Teststreifen zur Eigenanwendung fiir Blutzuckermessgerat MediTouch® 2 fiir den Blutzuckertest mit kapillarem Blut

Art.79038 /79040 1112014 C € 0483

Test strips for self-testing for the MediTouch® 2 blood glucose monitor for blood glucose tests with capillary blood

C€ 0483

Gebrauchsanweisung Bitte sorgfiltig lesen!

ZEICHENERKLARUNG
Folgende Zeichen und Symbole auf Artikel, Verpackungen und in der
Gebrauchsanweisung geben wichtige Informationen:

Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Artikel. Sie enthalt
wichtige Informationen zur Inbetriebnahme und Handhabung.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollsténdig.

Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu schweren
Verletzungen oder Schaden am Artikel fihren.

WARNUNG
Diese Warnhinweise miissen eingehalten werden, um mdgliche
Verletzungen des Benutzers zu verhindern.

ACHTUNG
Diese Hinweise miissen eingehalten werden, um mdogliche
Beschéadigungen am Artikel zu verhindern.

HINWEIS
Diese Hinweise geben lhnen niitzliche Zusatzinformationen zur
Handhabung oder zur Verwendung
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Diese Blutzucker-Teststreifen entsprechen den Anforderungen der
EG-Richtlinie 98/79 fur “In vitro” Diagnostika und sind mit dem
CE-Zeichen (Konformitéatszeichen) ,CE 0483“ versehen.
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Medizinisches ,/n vitro* Diagnose-Geréat (nur zur dufleren
Anwendung)
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Inhalt ausreichend

\:;<n> fir <n> Tests

nur fiir den Einmal-Gebrauch LOT-Nummer

Produkt-Nummer
d Hersteller

6 Monate nach Offnung
entsorgen

Verfallsdatum

Lagertemperaturbereich
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1 | Lesen Sie zunéchst dieses Faltblatt und die Gebrauchsanweisung
des MediTouch® 2 Blutzuckermessgerates sorgféltig durch, bevor
Sie die MediTouch® Teststreifen benutzen. Wenn Sie danach
noch Fragen haben oder Hilfe brauchen, wenden Sie sich an die
Servicestelle von MEDISANA.

ZWECKBESTIMMUNG

Die MediTouch® Teststreifen werden zusammen mit dem MediTouch® 2
Blutzuckermessgerat zur Messung des Zuckergehalts im Blut an der
Fingerbeere, alternativ am Handballen oder Unterarm bei Erwachsenen
bestimmt. Dabei handelt es sich um die schnelle, elektrochemische
Bestimmung des Blutzuckerspiegels. Die FAD-bindende Glukose-Dehy-
drogenase wandelt die im Blut vorhandene Glukose in Glukonolacton um.
Das Messgerat misst den durch diese Reaktion freigesetzten Strom, der
proportional dem Blutzuckervolumen ist.

Das System ist fur die duBere Anwendung (In Vitro) bestimmt und kann
fur die Eigenanwendung bei Personen, die unter Diabetes leiden oder fiir
die Uberwachung einer klinischen Diabetes-Kontrolle durch medizinisch
geschultes Personal eingesetzt werden.
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SICHERHEITSHINWEISE FUR AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

e Bewahren Sie die Teststreifen nicht im Kiihischrank oder Gefriergerat auf.

e Bewahren Sie die Teststreifen an einem kuhlen, trockenen Ort zwischen
2°C und 30°C (35.6°F - 86°F) auf.

® Bewahren Sie die Teststreifen nur in ihnrem Originalbehélter auf. Geben Sie
sie keinesfalls in einen neuen oder sonstigen Behalter.

¢ Halten Sie die Testreifen von direktem Sonnenlicht und sonstigen Hitze-
quellen fern.

® Schutzen Sie die Testreifen vor hoher Luftfeuchtigkeit.

® Schreiben Sie das Datum, an dem Sie den Behalter das erste Mal gedffnet
haben, auf den Teststreifenbehalter.

e Die Teststreifen verfallen 6 Monate nach dem Offnen. Entsorgen Sie den
Teststreifenbehalter zusammen mit dem (den) letzten Teststreifen aus
einem Behalter.

® \Verwenden Sie jeden Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem
Behalter. SchlieRen Sie den Behalter sofort nach Entnahme eines neuen
Streifens. Halten Sie den Deckel stets geschlossen.

e Ein Teststreifen muss innerhalb von drei Minuten nach der Entnahme aus
dem Behélter verwendet werden.

¢ Beriihren Sie die Teststreifen nur mit trockenen, sauberen Handen.

e Schitzen Sie die Teststreifen vor Verunreinigungen.

® Biegen, schneiden oder verédndern Sie die Teststreifen nicht.

e Verwenden Sie ausschlieRlich MediTouch® 2-Teststreifen.

SICHERHEITSHINWEISE FUR PATIENTEN

o Nur zum Gebrauch bei der “In vitro” Diagnostik (nur zur aueren An-
wendung)! Nicht in den Mund nehmen oder verschlucken!

® \Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach ihrem Verfallsdatum.

® Die Teststreifen sind nur fir den Einmal-Gebrauch bestimmt. Verwenden
Sie sie nicht wieder.

® Medizinisches Personal sowie andere, die dieses System an mehreren
Patienten nutzen, sollten sich bewusst sein, dass alle Produkte oder
Gegenstande, die mit menschlichem Blut in Kontakt gelangen, auch nach
der Reinigung so behandelt werden sollten, als ob sie Virenerkrankungen
Ubertragen kénnten.

¢ \Wenn Sie Symptome wahrnehmen, die nicht mit Inrem Testergebnis tiber-
einstimmen, obwohl Sie alle in der Gebrauchsanweisung des Messgerates
angegeben Hinweise beriicksichtigt haben, setzen Sie sich mit lnrem Arzt
in Verbindung.

¢ Bei Produkten zur Eigenanwendung bzw. zur Kontrolle diirfen Sie die be-
treffende Behandlung nur anpassen, wenn Sie zuvor eine entsprechende
Schulung erhalten haben.

EINSCHRANKUNGEN

¢ MediTouch® Blutzucker-Teststreifen sind nur zur Anwendung mit einer
frischen, kapillaren Blutprobe bestimmt. Verwenden Sie weder Serum
noch Plasma.

® Verwenden Sie die Teststreifen nicht fiir Tests bei Neugeborenen.

® Extreme Feuchtigkeit kann die Testergebnisse beeinflussen. Eine relative
Luftfeuchtigkeit von mehr als 90 % kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

® Die Betriebstemperatur des Systems liegt zwischen 10°C und 40°C (50°F -
104 °F). AulRerhalb dieses Temperaturbereichs kann es zu unkorrekten
Testergebnissen kommen.

® Hamatokrit: Die Testergebnisse werden durch einen Hdmatokritspiegel
zwischen 30 % und 55 % nicht beeinflusst. Ein Hdmatokritspiegel unter
30 % kann ein falsches (zu hohes) Testergebnis, ein Hamatokritspiegel
Uber 55 % kann ein falsches (zu niedriges) Testergebnis bewirken. Wenn
Sie Ihren Hamatokritspiegel nicht kennen, fragen Sie lhren Arzt.

o Metabolite: Der Einfluss von Senkungsmitteln hangt von der Konzentration
ab. Nachfolgende Substanzen kénnen das Testergebnis beeinflussen. Bis
zur erwahnten Testkonzentration haben die Substanzen keinen Einfluss
auf das Testergebnis.

Konzentration Biag) Glucose 80mg/dL | 250 mg/dL | 500 mg/dL
der getes(mn (4.4 mmolll) | (13.9mmollL) | (27.8 mmollL)
Ascorbinséure, 4 mg/dL(0.26mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
Ibuprofen, 50 mg/dL(2.43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0.09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
Natriumsalizylat, 50 mg/dL(3.12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
Tetracyclin, 1.5 mg/dL(0.03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
Tolbutamid, 100 mg/dL(3.7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
Bilirubin dekonjugiert, 2.4 mg/dL(0.04mmol/L) -2.52% 4.05% -0.23%
Harnsaure, 8 mg/dL(0.48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Xylose, 4 mg/dL(0.27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

e Patienten mit einer Behandlung durch Sauerstoff-Therapie kdnnen
ungenaue Testergebnisse erhalten.

® Die Teststreifen kbnnen ohne Auswirkung auf die Testergebnisse bei
Héhen bis zu 3048 m verwendet werden.

® Zu falschen Testergebnissen kann es kommen, wenn der Patient stark
dehydriert ist, unter sehr niedrigem Blutdruck leidet oder sich in einem
Schockzustand befindet, ebenso bei Hypoglykdmie oder Hyperosmolaritat
(mit oder ohne Ketose).

e Lipamieeffekte: Stark erhdhte Blutfettwerte in den Blutproben kénnen
bestimmte Methodologien beeintrachtigen. Um dies auszuschlief3en, sollte
der Patient seine Basiswerte unter Aufsicht seines Arztes in einem klinisch-
en Labortest bestimmen lassen, bevor er Selbsttests zu Hause durchfiihrt.
Danach missen die Blutzucker-Basiswerte des Patienten regelmaRig
gepruft und evtl. neu bestimmt werden.

e Erhohte Cholesterinwerte und Triglyceride kénnen unter bestimmten
Umstanden zu falschen Testergebnissen fuhren.

e Studien haben gezeigt, dass Elektromagnetismus die elektronische
Leistung und Anzeigegenauigkeit medizinischer Gerate beeinflussen kann
und so zu einer Fehldiagnose fiihren kdnnte.

KONTROLLTEST ZUR SICHERUNG GENAUER ERGEBNISSE
Ein Kontrolltest zur Sicherung genauer Ergebnisse des Blutzuckermess-
gerates MediTouch® 2 sollte in folgenden Fallen durchgefilhrt werden:

® Sie verwenden lhr Messgerat das erste Mal.

e Sie 6ffnen einen neuen Teststreifen-Behalter.

® Sie haben einen Test bereits wiederholt, und die Ergebnisse sind immer
noch niedriger oder hoéher, als Sie erwartet haben.

e Sie haben den Verdacht, dass Messgerat oder Teststreifen nicht korrekt
arbeiten.

e Das Messgerét ist herunter gefallen.

o Die Teststreifen wurden einer Temperatur auerhalb des in den Aufbe-
wahrungsbedingungen genannten Bereiches ausgesetzt (2 °C - 30 °C bzw.
35.6 °F - 86 °F).

e Fihren Sie einen Kontrolltest mindestens einmal wochentlich durch.

Zur Prifung der Genauigkeit des Messgerates und der Teststreifen wird ein
Kontrolltest mit Kontrollldsung durchgefiihrt. Gehen Sie dabei vor, wie in der
Gebrauchsanweisung des Blutzuckermessgerites MediTouch® 2 beschrieb-
en. Die MediTouch® Kontrolllésung ist nur zur Verwendung im Zusammen-
hang mit dem Blutzuckermessgerat MediTouch® 2 von MEDISANA bestimmit.
Andere Kontrollldsungen kénnen falsche Testergebnisse liefern. Wenn das
Ergebnis bei einem Test mit Kontrollldsung innerhalb des auf dem Test-
streifenbehalter aufgedruckten Bereichs liegt, bestatigt dies die einwandfreie
Zusammenarbeit des Messgerates mit den Teststreifen. Wenn das Tester-
gebnis aulerhalb des angegebenen Kontrollbereichs liegt, wiederholen Sie
den Kontrolltest. Sollte das Testergebnis erneut auRerhalb des zuldssigen
Kontrollbereichs liegen, prifen Sie den ordnungsgemafen Umgang mit
Gerat, Kontrolllésung und Teststreifen laut Gebrauchsanweisung. Wenn
weiterhin falsche Ergebnisse ermittelt werden, setzen Sie sich mit der
Servicestelle in Verbindung.

Vom Kontrollbereich abweichende Testergebnisse kénnen folgende Ursachen
haben:

e Das Verfallsdatum der Kontrolllésung ist abgelaufen oder die Kontrolllésung
ist verunreinigt.

e Bei der Durchfiihrung des Tests ist ein Fehler aufgetreten.

® Das Messgerat funktioniert nicht korrekt.

e Das Verfallsdatum des Teststreifens ist abgelaufen oder der Teststreifen ist
beschadigt.

Verwenden Sie das Blutzuckermessgerét keinesfalls zur Messung lhres Blut-

zuckerspiegels, bevor Sie ein Kontrolltest-Ergebnis innerhalb des zulassigen

Bereiches erhalten haben.
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L | Der auf dem Teststreifenbehalter angegebene Kontrollbereich kann
sich mit jedem neuen Behalter &ndern. Achten Sie bei einem
Vergleichstest immer auf die aktuell auf dem Etikett angegebenen
Werte.

ENTNAHME EINER BLUTPROBE

Das Blutzuckermessgerat MediTouch® 2 ist fiir die Verwendung von frischem

kapillaren Blut bestimmt. Eine Blutprobe muss sofort nach der Entnahme fir

den Test verwendet werden. Fir einen Blutzuckertest mit dem Messgerét

wird eine Blutprobe von mindestens 0,6 pL benétigt.

Um einen Blutstropfen zu erhalten, gehen Sie folgendermafen vor:

1. Waschen Sie lhre Hadnde mit Seife und warmem Wasser. Spulen Sie
sorgfaltig nach und trocknen Sie die Hande grundlich.

2. Bereiten Sie die Stechhilfe, wie in der Gebrauchsanweisung fiir das Blut-
zuckermessgeréat MediTouch® 2 (Art. 79030 / 79034) beschrieben, vor.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Haut véllig trocken ist, bevor Sie hinein-
stechen.

4. Benutzen Sie die Stechhilfe, um einen Tropfen Blut zu erhalten.
Vermeiden Sie GibermaRiges Quetschen der Einstichstelle.

DURCHFUHREN EINES BLUTZUCKERTESTS

Um lhren Blutzuckerwert zu bestimmen, gehen Sie folgendermalen vor:

1. Teststreifen einfiihren: Entnehmen Sie dem Behélter einen Teststreifen und
schlieen Sie den Behélter sofort wieder. Bringen Sie den Teststreifen
innerhalb von drei Minuten zum Einsatz. Fiihren Sie den Teststreifen in den
daftir vorgesehenen Schlitz am Gerat ein. Das Messgerat schaltet sich
automatisch ein. Wahlen Sie die Einstellungen, wie in der Gebrauchsan-
weisung beschrieben.

2. Blutprobe aufbringen: Gewinnen Sie einen Tropfen Blut, wie in Abschnitt
“‘ENTNAHME EINER BLUTPROBE” beschrieben. Wenn das Bluttropfen-
Symbol @& im Display erscheint, bringen Sie die Probe in den Blutauf-
nahme-Bereich (absorbierender Spalt) auf dem Teststreifen. Das Blut wird
automatisch in die Reaktionszelle gesogen. Das Messgerat beginnt mit
der Auswertung der Blutprobe.

3. Testergebnis: Ihr Blutzucker-Testergebnis erscheint nach ca. 5 Sekunden
im Display. Die Testergebnisse werden automatisch in den Geratespeicher
aufgenommen. Entnehmen Sie den Teststreifen, und das Gerat schaltet
sich automatisch ab.

4. Entsorgung: Entsorgen Sie den gebrauchten Teststreifen und die benutzte
Lanzette sorgfaltig (in einem stichfesten Behalter im Hausmdill), um eine
Verletzung und eine Infizierung anderer Personen zu vermeiden. Bei
Nutzung des Geréates in medizinischen Einrichtungen entsorgen Sie die
Teststreifen und Lanzetten entsprechend den Vorschriften.

Fir weitere Informationen zur Durchfiihrung eines Blutzuckertests lesen Sie
die Gebrauchsanweisung.

TESTERGEBNISSE
lhr Blutzuckermessgerét zeigt das Testergebnis als Milligramm Zucker pro
Deziliter (bzw. Millimol pro Liter) Blut in einem Bereich von 20 bis 630 mg/dL
(1.1 - 35.0 mmol/L) an. Wenn “LO” im Display angezeigt wird, hat das Gerat
ein Blutzuckervolumen von weniger als 20 mg/dL (1.1 mmol/L) festgestellt
Wenn “HI” erscheint, hat das Gerétein Blutzuckervolumen von mehr als 630
mg/dL (35.0 mmol/L) gemessen. Beachten Sie zu lhrer Sicherheit die ent-
sprechenden Hinweise in der Gebrauchsanweisung des Messgerates. Wenn
Sie fragliche oder mit lnrem Empfinden nicht Ubereinstimmende Testergeb-
nisse erhalten, beachten Sie folgende Punkte und wiederholen Sie den Test:

® Prifen Sie, ob das Verfallsdatum der Teststreifen abgelaufen ist.

® Priifen Sie, ob genligend Blut in die Reaktionszelle des Teststreifens
gesogen wurde.

¢ Priifen Sie die Leistung von Messgerat und Teststreifen durch einen Test
mit Kontrolllésung.

Wenn Das Testergebnis erneut fragwirdig ausfallt, setzen Sie sich mit lhrem
Arzt in Verbindung.

Referenzwerte von Erwachsenen ohne Diabetes und Nicht-Schwangeren:
Nichterner Blutzucker liegt zwischen 70 und 110 mg/dL (3.9 - 6.7 mmol/L).
Zwei Stunden nach einer Mahlzeit sollte der Blutzuckergehalt normalerweise
unterhalb von 120 mg/dL (7.8 mmol/L) liegen.

WARNUNG

Testergebnisse, die einen unerwartet niedrigen oder hohen Blut-
zuckerspiegel aufweisen, kdnnen mdglicherweise auf eine ernsthafte
Erkrankung hinweisen. Wenn |hr Blutzuckertest einen ungewdéhnlich
niedrigen oder hohen Wert angibt oder Sie sich nicht entsprechend
fuhlen, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen.
Wenn das Testergebnis wieder nicht mit dem von Ihnen erwarteten
Wert Gbereinstimmt oder der Wert unter 60 mg/dL (3.3 mmol/L) oder
Uiber 240 mg/dL (13.3 mmol/L) liegt, nehmen Sie Kontakt mit lhrem
Arzt auf.

LEISTUNGSKENNWERTE
Die Qualitat der MediTouch® 2 Blutzucker-Teststreifen wurde durch Labor-
und klinische Tests gepriift.

PRAZISION

Die Prazision des Blutzucker-Selbsttest-Systems MediTouch® 2 wurde mit
vendsem Blut und Kontrollésung im Labor gemessen. Die Ergebnisse werden
in folgender Ubersicht angegeben:

Blut,, mg/dL (mmol/L) 40 (2.2) SD=2.9
Blut,, mg/dL (mmol/L) 108 (6.0) CV=3.5%
Serie Blut,, mg/dL (mmol/L) 137 (7.6) CV=3.3%
Blut,, mg/dL (mmol/L) 223 (12.4) CV=3.1%
Blut,, mg/dL (mmol/L) 399 (22.2) CV=2.8%
Blut,y mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%
Kontrolllésung 5y mg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5
Gesamt Kontrolllésung o, mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
Kontrolllésung 5, mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

Diese Untersuchung zeigt, dass das Blutzucker-Selbsttest-System
MediTouch® 2 eine gute Wiederholbarkeit aufweist.

GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit des Blutzuckermessgerétes MediTouch® 2 wurde durch
Vergleichsmessungen im Labor bewertet. Die Testreihen erfolgten an 159
Personen mit Diabetes in drei von einander unabhangigen Kliniken. Die
Regressions-Statistiken mit nachfolgenden Ergebnissen wurden durch Ver-
gleich von Vollblutzucker-Testergebnissen des MediTouch® 2 Gerates mit
durch Plasma bestimmte Werte des Zuckeranalysators YSI erstellt.
Steigung 0,9803

Abschnitt + 0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)
Korrelationskoeffizient 13,6852

Anzahl der Testproben 159

Geprufter Testbereich 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

CHEMISCHE BESTANDTEILE
Jeder Teststreifen enthalt folgende Reagenzien:

6 Gew. % FAD Glukosedehydrogenase
(Aspergillus sp.; 2.0 |E/Teststreifen)

56 Gew. %  Kaliumferrocyanid

38 Gew. % Nichtreaktive Bestandteile

TECHNISCHE DATEN
Lagertemperatur : 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
Arbeitstemperatur 1 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Hamatokritwert (Htc) : 30 -55 %

Blutvolumen : 0,6 ul

© 79038 / 79040

EAN-Code 1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Inhalt : Art. 79038: 50 Teststreifen

Art. 79040: 10 Teststreifen

Im Servicefall wenden Sie sich bitte an:

MEDISANA Servicecenter
c/o GSL mbH

Am Weimarer Berg 6
99510 Apolda

Bestell-Hotline: 01803 00 33 90
Service-Hotline: 01805 45 40 15

eMail: Blutzucker-info@medisana.de
(fur allgemeine Informationen)

Blutzucker-shop@medisana.de
(far Nachbestellungen von Zubehor)

Internet: www.meditouch.de

Bestellhotline: 9 ct/Minute aus dem deutschen Netz
Mobilfunk Héchstpreis 42 ct/Minute.

Servicehotline: 14 ct/Minute aus dem deutschen Netz
Mobilfunk Héchstpreis 42 ct/Minute.

