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Drogi Uzytkowniku Systemu Glucosense® Pro

Dziekujemy za wybranie systemu do monitorowania stezenia glukozy we
krwi Glucosense® Pro. Niniejsza instrukcja podaje wazne informacje, kté-
re pomoga Ci wtasciwie korzysta¢ z systemu. Przed zastosowaniem tego
produktu prosimy o uwazne i dokfadne przeczytanie tresci zawartej w dal-
szej czesci instrukgji.
Regularne monitorowanie stezenia glukozy we krwi pomoze Tobie
i Twojemu lekarzowi w uzyskaniu lepszej kontroli cukrzycy. Dzieki swoim
niewielkim rozmiarom i tatwej obstudze, system do monitorowania ste-
zenia glukozy we krwi Glucosense® Pro moze by¢ przez Ciebie stosowany
do tatwego monitorowania stezenia glukozy we krwi w kazdym miejscu
i 0 kazdej porze.
Jesli masz inne pytania odnosnie niniejszego produktu, prosimy o skon-
taktowanie sie z punktem zakupu lub zadzwonienie pod numer Infolinii
Genexo.
Infolinia Genexo czynna jest od poniedziatku do piatku w godz. 9.00-15.00
« dla telefonéw stacjonarnych: 801 808 818

(catkowity koszt pofgczenia w cenie 1 impulsu wedtug taryfy operatora)

. dla telefonéw komérkowych: 516 203 516
(koszt potaczenia ponosi dzwonigcy zgodnie z taryfa operatora)



WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

PRZECZYTAJ PRZED UZYCIEM

Korzystaj z tego urzadzenia WYLACZNIE zgodnie z jego przeznacze-
niem opisanym w instrukgji.

NIE korzystaj z elementdéw wyposazenia, ktore nie zostaty wyszczegol-
nione przez Wytworce.

NIE korzystaj z urzadzenia jesli nie dziata prawidtowo lub jest uszko-
dzone.

NIE korzystaj z urzadzenia w miejscach, w ktérych uzywa sie aerozoli
lub w ktérych podawany jest tlen.

Pod zadnym pozorem NIE korzystaj z urzadzenia w celu wykonywania
badania u noworodkéw lub niemowlat.

To urzadzenie NIE stuzy jako lek na jakiekolwiek objawy lub choroby.
Mierzone dane sg wykorzystywane wytgcznie w celach referencyjnych.

Przed skorzystaniem z tego urzadzenia w celu badania stezenia glu-
kozy we krwi przeczytaj uwaznie wszystkie instrukcje i prze¢wicz
badanie. Przeprowadz wszystkie sprawdziany kontroli poprawnosci
dziatania zgodnie ze wskazéwkami.

Przechowuj urzadzenie i cate wyposazenie do badania z dala od ma-
tych dzieci. Mate elementy, takie jak pokrywka baterii, baterie, paski
testowe, lancety i wieczka fiolek, stwarzaja ryzyko zadtawienia.

Korzystanie z tego urzadzenia w suchym otoczeniu, zwtaszcza jesli
znajduja sie w nim materiaty syntetyczne (syntetyczne ubrania, dywa-
ny, itd.), ktére moga wywotywac wytadowania elektrostatyczne, moze
dawac btedne wyniki odczytu.

. Nie korzystaj z tego urzadzenia w poblizu zZrédet silnego pola elektro-

magnetycznego, gdyz mogg one zaktdcac jego doktadne dziatanie.

ZACHOWAJ INSTRUKCJE OBStUGI
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N PRZED ROZPOCZECIEM

Wazne informacje

» Powazne odwodnienie i nadmierna utrata ptynéw moze powodowag,
ze wyniki beda nizsze od wartosci rzeczywistych. Jedli podejrzewasz
u siebie powazne odwodnienie, natychmiast skonsultuj sie z fachowym
personelem medycznym.

» Jesli wyniki stezenia glukozy w Twojej krwi sg nizsze lub wyzsze niz zwy-
kle i jednoczesnie nie masz zadnych objawéw choroby, najpierw pow-
-térz badanie. Jesli masz objawy choroby lub w dalszym ciagu otrzy-
mujesz wyzsze lub nizsze wyniki niz zwykle, postepuj zgodnie z porada
terapeutyczna fachowego personelu medycznego.

» W celu badania stezenia glukozy we krwi korzystaj jedynie ze $wiezych
prébek krwi petnej kapilarnej. Stosowanie innych substancji da niepra-
widtowe wyniki.

» Jesli odczuwasz objawy nieadekwatne do wynikéw badania stezenia
glukozy we krwi a przestrzegates wszystkich zalecer podanych w niniej-
szej instrukgji, skontaktuj sie z fachowym personelem medycznym.

» Nie zalecamy stosowania tego produktu u 0séb z bardzo niskim cisnie-
niem tetniczym lub pacjentéw w stanie wstrzasu. Osoby w stanie hi-
perglikemiczno-hiperosmolarnym z ketoza lub bez moga otrzymywac
nieprawidtowe wyniki pomiaru. Przed zastosowaniem prosimy o kon-
sultacje z fachowym personelem medycznym.



Przeznaczenie zestawu

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku zewnetrznego (do diagnostyki in
vitro) przez osoby chore na cukrzyce w warunkach domowych oraz przez
personel medyczny w warunkach klinicznych jako pomoc w monitorowa-
niu skutecznosci leczenia cukrzycy. Stuzy do wykonywania pomiaréw ste-
zenia glukozy (cukru) we krwi przy zastosowaniu $wiezych prébek petnej
krwi kapilarnej pobranej z opuszki palca.

Nie nalezy stosowa¢ zestawu w celu diagnozowania cukrzycy lub badania
noworodkéw.

Zasada badania

Zestaw mierzy ilos¢ cukru (glukozy) w petnej krwi kapilarnej. Badanie glu-
kozy jest oparte na pomiarze pradu elektrycznego wytwarzanego w reakgji
glukozy z odczynnikiem zawartym w pasku testowym. Glukometr mierzy
prad, oblicza stezenie glukozy we krwi i wyswietla wynik. Natezenie pradu
wytworzonego w reakgji zalezy od ilosci glukozy w prébce krwi.



Zawartosc zestawu:

Twoj nowy zestaw Glucosense® Pro zawiera:

Glukometr Glucosense® Pro

10 paskow testowych Glucosense®

10 sterylnych lancetéw Glucosense®/iXell®
Naktuwacz Glucosense®/iXell®

1 poziom ptynu kontrolnego Glucosense®/iXell®
Baterie alkaliczng AAA

Instrukcje obstugi

Karte gwarancyjna

Etui

1. 2. 3. 4.
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Paski testowe, ptyny kontrolne, sterylne lancety moga nie by¢ dotaczone
do zestawu (prosze sprawdzi¢ zawartos¢ na opakowaniu zestawu).

UWAGA

1. Nalezy upewnic sig, ze zakupiony zestaw nie zostat wczesniej otwar-
ty lub uszkodzony i zawiera wszystkie elementy wyszczegélnione
powyzej. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek defektow ktore-
gos z elementéw zestawu nalezy zwrdci¢ catos$¢ zestawu do miejsca,
w ktérym zostat dokonany zakup.

