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Szanowny Uzytkowniku glukometru
Glucomaxx® BT:

Dziekujemy za wybér glukometru Glucomaxx® BT. W niniejszej instrukc;ji
przedstawiamy informacje dotyczace prawidtowej eksploataciji
glukometru. Przed rozpoczeciem korzystania z niego nalezy w catosci i
dokfadnie zapoznac sie z jej trescig. W przypadku innych pytan
dotyczacych produktu nalezy kontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
Genexo albo z punktem zakupu.

Przeznaczenie

System monitorujgcy stezenie glukozy we krwi Glucomaxx® BT jest
przeznaczony do uzytku zewnetrznego (zastosowanie w diagnostyce in
vitro) do ilosciowego pomiaru stezenia glukozy we krwi petnej. Jest
przeznaczony do uzytku domowego lub przez pracownikéw stuzby
zdrowia. NIE jest przeznaczony do diagnostyki ani badan przesiewowych.
Ponizsza tabela przedstawia typ préobki krwi petnej*, jakg nalezy pobraé¢:

Zastosowanie
profesjonalne

Zastosowanie
w domu**

Stezenie glukozy we krew wio$niczkowa krew wto$niczkowa /
krwi krew zylna

* Wszystkie probki muszg by¢ probkami krwi peinej
** Uzytkownicy domowi powinni pobiera¢ probki krwi petnej wytacznie z
opuszki palca.

Zasada dziatania

Glukometr Glucomaxx® BT mierzy stezenie glukozy we krwi petne;j.
Badanie polega na pomiarze natezenia pradu elektrycznego powstatego
w reakcji glukozy we krwi z enzymem na pasku. W glukometrze nastepuje
pomiar natezenia pradu i obliczanie stezenia glukozy we krwi, a nastepnie
na ekranie zostaje wyswietlony wynik. Natezenie prgdu powstatego w
reakcji zalezy od ilosci glukozy w prébce krwi.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszych informacji przed

rozpoczeciem uzytkowania:

1. Z urzadzenia mozna korzysta¢ WYLACZNIE zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem opisanym w niniejszej instrukcji.

2. NIE stosowac¢ akcesoridow innych, niz podane przez producenta.

3. NIE stosowac urzadzenia, ktore nie dziata prawidtowo albo jest
uszkodzone.

4. Urzadzenie NIE leczy zadnych objawow ani chorob. Dane z pomiaréw
majg wytacznie charakter informacyjny. Wyniki nalezy konsultowa¢ z
lekarzem.

5. System Glucomaxx® BT nalezy przechowywac¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci. Niewielkie elementy, np. pokrywa baterii,
baterie, paski testowe, lancety i wieczka fiolek stwarzajg
niebezpieczenstwo zadtawienia.

6. Tworzywa syntetyczne (odziez syntetyczna, dywany itd.) moga
powodowac wytadowania elektrostatyczne zaktécajace prawidtowy
odczyt.

7. NIE nalezy korzysta¢ z urzadzenia w poblizu silnych zrodet
promieniowania elektromagnetycznego, gdyz mogg one zaki6cac jego
prawidtowg prace.

8. Wiasciwa konserwacja i pomiary z uzyciem ptynu kontrolnego sg
niezbedne dla zapewnienia dtugiego okresu eksploatacji urzadzenia.
W przypadku watpliwosci co do doktadnosci pomiaru nalezy zgtosic
sie po pomoc do Dziatu Obstugi Klienta Genexo albo punktu zakupu.

9. Uzywanie tego urzgdzenia w sposoéb inny niz wskazany w niniejszej
instrukcji moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci
zabezpieczen urzadzenia.

10. Silne odwodnienie moze powodowac uzyskiwanie odczytéw nizszych
niz faktyczne stezenie glukozy we krwi. W razie podejrzenia silnego
odwodnienia nalezy niezwtocznie skorzysta¢ z fachowej pomocy
personelu medycznego.

11. Nie zaleca sie stosowania tego urzgdzenia przez osoby z bardzo
niskim cisnieniem tgtniczym krwi lub bedacych w stanie wstrzgsu.
Przed uzyciem nalezy zasiegna¢ opinii personelu medycznego.

. Nalezy przeprowadza¢ badanie wytgcznie na $wiezych prébkach krwi
petnej. Przeprowadzenie badania na substancjach organicznych innych
niz krew bedzie prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.

nalezy skontaktowac¢ sie z personelem medycznym.

. Przed rozpoczeciem korzystania z glukometru nalezy zapoznac¢ sie
dokfadnie ze wszystkimi zaleceniami i wykona¢ test kontrolny.
Wskazane jest tez wykona¢ pomiar stuzacy kontroli jakosci, zgodnie z
instrukcja.

. Paskéw do pomiaru stezenia glukozy we krwi NIE wolno stosowaé u
noworodkow.

. Jesli wyniki stezenia glukozy we krwi sg nizsze albo wyzsze niz zwykle,
a nie wystepujg zadne objawy subiektywne, nalezy w pierwszej
kolejnosci powtorzy¢ pomiar. W przypadku wystgpienia objawow
subiektywnych albo dalszego uzyskiwania wynikéw nizszych albo
wyzszych niz zwykle, nalezy zasiegna¢ fachowej porady medyczne;j.

