cu sénge integral capilar si venos sau cu solutie de control al glucozei FIA Biomed™.
Rezultatele nu vor fi exacte daca sunt utilizate cu probe de plasma sau ser.

3. Nu utilizati benzile de testare dupa data de expirare indicata pe eticheta flaconului cu
benzi.

. Utilizati benzile de testare in termen de 90 de zile de la prima deschidere a capacului

e m_cf- ului. Inreglstratl data aruncdrii pe flacon atunci cand deschideti un flacon nou de

» j;gg;’c Pastrati banda de testare in recipientul original la temperaturi de la 2°C la
(3?;9” 30°C (35,6°F la 86°F). Nu puneti la frigider.

7. Nu folositi in nici un fel benzile de testare deteriorate. Folositi banda de testare imediat

dupa ce o scoateti din flacon sau din pachetul de folie; puneti capacul flaconului si

inchideti-l ermetic.
8. Nu transferati benzile de testare intr-un flacon nou. Purtati intotdeauna benzile de testare
in flaconul lor original.

[
9. "X Nu péstrati la calduré directa sau la lumina soarelui.
L}

10. Nu purtati benzi de testare libere in geanta de transport.
11.@ Benzile de testare sunt de unica folosinta.

SOLUTIA DE CONTROL AL GLUCOZEI FIA Biomed™ (OPTIONAL)

Solutia de control al glucozei FIA Biomed™ este utilizata pentru a
verifica daca glucometrul si banda de testare FIA Biomed™ Precisa
functioneaza corect ca sistem.

. Poate fi folosit in doua moduri:
1. Pentru a exersa procedura de testare
iﬁm{ 2. Pentru a vé asigura ca glucometrul si benzile de testare
:;:D;m.mm FIA Biomed™ Precisa functioneazd impreund corespunzator.

A INFORMATII IMPORTANTE

1. Nu utilizati solutia de control al glucozei dupa data de expirare indicata pe eticheta fla-
conului.

2. Termenul de expirare al solutiei de control al glucozei este de 90 de zile de la prima des-
chidere. Inregistrati data aruncérii pe flacon cand deschideti un flacon nou de solutie de
control aI glucozel

3. ‘8¢5 Pastrati solutia de control al glucozei inchisa la temperaturi cuprinse intre
e ,ﬂr 10°C (50°F) 5i 30°C (86°F).

EFECTUAREA TESTULUI DE CONTROL

1. Introduceti o noud banda de testare in fanta pentru banda, glucometrul se va activa.

2. Ultimul numar de cod va aparea pe ecran. Comparati numarul de cod afisat pe ecran
cu numarul de cod de pe flaconul cu benzi de testare. Daca cele doua numere coincid,
puteti incepe testarea, in caz contrar consultati Sectiunea,,CODAREA GLUCOMETRULU!”
din acest ghid al utilizatorului pentru a codifica mai intai glucometrul.

3. Agitati usor solutia de control al glucozei si aplicati o picatura pe diafragma benzii.
Asigurati-va ca solutia de control al glucozei a saturat zona de reactie a sangelui.

1. Rezultatul testului va aparea in 5 secunde. Rezultatul trebuie sa corespundd intervalului
imprimat pe eticheta flaconului cu benzi utilizate.

NOTA: REPETATI TESTUL DACA REZULTATUL NU SE INCADREAZA N INTERVALUL DE
CONTROL. DACA CONTINUATI SA OBTINETI UN REZULTAT CE NU SE INCADREAZA N IN-
TERVALUL DE CONTROL, S-AR PUTEA CA SA NU FUNCTIONEZE CORECT GLUCOMETRUL
SI BANDA DE TESTARE. NU UTILIZATI SISTEMUL PENTRU A VA TESTA SANGELE PANA CE
OBTINETI UN REZULTAT CE SE INCADREAZA IN INTERVALUL DE CONTROL. CONSULTATI
DISTRIBUITORUL DVS. LOCAL PENTRU AJUTOR.