2. Typ ptynu kontrolnego (niski, normalny, wysoki) stanowi opcjonalne
wyposazenie zestawu. W celu uzyskania/zakupienia dodatkowych
ptynéw kontrolnych skontaktuj sie z Infolinig Genexo.




Wyglad zewnetrzny glukometru
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1 Ekran wyswietlacza 5 Przycisk SET (USTAWIENIA)
2 Podswietlona szczelina na pasek Stuzy do ustawienia parametréow

testowy glukometru.
Tutaj wsun pasek testowy, aby wiaczy¢ | 6 Wneka na baterig
glukometr.
3 Przycisk M

Wykorzystywany jest do uzyskania
dostepu do pamieci glukometru oraz
wyciszania sygnatu przypomnienia.
4 Port danych

Stuzy do przesytania wynikéw za
pomoca kabla.




Opis elementéw wyswietlacza
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u kontrolnego

2 Symbol paska testowego 10 Tryb pomiaru

3 Symbol baterii

11 Symbol pamieci

4 Jednostka pomiaru 12 Symbol niskie/wysokie stezenie
5 Alarm 13 Ostrzezenie o btedzie

6 Srednia dobowa 14 Ostrzezenie ketonowe

7 Godzina 15 Wynik badania

8 Data



Pasek testowy Glucosense®

Uchwyt paska testowego
Trzymaj pasek za te czes¢ przy wprowadzaniu do szczeliny.

Otwor chtonny
Tutaj przytoz krople krwi. Krew zostanie automatycznie

Zassana.

Okienko potwierdzenia
Tutaj sprawdzisz, czy do otworu chtonnego paska
testowego wprowadzono wystarczajacg ilos¢ krwi.

Styki
Wprowadz ten koniec paska testowego do glukometru.

Wsun do konca, az poczujesz opor.

C Uwaga!
Wyniki badania mogg by¢ nieprawidtowe,
jesli styki nie s3 wprowadzone do kornca
szczeliny pomiarowej.
i

Podczas wprowadzania paska testowego
jego przednia czes¢ powinna by¢
skierowana do gory. v

Przod
.

X
v
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Glukometr Glucosense® Pro nalezy stosowac jedynie w potgczeniu

z paskami testowymi Glucosense®. Skorzystanie z innych paskéw te-
stowych moze dawa¢ niedoktadne wyniki.




Ustawianie glukometru

Przed uzyciem glukometru po raz pierwszy lub jesli zmieniasz baterie glu-
kometru, powinienes$ sprawdzic¢ i zaktualizowa¢ ustawienia glukometru.
Upewnij sig, ze przeszedtes przez ponizsze etapy postepowania i zacho-
wate$ odpowiednie ustawienia.

Przejscie w tryb ustawien

Rozpocznij przy wytaczonym glukometrze
(bez wsunietego paska). Aby wejs¢ w tryb ustawien
glukometru, nacisnij przycisk SET.

1. Ustawianie daty

Przy migajacym symbolu roku naciskaj przycisk M az
pojawi sie whasciwy rok. Nacisnij przycisk SET.

Przy migajacym symbolu miesigca naciskaj przycisk M az
do pojawienia sie wiasciwego miesigca. Nacisnij przy-
cisk SET.

Przy migajacym symbolu dnia nacisnij przycisk M az do
pojawienia sie whasciwego dnia. Nacisnij przycisk SET.

o




2. Ustawianie formatu czasu

Nacisnij i zwolnij przycisk M w celu wybrania pozadanego formatu

czasu -—- 12h lub 24h. N - 7 7
Nacisnij przycisk SET. ’ -' .- -’ '-' '-
v N N\
8-140 oo g-40 oo
3. Ustawianie godziny
Przy migajacym symbolu godziny naciskaj przycisk M
az do pojawienia sie wtasciwej godziny. Nacisnij przy-
cisk SET.
8-0 oo
Przy migajacym symbolu minuty naciskaj przycisk M az
do pojawienia sie wiasciwej minuty. Nacisnij przycisk
SET.
T
4. Ustawianie jednostki pomiaru
Naci$nij przycisk M, aby zmieni¢ S i’
jednostki pomiaru z mg/dl na mmol/I.
Naci$nij przycisk SET.




5. Ustawianie wskaznika WYSOKIEGO/
NISKIEGO stezenia

Przy pojawiajacych sie na wyswietlaczu:
symbolu ,HIGH/LOW” i symbolu buzki,
nacisnij przycisk M w celu wiaczenia lub
wylaczenia wskaznika HIGH/LOW. Naci-
$nij przycisk SET.

6. Kasowanie pamieci

N -
Przy pojawiajacym sie na wyswietlaczu d!- ) 'L )
symbolu,dEL"i symbolu,M’, nacisnij przy- Ll Ll
cisk M i wybierz ,No” w celu zachowania
wynikéw w pamieci, a nastepnie nacisnij
przycisk SET, zeby przejs¢ do nastepnej
funkcji. Aby skasowac¢ wszystkie wyniki,
nacisnij przycisk M, gdy wyswietla sie
~YES” i nacisnij jeszcze raz przycisk SET,
zeby skasowac cata pamiec.

7. Ustawianie alarmu przypomnienia

Mozesz ustawi¢ jeden sygnat przypo- ?—.-‘4/ 7
-
7

mnienia albo wszystkie na raz (1-4). Glu- ]
kometr wyswietla,On” lub,,OFF"i,"@", na- o D
cisnij przycisk M, aby wiaczy¢ lub wyla- @ @

czy¢ ustawienie pierwszego z alarméw
przypomnienia.

Nacisnij przycisk M, zeby wybra¢, On’, nastepnie nacisnij przycisk SET, zeby
ustawi¢ godzine. Przy migajacym symbolu godziny naciskaj przycisk M az
do uzyskania godziny, kt6rg chcesz wybrac. Nacisnij przycisk SET w celu po-
twierdzenia i przejdz do minut, nacisnij przycisk M aby dodac jedna minute.
Zeby dodawac minuty szybciej przytrzymaj diuzej przycisk M. Nacisnij przy-
cisk SET w celu potwierdzenia i przejdz do ustawiania kolejnego alarmu.
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Jedli nie chcesz ustawiac alarmu, nacisnij przycisk SET, zeby poming¢ ten etap.

Jesli chcesz wytaczy¢ alarm, znajdz numer alarmu naciskajac przycisk SET
w trybie ustawien, nacisnij przycisk M aby zmienic¢,On" na,OFF".

W ustawionym czasie alarmu glukometr uruchomi sie automatycznie,
wydajac sygnat dzwiekowy. Mozesz naciska¢ przycisk M w celu wyci-
szenia alarmu i wprowadzi¢ pasek testowy, aby rozpocza¢ badanie. Jesli
nie naci$niesz przycisku M, glukometr bedzie wydawat sygnat przez 2 mi-
nuty, a nastepnie sie wytaczy. Jesli w tym czasie nie chcesz wykonywac ba-
dania, nacisnij przycisk M, zeby wyfaczy¢ glukometr.

