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Drogi uzytkowniku systemu iXell® Plus

Dziekujemy za wybdr glukometru iXell® Plus. Niniejsza instrukcja zawiera
informacje niezwykle istotne z punktu widzenia bezproblemowej eksploatacji
urzadzenia. Przed rozpoczeciem korzystania z glukometru nalezy doktadnie
i uwaznie zapoznac sie z trescig instrukcji. W przypadku dodatkowych pytan
dotyczacych urzadzenia, prosimy o kontakt ze sprzedawca lub z Infolinig
Genexo.

Przeznaczenie

System monitorujacy stezenie glukozy we krwi iXell® Plus sktada sie z
glukometru, paskéw testowych, plynéw kontrolnych, lancetéw oraz
naktuwacza. System przeznaczony jest do uzytku poza organizmem (do
diagnostyki in vitro) w celu ilo$ciowego pomiaru parametru biochemicznego -
poziomu glukozy we krwi, w Swiezej prébce petnej krwi kapilarnej. Moze by¢
stosowany zaréwno do samodzielnego monitorowania, jak i do testéw
w poblizu pacjenta, wykonywanych przez pracownikéw stuzby zdrowia.
System jest przeznaczony do diagnostyki in vitro w warunkach klinicznych
przez personel medyczny oraz do uzytku domowego przez osoby chore na
cukrzyce. Paski testowe moga by¢ rowniez wykorzystywane podczas badan
probek petnej krwi kapilarnej, wykonywanych przez wykwalifikowany
personel, w poblizu pacjenta. Pomiar poziomu glukozy wskazany jest
W procesie monitorowania cukrzycy.

Naktuwacz oraz lancet

Naktuwacz oraz sterylny lancet stuzg do pobierania préobki krwi kapilarnej,
w celach diagnostycznych z bocznych czesci opuszek palcédw oraz z alternaty-
wnych miejsc, takich jak dton, ramie i przedramie. Sterylny lancet jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku i nalezy go zutylizowac po uzyciu.
Zaréwno sterylny lancet, jak i naktuwacz sg przeznaczone do uzytku wytacznie
przez jednego pacjenta w warunkach domowych.

Ptyn kontrolny

Ptyn kontrolny stuzy do sprawdzenia, czy glukometr i paski testowe do
pomiaru stezenia glukozy we krwi prawidtowo ze soba wspétpracuja. Jest
przeznaczony zaréwno do samokontroli, jak i badan w poblizu pacjenta
wykonywanych przez pracownikéw stuzby zdrowia. Moze by¢ stosowany do
diagnostyki in vitro przez personel medyczny w warunkach klinicznych oraz
przez osoby niewykwalifikowane w warunkach domowych.
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Przeciwwskazania

Nie sa znane przeciwwskazania dotyczace uzycia glukometru, jednak nalezy
zachowad ostroznos¢, stosujac sie do ostrzezen, srodkéw ostroznosci oraz
ograniczen w uzytkowaniu. Nakluwacz powinien by¢ stosowany wytacznie
przez jednego pacjenta. Uzywanie urzadzenia przez wielu pacjentéw moze
prowadzi¢ do infekcji spowodowanych pozostatosciami krwi.

Metoda badania

Badanie opiera sie na pomiarze pradu elektrycznego generowanego w wyniku
reakcji parametréow biochemicznych z odczynnikiem zawartym w pasku
testowym.

/\ Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Prosze uwaznie przeczytac ponizsze informacje przed uzyciem:

1. Uzywac urzadzenia WYLACZNIE zgodnie z przeznaczeniem okreslonym
W niniejszej instrukgji.

2. System powinien by¢ obstugiwany przez osoby powyzej 12. roku zycia
w celu samokontroli.

3. Nie uzywac akcesoriéw, ktére nie zostaty okreslone przez producenta.

4. System monitorujacy stezenie glukozy we krwi iXell® Plus powinien byc¢
uzywany wylacznie z paskami testowymi iXell®. Uzycie innych paskéw
testowych z tym glukometrem moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidto-
wych wynikdéw.

5. NIE korzysta¢ z urzadzenia jesli nie funkcjonuje ono prawidtowo lub jesli
jest uszkodzone.

6. Niniejsze urzadzenie NIE stuzy leczeniu zadnych objawéw ani choréb.
Dane z pomiaréw majg wytacznie charakter informacyjny. Wyniki nalezy
konsultowac z lekarzem.

7. Urzadzenie i wszystkie akcesoria do pomiaréw nalezy trzymac w miejscu
niedostepnym dla matych dzieci. Niewielkie elementy takie, jak: ostona

baterii, baterie, paski testowe, lancety i wieczka fiolek moga zostac potkniete.

8. Korzystanie z urzadzenia w suchym otoczeniu, szczegdlnie jesli w poblizu
znajduja sie materiaty syntetyczne (ubrania, dywany, itd.) moze spowodo-
wac szkodliwe wytadowania elektrostatyczne i uzyskanie btednych
wynikow.

9. NIE korzysta¢ z urzadzenia w poblizu zrédet silnego promieniowania
elektromagnetycznego, gdyz moze to zaktécac jego prawidtowe dziatanie.
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Wyja¢ baterie z nieuzywanego glukometru, aby uniknac jej wycieku.
Wiasciwa konserwacja i okresowe przeprowadzanie badan ptynem kontro-
Inym s3 niezbedne do dlugotrwatego uzytkowania urzadzenia. Jesli
uzytkownik obawia sie o doktadnos¢ wynikéw pomiaru, powinien skontak-
towac sie ze sprzedawca lub z Infolinia Genexo.