BANDA DE CONTROL FIA Biomed™ Precisa (OPTIONAL)

= |

Banda de control FIA Biomed™ Precisa poate fi utilizata in 2 moduri:

1. Pentru a verifica daca glucometrul functioneaza corect. Utilizati atunci cand efectuati
verificarea controlului calitatii la glucometrul dvs.

2. Pentru a sterge toate memoriile testarilor.
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Cum sa verificati glucometrul cu banda de control

Pasul 1: Introduceti banda de control in fanta pentru banda cu eticheta in sus, ca mai sus.
Pasul 2: Ar trebui sa obtineti rdspunsul ,OK”in 10 secunde, ceea ce inseamna cd glucometrul
dvs. functioneaza corect.

Pasul 3: Scoateti banda de control pentru a iesi. Glucometrul se va opri automat.

NOTA: DACA NU OBTINETI RASPUNSUL ,OK”, DAR APARE ALT MESAJ DE EROARE,
OPRITI GLUCOMETRUL PRIN SCOATEREA BENZII DE CONTROL DIN GLUCOMETRU, APOI
REPETATI TESTUL. DACA AL DOILEA REZULTAT PERSISTA, ADRESATI-VA DISTRIBUITORU-
LUI LOCAL PENTRU AJUTOR.

CUM SE STERGE MEMORIA

1. Introduceti banda de control in fanta pentru banda cu eticheta in sus.

2. Dupa ce apare afisat,OK’, apasati butonul Mem pana cand ,dEL" intermitent apare
cu unsunet.

3. Apasati si mentineti apasat butonul Set pana cand auziti un semnal sonor, glu-
cometrul va afisa,OK" inainte de a se opri si toatd memoria va fi stearsa cu succes.

1. Scoateti banda de control din glucometru.

SETAREA PARAMETRILOR GLUCOMETRULUI

SETAREA OREI SI DATEI

Cand instalati pentru prima data bateria in glucometru sau cand

nlocuiti o baterie, glucometrul va intra automat in modul de setare. Va rugam sa setati ora
si data corecte inainte de a incepe testarea.

Cum sd setati ora si data

1. Apasati butonul Set timp de 2 secunde pentru a porni glucometrul. Glucometrul va in-
tra automat in modul de setare.

2. Lasunetul sonor, anul,12"va lumina (inseamnd 2012).

3. Apasati butonul Set pentru a selecta luna dorita.

£, Apasati butonul Mem pentru a confirma si a trece la urmdtoarea setare. Repetati pasii
de mai sus pentru a seta ziua, ora si minutul cu butoanele Set & Mem. Dupa setarea mi-
nutelor, glucometrul va afisa,OK" inainte de a se opri.

NOTA: ATUNCI CAND SETATI ORA SI DATA, PUTETI IN ORICE MOMENT SA IESITI DIN
MODUL DE SETARE APASAND BUTONUL Mem TIMP DE 3 SECUNDE.

PREGATIREA PENTRU PRELEVAREA PROBEI DE SANGE

DISPOZITIV DE INTEPARE REGLABIL
? 1. Capac de reglare a adancimii

2. Selector de adancime
. —0 3. Suport pentru lanteta
f 5 4. Controlul intepaturii
I 5
o (€3 5. Buton de eliberare
1—;—— 6. Buton de ejectie

; 1. Capac de protectie
lantetd

Informatii importante

1. @ Lanteta este de unica folosinta.

2. Pastrati dispozitivul de intepare si lantetele curate.

3. Aveti grija cand scoateti lanteta uzata din dispozitiv si cand aruncati lanteta uzata.

1,. Dispozitivul de intepare si lantetele sunt conforme cu MDD 93/42/EEC. Consultati
etichetele produselor pentru informatiile de contact ale producatorului si marcajul CE.

