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

Gebrauchsanweisung Bitte sorgfiltig lesen!

Art.79038 / 79040 04/2020 Ver.2.2 C € 0483

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

Diese Gebrauchsanweisung gehért zu diesem Artikel. Sie enthalt wichtige Informationen
zur Inbetriebnahme und Handhabung. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu schweren Verletzungen oder Schdden am
Artikel fUhren.

WARNUNG
Diese Warnhinweise missen eingehalten werden, um mégliche Verletzungen des
Benutzers zu verhindern.
f E ACHTUNG

°

Diese Hinweise miissen eingehalten werden, um mdégliche Beschadigungen am Artikel zu
verhindern.

HINWEIS
1 Diese Hinweise geben lhnen nutzliche Zusatzinformationen zur Handhabung oder zur
Verwendung

Diese Blutzucker-Teststreifen entsprechen den Anforderungen der EU-Richtlinie 98/79 fir
sn-vitro“-Diagnostika sowie der DIN EN ISO 15197:2015-12 ,Anforderungen an
Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung bei Diabetes mellitus“ und sind mit der CE-
Kennzeichnung (Konformitétszeichen) ,CE 0483“ versehen.

m
m

<
=)

Medizinisches ,In vitro“ Diagnose-Gerat (nur zur du3eren Anwendung)
Inhalt ausreichend
<n> flr <n> Tests
LOT-Nummer

Produkt-Nummer
“ Hersteller

6 Monate nach Offnung
entsorgen

nur fr den Einmal-Gebrauch

Verfallsdatum

Lagertemperaturbereich

~EIIEN

et
7, ] \\

vor Sonnenlicht schiitzen

7

WICHTIGER HINWEIS

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

jmie

ZWECKBESTIMMUNG
Die MediTouch® 2 Teststreifen werden zusammen mit dem MediTouch® 2 Blutzuckermessgerét 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-Dehydrogenase 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 &uRere 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

- Bewahren Sie die Teststreifen nicht im Kihlschrank oder Gefriergerat auf.

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

« Bewahren Sie die Teststreifen nur in ihrem Originalbehalter auf. Geben Sie sie keinesfalls in
einen neuen oder sonstigen Behalter.

» Halten Sie die Testreifen von direktem Sonnenlicht und sonstigen Hitzequellen fern.

« Schiitzen Sie die Testreifen vor hoher Luftfeuchtigkeit.

» Schreiben Sie das Datum, an dem Sie den Behélter das erste Mal gedffnet haben, auf den
Teststreifenbehalter.

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

- Verwenden Sie jeden Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem Behélter. Schlie3en
Sie den Behalter sofort nach Entnahme eines neuen Streifens. Halten Sie den Deckel stets
geschlossen.

» Ein Teststreifen muss innerhalb von drei Minuten nach der Entnahme aus dem Behélter

verwendet werden.

Berihren Sie die Teststreifen nur mit trockenen, sauberen Handen.

Schiitzen Sie die Teststreifen vor Verunreinigungen.

Biegen, schneiden oder verdndern Sie die Teststreifen nicht.

Verwenden Sie ausschlieRlich MediTouch® 2-Teststreifen.

SICHERHEITSHINWEISE FUR PATIENTEN

» Nur zum Gebrauch bei der “In vitro” Diagnostik (nur zur &uf3eren Anwendung)! 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 Ubereinstimmen, 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 betreffende Behandlung
nur anpassen, wenn Sie zuvor eine entsprechende Schulung erhalten haben.

EINSCHRANKUNGEN

« MediTouch® 2 Blutzucker-Teststreifen sind nur zur Anwendung mit einer frischen, kapillaren
Blutprobe bestimmt. Verwenden Sie weder Serum noch Plasma.

« Die Gerinnungshemmer NaF oder Kaliumoxalat diirfen bei den Blutproben NICHT eingesetzt
werden.

+ 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). AuRerhalb
dieses Temperaturbereichs kann es zu unkorrekten Testergebnissen kommen.

- Hamatokrit: Die Testergebnisse werden durch einen Hamatokritspiegel zwischen 20 % und 60
% nicht beeinflusst. Ein Hamatokritspiegel unter 20 % kann ein falsches (zu hohes)
Testergebnis, ein Hdmatokritspiegel Uber 60 % kann ein falsches (zu niedriges) Testergebnis
bewirken. Wenn Sie Ihren Hamatokritspiegel nicht kennen, fragen Sie Ihren Arzt.

« 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:

Abweichung Blutzuckerspiegell
Konzentration der getesteten Substanz 50-100 mgdL 25((11-13?3_ g?idL

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)
Acetaminophen 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
Ascorbinsdure 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
Bilirubin - nicht konjugiert 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
Cholesterin 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7,2 %
Kreatinin 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
Dopamin 2,2mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,.2%
Galactose 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
Gentisinsaure 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
Glutathion 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
Hamoglobin 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
Ibuprofen 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
Icodextrin 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
Maltose 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4,4 %
Methyldopa 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
Pralidoximiodid 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3%
Natriumsalicylat 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 2,2 %
Tolbutamid 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamid 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Triglyceride 800 mg/dL (9,04 mmol/L) O3 5,6 %
Harnsaure 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
Xylose 9,5mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

- Patienten mit einer Behandlung durch Sauerstoff-Therapie kénnen ungenaue Testergebnisse
erhalten.
» Die Teststreifen kdnnen 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 Hypo-
glyk@mie oder Hyperosmolaritét (mit oder ohne Ketose).
« Lipamieeffekte: Stark erhéhte Blutfettwerte in den Blutproben kénnen bestimmte Methodologien
beeintrachtigen. Um dies auszuschlieRen, sollte der Patient seine Basiswerte unter Aufsicht seines
Arztes in einem klinischen Labortest bestimmen lassen, bevor er Selbsttests zu Hause durchfihrt.
Danach mussen die Blutzucker-Basiswerte des Patienten regelmaRig geprift und evtl. neu
bestimmt werden.
Erhohte Cholesterinwerte und Triglyceride kénnen unter bestimmten Umstanden zu falschen
Testergebnissen fiihren.
Studien haben gezeigt, dass Elektromagnetismus die elektronische Leistung und Anzeige-
genauigkeit medizinischer Gerate beeinflussen kann und so zu einer Fehldiagnose fiihren kénnte.