Gratulacje! Zakonczyte$ wszystkie ustawienia!

® Powyzsze parametry mozna ZMIENIC WYLACZNIE w trybie ustawien.

m Jesli w trybie ustawien glukometr jest bezczynny przez 3 minuty,
wylaczy sie automatycznie.




I CZTERY TRYBY POMIARU

Glukometr umozliwia skorzystanie z czterech trybéw pomiaru: Ogdiny,

AC, PCiQC.
Tryby Kiedy stosowac
0Ogdlny (wyswietla sie jako O kazdej porze dnia bez wzgledu na czas
,Gen") uptywajacy od ostatniego positku
AC Po 8 godzinach od ostatniego positku
PC 2 godziny po positku
QC Badanie z ptynem kontrolnym

Mozesz ustawic¢ odpowiedni tryb pomiaru
W nastepujacy sposéb:

1. Przy wytaczonym glukometrze wsun pasek testowy,
do szczeliny, glukometr uruchomi sie automatycznie.
Na ekranie wyswietli sie migajaca kropla krwi i napis
,Gen” (tryb ogdiny).

2. Naciskaj przycisk M, aby przetaczy¢ glukometr z trybu ogéIinego po ia;\
ru ,Gen” na tryby AC, PC lub QC. \




Badanie z ptynem kontrolnym Glucosense®/iXell®

Przeznaczenie:

Ptyn kontrolny Glucosense®/iXell® przeznaczony jest wytacznie do kontroli
glukometréw linii Glucosense® oraz glukometréw linii iXell®. Ptyn kon-
trolny Glucosense®/iXell® zawiera okreslong ilo$¢ glukozy, ktéra wchodzi
w reakcje z paskiem testowym Glucosense® lub paskiem testowym iXell®.
Badanie wykonane przy uzyciu ptynu kontrolnego jest podobne do bada-
nia wykonanego na probce krwi z tym wyjatkiem, ze zamiast krwi, wyko-
rzystany zostaje ptyn kontrolny. Wyniki uzyskane dla ptynu kontrolnego
nalezy poréwnac z oczekiwanym zakresem wydrukowanym na etykiecie
fiolki z aktualnie uzywanymi paskami testowymi.

Zakres wynikéw badan dla ptynu kontrolnego moze zmienia¢ sie
na kazdej nowej fiolce paskow testowych. Zawsze uzywaj zakresu
umieszczonego na etykiecie aktualnie uzywanych paskéw testowych.




Wykonuj badanie z ptynem kontrolnym:

B przy pierwszym uzyciu glukometru,

B o najmniej raz w tygodniu, aby rutynowo sprawdzi¢ glukometr i paski
testowe,

B gdy zaczynasz korzysta¢ z nowego opakowania paskéw testowych,

®m gdy podejrzewasz, ze glukometr lub paski testowe nie dziatajg prawidtowo,

B gdy wyniki badania stezenia glukozy we krwi nie s adekwatne do Two-
jego samopoczucia lub uwazasz, ze wyniki sa niedoktadne,

m dla prze¢wiczenia wykonywania pomiaru,

m gdy glukometr ulegt uszkodzeniu lub zostat upuszczony.

B w sytuacji, gdy paski testowe byly wystawiane na ekstremalne warunki

Sktad chemiczny ptynu:

Ptyny kontrolne Glucosense®/iXell® sa ptynami koloru czerwonego zawie-
rajgcymi mniej niz 0,3% D-glukozy

Skfadniki: Zawartos¢:
Sktadniki aktywne: D-glukoza 0,03%-0,30%
Substancje uzupetniajace: >99,7%

Przechowywanie i transport:

+ Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania in vitro

Do kontroli glukometréw linii Glucosense® oraz glukometréw linii iXell®

+ Sprawdzi¢ termin waznosci podany na fiolce ptynu. Nie korzystac z pty-
nu o przekroczonym terminie waznosci.

+ Ptyn kontrolny nalezy przechowywac szczelnie zamkniety, temperatu-
rze od 2°C do 30°C.

+ Nie zamrazac.

- Date otwarcia nalezy zapisa¢ na etykiecie fiolki ptynu kontrolnego.
Wyrzuci¢ po 6 miesigcach.



Wykonanie badania z ptynem kontrolnym

Precyzja wynikéw zalezy od doktadnego postepowania zgodnie z instruk-
cja. Podczas testu z uzyciem ptynu kontrolnego nalezy przestrzegac na-
stepujacych zasad:

+ Przed rozpoczeciem testéw odczekac az glukometr, ptyn kontrolny i pa-
ski testowe osiggna temperature pokojowa (20-25°C)

« Dobrze wstrzasnac fiolke z ptynem kontrolnym przed badaniem
« Odrzuci¢ pierwszg krople ptynu kontrolnego
+ Wytrze¢ pozostatos¢ ptynu na koricéwce dozownika.

¢
1. Wprowadz pasek testowy, aby wiaczy¢ glukometr o
Wprowadz pasek testowy do glukometru. Poczekaj az
glukometr wyswietli symbole paska testowego i kropli
krwi. Gen

2. Nacisnij przycisk M, aby oznaczy¢ to badanie jako =1
badanie z ptynem kontrolnym

Przy wyswietlanym ,QC" glukometr nie bedzie zachowywat
w pamieci wyniku tego badania. Jesli ponownie nacisniesz
przycisk M,,,QC" zniknie i aktualne badanie nie bedzie trak-

towane jako badanie z ptynem kontrolnym. o

W czasie kazdego badania ptynem kontrolnym glukometr musi zo-
sta¢ wprowadzony w tryb badania ,QC", w ktérym wyniki nie zosta-
ja zapisane w pamieci. Dzieki temu wynik badania kontrolnego nie
wptywa na ciagg wynikéw badan stezenia glukozy we krwi przecho-
wywanych w pamieci.
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3. Przyt6z krople ptynu kontrolnego do paska testowego =
Przed uzyciem doktadnie wstrzasnij fiolke z ptynem kon-
trolnym. Wycisnij krople i ja wytrzyj, a nastepnie wycisnij
kolejng krople na szczyt odtozonej zakretki.

Przytrzymaj glukometr w ten sposéb, aby otwér chtonny paska testowego
zetknat sie z kropla ptynu. Gdy tylko okienko potwierdzenia wypetni sie
catkowicie, glukometr rozpocznie odliczanie.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia ptynu kontrol-
nego, nie przyktadaj ptynu kontrolnego bez- :
posrednio do otworu chtonnego paska.

Szczyt zakretki ptynu kontrolnego powinien by¢ czysty. Pozostawie-
nie resztek ptynu na szczycie zakretki powodowa¢ moze niedoktadne
pomiary przy ponownym badaniu.

4. Odczyt i poréwnanie wyniku

Po odliczeniu do 0 na wyswietlaczu pojawi
sie wynik badania z ptynem kontrolnym. Po-
réwnaj wynik badania z zakresem wydruko-
wanym na fiolce paskéw testowych: wynik
powinien sie miesci¢ w tym zakresie. Jesli tak
nie jest, prosimy o ponowne przeczytanie
instrukcji i powtdrzenie badania z ptynem
kontrolnym.