SETAREA DISPOZITIVULUI DE iNTEPARE
@= ’16 C€ =

1. Scoateti capacul de reglare a adancimii. Introduceti o
lanteta in suportul pentru lanteta si impingeti in jos pana
cand este complet fixata.

2. Indepértati capacul de protectie pana cand este separat
de lanteta.

3. Inlocuiti capacul de reglare a adancimii si setati adan-
cimea punctiei la numarul dorit.

o
NOTA: Cu cat scara este mai micd, cu atat mai putin (-’ J\//)\q
\'\

adanca este intepatura. YA \‘,

1. Trageti inapoi controlul intepaturii pana cand face un clic, a
apasati butonul de eliberare pentru penetrare. Daca nu face ",
clic, este posibil ca dispozitivul sa fi fost blocat cand a fost «
introdusd lanteta. Va rugam sa contactati distribuitorul local. s \Q =

CODIFICAREA GLUCOMETRULUI DVS.

nainte de a utiliza glucometrul pentru prima dat si de fiecare dati cand deschideti o
noua cutie de benzi de testare, trebuie sa setati glucometrul pentru ca sa,potriviti” benzile.
Aceasta se numeste codificare.

1. Introduceti banda de testare in fanta pentru banda,
glucometrul se va activa. Ultimul numar de cod va 1
aparea pe ecran.

W

2. Comparati numarul de cod afisat pe ecranul glucome-
trului cu numarul de cod de pe flaconul cu benzi de
testare. Daca cele doud numere coincid, puteti incepe
testarea sangelui. In caz contrar, continuati cu pasul
urmator.

3. Apasati butonul Mem pana cand auziti sunetul sonor
si pand va lumina valoarea codului, apasati butonul
Set sau Mem pentru a obtine numarul de cod indicat
pe noul flacon cu benzi de testare.

1. Dupa obtinerea codului corect, asteptati sa clipeasca
de 3 ori pentru a valida modificarea. Cand va clipi sim-
bolul i ,sunteti gata si efectuati un test.

NOTA: NOUL NUMAR DE COD DE SETARE ESTE DE ASE-
MENEA AFISAT PE ECRAN.

EFECTUAREA TESTULUI DE SANGE

1. Spalati-va mainile cu apa caldd si sapun.
Clatiti si uscati complet.

2. Scoateti noua banda de testare din flacon. Asigurati-
va cd puneti bine la loc capacul flaconului dupa l
indepértarea benzilor de testare. Introduceti banda de
testare imediat in fanta pentru banda, asa cum este
ilustrat. Glucometrul se activeaza automat.

3, Verificati ca numarul de cod de pe glucometru sa
coincidd cu numarul de pe husé si, de asemenea,
banda ambalata individual. Daca cele 2 numere co-
incid, puteti incepe testarea de sange. In caz contrar,
consultati sectiunea anterioara pentru a codifica mai
ntai glucometrul.




4. Cand clipeste simbolul &, sunteti gata sa efectuati
un test.

5. Tineti dispozitivul de intepare fixat ferm de partea
laterald a degetului. Apasati butonul de eliberare. Masati
usor degetul pentru a obtine volumul de sange necesar.
Pentru a efectua testul, aveti nevoie de doar 0,8 uL de
probd de sange care ramane pe deget.

6. Aplicati proba de sange in deschiderea din dreapta
sau din stanga a benzii de testare intr-un mod con-
fortabil pentru dvs. Asigurati-vd cd picatura de sange
a saturat fereastra de confirmare a testului. Cand
sangele este aplicat pe banda, o linie se misca pe .
ecran pana cand masurarea este finalizata.