KONTROLLTEST ZUR SICHERUNG GENAUER ERGEBNISSE

Ein Kontrolltest zur Sicherung genauer Ergebnisse des Blutzuckermessgerétes MediTouch® 2 sollte in

folgenden Fallen durchgefiihrt werden:

- Sieverwenden Ilhr Messgerét das erste Mal.

« Sie 6ffnen einen neuen Teststreifen-Behalter.

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

- Sie habenden Verdacht, dass Messgerat oder Teststreifen nicht korrekt arbeiten.

» Das Messgeréatistherunter gefallen.
Die Teststreifen wurden einer Temperatur auBerhalb des in den Aufbewahrungsbedingungen
genannten Bereiches ausgesetzt (2°C - 30°C bzw. 35,6°F - 86°F).
Fuhren Sie einen Kontrolltest mindestens einmal wéchentlich durch.

.

Zur Prufung der Genauigkeit des Messgerdtes und der Teststreifen wird ein Kontrolltest mit
Kontrollldsung durchgefiihrt. Gehen Sie dabei vor, wie in der Gebrauchsanweisung des
Blutzuckermessgerates MediTouch® 2 beschrieben. Die MediTouch® Kontrolllésung ist nur zur
Verwendung im Zusammenhang mit dem Blutzuckermessgerat MediTouch® 2 von medisana bestimmt.
Andere Kontrolllésungen kénnen falsche Testergebnisse liefern.

Wenn das Ergebnis bei einem Test mit Kontrolllésung innerhalb des auf dem Teststreifenbehalter
aufgedruckten Bereichs liegt, bestétigt dies die einwandfreie Zusammenarbeit des Messgerates mit
den Teststreifen. Wenn das Testergebnis auflerhalb des angegebenen Kontrollbereichs liegt,
wiederholen Sie den Kontrolltest. Sollte das Testergebnis erneut auflerhalb des zuldssigen
Kontrollbereichs liegen, prifen Sie den ordnungsgemafen Umgang mit Gerat, Kontrollldsung 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:

» Das Verfallsdatum der Kontrollldsung ist abgelaufen oder die Kontrollldsung ist verunreinigt.
« Bei der Durchfuihrung des Tests ist ein Fehler aufgetreten.

» Das Messgeréat funktioniert nicht korrekt.

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

Verwenden Sie das Blutzuckermessgerat keinesfalls zur Messung lhres Blutzuckerspiegels, bevor Sie
ein Kontrolltest-Ergebnis innerhalb des zuldssigen Bereiches erhalten haben.

s | HINWEIS

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

ENTNAHME EINER BLUTPROBE

Das Blutzuckermessgerat MediTouch® 2 ist fir die Verwendung von frischem kapillaren Blut bestimmit.

Eine Blutprobe muss sofort nach der Entnahme fir den Test verwendet werden. Fir einen

Blutzuckertest mit dem Messgerat wird eine Blutprobe von mindestens 0,6 pL benétigt.

Um einen Blutstropfen zu erhalten, gehen Sie folgendermalien vor:

1. Waschen Sie lhre Hande mit Seife und warmem Wasser. Spilen Sie sorgféaltig nach und trocknen Sie
die Hande grindlich.

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

3. Vergewissern Sie sich, dass die Haut véllig trocken ist, bevor Sie hineinstechen.

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

DURCHFUHREN EINES BLUTZUCKERTESTS

Um |hren Blutzuckerwert zu bestimmen, gehen Sie folgendermafen vor:

1. Teststreifen einfihren: Entnehmen Sie dem Behélter einen Teststreifen und schlieBen Sie den
Behalter sofort wieder. Bringen Sie den Teststreifen innerhalb von drei Minuten zum Einsatz. Fiihren
Sie den Teststreifen in den dafiir vorgesehenen Schlitz am Geréat ein. Das Messgerét schaltet sich
automatisch ein. Wahlen Sie die Einstellungen, wie in der Gebrauchsanweisung 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 Blutaufnahme-Bereich (absorbierender Spalt) auf dem Teststreifen. Das Blut wird
automatisch in die Reaktionszelle gesogen. Das Messgerat beginnt mit der Auswertung der
Blutprobe.

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

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

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

TESTERGEBNISSE

Ihr Blutzuckermessgerat 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 Gerdt ein Blutzuckervolumen von weniger als 20 mg/dL (1.1
mmol/L) festgestellt. Wenn “HI” erscheint, hat das Geratein Blutzuckervolumen von mehr als 630
mg/dL (35.0 mmol/L) gemessen. Beachten Sie zu |hrer Sicherheit die entsprechenden Hinweise in der
Gebrauchsanweisung des Messgerdtes. Wenn Sie fragliche oder mit Ihrem Empfinden nicht
Ubereinstimmende Testergebnisse erhalten, beachten Sie folgende Punkte und wiederholen Sie den
Test:

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

- Prufen Sie, ob genligend Blut in die Reaktionszelle des Teststreifens gesogen wurde.

« Prufen Sie die Leistung von Messgerét und Teststreifen durch einen Test mit Kontrolllésung.

Wenn Das Testergebnis erneut fragwiirdig ausfallt, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.
Referenzwerte von Erwachsenen ohne Diabetes und Nicht-Schwangeren:

Nuchterner 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 Blutzuckerspiegel aufweisen,
kénnen moglicherweise auf eine ernsthafte Erkrankung hinweisen. Wenn lhr Blutzuckertest
einen ungewdhnlich niedrigen oder hohen Wert angibt oder Sie sich nicht entsprechend fiihlen,
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen.

Wenn das Testergebnis wieder nicht mit dem von lhnen erwarteten Wert Gibereinstimmt oder
der Wert unter 60 mg/dL (3.3 mmol/L) oder Giber 240 mg/dL (13.3 mmol/L) liegt, nehmen Sie
Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

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

PRAZISION

Drei Chargen der MediTouch® 2-Blutzucker-Teststreifen wurden gepriift, um die Genauigkeit des
Blutzucker-Messsystems zu beurteilen. Die Prifung umfasste auch eine Wiederholungs-auswertung
mithilfe von vendésem Blut und einen Laborgenauigkeitstest mithilfe der Prifmaterialien. Der
Blutzuckergehalt der Proben mit venésem Blut reicht von 42,7 bis 418,0 mg/dL, hier wurden
Prufmaterialien aus drei Konzentrationen genutzt. Ergebnisse der Wiederholungsgenauig-
keitsmessungen:

Standard- | Variations-
abweichung| koeffizient
Vendses Blut Gesamtmittelwert | zusammen- | zusammen-
Probe| mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) gefasst gefasst (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 59
3 121 (6,7) 127 (7,1) 41 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3.1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3.1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3
Ergebnisse der voriibergehenden Genauigkeitsmessung:
Standard- | Variations-
abweichung | koeffizient
Gesamtmittelwert| zusammen- | zusammen-
Probe| mg/dL (mmol/L) gefasst gefasst (%)
1 71(3,9) 1,0 1,4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Systemgenauigkeit

Das MediTouch® 2-Blutzuckermessgerat im Vergleich mit dem YSI Drei Chargen der MediTouch® 2-
Blutglukose-Teststreifen wurden gepriift, um die Systemgenauigkeit des MediTouch® 2-Blutglukose-
Messsystems auszuwerten und es mit der Referenzmethode zu vergleich, bei der kapillare
Vollblutkonzentrationen von 32,4 bis 511,8 mg/dL genutzt wurden.