Wyniki testu:

W temperaturze pokojowej wynik testu powinien miesci¢ sie w zakresie
nadrukowanym na aktualnie uzywanej fiolce paskéw testowych. Jesli uzy-
skane wyniki nie mieszcza sie w zakresie nadrukowanym na fiolce paskow,
skorzystaj z instrukcji obstugi glukometru - rozdziat Komunikaty i rozwiq-
zywanie problemdw oraz powtorz test.



Przyczyny otrzymywania wynikéw wykraczajacych poza zakres moga
by¢ nastepujace:

Btad podczas wykonywania testu

Przeterminowany pasek testowy lub ptyn kontrolny
Awaria glukometru

Ptyn kontrolny zbyt ciepty lub zbyt zimny
Niewystarczajace wstrzasniecie fiolki z ptynem kontrolnym

Wyniki poza zakresem

Jesli w dalszym ciggu otrzymujesz wyniki lezagce poza zakresem wydruko-
wanym na fiolce paskow testowych, glukometr i paski testowe moga nie
dziata¢ prawidtowo. NIE badaj swojej krwi. Aby uzyska¢ pomoc, skontaktuj
sie z Infolinia Genexo lub miejscem zakupu zestawu.

® Wydrukowany na fiolce paskéw testowych zakres wynikéw dla pty-
nu kontrolnego odnosi sie wylacznie do ptynu kontrolnego. Nie jest
to zalecany przedziat stezenia glukozy we krwi.

® Wazne informacje na temat ptynéw kontrolnych znajdziesz w roz-

dziale Konserwacja i przechowywanie str. 32.
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I BADANIE KRWI

Wyglad nakluwacza Glucosense®/iXell®

wyrzutnik

prowadnica
nakfadka

regulowana
koncowka

ruchomy trzonek

przycisk

wskaznik zwalniajacy
gtebokosci naktucia
strzatka blokada wskaznik blokady

Naktuwacz umozliwia naktucie skéry na 6. réznych gtebokosciach.

plytkie gtebokie

skora delikatna, cien. skora typowa skora gruba, twarda

Im dtuzszy odcinek na wskazniku gtebokosci naktucia, tym gtebsze naktucie.

OSTRZEZENIE:

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia:
® Nigdy nie dziel ostrza badz naktuwacza z innymi osobami.

B Do pobrania krwi zawsze wykorzystuj nowe, sterylne ostrze. Ostrza
przeznaczone s do jednorazowego uzytku.

m Nie wykonuj badania jesli na rekach pozostaje krem, ttuszcz lub
brud. Unikaj zanieczyszczania naktuwacza i ostrza.

B Zuzyte ostrza wyrzu¢ zgodnie z lokalnymi przepisami, poniewaz
moga stanowic¢ potencjalne zrédto zakazenia.
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KROK 1. Ustawic¢ nakluwacz

1. Przekrec i zdejmij naktadke naktuwacza.

2. Umiesci¢ lancet w prowadnicy i zdecydo-
wanie wcisngc¢ tak, aby lancet byt stabilnie
przymocowany.

3. Odkreci¢ dysk zabezpieczajacy ostrze.

4. Aby zamkna¢ blokade natéz i przekreé nakfad-
ke, tak jak pokazano na schemacie, do usty-
szenia klikniecia. Przy prawidtowo zamkniegtej
blokadzie, wskaznik znajduje sie w skrajnie
prawym potozeniu.

5. Wybierz gtebokos¢ naktucia skoéry przekre-
cajac regulowang koncéwke tak, aby strzatka
znajdujaca sie na niej wskazywata wybrang
gtebokos¢ naktucia.

6. Pociggnij ruchomy trzonek do momentu
klikniecia. Kiedy zmieni sie kolor w przycisku
zwalniajacym, urzadzenie jest gotowe do
uzycia. Jesli nie ustyszysz klikniecia, naktu-
wacz mogt zostac¢ naciggniety w momencie
umieszczania lancetu.

Trzymaj palce
na nakiuwaczu,
NIE na naktadce.
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Przed uzyskaniem kropli krwi prosimy o przestrzeganie ponizszych
sugestii:
® Przed rozpoczeciem badania umyj i wysusz rece.

m Okoto 20 sekund przed naktuciem rozmasuj miejsce, z ktérego ma by¢
pobrana krew do badania.

® Miejsce naktucia mozesz przetrze¢ wacikiem nasgczonym 70% alko-
holem. Pamietaj, aby poczekac az wyschnie.

» Pobranie krwi z opuszki palca

Koncoéwke naktuwacza przycisnij mocno do
dolnej strony opuszki palca. Nacisnij i zwol-
nij przycisk w celu naktucia palca, klikniecie
oznacza, ze naktucie zostato wykonane.

m Za kazdym razem kiedy wykonujesz badanie, wybierz inne miejsce
naktucia. Powtarzanie naktu¢ w tym samym miejscu moze spowo-

dowac bdl i zgrubienie skéry. Zalecane jest usuwanie pierwszej kro-
pli krwi, ktéra moze zawiera¢ ptyn tkankowy i w ten sposéb wpty-
wac na wynik pomiaru.




Wykonanie badania stezenia glukozy we krwi

1. Wsun pasek testowy, zeby wiaczy¢ glukometr

Poczekaj az glukometr wyswietli symbole paska testowego <=i kropli krwié .

CHE,

2. Wybierz wlasciwy tryb pomiaru poprzez nacisniecie przycisku M.

W celu wyboru trybu pomiaru prosimy o przejrzenie rozdziatu ,CZTERY
TRYBY POMIARU" na str. 16.

3. Otrzymywanie proébki krwi
1.

Naktucie opuszki palca. Przycisnag¢ mocno
koncowke naktuwacza do opuszki palca. Na-
cisna¢ przycisk zwalniajacy. Styszalne kliknie-
cie oznacza, ze naktucie zostato wykonane.

Odtozy¢ naktuwacz. Delikatnie rozmasowac
obszar naktucia aby uzyskac krople krwi. Na-
lezy uwaza¢, by nie rozmazac prébki. Krople
krwi nalezy przytozy¢ do paska testowego.

Objetos¢ prébki krwi musi wynosi¢ co najmniej
1,8 mikrolitra (pl) (e dokfadna wielkos¢).

Prawidtowo

Nieprawidtowo
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4. Przyt6z probke

Przytéz krople krwi tak, by zetkneta sie z otworem chtonnym paska testo-
wego. Krew zostanie zassana, a nastepnie okienko potwierdzenia wypetni
sie catkowicie; wowczas glukometr rozpocznie odliczanie.