7. Rezultatul testului va apérea in 5 secunde. Daca nu
apare un numar de numaratoare inversa, va aparea
un cod de eroare ,E42", care aratd ca cantitatea de
sange nu este suficienta. Va rugam sa nu adaugati
sange in aceeasi banda. Consultati tabelul de coduri
de eroare si sectiunea ghidului de rezolvare a prob-
lemelor. Inainte de a scoate banda din glucometru,
puteti apasa butonul Set pentru a seta testul ca TEST
INAINTE DE MASA(AC ;ﬁ), sau TEST DE DUPA MASA
(PC ;_'), sau TEST CU SOLUTIE DE CONTROL (QC p).

Dacéa nu se seteaza, valoarea implicita a glucometru-
lui este TEST INAINTE DE MASA (AC 3%).

g. Daca testul a fost facut peste 2 ore dupa masa,
apasati butonul Set pentru a schimba setarea de
la AC ; la PC g (8.1). Daca testul este un test cu
solutie de control al glucozei, apésati din nou butonul
Set pentru a schimba setarea de la PC g= la QC p
(8.2).

NOTA: DACA UN TEST ESTE SETAT LA“QC ‘0 ", REZULTATUL

NU VA FI CALCULAT iN VALORI MEDII.

9. Dupa terminarea setarii, scoateti banda din glucome-
tru si aruncati banda si lanteta utilizate in siguranta

81 \ tode 55 % )

. )

1. Porniti glucometrul apasand butonul Mem péana cand auziti un
bip. Primul rezultat afisat pe ecran este cel mai recent rezultat al
testului. @reprezinta al 12-lea dintre rezultatele generale inregis-
trate la acest glucometru.

2. Apasand butonul Mem, veti vedea inregistrarea testelor de la
cea mai recentd la cea mai veche.

3. Apasati butonul Set pentru a vizualiza rezultatele medii. ,03”
inseamna ca in ultimele 7 zile au existat 3 rezultate ale testului
AC ; Apdsati continuu butonul Set pentru a vizualiza rezul-
tatele medii secvential timp de 7, 14, 21 si 28 de zile.

14, Varugdm sa apasati butonul Mem timp de 2 secunde pentru a
iesi (EXIT) sau lasati-l deoparte timp de 3 minute pentru oprire
automata.

NOTA: ORICAND IN MODUL MEMORIE, PUTETI APASA BUTONUL Mem PANA AUZITI BIPUL
PENTRU A IESI SI A OPRI GLUCOMETRUL.

DOWNLOADAREA DATELOR

Folosind FIABionimed Precisa impreund cu aplicatia mobila Health2Sync, puteti obtine un
serviciu inovator de asistentd si analiza in diabet. Prin aplicatia mobila Health2Sync, puteti
urmari cu usurinta glicemia dvs. si datele relevante (dietd, medicamente, exercitii fizice etc.)
si puteti imparti informatia cu medicul sau cu cei dragi. In plus, veti primi si mementouri
personale din aplicatia mobila Health2Sync. Dacd aveti intrebdri, vd rugam sa contactati
distribuitorul local pentru mai multe informatii. Aceasta aplicatie de gestionare a diabetului
poate fi descarcata gratuit pe App Store si Google Play, acum puteti cduta ,Health2Sync” sau
puteti scana codul QR de pe cutie.

SPECIFICARI

Volumul de sange

A se vedea prospectul pachetului cu benzi

Tipul probei A se vedea prospectul pachetului cu benzi

Ora testarii A se vedea prospectul pachetului cu benzi

Interval de masurare A se vedea prospectul pachetului cu benzi

Conditii de pastrare a benzilor de testare | A se vedea prospectul pachetului cu benzi

Temperatura: -25°C pana la 70°C (-13°F pana la 158°F)

Conditii de pastrare a glucometrului

N{ojunlbhlwW|N| =

Conditii de functionare a sistemului A se vedea prospectul pachetului cu benzi

Intervalul de functionare al umiditatii

i Asev I( | pachetului nzi
relative se vedea prospectul pachetului cu be

9 | Capacitatea de memorie 800 de rezultate glicemie

DESCRIERE

ACTIUNE NECESARA

Verificarea ecranului.