NALEZY PRZECHOWYWAG TE INSTRUKCJE
W BEZPIECZNYM MIEJSCU

Podstawowe informacje dotyczace glukometru
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@ Kontrolka potaczenia Bluetooth
Wskazuje czy dostepne jest potgczenie Bluetooth, zapewniajgce
alternatywng metode przesytania danych.

@® Wyswietlacz

©® Kontrolka paska testowego

@ Szczelina pomiarowa na pasek testowy
Po wsunieciu do szczeliny pomiarowej paska testowego glukometr
automatycznie sie wigczy.

® Komora baterii

® Przycisk gtéwny (M)
Wykorzystywany jest do uzyskania dostepu do pamieci glukometru.
Umozliwia przejscie do trybu Bluetooth (poprzez przytrzymanie go).

Ekran wyswietlacza

s W,
© Wynik testu / Tryb pomiaru . ' . ‘ ' '
Gen — dowolna pora dnia 0 ‘= ‘= ‘=
(nie jest wyswietlany zaden symbol) \
QC — pomiar z uzyciem ptynu kontrolnego
(wyswietlany jest symbol QC) - oam

@® Symbol kropli krwi
©® Jednostka pomiaru

Aktualizacja daty i godziny

Aby zapewni¢ zapis wynikow pomiaru z prawidtowg datg i godzing, nalezy
przed uzyciem nawigzaé¢ potgczenie Bluetooth miedzy glukometrem a
swoim urzgdzeniem mobilnym, co umozliwi synchronizacje daty i godziny.

Po wymianie baterii albo ponownym rozpoczeciu korzystania z glukometru,
po wyjeciu baterii na dtuzszy czas (tzn. 3 miesigce), nalezy ponownie
nawigzaé potgczenie Bluetooth miedzy glukometrem a smartfonem, aby
zaktualizowac¢ date i godzine.

Pasek testowy E_QH
@ Otwoér chionny
@ Okienko potwierdzenia —- o

© Uchwyt paska testowego
O Styki

Mo ‘ I

. W przypadku wystepowania objawow niezgodnych z wynikami pomiaru,
pomimo przestrzegania wszystkich wskazan niniejszej instrukcji obstugi,

Code |mg /dL—e

UWAGA

e Podczas wprowadzania paska testowego jego przednia cze$¢ powinna
by¢ skierowana do géry. Wynik badania moze by¢ niedoktadny, jesli
styki nie sg catkowicie wprowadzone do szczeliny na pasek testowy.

e Glukometr Glucomaxx® BT nalezy stosowac¢ wytgcznie z paskami
testowymi Glucomaxx®. Korzystanie z innych paskéw testowych moze

dawac niedoktadne wyniki.

Pomiary stuzace kontroli jakosci

Kiedy przeprowadzi¢ pomiar z uzyciem plynu kontrolnego?

e przed pierwszym uzyciem glukometru, jesli wymagajg tego lokalne
przepisy krajowe,

e w przypadku podejrzenia nieprawidtowego dziatania paskow testowych,

e jesli wyniki pomiaru nie sg zgodne z samopoczuciem albo w przypadku
podejrzenia, ze wyniki pomiaru nie sg dokfadne,

e w celu przeéwiczenia wykonywania pomiaru,

e w przypadku upuszczenia albo podejrzenia uszkodzenia glukometru.

Paski testowe, ptyny kontrolne, naktuwacz czy sterylne lancety mogg nie
stanowi¢ czesci zestawu (nalezy sprawdzi¢ wykaz zawartosci na
opakowaniu produktu). Mozna je naby¢ oddzielnie. Szczegdtowe informacje
mozna uzyska¢ od Dziatu Obstugi Klienta Genexo albo w punkcie zakupu.
Upewnij sie przed rozpoczeciem pomiaru, ze masz wszystkie te akcesoria
do przeprowadzenia badania.

Wykonywanie pomiaru przy uzyciu ptynu kontrolnego
Do pomiaru z uzyciem ptynu kontrolnego potrzebne sa: glukometr
Glucomaxx® BT, pasek testowy Glucomaxx® i ptyn kontrolny Glucomaxx®.

1. Wprowadzi¢ pasek testowy, aby wiaczy¢ glukometr
Wiozy¢ pasek testowy do szczeliny pomiarowej na pasek testowy.
Odczekaé, az glukometr wyswietli migajgcy symbol kropli krwi ,, &”.

2. Nacisng¢ przycisk M, aby oznaczy¢ ten pomiar jako pomiar z
uzyciem ptynu kontrolnego
Jesli wyswietlony jest symbol ,QC”, glukometr oznaczy ten pomiar jako
pomiar z uzyciem ptynu kontrolnego. Ponowne nacisnigciem przycisku M
spowoduje zniknigcie symbolu ,QC” i wykonywane pomiary nie bedg juz
pomiarami z uzyciem ptynu kontrolnego.

OSTRZEZENIE

Dokonywany pomiar z uzyciem ptynu kontrolnego nalezy oznaczy¢, aby
wynik pomiaru NIE byt faczony z wynikami pomiaru krwi
przechowywanymi w pamigci. W przeciwnym razie wyniki pomiaréw z
krwi w pamieci bedg tgczone z wynikami pomiaréw z uzyciem ptynu
kontrolnego.