Ergebnis der Systemgenauigkeit von Blutzuckerkonzentrationen <100 mg/dL (< 5,55 mmol/L):

innerhalb £ 5 mg/dL innerhalb £ 10 mg/dL innerhalb * 15 mg/dL
(innerhalb * 0,28 (innerhalb * 0,56 (innerhalb * 0,83
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
61/186 117 /186 181/186
32,8 % 62,9 % 98,4 %

Ergebnis der Systemgenauigkeit von Blutzuckerkonzentrationen =100 mg/dL (Z 5,55 mmol/L):

innerhalb *5 % innerhalb £10 % innerhalb * 15 % innerhalb * 20 %

205/414 339/414 398 /414 413 /414

49,5 % 81,9 % 96,1 % 99,8 %

Ergebnisse der Systemgenauigkeit fir kombinierte Blutzuckerkonzentrationen zwischen 34,4
mg/dL (1,9 mmol/L) und 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L):

Innerhalb £ 15 mg/dL oder £ 15 %
(innerhalb * 0,83 mmol/L oder £ 15 %)

579 /600 (96,5 %)

Im Vergleich zum YSI entsprach das MediTouch® 2 der Norm EN ISO 15197:2015, die vorgibt, dass 95 % der
gemessenen Blutzuckerwerte innerhalb der folgenden Bereiche liegen mussen: entweder + 0,83 mmol/L (+
15 mg/dL) des gemessenen Durchschnittswerts beim Einsatz des Referenzmessverfahrens fir
Blutzuckerkonzentrationen < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L) oder + 15 % fur Blutzuckerkonzentrationen von
=100 mg/dL (25,55 mmol/L). 99 % der individuellen gemessenen Blutzuckerwerte miissen in die Bereiche A
und B des Parkes Error Grid (CEG) fiir Diabetes Typ 1 fallen.

Leistungsbewertung durch den Nutzer

Eine Studie zwecks Auswertung der Blutproben von Kapillarblut aus den Fingerspitzen, die von 103
Personen, die keine besondere Einweisung erhalten haben, entnommen wurden, ergab Folgendes: 96,9 %
innerhalb + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) und 96,2 % innerhalb + 15% der im medizinischen Labor eingeholten
Ergebnisse mit Blutzuckerkonzentrationen von mindestens 100 mg/dL (5,55 mmol/L) Nahere Einzelheiten
und Informationen hinsichtlich der Blutzuckerergebnisse und unterschiedlicher Technologien finden Sie im
Allgemeinen in der relevanten medizinischen Fachliteratur.

Gesundheitsdienstleister — bitte beachten Sie diese zuséatzlichen Beschrdnkungen
1. Folgende gesundheitliche Beschwerden der Kunden kdénnen eine Verfélschung der Ergebnisse mit sich
ziehen:
- Starke Dehydrierung
- Starke Hypotonie (niedriger Blutdruck)
- Schock
- Hyperosmolarer hyperglykdmischer Zustand (ketonisch oder nicht ketonisch)

2. Lipamische Proben: Cholesterinspiegel bis zu 400 mg/dL (10,32 mmol/L) und Triglyceride bis zu
800 mg/dL (9,04 mmol/L) beeintrachtigen die Ergebnisse nicht. Grob lipamische Patientenproben
wurden nicht getestet und werden nicht fir das MediTouch® 2-Blutzuckermessgeréat empfohlen.

3. Kritisch erkrankte Patienten sollten nicht mithilfe der MediTouch® 2-Blutzuckermessgeréte getestet
werden.

4. Nutzen Sie KEINE Xylose-Resorptionstests. Xylose im Blut wirkt sich stérend auf das selbst-
Uberwachende Blutzuckersystem aus.

CHEMISCHE BESTANDTEILE
Jeder Teststreifen enthalt folgende Reagenzien:

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

56 Gew. %  Kaliumferrocyanid

38 Gew. % Nichtreaktive Bestandteile

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

Hamatokritwert (Htc) : 20 - 60 %

Blutvolumen 2 0,6 ul

: 79038 / 79040

EAN-Code : 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
(fir 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.

M medisana GmbH
Jagenbergstrale 19
41468 NEUSS
Deutschland
eMail:  info@medisana.de
Internet: www.medisana.de
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Test strips for self-testing for the MediTouch® 2 blood glucose monitor for blood glucose tests with capillary blood

Instruction Manual

Please read carefully.

C € 0483

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

[13]
JAAN

This instruction manual belongs to this device. It contains important 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 guideline
98/79 for in vitro diagnostic devices and correspond as well to DIN EN ISO 15197:2015-12
,Requirements on blood glucose measurements systems for self-testing in diabetes
mellitus” and bear the CE marking (conformance label) “CE 0483”.
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In vitro diagnostic medical device (for external use only)

Contains sufficient
<n> for <n> tests

Discard 6 months after
opening

Do not re-use LOT number

LOT

Catalogue number

Storage temperature limitation u Manufacturer

Use by
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Bias glucose level
Concentration of the interference tested 50-100 mg/dL 25(()1-1;?;)_;3%&