. Nie zaleca sie stosowania tego produktu u 0séb z ciezkim niedocisnieniem

lub u pacjentéw w stanie wstrzasu. Ciezkie odwodnienie oraz nadmierna
utrata wody moga réwniez prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych
wynikéw. Przed uzyciem nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby
zdrowia.

. Uzywac wytacznie Swiezej probki petnej krwi kapilarnej. Uzycie jakichkol-

wiek innych substancji niz krew spowoduje uzyskanie nieprawidtowych
wynikéw.

Jesli wyniki badania réznig sie od oczekiwan, sg niespdjne z objawami
osoby badanej lub znajduja sie na wyjatkowo wysokim lub niskim
poziomie, nalezy powtdrzyc¢ badanie przy uzyciu nowego paska testowego
lub skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

. Jesli urzadzenie jest uzywane w sposéb nieokreslony w niniejszej instruk-

¢ji, jego funkcje ochronne moga zosta¢ naruszone.

. Osoby wykonujace pomiary u wielu pacjentéw za pomoca tego systemu,

powinny ostroznie obstugiwac kazdy element, ktéry ma kontakt z ludzka
krwig (w tym sterylizowane przedmioty), aby zapobiec przenoszeniu
choréb zakaznych.

. W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z urzadze-

niem, nalezy go zgtosi¢ producentowi oraz odpowiedniemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent przebywa.

. W celu uzyskania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i wydajno-

$ci nalezy odwiedzi¢ strong internetowa EUDAMED.

Naktuwacz oraz lancet

Istnieje mozliwos¢ zakazenia skdry w miejscu pobierania probki krwi.
Nigdy nie udostepnia¢ lancetu ani naktuwacza innym osobom.

Nie uzywaé lancetéw ponownie. Zawsze uzywaé nowego, sterylnego
lancetu do wykonania badania. Uzywany lancet moze stanowi¢ potencjal-
ne zagrozenie biologiczne. Nalezy utylizowa¢ go zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa.
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@ 4. Jesli nakluwacz jest obstugiwany przez druga osobe pomagajaca uzytkow- @
nikowi w wykonaniu badania, nalezy go wyczyscic i zdezynfekowac przed
uzyciem. Osoba obstugujaca musi uzywac rekawic ochronnych podczas
wszystkich etapow udzielania pomocy przy badaniu.
5. Zawsze trzymac nakluwacz oraz lancet wraz ze wszystkimi jego elementa-
mi poza zasiegiem dzieci.
6. Nie uzywag, jesli opakowanie sterylnego lancetu jest uszkodzone.

PROSZE PRZECHOWYWAC INSTRUKCJE UZYWANIA
W BEZPIECZNYM MIEJSCU

Opis urzadzenia

Nalezy sprawdzi¢ elementy zestawu oraz ich ilo$¢. Paski testowe, ptyn kontrol-

ny, sterylne lancety oraz naktuwacz moga by¢ kupowane oddzielnie. Nalezy

upewni¢ sig, ze uzytkownik posiada wszystkie potrzebne elementy przed

przystapieniem do procedury badania. Jesli brakuje jakiegokolwiek elementu
lub jest on uszkodzony, prosimy o kontakt z Infolinig Genexo w celu uzyskania

pomocy.

Glukometr

L

1. Wskaznik paska testowego
Niebieski wskaznik zapala sie, gdy pasek testowy jest wiozony.

2. Wyswietlacz

3. Przycisk gtowny (M)
Dostep do pamieci glukometru i wyciszenia sygnatu alarmu. Wybér lub
zmiana parametrow.
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4. Szczelina pomiarowa
Tutaj wiozy¢ pasek testowy, aby wigczy¢ glukometr w celu przeprowadze-
nia badania.
5. Przycisk ustawien (S)
Wprowadzenie i potwierdzenie ustawien glukometru.
6. Komora baterii
7. Portdanych
Pobieranie wynikéw badan za pomoca kabla.

Pasek testowy Ptyn kontrolny

1. Otwor chtonny

2. Okienko potwierdzenia
3. Uchwyt paska testowego
4. Styki

Naktuwacz i sterylne lancety

wyrzutnik

prowadnica
naktadka

regulowana

koncowka ruchomy

trzonek

o przycisk
wskaznik zwalniajacy

gtebokosci naktucia

strzatka zamek wskaznik blokady

&
QQ" dysk zabezpieczajacy
przezroczysta \(

naktadka do sterylny lancet

badan AST
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6. Tryb QC
QC - pomiar z uzyciem
ptynu kontrolnego

7. Data
8. Godzina
1. Wynik badania 9. © prawidtowe stezenie
2. Wskaznik wysokiego/ niskiego @ niskie/ wysokie stezenie
stezenia glukozy we krwi 10. Srednia dobowa
3. Komunikat o b’(QdZie 11. Symbol alarmu
4. Tryb pomiaru 12. Jednostka pomiaru
Gen - ogdlny, o kazdej porze dnia 13. Symbol niskiego poziomu
AC - przed positkiem natadowania baterii
PC - po positku 14. Symbol paska testowego
5. Tryb pamiegci 15. Symbol kropli krwi

Przed badaniem

Nalezy przygotowaé wszystkie elementy systemu i postepowac zgodnie z
ponizszymi krokami przed rozpoczeciem badania.