3. Nanies¢ ptyn kontrolny

Przed uzyciem mocno wstrzasngc fiolkg z ptynem kontrolnym. Wycisngé
pierwszg krople i wytrzec jg, nastepnie wycisna¢ kolejng krople na
koncowke nakretki fiolki ptynu kontrolnego. Zblizy¢ glukometr tak, aby otwor
chtonny paska testowego dotknat kropli. Po catkowitym wypetieniu okienka
potwierdzenia glukometr rozpocznie odliczanie czasu pomiaru.
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4. Odczyt i porownanie wynikéw

Po odliczeniu do zera na wyswietlaczu pojawi sie wynik pomiaru z uzyciem
ptynu kontrolnego. Nalezy poréwnac ten wynik z zakresem wydrukowanym
na fiolce z paskami testowymi; powinien on miesci¢ sie w tym przedziale. W
przeciwnym razie nalezy ponownie zapoznac si¢ z instrukcjg i powtorzy¢
pomiar z uzyciem ptynu kontrolnego.

UWAGA

e Zakres dla ptynu kontrolnego wydrukowany na fiolce z paskami
testowymi dotyczy wytgcznie ptynu kontrolnego. Nie stanowi on
zakresu prawidtowych wynikéw badania krwi.

e Aby zapobiec skazeniu ptynu kontrolnego NIE nalezy wyciskaé go
bezposrednio na pasek.

Wazne informacje na temat ptynu kontrolnego

o W glukometrze Glucomaxx® BT nalezy korzysta¢ WYLACZNIE z ptynéw
kontrolnych Glucomaxx®.

e Nie stosowac ptynéw kontrolnych po terminie waznosci ani po uptywie 6
miesiecy od pierwszego otwarcia. Zapisa¢ date otwarcia na fiolce z
ptynem kontrolnym i zutylizowa¢ pozostaty ptyn po uptywie 6 miesiecy.

e Zaleca sie wykonywanie pomiaru z zastosowaniem ptynu kontrolnego w
temperaturze pokojowej od 20°C do 25°C (68°F do 77°F). Nalezy
upewni¢ sig, ze ptyn kontrolny, glukometr i paski testowe sg we
wskazanym przedziale temperatury przed wykonaniem pomiaru.

e Przed uzyciem potrzasnac fiolkg, usung¢ pierwszg krople ptynu
kontrolnego i wytrze¢ koncowke w celu zapewnienia czystosci probki i
dokfadnosci wyniku.

e Ptyn kontrolny przechowywac szczelnie zamkniety w temperaturze od
2°C do 30°C (od 35,6°F do 86°F). NIE zamrazac.

Przygotowanie do badan krwi

Przygotowanie naktuwacza do badan krwi

Nalezy przestrzega¢ zawartych w instrukcji obstugi naktuwacza informacji
dotyczacych przygotowania naktuwacza i pobierania probki krwi.
Instrukcja obstugi nakluwacza dostepna na stronie:
https://genexo24.pl/produkt/nakluwacz-glucomaxx

OSTRZEZENIE

W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa zakazenia:
e nigdy nie nalezy wspétdzieli¢ z nikim lancetu ani naktuwacza;

e do pobrania krwi zawsze nalezy uzywa¢ nowego, sterylnego lancetu.
Lancety sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku;

e unika¢ przedostawania sie balsamu do dtoni, olejéw, brudu bgdz
zanieczyszczen do wnetrza lancetéw i nakluwacza albo na ich
powierzchnig;

e zuzyty lancet moze potencjalnie stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy zutylizowaé¢ go zgodnie z przepisami lokalnego prawa;

e nie uzywac ponownie lancetéw. Do badan zawsze nalezy uzywac
nowego, sterylnego lancetu.

Przygotowanie miejsca naktucia

Stymulacja przeptywu krwi poprzez masowanie miejsca naktucia przed

pobraniem krwi ma istotne znaczenie dla wartosci pomiaru. Stezenie

substancji we krwi pobranej z niepomasowanego miejsca jest wymiernie
inne niz w przypadku krwi pobranej z palca. Masowanie miejsca naktucia
przed pobraniem krwi powodowato znaczgce zmniejszenie tej réznicy.

Przed pobraniem prébki krwi nalezy wykona¢ nizej wymienione

czynnosci:

e przed rozpoczeciem umyc¢ i osuszy¢ rece;

e wybra¢ miejsce naktucia;

e wybra¢ miejsce naktucia na opuszce palca albo na innej cze$¢ ciata
(informacje na temat wyboru odpowiedniego miejsca znajdujg sie w
czesci ,Alternatywne miejsca naktucia” (Alternative Site Testing, AST));

e masowac wybrane miejsce przez okoto 20 sekund przed naktuciem;

e oczysci¢ miejsce naktucia wacikiem nasgczonym alkoholem 70% i
odczekaé do wyschnigcia.

Przeprowadzenie badan krwi

W celu przeprowadzenia badania krwi potrzebne s3: glukometr, pasek
testowy, nakluwacz i lancet.

1. Wiaczy¢ glukometr, wktadajac pasek testowy: odczeka¢, az glukometr

wyswietli symbol kropli krwi , §”.