(2.8-5.6 mmol/L mmol/L)
Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 8.1 53 %
Ascorbic Acid 4 mg/dL (0.26 mmol/L) 6.6 5.8 %
Bilirubin- unconjugated 3.3 mg/dL  (0.056 mmol/L) 0.2 52 %
Cholesterol 400 mg/dL  (10.32 mmol/L) 9.6 7.2 %
Creatinine 30 mg/dL (2.7 mmol/L) 1.3 1.6 %
Dopamine 22mg/dL  (0.14 mmol/L) 8.0 3.2%
Galactose 20 mg/dL  (1.11 mmol/L) 6.2 25%
Gentisic Acid 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 9.8 3.6 %
Glutathione 1 mg/dL (0.03 mmol/L) 3.7 6.5 %
Haemoglobin 300 mg/dL  (0.05 mmol/L) 3.8 52 %
Ibuprofen 50 mg/dL  (2.43 mmol/L) 319 27 %
Icodextrin 1094 mg/dL (0.66 mmol/L) 5.4 4.8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 10.0 8.7 %
Maltose 278 mg/dL  (7.78 mmol/L) 2.7 4.4 %
Methyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 9.0 3.7 %
Pralidoxime lodide 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 2.8 3.3%
Sodium Salicylate 40 mg/dL (2.5 mmol/L) 4.3 22%
Tolbutamide 100 mg/dL  (3.70 mmol/L) 1.4 23 %
Tolazamide 2.5mg/dL  (0.08 mmol/L) 25 3.6 %
Triglycerides 800 mg/dL  (9.04 mmol/L) 9.3 5.6 %
Uric acid 16.5 mg/dL (0.99 mmol/L) 7.2 4.0 %
Xylose 9.5 mg/dL  (0.63 mmol/L) 7.0 7.5 %

- Patients undergoing oxygen therapy treatment may receive imprecise test results.
« The test strips can be used at altitudes of up to 3,048 m without having any impact on test results.

\\",
,-’/\l\\ Keep away from sunlight
» | IMPORTANT NOTE
1 | 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.

« 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).

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

Test result: Your blood glucose test result appears in the display after approx. 5 seconds. The test Incomparison to the YSI, the MDT2 metthe ENISO 15197:2015 standard, whereby 95% of the blood glucose

results are automatically saved in the monitor memory. Remove the test strip and the monitor

switches off automatically.

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
blood glucose
For your safety, observe the information in the monitor’s instruction manual. If you think you have

monitor reads a

volume

of

more than

35.0 mmol/L

(630 mg/dL).

obtained questionable or unusual test results, observe the following points and repeat the test.

« Check the expiry date on the test strips.
« 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

Three lots of the MediTouch® 2 blood glucose test strips have been tested to assess the precision of blood

glucose measuring system. This includes a repeat assessment using venous blood and a laboratory
precision assessment using the control material. The blood glucose content of the venous blood samples

ranges from 42.7 to 418.0 mg/dL and control material from three concentrations is used.
Results of the repeat precision measurements:

INTENDED PURPOSE

The MediTouch® 2 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

level of the patient must be regularly checked and redetermined if necessary.
« Increased cholesterol levels and triglyceride can lead to incorrect test results in certain

circumstances.

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:

Studies have shown that electromagnetism affects the electrical performance and precision of

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.

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.

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.

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

Only touch the test strip with dry, clean hands.

Protect the test strip from getting contaminated.

Never bend, cut or modify the test strips.

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.

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.

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.

You are using the monitor for the first time.

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.

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).

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 System Accuracy
solution lies within the range printed on the test strip container, this confirms that the monitor and the The MediTouch®2 blood Glucose monitor in comparison with the YSI.

test strips are functioning perfectly. If the test result does not lie within the specified control range, Three lots of MediTouch® 2 blood glucose test strips have been tested to assess the system accuracy of the
repeat the control test. If the test result is still not within the permissible control range, check the MediTouch® 2 blood glucose measuring system and to compare it with the reference method in which

Pooled
Pooled coefficient
Sam-| Venous Blood | Grand mean value| standard of variation
ple | mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) deviation (%)
1 43 (2.4) 36 (2.0) 2.0 5.6
2 62 (3.4) 59 (3.3) 3.5 59
3 121 (6.7) 127 (7.1) 4.1 3.2
4 201 (11.2) 214 (11.9) 6.7 3.1
5 317 (17.6) 330 (18.3) 10.1 3.1
6 418 (23.2) 433 (24.1) 14.5 3.3
Results of the intermediate precision measurement:
Pooled
Grand Pooled coefficient
Sam-| mean value standard of variation
ple [ mg/dL (mmol/L) deviation (%)
1 71 (3.9) 1.0 1.4
2 136 (7.6) 1.4 1.1
3 351 (19.5) 2.8 0.8

standard procedure for the monitor, control solution and test strips according to the instruction manual. capillary whole blood concentrations of 32.4 to 511.8 mg/dL have been used.
If incorrect results persist, contact the service centre. Test results which deviate from the control range Result of the system accuracy of glucose concentrations <100 mg/dL (<5.55 mmol/L):
might be caused by the following:

The expiry date of the control solution has been exceeded or the control solution is contaminated.
An error occurred while performing the test.

The monitor is not working correctly.

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.
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NOTE

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 capillary 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.

LIMITATION

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.

MediTouch® 2 blood glucose test strips are for use with a fresh sample of capillary blood. Do not

use serum or plasma.

DO NOT use anticoagulant NaF or potassium oxalate for venous sample preparation.

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

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

incorrect readings.
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.
Haematocrit: the test results will not be affected by a haematocrit level of between 20% and

60%. A haematocrit level of below 20% can cause an incorrect (too high) test result, a
haematocrit level of above 60% can cause an incorrect (too low) test result. If you do not know

what your haematocrit level is, consult your doctor.
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:

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 A BLOOD
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.

within 5 mg/dL
(within £ 0.28 mmol/L)

within 10 mg/dL
(within = 0.56 mmol/L)

within #15 mg/dL
(within £ 0.83 mmol/L)

61/186

117/ 186

181/186

32.8 %

62.9 % 98.4

%

Result of the system accuracy of glucose concentrations =100 mg/dL (Z5.55 mmol/L):

within 25 % within 10 % within £15 % within £ 20 %
205/414 339/414 398 /414 413 /414
49.5 % 81.9 % 96.1 % 99.8 %

Results of the system accuracy for combined glucose concentrations between 34.4 mg/dL (1.9 mmol/L)

and 442.8 mg/dL (24.6 mmol/L):

Within £ 15 mg/dL or * 15%
(within £ 0.83 mmol/L or ¥15%)

579 /600 (96.5 %)

values measured have to fall within the following zones: either £0.83 mmol/L (15 mg/dL) of the measured
average value when using the reference measuring procedure for blood glucose concentrations <100 mg/dL
(<5.55 mmol/L) or +15% for blood glucose concentrations of =100 mg/dL (Z5.55 mmol/L). 99% of the
individual measured blood glucose values must fall within zones A and B of the Consensus Error Grid (CEG)
for diabetes type 1.