Ustawienia glukometru

Glukometr nalezy skonfigurowa¢, aby ustawi¢ odpowiednia date, godzine,
jednostke pomiaru, docelowy zakres wartosci itp., co umozliwia lepsze
zarzadzanie zdrowiem.
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Wejscie w tryb ustawien

Aby wejs¢ w tryb ustawien glukometr musi by¢ wytaczony (nie moze by¢
wilozony pasek testowy). Nacisna¢ przycisk S. Ustawienia beda dostepne w
nastepujacej kolejnosci:

1.

Data
Kolejno beda miga¢ ROK / MIESIAC / DZIEN. Warto$¢ nalezy wybraé
przyciskiem M, a zatwierdzi¢ przyciskiem S.

2. Format i ustawienia godziny
Format godziny (12h lub 24h) nalezy wybra¢ przyciskiem M, a zatwierdzi¢
przyciskiem S. Nastepnie beda miga¢ GODZINA / MINUTA. Wartosci nalezy
wybrac przyciskiem M, a zatwierdzi¢ przyciskiem S.

3. Jednostka pomiaru poziomu glukozy we krwi
Jednostke pomiaru nalezy wybra¢ przyciskiem M, a zatwierdzi¢
przyciskiem S.

4. Zakres docelowy poziomu glukozy we krwi
Zakresy docelowe nalezy ustawi¢ w kolejnosci: Gen niski > Gen wysoki >
AC niski > AC wysoki - PC niski > PC wysoki. Wartosci docelowe dla
kazdego trybu wybiera sie za pomocag przycisku M, a zatwierdza
przyciskiem S.

UWAGA

o Glukometr jest fabrycznie ustawiony na domysiny zakres docelowy.
Zaleca sie konsultacje z lekarzem w celu ustalenia zakresu docelowego
odpowiedniego dla indywidualnych potrzeb.

« Funkcja ta dotyczy wytacznie badania poziomu glukozy we krwi.

5. Kasowanie pamieci
Gdy na wyswietlaczu pojawi sie,,dEL"i, ks nalezy nacisna¢ S, aby wybrac
,NO’, a nastepnie nacisng¢ M, aby zachowa¢ wszystkie wyniki w pamieci.
Aby usuna¢ wszystkie wyniki, nalezy nacisng¢ M, aby wybrac¢ ,yES’, a
nastepnie nacisnac S.

6. Alarm przypominajacy

Glukometr posiada 4 alarmy przypominajace. Na wyswietlaczu pojawi sie
JOFF"i, @" Aby poming¢ ustawienie alarmu, nalezy nacisnag¢ M, aby wy-
brac¢,OFF’, a nastepnie nacisnac¢ S, aby przejs¢ do nastepnego kroku. Aby
ustawic alarm, nalezy wybra¢,On"i nacisnac¢ S, aby kontynuowac. Kolejno
beda miga¢ GODZINA / MINUTA.
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Gdy alarm zacznie dzwoni¢, nalezy nacisna¢ M, aby go wytaczy¢.
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Wartosci nalezy wybra¢ przyciskiem M, a zatwierdzi¢ przyciskiem S, po
czym przejs¢ do ustawienia kolejnego alarmu.

Przygotowanie nakluwacza

Aby przygotowac naktuwacz do wykonania naktucia, niezbedne sa: naktuwacz
i sterylny lancet.

1.
2.

Odkreci¢ i zdja¢ naktadke naktuwacza.

Wiozy¢ lancet do prowadnicy naktuwacza i docisng¢ mocno, az bedzie
stabilnie osadzony.

Odkreci¢ dysk zabezpieczajacy lancet.

Natozy¢ naktadke z powrotem na nakluwacz.

Trzymajac nakfadke, wybra¢ gtebokos$¢ naktucia, obracajac regulowana
koncéwke. Im dtuzsza linia wskaznika, tym wieksza gtebokos$¢ naktucia.
Pociagna¢ ruchomy trzonek do tytu, az do ustyszenia klikniecia. Gdy
urzadzenie jest gotowe, zmieni sie kolor wewnatrz przycisku zwalniajace-
go. Jesli klikniecie nie nastgpi, urzadzenie mogto zosta¢ zatadowane
W momencie umieszczenia lancetu.

Badanie w alternatywnych miejscach naktucia (AST)

Badanie w miejscach innych niz opuszka palca nazywane jest trybem AST
(alternatywnych miejsc naktucia). Przed wykonaniem badania w trybie AST
nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

1.
2.
3.

Zamieni¢ nakfadke naktuwacza na naktadke do badan AST.

Pociagnac¢ ruchomy trzonek do tytu, az ustyszy sie klikniecie.

Podczas naktuwania przedramienia, gérnej czesci ramienia lub dfoni
nalezy unikac¢ obszaréw z widocznymi zytami, aby zapobiec nadmiernemu
krwawieniu.

Naktadka AST jest wielokrotnego uzytku i nie nalezy jej wyrzuca¢ po
przeprowadzonym badaniu.

Kiedy wykonac¢ badanie w trybie AST?

.

Przed positkiem lub wiecej niz 2 godziny po ostatnim positku.
Dwie godziny lub wiecej po podaniu insuliny.
Dwie godziny lub wiecej po aktywnosci fizycznej.