2. Pomiar z opuszki palca:
przycisng¢ mocno wstepnie
ustawiong koncowke nakluwacza
do dolnej czesci opuszki palca.
Nacisng¢ przycisk zwalniajgcy w
celu naktucia palca. Klikniecie
wskazuje zakonczenie naktucia.

3. Pobieranie krwi z miejsc innych
niz opuszka palca: wymienic¢
koncowke naktuwacza na
przezroczystg koncéwke do AST.
Odciggng¢ mechanizm spustowy
do klikniecia. Przy naktuwaniu
przedramienia, ramienia albo dtoni
nalezy unika¢ obszaréw, w ktérych
wyraznie wystepujg naczynia
zylne, aby unikng¢ nadmiernego
krwawienia.

UWAGA

e W przypadku kazdego kolejnego pomiaru nalezy wybrac inne miejsce.
Wielokrotne naktuwanie tego samego miejsca moze spowodowac bdl i
powstawanie zgrubien skory.

e Przed rozpoczeciem pomiaru w trybie AST prosze skonsultowac sie z

4. Pozyskiwanie probki krwi:
delikatnie $cisng¢ nakiute miejsce
w celu uzyskania kropli krwi, ktérg
nalezy wykorzysta¢ jako probke do
wykonania pomiaru. Nalezy
uwazac, aby NIE rozmazaé prébki
krwi.

personelem medycznym.

llos¢ krwi i czas wymagany do wykonania pomiaru krwi:

Parametry biochemiczne llos¢é krwi Wymagany czas

0,5 mikrolitra (pL) 5 sekund

Stezenie glukozy we krwi

5. Wprowadzanie proébki: delikatnie,
przytozy¢ pod katem otwor chtonny
paska testowego do kropli krwi. W
przypadku wprowadzenia
wystarczajgcej ilosci krwi okienko
potwierdzenia powinno by¢
catkowicie wypetnione. NIE
odsuwaj palca az do momentu
ustyszenia sygnatu dzwiekowego.

SRAESS

6. Odczytywanie wyniku: wynik pomiaru zostanie wyswietlony, kiedy
odliczanie na glukometrze dojdzie do 0. Wynik zostanie automatycznie
zachowany w pamigci.

7. Usuwanie zuzytego paska
testowego: pasek testowy nalezy
usungc¢ recznie. Zuzyte paski
testowe utylizowac w pojemniku na
odpady niebezpieczne. Glukometr \
wylgczy sie automatycznie.

Przy usuwaniu lancetu nalezy zawsze
przestrzegac instrukcji obstugi nakluwacza.
Instrukcja obstugi naktuwacza znajduje si¢ na stronie:
https://genexo24.pl/produkt/nakluwacz-glucomaxx/

OSTRZEZENIE

e Zuzyte lancety i paski testowe uznaje sie za odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne. Prosimy usuwac je zgodnie z przepisami
lokalnego prawa.

e Glukometr i naktuwacz nalezy czysci¢ i dezynfekowac po kazdym
pomiarze.

Alternatywne Miejsca Naklucia
Pomiar mozna przeprowadzi¢ w ré6znych miejscach na ciele.

Wazne:

w przypadku AST (Alternative
Site Testing- Alternatywnych
Miejsc Naklucia) wystepuja
ograniczenia.

Prosze skonsultowac¢ sie z
personelem medycznym
przed rozpoczeciem
stosowania pomiaréow w
trybie AST.

Ramie
Przedramie

Proponowane
miejsca wykonania
naktucia na dtoni

Kiedy korzysta¢ z AST?

Zywno$é, leki, choroby, stres i aktywnosc fizyczna mogg wptywaé na
poziom stezenia glukozy we krwi. Zmiany te sg szybciej widoczne we krwi
witosniczkowej w opuszkach palcéw niz we krwi wiosniczkowej w innych
miejscach naktucia. W zwigzku z tym w przypadku pomiaru stezenia
glukozy we krwi w trakcie albo bezpos$rednio po positku, ¢wiczeniach
fizycznych albo jakimkolwiek innym tego typu zdarzeniu, probke krwi
nalezy pobiera¢ wytacznie z palca.

Stanowczo zalecamy wykonywanie pomiaru w trybie AST WYLACZNIE w

nastepujacych porach:

e przed positkiem albo na czczo (ponad dwie godziny od ostatniego
positku);

e przynajmniej dwie godziny po przyjeciu insuliny;

e przynajmniej dwie godziny po wykonywaniu ¢wiczen fizycznych.

NIE nalezy korzystac¢ z trybu AST w przypadku:

e podejrzenia niskiego stezenia glukozy we krwi;

e stanow nieswiadomosci hipoglikemii;

e wykonywanie pomiaru w okresie gdy stezenie glukozy we krwi jest
podwyzszone;

e niezgodnosci wynikow wykonanych w trybie AST z samopoczuciem;

e czestych wahan wynikéw pomiaréw stezenia glukozy wykonywanych
rutynowo.