Performance evaluation by the user

A study to assess the glucose values of blood samples of capillary blood from the fingertips, which were
obtained from 103 individuals that had no special training, produced the following results: 96.9% within
+15mg/dL (£ 0.83 mmol/L) and 96.2% within £ 15% of the values obtained in the medical laboratory with
glucose concentrations of atleast 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

You will find further details and information regarding blood glucose results and various technologies in
generally relevant specialist medical literature.

Healthcare Professionals — Please note these additional Limitations
1. If the patient has the following conditions, the result may fails:

- Severe dehydration

- Severe hypotension (low blood pressure)

- Shock

- A state of hyperglycemic-hyperosmolar state (with or without ketosis)

2. Lipemic samples: Cholesterol level up to 400 mg/dL (10.32 mmol/L) and triglycerides up to 800 mg/dL
(9.04 mmol/L) do not affect the results. Grossly lipemic patient samples have not been tested and are
not recommended for testing with MediTouch® 2 Glucose Meter.

3. Critically ill patients should not be tested with MediTouch® 2 glucose meters.

4. DO NOT use during xylose absorption testing. Xylose in the blood will interfere Self-Monitoring Blood
Glucose System.

CHEMICAL SUBSTANCES

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

56 (w/iw) %
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) : 20 - 60 %
Blood sample volume : 0,6 ul
: 79038 / 79040

EAN-Code
Contents

: 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
1 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 GmbH
Jagenbergstralte 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

Notice d’utilisation

Art.79038 / 79040 04/2020 Ver.2.2 C € 0483

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 l'appareil. Elle contient des informations impor-
tantes concernant sa mise en service et sa manipulation. Lisez lintégralit¢ de ce mode
d'emploi. Le non respect de cette notice peut provoquer de graves blessures ou des
dommages de I'appareil.

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés afin d’éviter d’éventuelles blessures de I'utilisateur.

ATTENTION
Ces remarques doivent étre respectées afin d’éviter d’éventuels dommages de I'appareil.

REMARQUE
Ces remarques vous donnent des informations supplémentaires utiles pour l'installation ou
I'utilisation.

jmie

Ces bandelettes de test de glycémie correspondent aux exigences de la Directive
européenne 98/79 pour les dispositifs de diagnostic in vitro et a la norme DIN EN ISO
15197:2015-12 « Exigences relatives aux systémes d'autosurveillance de la glycémie
destinés a la prise en charge du diabéte sucré » et portent le marquage CE (label de
conformité) « CE 0483 ».

m
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Appareil médical de diagnostic in vitro (uniguement pour un usage externe)

Eliminer 6 mois aprés
ouverture

Contenu pour
<n> <n> tests

N° de lot
N° du produit
“ Fabricant

Usage unique

Date de péremption

Température de stockage
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Protéger des rayons du soleil

REMARQUE

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.

H-?

UTILISATION PREVUE

Les bandelettes MediTouch® 2 sont prévues pour étre utilisées avec I'appareil 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 électrochimique 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 |'électricité dégagée par cette réaction qui est proportionnelle 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 diabéete ou pour le suivi de contréle clinique du diabéte par du personnel
médical formé.
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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).

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

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 :

Biais glucose niveau
Concentrations de l'interférence testée 50-100 mg/dL 25(()1-1;?;)_;3%&

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)

Acétaminophene 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
Acide ascorbique 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
Bilirubine - non conjuguée 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
Cholestérol 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7.2 %
Créatinine 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
Dopamine 2,2mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,.2%
Galactose 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
Acide gentisique 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
Glutathion 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
Hémoglobine 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
Ibuprofene 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
Icodextrine 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
Maltose 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4,4 %
Méthyldopa 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
lodure de pralidoxime 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
Salicylate de sodium 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 2,2 %
Tolbutamide 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamide 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Triglycérides 800 mg/dL (9,04 mmol/L) O3 5,6 %
Acide urique 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
Xylose 9,5mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

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.

Il 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).
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 contrblées régulierement et, le cas échéant, étre déterminées a nouveau.

Un fort taux de cholestérol et de triglycérides peut entrainer, dans certaines circonstances, de faux

résultats.

Des études ont montré que I'électromagnétisme peut influencer le fonctionnement électronique et

la précision des appareils médicaux et conduire a un diagnostic incorrect.

TEST DE CONTROLE POUR GARANTIR L'EXACTITUDE DES RESULTATS

Un test de contrdle pour garantir I'exactitude des résultats du lecteur de glycémie MediTouch® 2 doit

étre effectué dans les cas suivants :

Vous utilisez le lecteur pour la premiére fois.
Vous ouvrez un nouveau récipient de bandelettes.

Vous avez recommencé le test et les résultats sont toujours plus élevés ou plus bas que ce a quoi

vous vous attendiez.

Vous pensez que le lecteur ou les bandelettes ne fonctionnent pas correctement.

Le lecteur est tombeé.

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

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

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

3. Résultat du test : Le résultat du test de glycémie s'affiche a I'écran aprés 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 piqlres dans les ordures ménageéres) afin d'éviter toute blessure et
contamination de tierces personnes. 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 milligrammes de sucre par décilitre (millimole par litre) de sang dans
une plage de 20 a 630 mg/dL (1,1 - 35,0 mmol/L). Sil'écran affiche "LO", I'appareil a constaté un volume de
sucre dans le sang inférieur a 20 mg/dL (1,1 mmol/L). SilI'écran affiche "HI", I'appareil 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.

- Vérifiez le fonctionnement correct de I'appareil et de la bandelette au moyen d'un test de contrdle.

Sile résultat du test est a nouveau douteux, contactez votre médecin. Valeurs de référence pour un adulte
sans diabete (femmes enceintes exclues) : A jeun, 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 normalement inférieure a 120
mg/dL (7,8 mmol/L).

AVERTISSEMENT

A 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 aussitét votre médecin.

PARAMETRES DE PERFORMANCE
La qualité des bandelettes réactives MediTouch® 2 a été contrélée en laboratoire et au moyen de tests
cliniques.

Précision

Trois lots de bandelettes de test de glycémie MediTouch® 2 ont été testés pour évaluer la précision du
systéme de mesure de la glycémie. Cela comprend une évaluation répétée a I'aide de sang veineux et une
évaluation de précision en laboratoire a I'aide du matériau de contréle.