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralie 19
41468 NEUSS
Deutschland
eMail: info@medisana.de
Internet: www.medisana.de

Instruction Manual

EXPLANATION OF SYMBOLS
The following signs and symbols on items, packaging and in the instruction
manual bear important information:

E:m This instruction manual belongs to this device. It contains im-
(]

Please read carefully.

portant information about starting up and operation. Read the
instruction manual thoroughly. Non-observance of these
instructions can result in serious injury or damage to the device.

WARNING
These warning notes must be observed to prevent any injury to
the user.

CAUTION
These notes must be observed to prevent any damage to the
device.

NOTE
These notes give you useful additional information on the
installation or operation.

These test strips for blood glucose tests correspond to the
requirements of the EU guidelines 98/79 for in vitro diagnostic
devices and bear the CE marking (conformance label) CE 0483.

VD

In vitro diagnostic medical device (for external use only)

Contains sufficient
<n> for <n> tests

LOT number
Catalogue number

Storage temperature limitation d Manufacturer

Discard 6 months after
opening

Do not re-use

Use by
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Keep away from sunlight

IMPORTANT NOTE

Read this leaflet and the instruction manual for the MediTouch® 2
blood glucose monitor carefully before using the MediTouch® test
strips. If you still have any questions or require assistance, contact
the MEDISANA service centre.

u-?

INTENDED PURPOSE

The MediTouch® test strips are used with the MediTouch® 2 blood glucose
monitor to determine the blood glucose level in fresh capillary blood from
the finger tip, alternatively from the ball of the hand or lower arm of adults.
Thereby it is a matter of a fast, electro-chemical determination of the
blood glucose level. The FAD-binding glucose-dehydrogenase converts
the glucose in human blood to gluconolactone. The device measures the
current, which is released by this reaction and which is in proportion to the
blood glucose volume. The system is intended for external use (in vitro)
and can be used for self-testing by persons with diabetes or in clinical
settings by healthcare professionals as an aid to monitor the effectiveness
of diabetes control.
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SAFETY INFORMATION ON STORAGE AND USE

® Do not store the test strips in the refrigerator or freezer.

o Store the test strips in a cool, dry place between 2 °C and 30 °C (35.6 °F
- 86 °F).

® Only store the test strips in their original container. Never put them in a
new or different container.

o Keep the test strips away from direct sunlight and any other heat source.

® Protect the test strips from high humidity.

® \Write down the date you first opened the container on the test strip
container.

® The test strips can no longer be used 6 months after opening. Dispose
of the remaining test strips in the container together.

® Use each test strip directly after removing it from the container. Close the
container immediately after removing a new test strip. Keep the lid
sealed at all times.

o A test strip must be used within three minutes of removing it from the
container.

® Only touch the test strip with dry, clean hands.

e Protect the test strip from getting contaminated.

o Never bend, cut or modify the test strips.

e Only use MediTouch® 2 test strips.

SAFETY INFORMATION FOR PATIENTS

® Only for use with in vitro diagnostics (for external use only). Do not put in
the mouth or swallow.

® Never use the test strips after the expiry date.

e The test strips are only intended to be used once. Never use them twice.

® Medical staff and any others who use this system on more than one
patient should be aware that all products or items that come into contact
with human blood should be treated as if they are capable of spreading
viral diseases, even after cleaning.

e Consult your doctor if you notice symptoms which do not correspond to
your test result, despite having followed all the instructions in the manual
for the monitor.

® You may only adapt the procedure for using products at home and self-
monitoring, if you have first received the appropriate training to do so.

RESTRICTIONS

o MediTouch® blood glucose test strips are for use with a fresh sample of
capillary blood. Do not use serum or plasma.

® Do not use the test strips for tests on newborn babies.

e Extreme humidity can affect the test results. A relative humidity of more
than 90 % can lead to incorrect readings.

e The operating temperature of the system is between 10 °C and 40 °C
(50 °F - 104 °F). If the temperature is not within this range, incorrect test
results can occur.

e Haematocrit: the test results will not be affected by a haematocrit level
of between 30% and 55%. A haematocrit level of below 30% can cause
an incorrect (too high) test result, a haematocrit level of above 55% can
cause an incorrect (too low) test result. If you do not know what your
haematocrit level is, consult your doctor.

o Metabolites: the affect of lowering agents depends on the concentration.
The following substances may affect the test result - up to the test
concentration they will not affect the readings.

»

(Concentrations Bias Gicoss 80mg/dL | 250 mg/dL | 500 mg/dL
of the interferant tested Qe (44 mmoliL) | (13.9mmollL) | (27.8 mmol/L)
Ascorbic Acid,4 mg/dL(0.26mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
Ibuprofen,50 mg/dL(2.43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0.09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
Sodium Salicylate,50 mg/dL(3.12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
Tetracycline,1.5 mg/dL(0.03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
Tolbutamide, 100 mg/dL(3.7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
Bilirubin-unconjugated,2.4 mg/dL(0.04mmol/L) -2.52% 4.05% -0.23%
Uric acid,8 mg/dL(0.48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Xylose,4 mg/dL(0.27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

® Patients undergoing oxygen therapy treatment may receive imprecise test
results.

o The test strips can be used at altitudes of up to 3,048 m without having
any impact on test results.

e Incorrect test results can occur if the patient is severely dehydrated,
suffers from very low blood pressure or is in a state of shock, as well as in
cases of hypoglycaemia or hyperosmolarity (with or without ketosis).

e Lipaemia effects: very high levels of blood fat in the blood sample could
have a negative impact on certain methodologies. To rule this out, the
patient should have his basic level checked in a clinical laboratory test by
his doctor before performing the home test. Thereafter, the basic blood
glucose level of the patient must be regularly checked and redetermined if
necessary.

e Increased cholesterol levels and triglyceride can lead to incorrect test
results in certain circumstances.

e Studies have shown that electromagnetism affects the electrical perfor-
mance and precision of medical equipment and could therefore lead to an
incorrect diagnosis.

CONTROL TEST TO ENSURE PRECISE RESULTS

A control test should be performed to ensure precise results of the

MediTouch® 2 blood glucose monitor in the following cases:

® You are using the monitor for the first time.

e You have a new container of test strips.

® You have already repeated a test, and the results are still lower or higher
than you expected.

® You suspect the monitor or test strips might not be working properly.

e The monitor has been dropped.

® The test strips have been exposed to a temperature which does not lie
within the specified range for the storage conditions (2 °C - 30 °C or
35.6 °F - 86 °F).

e Perform a control test at least once a week.

A control test with control solution is performed to check the precision of the

monitor and test strips. Proceed as described in the instruction manual of

the MediTouch® 2 blood glucose monitor. The MediTouch® control solution is

only to be used with the MediTouch® 2 blood glucose monitor from MEDISANA.

Other control solutions may cause incorrect test results. If the result of a test

with control solution lies within the range printed on the test strip container,

this confirms that the monitor and the test strips are functioning perfectly. If the

test result does not lie within the specified control range, repeat the control

test. If the test result is still not within the permissible control range, check the

standard procedure for the monitor, control solution and test strips according

to the instruction manual. If incorrect results persist, contact the service centre.

Test results which deviate from the control range might be caused by the

following:

e The expiry date of the control solution has been exceeded or the control
solution is contaminated.

® An error occurred while performing the test.

e The monitor is not working correctly.

e The expiry date of the test strips has been exceeded or the test strip is
damaged.

Do not use the module to measure your blood glucose level, until you have

reached a control test result within the control range.

s | NOTE

L | The control range on the test strip container can change with each
new container. Always observe the current levels on the label when
comparing.

TAKING A BLOOD SAMPLE

The MediTouch® 2 blood glucose monitor is intended for use with fresh capil-

lary blood. A blood sample must be used in the test directly after drawing it.

For a blood glucose test using the MediTouch® 2 monitor, a minimum blood

sample of 0.6 pL is required.

To obtain a drop of blood, proceed in the following way:

1. Wash your hands with soap and warm water. Rinse them carefully and dry
them thoroughly.

2. Prepare the lancing device as described in the instruction manual for the
device MediTouch® 2 (Art. 79030 / 79034).

3. Make sure that the skin is totally dry before inserting it.

4. Use the lancing device to draw a drop of blood. Avoid squeezing the area
excessively.

PERFORMING A BLOOD GLUCOSE TEST

To determine your blood glucose level, proceed in the following way:

1.Inserting the test strip: Take a test strip out of the container and then close
the container again immediately. Use the test strip within three minutes of
opening. Insert the test strip in the intended slot on the device. The monitor
switches on automatically. Select the setting as described in the instruction
manual.

2.Applying the blood sample: Draw a drop of blood, as described in the
section on TAKING ABLOOD SAMPLE. Once the drop of blood symbol &
appears in the display, apply the blood sample to the area (absorbent slot)
on the test strip. The blood is absorbed into the reaction cell immediately.
The monitor begins analysing the blood.

3.Test result: Your blood glucose test result appears in the display after
approx. 5 seconds. The test results are automatically saved in the monitor
memory. Remove the test strip and the monitor switches off automatically.

4.Disposal: Dispose of the used test strip and the used lancet carefully (in a
sealed container in the household waste) to avoid harming and infecting
others. When using the monitor in medical facilities, dispose of the test
strips and lancets in compliance with the guidelines for potentially infectious
material in an appropriate container.

For further information on performing a blood glucose test, read the
instruction manual.

TEST RESULTS

Your blood glucose monitor shows the test results as millimol of glucose per
litre (milligrams per decilitre) blood in a range of 1.1 to 35.0 mmol/L (20 -
630 mg/dL). If "LO" is shown in the display, the monitor determines a blood
glucose volume of less than 1.1 mmol/L ( 20 mg/dL). If "HI" appears, the

monitor reads a blood glucose volume of more than 35.0 mmol/L (630 mg/dL).

For your safety, observe the information in the monitor’s instruction manual.

If you think you have obtained questionable or unusual test results, observe

the following points and repeat the test.

e Check the expiry date on the test strips.

e Check whether sufficient blood was absorbed into the reaction cell in the
test strip.

® Check the performance of the monitor and test strips by performing a test
with control solution.

If the test result is still questionable, consult your doctor.

Reference levels for adults without diabetes and women who are not
pregnant:

Blood glucose before eating is between 3.9 and 6.7 mmol/L (70 - 110 mg/dL).
The blood glucose content should usually be below 7.8 mmol/L (120 mg/dL)
two hours after a meal.

WARNING

Test results which show an unexpectedly low or high level of blood
glucose might be an indication of a serious illness. If your blood
glucose test produces an unusually low or high reading or you are
not satisfied, repeat the test with a new test strip. If the test result
still does not still match the level you anticipated or the level is
below 3.3 mmol/L (60 mg/dL) or above 13.3 mmol/L (240 mg/dL),
consult your doctor.

PERFORMANCE INDICATORS
The quality of the MediTouch® 2 blood glucose strips has been checked in
laboratory and clinical tests.

PRECISION

The precision of the MediTouch® 2 blood glucose home test system was tes-
ted with venal blood and control solution in the laboratory. The results are
listed in the following overview:

Blood ,, mg/dL (mmol/L)
Blood ,, mg/dL (mmol/L)
Blood 5, mg/dL (mmol/L)
Blood 5, mg/dL (mmol/L)
Blood ,, mg/dL (mmol/L)
Blood ,, mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%
Control ,ymg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5

Control 5, mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
Control 5, mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

This test shows, that the MediTouch® 2 system has good repeatability.

40 (2.2) SD=2.9

108 (6.0) CV=3.5%
137 (7.6) CV=3.3%
223 (12.4) CV=3.1%
399 (22.2) CV=2.8%

Within-Run

Total-Run

ACCURACY

The accuracy of the MediTouch® 2 blood glucose monitor was analysed using
comparative readings in the laboratory. The test was carried out on 159 peop-
le with diabetes in three independent clinics. The regression statistics with the
following results were compiled by comparing whole blood glucose test re-
sults from the MediTouch® 2 monitor with readings from the YSI glucose ana-
lyser with plasma.

Slope 0,9803

Intercept +0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)
Correlation coefficient 13,6852

Number of subjects 159

Range tested 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

CHEMICAL SUBSTANCES

Each test strip contains the following reagent:
6 (Ww/w) % FAD glucose dehydrogenase
(Aspergillus sp.; 2.0 IU/test strip)
Potassium ferrocyanide
Non-reactive ingredients

56 (w/w) %
38 (w/w) %

TECHNICAL SPECIFICATIONS
Storage temperature  : 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
Operating temperature : 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Haematocrit value (Htc) : 30 - 55 %
Blood sample volume : 0,6 pl
: 79038 / 79040

EAN-Code
Contents

: 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
: Art. 79038: 50 test strips
Art. 79040: 10 test strips

Service centre:

Murrays Health & Beauty

School Lane

Chandlers Ford

Hampshire

UK SO534YN

Tel. +44/2380460600

email: cservices@paulmurrayplc.co.uk
Internet: www.meditouch.co.uk

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Germany
eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.com



Bandelette pour utiliser soi-méme I'appareil de mesure de glycémie MediTouch® 2 pour le test de glycémie avec du sang capillaire

C€ 0483

Strisce reattive per test autodiagnostici con il dispositivo MediTouch® 2 per il test della glicemia con sangue capillare

C€ 0483

Notice d’utilisation

Explication des symboles
Les symboles suivants situés sur I'appareil, les emballages et dans la notice
d'utilisation donnent des informations importantes:

Ce mode d’emploi fait partie du contenu de 'appareil. Elle contient
des informations importantes concernant sa mise en service et sa
manipulation. Lisez l'intégralité de ce mode d’emploi. Le non res-
pect de cette notice peut provoquer de graves blessures ou des
dommages de l'appareil.

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés afin d’éviter d’éven-
tuelles blessures de ['utilisateur.

fi ATTENTION
Ces remarques doivent étre respectées afin d’éviter d’éventuels
dommages de 'appareil.
° REMARQUE
Ces remarques vous donnent des informations supplémentaires
utiles pour linstallation ou I'utilisation.

Ces bandelettes réactives sont conformes aux exigences de la
directive 98/79/CE relative aux dispositifs de diagnostic in vitro et
disposent du symbole CE (symbole de conformité) "CE 0483".

m
M

Appareil médical de diagnostic in vitro (uniquement pour un

usage externe)
Contenu pour
<n> <n> tests

N° de lot
N° du produit
d Fabricant

Eliminer 6 mois aprés
ouverture

Usage unique

Date de péremption

Température de stockage

“<~EBICIEN 3

ez
re N \\

Protéger des rayons du soleil

CONSEIL IMPORTANT

Lisez tout d'abord attentivement la feuille et la notice accompagnant
le lecteur de glycémie MediTouch® 2 avant d'utiliser les bandelettes
MediTouch®. Pour toute question complémentaire, adressez-vous
au service clients MEDISANA.

-7

UTILISATION PREVUE

Les bandelettes MediTouch® sont prévues pour étre utilisées avec l'appa-
reil de mesure MediTouch® 2 pour mesurer le taux de glycémie dans le
sang au bout de votre doigt, ou dans la paume de votre main ou sur
l'avant-bras chez les adultes. Il s'agit d'une mesure rapide et électro-
chimique du taux de glycémie dans le sang. La glucose déshydrogénase
dépendante du flavine-adénine dinucléotide (FAD) modifie le glucose
existant dans le sang en gluconolactone.

L'appareil mesure I'électricité dégagée par cette réaction qui est propor-
tionnelle au volume de sucre dans le sang. Le systéme est congu pour un
usage externe (in vitro) et peut étre utilisé par les personnes qui souffrent
de diabéte ou pour le suivi de contréle clinique du diabéte par du per-
sonnel médical formé.

A N[

Consignes de sécurité pour le stockage et la manipulation

® Ne conservez pas les bandelettes au réfrigérateur ou au congélateur.

® Conservez les bandelettes dans un endroit frais et sec a une température
comprise entre 2 °C et 30 °C (35.6 °F — 86 °F).

e Conservez les bandelettes dans leur boite d'origine. Ne les mettez en
aucun cas dans un autre récipient.

e Tenir les bandelettes éloignées des rayons directs du soleil et de toute
autre source de chaleur.

® Protéger les bandelettes d'une trop grande humidité de I'air.

® Ecrivez la date sur la boite des bandelettes lorsque vous l'ouvrez pour la
premiére fois.

® Utilisez les bandelettes dans les 6 mois suivant I'ouverture de la boite.
Jetez la boite de bandelette avec la/les derniere(s) bandelette(s) de la
boite.

e Utilisez immédiatement la bandelette apres son retrait de la boite.

e Refermez immédiatement la boite apres avoir retiré la bandelette. Con-
servez toujours la boite fermée.

e Utilisez la bandelette au plus tard 3 minutes aprés son retrait de la boite.

® Manipulez les bandelettes uniquement si vos mains sont propres et séches.

® Protégez les bandelettes contre la saleté.

e Ne pas plier, couper ou modifier de toute autre fagon les bandelettes.

e Utilisez uniquement des bandelettes MediTouch® 2.

Consignes de sécurité pour les patients

e Usage externe uniquement (diagnostic in vitro)! Ne pas mettre a la bouche
ni avaler!

o N'utilisez pas les bandelettes apres leur date de péremption.

® | es bandelettes sont a usage unique. Ne les réutilisez pas.

e | e personnel médical ainsi que les autres personnes utilisant ce dispositif
pour plusieurs patients doivent étre conscients que tous les dispositifs ou
objets entrant en contact avec du sang humain doivent étre manipulés,
méme apres le nettoyage, comme pouvant transmettre des maladies
virales.

® Si vous ressentez des symptémes ne correspondant pas aux résultats du
test et si vous avez respectez les consignes indiquées dans la notice
d'utilisation du lecteur, contactez votre médecin.

® Pour les dispositifs destinés a des autodiagnostics et/ou au contréle, vous
ne pouvez pas adapter le traitement correspondant sauf si vous avez regu
au préalable une formation adéquate.

RESTRICTIONS

e Utilisez les bandelettes réactives MediTouch® uniquement avec un échan-
tillon de sang capillaire frais. N'utilisez pas de sérum ou de plasma.

¢ N'utilisez pas les bandelettes pour des tests sur les nourrissons.

® Une humidité extrémement élevée peut influencer les résultats de I'ana-
lyse. Une humidité relative de I'air supérieure a 90% peut fausser les
résultats.

e La température de fonctionnement du dispositif est comprise entre 10 °C et
40 °C (50 °F - 104 °F). En dehors de cette plage, les résultats obtenus
peuvent étre incorrects.

® Hématocrite : Les résultats des tests ne sont pas influencés par un taux
d'hématocrite compris entre 30 % et 55 %. Un taux d'hématocrite inférieur
a 30 % peut entrainer un résultat incorrect (trop élevé) et un taux d'héma-
tocrite supérieur a 55 % peut entrainer un résultat incorrect (trop faible). Si
vous ne connaissez pas votre taux d'hématocrite, demandez a votre
médecin.

e Métabolites : L'influence d'agents réducteurs dépend de la concentration.
Les substances suivantes peuvent influencer le résultat des tests. Jusqu'a
la concentration de test mentionnée, les substances n'ont pas d'influence
sur le résultat du test.

p

[Concentration de—L212S Niveaude | 80mg/dL | 250mg/dL | 500 mg/dL
la substance testée UCOSE | (4 4 mmollL) | (13,9 mmollL) | (27,8 mmoliL)
Acide ascorbique / 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
Ibuproféne, 50 mg/dL(2,43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0,09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
Salicylate de sodium, 50 mg/dL(3,12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
Tétracycline, 1.5 mg/dL(0,03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
Tolbutamide, 100 mg/dL(3,7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
Bilirubine déconjuguée, 2.4 mg/dL(0,04mmol/L)|  -2.52% 4.05% -0.23%
Acide urique, 8 mg/dL(0,48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Xylose, 4 mg/dL(0,27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

Il se peut que les patients faisant I'objet d'une thérapie par oxygénation

obtiennent des résultats imprécis.

Les bandelettes peuvent étre utilisées jusqu'a une altitude de 3 048 m

sans effet sur les résultats.

® || se peut que les résultats soient faussés si le patient est fortement
déshydraté, souffre d'hypotension ou se trouve en état de choc.

Cela vaut également en cas d'hypoglycémie ou d'hyperosmolarité (avec
ou sans cétose).

o Effets de la lipidémie : Une forte concentration de lipides dans le sang peut
nuire a certaines méthodologies. Afin d'exclure cela, il est recommandé
que le patient fasse un test clinique en laboratoire sous la surveillance d'un
médecin pour déterminer ses valeurs de référence avant d'effectuer les
tests de contréle lui-méme. Les valeurs de référence de glycémie doivent
par la suite étre contrélées régulierement et, le cas échéant, étre déter-
minées a nouveau.

e Un fort taux de cholestérol et de triglycérides peut entrainer, dans cer-
taines circonstances, de faux résultats.

® Des études ont montré que I'électromagnétisme peut influencer le

fonctionnement électronique et la précision des appareils médicaux et

conduire & un diagnostic incorrect.

TEST DE CONTROLE POUR GARANTIR L'EXACTITUDE DES RESULTATS
Un test de contrble pour garantir I'exactitude des résultats du lecteur de gly-
cémie MediTouch® 2 doit étre effectué dans les cas suivants :

® \/ous utilisez le lecteur pour la premiére fois.

® \/ous ouvrez un nouveau récipient de bandelettes.

e \/ous avez recommencé le test et les résultats sont toujours plus élevés ou
plus bas que ce a quoi vous vous attendiez

e \ous pensez que le lecteur ou les bandelettes ne fonctionnent pas correcte-
ment.

e L e lecteur est tombé.

e |es bandelettes ont été exposées a une température ne correspondant pas
aux conditions de conservation requises (2 °C - 30 °C / 35.6 °F - 86 °F).

e Procédez a un test de contréle au moins une fois par semaine.