Tryby pomiaru stezenia glukozy we krwi

Glukometr Glucomaxx® BT zapewnia dwa tryby pomiarowe: Gen - ogolny

i QC - kontrolny. Tryby mozna przetagczaé¢ w nastepujgcy sposob:

e Wiozy¢ pasek testowy w celu uruchomienia glukometru. Na ekranie
wyswietlony zostanie migajgcy symbol kropli krwi ,, & ”. Nacisng¢
przycisk M w celu wybrania odpowiedniego trybu pomiarowego Gen.

e Jednostka miary stosowana do wskazywania pomiaru stezenia glukozy
we krwi albo w osoczu moze zawiera¢ mase (mg/dL). Przyblizona
zasada przeliczania mg/dL na mmol/L to:

UWAGA

o NIE przyciska¢ naktutego miejsca do paska testowego i nie probowaé
rozmazywac Krwi.

e Probke krwi nalezy zawsze przyktada¢ po wiozeniu paska testowego
do glukometru.

e Jesli probka krwi nie zostanie wprowadzona na pasek testowy w ciggu
3 minut, glukometr automatycznie wytaczy sie. W celu rozpoczecia
nowego pomiaru nalezy wyjac¢ i ponownie wtozy¢ pasek testowy.

e Okienko potwierdzenia powinno wypehic sig krwig zanim glukometr
rozpocznie odliczanie. NIGDY nie nalezy usitowaé dodawa¢ wiecej
krwi do paska testowego. Nalezy wyrzuci¢ uzywany pasek testowy i
powtdrzy¢ pomiar przy uzyciu nowego.

e \W razie probleméw z wypetnieniem okienka potwierdzenia prosze
skontaktowac sie z personelem medycznym albo Dziatem Obstugi
Klienta Genexo w celu uzyskania pomocy.

podzieli¢ _ e s

mg/dL przez 18 =mmol/L | np. 120 mg/dL + 18 = 6,6 mmol/L
pomnozyé _ _

mmol/L przez 18 =mg/dL np. 7,2 mmol/L x 18 = 129 mg/dL

Wartosci referencyjne

Monitorowanie stezenia glukozy we krwi odgrywa wazng role w
kontrolowaniu cukrzycy. Wyniki badania dtugoterminowego wykazaty, ze
utrzymywanie stezenia glukozy we krwi na poziomie zblizonym do
prawidtowego moze zmniejszac ryzyko wystgpienia powikian
zwigzanych z cukrzyca nawet o 60%*".

Wyniki zapewniane przez to urzadzenie mogg pomaoc pacjentowi i
pracownikowi stuzby zdrowia monitorowac i dostosowac plan leczenia w
celu lepszego kontrolowania cukrzycy. Odczyty stezenia glukozy we krwi
zapewniajg réwnowazne wyniki stezenia glukozy w osoczu i sg
wyswietlane w miligramach na decylitr krwi (mg/dL).

Prawidtowy zakres stezenia glukozy w
osoczu u 0séb niecierpigcych na
cukrzyce (mmol/L)

Ponizej 100 mg/dL (5,6 mmol/L)
Ponizej 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

Pora dnia

Na czczo*? i przed positkiem
2 godziny po positku




*1 Amerykanskie Stowarzyszenie Diabetologiczne. Classification and
Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes
[Klasyfikacja i rozpoznawanie cukrzycy. Standardy opieki medycznej w
cukrzycy] — styczen 2022 r., 45 (dodatek 1): str. 17-38.
https://doi.org/10.2337/dc22-S002

*2 Bycie na czczo definiuje sie jako niespozywanie zadnych kalorii przez
przynajmniej 8 godzin.

Odczyty wynikow

KOMUNIKAT ZNACZENIE
| Wynik jest < 20 mg/dL (0,56 mmol/L)
Lo Poza zakresem pomiarowym.
mnn Wynik jest od 20 do 600 mg/dL
wy (od 1,1 do 33,3 mmol/L)
H Wynik jest > 600 mg/dL (33,3 mmol/L)
| Poza zakresem pomiarowym.

Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu okreslenia
najodpowiedniejszego zakresu docelowego danej osoby.

Przegladanie wynikéw pomiaréw

Glukometr Glucomaxx® BT przechowuje w pamieci wyniki ostatnich 450

pomiaréw wraz z odpowiadajacymi im datami i godzinami. Aby przejs¢

do trybu pamieci, nalezy wytaczy¢ glukometr.

1. Nacisng¢ przycisk M, a wynik najnowszego pomiaru zostanie
wyswietlony jako pierwszy.

2. Nacisna¢ przycisk M w celu przewijania wszystkich wynikow
przechowywanych w pamigci glukometru.

3. Przy dalszym naciskaniu przycisku M glukometr zostanie wytaczony po
wyswietleniu ostatniego zapisanego w pamieci wyniku pomiaru.

Przesytanie danych poprzez Bluetooth

Wyniki pomiaréw mozna przesyta¢ z glukometru Glucomaxx® BT do
aplikacji Zdrowiej na urzadzeniu mobilnym za posrednictwem Bluetooth.
Aplikacje Zdrowiej opracowano z myslg o samodzielnym kontrolowaniu i
analizowaniu swojego stanu zdrowia oraz uwzgledniono mozliwo$¢
dzielenia sig¢ swoimi wynikami z personelem medycznym na odlegtosc¢.
Aby moc korzystac z aplikacji Zdrowiej w pierwszej kolejnosci nalezy jg
pobrac¢ i zainstalowac. Wymagania dotyczace systemu operacyjnego
znalez¢ mozna w App Store albo Google Play podczas pobierania
aplikaciji.