Lateneur en glucose sanguin des échantillons de sang veineux varie de 42,7 a418,0 mg/dL et un matériau
de contrdle de trois concentrations est utilisé. Résultats des mesures de précision répétées:

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 I'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 derniére(s) bandelette(s) de la boite.

Utilisez immédiatement la bandelette aprés son retrait de la boite.

Refermez immédiatement la boite aprés avoir retiré la bandelette. Conservez toujours la boite
fermée.

Pour vérifier I'exactitude du lecteur et des bandelettes, effectuez un test de contréle avec la solution de
contréle. Pour cela, procédez comme décrit dans la notice d'utilisation du lecteur de glycémie
MediTouch® 2. La solution de contréle MediTouch® est destinée uniquement a I'utilisation conjointement
avec le lecteur de glycémie MediTouch® 2 de medisana. D'autres solutions de contréle 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 indiquée, recommencez le test de controle. Si le
résultat se trouve a nouveau hors de la plage indiquée, vérifiez que vous utilisez correctement

i Coefficient
. Valeur moyenne Ecart- de la varia-
Echan| Sang veineux générale type tion estimé
-tillon | mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) cumulé (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 5,9
3 121 (6,7) 127 (7,1) 4.1 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3,1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3,1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3
Résultats de la mesure de précision intermédiaire :
i Coefficient
. Ecart- de la varia-
Echan| Valeur générale type tion estimé
-tillon | mg/dL (mmol/L) cumulé (%)
1 71 (3,9) 1,0 14
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Précision du systéme

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.

l'appareil, la solution de contrdle et les bandelettes conformément & la notice. Si les résultats obtenus Le glycométre MediTouch® 2 comparé a la norme YSI. Trois lots de bandelettes de test de glycémie

sont toujours incorrects, contactez le service aprés-vente.

MediTouch® 2 ont été testés afin d'évaluer I'exactitude du systéme de mesure de glycémie MediTouch®2 et
de le comparer avec la méthode de référence dans laquelle des concentrations capillaires de sang total de

Les causes d'une divergence des résultats par rapport a la plage de contrble peuvent étre les 32,4 a511,8 mg/dL ont été utilisées.

Ne pas plier, couper ou modifier de toute autre fagon les bandelettes.
Utilisez uniquement des bandelettes MediTouch® 2.

Consignes de sécurité pour les patients

Usage externe uniqguement (diagnostic in vitro)! Ne pas mettre a la bouche ni avaler!
N'utilisez pas les bandelettes aprés leur date de péremption.

Les bandelettes sont a usage unique. Ne les réutilisez pas.

Le 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 symptomes 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 contrdle, vous ne pouvez pas
adapter le traitement correspondant sauf si vous avez regu au préalable une formation
adéquate.

RESTRICTIONS

Utilisez les bandelettes réactives MediTouch® 2 uniquement avec un échantillon de sang
capillaire frais. N'utilisez pas de sérum ou de plasma.

NE PAS utiliser d'anticoagulant NaF ou d'oxalate de potassium pour la préparation des
échantillons veineux.

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

Une humidité extrémement élevée peut influencer les résultats de I'analyse. Une humidité
relative de l'air supérieure a 90% peut fausser les résultats.

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 20 % et 60 %. Un taux d'hématocrite inférieur a 20 % peut entrainer un résultat incorrect
(trop élevé) et un taux d'hématocrite supérieur a 60 % peut entrainer un résultat incorrect (trop
faible). Si vous ne connaissez pas votre taux d'hématocrite, demandez a votre médecin.

suivantes :

« La date de péremption de la solution de controle est dépassée ou la solution de contrdle a été
contaminée.

» Lors de la réalisation du test, une erreur a été commise.

« Le lecteur ne fonctionne pas correctement.

« La 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 controle.

REMARQUE

L]
1| |a plage de contréle indiquée peut varier selon la boite de bandelettes. 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 aprés son prélévement. Pour un test de glycémie avec le lecteur MediTouch®

2, un échantillon de sang d'au moins 0,6 L 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 essuyezles bien.

2. Préparez I'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 completement seéche avant de procéder a la piqare.

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

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 immédiatement la boite. Utilisez la
bandelette dans les trois minutes. Insérez la bandelette dans la fente prévue a cet effet sur l'appareil.
L'appareil s'allume automatiquement. Choisissez les paramétres comme décrit dans la notice
d'utilisation.

Résultat de la précision du systéme des concentrations de glucose <100 mg/dL (<5,55 mmol/L):

plage de *5mg/dL plage de ¥10mg/dL plage de +15mg/dL
(plage de + 0,28 (plage de * 0,56 (plage de + 0,83
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
61/186 117/ 186 181 /186
32,8 % 62,9 % 98,4 %

Résultat de I'exactitude du systéme des concentrations de glucose =100 mg/dL (Z 5,55 mmol/L) :

plage de *5 %

plage de 10 %

plage de £15 %

plage de *20 %

205/414

339/414

398 /414

413 /414

49,5 %

81,9 %

96,1 %

99,8 %

Résultats de I'exactitude du systéme pour les concentrations combinées de glucose entre 34,4 mg/dL

(1,9 mmol/L) et 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L) :

Plage de * 15 mg/dL ou *15%
(plage de * 0,83 mmol/L ou ¥15%)

579 /600 (96,5 %)

Parrapport alanorme YSI, la MediTouch® 2 est conforme a la norme EN ISO 15197:2015, selon laquelle 95 %
des valeurs de glycémie mesurées doivent se situer dans les plages suivantes : soit £0.83 mmol/L (£15
mg/dL) de la valeur moyenne mesurée en utilisant la procédure de mesure de référence pour les
concentrations de glucose dans le sang <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) ou +15% pour les concentrations de
glucose dans le sang de =100 mg/dL (25,55 mmol/L). 99 % des valeurs individuelles de glycémie mesurées
doivent se situer dans les zones Aet B de la grille d'erreurs de consensus (CEG) pour le diabéte de type 1.

Evaluation des performances par I'utilisateur

Une étude visant a évaluer les taux de glucose des échantillons de sang capillaire prélevés du bout des
doigts, qui ont été obtenus auprés de 103 personnes n'ayant recu aucune formation spéciale, a donné les
résultats suivants : 96,9 % dans la plage de £15mg/dL (+ 0,83 mmol/L) et 96,2% a £ 15% des taux obtenus
dans le laboratoire médical avec des concentrations de glucose d'au moins 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Vous trouverez plus de détails et d'informations concernant les résultats de glycémie et les différentes
technologies dans la littérature médicale spécialisée généralement pertinente.