Daca unele parti ale ecranului nu
functioneaza, contactati distribuitorul local
pentru ajutor.

Rezultatul glicemiei poate
fi mai mare de 600 mg/dl
sau 33,3 mmol/I.

Daca va pare ca rezultatul este indoielnic
si greu de crezut, revizuiti procedura de
testare corecta si efectuati o verificare a
calitatii cu solutia de control al glucozei.
Repetati testul de sdnge, daca ,HI" apare in
continuare, sunati imediat medicul dvs.

Zuen 2o 345
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Rezultatul glicemiei poate
fi mai mic de 10 mg/dl sau
0,6 mmol/l.

Daca va pare ca rezultatul este indoielnic
si greu de crezut, revizuiti procedura de
testare corectd si efectuati o verificare a
calitatii cu solutia de control al glucozei.
Repetati testul, dacd ,LO” apare in continu-
are, sunati imediat medicul dvs.

Rezultatul glicemiei este mai
mare de 320 mg/dl sau 17,7
mmol/I.

Daca va pare ca rezultatul este indoielnic si
greu de crezut, revizuiti procedura de testare
corectd si efectuati o verificare a calitatii cu
solutia de control al glucozei. Repetati testul
de singe, daca” " apare in continuare,
sunati imediat medicul dvs.

Rezultatul glicemiei este
mai mic de 70 mg/dl sau
3,9 mmol/I.

Daca va pare ca rezultatul este indoielnic
si greu de crezut, revizuiti procedura de
testare corectd si efectuati o verificare a
calitatii cu solutia de control al glucozei.
Repetati testul de singe, daca” (9 " apare
in continuare, mancati o bomboana si
sunati imediat medicul dvs.

Temperatura este peste
sau sub intervalul de
functionare al benzilor de
testare.

Este posibil ca rezultatul pe care |-ati obtinut
sd nu fie corect. Mutati-va intr-o zond cu
temperatura intre 8 °C si 44 °C (46,4 °F-111,2
°F). Nu incalziti sau raciti artificial glucometrul.

Bateria este descarcata.

Schimbati imediat bateria.

Banda de testare poate fi

Perform the test with new test strip.

11.Intervalul de testare al glucometrului este de la 10 la
600 mg/dl (0,6 la 33,3 mmol/l). Dacé este afisat HI, re-
zultatul glicemiei poate fi mai mare de 600 mg/dl sau
33,3 mmol/l. Dacé este afisat LO, rezultatul glicemiei
poate fi mai mic de 10 mg/dl sau 0,6 mmol/I.

INTELEGEREA REZULTATULUI TESTULUI

Valori tintd pentru persoanele fdra diabet:

uen 2o 315 | Quen 20 3]
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Timpul zilei Interval tinta, non-diabet

Mai putin de 100 mg/dl

Sursa: Declaratia de pozitie a
asociatiei Americane a Diab-
etului, Diabetes Care Vol.37
(Suppl.1) P.S16 (2014).

Pe neméancate si
nainte de mese

2 ore dupa mese Mai putin de 140 mg/dl

Pentru pacientii cu diabet, va rugam sa consultati medicul dvs. pentru a afla valoarea tinta a glicemiei.

Dacé rezultatul glicemiei pare neobisnuit de ridicat sau scazut, sau incompatibil cu rezultatele ante-
rioare, verificati urmdtoarele:

1. Numarul de cod de pe flaconul cu benzi de testare coincide cu numdrul de cod de pe
glucometru?

2. Afost aplicatd proba de sange pe banda de testare imediat dupa ce banda a fost scoasa

din flacon?

Cantitatea probei de sange a fost suficienta?

Capacul flaconului cu benzi de testare a fost sigilat etans?

A fost folosita banda de testare inainte de data expirdrii?

Au fost pastrate benzile de testare departe de temperaturi extreme sau de zone cu

umiditate ridicata?