Nalezy pamietaé, ze przed rozpoczeciem przesytania danych konieczne
jest nawigzanie potaczenia miedzy glukometrem a urzadzeniem
mobilnym.

Nawiazanie polaczenia z urzagdzeniem mobilnym

1. Wigczy¢ funkcje Bluetooth na urzgdzeniu mobilnym.

2. Postepowac zgodnie ze skrocong instrukcjg obstugi (w celu nawigzania
potaczenia Bluetooth), aby sparowaé urzadzenia (np. wyszukaj
glukometr, a nastepnie dodaj go w aplikacji).

3. Po pomysinym nawigzaniu potaczenia miedzy aplikacjg a urzadzeniem,
funkcja Bluetooth glukometru powinna by¢ wigczona przed
przesytaniem danych do aplikacji Zdrowiej.

UWAGA

e Dodatkowe potaczenie innego sprzetu do sieci IT moze by¢
przyczyna niezidentyfikowanych uprzednio zagrozen dla pacjentow,
operatorow i podmiotéw zewnetrznych. Zagrozenia te powinny
zostac¢ zidentyfikowane, przeanalizowane, ocenione i kontrolowane.

e Zmiany w zakresie sieci IT obejmujace konfiguracje, nawigzanie
potaczenia z dodatkowymi urzgdzeniami, zerwanie potaczenia,
aktualizacje i ulepszenia glukometru mogg stanowic¢ ryzyko i
wymagac dodatkowej analizy.

Kontrolka potaczenia Bluetooth na glukometrze

KONTROLKA POLACZENIA

BLUETOOTH NA GLUKOMETRZE STATUS

Miganie na niebiesko Funkcja Bluetooth jest wigczona i

oczekuje na potgczenie.

Ciagte swiatto niebieskie Nawigzano potaczenie Bluetooth.

UWAGA

e Przeprowadzenie pomiaru przy uzyciu glukometru nie bedzie
mozliwe w trybie przesytu danych.

e Nalezy upewni¢ sig, ze wykorzystywane urzadzenie mobilne
obstuguje technologie Bluetooth. Przed rozpoczeciem przesytu
danych nalezy upewnic sig, ze funkcja Bluetooth na urzadzeniu
mobilnym jest wigczona, a glukometr znajduje sie w zasiegu
transmisiji.

e Producenci urzadzen mobilnych dodajg funkcje Bluetooth w rézny
sposob; istnieje mozliwos¢ wystapienia problemu z kompatybilnoscig
miedzy urzadzeniem mobilnym a glukometrem.

Konserwacja

Czyszczenie i dezynfekcja glukometru

o Przetrze¢ zewnetrzng czes¢ glukometru miekka, wilgotng Sciereczkg albo
tagodnym srodkiem czyszczgcym, a nastepnie wysuszy¢ urzadzenie
miekka, sucha $ciereczka.

e Do czyszczenia glukometru NIE WOLNO stosowac¢ rozpuszczalnikow
organicznych.

e NIE ptuka¢ ani NIE zanurza¢ w wodzie lub innych ptynach.

e Kazdorazowo po wykonaniu pomiaru nalezy dezynfekowac¢ powierzchnie
glukometru wacikiem nasgaczonym 70% alkoholem.

e NIE dopuszczac¢ do przedostania sie wilgoci do otworéw (np. szczeliny
pomiarowej na pasek testowy, komory baterii).

Przechowywanie glukometru
e Zawsze nalezy przechowywac oraz transportowac glukometr w
oryginalnym opakowaniu.

e Nie upuszczaé glukometru ani nie dopuszczac do jego mocnego
uderzenia.

e Unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych czy wysokiej
wilgotnosci.

Utylizacja glukometru

Zuzyty glukometr nalezy traktowac jako skazony, poniewaz moze on
stanowi¢ potencjalne zagrozenie zakazeniem podczas pomiaru. Nalezy
wyjac¢ baterie ze zuzytego glukometru, a glukometr zutylizowac zgodnie z
przepisami lokalnego prawa.

Dyrektywa europejska 2012/19/UE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) nie ma zastosowania do tego
glukometru.

Przechowywanie paskéw testowych

e Paski testowe nalezy przechowywa¢ WYLACZNIE w oryginalnej fiolce.
NIE przenosi¢ ich do nowej fiolki ani innych pojemnikéw. (Dotyczy tylko
fiolki z paskami).

o Kazdy pasek testowy nalezy wykorzysta¢ natychmiast po wyjeciu go z
fiolki. Zamkng¢ fiolke od razu po wyjeciu paska. (Dotyczy tylko fiolki z
paskami).

e Fiolka powinna by¢ zawsze zamknieta. (Dotyczy tylko fiolki z paskami).

e Chroni¢ paski testowe przed bezposrednim dziataniem Swiatta.

e NIE przechowywac paskéw testowych w warunkach wysokiej wilgotnosci.
NIE dotykac paskow testowych mokrymi rekami.

e NIE zgina¢, NIE przecina¢ ani NIE modyfikowac¢ paskéw testowych.
Wiecej informacji znajduje si¢ w instrukcji paskéw testowych.

Pielegnacja nakluwacza i jego koncowki

Lancet jest przeznaczony wytgacznie do jednorazowego uzytku. Nakiuwacz
jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Do przecierania nakluwacza i
koncowki nalezy uzy¢ tagodnego mydta i wody. NIE ptuka¢ urzadzenia pod
woda.