&

® Nije przyciskaj miejsca naktucia do paska testowego i nie prébuj roz-
mazywac krwi.

m Jesli nie przytozytes prébki krwi do paska testowego w ciggu 3 minut,

m Okienko potwierdzenia powinno by¢ wypetnione krwig przed roz-

m Jedli masz kitopot z wypetnieniem okienka potwierdzenia, prosimy

glukometr wytaczy sie automatycznie. Aby rozpocza¢ nowe badanie
musisz usuna¢ i ponownie wsuna¢ pasek testowy.

poczeciem odliczania przez glukometr. NIGDY nie prébuj dodawac
wiekszej ilosci krwi do paska po tym, jak kropla krwi zostata przyto-
zona do otworu chtonnego paska. Wyrzu¢ zuzyty pasek testowy
i wykonaj badanie powtdrnie korzystajac z nowego paska.

o skontaktowanie sie z pracownikiem stuzby zdrowia lub Infoliniag Genexo.
J




5. Odczytaj wynik

Wynik badania stezenia glukozy we krwi po-
jawi sie po odliczeniu przez glukometr do 0.
Ten wynik stezenia glukozy we krwi zostanie
automatycznie zapisany w pamieci.

6. Wyrzuc zuzyty pasek testowy i usun lancet

Aby wyrzuci¢ pasek testowy, skieruj pasek w kierunku pojemnika na od-
pady na ostre narzedzia, wyjmij pasek i wyrzu¢ go. Glukometr wytaczy sie
automatycznie po usunigciu paska testowego.

&

Czyszczenie nakluwacza

Ostrze jest przeznaczone do jednorazowego uzytku dla jednej osoby.
Naktuwacz jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Myjac naktuwacz,
nalezy uzy¢ delikatnego mydta i wilgotnej $ciereczki. Nie my¢ naktuwa-
cza pod biezgca woda! Aby zdezynfekowaé naktadke, nalezy umiesci¢ ja
w 70% alkoholu na okoto 10 minut a nastepnie wysuszy¢. Naktuwacza nie
wolno my¢ w zmywarce ani przy pomocy silnych detergentéw.

Zuzyty lancet i pasek testowy moga stanowic¢ zagrozenie dla organiz-

moéw zywych. Prosimy o ich ostrozne usuwanie, zgodne z przepisami
prawa.
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N PAMIEC GLUKOMETRU
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Glukometr przechowuje w pamieci 450 ostatnich wynikdw pomiaru steze-
nia glukozy we krwi wraz z odpowiadajgcymi im datami i godzinami po-
miaru. Aby przejs¢ do pamieci glukometru rozpocznij czynnosci przy
wytaczonym glukometrze.

Przegladanie wynikéw badania

1. Nacisnij i zwolnij przycisk M

Na wys$wietlaczu pojawi sie [M]. Naciénij ponownie przycisk M; pierwszym
odczytem, ktéry widzisz, jest ostatni wynik stezenia glukozy we krwi wraz
z datg, godzing i trybem pomiaru.
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2. Nacisnij przycisk M, aby przywofa¢ kolejne wyniki badar zachowane
w pamieci za kazdym razem kiedy naciskasz.

i) )
M) gy g N N

mg/dL

(M ace

3. Wyjdz z pamieci glukometru

Po ostatnich wynikach badan nacisnij jeszcze raz przycisk M i glukometr
wylaczy sie automatycznie.




Przegladanie srednich dobowych wynikow stezenia
glukozy we krwi

1. Nacisnij i zwolnij przycisk M

Gdy na wyswietlaczu pojawi sie [M], przytrzymaj przycisk M przez 3 se-
kundy, az pojawi sie Swiecacy symbol DAY AVG. Zwolnij przycisk M, a na-
stepnie na wyswietlaczu pojawi sie Twoéj sredni wynik z 7 dni mierzony
w trybie ogéinym.

B 4
EYT RN
17 A DAY AVG

- FITIAM 7 N

2. Naciskaj przycisk M, aby przeglada¢ wyniki srednich z 14, 21, 28, 60
i 90 dni, zachowane w kazdym z trybédw pomiaru w nastepujacym po-
rzadku: Gen, AC, PC.

3.Wyjdz z pamieci glukometru

Przytrzymaj przycisk M i glukometr wytaczy sie po wyswietleniu wyniku
ostatniego badania.

nc
L

"
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® Za kazdym razem kiedy chcesz wyjs¢ z pamieci, przytrzymaj przy-
cisk M przez 5 sekund lub wyjdz z pamieci glukometru po 3-minu-
towym okresie bezczynnosci. Glukometr wytaczy sie automatycznie.

® Wyniki badania ptynem kontrolnym (w trybie QC) NIE sa wigczane
do $rednich.

m Jesli korzystasz z glukometru po raz pierwszy, gdy przywotujesz wy-
niki badan lub przegladasz wynik $redni, wyswietla sie “---". To zna-
czy, ze w pamieci nie ma wynikow badan.

[kl

DAY AVG




Zgrywanie wynikow na komputer

Przesylanie danych przez kabel

Wyniki zapisane przy pomocy glukometru mozna przesta¢ do komputera
osobistego. Przed instalacja potrzebne bedzie oprogramowanie Gluco-
save oraz kabel USB.

1. Kabel USB i oprogramowanie Glucosave

Oprogramowanie mozna pobrac ze strony internetowej: www.glucosense.
com i zainstalowa¢ zgodnie ze wskazéwkami. Kabel do potaczenia gluko-
metru z komputerem ma koricéwke mini USB i USB. Jesli nie posiadasz
takiego kabla, skontaktuj sie z Infolinig Genexo.

2. Podtaczanie do komputera osobistego

Podtacz kabel do gniazda USB w Twoim komputerze. Przy wytgczonym
glukometrze podtacz drugi koniec kabla USB do portu danych glukome-
tru. Na wyswietlaczu glukometru pojawi sie ,USb", wskazujac, ze gluko-
metr jest w trybie komunikacji.

3. Przesytanie danych

Aby przesta¢ dane postepuj zgodnie z instrukcjami dostarczonymi wraz
z oprogramowaniem. Wyniki zostang przestane wraz z data i godzina.
Odtacz kabel i glukometr wytaczy sie automatycznie.

W czasie, gdy glukometr jest podiaczony do PC, nie ma mozliwosci
wykonywania badania stezenia glukozy we krwi.
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N KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

Bateria
Twéj glukometr jest dostarczany wraz z jedna bateria alkaliczng AAA 1,5V.

» Sygnat baterii bliskiej wyczerpania

Gdy bateria jest na wyczerpaniu, glukometr wyswietli jeden z ponizszych
komunikatow:

1. Symbol = pojawia si¢ wraz z komunikatami na
wyswietlaczu: Glukometr dziata i wyniki pozostaja do-
ktadne, ale nalezy wymieni¢ baterie.

T
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2. Symbol == pojawia si¢ razem z E-b i, A\ on”:

Moc jest niewystarczajaca do wykonania badania. Prosi-
my natychmiast wymienic baterie.

>
]
[

» Wymiana baterii

W celu wymiany baterii upewnij sig, ze glukometr jest wylaczony.

1. Naci$nij brzeg pokrywki baterii i podnie$ ja, a nastepnie odtéz na bok.
2. Usun zuzyta baterig i zastap jg nowa baterig alkaliczng AAA 1,5V.