Pour vérifier I'exactitude du lecteur et des bandelettes, effectuez un test de
contrdle avec la solution de contrdle. Pour cela, procédez comme décrit
dans la notice d'utilisation du lecteur de glycémie MediTouch® 2. La solution
de contrdle MediTouch® est destinée uniquement & I'utilisation conjointement
avec le lecteur de glycémie MediTouch® 2 de MEDISANA.

D'autres solutions de contrle peuvent conduire a de faux résultats. Si le
résultat du test de contréle se situe dans la plage indiquée sur la boite des
bandelettes, le fonctionnement correct du lecteur et des bandelettes est
confirmé. Si le résultat du test se trouve hors de la plage de contréle indi-
quée, recommencez le test de controle. Si le résultat se trouve a nouveau
hors de la plage indiquée, vérifiez que vous utilisez correctement I'appareil,
la solution de contrdle et les bandelettes conformément a la notice. Si les
résultats obtenus sont toujours incorrects, contactez le service aprés-vente.

Les causes d'une divergence des résultats par rapport a la plage de contrble

peuvent étre les suivantes :

e La date de péremption de la solution de contrdle est dépassée ou la
solution de contrble a été contaminée.

e | ors de la réalisation du test, une erreur a été commise.

® | e lecteur ne fonctionne pas correctement.

e | a date de péremption des bandelettes est dépassée ou la bandelette est
endommagée.

N'utilisez en aucun cas le lecteur pour mesurer votre taux de glycémie avant
d'avoir obtenu un résultat satisfaisant au test de contréle.

s | CONSEIL

L | | aplage de contréle indiquée peut varier selon la boite de bande-

lettes. Tenez toujours compte des valeurs indiquées sur I'étiquette
lors d'un test de comparaison.

PRELEVEMENT D'UN ECHANTILLON DE SANG

Le lecteur de glycémie MediTouch® 2 s'utilise avec du sang capillaire frais.

Utilisez toujours I'échantillon de sang immédiatement apres son préléve-

ment. Pour un test de glycémie avec le lecteur MediTouch® 2, un échantillon

de sang d'au moins 0,6 uL est requis. Procédez de la fagon suivante pour

prélever une goutte de sang :

1. Lavez-vous les mains au savon et a I'eau chaude. Rincez-les et essuyez-
les bien.

2. Préparez |'autopiqueur, comme expliqué dans le mode d'emploi pour
I'appareil de mesure de glycémie MediTouch® 2 (art. 79030/79034).

3. Assurez-vous que la peau soit complétement séche avant de procéder a
la pigare.

4. Utilisez I'autopiqueur pour prélever une goutte de sang. Evitez de presser
trop fort sur I'endroit de la pigare.

REALISATION D'UN TEST DE GLYCEMIE

Afin de déterminer votre taux de glycémie, procédez de la fagon suivante :

1.Insérer la bandelette : Retirer une bandelette de la boite et refermez immé-
diatement la boite. Utilisez la bandelette dans les trois minutes. Insérez la
bandelette dans la fente prévue a cet effet sur I'appareil. L'appareil s'allume
automatiquement. Choisissez les parameétres comme décrit dans la notice
d'utilisation.

2.Déposer I'échantillon de sang : Prélevez une goutte de sang comme décrit
dans la section "PRELEVEMENT D'UN ECHANTILLON DE SANG". Lors-
que le symbole avec la goutte @ s'affiche & I'écran, déposer I'échantilion
sur la zone d'absorption (fente absorbante) de la bandelette. Le sang est
automatiquement aspiré dans la cellule de réaction. Le lecteur commence
alors l'analyse de I'échantillon de sang.

3.Résultat du test : Le résultat du test de glycémie s'affiche a I'écran apres
env. 5 secondes. Les résultats du test sont automatiquement enregistrés
dans la mémoire de l'appareil. Retirez la bandelette, I'appareil s'éteint
automatiquement.

4.Elimination des déchets : Jeter les bandelettes et les lancettes usagées
avec précaution (dans un récipient résistant aux piglres dans les ordures
ménageres) afin d'éviter toute blessure et contamination de tierces per-
sonnes. En cas d'utilisation de I'appareil au sein d'institutions médicales,
jetez les bandelettes et les lancettes conformément aux prescriptions en
vigueur pour le matériel potentiellement infectieux dans le récipient prévu a
cet effet.

Pour plus d'informations sur la réalisation d'un test de glycémie, lire la notice
d'utilisation.

RESULTAT DU TEST

L'appareil affiche le résultat du test en miligrammes de sucre par décilitre
(millimole par litre) de sang dans une plage de 20 a 630 mg/dL (1.1 - 35.0
mmol/L). Si I'écran affiche "LO", I'appareil a constaté un volume de sucre
dans le sang inférieur a 20 mg/dL (1.1 mmol/L). Si I'écran affiche "HI", I'appa-
reil a mesuré un volume de sucre dans le sang supérieur a 630 mg/dL (35.0
mmol/L). Pour votre sécurité, tenez compte des consignes de sécurité dans
la notice d'utilisation du lecteur. En cas d'obtention d'un résultat douteux ou
ne correspondant pas, selon vous, a vos sensations, tenez compte des points
suivants et recommencez le test.

® Vérifiez que la date de péremption des bandelettes ne soit pas dépassée.

¢ Vérifiez que suffisamment de sang a été aspiré dans la cellule de réaction.

o VVérifiez le fonctionnement correct de I'appareil et de la bandelette au
moyen d'un test de contréle.

Si le résultat du test est a nouveau douteux, contactez votre médecin.
Valeurs de référence pour un adulte sans diabéte (femmes enceintes ex-
clues) : Ajeun, le taux de glycémie est compris entre 70 et 110 mg/dL (3.9 -
6.7 mmol/L). Deux heures aprés le repas, la glycémie d'un adulte est nor-
malement inférieure & 120 mg/dL (7.8 mmol/L).

g AVERTISSEMENT

Les résultats de test présentant un taux anormalement faible ou
élevé de glycémie, peuvent indiquer une affection sérieuse. Si le test
présente un taux anormalement faible ou élevé de glycémie ou si
VOus ne vous ressentez pas les symptdmes correspondants,
recommencez le test avec une nouvelle bandelette. Si le résultat du
test ne présente a nouveau pas la valeur attendue ou si celle-ci est
inférieure a 60 mg/dL (3.3 mmol/L) ou supérieure a 240 mg/dL

(13.3 mmol/L), contacter aussitot votre médecin.

PARAMETRES DE PERFORMANCE
La qualité des bandelettes réactives MediTouch® 2 a été controlée en labo-
ratoire et au moyen de tests cliniques.

PRECISION

La précision du dispositif d'autodiagnostic pour la détermination du taux de
glycémie MediTouch® 2 a été mesurée en laboratoire au moyen de sang
veineux et d'une solution de contrble. Les résultats sont indiqués dans l'aper-
gu ci-dessous.

Sang,, mg/dL (mmol/L) 40 (2.2) SD=2.9
Sang,, mg/dL (mmol/L) 108 (6.0) CV=3.5%
Série Sang,, mg/dL (mmol/L) 137 (7.6) CV=3.3%
Sang,, mg/dL (mmol/L) 223 (12.4) CV=3.1%
Sang,, mg/dL (mmol/L) 399 (22.2) CV=2.8%
Sang., mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%
Solution de controle ,, mg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5
Total Solution de contréle ,, mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
Solution de contréle ,, mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

Cette étude montre que le systéme de mesure par soi-méme de la glycémie
MediTouch® 2 présente une bonne reproductibilité.

EXACTITUDE

L'exactitude du lecteur de glycémie MediTouch® 2 a été prouvée par des
mesures comparatives en laboratoire. Les séries de test ont été effectuées
sur 159 personnes souffrant de diabéte dans trois cliniques indépendantes
les unes des autres. Les statistiques de régression et les résultats suivants
ont été obtenus par la comparaison de résultats de test de glycémie dans le
sang total au moyen du lecteur MediTouch® 2 avec des valeurs définies par
plasma de I'analyseur de sucre YSI.

Augmentation 0,9803

Section + 0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)

Coefficient de corrélation 13,6852

Nombre d'échantillons 159

Plage de test controlée 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

COMPOSANTS CHIMIQUES

Chaque bandelette contient les réactifs suivants :

6 % en poids de glucose déshydrogénase FAD
(aspergillus sp ; 2.0 IE/bandelette)
de ferrocyanure de potassium
d'éléments non réactifs

56 % en poids
38 % en poids

DONNEES TECHNIQUES
Température de stockage
Température de fonctionnement :

: 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Hématocrite (Htc) 1 30-55%
Volume de sang : 0,6l
© 79038 / 79040

EAN-Code
Contenu

1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
. Art. 79038: 50 bandelettes
Art. 79040: 10 bandelettes

Service aprés-vente:
Opaya Group

10 Boulevard du Parc
92200 Neuilly sur Seine
Tel. 0811 560 952

eMail: info@medisana.fr

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Allemagne

eMail: info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu

Istruzioni per l'uso

Spiegazione dei simboli
| seguenti marchi e simboli presenti sul dispositivo, sugli imballaggi e nelle
istruzioni per I'uso offrono importanti informazioni:

(1]

Queste istruzioni per I'uso si riferiscono a questo apparecchio.
Contengono informazioni importanti per la messa in funzione e
I'uso. Leggere interamente queste istruzioni per l'uso. L'inosser-
vanza delle presenti istruzioni pud causare ferite gravi o danni
all'apparecchio.

AVVERTENZA
Attenersi a queste indicazioni di avvertimento per evitare che
I'utente si ferisca.

ATTENZIONE
Attenersi a queste indicazioni per evitare danni all’apparecchio.

NOTA
Queste note forniscono ulteriori informazioni utili relative all’is-
tallazione o al funzionamento.

jmie

Queste strisce reattive per la glicemia corrispondono ai requisiti
delle linee guida comunitarie 98/79 per le diagnosi “In vitro” e so-
no provviste del segno ,,CE 0483“ che ne comprova la conformita.

C€

Apparecchio medico per diagnosi ,in vitro* (solo per impiego
esterno)

Contenuto sufficiente
<n> per <n> test

Numero LOT
Numero del prodotto
d Produttore

Smaltire 6 mesi dopo
I'apertura

Solo mo

Data di scadenza

< EIGIEN

Temperatura di stoccaggio

S
e 1] ‘\.

Proteggere dalla luce del sole

INDICAZIONI IMPORTANTI

Leggere per prima cosa con cura questo pieghevole e le indicazi-
oni per l'uso dell'apparecchio di misurazione della glicemia Medi-
Touch® 2, prima di utilizzare la striscia reattiva MediTouch®. Se si
dovessero avere ulteriori domande o se si dovesse avere bisogno
di aiuto, rivolgersi al punto di assistenza MEDISANA.

SCOPO PREVISTO

Le strisce reattive MediTouch® sono destinate all'utilizzo assieme al dis-
positivo di misurazione della glicemia MediTouch® 2 per misurare il livello
glicemico nel sangue con un prelievo eseguito dal polpastrello o alterna-
tivamente dal palmo della mano o dall'avambraccio di persone adulte. Si
tratta di un veloce rilevamento elettrochimico del tasso glicemico.

La glucosio deidrogenasi che forma FAD trasforma il glucosio presente
nel sangue in gluconolattone. Il dispositivo di misurazione misura la cor-
rente sprigionata da questa reazione che & proporzionale al volume gli-
cemico. Il sistema e destinato per I'impiego esterno (in vitro) e puo essere
utilizzato per test autodiagnostici da persone che soffrono di diabete
oppure per il controllo clinico del diabete da parte di personale con forma-
zione medica.

AA[

INDICAZIONI DI SICUREZZA PER LA CONSERVAZIONE E L'UTILIZZO

® Non conservare le strisce reattive nel frigorifero o nella ghiacciaia.

® Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e umido con una tempe-
raturatrai2 °C ei 30 °C (da 35.6 °F a 86 °F) .

® Conservare le strisce reattivenel loro contenitore originale. Non inserirli
in alcun modo in un nuovo contenitore o in un altro contenitore.

o Tenere lontane le strisce reattive dalla luce solare diretta o da altre fonti
di calore.

® Proteggere le strisce reattiveda un'elevata umidita dell'aria.

e Scrivere la data in cui il contenitore € stato aperto per la prima volta sul
contenitore delle strisce per il test.

e | e strisce reattive scadono 6 mesi dopo I'apertura. Smaltire il contenitore
delle strisce reattive insieme all'(agli) ultimo(i) striscia/strisce reattiva/e
da un contenitore.

e Utilizzare ogni striscia reattiva direttamente dopo averla prelevata dal
contenitore.

e Chiudere il contenitore subito dopo aver prelevato una nuova striscia.

e Tenere sempre chiuso il coperchio.

e Una striscia reattiva deve essere utilizzata entro tre minuti dal prelievo
dal contenitore.

e Toccare le strisce reattivesoltanto con mani pulite e asciutte. Proteggere
le strisce reattive da impurita.

e Non piegare, tagliare o modificare le strisce reattive.

e Utilizzare esclusivamente strisce reattive MediTouch®.

u-?

INDICAZIONI SULLA SICUREZZA DEI PAZIENTI

e Soltanto per essere utilizzata nelle diagnosi “In vitro” (solo per applica-
zione esterna)!

® Non prendere per bocca o ingoiare!

e Non utilizzare le strisce reattive dopo la data di scadenza.

o | e strisce reattive sono indicate soltanto per essere utilizzate una volta
sola. Non riutilizzarle.

e || personale medico e altri che utilizzano questo sistema su piu pazienti
dovrebbero sapere che tutti i prodotti o gli oggetti che entrano in contatto
con il sangue umano devono essere trattati in questo modo anche dopo
la pulizia, come se potessero trasmettere malattie virali.

® Se si percepiscono sintomi che non coincidono con il proprio risultato del
test, nonostante siano state considerate tutte le indicazioni presenti nelle
indicazioni per l'uso dell'apparecchio di misurazione, & necessario met-
tersi immediatamente in contatto con il proprio medico.

® Per i prodotti da utilizzare per test autodiagnostici o per il controllo, sara
possibile adeguare I'attuale trattamento soltanto se prima si sara ricevuta
una formazione consona.

LIMITAZIONI

e Le strisce reattive della glicemia MediTouch® sono indicate soltanto per
essere applicate con un campione di sangue fresco proveniente dai
capillari. Non utilizzare né siero né plasma.

® Non utilizzare le strisce per test sui neonati.

e | 'umidita estremamente elevata puo influenzare i risultati dei test. Una
relativa umidita dell'aria superiore al 90 % puo portare a risultati errati.

e | a temperatura di funzionamento del sistema & compresa tra 10 °C e
40 °C (50 °F - 104 °F). Al di fuori di questo intervallo di temperatura si
possono produrre risultati incorretti del test.

® Ematocrito: | risultati del test non vengono influenzati da un tasso di
ematocrito compreso tra il 30 % e il 55 %. Una soglia di ematocrito in-
feriore al 30 % pud portare a un risultato errato (troppo alto) del test,
mentre un tasso di ematocrito superiore al 55% puo portare ad un risul-
tato del test errato (troppo basso). Se non si conosce il proprio tasso di
ematocrito, chiedere al proprio medico.

® Metaboliti: I'influsso dei mezzi di abbassamento dipende dalla concentra-
zione. Le seguenti sostanze possono influenzare il risultato del test. Fino
alla concentrazione menzionata le sostanze non esercitano alcuna influ-
enza sul risultato del test.

Concentrawsio 80 mg/dL 250 mg/dL 500 mg/dL
della sostanza testata (4,4 mmol/L) (13,9 mmol/L) (27,8 mmol/L)
Acido ascorbico / 4 mg/dL (0,26mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
Ibuprofene, 50 mg/dL(2,43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0,09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
Salicilato di sodio, 50 mg/dL(3,12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
Tetraciclina, 1.5 mg/dL(0,03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
Tolbutamide, 100 mg/dL(3,7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
Bilirubina non coniugata,2.4 mg/dL(0,04mmol/L -2.52% 4.05% -0.23%
Acido urico, 8 mg/dL(0,48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Xilosio, 4 mg/dL(0,27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

® | pazienti in trattamento con una terapia di ossigeno possono ricevere
risultati di test imprecisi.

e e strisce reattive possono essere utilizzate per i risultati dei test fino ad
altitudini di 3048 m.

o Si puo arrivare a risultati di test errati se il paziente & pesantemente disi-
dratato se soffre di pressione arteriosa molto alta o se si trova in una con-
dizione di shock, e di ipoglicemia o di iperosmolarita (con o senza cetosi).

o Effetti della lipemia: | valori lipemici molto elevati nei campioni di sangue
possono compromettere certe metodologie. Per escludere cio, il paziente
dovrebbe stabilire sotto la vigilanza del proprio medico in un test di labo-
ratorio clinico, prima di eseguire un test automatico a casa propria. Quindi
i valori glicemici del paziente devono essere testati regolarmente ed
eventualmente ridefiniti.

e | valori elevati di colesterolo e trigliceridi possono, in certe circostanze,
causare risultati di test errati.

e Gli studi hanno dimostrato che I'elettromagnetismo puo influenzare il ren-
dimento elettronico e la precisione di visualizzazione dei dispositivi elettrici
e quindi portare a diagnosi errate.

TEST DI CONTROLLO PER ASSICURARSI RISULTATI PRECISI

Un test di controllo per accertarsi della precisione dei risultati del glucometro

MediTouch® 2 dovrebbe essere eseguito nei seguenti casi:

e Utilizzare il proprio apparecchio di misurazione per la prima volta.

e Aprire un nuovo contenitore della striscia per test.

e Un test € gia stato ripetuto e i risultati sono sempre piu alti o piu bassi di
quanto ci si aspettasse.

® Sussiste il sospetto che I'apparecchio di misurazione o la striscia reattiva
non funzioni correttamente.

® | 'apparecchio di misurazione €& caduto.

e | e strisce reattive sono state esposte ad una temperatura non compresa
nell'intervallo nominato nelle condizioni di conservazione (2 °C - 30 °C
oppure. 35.6 °F - 86 °F).

e Eseguire un test di controllo almeno una volta alla settimana.

Per verificare la precisione dell'apparecchio di misurazione e la striscia
reattiva viene eseguito un test con la soluzione di controllo. Procedere come
descritto nelle istruzioni per l'uso del glucometro MediTouch® 2. La soluzione
di controllo MediTouch® & indicata soltanto per I'utilizzo in combinazione con il
glucometro MediTouch® 2 di MEDISANA. Altre soluzioni di controllo possono
fornire risultati di test errati. Se il risultato in un test con soluzione di controllo
e compreso nell'area stampata sul contenitore delle strisce reattive, risulta
confermata la collaborazione corretta dell'apparecchio di misurazione con le
strisce per il test. Se il risultato del test non &€ compreso nell'intervallo di con-
trollo indicato, ripetere il test di controllo. Se il risultato del test non dovesse di
nuovo essere compreso nelliintervallo di controllo consentito, controllare
I'utilizzo dell'apparecchio come da normativa, la soluzione di controllo e la
striscia reattiva come da indicazioni per l'uso. Se inoltre verranno rilevati risul-
tati errati, mettersi in contatto con il punto di assistenza. | risultati dei test che
derogano dall'intervallo di controllo possono comprendere le seguenti cause:
e | a data di scadenza della soluzione di controllo € scaduta o la soluzione di
controllo & impura.
e |n fase di esecuzione del test si & verificato un guasto.
e L'apparecchio di misurazione non funziona correttamente.
e |a data di scadenza della striscia reattiva & trascorsa oppure la striscia
reattiva € danneggiata.

Non utilizzare il glucometro in nessun caso per misurare il tasso di glicemia
prima di aver ricevuto un risultato sul test di controllo nell'ambito dell'interval-
lo consentito.

INDICAZIONE
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L | Llintervallo di controllo indicato sul contenitore delle strisce reattive
puo essere modificato con ogni nuovo contenitore. Per ogni test di
confronto, preoccuparsi sempre dei valori effettivamente indicati
sull'etichetta.

PRELIEVO DI UN CAMPIONE DI SANGUE

Il glucometro MediTouch® 2 & indicato per I'utilizzo di sangue fresco pro-
veniente dai capillari. Immediatamente dopo il prelievo per il test, deve essere
prelevato un campioni di sangue. Per un test della glicemia con lo strumento
di misurazione MediTouch® 2 si richiede un campione di sangue di almeno
0,6 ul. Per ottenere una goccia di sangue, procedere come segue:

1. Pulirsi le mani con sapone e acqua calda. Lavare con cura e asciugarsi le
mani a fondo.

2. Preparare il pungidito come descritto nelle istruzioni per l'uso per il dispo-
sitivo di misurazione della glicemia MediTouch® 2 (art. 79030 / 79034).

3.Accertarsi che la pelle sia completamente asciutta prima di pungere.

4. Utilizzare il pungidito per ottenere una goccia di sangue. Evitare di schiac-
ciare eccessivamente il punto in cui & stata effettuata la puntura.