10
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Badanie z probka krwi

Przed pobraniem probki krwi:

Nalezy umy¢ i osuszyc rece.

Masowac¢ miejsce naktucia przez okoto 20 sekund, przed wykonaniem
naktucia.

Oczysci¢ miejsce naktucia wacikiem nasgczonym 70% alkoholem i pozo-
stawic¢ do wyschniecia na powietrzu.

Do samodzielnego przeprowadzenia badania probki krwi potrzebne sa:
glukometr, pasek testowy, naktuwacz i lancet.

1.

UWAGA

Aby wiaczy¢ glukometr nalezy wtozy¢ pasek testowy do szczeliny pomiaro-
wej. Na wyswietlaczu pojawi sie migajacy symbol kropli krwi, é".

Odpowiedni tryb pomiaru nalezy wybrac naciskajac przycisk M (Gen/AC/PC).

Aby wykonac naktucie, nalezy przytozy¢ koncéwke ustawionego naktuwa-
cza do bocznej czesci opuszki palca i nacisna¢ przycisk zwalniajacy.

Nalezy delikatnie Scisna¢ miejsce naktucia w celu uzyskania pierwszej
kropli, ktérg nastepnie nalezy usunac. Kolejna krople wykorzystuje sie jako
prébke do badania, uwazajac, aby jej nie rozmazac.

Nalezy delikatnie przytozy¢ otwér chtonny paska testowego do prébki
krwi, upewniajac sie, ze otwor dotyka prébki krwi, ale nie skéry. Glukometr
nalezy trzymac¢ nieruchomo, az okienko potwierdzenia na pasku testowym
zostanie catkowicie wypetnione. Wystarczajgca ilos¢ krwi skutkuje catkowi-
tym wypetnieniem okienka potwierdzenia.

Nie naktadac krwi na wierzch paska testowego.

Probke krwi nalezy bada¢ dopiero po wiozeniu paska testowego do
glukometru.

Nie nalezy trzymac paska testowego réwnolegle do palca podczas
absorpcji.

Jesli prébka krwi nie zostanie zassana w ciggu 3 minut, glukometr
wyfaczy sie automatycznie. W celu rozpoczecia nowego testu nalezy
wyjac zuzyty i ponownie wtozy¢ nowy pasek testowy.

Okienko potwierdzenia musi zosta¢ wypetnione krwig przed rozpocze-
ciem odliczania przez glukometr. Nie nalezy probowa¢ dodawac wigkszej
ilosci krwi do paska testowego. Zuzyty pasek testowy nalezy wyrzucic¢
i przeprowadzic test ponownie, uzywajac nowego paska testowego.
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@ 6. W celu otrzymania wyniku glukometr nalezy umiesci¢ na ptaskiej @
powierzchni i poczekac na wyswietlenie wyniku badania. Podczas odlicza-

nia nie nalezy przesuwac glukometru.

7. Zuzyty pasek testowy nalezy wyjac i zutylizowac zgodnie z obowiazujacy-
mi lokalnymi przepisami prawa.

8. Sterylnego lancetu nalezy pozby¢ sie odkrecajac naktadke naktuwacza.
Zuzyty lancet nalezy bezpiecznie zutylizowa¢, umieszczajgc dysk zabezpie-
czajacy na twardej powierzchni i wciskajac w niego wystajaca korcowke
lancetu. Nastepnie nalezy przesuna¢ wyrzutnik do przodu, aby wyjac
lancet i zutylizowa¢ go zgodnie z lokalnymi przepisami prawa.

Odczyt wynikéw z komunikatami na wyswietlaczu
Lo: wynik badania znajduje sie ponizej zakresu pomiarowego.
Hi: wynik badania znajduje sie powyzej zakresu pomiarowego.

Wartos¢ stezenia glukozy wraz z symbolem Lo: wynik stezenia glukozy we
krwi znajduje sie ponizej docelowego zakresu.

Wartos¢ stezenia glukozy wraz z symbolem Hi: wynik stezenia glukozy we
krwi znajduje sie powyzej docelowego zakresu.

® Wynik stezenia glukozy we krwi jest poza docelowym zakresem.
© Wynik stezenia glukozy we krwi jest w docelowym zakresie.

A\ wraz z symbolem Hi: wynik glukozy we krwi wynosi
> 240 mg/dL (13,3 mmol/L).

Domyslny docelowy zakres glukozy we krwi dla poszczegolnych trybow:
+  Gen:70-119 mg/dL (3,8-6,6 mmol/L)

+  AC:70-129 mg/dL (3,8-7,1 mmol/L)

+  PC:70-179 mg/dL (3,8-9,9 mmol/L)
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Badanie dot. kontroli jakosci

Jesli uzytkownik podejrzewa, ze glukometr lub paski testowe nie dziataja
prawidlowo, nalezy sprawdzi¢ dziatanie glukometru, paskéw testowych
i swojej techniki, poréwnujac wyniki badania wykonanego ptynem kontrol-
nym z zakresem podanym na opakowaniu paskéw testowych.

Wykonanie badania z ptynem kontrolnym jest zalecane w nastepujacych
sytuacjach:

jest to wymagane zgodnie z lokalnymi przepisami prawa obowiagzujacy-
mi w kraju;

istnieje podejrzenie, ze glukometr lub paski testowe nie dziataja poprawnie;
wyniki badania nie sa zgodne z samopoczuciem lub istnieje podejrzenie,
ze wyniki sg nieprawidtowe;

dla prze¢wiczenia procesu wykonania badania;

w przypadku upadku glukometru lub podejrzenia, ze zostat on
uszkodzony.