Professionnels de la santé - Veuillez prendre note des limites supplémentaires suivantes
1. Si le patient présente les affectations suivantes, le résultat peut étre erroné :

- Déshydratation sévere

- Hypotension grave (basse pression artérielle)

- Etat de choc

- Etat hyperglycémique hyperosmolaire (avec ou sans cétose).

2. Echantillons lipidiques : le taux de cholestérol jusqu'a 400 mg/dL (10,32 mmol/L) et les triglycérides
jusqu'a 800 mg/dL (9,04 mmol/L) n'affectent pas les résultats. Les échantillons de patients atteints de
lipidémie grave n'ont pas été testés et ne sont pas recommandés pour les tests avec le glucometre
MediTouch® 2.

3. Les patients gravement malades ne devraient pas étre testés avec des glucométres MediTouch® 2.

4. NE PAS utiliser pendant le test d'absorption de la xylose. La présence de xylose dans le sang interfere
avec le systeme d'autosurveillance de la glycémie.

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 20-60 %
Volume de sang : 0,6 pl
: 79038 /79040

EAN-Code
Contenu

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

Service apres-vente:
Opaya Group

10 Boulevard du Parc
92200 Neuilly sur Seine
Tel. 0811 560 952
eMail: info@medisana.fr

M medisana GmbH
Jagenbergstrale 19
41468 NEUSS
Allemagne

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



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

Istruzioni per l'uso

C€ 0483

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

]3]
A
A

Queste istruzioni per l'uso si riferiscono a questo apparecchio. Contengono informazioni
importanti per la messa in funzione e I'uso. Leggere interamente queste istruzioni per '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’istallazione o al funzionamento.

jmie

Queste strisce di misurazione glicemica soddisfano i requisiti della Direttiva europea 98/79
per i dispositivi diagnostici in vitro nonché i “Requisiti per i sistemi auto-diagnostici di
monitoraggio della glicemia nel trattamento del diabete mellito” previsti dalla norma DIN EN
ISO 15197:2015-12; sono inoltre provviste della marcatura CE (etichetta di conformita) “CE

m
m

0483".

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

Smaltire 6 mesi dopo Contenuto sufficiente
I'apertura <n> per <n> test

Solo mo

Numero LOT
Numero del prodotto

M Produttore

Data di scadenza

Temperatura di stoccaggio

“<PIIEN [

\3/_
AN

7

7,

I Proteggere dalla luce del sole

INDICAZIONI IMPORTANTI

di misurazione della glicemia MediTouch® 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® 2 sono destinate all'utilizzo assieme al dispositivo di misurazione della
glicemia MediTouch® 2 per misurare il livello glicemico nel sangue con un prelievo eseguito dal
polpastrello o alternativamente 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 corrente sprigionata da questa reazione che & proporzionale al
volume glicemico. Il sistema & destinato per I'impiego esterno (in vitro) e pud essere utilizzato per
test autodiagnostici da persone che soffrono di diabete oppure per il controllo clinico del diabete da
parte di personale con formazione medica.
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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 temperatura trai2 °C e i 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.

- Tenere lontane le strisce reattive dalla luce solare diretta o da altre fonti di calore.
Proteggere le strisce reattiveda un'elevata umidita dell'aria.

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

» Le 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.

Utilizzare ogni striscia reattiva direttamente dopo averla prelevata dal contenitore.

Chiudere il contenitore subito dopo aver prelevato una nuova striscia.

Tenere sempre chiuso il coperchio.

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

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

impurita.

Non piegare, tagliare o modificare le strisce reattive.

- Utilizzare esclusivamente strisce reattive MediTouch® 2.

Leggere per prima cosa con cura questo pieghevole e le indicazioni per I'uso dell'apparecchio
.

INDICAZIONI SULLA SICUREZZA DEI PAZIENTI

Soltanto per essere utilizzata nelle diagnosi “In vitro” (solo per applicazione esterna)!
Non prendere per bocca o ingoiare!

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

« Le strisce reattive sono indicate soltanto per essere utilizzate una volta sola. Non riutilizzarle.

Il 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 I'uso dell'apparecchio di
misurazione, € necessario mettersi immediatamente in contatto con il proprio medico.

« Periprodotti 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

- Le strisce reattive della glicemia MediTouch® 2 sono indicate soltanto per essere applicate con
un campione di sangue fresco proveniente dai capillari. Non utilizzare né siero né plasma.

« NON usare anticoagulante NaF od ossalato di potassio per la preparazione del campione
venoso.

* Non utilizzare le strisce per test sui neonati.

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

- Latemperatura 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
20 % e il 60 %. Una soglia di ematocrito inferiore al 20 % puo portare a un risultato errato
(troppo alto) del test, mentre un tasso di ematocrito superiore al 60% 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 concentrazione. Le seguenti
sostanze possono influenzare il risultato del test. Fino alla concentrazione menzionata le sostanze
non esercitano alcuna influenza sul risultato del test:

Bias glucosio livello
Concentrazioni dell'interferenza testata 50-100 mg/dL 25((11-1;?;)_;3%&

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)

Acetaminofene 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 5,3 %
Acido ascorbico 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
Bilirubina non coniugata 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
Colesterolo 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7,2 %
Creatinina 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
Dopamina 2,2mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,.2%
Galattosio 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
Acido gentisico 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
Glutatione 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
Emoglobina 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
Ibuprofene 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
Icodestrina 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
L-dopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
Maltosio 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4.4 %
Metildopa 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
Pralidossima ioduro 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
Salicilato di sodio 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 2,2 %
Tolbutamide 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamide 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Trigliceridi 800 mg/dL (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
Acido urico 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
Xilosio 9,5 mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

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

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

- Sipuo arrivare a risultati di test errati se il paziente &€ pesantemente disidratato se soffre di

pressione arteriosa molto alta o se si trova in una condizione di shock, e di ipoglicemia o di

iperosmolarita (con o senza cetosi).

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 laboratorio clinico, prima di eseguire un test automatico a casa propria. Quindi

i valori glicemici del paziente devono essere testati regolarmente ed eventualmente ridefiniti.

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

« Gli studi hanno dimostrato che I'elettromagnetismo puo influenzare il rendimento 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:

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

Aprire un nuovo contenitore della striscia per test.

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.