ESECUZIONE DI UN TEST DELLA GLICEMIA

Per definire il valore della glicemia, procedere come segue:

1.Introdurre la striscia reattiva: Prelevare una striscia reattiva dal contenitore
e richiudere immediatamente il contenitore. Utilizzare la striscia reattiva nel
giro di tre minuti. Inserire la striscia reattiva nella fessura prevista sull'appa-
recchio. Lo strumento di misurazione si accende automaticamente.
Scegliere le impostazioni come descritto nelle indicazioni per l'uso.

2.Applicare il campione di sangue: Ricavare una goccia di sangue come
descritto nella sezione “PRELIEVO DI UN CAMPIONE DI SANGUE”. Se il
simbolo della goccia di sangue viene visualizzato @& sul display, applicare
il campione nell'area di prelievo del sangue (fessura assorbente) sulla
striscia reattiva. Il sangue viene automaticamente aspirato nella cella di
reazione. Lo strumento di misurazione inizia con la valutazione del cam-
pione di sangue.

3.Risultato del test: Il risultato del test sulla glicemia comparira a display do-
po ca. 5 secondi. | risultati dei test vengono automaticamente salvati nella
memoria dell'apparecchio. Prelevare la striscia reattiva perché I'apparec-
chio si disattivi automaticamente.

4.Smaltimento rifiuti Smaltire con cura la striscia reattiva consumata e la lan-
cetta utilizzata (in un contenitore a prova di perforazioni tra i rifiuti domes-
tici) per evitare lesioni e infezioni a danno di altre persone. In fase di utiliz-
zo dell'apparecchio presso strutture mediche, smaltire le strisce reattive e
le lancette come da norme per il materiale potenzialmente infetto in un
contenitore apposito.

Per altre informazioni per I'esecuzione di un test sulla glicemia, leggere le
istruzioni per l'uso.

RISULTATI DEL TEST

Nel glucometro il risultato del test mostra il risultato del test in milligrammi di

zucchero per decilitro (Millimol per litro) di sangue in un intervallo compreso

tra 20 e 630 mg/dL (1.1 - 35.0 mmol/L). Se sul display compare “LO”, l'appa-

recchio ha constatato un volume di zucchero inferiore a 20 mg/dL (1.1 mmol/

L). Se compare “HI”, I'apparecchio ha misurato un volume di glicemia su-

periore a 630 mg/dL (35.0 mmol/L). Per la vostra sicurezza, prestare atten-

zione alle indicazioni corrispondenti nelle indicazioni per I'uso dell'apparec-

chio di misurazione. Se si ottengono risultati dubbi oppure non corrispondenti

alle proprie sensazioni, osservare i punti seguenti e ripetere il test.

e Verificare che la data di scadenza delle strisce reattive sia trascorsa.

e Verificare che sia stata aspirata una quantita sufficiente di sangue nella
cella di reazione della striscia reattiva.

e Verificare il rendimento del dispositivo di misurazione e della striscia reat-
tiva mediante un test con soluzione di controllo.

Se il risultato del test dovesse nuovamente portare a risultati dubbi, mettersi
nuovamente in contatto con il proprio medico. | valori di riferimento di adulti
non diabetici e di donne non in gravidanza: La glicemia a digiuno & compresa
trai 70 e i 110 mg/dL (3,9 - 6,7 mmol/L). Due ore dopo un pasto, il valore
glicemico normalmente &€ compreso al di sotto della soglia di 120 mg/dL (7.8

AVVERTENZA
| risultati del test che presentano un tasso di glicemia inaspettata-

mente basso o elevato possono eventualmente essere sintomo di
una malattia grave. Se il proprio test della glicemia indica un valore
sorprendentemente basso o elevato oppure se la percezione del
proprio stato non dovesse corrispondere al risultato, ripetere il test
con una nuova striscia. Se il risultato del test di nuovo non dovesse
coincidere con il valore atteso o se il valore dovesse essere inferiore
a 60 mg/dL (3.3 mmol/L) oppure superiore a 240 mg/dL (13.3 mmol/
L), contattare il proprio medico.

PARAMETRI DI RENDIMENTO
La qualita delle strisce reattive per il monitoraggio del tasso glicemico ¢ stata
controllata da test clinici e di laboratorio.

PRECISIONE

La precisione del sistema di test automatico della glicemia MediTouch® 2 &
stato misurato con sangue venoso e soluzione di controllo in laboratorio. | ri-
sultati vengono indicati nella visione d'insieme seguente:

40 (2.2)
108 (6.0) CV=3.5%
137 (7.6) CV=3.3%
223 (12.4) CV=3.1%
399 (22.2) CV=2.8%

Sangue ,, mg/dL (mmol/L) SD=2.9
Sangue 5, mg/dL (mmol/L)
Sangue ,, mg/dL (mmol/L)
Sangue ,, mg/dL (mmol/L)
Sangue ,, mg/dL (mmol/L)
Sangue o, mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%

Soluzione di controllo,, mg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5
Soluzione di controllo,, mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
Soluzione di controllo,, mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

Serie

Totale

Questo esame indica che il sistema per test di autodiagnosi della glicemia
MediTouch® 2 presenta una buona ripetibilita.

PRECISIONE

La precisione del glucometro MediTouch® 2 & stata valutata mediante com-
parazioni di laboratorio. La serie di test & stata effettuata su 159 con diabete
in tre cliniche tra loro distinte. Le statistiche di regressione con risultati se-
guenti sono state elaborate confrontando i risultati dei test glicemici a sangue
intero dell'apparecchio MediTouch® 2 con valori dell'analizzatore YSI definiti

dal plasma.

Pendenza: 0,9803

Sezione: +0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)
Coefficiente di correlazione: 13,6852

Numero dei campioni per il test: 159
Intervallo verificato del test da: 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

COMPONENTI CHIMICHE

Ogni striscia reattiva contiene i seguenti reagenti:

6% del peso percentuale  FAD glucosio deidrogenasi (aspergillus sp.;
2.0 IE/strisce reattive)

56% del peso percentuale ferrocianuro di potassio

38% del peso percentuale costituenti non reattivi

SPECIFICHE TECNICHE
Temperatura di stoccaggio : 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
Temperatura di funzionamento: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Valore dell'ematocrito (Htc) : 30-55 %
Volume di sangue 1 0,6 pl
: 79038 /79040

EAN-Code
Contenuto

1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
. Art. 79038: 50 strisce reattive
Art. 79040: 10 strisce reattive

Servizio di assistenza:

AF ltalia srl

Via Monte Rosa, 28

20863 Concorezzo (MB)
Italy

Tel.: 039 - 8951381

eMail: medisana@afitalia.it
Internet: www.afitalia.it

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Germania
eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu



Tiras reactivas de autodiagnéstico para el glucometro MediTouch® 2 para la medicién de glucosa en sangre con sangre capilar

Art.79038 / 79040

11/2014 C€ 0483

Teststrips voor eigen gebruik voor bloedglucosemeter MediTouch® 2 voor de bloedglucosetest met capillair bloed

C€ 0483

Instrucciones de manejo

Leyenda
Los siguientes pictogramas y simbolos en el aparato, el embalaje y en el
manual de instrucciones le ofrecen informacién importante:

Estas instrucciones forman parte de este aparato. Contienen infor-
macion importante relativa a la puesta en funcionamiento y manejo.
Lea estas instrucciones en su totalidad. Si no se respetan estas
instrucciones se pueden producir graves lesiones o dafios en el
aparato.

ADVERTENCIA
Las indicaciones de advertencia se deben respetar para evitar la
posibilidad de que el usuario sufra lesiones.

ATENCION
Estas indicaciones se deben respetar para evitar posibles dafios
en el aparato.

NOTA
Estas indicaciones le ofrecen informacion adicional que le resultara
Util para la instalacion y para el funcionamiento.
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Estas tiras reactivas de analisis de concentracion de glucosa en
sangre cumple con los requisitos de la Directiva CE 98/79 para
diagnostico “In vitro” y estan dotadas con la etiqueta CE (etiqueta
de conformidad) “CE 0483".

Aparato de diagnéstico médico "in vitro" (s6lo para uso externo)

m
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Desechar a los 6 meses
de la apertura

\:;<n> <n> analisis
Numero de LOTE
Ndmero de Producto

d Fabricante

Desechable

Fecha de caducidad

Rango de temperatura de
almacenamiento

S EIGIEN

R
,-”& Proteger del sol

« | ADVERTENCIA IMPORTANTE

1 | Lea primero este folleto y el manual de instrucciones del glucometro
MediTouch® 2 atentamente antes de usar las tiras reactivas de ana-
lisis MediTouch®. Si después todavia tiene duda o si necesita ayuda,
péngase en contacto con el departamento de Asistencia al cliente
de MEDISANA.

FINALIDAD

Las tiras reactivas MediTouch® junto con el dispositivo de medicién de
glucosa en sangre MediTouch® 2 estan destinados a la medicién del con-
tenido de azulcar en la sangre de la yema del dedo, o alternativamente de
la palma de la mano o del antebrazo en adultos. Se trata de una deter-
minacién electroquimica rapida de los niveles de glucosa en sangre. La
glucosa deshidrogenasa que liga el FAD convierte la glucosa presente en
la sangre en gluconolactona. El dispositivo de medicién mide la corriente
liberada por esta reaccion, que es proporcional al volumen de azucar en
sangre. El sistema esta destinado para un uso externo (in vitro) y puede
ser empleado para el autodiagnéstico por personas que sufran de diabe-
tes o por personal médico capacitado para la vigilancia de un control
clinico de la diabetes.

A N[

INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA EL ALMACENAMIENTO Y EL

MANEJO

® No almacene las tiras reactivas en la nevera ni en el congelador.

® Almacene las tiras reactivas en un lugar fresco y seco entre 2 °Cy 30 °C
(35.6 °F a 86 °F).

e Almacene las tiras reactivas unicamente en el recipiente original. No las
introduzca nunca en un recipiente nuevo ni en otro.

® Mantenga las tiras reactivas de analisis lejos de la accion directa del sol y
demas fuentes de calor.

® Proteja las tiras reactivas de la humedad.

® Anote en el recipiente de tiras reactivas la fecha en la que abri6 el reci-
piente por primera vez.

® | as tiras reactivas caducan a los 6 meses de ser abiertas. Elimine el reci-
piente de tiras reactivas junto con la (las) ultima(s) tiras del recipiente.

o Utilice cada tira reactiva directamente después de extraerla del recipiente.

o Cierre el recipiente inmediatamente después de extraer una nueva tira
reactiva. Mantenga la tapa siempre cerrada.

e L a tira reactiva tiene que ser empleada en los tres minutos siguientes a su
extraccion del recipiente.

® Toque las tiras reactivas unicamente con las manos limpias y secas.

® Proteja las tiras reactivas de contaminacion.

o No doble, no corte ni modifique las tiras reactivas.

e Utilice inicamente tiras reactivas de anélisis de MediTouch® 2.

INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA PACIENTES

e {Solo para uso en el diagnéstico “in vitro” (sélo para uso externo)!
iNo meter en la boca ni tragar!

® No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad.

e La tira reactiva es desechable, y por lo tanto para ser usada s6lo una vez.
No las vuelva a usar.

e El personal médico asi como todos aquellos que deban emplear este sis-
tema con varios pacientes, deberian ser conscientes de que todos los
productos y objetos que entran en contacto con sangre deben ser tratados
después de la limpieza como si pudiesen transmitir enfermedades viricas.

® Si percibe sintomas que no coinciden con los resultados de su analisis,
aunque ha seguido fielmente todas las indicaciones del manual de instruc-
ciones del glucometro, pdngase en contacto con su médico.

® En productos de autodiagnéstico o de autodiagnostico sélo debe adaptar
el tratamiento afectado, si antes ha recibido la formacién correspondiente.

LIMITACIONES

e | as tiras reactivas de analisis de MediTouch® sélo sirven para ser emple-
adas con una gota de sangre capilar fresca. No utilice ni suero ni plasma.

® No utilice las tiras reactivas para analisis de recién nacidos.

® | a humedad extrema puede afectar a los resultados de los analisis. Una
humedad ambiental relativa superior a 90 % puede falsear los resultados.

e La temperatura de servicio del sistema esta entre 10 °C y 40 °C (50 °F -
104 °F). Con temperaturas fuera de ese rango los resultados pueden ser
incorrectos.

e Hematocrito: Un nivel de hematocritos situado entre 30 % y 55 % no afecta
los resultados. Un nivel de hematocritos inferior al 30 % puede provocar
resultados falsos (muy altos), un nivel de hematocritos superior al 55 %
puede provocar resultados falsos (muy bajos). Si no conoce su nivel de
hematocritos consulte a su médico.

¢ Metabolitos: El efecto de agentes reductores dependera de la concentra-
cion. Las siguientes sustancias pueden afectar al resultado de la medicion.
Hasta la concentracion mencionada las sustancias no tienen ninguna
influencia sobre el resultado de la medicion.
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Contenido suficiente para

Concemrmogg 80mg/dL | 250 mg/dL | 500 mg/dL
la substancia medida (4,4 mmol/L) (13,9 mmol/L) (27,8 mmol/L)
Acido ascérbico / 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
Ibuprofeno, 50 mg/dL(2,43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0,09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
Salicilato de sodio, 50 mg/dL(3,12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
Tetraciclina, 1.5 mg/dL(0,03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
Tolbutamida, 100 mg/dL(3,7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
Bilirrubina no conjugada, 2.4 mg/dL(0,04mmol/L -2.52% 4.05% -0.23%
Acido drico, 8 mg/dL(0,48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Xilosa, 4 mg/dL(0,27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

e Los pacientes sometidos a tratamiento con una terapia de oxigeno pueden
obtener resultados inexactos de los analisis.

® | as tiras reactivas pueden emplearse sin efecto en los resultados en
alturas de hasta 3048 m.

® Pueden obtenerse resultados falsos de los analisis si el paciente esta muy
deshidratado, si padece tension arterial muy baja o si esta bajo shock,
también si padece hipoglucemia o hiperosmolaridad (con o sin acetosa).

® Efectos de lipemia: Los niveles excesivos de lipidos en las pruebas de
sangre puede influir en determinadas metodologias. Para evitarlo el paci-
ente tiene que determinar sus niveles basicos en un laboratorio clinico,
bajo vigilancia médica, antes de realizar los analisis en su domicilio. Des-
pués hay que controlar con regularidad los niveles basicos de glucosa en
sangre del paciente y eventualmente volver a determinarlas.

e Los niveles elevados de colesterol y de triglicéridos pueden falsear los
resultados en determinadas circunstancias.

e Estudios han mostrado que el electromagnetismo puede afectar a las
prestaciones y a la exactitud de medicion de los dispositivos médicos y
que por lo tanto puede conllevar un falso diagnéstico.

ANALISIS DE CONTROL PARA GARANTIZAR RESULTADOS EXACTOS

Debe realizar un analisis de control para garantizar la exactitud de los resul-

tados del glucometro MediTouch® 2 en los siguientes casos :

® Cuando utiliza el medidor por primera vez.

e Cuando abre un nuevo paquete de tiras reactivas

e Cuando ha repetido un andlisis y los resultados siguen siendo mayores o
menores de lo que esperaba.

e Si sospecha que el medidor o las tiras no funcionan correctamente.

e Cuando se ha caido el medidor.

e Si las tiras reactivas han estado sometidas a una temperatura fuera del

rango de almacenamiento mencionado (2 °C - 30 °C o bien 35.6 °F - 86 °F).

e Realice un analisis de control como minimo una vez a la semana.

Para controlar la exactitud del glucémetro y de las tiras reactivas se realiza
un analisis con la solucién de control. Proceda como se describe en el
manual de instrucciones del glucémetro MediTouch® 2. La solucién de con-
trol MediTouch® ha sido disefiada sélo para ser empleada conjuntamente
con el glucémetro MediTouch® 2 de MEDISANA. Otras soluciones de control
pueden falsear los resultados. Si el resultado de un analisis con solucién de
control esta dentro del rango impreso en el recipiente de las tiras reactivas,
eso confirma el perfecto funcionamiento comun del medidor y las tiras reac-
tivas. Si el resultado estuviese fuera del rango de control repita el analisis de
control. Si el resultado volviese a estar fuera del rango de control permitido
compruebe con el manual de instrucciones que maneja correctamente el
medidor, la soluciéon de control y las tiras reactivas. Si siguen obteniéndose
resultados falsos pdngase en contacto con el servicio de atencion técnica.
Los resultados que difieren del rango de control pueden ser ocasionados
por:

e Se ha sobrepasado la fecha de caducidad de la solucién de control o la
solucién de control esta contaminada.

e Ha cometido un error al realizar el analisis.

® E| medidor no funciona correctamente.

e Se ha sobrepasado la fecha de caducidad de la tira reactiva o la tira reac-
tiva esta dafada.

No utilice nunca el glucdmetro para medir su nivel de glucosa en sangre sin
haber realizado un andlisis de control con un resultado dentro del rango
permitido.

ADVERTENCIA

o

L | Elrango de control indicado en el recipiente de las tiras reactivas
puede modificarse con cada nuevo recipiente. Cuando realice un
analisis comparativo controle siempre los valores indicados en la
etiqueta.

EXTRACION DE UNA TOMA DE SANGRE

El glucémetro MediTouch® 2 ha sido disefiado para ser usado con sangre

capilar fresca. Una toma debe ser empleada inmediatamente para realizar

el andlisis. Para realizar un andlisis con el medidor de MediTouch hace falta
una toma de como minimo 0,6 pL.

Para conseguir una gota de sangre siga los siguientes pasos:

1. Lavese las manos con jabén y agua caliente. Enjuague a conciencia y
seque las manos a fondo.

2. Prepare el dispositivo auxiliar de puncién, tal como se describe en el
manual de instrucciones del equipo de medicién de glucosa en sangre
MediTouch® 2 (Art. 79030 / 79034).

3. Asegurese de que la piel esté totalmente seca antes de pinchar.

4. Utilice el dispositivo de pinchado para conseguir una gota de sangre.
Evite aplastar la zona del pinchazo.

REALIZACION DE UN ANALISIS DE CONCENTRACION DE GLUCOSA
EN SANGRE

Para determinar su concentracion de glucosa en sangre siga los siguientes
pasos:

1.Introduzca la tira reactiva: Extraiga una tira reactiva del recipiente y vuelva
a cerrar inmediatamente el recipiente. Emplee la tira reactiva en los pro-
ximos tres minutos. Introduzca la tira reactiva en la ranura del glucémetro
destinada para ello. El medidor se enciende automaticamente. Seleccione
la configuracion como se describe en el manual de instrucciones.

2.Colocar la toma de sangre: Obtenga una gota de sangre como se describe
en el aparatado "EXTRACION DE UNA TOMA DE SANGRE". Cuando
aparezca en pantalla el simbolo de gota de sangre 4 coloque la toma en
la zona de absorcién de sangre (ranura absorbente) de la tira reactiva. La
sangre es absorbida automaticamente por la célula reactiva. El medidor
comienza con la evaluacion de la toma de sangre.

3.Resultado del andlisis: El resultado de su andlisis se vera en la pantalla
después de aprox. 5 segundos. Los resultados de los andlisis son alma-
cenados automaticamente en la memoria. Extraiga la tira reactiva y el
aparato se apaga de modo automatico.

4.Eliminacion: Elimine las tiras de analisis y las lancetas usadas cuidadosa-
mente (en un recipiente resistente a pinchazos en la basura doméstica)
para evitar lesiones e infecciones de otras personas. Si usa el aparato en
instalaciones médicas elimine las tiras reactivas y las lancetas segun las
reglas de material potencialmente infeccioso en un recipiente adecuado.

Informacion mas detallada para realizar el analisis de glucosa en sangre en
el manual de instrucciones.

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

El glucometro muestra el resultado de los analisis como miligramo de aztcar

por decilitro (milimol por litro) de sangre en un rango de 20 a 630 mg/dL (1.1 -

35.0 mmol/L). Si en la pantalla hay un "LO" el glucémetro ha determinado un

volumen de glucosa en sangre inferior a 20 mg/dL (1.1 mmol/L). Si aparece

"HI", el glucometro ha determinado un volumen de glucosa en sangre inferior

a 630 mg/dL (35.0 mmol/L). Tenga en cuenta para su seguridad las indica-

ciones correspondientes del manual de instrucciones del medidor. Si obtiene

resultados dudosos o que divergen de los que usted esperaba, tenga en

cuenta los siguientes puntos y repita el andlisis.

e Compruebe si las tiras reactivas ya han caducado.

e Compruebe si se ha absorbido suficiente sangre en la célula reactiva de la
tira.

e Compruebe las prestaciones del medidor y de las tiras reactivas realizando
un analisis con la solucién de control.

Si el resultado del analisis vuelve a ser sospechoso, péngase en contacto
con su médico. Valores de referencia para adultos sin diabetes y mujeres
no embarazadas: La concentracion de glucosa en sangre en ayunas esta
entre 70 y 110 mg/dL (3.9 - 6.7 mmol/L). Dos horas después de una comida
la concentracion de glucosa en sangre deberia estar por debajo de 120 mg/
dL (7.8 mmol/L).

ADVERTENCIA
Los resultados de analisis con una concentracion de glucosa en

sangre baja o alta inesperada pueden ser indicios de una enfermedad
grave. Si su analisis de glucosa en sangre presenta un resultado
inesperadamente bajo o algo o si usted no se siente igual que el
resultado, repita el analisis con una tira reactiva nueva. Si el resulta-
do del andlisis vuelve a diferir con sus expectativas o si el resultado
es inferior a 60 mg/dL (3.3 mmol/L) o superior a 240 mg/dL (13.3
mmol/L) pdngase en contacto con su médico.