Apoi executati un control al calitatii cu solutia de control al glucozei FIA Biomed™ si o noud bandd

de testare. Daca rezultatul testului de control se afla in intervalul acceptabil, revizuiti procedura de

testare si repetati testul de glucoza din sange cu o noud banda de testare. Daca valoarea glicemiei

este incd neconforma cu rezultatele anterioare, contactati imediat medicul dvs. pentru ajutor.

REVOCAREA MEMORIEI

Glucometrul FIA Biomed™ Precisa poate stoca automat pana la 800 de rezultate si poate
calcula automat rezultatele medii pentru 7, 14, 21, 28 de zile atat pentru AC, cat si pentru
PC.

La reafisarea rezultatelor, fiecare rezultat apare de la cel mai recent la cel mai vechi cu ord si
data.
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Pentru a revoca rezultatele stocate in memorie

Glucometrul FIA Biomed™ Precisa este potrivit pentru

17 | Tipul glucometrului N
putg continuu

18 | Conditii de pastrare a solutiei de control

INGRUJIREA GLUCOMETRULUI DVS.

INLOCUIREA BATERIEI

Glucometrul FIA Biomed™ Precisa vine in set cu o baterie (nefiind inca instalata la procu-
rare). Va rugam sa instalati bateria inainte de a incepe.

Durata de viatd a bateriei va varia in functie de utilizare, asa ca pastrati intotdeauna o
rezerva la indemana.

Bateria ar trebui sd tind aproximativ 12 luni cand se testeaza de 3 ori pe zi.

Cand simbolul bateriei apare pe afisajul glucometrului, bateria este descarcata. Veti putea
in continuare sa testati cu bateria scazuta, dar ar trebui sa o inlocuiti cat mai curand posibil.
Cand simbolul bateriei apare intermitent pe ecran, glucometrul nu va mai da rezultate si
trebuie sd inlocuiti imediat bateria.

PENTRU A INLOCUI BATERIA

1. Asigurati-va ca glucometrul este oprit.

2. Lasati partea din fatd a glucometrului fixata in palma mainii.

3. Deschideti usa compartimentului bateriei.

14, Scoateti bateria veche si introduceti noua baterie cu litiu de 3 volti in compartimentul
bateriei. Asigurati-va ca aliniati corect semnele plus (+) si minus (-).

5. Inchideti usa compartimentului bateriei. Verificati dacd glucometrul dvs. functioneaza.
Dacé nu se porneste, este posibil ca bateria sd fi fost introdusa incorect. Scoateti bateria
si reintroduceti-o corect.

NOTA: DE FIECARE DATA CAND INLOCUITI BATERIA, GLUCOMETRUL SE VA PORNI AUTOMAT Sl

VA INTRA LA SETAREA OREI/DATEI. SETATI ORA SI DATA CORECTE INAINTE DE TESTARE.

CURATARE
Curéatati exteriorul glucometrului cu o carpa moale, usor umezita cu apa. Nu introduceti
umezeala in fanta benzii si portul de date.

PASTRARE S MANIPULARE
Pastrati glucometrul departe de praf sau apd. Protejati-l de temperaturi extreme si umidi-
tate.

MESAJE AFISATE SI GHIDUL DE REZOLVARE A PROBLEMELOR

Cand apare oricare dintre urmatoarele mesaje, aceasta inseamna ca exista o problema cu
glucometrul dvs. FIA Biomed™ Precisa sau cu modul in care efectuati un test. Aceste mesaje va
vor ajuta sa identificati anumite probleme. Dacd apar mesaje de eroare care nu sunt enumerate in
paginile urmatoare, contactati distribuitorul local pentru ajutor.