3. Zamknij pokrywke baterii. Jesli bateria jest prawidtowo wtozona, usty-
szysz nastepnie sygnat,biip”.
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®m\Wymiana baterii nie wptywa na wyniki badar zachowanych w pamieci.

B Tak, jak w przypadku wszystkich matych baterii, te baterie nalezy
przechowywac z dala od matych dzieci. Jesli zostana potknigte, nie-
zwtocznie zwrd¢ sie o pomoc lekarska.

m Jesli baterie nie sg uzywane przez diugi czas, moga z nich wyciekac
chemikalia. Usun baterie jesli nie masz zamiaru uzywac urzadzenia
przez dtuzszy czas (tj. 3 miesigce lub dtuzej).

® Pozbywaj sie baterii w prawidtowy sposéb, zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa dotyczacego ochrony $rodowiska.
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Glukometr Glucosense® Pro

Aby unikna¢ przyciggania przez glukometr brudu, pytu lub innych zanie-
czyszczen, prosimy o doktadne umycie i wysuszenie rak przed uzyciem.

» Czyszczenie

1. Do czyszczenia obudowy glukometru nalezy uzy¢ $ciereczki nawilzonej
wodg lub fagodnym s$rodkiem czyszczacym, a nastepnie wytrze¢ urza-
dzenie miekka, sucha szmatka. Nie zmywa¢ pod woda.

2. NIE uzywaj rozpuszczalnikdéw organicznych do czyszczenia glukometru.
» Przechowywanie glukometru

® Warunki przechowywania: od -20°C do 60°C, wilgotno$¢ wzgledna po-
nizej 95%.

m Zawsze przechowuj lub transportuj glukometr w oryginalnym etui.
® Unikaj upuszczania i silnych wstrzaséw.

® Unikaj wystawiania na dziatanie promieni stonecznych i duzej wilgotnosci.

Paski testowe Glucosense®

B Warunki przechowywania: od 4°C do 40°C, wilgotnos$¢ wzgledna ponizej
85%. Nie zamrazac.

B Przechowuj paski testowe wytacznie w oryginalnej fiolce. Nie przeno$ do
innego pojemnika.

® Przechowuj opakowania paskow testowych w chtodnym i suchym miejscu.
Trzymaj z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych i zrédet
ciepta.

® Po wyjeciu paska testowego z fiolki natychmiast doktadnie zamknij fiolke.
m Dotykaj paska testowego czystymi i suchymi rekami.
m\Wykorzystuj kazdy pasek testowy natychmiast po wyjeciu z fiolki.

W Zapisz date otwarcia fiolki paskdw testowych na etykiecie fiolki. Pamie-
taj, termin uzycia paskow wynosi 6 miesiecy od momentu otwarcia fiolki,
po tym terminie paski nalezy wyrzucic.



B Nie uzywaj paskéw testowych po uptywie terminu waznosci. Moze to
skutkowac otrzymaniem niedoktadnych wynikow.

® Nie zaginaj, nie odcinaj i nie zmieniaj w zaden sposéb paska testowego.

® Trzymaj fiolke z paskami testowymi z dala od dzieci, gdyz wieczko fiolki
i pasek testowy stwarzaja ryzyko zadtawienia sie. Jesli zostana potkniete,
natychmiast zgtos sie do lekarza po pomoc.

Prosimy o przeczytanie ulotki paskéw testowych w celu uzyskania dal-
szych informacji.

Wazne informacje o ptynie kontrolnym
Glucosense®/iXell®

® W pracy z naszym glukometrem korzystaj wytacznie z ptynéw kontrol-
nych Glucosense®/iXell®.

= Nije uzywaj ptynu kontrolnego po uptywie terminu waznosci lub 6 mie-
siecy po pierwszym otwarciu. Zapisz date otwarcia na fiolce z ptynem
kontrolnym i wyrzu¢ pozostaty ptyn kontrolny po 6 miesigcach od
otwarcia.

W Zaleca sie, zeby badanie z ptynem kontrolnym wykonywa¢ w temperatu-
rze pokojowej (20°C do 25°C). Upewnij sie, ze Twéj ptyn kontrolny, gluko-
metr i paski testowe sg w tej okreslonej temperaturze przed badaniem.

B Przed uzyciem wstrzasnij fiolke, odrzu¢ pierwsza krople ptynu kontrolne-
go i wytrzyj koncéwke dozownika, aby zapewnic¢ czysta probke i otrzy-
manie doktadnego wyniku.

m Przechowuj ptyn kontrolny dokfadnie zamkniety w temperaturach po-
miedzy 2°C a 30°C. NIE zamrazaj.
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I ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Z SYSTEMEM
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Jesli przestrzegasz zalecanych dziatan, ale problem wciaz wystepuje lub
pojawiaja sie komunikaty btedu inne niz te ponizej, prosimy o skontakto-
wanie sie z Infolinig Genexo. Nie prébuj samodzielnie naprawiac¢ glukome-

tru i nigdy nie prébuj go rozmontowywac.

Znaczenie komunikatow

KOMUNIKAT CO OZNACZA
) Pojawia sie, gdy stezenie glukozy wynosi < 20 mg/dl
Lo (1,1 mmol/l)

Low @

Miga, gdy stezenie glukozy wynosi 20-69 mg/dl (1,1-3,8 mmol/l)

©

AC®

PCYX

Gen

Pojawia sie, gdy
stezenie glukozy

Pojawia sie, gdy
stezenie glukozy

Pojawia sig, gdy
stezenie glukozy

HIGH ®

wynosi wynosi wynosi

70-129 mg/dl 70-179 mg/d| 70-119 mg/dl

(3,9-7,2 mmol/l) (3,9-9,9 mmol/l) (3,9-6,6 mmol/l)
AcCe® PCX Gen

Pojawia sie, gdy
stezenie glukozy
wynosi

130-239 mg/dl
(7,3-13,3 mmol/I)

Pojawia sie, gdy
stezenie glukozy
wynosi

180-239 mg/dl
(10-13,3 mmol/l)

Pojawia sig, gdy
stezenie glukozy
wynosi

120-239 mg/d|
(6,7-13,3 mmol/l)

KETONE?