VALORES NOMINALES DE POTENCIA
La calidad de las tiras de andlisis de glucosa en sangre ha sido testada por
ensayos clinicos y de laboratorio.

PRECISION

La precision del glucometro de autodiagnéstico MediTouch® 2 ha sido medida
con sangre venosa y con solucién de control. Los resultados se indican en la
siguiente lista:

Sangre,, mg/dL (mmol/L) 40 (2.2) SD=2.9
Sangre,, mg/dL (mmol/L) 108 (6.0) CV=3.5%
Serie Sangre,, mg/dL (mmol/L) 137 (7.6) CV=3.3%
Sangre,, mg/dL (mmol/L) 223 (12.4) CV=3.1%
Sangre,, mg/dL (mmol/L) 399 (22.2) CV=2.8%
Sangre,, mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%
Solucién de controlav mg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5
Total Solucién de controlav mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
Solucién de controlav mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

Este analisis muestra que el sistema de autodiagnédstico de glucosa en
sangre MediTouch® 2 tiene buena capacidad de repeticién.

EXACTITUD

La exactitud del glucémetro MediTouch® 2 ha sido evaluada con mediciones
comparativas en el laboratorio. Las series de prueba se llevaron a cabo con
159 personas con diabetes en tres clinicas independientes. Las estadisticas
de regresion con los siguientes resultados fueron determinadas por compa-
racion de resultados de andlisis de glucosa en sangre con el MediTouch® 2
con los niveles determinados en plasma con el analizador de aztcar YSI.

Subida: 0,9803

Seccion: + 0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)
Coeficiente de correlacion: 13,6852

Numeros de pruebas: 159

Rango testado: 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

COMPONENTES QUIMICOS

Cada tira reactiva contiene los siguientes reactivos:

6 % peso FAD glucosa deshidrogenasa (Aspergillus sp.; 2.0 IE/tira reactiva)
56 % peso Ferrocianuro de potasio

38 % peso ingredientes no reactivos

DATOS TECNICOS
Temperatura de almacenamiento : 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
Temperatura de servicio : 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Nivel de hematocritos (Htc) : 30-55%
Volumen de sangre : 0,6
REF : 79038 /79040
EAN-Code : 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Contenido : Art. 79038: 50 tiras reactivas

Art. 79040: 10 tiras reactivas
Servicio:

MEDISANA HEALTHCARE, S.L.
C/Clementina Arderiu, Nave 3

Pol. Industrial Les Vives

ES - 08295 Sant Vicens de Castellet
Barcelona

Tel. +34902-33-00-12

eMail: info@medisana.es

Internet: www.medisana.es

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Alemania

eMail: info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu

Gebruiksaanwijzing

Verklaring van de symbolen
De volgende tekens en symbolen op het toestel, verpakkingen en in de
gebruiksaanwijzingen geven belangrijke informatie:

E:m Deze gebruiksaanwijzing behoort bij deze teststrips. Ze bevat

belangrijke informatie over de ingebruikneming en het gebruik.
Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal. Het niet naleven van
deze instructie kan zware verwondingen of schade aan de test-
strips veroorzaken.

WAARSCHUWING
Deze waarschuwingen moeten in acht genomen worden om
mogelijk letsel van de gebruiker te vermijden.

OPGELET
Deze aanwijzingen moeten in acht genomen worden
om mogelijke schade aan het toestel te vermijden.

AANWIJZING

installatie of het gebruik.

Deze bloedglucose-teststrips voldoen aan de voorschriften van de
EG-richtlijn 98/79 voor “In vitro” diagnostica en zijn voorzien van
het CE-teken (conformiteitsteken) ,CE 0483".

Geneeskundig ,In vitro®- diagnosetoestel (enkel voor uitwendig

gebruik).
Inhoud voldoende voor
<n> <n> tests

LOT

VD

6 maanden na openen niet
meer gebruiken

Enkel voor eenmalig gebruik LOT-nummer

~EIRIEN §] R [

Vervaldatum Productnummer
Bewaartemperatuur d Producent
e
,-/\l\ Beschermen tegen zonlicht
o | BELANGRIJKE AANWIJZING
1 Lees eerst het bijgevoegde blad en de gebruikershandleiding van

de MediTouch® 2 bloedglucosemeter zorgvuldig door alvorens u de
MediTouch® teststrips gebruikt. Mocht u daarna nog vragen hebben
of als u hulp nodig heeft, neemt u dan contact op met de service-
desk van MEDISANA.

TOEPASSING

De MediTouch® 2 teststrips worden samen met de MediTouch® 2 bloed-
glucosemeter voor de meting van het suikergehalte in het bloed aan de
tastbal, alternatief aan de bal van de hand of onderarm bij volwassenen
bepaald. Daarbij gaat het om de snelle, elektrochemische bepaling van de
bloedglucosespiegel. De FAD-bindende glucose-dehydrogenase zet de in
het bloed aanwezige glucose om in gluconolactone. De meter meet de
door deze reactie vrijgezette stroom, die proportioneel het bloedsuiker-
volume is. Het systeem is bestemd voor uitwendig gebruik (in vitro) en kan
voor eigen gebruik bij personen, die aan diabetes lijden of voor de contro-
le van een klinische diabetescontrole door medisch opgeleid personeel
worden gebruikt.

AA[

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN VOOR OPSLAG EN GEBRUIK

® Bewaar de teststrips niet in de koelkast of vriesvak.

® Bewaar de teststrips op een koele, droge plaats tussen 2 °C en 30 °C
(35.6 °F tot 86 °F).

® Bewaar de teststrips enkel in hun originele verpakking. Stop ze nooit in
een nieuwe of alternatieve verpakking.

e Bescherm de teststrips goed tegen direct zonlicht en andere warmte-
bronnen.

e Bescherm de teststrips goed tegen hoge luchtvochtigheid.

e Noteer de datum waarop u de verpakking voor de eerste keer geopend
hebt, op de teststrip-verpakking.

® De teststrips vervallen 6 maanden na het openen. Werp de teststrip-
verpakking samen met de laatste teststrip(s) uit een verpakking weg.

e Gebruik elke teststrip direct nadat u deze uit de verpakking heeft
genomen. Sluit de verpakking meteen nadat u er een nieuwe strip hebt
uitgenomen. Het deksel gesloten houden.

e Een teststrip moet binnen 3 minuten nadat u deze uit de verpakking
neemt, gebruikt worden.

e Raak de teststrip enkel aan met droge, schone handen. Bescherm de
teststrips goed tegen vuil.

® De teststrips niet buigen, versnijden of veranderen.

e Gebruik uitsluitend MediTouch® - teststrips.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN VOOR PATIENTEN

e Uitsluitend voor het gebruik bij de “In vitro” diagnose (enkel voor uit-
wendig gebruik)!

® Niet in de mond nemen of inslikken!

® Gebruik de teststrip niet na de houdbaarheidsdatum.

® De teststrips zijn enkel voor eenmalig gebruik bedoeld. Gebruik ze nooit
opnieuw.

® Medisch personeel en anderen, die dit systeem bij meerdere patiénten
inzetten, moeten zich ervan bewust zijn dat alle producten en objecten,
die met menselijk bloed in contact komen, ook na het schoonmaken
moeten behandeld worden op een manier alsof ze virussen zouden
kunnen overdragen.

e Als u symptomen opmerkt, die niet overeenkomen met uw testresultaten,
en u hebt goed gelet op alle aanwijzingen in de gebruikershandleiding
van de meter, neemt u dan contact op met uw arts.

® Bij producten voor eigen gebruik en/of controle mag u de behandeling
enkel aanpassen als u hiervoor een scholing hebt gehad.

BEPERKINGEN

e MediTouch® bloedglucose-teststrips zijn enkel bedoeld voor gebruik met
een verse, capillaire bloedtest. Gebruik geen serum of plasma.

® Gebruik de teststrips nooit voor tests bij pasgeborenen.

e Extreme vochtigheid kan invloed hebben op de testresultaten. Een rela-
tieve luchtvochtigheid van meer dan 90 % kan tot foutieve resultaten
leiden.

e De werkingstemperatuur van het systeem ligt tussen 10 °C en 40 °C
(50 °F - 104 °F). Buiten dit temperatuurbereik kunnen foutieve testresul-
taten voorkomen.

® Hematocriet: De testresultaten worden niet beinvloed bij een hemato-
crietspiegel tussen 30 % en 55 %. Een hematocrietspiegel onder 30 %
kan een foutief (te hoog) testresultaat, een hematocrietspiegel boven
55 % kan een foutief (te laag) testresultaat veroorzaken. Als u uw hema-
tocrietspiegel niet kent, vraag u dit dan na bij uw arts.

e Metabolieten: de invloed van verlagende middelen hangt af van de con-
centratie. Volgende substanties kunnen het testresultaat beinvioeden.
Tot voor de vermelde testconcentratie hebben de substanties geen
invloed op het testresultaat.

=

Concentratie Bias Glucose-| 80 mg/dL | 250 mg/dL | 500 mg/dL
van de gemha“e (4,4 mmol/lL) | (139 mmollL) | (27,8 mmol/L)
Ascorbinezuur / 4 mg/dL (0,26mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
Ibuprofen, 50 mg/dL(2,43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0,09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
Natriumsalicylaat, 50 mg/dL(3,12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
Tetracycline, 1.5 mg/dL(0,03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
Tolbutamide, 100 mg/dL(3,7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
Bilirubine gedeconjugeerd,2.4 mg/dL(0,04mmol/L)|  -2.52% 4.05% -0.23%
Urinezuur, 8 mg/dL(0,48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Xylose, 4 mg/dL(0,27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

® Patiénten die behandeld worden met zuurstof-therapie kunnen onnauw-
keurige testresultaten krijgen.

e De teststrips kunnen zonder invloed op de testresultaten op hoogten tot
en met 3048 m gebruikt worden.

o Foutieve testresultaten ontstaan als de patient sterk dehydrateert, een erg
lage bloeddruk heeft of zich in een shocktoestand bevindt, alsook bij
hypoglycemie of Hyperosmolariteit (met of zonder ketose).

Deze aanwijzingen geven u nuttige aanvullende informatie bij de ® Lipemie-effecten: Sterk verhoogde bloedvetwaarden in de bloedstalen

kunnen bepaalde methodologieén schaden. Om dit uit te sluiten moet de
patiént zijn basiswaarden onder toezicht van de arts in een klinische labo-
test laten bepalen voordat hij de zelftest thuis uitvoert. Daarna moeten de
bloedglucose-basiswaarden van de patiént regelmatig gecontroleerd en
eventueel opnieuw bepaald worden.

® \Verhoogde cholesterinewaardes en triglyceride kunnen onder bepaalde
omstandigheden tot foutieve testresultaten leiden.

e Studies hebben aangetoond dat elektromagnetisme de elektronische
werking en precisie van geneeskundige toestellen kunnen aantasten en
zo een foutieve diagnose kunnen veroorzaken.

CONTROLETEST VOOR HET VERZEKEREN VAN CORRECTE

RESULTATEN

Een controletest voor het verzekeren van exacte resultaten van de bloed-

glucosemeter MediTouch® 2 moet plaatsvinden in de volgende gevallen:

® U gebruikt uw meter voor de eerste keer.

e U opent een nieuwe teststrip-verpakking.

e U hebt de test al herhaald en de resultaten zijn nog steeds hoger of lager
dan u verwacht had.

e U vermoedt dat de meter of teststrips niet juist werken.

® De meter is gevallen.

e De teststrips werden blootgesteld aan temperatuur buiten het bereik zoals
aangegeven in de bepalingen voor opslag (2 °C - 30 °C en/of 35.6 °F -
86 °F).

e \oer de controletest minstens een keer per week uit.

Ter controle van de nauwkeurigheid van de meter en de teststrips wordt een
controletest met controlevloeistof uitgevoerd. Doe dit aan de hand van de
beschrijvingen in de gebruikershandleiding van de bloedsuikermeter Medi-
Touch® 2. De MediTouch® controlevioeistof is enkel bedoeld voor gebruik in
combinatie met de bloedsuikermeter MediTouch® 2 van MEDISANA. Andere
controlevloeistoffen kunnen foutieve testresultaten veroorzaken. Als het
resultaat bij een test met controlevloeistof binnen het bereik valt, zoals geprint
op de verpakking van de teststrips, bevestigt dit de perfecte compatibiliteit
van de meter met de teststrips. Als het testresultaat buiten het aangegeven
controlebereik ligt, herhaalt u de controletest. Als het testresultaat opnieuw
buiten het aangegeven controlebereik ligt, controleert u dan de voorschriften
voor gebruik van de meter, controlevloeistof en teststrips volgens de gebruik-
ershandleiding. Als u nog steeds foutieve resultaten krijgt, neemt u dan con-
tact op met de service-desk. Testresultaten die afwijken van het controlebe-
reik kunnen de volgende oorzaken hebben:

e De houdbaarheidsdatum van de controlevloeistof is afgelopen of de
controlevloeistof is onrein.

e Bij het doorvoeren van de test is een fout opgetreden.

e De meter werkt niet correct.

e De houdbaarheidsdatum van de teststrip is verstreken of de teststrip is
beschadigd.

Gebruik de bloedglucosemeter nooit voor de meting van uw bloedglucose-
spiegel, voordat u een controletest-resultaat binnen het toegelaten bereik
hebt verkregen.

AANWIJZING

L]

L] Het op de teststrip-verpakking aangegeven controlebereik kan bij
elke nieuwe verpakking wijzigen. Let bij een vergelijkingstest altijd
op de waarden die op het etiket zijn aangegeven.

AFNAME VAN EEN BLOEDSTAAL

De bloedglucosemeter MediTouch® 2 is voor het gebruik van vers capillair
bloed bedoeld. Een bloedstaal moet meteen na afname voor de test gebruikt
worden. Voor een bloedglucosetest met de MediTouch® 2 meter is een bloed-
staal van minstens 0,6 pL nodig. Om een bloeddruppeltje te verkrijgen, gaat u
als volgt te werk:

1.Was uw handen met zeep en warm water. Grondig afspoelen en afdrogen.

2.Maak de prikpen klaar zoals in de gebruiksaanwijzing voor de bloed-
suikermeter MediTouch® 2 (Art. 79030 / 79034) beschreven.

3.Let erop dat de huid volledig droog is, alvorens te prikken.

4. Gebruik de prikhulp om een bloeddruppeltje te verkrijgen. Niet te hard
knijpen rond het prikplekje.

UITVOEREN VAN EEN BLOEDSUIKERTEST
Om uw bloedglucosewaarde te bepalen, gaat u als volgt te werk:

1.Teststrips aanbrengen: Neem een teststrip uit de verpakking en sluit
meteen daarna de verpakking. Gebruik de teststrip binnen drie minuten.
Breng de teststrip in de daarvoor bestemde gleuf in de meter aan. De meter
schakelt automatisch in. Selecteer de instellingen zoals beschreven in de
handleidng.

2.Bloedstaaltje aanbrengen: Neem een druppeltje bloed af zoals beschreven
in het gedeelte “BLOEDSTAAL AFNEMEN?”. Als het bloeddruppel symbool-
te @& op de display verschijnt, brengt u de staal aan op het bloedaf-
name-gedeelte (absorberende streep) op de teststrip. Het bloed wordt
automatisch in de reactiecel gezogen. De meter begint met de evaluatie
van de bloedstaal.

3.Testresultaat: Uw bloedglucose-testresultaat verschijnt na ca. 5 seconden
op de display. De testresultaten worden automatisch in het geheugen van
het toestel opgenomen. Verwijder de teststrip en de meter schakelt auto-
matisch uit.

4.Wegwerpen: Werp de gebruikte teststrips en lancetten zorgvuldig weg (in
een gesloten verpakking in het huisvuil), om verwonding of infectie van
andere personen te vermijden. Bij het gebruik van de meter in genees-
kundige instellingen werpt u de teststrips en lancetten volgens de voor-
schriften voor mogelijk infectueus materiaal in een daarvoor geschikte con-
tainer weg.

Voor verdere informatie over het uitvoeren van een bloedglucosetest leest u
de gebruikershandleiding.

TESTRESULTATEN

Uw bloedglucosemeter toont het testresultaat in milligram suiker per deciliter

(millimol per liter) bloed in een bereik van 20 tot 630 mg/dL (1.1 - 35.0 mmol/l).

Als “LO” op de display verschijnt, heeft het toestel een bloedglucosevolume

van minder dan 20 mg/dL (1.1 mmol/l) vastgesteld. Als “HI” verschijnt, heeft

het toestel een bloedglucosevolume van meer dan 630 mg/dl (35.0 mmol/l)

gemeten. Voor uw eigen veiligheid moet u de aanwijzingen in de gebruikers-

handleiding van de meter volgen. Als u verdachte of naar eigen gevoel on-

juiste testresultaten verkrijgt, let dan op de volgende punten en herhaal de

test.

e Controleer of de houdbaarheidsdatum van de teststrip verstreken is.

e Controleer of er zich voldoende bloed in de reactiecel van de teststrip be-
vindt.

® Controleer de werking van de meter en de teststrips door middel van een
test met controlevloeistof.

Als het testresultaat opnieuw eigenaardigheden vertoont, neemt u contact op
met uw arts. Referentiewaarden van volwassenen zonder diabetes en niet
zwangere vrouwen: Nuchtere bloedglucose ligt tussen 70 en 110 mg/dl (3.9 -
6.7 mmol/l). Twee uren na een maaltijd moet de bloedglucosewaarde in de
regel onder 120 mg/dl (7.8 mmol/l) liggen.

WAARSCHUWING

Testresultaten die een onverwacht lage of hoge bloedglucosespiegel
vertonen, kunnen mogelijk wijzen op een ernstige aandoening. Als
uw bloedglucosetest ongewoon lage of hoge waardes vertoont of
als u het niet zo aanvoelt, herhaalt u de test met een nieuwe test-
strip. Als het testresultaat opnieuw niet overeenkomt met de door u
verwachte waarde of de waarde onder 60 mg/dL (3.3 mmol/L) of
boven 240 mg/dL (13.3 mmol/L) ligt, dan neemt u contact op met
uw arts.

WERKINGSPARAMETERS
De kwaliteit van de MediTouch® bloedglucose-teststrips werd door laboratori-
um- en klinische tests gecontroleerd.

PRECISIE

De precisie van de bloedglucose-zelftest-systeem MediTouch® 2 werd met
veneus bloed en controlevloeistof in het laboratorium gemeten. De resultaten
worden in het volgende overzicht aangegeven:

Bloed,, mg/dL (mmol/L) 40 (2.2) SD=2.9
Bloed,, mg/dL (mmol/L) 108 (6.0) CV=3.5%
Serie Bloed,, mg/dL (mmol/L) 137 (7.6) CV=3.3%
Bloed,, mg/dL (mmol/L) 223 (12.4) CV=3.1%
Bloed,, mg/dL (mmol/L) 399 (22.2) CV=2.8%
Bloed., mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%
Controlevloeistof,, mg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5
Totaal Controlevloeistof,, mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
Controlevloeistof ,, mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

Dit onderzoekt toont dat het bloedglucose-zelftestsysteem MediTouch® 2 een
goede herhaalbaarheid aantoont.

NAUWKEURIGHEID

De nauwkeurigheid van de bloedglucosemeter MediTouch® 2 werd door ver-
gelijkingsmetingen in het laboratorium gemeten. De testreeksen werden uit-
gevoerd op 159 personen met diabetes in drie verschillende, onafhankelijke
ziekenhuizen. De regressiestatistiecken met navolgende resultaten werden
verkregen door middel van een vergelijking van volbloedsuikertestresultaten
van het MediTouch® 2 toestel met door plasma bepaalde waarden van de
glucoseanalysator YSI.

Stijging: 0,9803

Sectie: +0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)
Correlatie coéfficiént: 13,6852

Aantal teststalen: 159

Gecontroleerd testbereik: 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

CHEMISCHE BESTANDDELEN
Elke teststrip bevat volgende reagentia:

6 gew. % FAD glucosedehydrogenase (aspergillus sp.; 2.0 |E/teststrip)
56 gew. % Kalium ferrocyanide
38 gew. % Niet-reactieve bestanddelen

TECHNISCHE GEGEVENS
Bewaringstemperatuur
Werkingstemperatuur

1 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Hematocrietwaarde (Htc) :30-55%
Bloedvolumes 20,6 ul
: 79038 /79040

EAN-Code 1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Inhoud : art. 79038: 50 teststrips

art. 79040: 10 teststrips
Servicedienst:
MEDISANA Benelux N.V.
Euregiopark 30

6467 JE Kerkrade
Nederland

Tel.: +31/ 45 547 0860
Fax:+31/45547 0879

eMail: info@medisana.nl
Internet: www.medisana.be/fr/nl

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Duitsland
eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu



Tauvieg auTopéTPNONG TNG CUOKEURAG HETPNONG oakxdpou MediTouch® 2 yia T SIEVEPYEIR TEOT TPIXOEIBIKOU AipATOS

C€ 0483

TecT-nonocku Ana caMocToATeNLHOro NPUMEeHeHus K I'Iplr160py ana u3mepeHua ypoBHsA caxapa KpoBu

caxapa B KanunnsipHoW KpoBM.