Do wykonania badania z ptynem kontrolnym potrzebne beda: glukometr,
pasek testowy i ptyn kontrolny.

1. Wlozy¢ pasek testowy, aby wiaczy¢ glukometr
Wiozy¢ pasek testowy do glukometru. Poczeka¢, az na wyswietlaczu
pojawi sie migajacy symbol kropli krwi, & .

2. Nacisnac przycisk M, aby oznaczy¢ badanie jako test z uzyciem ptynu
kontrolnego
Po wyswietleniu symbolu,QC" wynik badania zostanie zapisany w pamieci
urzadzenia jako,QC"

UWAGA
Podczas wykonywania badania z ptynem kontrolnym nalezy go
oznaczy¢, aby wynik nie zostal pomylony z wynikami badan krwi
przechowywanymi w pamieci.

3. Pobranie ptynu kontrolnego

Wstrzasna¢ doktadnie buteleczkg z ptynem kontrolnym przed uzyciem.
Wycisna¢ pierwszg krople i wytrze¢ jg, a nastepnie wycisna¢ kolejna krople
i umiescic ja na koncéwce nakretki buteleczki. Przytozy¢ glukometr, aby
otwor chtonny paska testowego dotknat kropli. Po catkowitym wypetnie-
niu okienka potwierdzenia glukometr rozpocznie odliczanie.
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4. Odczytanie i porownanie wyniku
Nalezy poréwna¢ wyswietlony przez glukometr wynik z zakresem
podanym na fiolce lub opakowaniu paskéw testowych. Wynik powinien
miescic sie w tym zakresie. Jesli tak nie jest, nalezy ponownie zapoznac sie
zinstrukcjg i powtdrzy¢ badanie z uzyciem ptynu kontrolnego.

@

UWAGA
Zakres wydrukowany na fiolce paskow testowych jest podany wytacznie
do badania z ptynem kontrolnym. Nie jest to zalecany zakres do pomiaru
stezenia glukozy we krwi.

Wyniki poza zakresem
Wyniki, ktére nie mieszcza sie w oczekiwanym zakresie, moga wskazywac na:
« btad w przeprowadzeniu badania
+ przeterminowane paski testowe lub ptyn kontrolny
« problem z glukometrem
«  zbyt wysoka lub zbyt niska temperature ptynu kontrolnego
+  niewystarczajaco energiczne wstrzasniecie buteleczka z ptynem kontrolnym
Jesdli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z Infolinig Genexo
w celu uzyskania pomocy.

Przegladanie wynikéw badan

Aby przejs¢ do trybu pamieci, nalezy rozpocza¢ dziatania przy wytaczonym

glukometrze.

1. Nacisna¢ i zwolni¢ przycisk M. Na wyswietlaczu pojawi sie symbol ,, [M] "
wraz z ostatnim wynikiem.

2. Nacisna¢ przycisk M, aby przewija¢ wszystkie wyniki pomiaréw zapisane w
pamieci glukometru.

Przegladanie srednich dobowych wynikéw pomiaréw stezenia glukozy we

krwi

1. Nacisna¢ i zwolni¢ przycisk M. Na wyswietlaczu pojawi sie symbol , [M] ”
wraz z ostatnim wynikiem.

2. Przytrzymac przycisk M, aby wejs¢ do trybu pamieci $rednich dobowych
wynikéw pomiaréw. Na ekranie pojawi sie , DAY AVG".

3. Nacisna¢ przycisk M, aby przeglada¢ srednie dobowe wyniki pomiaréw z

7,14,21,28,60i 90 dni w kazdym trybie pomiaru, w kolejnosci: Gen, AC, PC.
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UWAGA
« W kazdej chwili mozna wyjs¢ z trybu pamieci, poprzez przytrzymanie
przycisku M przez 3 sekundy.
« Wyniki testéw z ptynem kontrolnym nie sg uwzgledniane w $rednich
dobowych wynikach badan.

Konserwacja

Przechowywanie i obstuga glukometru

+ Nalezy zawsze przechowywac¢ lub transportowac glukometr w oryginal-
nym etui.

+ Unika¢ upuszczenia glukometru lub silnych uderzen.

+  Unika¢ bezposredniego dziatania $wiatta stonecznego oraz wysokiej
wilgotnosci.

+  Przechowywac¢ glukometr w temperaturze od -20°C do 60°C (-4°F do
140°F), przy wilgotnosci wzglednej od 10% do 93% (bez kondensacji).

Czyszczenie i dezynfekcja glukometru

Zewnetrzng powierzchnie glukometru nalezy przeciera¢ miekka, wilgotna
szmatka lub fagodnym srodkiem czyszczacym, a nastepnie osuszyé. Nie
uzywac rozpuszczalnikdw organicznych do czyszczenia glukometru. Nie
wolno ptuka¢ ani zanurza¢ urzadzenia w wodzie ani innych ptynach.
Powierzchnie glukometru nalezy dezynfekowa¢ wacikiem nasgczonym 70%
alkoholem po kazdym pomiarze. Unika¢ wprowadzania wilgoci do otworéw
urzadzenia (np. szczelina pomiarowa, komora baterii).