HIGH @

Miga, gdy stezenie glukozy wynosi = 240 mg/dl (13,3 mmol/l)

H

Pojawia sie, gdy stezenie glukozy wynosi > 600 mg/dI

(33,3 mmol/l)




Komunikaty o btedach

KOMUNIKAT

CO OZNACZA

CO ROBIC

=

| iy
[
A

Pojawia sig, gdy bate-
ria nie ma wystarczajacej
mocy do przeprowadze-
nia testu

Natychmiast wymieni¢ baterie

B

Pojawia sig, gdy wyko-
rzystano zuzyty pasek te-
stowy

Powtérzy¢ czynnos¢ z nowym
paskiem testowym

Pojawia sie, gdy tempera-
tura otoczenia jest nizsza
niz zakres, w ktérym dzia-
fa system

Pojawia sie, gdy tempe-
ratura otoczenia jest wyz-
sza niz zakres w ktorym
dziata system

Zakres, przy ktérym system dzia-
fa wynosi 10°C~40°C. Powtorz ba-
danie wtedy, gdy glukometr i pa-
sek testowy znajduja sie w tem-
peraturze odpowiadajacej po-
wyzszemu zakresowi
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Komunikaty o btedach

KOMUNIKAT CO OZNACZA CO ROBIC
Nl
E - 'c Powtérz tes’t zZnowym paskiferp te.z-
Problem 2 glukometrem stqum. Jesli gluklometr wciaz nie
A dziata, aby uzyska¢ pomoc prosimy

o kontakt z Infoliniag Genexo

Pojawia sig, gdy pasek
testowy zostanie wyjety
podczas odliczania lub
przy niedostatecznej ob-
jetosci krwi

Powtérz badanie znowym paskiem
testowym

Problem z glukometrem

Przejrzyj instrukcje i powtdrz bada-
nie. Jesli glukometr wcigz nie dzia-
fa, skontaktuj sie z Infolinia Genexo




Rozwiagzywanie probleméw

1. Jesli glukometr nie wyswietla komunikatu po wsunieciu paska testowego:

MOZLIWA PRZYCZYNA

CO ROBIC

Bateria wyczerpana

Wymienic baterig

Pasek testowy wiozony odwrotnie lub
niecatkowicie

Wsun do oporu koniec paska testowego
zawierajacy styki

Wadliwy glukometr lub paski testowe

Prosimy o kontakt z Infolinig Genexo

2. Jesli badanie nie rozpoczyna sie po przytozeniu prébki:

MOZLIWA PRZYCZYNA

CO ROBIC

Niewystarczajaca objetos¢ probki krwi

Powtérz badanie z wigksza objetoscig probki
krwi, korzystajac z nowego paska testowego

Wadliwy pasek testowy

Powtdrz badanie z nowym paskiem testowym

Prébka przytozona po automatycznym
wylaczeniu (3 minuty po ostatniej czynnosci
uzytkownika)

Powtérz badanie z nowym paskiem testowym.

Przytéz prébke tylko wtedy, gdy na
wyswietlaczu pojawi sie migajaca kropla krwi

Wadliwy glukometr

Prosimy o kontakt z Infoliniag Genexo

3. Jesli badanie z ptynem kontrolnym daje wynik nie mieszczacy sie

w oznaczonym zakresie:

MOZLIWA PRZYCZYNA

CO ROBIC

Btad przy wykonywaniu badania

Przeczytaj uwaznie instrukcje i powtérz
badanie

Fiolka z ptynem kontrolnym byta stabo
wstrzasnieta

Wstrzas$nij energicznie ptyn kontrolny
i powtorz badanie

Przeterminowany lub zanieczyszczony ptyn
kontrolny

Sprawdz date waznosci ptynu kontrolnego

Ptyn kontrolny jest za cieply lub za zimny

Przed badaniem ptyn kontrolny, glukometr
i paski testowe powinny znajdowac sie
w temperaturze pokojowej (20°C-25°C)

Wadliwy pasek testowy

Powtdrz badanie z nowym paskiem testowym

Awaria glukometru

Prosimy o kontakt z Infoliniag Genexo
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I INFORMACJE SZCZEGOLOWE

Wartosci referencyjne

Monitorowanie stezenia glukozy we krwi odgrywa wazng role w kontroli
cukrzycy. Dlugofalowe badanie wykazato, ze utrzymywanie zblizonego do
prawidtowego poziomu glukozy we krwi moze zmniejszy¢ ryzyko powi-
ktan cukrzycy do 60% *'. Wyniki uzyskane za pomoca tego zestawu moga
pomoc Tobie i Twojemu lekarzowi w monitorowaniu i dostosowywaniu
planu terapii w celu uzyskania lepszej kontroli cukrzycy.

Pora dnia Stezenie glukozy w osoczu krwi zylnej

Prawidtowa glikemia | 70.99 mg/dl (3,9-5,5 mmol/l)
na Cczczo

Prawidtowa tolerancja

glukozy 2 godziny po | < 140 mgydl (7,8 mmol/l)
rozpoczeciu positku

Zrédto: Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017.
Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Prawidtowy zakres wartosci powinien zosta¢ ustalony indywidualnie
przez lekarza prowadzacego.
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Poréwnywanie wartosci uzyskanych za pomoca gluko-
metru z wartosciami laboratoryjnymi

Wyniki otrzymane za posrednictwem glukometru Glucosense Pro® oraz
paskéw testowych Glucosense® dotycza stezenia glukozy w osoczu krwi
i wyrazane sg w mg/dl lub mmol/Il. Niemniej jednak, wyniki otrzymywa-
ne z pomiaréw wykonanych glukometrem moga réznic sie od wynikéw
laboratoryjnych w granicach odchylerr standardowych. Na pomiary do-
konywane za pomoca glukometru moga mie¢ wptyw czynniki, ktére nie
wptywaja na wyniki badan laboratoryjnych (informacje o doktadnosci po-
miaréw oraz ograniczenia zastosowan przedstawiono w ulotce zawartej
w opakowaniu z paskami testowymi). W celu dokonania adekwatnego po-
réwnania wynikéw badan laboratoryjnych z pomiarami dokonanymi przy
pomocy glukometru nalezy zastosowac sie do ponizszych wytycznych.

Przed udaniem sie do laboratorium:

B Wykonaj badanie z ptynem kontrolnym, aby upewnic sie, ze glukometr
dziata prawidtowo.

® Nic nie jedz przez co najmniej osiem godzin przed wykonaniem badan
poréwnawczych, jesli to mozliwe.

m\Wez ze soba glukometr do laboratorium.

W czasie wizyty w laboratorium:

Upewnij sig, ze probki do obu badan sg pobierane i testowane w odstepie
najwyzej 15 minut od siebie.

m Przed pobraniem prébki krwi umyj rece.

m Nigdy nie nalezy do badania glukometrem stosowac krwi zebranej do pro-
béwki zawierajacej fluorek sodu, szczawian potasu jako antykoagulant.

® Do badania wykorzystaj wytacznie swiezo pobrang krew z palca.
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Zmiennos$¢ wynikéw moze sie wcigz utrzymywac, poniewaz poziom glu-
kozy we krwi moze ulegac istotnym zmianom w krotkich odstepach czasu,
zwtaszcza jesli ostatnio jadtes, wykonywates$ ¢wiczenia fizyczne, przyjmo-
wates leki lub przezytes stres*2. Dodatkowo, jesli ostatnio jadtes, poziom
glukozy we krwi otrzymanej z opuszki palca moze by¢ do 70 mg/dl (3,9
mmol/l) wyzszy niz we krwi pobieranej z zyly (prébka zylna) wykorzy-
stywanej w badaniu laboratoryjnym*3. Zatem najlepiej jest posci¢ przez
osiem godzin przed wykonywaniem badan poréwnawczych. Réwniez
czynniki takie, jak ilos¢ krwinek czerwonych we krwi (wysoki lub niski he-
matokryt) lub utrata ptynéw ustrojowych (odwodnienie) moga wptynaé
na réznice miedzy wynikiem uzyskanym za pomoca glukometru i wyni-
kiem laboratoryjnym.