MediTouch® 2 ans TecTa Ha onpeaeneHue ypoBHsi C € 0483

Odnyieg xpriong

Eme§Aynon cuufoAwv

Ta ak6AouBa orjuara kal cUPBoAa TTdvw GT GUCKEUN, TN CUCKEUAaia Kal
oTIG 0dnyieg Xpriong atmmoTeAOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES:
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AuTEG £0W 01 0BNYIEG XPHONG AVIAKOUV OTO OUYKEKPIYEVO DIGAUMQ
eAéyxou. Mepiéxel anuavTikég TTANPOPOpIES yia Tn Xpron. AlaBdoTe
TIG 00nYieg Xpriong oAOKANPEeG. H pn Tipnon Twv ev Adyw odnyiwv
uTTopEi va 0dnynoel o€ Baplolg TPAUUATIONOUG ) BAGRES.

NPOEIAOMNOIHZH
AUTEG o1 TTPOEIBOTTOINTIKEG UTTODEIEEIG TTPETTEN VO TNPNBOUV WOTE va
atrogeuxBouv ol Mlavoi TpauuaTioyoi Tou XPAaTn.

NMPOZOXH
AuTég o1 uTTodEICEIG TIPETTEN Va TNPNBOUV WOTE va aTTo@eUXBoUV oI
mOavég ¢nNUIEG OTN CUOKEUN.

YMNOAEI=ZH
AuTég o1 uTTodEitelg oag divouv TTPOCBETEG XPNOINEG TTANPOYOPIES
yla TNV £yKaTAoTOON Kal T AgIToupyia.

O1 Taivieg p€Tpnong avTaTTOKPivovTal OTIG ATTAITACEIG TNG
eupwTTaikAg odnyiag 98/79EK yia d1ayvwoTIKEG CUOKEUEG «in
vitro» ka1 @épouv orpavon CE (ofAua moTtétntag) «CE 0483».

m
M

<
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latpikd didAupa eAéyxou «in vitro» (UOVO yia eEWTEPIKR XPrion)

W To TIEPIEXOHEVO ETTAPKEI
<n> Y10 <N> JETPNOEIG

ApiBuéc LOT

ApIBu6g TTpoidvTog

d Napaywyog

va TTpooTaTEUOVTaI OTTO TNV £KBECN GTNV NAIOKT akTIVOBoAia

Na atroppitrreral 6 prjveg
META TO Avolyua

Mévo yia pia xprion

Huepounvia Afgng

O¢gppokpaaiokd épla
ammodrkeuong

S EIGOEN

ez
re N \\

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

AloBdoTe apyIKG e TIPOCOXT AUTO £0W TO EVOETO Kal TIG 0dnyieg
XPONG TNG GUOKEUNS PETPNONG 0OKXAPou aiuatog MediTouch® 2,
TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TIG TaIvieg PéTpnang MediTouch®. Edv uetd
aKOMaO EXETE EPWTNODEIG M XPEIGdeoTe BoriBeia, ateubuvBeite oTO
KEVTpo eEuttnpéTnong meAatwy Tng MEDISANA.
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ENAEAEIFMENH XPHZH

O1 Taivieg pétpnong MediTouch® TrpoopilovTal yia Xprion podi e Tn ouo-
Keun pérpnong oakxdpou MediTouch® 2 yia Tn PéTPNON TNG TTEPIEKTIKOTN-
TAG TNG YAUKONG OTO aipa oTa aKPOBAXTUAQ 1] EVAAAOKTIKA OTO OAPKWOEG
onueio Tou avrixelpa oTtnv TTaAdun (Bévap) 3 otov avTmifpayxiova o€
evAAIKeG. MpoKeITal yia pia Taxeia, NAEKTPOXNUIKN PETPNON TOu €TTITTESOU
YAUKOZNG oTo aipa. H deldpoyevdon yAukdnG TTou deopelel Ta GAapIvo-
adevivo-0IvoukAeoTidla (FAD) peTaTpéTrel TNV TTEPIEXOMEVN OTO aipa
YAUKOZn o€ yAOUKOVOAQKTOVN. H ouokeury pétpnong PETPA Tn pon Trou
eAeuBepwveTal ammd autr TNV avTidpaon, n oToia givar avdAoyn Tng
TTooOTNTAG TNG YAUKOZNG. To oUOTnUa TTPOOPICETAl Yia £EWTEPIKA XPrion
(In Vitro) kai pTTopei va XpnolgoTrolgiTal amd Toug idIoUG TOUG TTAGXOVTEG
atd diaBATN A yia TTapakoAouBnon ota TTAdicIa vOg KAIVIKOU EAEyXOU TOU
d1aBATN aTTd TTPOCWTTIKG PE IOTPIKH KATAPTION.

A N[

YMOAEIZEIZ AZ®AAEIAZ A ANTOOHKEYZH KAI XEIPIZMO

® Mnv a1moBnkKeUETE TIG TAIVIEG HETPNONG OTO WUYEIO | GTNV KATAWUEN.

® ATT0BNKEUETE TIG TAIVIEG HETPNONG O€ PUXPO Kal 0TEYVO PEPOG PETAEU 2 °C
kai 30 °C (35,6 °F - 86 °F).

o QUAGYETE TIG TaIViEG PETPNONG POVO OTO AUBEVTIKG TOUG doxeio. e Kapia
TTEPITITWON PNV TIG TOTTOBETEITE O€ VEO N € KATTOI0 AAAO dOXEiO.

e KpaTdTe TIG TAIViEG HETPNONG PAKPIG aTTd Guean nAIakr akTivoBoAia Kai
GAAEG TTNYEG BePOTNTAG.

® [TpooTaTEVUETE TIG TAIVIEG HETPNONG ATTO UWNAR Uypacia aépa.

® AvaypdyTe TNV nUEPONVia KATA TV OTTOI0 AVOIEATE yIa TTPWTN GOPd TO
Ooxeio TTavw OTO BOXEI0 TWV TAIVILWV PETPNONG.

® O1 Taivieg pETpnong Afjyouv 6 priveg PETA To Gvolypa. ATroppiyeTe To doxeio
TWV TAIVIWV PETPNONG Madi pe TNV TeAeuTaia Talvia (Tig TEAEUTAIEG TaIVIEG)
pETPNong Tou doxeiou.

o XpnoIPoTIoIEiTE KABE TaIVia JETPNONG APECWG PETA TNV EEaywWYR TNG AT TO
doxeio.

o KAgiveTe 10 doyeio apéowg PHETA TNV €§aywyr) pIag vEag Taiviag. Kpardre 1o
KOTTAKI SIAPKWG KAEIOTO.

o Mia Taivia gétpnong Ba TTPETTEl va XPNOIKOTIOIEITAI EVTOG TPIWV AETITWV
META TNV £§aywyr) TNG aTT6 TO dOXEIO.

o AyyiCeTe TIG Talvieg péTpnong Yévo pe oTeyvd kal kaBapd xépia.

o [pooTaTeVETE TIG TAIViEG HETPNONG OTTO AKABAPTIEG.

o Mn AuyiceTte, KOBETE 1 AAAOIWVETE TIG TAIVIEG JETPNONG.

o XpNoIPOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG Tavieg pétpnong MediTouch® 2.

YMNMOAEIZEIX AX®AAEIAZ A AXOENEIX

® Moévo yia dIayvwaoTIK Xpron «in vitro (MOvo yia eEwTepIKN xprion)!
Mnv ToTT0BETEITE GTO OTOUA 1 KATATTIVETE!

® Mn XpnOIYOTIOIEITE TIG TaIVIEG HETPNONG TIEPA aTTO TNV NUEPOUNVia ARENG.

e O1 Talvieg pérpnong mpoopidovTal yia yia Kal yovo xpron. Mnv Tig
ETTAVAXPNOCIUOTIOIEITE.

® To 10TPIKO TTPOCWTTIKG KABWG Kal GAAa dTopa TTou XPNaIKOTIoIoUV TO
guoTnua auTd o€ dIaPopPETIKOUG aaBeveig, opeilouv va £xouv Katd vou, OTi
6Aa Ta TTPOIGVTA 1) AVTIKEIMEVA TTOU £PXOVTAI OE ETTAPN JE AVOPWTTIVO aipa
Ba TTPETTEI KAI HETA TOV KOBAPIOUO TOUG va PETaxEIpifovTal oav va givai
EPIKTA N HETAOOOT IWTEWV.

® Edv TTapaTtnProeTe CUPTITWHATA TTOU OV TAUTICOVTAI JE TO ATTOTEAEOUA TNG
UETPNONG 0aG, EVW £XETE AKOAOUBNOEI OAEG TIG 0BNYiEG TTOU avaypd@ovTal
oTIG 0dnyieg XPrioNG TNG CUCKEUNG PETPNONG, TOTE GUUBOUAEUTEITE TO
ylatpd oag.

® Y& TTPOiGvVTa TIPOG 18I XPAaN N TTPOG EAEYXO ETTITPETTETAI N TIPOCOPHOY)
TNG OXETIKNG BIEPYATiag HOVO O€ TTEPITITWOTN TTOU TTPONYOUMEVWG EXETE
eKTTaIOEUTET KATAAANAQL.

MEPIOPIZMOI

® O1 Tavieg pétpnong MediTouch® TTpoopidovTal H6vo yia Tn Xprion We
TTPOoPaTo Oeiyua TPIXOEISIKOU aiyaTog. Mn xpnoigoTiolgite 0pd A TTAGOUA.

® Mn XpnO1UOTIOIEITE TIG TAIVIEG METPNONG YIA EAEYXO O€ VEOYVA.

® H 1diaiTepa uPnAR Uypacia YTTOPEl va ETTNPEACEI TA ATTOTEAECUATA TNG
pétpnong.

® Mia oXeTIKr) uypacia upnAoTepn atméd 90 % pTTopEi va odnyrioel o€
€0QAAPEVA ATTOTEAECUATO.

o H Bepuokpacia Aeiroupyiag Tou cuoTAUaTog Bpioketal petagu 10 °C kal
40 °C (50 °F - 104 °F). Ek16g Tou BeppoKpaaciakoU auTol eUPOUG UTTOPET
va TTpokUouv AavBaopéva atmmoteAéopara péTpnong.

e Aiyatokpitng: Ta amoTteAéopata pETpnong dev emnpeddovTal ammd yia TIPA
aipartokpitn YeTagl 30 % kai 55 %. Mia TR aiyatokpitn KaTw atmoé 30 %
uTTopei va TTpokaAéael éva AavBaouévo (TToAU uwnAd) atroTéAeapa
HETPNONG, EVW HIa TIUA AIPOTOKPITN TTAVW a1ré 55 % pTTopei eTiong va
TTPpoKaAéDEl éva AavBaopévo (TTOAU xapnAod) atrotéAeopa pérpnong. Edv 8¢
YVWPIZETE TNV TIMA TOU QIJATOKPITN 00G, PWTACTE ToV yiaTpd Gag. =

e MeTaBoAiteg: H emmidpaocn pubpioTikwy TTapaydviwv eEaptdTal atmé Ta
eTTiTTEdA GUYKEVTPWOTG Toug. O1 akdAoubeg ouaieg uTropolv va
ETTNPEACOUV TO OTTOTEAECUA TNG PETPNONG. 'Ewg To avapepouevo emitTedo
OUYKEVTPWONG Ol OUTIEG BEV £XOUV KaUia ETTIPPON OTO ATTOTEAECUA TNG
pETPNONG.

ZUYKEVTPWOT Ansigr~TIepiekTikomIal 80 mg/dL | 250 mg/dL | 500 mg/dL
LETPNOEIoaC OUTTag AUKSUNS| (4.4 mmol/L) | (13,9 mmoliL) | (27,8 mmoliL)
AokopPIkd 00, 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 10.89% -1.76% 4.55%
IBouttpogaivn, 50 mg/dL(2,43mmol/L) 3.10% 2.88% 4.62%
L-Dopa, 1.8 mg/dL(0,09mmol/L) 10.59% 7.91% 4.90%
SaNIKUNIKG vaTpIo, 50 mg/dL(3,12mmol/L) -2.59% 9.42% -0.84%
TetpakukAivn, 1.5 mg/dL(0,03mmol/L) -5.32% 3.81% 3.20%
ToABouTtapidio, 100 mg/dL(3,7mmol/L) -2.60% 12.30% 0.89%
XohepuBpivn pn ouZeuypévn, 2.4 mg/dL(0,04mmol/L) -2.52% 4.05% -0.23%
QOupikd o€y, 8 mg/dL(0,48mmol/L) 2.71% 9.55% -1.75%
Zuhdln, 4 mg/dL(0,27mmol/L) -5.12% -1.64% -4.44%

o AoBeveig TTou akoAouBouv Bepatreia ofuyodvou uTmopoUv va AdBouv
avakpIf atoTeAéouaTa.

® O1 Taivieg pérpnong Ymopouv va xpnaoiyotroinfoulv xwpig emidpacn oTo
atmoTéAegpa péTpnong o€ péxpl kai 3048 m Uwog.

® EgpaAuéva ammoteAéopaTa péTpnong UmopoUv va TTpokUyouv 6Tav o
aoBeviig gival éviova apudaTwuévog, UTTOPEPEI aTTd XaunAn Trieon i
BpiokeTal o€ KOTAOTAON OOK KABWG KO O€ UTTOYAUKQIYIA 1) UTTEPOCHWTIKOT-
nTa (KETWTIKA A KN).

o AmroteAéopata AimTaiyiag: ‘Eviova augnuéva eimeda AiTroug oTo deiyua
aipaTog uTropouv va eutrodicouv opiouéveg peBodoAoyieg. Ma Tov atro-
KAEIoOPS auToU Tou vOEXOPEVOU O aoBeVG oPeilel va KaBopiael TIG Baaikég
TOU TINEG UTTO TNV ETTOTTTEIQ EVOG YIATPOU PHECW EPYAOTNPIOKWY ECETATEWV
TTPOTOU JIECAYEI TOV QUTOEAEYXO OTO OTTITI. TN GUVEXEIQ Ol BACIKEG TIUEG
TwV EMTTEdWY OOKXAPOU GTO dipa Tou acBevolg, Ba TTPETTEl va eAEyxovTal
TOKTIKG Kal eVOEXOUEVWG va TTavakaBopidovTal.

® Augnuéveg TIEG XOANOTEPIVNG Kal TPIYAUKEPIBIWY PTTOPOUV UTTO OPICUEVEG
OUVBNKEG va 0dNyAOOUV O€ £va E0PAAUEVO ATTOTEAECUO HETPNONG.

® ‘Epsuveg £d€1§av OTI 0 NAEKTPOPAYVNTICPOG UTTOPEI Va ETTNPEGOEN TNV
NAEKTPIKN 10XU KaI TNV OKPIiBEIa éVOEIENG TWV IATPIKWY CUCKEUWY Kal £T01
Va aTTOQEPE! hIa EGQAAPEVN HETPNON.

METPHZH EAEIXOY lIA TH AIAZ®AAIZH AKPIBON ANNOTEAEZMATQN
Mia pétpnon eAéyxou yia Tn dIooc@ANICH aKPIBWY OTTOTEAEOUATWY TNG OUC-
KEUAG HETPNONG oakxdpou MediTouch® 2 Ba Trpérel va digEdyeTal OTIG
OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
® XpnOIYOTIOIEITE TN OUCKEUN METPNONG VIO TTPWTN QOpPd.
® ExeTe avoifel éva Kaivoupylio SOXEIO TaIVIWV.
o ‘ExeTe 0N €TTavaAGBEl pia HETPNON Kal Ta aTTOTEAETUATA €ival akdua
XapNAOTEPA A uWnASTEPQ aTT' OTI AVOUEVATE.
o ‘ExeTe TNV UTTOWIia OTI N CUOKEUN PHETPNONG 1 Ol TAIViEG HETPNONG O€
Agiroupyolv owaoTd.
o H guokeun PETPNONG €XEI TIECEI KATW.
® O1 Taivieg HETPNONG eKTEONKAVE O€ Beppokpaaia ekTOG ToU BEpUOKPATIaKOU
€UPOUG TTOU avaPépeTal aTIG ouvenkeg ammodrikeuong (2 °C - 30 °C N
35.6 °F - 86 °F).
e AigEdyeTte pia uETpnan eAéyxou TOUAGXIOTOV pia @opd Tnv edoudada.
Ma Tov éAeyxo TNG OKPIBEIOG TNG OUOKEUAG METPNONG KAl TWV TAIVIWV
pétpnong diegdyetal pia pétpnon eAéyxou pe didAupa eAéyyou. EvepyroTte
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0ONYiEG XPHONG TNG CUCKEUAG METPNONG COKXAPOU
aipato¢ MediTouch® 2. To didAupa eAéyxou MediTouch® 2 Trpoopiletal povo
yia xprion ot ouvduaopd We TN ouokeury pétpnong MediTouch® 2 Tng
MEDISANA. Aiag@opeTikd OloAUPaTa €AéyXOU HTTOPEi va TTPOKAAECOUV
AavBaopéva atmmoteAéopata pETpnong. Edv 1o ammotéAeopa piag HETpnong Ye
OIdAupa eAéyxou PBpiokeTal avdpesa oTo €UPOG TIMWV TTIOU avaypd@eTal
TTavw OTO OOXEI0 TWV TAIVIWV PETPNONG, TOTE AUTO €TIRERAILVEI TRV APIOTN
guvepyaaia TNG CUOKEUNG PETPNONG UE TIG Talvieg pétpnong. OTav To aro-
TéEAeopa pétpnong Ppioketal ekTOG Twv opiwv Tou KaBopiopévou eUpPouUg
TIMWV, ETTAVOAGBETE TN PETPNON. Z€ TTEPITITWON TIOU TO OTTOTEAECHA WET-
pnong Bpioketal kal TTAAI EKTOG TOU ETTITPETITOU €0POUG TINWYV, EAEYETE €V
yivetal opBr xpAon TNG CUCKEUNRG, Tou SIGAUPOTOG EAEYXOU KAl TWV TAIVIWV
METPNONG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 00NYieg Xpriong. Edv TTpokUTITouV €K vVEOU
AavBaopéva atmoTeAéopOTA, ETTIKOIVWVAOTE PE TO KEVIPO €EUTTNPETNONG
meAaTwv. O1 aITieg yia ammoTeAéopaTa PETPNONG TTOU aTTOKAivouv amé To
€UPOG TIHWV PTTOPEi va gival ol akdAouBEG:

e H nuepopunvia ARgng tou diaAupaTog eAéyxou Exel TTaPEABEI 1) To BIGAUpT
£XEl JOAUVOEI.

o [poékuye éva o@AApa Katd Tn diegaywyr TNG HETPNONG.

® H guokeun péTpnong &€ AeIToupyei Kavovikd.

e H nuepopunvia AiEng Twv Taviwv PHETPNONG £XEI TTAPEABEI 1) n Taivia £xel
KATAOTPOQPEI.

> Kapia TTEPITITWON PN XPNOIMOTIOIEITE T CUCKEUR PETPNONG OAKXAPOU Yia

N METPNON Twv €MTTESWV CAKXAPOU aipaTog TTpoToU AGReTE €va arro-

TEAEOUA EVTOG TOU ETTITPETTOUEVOU €UPOUG TIUWYV aTTO TN JETPNON EAEYXOU.

s | ZHMEIQZH

1| Toomo Ooxeio avaypa@ouEvo eUPOG TINWYV PTTOPEI va TPOTTOTTOIEITAI

JE KABe véo doxeio. Katd Tn oUykpion TTPOTEXETE TIAVTA
TO TTPOOPATO £UPOG TWV KABOPIGPEVWY TIHWV TIAVW TNV ETIKETA.

AHWH ENOZX AEIrMATOZ AIMATOX

H ouokeur pérpnong oakxdpou aipatog MediTouch® 2 TpoopideTal yia TRV

emeCepyaoia TPOTPATOU deiyUaTOG TPIXOEIDIKOU aipaTtog. To deiypa aipatog

yla Tn péTpnon Ba TTpETTel va XpnoiyoTroinBei auéowg PETA TNV aigoAnyia.

Ma TN YETPNON TOU CAKXAPOU aijaTog We T cuckeur] uétpnong MediTouch®

2 amraiteital deiypa aipartog Touldxiotov 0,6 L. MNa va AdBeTte pia otayéva

aipaTog, EVEPYAOTE KATA TOV akOAOUB0 TPOTTO:

1. MNAOveTe Ta Xépia ogag Pe oatrolvi Kal {eoTO vepd. ZeTTAUVETE pe dpBovo
vePO Kal OTEYVWOTE T KAAJ.

2. TpoETOINAOTE T CUOKEUR TPUTTAPATOG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dnYieg
XPNoNG TNG CUOKEUNG METPNoNG cakxdpou oTo aiya MediTouch® 2 (Kwd.
79030/ 79034).

3. Ziyoupeurteite 611 TO d€PUA €ival TEAEIWG OTEYVO TTPOTOU TO TPUTTAOETE.

4. XpnolpoTroifoTe To 0TUAO AWng aipaTog yia va AABETE pia oTaydva aipa.
ATTOQEUYETE TNV UTTEPBOAIKN TTiEGN TOU GNUEIOU TPUTTHPATOG.

AIEZAFQrH MIAX METPHZHZ ZAKXAPOY AIMATOZ

Ma va TPoodIopicETE TNV TIUF) TOU OOKXAPOU GTO Qija 00G, EVEPYNOTE KATA

Tov akb6AouBo TpoTTO!