Utylizacja glukometru

Zuzyty glukometr nalezy traktowac jako przedmiot skazony, ktory

moze stanowic ryzyko zakazenia podczas uzytkowania. Glukometr

nie powinien by¢ wyrzucany do odpadéw komunalnych i musi zosta¢

oddany do punktu zbiérki urzadzen elektrycznych i elektronicznych, E
zgodnie z lokalnymi przepisami prawa. Jesli urzadzenie zawiera

baterie, nalezy je wyjac i zutylizowa¢ w miejscu przeznaczonym do HEEEE
zbidrki zuzytych baterii.

Bateria

Glukometr wyswietli ponizsze komunikaty, aby ostrzec o niskim poziomie zasilania.

1. Gdy pojawi sie symbol ,<3" wraz z komunikatami na wyswietlaczu:
Glukometr dziata prawidtowo, wyniki sg doktadne, jednak nadszedt czas na
wymiane baterii.
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2. Gdy pojawi sie komunikat ,E-b": Poziom zasilania jest zbyt niski, aby
wykonac badanie. Nalezy natychmiast wymienic baterie.

Zuzyta baterie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami prawa

dotyczacymi ochrony Srodowiska.

Przechowywanie i obstuga nakluwacza oraz lancetéw

« Nalezy unika¢ dostania sie kreméw do rak, olejow, brudu lub zanieczysz-
czen na powierzchnie lub do wnetrza lancetéw i naktuwacza.

+ Naktuwacz nalezy przechowywa¢ bez umieszczonego w nim lancetu.

+  Przechowywac¢ naktuwacz w temperaturze od -20°C do 60°C (-4°F do
140°F), przy wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%.

- Sterylne lancety przechowywa¢ w temperaturze od -10°C do 50°C (14°F do
122°F), przy wilgotnosci wzglednej od 0% do 80%.

Czyszczenie i dezynfekcja nakluwacza oraz naktadki

Jednorazowy lancet jest przeznaczony wyfgcznie do jednorazowego uzytku.
Naktuwacz jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku. Aby oczysci¢ naktuwacz
i naktadke, nalezy przetrzec je migkka szmatka, zwilzong fagodnym $rodkiem
czyszczacym i woda. Nie nalezy ptukac urzadzenia pod biezgca woda. Nakfad-
ke naktuwacza nalezy zdezynfekowac umieszczajac jg w 70% alkoholu na
10 minut, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Nie nalezy
my¢ urzadzenia w zmywarce ani uzywac detergentow.

Przechowywanie i obstuga ptynu kontrolnego

+ Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na buteleczce z ptynem kontrolnym.
Nie uzywag, jesli ptyn jest przeterminowany.

«  Zapoznac sie z okresem przydatnosci podanym na buteleczce z ptynem
kontrolnym. Nalezy zapisa¢ date pierwszego otwarcia na etykiecie.

+ Buteleczke z ptynem kontrolnym nalezy szczelnie zamkna¢ i przechowy-
wac w temperaturze pokojowej, w zakresie od 2°C do 30°C (36°F do 86°F)
oraz przy wilgotnosci wzglednej od 10% do 90%. Nie zamrazac.
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Rozwigzywanie problemoéw systemowych

Jesli zastosowanie sie do zalecen nie rozwiazuje problemu, nalezy skontakto-

wac sie z Infoliniag Genexo.

@

Komunikaty o bledach
KOMUNIKAT| CO OZNACZA CO ZROBIC
Poziom baterii jest
E-b zbyt niski. Natychmiast wymieni¢ baterie.
E.U Wiozono zuzyty Powtdrzy¢ badanie z uzyciem
pasek testowy. nowego paska testowego.
T . Powtorzy¢ badanie po
emperatura ?(toczema umieszczeniu glukometru i paska
E-t JSST To;a zakresem testowego w odpowiednim
ziaiania systemu. zakresie temperatur.
E-0, E-A, Problem Powtdrzy¢ badanie z uzyciem
E-E, E-C z glukometrem. nowego paska testowego. Jesli
problem nadal wystepuje, nalezy
skontaktowac sie z Infolinig
Genexo.
Pasek testowy zostat Przeczytac instrukcje i powtorzy¢
EF usuniety podczas badanie z uzyciem nowego paska
odliczania lub objetos¢ testowego. Jesli problem nadal
prébki krwi byta wystepuje, nalezy skontaktowac sie
niewystarczajaca. z Infolinig Genexo.
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Rozwigzywanie probl

_

emow

. Brak wyswietlanych komunikatéw po wtozeniu paska testowego:

@

MOZLIWA PRZYCZYNA

CO ZROBIC

Bateria wyczerpana.

Wymienic baterie.

Pasek testowy wtozony do géry
nogami lub nie wsuniety do konca.

Wiozy¢ pasek testowy strong ze
stykami i skierowany ku gérze.

Wadliwy glukometr lub paski
testowe.

Nalezy skontaktowac sie z Infolinig
Genexo.

2. Badanie nie rozpoczyna sie po zass

aniu prébki krwi:

MOZLIWA PRZYCZYNA

CO ZROBIC

Niewystarczajaca objetos¢ probki
krwi.

Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego

paska testowego i wieksza prébka krwi.

Wadliwy pasek testowy.

Powtérzy¢ badanie z uzyciem
nowego paska testowego.

Probka zaaplikowana po automa-
tycznym wytaczeniu urzadzenia.

Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego
paska testowego. Zaaplikowac probke
tylko wtedy, gdy na wyswietlaczu
miga symbol kropli krwi, & .

Wadliwy glukometr.

Nalezy skontaktowac sie z Infolinig
Genexo.

3. Wynik badania z uzyciem ptynu kontrolnego poza zakresem:

MOZLIWA PRZYCZYNA

CO ZROBIC

Btad podczas wykonywania
badania.

Uwaznie przeczytac instrukcje
i powtdrzy¢ badanie.

Buteleczka z ptynem kontrolnym
byta niedostatecznie wstrzaénieta.

Doktadnie wstrzasna¢ buteleczka z pty-
nem kontrolnym i powtérzy¢ badanie.

Ptyn kontrolny jest przeterminowa-
ny lub skazony.

Sprawdzi¢ date waznosci ptynu
kontrolnego.

Ptyn kontrolny jest zbyt ciepty lub
zbyt zimny.

Wykona¢ badanie z uzyciem ptynu
kontrolnego, ktéry byt przechowywany
w odpowiednich warunkach.

.
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MOZLIWA PRZYCZYNA CO ZROBIC

Wadliwy pasek testowy. Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego
paska testowego.

Nalezy skontaktowac sie z Infolinig

Awaria glukometru.
Genexo.

Niewtasciwe dziatanie glukometru | Nalezy skontaktowac sie z Infolinia
lub paska testowego. Genexo.

Informacje o symbolach

SYMBOL | ZNACZENIE SYMBOL | ZNACZENIE
| B | ot st
[sN] Numer serii &, Data produkgji
== Prad staty Numer katalogowy produktu
,l’ Zakres temperatur Zakres wilgotnosci
AN Ostrzezenie \'/RoHS Zgodnos¢ z dyrektywa RoHS
Unikalny identyfikator urzadzenia d Producent
Wyrob medyczny Numer seryjny
c € Znak CE 2 Termin waznosci
Zapoznaj sie z instrukcja uzywania @ Importer
Produkt jednorazowego uzytku Numer modelu

Upowazniony przedstawiciel

Nie uzywac, jesli opakowanie [Ec [rer] o Uni Europejekie

jest uszkodzone

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

Urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wymagania norm IEC/EN 61010-1,
IEC/EN 61010-2-101, IEC/EN 61326-1, IEC/EN 61326-2-6

Wymiary: 97 mm (dt.) x 52 mm (szer.) x 16 mm (wys.)

Waga: 47,8 g (bez baterii)

Zasilanie: Dwie baterie alkaliczne 1,5V AAA
Wyswietlacz: LCD z podswietleniem
Pamiec: 450 wynikdéw pomiaréw

Wyjscie zewnetrzne: RS-232

Warunki pracy: 10°C (50°F) ~ 40°C (104°F), wilgotnos¢ wzgledna 10~85% (UE)
Przeznaczone do uzytku w pomieszczeniach. Szczegdty dotyczace wysokosci
roboczej znajduja sie w instrukcji uzywania paskéw testowych.

Wielkos¢ probki krwi i czas pomiaru: 0,7 pL, 7 sekund

Jednostki pomiarowe: mg/dL lub mmol/L

Zakres pomiarowy: 20 ~ 600 mg/dL (1,1 ~ 33,3 mmol/L)
Okres przydatnosci: 5 lat

Stopien zanieczyszczenia: 2

Sktad chemiczny i precyzja ptynu kontrolnego
Sktadnik aktywny: Glukoza (0,019%-0,25%)
Sktadniki nieaktywne: >99,75%

®
.

Poziom

SD ogdlne

CVogoine

iXell®/Glucosense® ptyn
kontrolny o niskim
stezeniu glukozy

0,50 mg/dL (0,03 mmol/L)

0,95%

iXell®/Glucosense® ptyn
kontrolny o $rednim
stezeniu glukozy

1,32 mg/dL (0,07 mmol/L)

1,09%

iXell®/Glucosense® ptyn
kontrolny o wysokim
stezeniu glukozy

2,20 mg/dL (0,12 mmol/L)

0,83%

Plyn kontrolny nie zawiera materiatow biologicznych ani pochodzenia ludzkiego.

.
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Wyniki kliniczne

Poziom glukozy we krwi

System spetnia wymogi norm ISO 15197:2013 i EN ISO 15197:2015.
95% wszystkich réznic w poziomach glukozy (wartosci poziomu glukozy
z systemu iXell® Plus minus wartosci poziomu glukozy z urzadzenia referencyj-
nego YSI-2300/Cobas C311) powinno miesci¢ sie w granicach =15 mg/dL
(0,83 mmol/L) dla stezenia glukozy < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) oraz
w granicach +15% dla stezenia glukozy = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Doktadnos¢

Wykres opiera sie na badaniu przeprowadzonym na 160 pacjentach (kazdy
pacjent byt badany szes¢ razy, co dato 960 wynikéw testéw) w celu sprawdze-
nia, jak dobrze dziatat system iXell® Plus w poréwnaniu z wynikami metody
referencyjnej YSI-2300/Cobas C311.