Zdezynfekowac¢ koncowke poprzez umieszczenie jej w 70% alkoholu na 10
minut, a nastepnie pozostawi¢ jg do wyschnigcia. NIE umieszczac
urzadzenia w zmywarce. NIE uzywac¢ detergentow.

Bateria

Glukometr Glucomaxx® BT jest dostarczany w zestawie z jedng baterig
litowg CR2032.

Sygnat niskiego poziomu natadowania baterii

Na wyswietlaczu glukometru widoczny bedzie jeden z ponizszych

komunikatow ostrzegajacy o niskim poziomie natadowania baterii

glukometru.

1. Gdy na wyswietlaczu widoczny jest komunikat ,,Lob”: Glukometr
dziata poprawnie, a wynik jest prawidtowy, ale warto wymienic baterie.

2. Gdy na wyswietlaczu widoczny jest komunikat ,,E-b”: Poziom
natadowania jest zbyt niski, aby przeprowadzi¢ pomiar. Nalezy
niezwtocznie wymienic baterie.

Wymiana baterii

Przed wymiang baterii nalezy upewnic sie, ze glukometr jest
wytaczony.

1. Nacisng¢ krawedz pokrywy baterii, przesuna¢ palcem i unies¢ jg do gory.
2. Wyjac¢ starg baterie i wymieni¢ na baterie litowg CR2032.

3. Zamkna¢ pokrywe baterii. Jesli bateria zostata wlozona poprawnie,
bedzie stycha¢ sygnat dzwigkowy.

UWAGA

e \WWymiana baterii nie ma wptywu na wyniki pomiaréw przechowywanych
w pamigci glukometru.

o \Wszystkie baterie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci. W razie potkniecia natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej.

e Z baterii moga wyciekac substancje chemiczne, jesli nie bedzie
uzywana przez diuzszy czas. Przed zaprzestaniem uzytkowania
urzadzenia na diuzszy czas ({j. trzy miesigce albo dtuzej) nalezy wyjaé
z niego baterie.

e Baterie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami
Srodowiskowymi.

Rozwigzywanie probleméw z urzadzeniem

Jesli problem nadal wystepuje pomimo podjecia zalecanych dziatan, nalezy
zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta Genexo.

Komunikaty o btedach

Informacje dotyczace symboli

Symbol

Znaczenie

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

KOMUNIKAT ZNACZENIE CO NALEZY ZROBIC

Poziom natadowania
baterii jest zbyt niski.

E-b Natychmiast wymienic baterig.

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Wiozono zuzyty pasek
testowy.

Powtérzy¢ pomiar z uzyciem

E-U
nowego paska testowego.

Ograniczenie dopuszczalnych temperatur

Temperatura otoczenia
jest wyzsza albo nizsza
E-t od temperatury
dopuszczalnej dla
dziatania urzadzenia.

Powtérzy¢ pomiar, gdy
glukometr i pasek testowy
beda znajdowac sie w
zakresie dopuszczalnej
temperatury.

B0 s~ i [3]

Uzy¢ przed

—
o
-

Numer seryjny

Numer serii

Problem zwigzany z Powtérzy¢ pomiar z uzyciem

E-0 glukometrem. nowego paska testowego.

E-A Jesli glukometr w dalszym

E-E ciggu nie dziata, nalezy zgtosic¢
E-C sie po pomoc do Dziatu

Obstugi Klienta Genexo.

Importer

Producent

Ostrzezenie

Pasek testowy zostat
wyjety podczas
odliczania czasu albo
E-F objetos¢ krwi jest
niewystarczajaca.

Nalezy zapoznac sie z
instrukcja i powtorzy¢ pomiar,
korzystajgc z nowego paska.
Jesli problem nie ustgpi,
nalezy zgtosi¢ sie po pomoc
do Dziatu Obstugi Klienta
Genexo.

® > k&

Ograniczenie dopuszczalnych zakreséw wilgotnosci

\'IROHS Zgodnos¢ z dyrektywg RoHS
[sTeriE R] | Metoda sterylizacji poprzez napromieniowanie

Rozwigzywanie problemoéw

1. Jesli na wyswietlaczu glukometru nie wida¢ komunikatu po wtozeniu
paska testowego:

Data produkciji

Upowazniony przedstawiciel w krajach Unii Europejskiej

MOZLIWA PRZYCZYNA CO NALEZY ZROBIC

B &

Produkt jednorazowego uzytku

Wyczerpana bateria. Wymieni¢ baterie.

Pasek testowy wtozono Wiozy¢ pasek testowy koncowka ze
odwrotnie albo nie wtozono go stykami do przodu i skierowang do
w catosci. gory.

Nie naraza¢ na dziatanie promieni stonecznych

Nie naraza¢ na dziatanie wilgoci

Wadliwy glukometr albo paski
testowe.

Skontaktowa¢ sie z Dziatem Obstugi
Klienta Genexo.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

2. Jesli pomiar nie rozpocznie sig po uzyciu prébki:

Ryzyko biologiczne

MOZLIWA PRZYCZYNA CO NALEZY ZROBIC

Niewystarczajgca probka krwi. Powtoérzy¢ pomiar przy uzyciu nowego
paska testowego z wiekszg objetoscig
probki krwi.