A se vedea prospectul pachetului cu solutie de control

intr-un recipient rezistent la perforare. & ‘ 10 | Oprire automata 3 minute
i 11 | Alimentare electrica O baterie cu litiu de 3 volti (tip CR 2032)
10. Glucometrul are functie dg |n§|§ator de risc. Dacd DO — 12 | Earan LD E q N
este afisat (Keln), rezultatul glicemiei poate fi mai mare 1o — 97 %60 %165 o) PN
de 17,7 mmol/l sau 320 mg/dl. Dac este afisat qqsﬁ S L‘@ imenstuni X 60 x 16.5mm (Lxix |
, rezultatul glicemiei poate fi mai mic de 3,9 mmol/I oL 0 14 | Greutate Aproximativ 55,29 Banda de testare a fost | Asteptati sa apard semnul de sdnge inainte
sau 70 mg/dl. S = 15 | Media rezultatelor testarii Media a 7,14,21,28 zile AC/PC ' utilizata sau testul nu a fost | de a aplica sangele. Efectuati testul cu o
- — efectuat corect. noua bandd de testare si urmati corect pro-
16 | Constructie De mana

cedura de testare. Daca problema persista,
contactati Serviciul pentru Clienti.

L |
-
LSO

Posibil:

1. Cantitatea de sange
aplicata a fost prea mica.
Va rugam sa repetati
testul folosind o noua
banda de testare cu o
picatura de sange mai
mare.

2.Banda de testare defecta

3.Glucometru defect

Asteptati sa apara semnul de sange inainte
de a aplica sangele. Efectuati testul cu o
noua banda de testare si urmati corect pro-
cedura de testare. Daca problema persista,
contactati Serviciul pentru Clienti.

Nici un rdspuns
cand banda este
introdusa in glu-

Posibil:
1. Bateria este descarcata.
2. A fost introdusa banda

Va trebui sa:
1. Inlocuiti bateria.
2. Introduceti corect banda de testare.

se aplicd o probd de
sange pe banda.

cometru. gresita. 3. Contactati-ne pentru ajutor.
3. Glucometrul este defect.
Nici un raspuns cand | Posibil: Va trebui sa:

1. Proba de sange nu este
suficienta.
2. Glucometrul este defect.

1. Repetati testul cu o proba suficienta.
2. Efectuati Verificarea Glucometrului intro-
ducénd banda de verificare.

NOTA: DACA ESTE AFISAT ORICE MESAJ DE EROARE, CARE NU ESTE ENUMERAT AICI, SAU
GLUCOMETRUL DVS. S-A INCHIS FARA MOTIV, PUTETI RESETA GLUCOMETRUL INLOCUIND BA-

TERIA.

EVALUAREA PERFORMANTEI
PRECIZIA IN INTERIORUL CICLULUI

Testele de precizie in interiorul ciclului au fost efectuate de tehnicieni instruiti in cadrul
laboratorului. Sdngele integral venos de la un subiect a fost ajustat la 6 niveluri diferite. Au
fost testate benzi de testare pe 3 loturi. Rezultatele evaludrii preciziei in interiorul ciclului
ale sistemului de monitorizare a glicemiei FIABiomed™ Precisa indeplinesc criteriile de ac-
ceptare ale Asociatiei Americane de Diabet, adica CV in interval de 5% la concentratia de
glucozd K 100 mg/dl si DS in interval de 5 mg/dl la concentratia de glucoza < 100 mg /dl.
Rezultatele a 300 de probe pe loturi combinate de benzi de testare sunt prezentate in tabe-
lul urmator.