Tabela 1 Doktadno$¢ wynikéw dla stezenia glukozy < 100 mg/dL (5,55
mmol/L) (krew kapilarna)

Zakres +5 mg/dL Zakres + 10 mg/dL Zakres + 15 mg/dL
(+0,28 mmol/L) (£0,55mmol/L) (+0,83 mmol/L)
66,7% (208/312) 93,6% (292/312) 100% (312/312)

Tabela 2 Dokfadnos¢ wynikéw dla stezenia glukozy = 100 mg/dL (5,55
mmol/L) (krew kapilarna)

Zakres £5 % Zakres £ 10% Zakres £ 15%

77,9% (505/648) 98,5% (638/648) 99,8% (647/648)

Tabela 3 Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy w zakresie od 24,3 mg/dL
(1,35 mmol/L) do 544,0 mg/dL (30,22 mmol/L) (krew kapilarna)

Zakres + 15 mg/dL lub + 15% (zakres +£0,83 mmol/L lub + 15%)

@

98,9% (949/960)

Tabela 4 Doktadnos¢ wynikow dla stezenia glukozy < 100 mg/dL (5,55
mmol/L) (krew zylna)

Zakres + 5 mg/dL Zakres + 10 mg/dL Zakres + 15 mg/dL
(£0,28 mmol/L) (+£0,55mmol/L) (£0,83 mmol/L)
76,0% (237/312) 98,7% (308/312) 100% (312/312)
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Tabela 5 Dokfadnos¢ wynikéw dla stezenia glukozy = 100 mg/dL (5,55
mmol/L) (krew zylna)

@

Zakres £5 % Zakres £ 10% Zakres £ 15%

77,9% (505/648) 98,5% (638/648) 99,8% (647/648)

Tabela 6 Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy w zakresie od 32,0 mg/dL
(1,78 mmol/L) do 531,0 mg/dL (29,50 mmol/L) (krew zylna)

Zakres + 15 mg/dL lub + 15% (zakres +0,83 mmol/L lub + 15%)
99,9% (959/960)

Ocena dziatania wykonana przez uzytkownika

Badanie oceniajgce wartosci poziomu glukozy w préobkach krwi pobranych
przez 154 osoby z opuszki palca i przez 160 oséb wykonujacych badanie z
alternatywnych miejsc naktucia: dtoni, przedramienia i ramienia, aby
sprawdzi¢, jak dobrze system iXell® Plus radzi sobie w poréwnaniu z metoda
referencyjng YSI-2300/Cobas C311.

100% wynikéw badan z opuszki palca, 100% wynikéw badan z dtoni, przedra-
mienia i 97,6% wynikéw badan z ramienia znajduje sie w zakresie 15 mg/dL
(0,83 mmol/L) wartosci laboratoryjnych przy stezeniu glukozy < 100 mg/dL
(5,55 mmol/L).

96,3% wynikéw badan z opuszki palca, 100% wynikéw badan z dtoni, 97,5%
wynikéw badan z przedramienia i 98,3% wynikéw badan z ramienia znajduje
sie w zakresie +15% wartosci laboratoryjnych przy stezeniu glukozy = 100
mg/dL (5,55 mmol/L).

Precyzja

Wspotczynnik zmiennosci CV (%) jest mniejszy niz 5% zaréwno w przypadku
precyzji posredniej, jak i precyzji powtarzalnosci.

Kryteria akceptacji

Wszystkie poziomy > 100 mg/dL (5,55 mmol/L) wynikéw badania stezenia
glukozy powinny miesci¢ sie w granicach 5% wspotczynnika zmiennosci (CV),

a dla stezenia glukozy < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) w granicach 5 mg/dL
(0,28 mmol/L) odchylenia standardowego (SD).

22
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Precyzja powtarzalnosci (w serii)

@

Stezenie (mg/dL lub mmol/L)

redni 487mg/dL | 102,8 mg/dL | 143,7 mg/dL 2174 mg/dL | 377,5mg/dL
rednia (27 mmol/L) | (5,71 mmol/L) | (7,98 mmol/L) | (12mmol/L) | (20,97 mmol/L)

Odchylenie 1,96 mg/dL | 2,19 mg/dL | 3,33 mg/dL 481mg/dL | 9,22mg/dL
standardowe | (0,1 mmol/L)| (0,12 mmol/L)| (0,18 mmol/L) | (0,26 mmol/L) | (0,51 mmol/L)
Wspotezynik | 213 232 224 244
zmiennosci (%)
Srednia (dzienna) precyzja

Stezenie (mg/dL lub mmol/L)
¢rednia 48,5 mg/dL 136,4 mg/dL 3194 mg/dL

(2,69 mmol/L) (7,57 mmol/L) (17,74 mmol/L)

Odchylenie 1,96 mg/dL 3,05 mg/dL 7,07 mg/dL
standardowe (0,7 mmol/L) (1,76 mmol/L) (0,39 mmol/L)
Wspotczynik 223 221
zmiennosci (%)

TaiDoc Technology Corporation

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

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrape 10
48163 Minster, Germany

% Genexo Sp.z 0. 0.
ul. Gen. Zajaczka 26
01-510 Warszawa, Polska
tel. (+48 22) 83911 99

www.genexo.pl
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Infolinia
czynna od poniedziatku do piatku

w godz. 9.00-15.00:

« Dla telefonéw stacjonarnych: 801 808 818

(catkowity koszt potaczenia w cenie Timpulsu wg taryfy operatora)
« Dla telefonéw komérkowych: 516 203 516
(koszt pofaczenia ponosi dzwoniacy zgodnie z taryfa operatora)
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Wyrb przeznaczony do testowania w poblizu pacjenta.
Wyréb przeznaczony do samokontroli.
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