Nie sterylizowac ponownie

Wyréb medyczny

Wadliwy pasek testowy. Powtdrzy¢ pomiar przy uzyciu nowego

paska testowego.

Probke natozono po
automatycznym wytgczeniu
(trzy minuty po ostatnim
dziataniu uzytkownika).

Powtdrzy¢ pomiar z uzyciem nowego
paska testowego. Probke naktadac
tylko, gdy na wyswietlaczu widac
migajacy symbol kropli krwi ,, §”.

Znak CE

Wadliwy glukometr. Skontaktowac sie z Dziatem Obstugi

Klienta Genexo.

3. Jesli wynik pomiaru z uzyciem ptynu kontrolnego jest poza zakresem:

Urzadzenia nie nalezy wyrzuca¢ wraz z odpadami
komunalnymi; zgodnie z lokalnymi przepisami prawa
nalezy je przekazac do punktu zbiérki odpadow
przeznaczonych do recyklingu urzadzen elektrycznych i
elektronicznych. Jesli zawiera baterie, nalezy je wyjac i
wyrzuci¢ w oddzielnych punktach zbiorki zuzytych baterii.

MOZLIWA PRZYCZYNA CO NALEZY ZROBIC
Btad przy przeprowadzaniu Przeczyta¢ doktadnie instrukcje i
pomiaru. powtérzy¢ pomiar.

Stabo wstrzasnieto fiolkg z
ptynem kontrolnym.

Doktadnie wstrzasnac¢ ptyn kontrolny i
powtérzy¢ pomiar.

Przeterminowany albo skazony
ptyn kontrolny.

Sprawdzi¢ date waznosci ptynu
kontrolnego.

Temperatura ptynu kontrolnego
jest za wysoka albo za niska.

Przed wykonaniem pomiaru ptyn
kontrolny, glukometr i paski testowe
powinny znajdowac sie w temperaturze
pokojowej wynoszacej od 20°C do
25°C (68°F do 77°F).

Wadliwy pasek testowy. Powtérzy¢ pomiar przy uzyciu nowego

paska testowego.

Usterka glukometru. Skontaktowa¢ sie z Dziatem Obstugi

Klienta Genexo.

Nieprawidtowe dziatanie
glukometru i pomiar.

Skontaktowa¢ sie z Dziatem Obstugi
Klienta Genexo.

Parametry techniczne

Typ modelu: Glucomaxx® BT

Wymiary: 52 (dt.) x 49,5 (szer.) x 18 (wys.) mm

Waga: 20,6 g (bez baterii)

Zrédto zasilania: Jedna bateria litowa CR2032

Wyswietlacz: LCD

Pamig¢: 450 wynikéw pomiaru

Wyjscia zewnetrzne: Bluetooth

Doktadnosé: +15 mg/dL jezeli < 100 mg/dL; +15% jezeli = 100 mg/dL

Automatyczne wykrywanie wprowadzenia probki
Automatyczne wykrywanie wprowadzenia elektrody
Automatyczne odliczanie czasu reakgiji

Automatyczne wytaczenie po trzech minutach bezczynnosci
Ostrzezenie dotyczace temperatury

Warunki operacyjne:

Od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F) i od 10% do 85% wilgotnosci
wzglednej (bez kondensacji)

Warunki przechowywania / transportu glukometru:

Od -20°C do 60°C (od -4°F do 140°F) i od 10% do 93% wilgotnosci
wzglednej (bez kondensacji)

Warunki przechowywania / transportu paskow:

Od 2°C do 32°C (od 35,6°F do 86°F) i od 10% do 85% wilgotnosci
wzglednej (bez kondensaciji)

Jednostki miary: mg/dL

Zakres pomiaru: od 20 do 600 mg/dL (od 1,1 do 33,3 mmol/L)
Przewidywany okres eksploatacji: 5 lat

Dopuszczalna wysokos¢ n.p.m.: Maksymalnie 2000 m, do uzytku w
pomieszczeniach

Stopien zanieczyszczenia: Stopien zanieczyszczenia 2

Urzadzenie to poddano badaniom sprawdzajgcym jego zgodnos¢ z
wymogami elektrycznymi i wymogami w zakresie bezpieczenstwa
okreslonymi w nastepujacych normach: IEC/EN 61010-1, IEC/EN
61010-2-101, IEC/EN 61326-1, IEC/EN 61326-2-6, EN 300 328.

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

[ec [rer] MedNet EC-REP GmbH
Borkstraf3e 10, 48163 Munster, Germany

% Genexo Sp. z 0.0.
ul. Gen. Zajaczka 26
01-510 Warszawa, Polska
tel. (+48 22) 839 11 99
fax (+48 22) 839 23 12
www.genexo.pl

Infolinia
czynna od poniedziatku do pigtku w godz. 9.00 — 15.00:
* Dla telefonéw stacjonarnych: 801 808 818

(catkowity koszt potaczenia w cenie 1 impulsu wg taryfy operatora)
* Dla telefonéw komoérkowych: 516 203 516

(koszt potaczenia ponosi dzwoniacy zgodnie z taryfa operatora)

Naktuwacz

Ce€
ract tosome. C € 0197 A

C € 0123 Przeznaczone do

Glukometr . .
samodzielnego stosowania.