1.Eioaywyr) piag taiviag pétpnong: A@aipéoTe pia Talvia PETpnong atmd To
doxeio kol apéowg PETA KAgioTe Kal TTAAI To doxeio. XpnoIPoTToINaTE TNV
Tavia péTpnong eviog 3 Aemmtwv. Elodyete pia taivia pétpnong otnv
TTpoBAeTTOMEVN UTTODOX TNG OUOKEURG. H ouokeun evepyotroigital auTo-
pata. MNpoBeite oTIg pubpicelg OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYieg XPriong.

2. \qyn dciypatog aipatog: EEdyete pia otaydva aipa 6Twg TTepIypd@eTal
atnv mapdypago « \HWYH ENOX AEITMATOZXZ AIMATOZX». Otav epgavigeTal
oTnv 086vn 1o oUuBoAo TNG oTayévag aipatog @ |, ToTTOBETAOTE To Seiypa
0T0 dKpo TOTTOBETNONG deiyuarog (oxIour amoppd@nong) Tng Taiviag
uétpnong. To aiga autoudTwg amoppo@dTal atrd To TTedio avTidpdoewy. H
oguoKeur PETPNaNg Eekivdel TNV av@Auaon Tou BeiyuaTog.

3. AtrotéAeopa pétpnong: To amoTéAeopa pETPNONG CaKXdpou OTO aipa
eM@avieTal PETA atrd TTeP. 5 deuTEPOAETITA OTNV 006VN. Ta ammoteAéopara
uérpnong amoBnkevovtal autdéuata OTn PVAMN TNG OUOKEUNG. AQaIPEDTE
TNV Talvia YETPNONG Kal n OUCKEUR Ba atrevepyoTroinBei autépaTa.

4. ATréppiyn: ATTOPPIYeTE TIG TOIVIEG PETPNONG KaI TIG BEAGVEG TTOU €XOUV
XpnoigotroinBei pe peydAn tmpoooxn (o€ ac@aAég doxeio oTa Kolvd atro-
ppippaTa) yia va aTroTPaTIEl O TPAUPATIOUOG Kal N HOAUVGN GAAWY aTOPWV.

Katd Tn Xprion TNG OUOKEUNG O€ VOOOKOWEID, ATTOPPIYPETE TIG TAIVIEG
pETPNONG Kal BeAOVEG CUPPWVA PE TOUG KAVOVIOTUOUG TTEPI TTIBaVWG
HOoAUCHOTIKOU UAIKOU 0€ KAatdAANAo yI' autdv To oKOTTO doxEio.

Ma TepIoooTEPES TIANPOPOPIES Yia TNV dlEEaywyr) HIOG HETPNONG COKXGPOU
oTo aipa dIaBdAoTe TIG 0dnyieg XProng.

ANOTEAEZMATA METPHZHZ

H ouokeur) oag PETPNONG COKXGPOU QipaTog €U@avilel TO ATTOTEAECUA PET-
pnong o€ XIANlooTdypapuua oakxdpou avd dekatoAITpo (XIAlooToypapuuopdpio
avd Aitpo) aipyartog o€ €0pog TIHWV peTagy 20 éwg 630 mg/dL (1.1 - 35.0
mmol/L). Otav otnv 006vn ep@avifetar n €voeign «LO», n ouokeur €xel
EVTOTTIOEI pIO TTOOOTNTA COKXAPOU GTO aipa xaunAotepn Twv 20 mg/dL (1.1
mmol/L). Ortav peavietal n évdeign «HIl», n ouokeur) éxel PETPAOCEI MIa
T006TNTA GOKXAPOU OTO aipa peyaAlTepo Twv 630 mg/dL (35.0 mmol/L). MNa
TNV a0QAAEId 0ag akoAouBrnoTe TIG AVTIOTOIXEG UTTOBEIEEIG TTOU TTEPIEXOVTAI
OTIG 0dnyieg XpAoNG TNG OUOKEURG pETpnong. Edv AdBete apgifoAa atro-
TeAéopaTa i} atoTeAEOPATA TTOU ATTOKAiVOUV aTTd QUTO TToU £0€iG diaIgBdveaTe,
TPocéETe Ta akdAouBa onueia kal ETTavaAdBeTe TN péTPNON.

® EAEyETe €dv N nuepopnvia ARENG Twv Taviwy PETPNONG £XEl TTOPEADEI.

® EAEyETE €dv £xe1 atToppoPnBEi apkeTd aipa atd 1o Medio avTIdPATEWY TNG
Taviag gETPNONG.

e EAEyETe TNV oTTGB0AN TNG CUOKEUNG PETPNONG Kal TG Talviag YETpnang
HEOW pIag PETPNONG ME SIGAUPD EAEYXOU.

2€ TIEPITITWON TTOU TO ATTOTEAEOUO aTToBEi Kal TTAAI au@iBOAO, ETTIKOIVWVAOTE
pE Tov yioTpd oag. TIHEG avapopds yia evAAIKEG Xwpig d1aBATn Kal O€ un
€yKupovouoeg: H Ty Tou oakydpou vnoteiag Bpioketalr petagu 70 kar 110
mg/dL (3,9 - 6,7 mmol/L). AUo wpeg PETA TO YEUUQ N TTEPIEKTIKOTNTA TAKXEPOU
OTO aiya Ba TTPETTEl KAVOVIKA va BpiokeTal KATw atd 120 mg/dL (7,8 mmol/L).

g NPOEIAOMNOIHZH

Ta atmoteAéopara PETPNONG TTOU avadelkvUouV arpOOUEVA XOUNAG 1)
UYNAd eTTiTTEdO OAKXAPOU QiPATOG, UTTOPET EVOEXOUEVWG VA UTTO-
deikvUouv pia ooBapr) acBéveia. Otav n uETPNon oag OTTOPEPE! Hia
aouviBioTa xaunAn i uwnAn TIPA 1 0ev alIoBdveoTe 0TI TO ATTOTEAET A
QAVTATTOKPIVETAI OTNV TTPAYUOTIKOTNTA, ETTAVAAABETE TN HETPNCN ME MIT
véa Tavia uétpnong. Edv 1o amotéAeoua Sev avTaTTOKPIVETAI KAl TIAAI
aTO aTTO E0AG AVAPEVOUEVO I N TIUN Tou BpiokeTal KATw Twv 60 mg/dL
(3.3 mmol/L) f mavw Twv 240 mg/dL (13.3 mmol/L), emKoIVWVACTE
JE TOV yIaTpo 0aG.

KAOOPIZMOZX ENIAOZHXZ
H Tro16TnTa TWV Tavidv pétpnong MediTouch® 2 gival eheypévn atméd
EPYOOTNPIAKEG KAl KAIVIKEG EEETATEIG.

AKPIBEIA

H akpiBeia Tou GUGTAPATOS aUTOEAEYXOU GOKXdpou aTo aiya MediTouch® 2
METPRONKE 0TO £pYaCTAPIO PE PAEBIKG aipa Kal diIGAUpa eAéyxou. Ta aTro-
TeEAéopaTa Kataypd@ovTal oTnv akdAouBn ouvoyn:

Aipa ,, mg/dL (mmol/L) 40 (2.2) SD=2.9
Aipa 5, mg/dL (mmol/L) 108 (6.0) CV=3.5%
S04 Aipa o, mg/dL (mmol/L) 137 (7.6) CV=3.3%
P Aipa 5, mg/dL (mmol/L) 223 (12.4) CV=3.1%
Aipa 5, mg/dL (mmol/L) 399 (22.2) CV=2.8%
Aipa o, mg/dL (mmol/L) 512 (28.4) CV=2.7%
AidAupa eAéyxou oo mg/dL (mmol/L) 42 (2.4) SD=2.5
SuUvoAo AidAupa eAéyxou oy mg/dL (mmol/L) 120 (6.7) CV=3.2%
AidAupa eAéyxou oo mg/dL (mmol/L) 351 (19.5) CV=2.7%

H e€étaon autr katadelkvuel TTwG To oUCTNUA PHETPNONG GAKXGPOU
MediTouch® 2 TTapouacidder pia kaAf eTavaAnipéThTa.

AKPIBEIA

H akpiBeia TNG OUOKeURg WETPNONG Cakxdpou aipatog MediTouch® 2
a&lohoyrBnke PETW CUYKPITIKWY PETPAOEWY TToU dIEEXBnoav OTo EPYaTTrpIO.
O1 dokipég diegnxBnaav oe Tpia avegdptnTa voookoueia Tavw oe 159 dropa
pe diaBntn. Ta oTamoTikd oToixeia Takivdopdunong pe Ta akéAouba artro-
TeEAéopaTa dnuioupyneBnkav oW CUYKPITEWV TWV OTTOTEAECUATWY PETPNONG
oAIkoU aigatog TN ouokeurg MediTouch® 2 e TIHEG TOU avaAuTr OOKXGPOU
YSI kaBopiopéveg atd TAdoua.

KAion: 0,9803
Toun: + 0,1646 mmol/L (+ 2,9625 mg/dL)
2UVTEAEOTNG OUOYKETIONG: 13,6852

Ap1Bu6¢ Twv dokipaciwy deiypatog: 159
EAeyuévo €Upog BOKIYATIWY : 2,64 - 31,74 mmol/L (47,5 - 566,5 mg/dL)

XHMIKA BAZIKA ZTOIXEIA
Kdbe Taivia pérpnong epiéxel Ta akoAouba avTidpaaTrpia:

6 % k.. FAD Agudpoyovdaon Tng YAukodng (AcTrépylAhog sp., 2.0 IE/
Tavia gETPNONG)

56 % K.B. 218nNpoKuavioUxo KAAlo

38 % K.B. Mn avTidpwvTa cuoTaTiKd

TEXNIKA ZTOIXEIA
O¢puokpacia amobrikeuong : 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
O¢epuokpacia epyaaiag 1 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Ty aipatokpitn (Htc) : 30-55%

‘Oykog aipartog : 0,6l

© 79038 / 79040

ApiBuog EAN 1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Mepiexduevo : Kwd. 79038: 50 Taivieg péTpnong

Kwd. 79040: 10 Taivieg pérpnong

lNa géppig, mpoéabera e€apriuara Kar aviaAAakTika armeubuvBeite otn
olevbuvon:

MEDISANA Hellas

XeApou 11

N. HpdkAeio - TK 14121

ABrjva

TnA.: +30 2102750932
Fax.: +30 2102750019

eMail: info@medisana.gr
Aladiktuo: www.medisana.gr

“ MEDISANA AG
Jagenbergstrale 19
41468 NEUSS
Iepuavia
eMail: info@medisana.de
AladikTuo: www.medisana.com / www.meditouch.eu

MHCprKLIVIﬂ no NnpuMeHeHunr

MosicHeHne cumBOnNoOB
Cnepnytowme pucyHKM 1 CUMBOMbI Ha Npubope, ynakoBKax Y B UHCTPYKLMMU MO
1cnonb30BaHUIO NPEeAOCTaBNSAIT BaXHY MHOPMaLWIO:

pacTBopy Ansi ONpeferneHns cogepxxaHus caxapa B kposu. OHa
COAEPXUT BaXHYO MHOPMALWMIO ANs UCMONb30BaHWS.
MonHoCTbI0 NpoYnTaiTe 3Ty MHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BaHMIO.
HecobntogeHne nonoxeHnn 3Ton MHCTPYKLMU MOXET NPUBECTU
K TSDKENbLIM TpaBMaM W1 NOBPEXOEHUAM.

NMPEAYNPEXOEHUE!
Bo n3bexaHne BO3MOXHbIX TpaBM Monb3oBaTenst HE06XoAMMO
cTporo cobntoaath 3Tu yKkasaHusl.

BHUMAHMUE!
Bo nsbexaHvne BO3MOXHbIX MOBpPEXAeHU npnbopa
HeobXxoaMmo CTporo cobniogatb 3TV yKa3aHus.

YKA3AHUE
OTn yKasaHusi cogepxkaT nonesHyr AOMNONHUTENbHYO
MHGOPMaLMI0 O MOHTaxe unu paboTe.
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3OTM TecToBblE NONOCKM AN U3MEPEHUSI caxapa B KPOBY OTBEYAIOT
TpeboBanusaM anpekTuebl EC 98/79 ana amarHocTupoBaHus «In
vitro» n cHabxeHbl 3Hakom CE (3Hakom KoHdOpMHOCTM)

«CE 0483».
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MeanumnHCKMIN KOHTPOSBHbIN PacTBOp ANA ANarHOCTUKM «In
vitro» (TONbKO ANS Hapy>HOro UCNOMb30BaHWS).

YTunuaumposartb cnycTsi
6 mMecsiLla nocne OTKpbITUS.
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nonb3oBaHns Howmep LOT

CPOK rOAHOCTK Homep npogykta

AvanasoH Temnepartypbl
XpaHeHust
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o6eperaTb OT nonagaHna CoNmMHe4YHbIX nyqe|7|

BAXXHOE YKA3AHUE

Mpexae Yem Ucnonb3oBaTh TecToBble nonockn MediTouch® 2
npo4nTanTe BHUMATENbHO 3TOT NPOCNEKT Y UHCTPYKLIMIO MO
ucnonb3oeanuio rrokomeTpa MediTouch®. Ecnn y Bac BO3HUKHYT
AOMOMHUTENbHBIE BONPOCH Nnn Bam ByaeT HyXHa nomolLLb,
obpatuteck B cepBucHbIv otaen pmpmbl MEDISANA.

u-?

HA3HAYEHUE

Tect-nonockn MediTouch® BMecTe ¢ NpM6oOpoM ANst U3MEPEHNsi ypPOBHS
caxapa kpoBu MediTouch® 2 npeaHasHadeHbl AN M3MEpeHusl coae-
p>XaHus caxapa KpoBW Ha nogylleyke nanbla, anbtepHaTUBHbIE YHaCTKK
AN N3MepeHnss — BO3BbILLEeHNe 6oMbLIOro nanbLa pykn unun npegnnevse
y B3pocnbix. lpn 3TOM pedb MAET O ObICTPOM 3SMEKTPOXMMUYECKOM
onpefeneHnn ypoBHsSI codepxaHus caxapa kposu. CesasbiBatowas ®AL
AerngporeHasa [rnioKo3bl npespallaeT MMEeLLYCcs B KPOBU [NIOKO3y B
[MIIOKOHONAKTOH. V3mepuTenbHbii Npubop M3MepsieT BbICBOOOXOaeMbIl
3TOM peakuMen TOK, KOTOpbIA MponopumoHaneH obbemy caxapa KpoBW.
CucTema npegHasHadeHa Ans HapyxHoro npumeHenuns (In Vitro) n moxert
ncnomnb3oBaTbCs ANA JIMYHOTO MPUMEHEHUs nuuamu, cTpajarowumm
anabetom unM ONns KNMHMYECKoro HabnogeHust npu guvabetnyeckom
KOHTpOre MeauLMHCKUM NepcoHanoMm.

AA[

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU NPU XPAHEHUU U

UCMONb30BAHUU

® Hukorga He XpaHWTe TecTOBble MOMOCKW B XONOAUIbHUKE UK
MOPO3UIIbHMKE.

® XpaHuTe TECTOBbIE NMOOCKN B NPOXIaAHOM CyXOM MeCTe Nnpu Temne-
patype ot 2 °C go 30 °C (35.6 °F to 86 °F).

® XpaHuTe TECTOBbIE MOOCKU TONbKO B OPUTMHANBHOM KOHTEWHEPE
(Ty6yce). Hu B koem criyyae He nepekragpiBanTe Ux B HOBbIN UK
OpYron KOHTENHep.

® [pegoxpaHsinTe TECTOBLIE NOMOCKN OT NMoMnagaHusi MPSIMbIX COMHEYHbIX
nyyen 1 pyrux UCTOYHMKOB Tenna.

® 3alyLanTe TECTOBbIE NMOMOCKN OT BbICOKOWN BMaXKHOCTW BO34yXa.

® 3anuwuTe Ha Tybyce aaty , koraa Bbl ero Bnepsbie OTKpbINK.

® CpokK rogHOCTM TECTOBbIX MOOCOK UCTEKAET Yepes 6 Mecyla A0 AHS
OTKpbIBaHUsA Tybyca. YTunuaupyiTe Tybyc BMeCTE ¢ NnocrneaHen
(nocnegHUMK) TECTOBOW MOMOCKOWA.

® [lcnonb3yinTe KaXay NonocKy HeNMocpeacTBEHHO Nocne B3ATUS eé u3
Tybyca.

e Cpagsy e 3akpowTe Tybyc nocrne B3ATUS TeCTOBOW nonocku. Kpbiiika
Bcerga AomkHa bbiTb 3aKpbITON.

® TecToBasi MOMOCKa AOIMKHA UCNONb30BaTLCS B TEHEHNE TPEX MUHYT
nocne B3ATUA €€ n3 Tybyca.

e Kacaiitecb TECTOBbIX MOMOCOK TOMbKO CYXMMU YACTBIMU PyKaMU.

® 3alymLianTe ux ot 3arpsisHeHNA.

® He crnbaiite, He pexbre U He AedOpMUpyITe TECTOBbIE MOMOCKM.

® Monb3yiTeCh NCKMIOYNTENBHO TECTOBLIMM noriockamn MediTouch®.

YKA3AHUA MO BE3OMNACHOCTU ONA NALUMEHTOB

® TonbKo AN UCMOfb30BaHUs B AMarHOCTUpoBaHuK «In vitro» (Tonbko ans
HapYXHOro NCMosb30BaHus)!

® Henb3si 6paTh TECTOBbIE MOMOCKM B POT U He npornatbiBaTb UXx!

® He ncnonb3yinTe TECTOBLIX MOSIOCOK MO UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTY.

® TecToBble MOMOCKM MOMYT UCMOMb30BaTbCH TONBKO O0AuH pa3. He
MCMNOMNb3yNTe UX MOBTOPHO.

® MeouumHcKMiA NepcoHar, a Takke Apyrue nuua, UCnonb3ytoLme aTy
M3MEepUTENbHYI0 CUCTEMY AN MHOMMX NALMEHTOB, AOMKHbI OCO3HaBaTb,
4YTO BCE MPOAYKTbI UMW NPEAMETbI, KOHTAKTUPYHOLLIME C YEMOBEYECKON
KPOBbIO, JaXe Mocre Nx NPOYUCTKU, AOMMKHbI paccMaTpuBaTbCs Kak
NepeHOCUMKM BUPYCHbIX 3aboneBaHuii.

® Ecnun y Bac nosiBATCS CUMNTOMBI, HE COTMacyoLUMECS C pe3yrbTaTom
M3MepeHusi, XoTsl Bbl yunu Bce ykazaHWsi UHCTPYKLMK MO UCMOSNb30BaHNI0
M3MepuTenbHOro Npnbopa, NPOKOHCYNLTUPYNTECH C BPAYOM.

o [pn ncnonb3oBaHMM NPOAYKTOB, NPpeAHa3Ha4YeHHbIX Ans CobCTBEHHOro
ynoTpebneHusi COOTBETCTBEHHO A1 CAMOKOHTPOIS, criedyeT cHavana
NPOWTN COOTBETCTBYHOLLIEE 0OYYEHME, NPEXAE YEM CAMOBOSBHO
M3MEHATb METOp, NEYEHUS.

OrPAHUYEHUA

® TecToBbI€ NMOSIOCKN AJ1s1 U3BMEPEHUSA coepXkaHns caxapa B kposu Medi-
Touch® npeaHasHa4eHb! K UCMIONb30BAHMIO CO CBEXEN KanumnnspHoii
KpOBbI0. Henbas ncnonb3oBaTb CyKPOBULLY UMW Nnasmy.

® He ncnonb3yite TeCTOBbLIX NONOCOK ANA TECTOB C HOBO-
POXAEHHBLIMMU

® Cr1LKOM BbICOKas BNAXXHOCTb BO3AyXa MOXET OTpULIATENbHO ckasaTbcs
Ha TecToBbIX pesynbratax. OTHoCUTENbHAsA BMaXHOCTb BO34yXa CBbILLE
90% MOXeT Npu BeCTU K HEBEPHbIM pe3yrnbTaTam.

e Temneparypa aKcnyarauum cMcteMbl JOMMKHA HAXOAUTLCS B AManasoHe
o1 10 °C pgo 40 °C (50 °F - 104 °F). BHe atoro TemnepatypHoro
[AnanasoHa MOryT NOABNATLCA HEBEPHbIE Pe3yrnkTaThl M3MepeHuin. P

OTa MHCTPYKUUA MO NCNONb30BaHNUKD OTHOCUTCA K KOHTPOJSIbHOMY

® [eMaToOKpUT: reMaToKpUTHbIA ypoBeHb OT 30% Ao 55% He BnuseT Ha
pe3ynbraTtbl UsmepeHuini. FemMaToKpuTHbIN ypoBeHb Huke 30% MoxeT
NpYBECTU K HEBEPHOMY (CMULLIKOM BbICOKOMY) pe3ynbsTaTty Tecta, reMaro-
KPUTHBI YPOBEHb Bbille 55% MOXET NPUBECTU K HEBEPHOMY (CIULLKOM
HW3KOMY) pesynbTaTy TecTa. Ecnu Bbl He 3HaeTe CBOEro reMaTokpUTHOrO
cofepxaHusi, cnpocuTe CBOEro Bpaya.

® MeTabonuTbl: BnusHne NoHWKaloLWmMX areHToB 3aBUCUT OT UX
KOHUeHTpauuun. CneaytoLume BelLecTBa MOTyT NOBMUSATE Ha pesynbTaTthl
Tecta. B npegenax ykasaHHOM KOHLEHTpaUMn 3TV BELLECTBA HE BNMSAIOT
Ha pesynbrarbl TecTa.