Valoarea medie
(mg/dl)

Nivelul de

glucoza Nr. de teste

YSI standard (mg/dl) DS (mg/dl) sau CV (%)

1 300 32,0 29,2 2,0 (mg/dl)
2 300 85,7 84,6 3,6 (mg/dl)
3 300 142,2 148,2 4,2 %
4 300 233,8 2284 3,1%
5 300 361,7 3779 3,8%
6 300 484,0 481,2 35%
DS: Deviatie Standard, CV: Coeficient de variatie
PRECIZIA INTERMEDIARA

Testele de precizie intermediard au fost efectuate de tehnicieni instruiti in cadrul labora-
torului. Proba solutiei de control al glucozei de la un subiect a fost ajustata la 3 niveluri
diferite. Au fost testate benzi de testare pe 3 loturi. Rezultatele evaluarii preciziei interme-
diare ale Sistemului de monitorizare a glicemiei FIA Biomed™ Precisa indeplinesc criteriile
de acceptare ale Asociatiei Americane de Diabet, adica CV in interval de 5% la concentratia
de glucoza > 100 mg/dl si DS in intervalul de 5 mg/dl la concentratia de glucoza < 100 mg/
dl. Rezultatele a 300 de probe din 3 loturi combinate de benzi de testare sunt prezentate in
tabelul urmator.

Nivelul SCG | Nr. de teste | YSI standard (mg/di) | V219278 ;“l)e"'e (M9/| b (may/dl) sau CV (%)
1 300 % 393 2,5 (mg/d))
2 300 100 1152 46%
3 300 300 320,2 17 %
ACURATETEA

600 de probe la o concentratie de glucoza de 46 ~ 576 mg/dl au fost testate la spital
de profesionistii din domeniul sanatatii. Probele de sange integral capilar proaspat
din deget au fost testate cu sistemul FIA Biomed™ Precisa; probele de plasma de la
subiecti au fost testate cu Analizatorul de Glucoza YSI Model 2300 ca referintd. Rezul-
tatele sunt prezentate in tabelul urmator.

Concentratia de glucoza < 100 mg/dl (5,6 mmol/l)

In limita + 15 mg/dl
(0,56 mmol/l) (0,84 mmol/l)

139/172 (80,6%) 169/170 (99,4%)

Concentratia de glucoza > 100 mg/dI (5,6 mmol/l)

Inlimita +10%

346/460 (80,5%)

In limita + 15 mg/dl sau +15%
(in limita +0.844 mmol/I sau +15%)

588/600 (98%)

In limita + 5 mg/d| In limita + 10 mg/dl

(0,28 mmol/l)
83/170 (48,8%)

in limita £15%
419/430(97,4%)

Tn limita £5%
227/460(52,8%)

Performanta utilizatorului

100 de probe la o concentratie de glucoza de 76 ~ 339 mg/dl au fost testate la spital de catre un
utilizator neprofesionist. 94,7% in limita £0,83 mmol/l (15 mg/dl) din valorile de laborator la
concentratii de glucoza sub 5,55 mmol/l (100 mg/dl) si 100% in £15% din valorile de laborator la
concentratii de glucoza de sau peste 5,55 mmol/I (100 mg/dl).

Codul lotului

LOT Limitare de temperatura / A se pastra la

B>

Precautiuni Nu reutilizati

¢~ Ase pastra departe de L .
O . : 9\ Riscuri biologi
AN lumina soarelui ”§L scuri biologice

Va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare

A se utiliza pana la /Data de
expirare

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro.

@l Numdr de serie

Reprezentant autorizat in Comunitatea
.

Europeana
Acest produs indeplineste cerintele directivei
98/79/CE privind dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro

Producator

Sterilizat prin iradiere

C€os

Simbolul care indica colectarea separata pentru echipamentele electrice si electronice
constd dintr-un cos de gunoi cu roti taiat. Cand utilizatorul final doreste sa arunce acest
produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separate pentru recuperare si reciclare.
Prin separarea acestui produs de alte deseuri de tip menajer, volumul deseurilor trimise la
incineratoare sau gropi de gunoi va fi redus si resursele naturale vor fi astfel conservate.

HMD BioMedical Inc.

No.181 Minsheng St., Xinpu Township,
Hsinchu County, Taiwan (R.0.C.)

Tel: +886-3-5895000

FIA Biomed GmbH

C € 0123 Rheiner Strasse 172

D-48282 Emsdetten, Germany
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