Literatura:

*1: American Diabetes Association position statement on the Diabetes Control and Complications
Trial (1993).

*2: Surwit, R.S., and Feinglos, M.N.: Diabetes Forecast (1988), April, 49-51.

*3: Sacks, D.B.: “Carbohydrates”. Burtis, C.A., and Ashwood, E.R.( ed.), Tietz Textbook of Clinical Che-
mistry. Philadelphia: W.B. Saunders Company (1994), 959.



N INFORMACJE O SYMBOLACH

Symbol

Znaczenie

Do diagnostyki in vitro

Produkt jednorazowego uzytku

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Nie naraza¢ na dziatanie promieni stonecznych

Nie naraza¢ na dziatanie wilgoci

Ograniczenie dopuszczalnych temperatur

Ograniczenie wilgotnosci

Uzy¢ przed

O

Numer seryjny

Data produkgji

Wytworca

Numer serii

Ostrzezenie, zajrzyj do dofaczonych dokumentow

Ryzyko biologiczne

CONTROL|

Kontrola

Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie wyrzucac¢ do $mieci

Metoda sterylizacji poprzez napromieniowanie

®[f<e e B[ e~ e

Nie sterylizowa¢ ponownie

43



N SPECYFIKACJA GLUKOMETRU
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Glukometr: Glucosense®Pro

Wymiary i masa: 89,8 mm (d}) x 52,5 mm (szer) x 17,3 mm (wys); 46,69 bez baterii
Zasilanie: pojedyncza bateria alkaliczna AAA 1,5V

Wyswietlacz: LCD

Pamie¢: 450 wynikow pomiaréw z odpowiadajacymi im datami i godzinami wykonania
badania

Wyjscie zewnetrzne: ztacze USB

Automatyczne wykrywanie wprowadzenia elektrody

Automatyczne wykrywanie wprowadzenia préobki

Automatyczne odliczanie czasu reakgcji

Automatyczne wyfgczanie po 3 minutach bezczynnosci

Ostrzezenie o temperaturze

Warunki eksploatacji: 10°C do 40°C, wilgotno$¢ wzgledna ponizej 85% (bez kon-
densacji)

Warunki przechowywania/transportu: -20°C do 60°C, ponizej 90% wilgotnosci
wzglednej.

Warunki przechowywania i transportu paskéw testowych: od 4°C do 40°C,
ponizej 85% wilgotnosci wzglednej.

Jednostki pomiaru: mg/dl lub mmol/I

Zakres pomiaru: 20 do 600 mg/dl (1,1 do 33,3 mmol/l)

To urzadzenie przebadano pod katem spetniania wymogdw dla urzadzen elektrycz-
nych i wymogoéw bezpieczenistwa, okreslonych przez: IEC/EN 61010-1, [EC/EN61010-
2-101,EN 61326-1, IEC/EN 61326-2-6, EN 592, EN 14971, EN 980, EN 13640, EN 15223,
Dyrektywe 98/79/EC, EN 15197.

Na etapie produkcji wyniki uzyskane przy pomocy glukometru Glucosense® Pro
zostaty poréwnane do wynikow uzyskanych laboratoryjna metoda referencyjng YSI-
2300. Do badania wykorzystano prébek petnej krwi kapilarnej. Wyniki badan uzyski-
wane za posrednictwem glukometru Glucosense® Pro oraz paskéw testowych Gluco-
sense® odnosza sie do wynikéw stezenia glukozy w osoczu krwi i wyrazane s w mg/
dl lub mmol/l. Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania odnosnie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Emisja energii przez urzadzenia jest niska i nie powodu-
je zaktocen dziatania wyposazenia elektronicznego znajdujacego sie w poblizu. Urza-
dzenie zostato zbadane pod katem odpornosci na wytadowania elektrostatyczne,
a takze pod katem interferencji fal radiowych.



Doktadnosé:

Zgodnie z norma EN 1SO 15197:2015 wyniki uzyskane przy pomocy gluko-
metru powinny miesci¢ sie w zakresie + 15 mg/dl (0,83 mmol/l) w stosun-
ku do laboratoryjnej metody referencyjnej, dla wartosci glukozy ponizej
100 mg/dI (5,55 mmol/l); oraz + 15% dla wartosci réwnej lub powyzej 100 mg/dl
(5,55 mmol/l). Tabela ponizej przedstawia wyniki uzyskane przy pomocy systemu
Glucosense® Pro. Pobierajac po szes¢ probek krwi, uzyskano 960 prébek, ktére pod-
dano analizie przy pomocy systemu Glucosense® Pro i poréwnano do wynikéw uzy-
skanych laboratoryjng metoda referencyjna YSI-2300.

Tabela 1. Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy <100 mg/dI (5,55 mmol/l)

Zakres + 5 mg/d| Zakres + 10 mg/dl Zakres + 15 mg/dl
(+ 0,28 mmol/l) (+ 0,55 mmol/l) (+ 0,83 mmol/l)
159/294 (54,1%) 261/294 (88,8%) 286/294 (97,3%)

Tabela 2. Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy =100 mg/dI (5,55 mmol/I)

Zakres + 5% Zakres + 10 % Zakres = 15 %

325/666 (48,8%) 552/666 (82,9%) 646/666 (97,0%)

Tabela 3. Wyniki doktadnosci systemu dla stezerr od 30,1 mg/dI (1,67 mmo/I)
do 530 mg/dl (29,44 mmol/l)

Zakres + 15mg/dl lub + 15% ( zakres £ 0,83 mmol/l lub £ 15 %)

932/960 (97,1%)

Norma EN SO 15197:2015 okresla minimalng akceptowalng doktadnosc
systemu. Zgodnie z nig 95% wszystkich wynikéw wartosci glukozy powin-
no miesdci¢ sie w zakresie wynikéw uzyskanych procedura pomiarowag wy-
tworcy £ 15 mg/dl (0,83 mmol/l) przy stezeniach glukozy ponizej 100 mg/dl
(5,55 mmol/l); oraz = 15 % dla wartosci réwnej lub powyzej 100 mg/dl
(5,55 mmol/l).

45



46

Badanie uzytkownikéw:

Badanie poziomu glukozy we krwi pobranej z opuszki palca pobra-
no od 155 oséb. Uzyskano nastepujace wyniki: 100% wynikéw w zakresie
+ 15 mg/dl (0,83 mmol/l) dla laboratoryjnych wartosci stezenia glukozy ponizej
100 mg/dl (5,55 mmol/l) oraz 97,3% wynikéw w zakresie + 15% dla laborato-
ryjnych wartosci stezenia glukozy we krwi réwnych lub powyzej 100 mg/dl
(5,55 mmol/l).

Precyzja:
Wspdtczynnik zmiennosci wynosi mniej niz 5% zaréwno dla precyzji posredniej jak
i precyzji powtarzalnosci.



B NOTATKI
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