KoHLeHTpaLws K10k gy, 8CKOPBVHOBaS] 80 mr/pn 250 mr/an 500 mr/an
TecmpyemOTa 9 (4,4 mvone/n)| (13,9 mmone/n) [ (27,8 mmonb/n)
rntoKo3oi, 4 mr/an (0,26mMmornb/n) 10.89% -1.76% 4.55%
nbynpodpeH, 50 mr/an (2,43mMmonb/n) 3.10% 2.88% 4.62%
n-pona, 1.8 mr/an (0,09Mmonb/n) 10.59% 7.91% 4.90%
canuuunar Hatpus, 50 mr/an (3,12Mmonb/) -2.59% 9.42% -0.84%
TeTpaumknuH, 1.5 mr/an (0,03MmMonb/n) -5.32% 3.81% 3.20%
Ton6ytamua, 100 mr/an (3,7Mmons/n) -2.60% 12.30% 0.89%
HepacTBOPUMbIN BUMPy6UH,2.4 Mr/an (0,04mmons/n)|  -2.52% 4.05% -0.23%
moyesas kucrora, 8 mr/an (0,48mMmonb/n) 2.71% 9.55% -1.75%
keunosa, 4 mr/an (0,27Mmons/n) -5.12% -1.64% -4.44%

® nauueHTbl, Nony4yatoLme neYyeHme KUCIopoaoM, MOryT nonyyatb
HeBepHble pe3ynbTaThl TECTOB.

® TecToBblE NOMOCKN MOTYT UCMOMb30BaTbCs Ha BbicoTax 4o 3048 m 6e3
BNUAHWA Ha pe3ynbTaTbl U3MEPEHWA.

® HeBepHble pe3ynTbTaThl TECTOB MOTYT NOSIBMAATLCS, €CNU Y NauyeHTa
06€eCBOXEHbIN OpraHW3M Unn y HEro o4eHb HU3KOoe AaBneHne, Unm oH
HaxoOMTCS B LLOKOBOM COCTOSIHWM, @ TakKe Npy Hanmymm runornmkeMum
UKW TUNepPOCMONSPHOCTY (C KETO30M Mnn 6e3).

® JlunemneadbdeKTbl: CAULLKOM BbICOKWE BEMUYMHBI NUNWO0B KPOBU B
npobax MoryT oTpuLaTenbHO BUATL HA HEKOTOPbIe METOAoNorMu. Ytobbl
UCKITIOYNTb 3TO, NALMEHT, MPeXae YeM CaMOCTOSITENBHO B AOMALLHMX
YCMOBUWSAX MPOBOAUTL U3MEPEHUs, AOMKEH NPOBEPUTL CBON Ga3nCHbIe
cocTaBnsoLLye KpoBu B nabopaTopHbIX YCNOBUSAX NOA, HabnogeHnem
Bpaya. B ganbHelwem 6a3ncHblie COCTaBmsioLLME KPOBU Y Takoro
nauuneHTa JOMKHbI PEryNsiPHO KOHTPONMPOBATLCS UMW ONPeaensTbCs
3aHOBO.

® B onpepenéHHbix 06cToATeNbCTBaX K HEBEPHBIM pe3ynsTataM UsmepeHuii
MOTyT NMPVMBOAUTL BbICOKWE 3HAYEHUSI XONECTepUHa 1 TPUrMULEpUabI.

® [lccnenoBaHusi mokasanw, YTo SNeKTPOMarHeTM3M MOXET BIUSITb Ha
3MEKTPOHHYIO MOLLHOCTb U TOYHOCTb MHAMKaLMKU MeOULMHCKMX NpMbopoB
1 NpUBOANTL, TaKM 06pPa3oM, K HENMpPaBUIIbHOMY AWNArHo3y.

KOHTPOSbHbIN TECT A1 OBECNEYEHUA TOYHbIX PE3YNLTATOB
W3MEPEHUA

KpHTponbHbIN TeCcT Anst obecneyeHns TOUHbIX pe3ynsTaToB U3MepeHuit
rnokomeTpa MediTouch® 2 gomxeH NPoBOAMTLCA B CRIEAYHIOLLMX CRyYasX:

® Bbl ucnonb3yere rMoKOMETP BNEPBbIE;

® Bbl OTKpbIBaeTe HOBBIN TY6YC C TECTOBLIMU NMOMOCKaMU;

® Bl y)Ke MOBTOPWNY TECT, HO pe3ynbTaThbl HDKE UK Bbille, YeM Bbl
oxvpanu;

® Bl cOMHeBaeTech B TOM, YTO [FIIOKOMETP UM TECTOBbLIE NMOMOCKN
PYHKLIMOHMPYIOT NPaBUIbHO;

® amepuTenbHbI npubop ynan;

e TecToBble NONOCKM GbINM NOABEPXKEHbBI BUSHUIO TEMMNepaTypbl BHE
AvanasoHa TeMneparyp, yKa3aHHbIX B YCIOBUSX ANS XpaHEeHNS TECTOBbIX
nonocok (2 °C - 30 °C / 35.6 °F - 86 °F);

e [1poBOANTE KOHTPOSbHBIN TECT MO MEHbLUEN Mepe exXeHeaenbHo.

[ns npoBepku TOYHOCTWU M3MepuTenbHOro npubopa M TECTOBbIX MOMOCOK
NMPOBOANTCA KOHTPOSIbHOE W3MEPEHVE MPU UCMOMNb30BaHUM KOHTPOMBHOIO
pactBopa. [locTynaiTe npu 3TOM Tak, KaKk OMUCAHO B WHCTPYKUMM MO
ncrnonb3oBaHuio rnokomeTpa MediTouch® 2. MediTouch® — KOHTPOMbHbIN
pacTBOp MpefHa3HayeH WCKIYMTENBHO ANSi UCMOMb30BaHWUS COBMECTHO C
rnokomeTpom MediTouch® 2 cupmel MEDISANA. Vicnonb3osaHue apyrvx
KOHTPOSbHbIX PacTBOPOB MOXET MPUBECTU K HEBEpHbIM pesynbraTam
n3mepeHuin. Ecnu pesynstat Tecta C KOHTPOMbHLIM PacTBOPOM HaxoauTcs B
Avana3oHe, ykasaHHOM Ha Tybyce C TecTOBbIMM MoOMockamu, TO 3TO
noaTeBepxaaet 6e3ynpeyHyto paboTy rnokoMeTpa C TECTOBLIMU NOMOCKaMM.
Ecrnn pesynbrat 3TOr0 TECTa HaxOAMTCA BHE YKa3aHHOTO KOHTPOIbHOro
AnanasoHa, Bam cnegyer nosTopuTb TecT. Ecnu pesynsrtat TecTa BHOBb
HaxoauTCs BHE JOMYCTMMOrO KOHTPOMbHOTO Auana3oHa, NpoBepbTe B COOT-
BETCTBMU C UHCTPYKLEN NO UCMOMNb30BaHMI0, MPaBuibHO N Bbl obpaluaetech
C NpubopoM, KOHTPOSbHBIM PacTBOPOM M TECTOBLIMM Morockamu. Ecnv onsTtb
Mony4aloTcs HeBepHble pe3ynbTaThbl, CBSKATECb C CEPBUCHBIM OTAENOM.
OTnnyHble OT yKa3aHHbIX B KOHTPOINbHOM [uanasoHe pesynbTaTbl TECTOB
MOTyT UMEeTb CreaytoLne NPUYnHLI:

® IcTek CpoK roAHOCTM KOHTPOIBbHOMO PacTBOpa UMM OH 3arpsi3HEH.

e [1py NnpoBeAeHUN TecTa BO3HMKIA oLwmbKa.

® [ToKOMETP (PYHKLMOHUPYET HENpPaBuUIIbHO.

e /ICTéK CpOK roAHOCTW TECTOBBIX MOMOCOK U OHW NOBPEXAEHbI.

Hwvikorga He Mcnonb3yiiTe rIOKOMETP AN USMEPEHUs coAepKaHus caxapa B
KPOBM, €Cnu pesynbTaT KOHTPONbHOrO TECcTa HE HaxogouTcs BHYTPU
[0MyCTMMOrO AnanasoHa.

s | YKASAHUE

L | VYkasaHHble Ha TyGycax KOHTPOIbHbIE ANANa30Hb! MOTYT OTINYATHCS!
APYr OT Apyra, T.e. Ha HOBOM Ty6yce MOXeT GbITb ApYrou
KOHTPOIbHbIM Anan3oH. Mpu cpaBHUTENBHOM TeCTe Beeraa
obpallaiite BHUIMaHUE Ha yKa3aHHbIEe Ha STUKETKE 3HAYEHVsI.

B3ATUE NPOBbLI KPOBU

ImiokomeTp MediTouch® 2 npegHasHaveH Ans paboTbl CO CBEXeN Kanunns-
pHOW kpoBbto. [Mpoba KpoBK AoMmKHA MCMONb30BaTLCA ANS TecTa cpasy xe
nocne B3ATuA. [N n3amepeHns cogepxaHns caxapa B kposn MediTouch® 2
Hy>XXHa npoba KpoBW BENMYMHOM No MeHbLuen mepe 0,6 pL. YTo6bl nonyuntb
Kanmnio KpoBu nocTynainTe cnegyowmm obpasom:

1.MomonTe pykn Ténnow Bogon ¢ MbirioM. CnonocHute ux kak cnegyert v
BbITPUTE HACYXO.

2.TlogroToBbTe pyyKy ANs NPOKOMa, Kak onmMcaHo B pyKOBOACTBE MO
npuMeHeHuo Npubopa Ans M3MepeHns YpoBHS caxapa KpoBu
MediTouch® 2 (apT. 79030 / 79034)

3.Mpexpe yem caenatb ykon ybeanTeck B TOM, YTO KOXa MOMHOCTLIO Cyxa.

4. /\cnonb3ynTe NaHUETHYI0 PYYKY A NONyYeHUs OQHOM Kanmnu KpoBu.
W3beraiiTe CNULLKOM CUINbHOIO HaXkaTusi Ha MeCTo yKona.

NPOBEAEHME U3MEPEHUA NO ONPEAENEHUIO COOEPXAHUA
CAXAPA B KPOBMU

YTo6bl onpenenuTs ypoBeHb Ballero caxapa B KpoBM, MOCTynaiTe
cneayloLmm o6pasom:

1.BcTaBuUTb TECTOBYIO MOMNOCKY: Bo3bMuTe 13 TyByca ofiHY TECTOBYIO MOMOCKY
U cpasy xe 3akpoite Tybyc. VicnonbayiiTe TECTOBYIO MONOCKY B TeueHue
TPEX MUHYT. BcTaBbTe TecToBylo MOMOCKY B MpeaHasHauYeHHylo Ans Heé
wenb npubopa. [MIOKOMETP BKIIIOYAETCH aBTOMAaTU4ecku. YCTaHoBuTe
npuGop Kak ONMUCaHoO B UHCTPYKLMU MO UCMONb30BaHUIO.

2.HaHecTn npoby kposu: BosbmuTe Kanmo KpOBW Kak OMMCaHO B pasgene
«B3ATUE MPOBbl KPOBW» . Koraa Ha gucnnee nosBUTCS CUMMBOS Kannu
KpOBM, HaHecuTe NpoBy KPOBM Ha TECTOBYIO NOMIOCKY @&  , @ UMEHHO, Ha
npeaHa3Ha4YeHHbIN ANS 3TOro KOHeL, Monocku (BcackiBaroLas wenb). Kpoeb
aBTOMaTUYEeCKN BCaCbIBAETCH B PEaKUMOHHY S4einKy. M3meputenbHbiii
npubop HauMHaeT aHannanpoBaTb NPoby KPOBW.

3. Pesynbrat Tecta: pesynbtaT M3MEPEHWsi COAEpXaHWs caxapa B KpoBU
npubnuantensHo 4vepes 5 ¢ oTobpaxaeTcs Ha aucnnee. Pesynbrathl
N3MepeHUsi aBTOMaTUYeCKn 3anucbiBaloTcs B NamaTb npubopa. Ecnu Bel
BbIHETE TECTOBYIO MOMOCKY, NPMBOP aBTOMATUYECKM BbIKNOYaETCs.

4. YTUnu3aumsa: MCronb30BaHHbIE TECTOBble MOMOCKA W MaHUEeTbl OOIMKHbI
YCTPaHATLCA C GONbWMM TLaHMEeM (CHayana nomnoxute Ux B Hempokasn-
bIBaeMyto EMKOCTb, @ 3aTeM B Mycop), YTOObl NpeaoTBpaTUTb PaHEHNUS UK
nHduMumpoBaHne apyrmx nuu. Mpu mcnonb3oBaHun npubopa B Mean-
LIMHCKMX YYpeXOeHUAX YCTpaHsAnTe TecTOBble MOMOCKM W NaHueTbl B
COOTBETCTBUM C MPEANUCAHMAMU ANS NOTeHUManbHO WHGEKLMOHHOTo
maTepuana, NnofnoXuB UX B NpeAHasHa4YeHHbIN ANs 3TOr0 KOHTENHep.

JononHuTenbHy MHOpMaLMio Ans NPOBEAEHUS| U3MEPEHUS COAEPKaHUS
caxapa B KpOBW HaamUTe B MHCTPYKLMU NO UCMONb30BaHWIO.

PE3YINbTATbI TECTA
Baw rniokomeTp nokasbiBaeT pesynbtaT B MunnMrpaMMax caxapa Ha
aeumnutp (MUNAMMONb Ha NUTP) KpoBu B AvanasdoHe ot 20 go 630 mr/an
(1.1 - 35.0 mmone/n). Ecnu Ha gucnnee otobpaxaetca «LO», To npubop
onpegenun cogepXxaHue caxapa B KpoBu MeHbLue yem 20 mr/an (1.1 mmons/
n). Ecnu Ha aucnnee otobpaxaetcst «HI», To npubop M3Mepun BenuunHy
cofepxaHus caxapa B kpoBu 6onbiie yem 630 mr/an (35.0 mmonb/n). YTobbl
ObITb YBEPEHHbIM B MPaBUIIbHOCTU MONYyYEHHbLIX PE3ynbTaToB Y4YWUTbIBaNTE
COOTBETCTBYIOLLME YKA3aHUS VHCTPYKLMM MO MCMONb30BaHUIO [TIIOKOMETpa.
Ecnu Bbl nonyuunu pesynstatbl U3MEPEHUIA, KaXyLUMECs CTPaHHbIMU U He
BbI3blBaKOLLME JOBEpPME, TO MOBTOPUTE TECT, Y4MTbIBAsA CriedytoLime NyHKTbI:
® poBepbTe, HE UCTEK NN CPOK FOAHOCTUN TECTOBOW NMOOCKU
® poBepbTe, ObINO N 3aCOCaHO AOCTATOYHO KPOBU B PEAKLIMOHHYHO SSUEKy
TECTOBOW NOSOCKU
® npoBepbTe paboTocnocobHOCTL Npubopa 1 TECTOBOW NOMOCKU, NPOBeAs
TECT C KOHTPOIbHbLIM PacTBOPOM.

Ecnun pesynbrat Tecta onsATb He Bbi3biBAaET [OBEPUS, NMPOKOHCYNLTUPYATECH
co BpayoM. PekomeHyeMble 3Ha4YeHWs ANt B3pOCHbiX He 60MbHbIX AnabeTom
1 He GepeMeHHbIX NMIOAEl: YPOBEHb caxapa HaTolLak HaxoauTcst B AnanasoHe
mexagy 70 n 110 mr/gn (3.9 - 6.7 mmonb/n). Yepe3 gea yaca nocne efbl
cofepxaHue caxapa B KpOBW OOIMKHO ObiTb 06blMHO Huxe 120 mr/gn (7.8
MmMonb/n).

n NPEAYNPEXAEHUE

Pe3ynbraTbl TECTa, NOKa3blBaLME HEOKUAAHHO HU3KUN UMK
BbICOKWUIA YPOBEHb caxapa B KPOBU, MOTYT CBUAETENbLCTBOBATL O
cepbésHoii 6onesHn. Ecnu pesynsraT Tecta nokasbliBaeT HEOObIYHO
HU3KUIA UIN BbICOKMIA YPOBEHb Caxapa B KpOBW Unn ecnu Bbl cebs
Mnoxo YyBCTBYETE, MOBTOPUTE TECT, B3sIB HOBYIO Monocky. Ecnu
pesynbTaT TecTta onsTb He COOTBETCTBYET oxuaaeMomy Bamu
3HAYEHUIO UMK 3HaYeHne aTo Hke 60mr/an (3.3 Mmonb/n) unu
Bbiwe 240 mr/an (13.3 Mmonb/n) NPOKOHCYNbTUPYMTECH € Balumm
BPa4oM.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKMN
KauyecTBO TECTOBbIX MONOCOK AN U3MEPEHUSA COAEPXaHUSA caxapa B KpOBU
MediTouch® nposepeHo NabopaTopHLIMK 1 KNMMHUYECKUMM UCTILITAHUAMM.

NPELUMN3NOHHOCTb

[MpeLm3noHHOCTb CUCTEMBI CAMOKOHTPOSSt COAepXaHusl caxapa B kposu Medi-
Touch® 2 nposepsnack B NabopaToOPHbIX UCMLITAHUSAX C MOMOLLM BEHO3HOM
KPOBM W KOHTPOMbHOrO pactBopa. PesynbraThl Moka3aHbl B Creaylolem
ob63ope:

SD=2.9

CV=3.5%

CV=3.3%
CV=3.1%

KPOBb o, MI/A11 (MMOIbL/N )
KPOBb 5, MI/A11 ( MMOIb/I )
KPOBb o, MI/A11 ( MMOIb/I )
KPOBb o, MI/AN (MMONb/N )
KPOBb 5, MI/an (MMoOnb/n ) 399 (22.2) CV=2.8%
KPOBb ,, Mr/an( Mmonb/n) 512 (28.4) CV=2.7%
KOHTPOJTbHbIN PACTBOP,, MI/AN (MMONb/N ) 42 (2.4)
KOHTPOMbHbIN PacTBOP,, Mr/An( MMonb/n) 120 (6.7)
KOHTPOIbHbIV PacTBOP,, MI/An (MMonb/n ) 351 (19.5)

40 (2.2)
108 (6.0)
137 (7.6)

Cepus 223 (12.4)

SD=2.5
CV=3.2%
CV=2.7%

Bcezo

370 nccnegoBaHve MOKasbiBaeT, YTO CUCTEMa KOHTPOSsSl YPOBHS caxapa B
kposu MediTouch® 2 4eMOHCTPUPYET XOPOLLYIO NOBTOPSEMOCTL PesynLTaTos
N3MEPEHUIA.

TOYHOCTb

TouHocTb rnokometpa MediTouch® 2 npoeepsinack B nabopaTopHbiX
UCTIbITaHNSIX CPABHUTENbHBLIMU U3MEPEHUsIMU. TeCcToBble cepuy NPOBOAMIIUCH
Ha 159 GonbHbIX AnabeTom noAsX B TPEX He3aBUCUMbIX ApYyr OT Apyra
KNuMHWKax. PerpeccrvoHHasi cTaTUCTUKa C HUXKEYKasaHHbIMU 3HAYeHUsIMM
Obina caenaHa Ha OCHOBaHWM CPaBHEHWSI Pe3ynbTaToB M3MEepeHun cope-
pXaHus caxapa B LenbHOM KpoBu rrokomeTpom MediTouch® 2 ¢ onpegen-
&HHbIMW MOCPEACTBOM MNNasmbl 3HaYeHUsSIMM aHanusatopa caxapa YSI.

pocT: 0,9803

pasgen: + 0,1646 mmonb/n (+ 2,9625 mr/on)
KO3 PULIMEHT KOppenaumm: 13,6852

4MCno TECTOB: 159

NPOBEPEHHbIN TECTOBbLIN

[ManasoH oT: 2,64 - 31,74 mmonb/n (47,5 - 566,5 mr/an)

XUMMNYECKUE COCTABHbIE YACTU

Kaxkgasi TecT-nonocka cogepxuT cregytolne peareHTbl:

6 BECOBbIX MPOLIEHTOB FAD (dbonaBrmHageHNHONHYKNeOoTHa)
rroKo3ookeuaasbl (cnopel acneprunna; 2.0 ME/
TecT-nonocka)

beppoumaHmg kanus

HepeareHTHble BellecTBa

56 BecoBbIX MPOLIEHTOB
38 BecoBbIX NPOLEHTOB

TEXHUWYECKUE OAHHBIE
Temnepatypa xpaHeHusi
Pabouas Temnepatypa

1 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)
: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

lematokpuTHOe 3HauveHue (Htc) : 30 - 55 %
O6béM KpoBM 10,6 pl
: 79038 /79040

1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
: ApT. 79038: 50 TecT-nonocok
ApT. 79040: 10 TecT-nonocok

Homep EAN
Copepxmmoe

o eonpocam pemoHma, npuobpemeHusi npuHadnexxHocmel u
3anyacmeli obpawjalimecs K:

00O MEAUCAHA PYC

yn. HaropHas 20-1

117186 Mockea, Poccusia

Ten / dpakc: + 7 495 729 47 96
M06. Poccus: + 7 926 22 00 828
eMail: info@medisana.su
Internet: www.medisana.su

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
FEPMAHUA
eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu
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