» L'apparecchio di misurazione é caduto.

« Le 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).

« 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 I'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 € 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 controllo indicato, ripetere il test di controllo. Se il risultato
del test non dovesse di nuovo essere compreso nell'intervallo di controllo consentito, controllare I'utilizzo
dell'apparecchio come da normativa, la soluzione di controllo e la striscia reattiva come da indicazioni per
I'uso. Se inoltre verranno rilevati risultati errati, mettersi in contatto con il punto di assistenza.

| risultati dei test che derogano dall'intervallo di controllo possono comprendere le seguenti cause:

La data di scadenza della soluzione di controllo & scaduta o la soluzione di controllo & impura.
In fase di esecuzione del test si & verificato un guasto.

L'apparecchio di misurazione non funziona correttamente.

La 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'intervallo consentito.

INDICAZIONE

L'intervallo di controllo indicato sul contenitore delle strisce reattive pud essere modificato con
ogni nuovo contenitore. Per ogni test di confronto, preoccuparsi sempre dei valori effettiva-
mente indicati sull'etichetta.
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PRELIEVO DI UN CAMPIONE DI SANGUE

Il glucometro MediTouch® 2 & indicato per l'utilizzo di sangue fresco proveniente 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 dialmeno 0,6 yl.

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 I'uso per il dispositivo 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 schiacciare eccessivamente il
punto in cui é 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'apparecchio. Lo strumento di misurazione si accende
automaticamente. Scegliere le impostazioni come descritto nelle indicazioni per I'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 campione di sangue.

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

4. Smaltimento rifiuti Smaltire con cura la striscia reattiva consumata e la lancetta utilizzata (in un
contenitore a prova di perforazioni tra i rifiuti domestici) per evitare lesioni e infezioni a danno di altre
persone. In fase di utilizzo 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 '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”, I'apparecchio 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 superiore a 630 mg/dL (35,0 mmol/L). Per

la vostra sicurezza, prestare attenzione alle indicazioni corrispondenti nelle indicazioni per I'uso

dell'apparecchio di misurazione. Se si ottengono risultati dubbi oppure non corrispondenti alle proprie

sensazioni, osservare i punti seguenti e ripetere il test.

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

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

« Verificare il rendimento del dispositivo di misurazione e della striscia reattiva mediante un test con
soluzione di controllo.

Se il risultato del test dovesse nuovamente portare a risultati dubbi, mettersi nuovamente in contatto conil
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 mmol/L).

n AVVERTENZA

| risultati del test che presentano un tasso di glicemia inaspettatamente 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

Tre lotti delle strisce di misurazione glicemica MediTouch® 2 sono stati testati per valutare la precisione del
sistema di monitoraggio della glicemia. Cid comprende una serie di test ripetuti usando sangue venoso e
un test di laboratorio di precisione impiegando materiale di controllo. Il livello della glicemia nei campioni di
sangue venoso variada 42,7 a418,0 mg/dL e viene impiegato materiale di controllo da tre concentrazioni.
Risultati delle misurazioni di precisione ripetute:

Coefficiente

Valore medio Deviazione | complessivo

Cam-| Sangue venoso totale standard | di variazione
pione | mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) |complessiva (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 59
3 121 (6,7) 127 (7,1) 41 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3,1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3.1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3

Risultati della misurazione di precisione intermedia:

Coefficiente

Valore medio Deviazione |complessivo

Cam- totale standard |di variazione
pione | mg/dL (mmol/L) | complessiva (%)
1 71(3,9) 1,0 1,4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Accuratezza del sistema

Confronto fra il sistema per il monitoraggio della glicemia MediTouch®2 e I'YSI.

Tre lotti delle strisce di misurazione glicemica MediTouch® 2 sono stati testati per valutare la precisione del
sistema di monitoraggio della glicemia MediTouch® 2 e per confrontarlo con i metodi di riferimento che
impiegano concentrazioni di sangue capillare interoda 32,4 a 511,8 mg/dL.

Risultato dell'accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio <100 mg/dL (<5,55 mmol/L):

Rispetto all'YSI, il MediTouch® 2 soddisfa lo standard EN 1SO 15197:2015, laddove il 95% dei valori di
glicemia nel sangue misurati rientrano nelle seguenti: 0 £0,83 mmol/L (+15 mg/dL) del valore medio misurato
usando la procedura di misurazione di riferimento per concentrazioni di glucosio <100 mg/dL (<5,55 mmol/L)
oppure +15% per concentrazioni di glucosio pari a =100 mg/dL (25,55 mmol/L). Il 99% delle singole
misurazioni della glicemia deve ricadere nelle zone A e B della Griglia di errore (Consensus Error Grid [CEG])
peril diabete ditipo 1.

Valutazione delle prestazioni da parte dell'utente

Uno studio per determinare i valori della glicemia su campioni di sangue capillare prelevato dalla punta delle
dita, ottenuti da 103 soggetti privi di particolare addestramento, ha prodotto i seguenti risultati: 96,9%
all'interno di £15mg/dL (+ 0,83 mmol/L) e 96,2% all'interno di + 15% dei valori ottenuti nel laboratorio medico
con concentrazioni di glucosio di almeno 100 mg/dL (5,55 mmol/L) Ulteriori dettagli e informazioni in merito ai
risultati della glicemia nel sangue e alle varie tecnologie sono disponibili nella letteratura medica specialistica
di carattere generale.

Professionisti sanitari — si prega di considerare queste limitazioni aggiuntive
1. Se il paziente presenta le seguenti condizioni, i risultati possono essere errati:

- grave disidratazione

- grave ipotensione (pressione bassa del sangue)

- trauma

- uno stato iperglicemico iperosmolare (con o senza chetosi)

2. Campioni lipemici: livelli di colesterolo fino a 400 mg/dL (10,32 mmol/L) e di trigliceridi fino a 800 mg/dL
(9,04 mmol/L) non influenzano i risultati. | campioni di pazienti con picchi lipemici non sono stati testati
e non sono raccomandati per essere monitorati con il glucometro MediTouch® 2.

3. | pazienti in condizioni critiche non devono essere monitorati con il glucometro MediTouch® 2.

4. NON usare durante il test di assorbimento dello xilosio. Lo xilosio nel interferisce con il sistema di auto-
monitoraggio della glicemia nel sangue.

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) : 20-60 %
Volume di sangue : 0,6 l
© 79038 / 79040

EAN-Code
Contenuto

: 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

M medisana GmbH
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Germania
eMail: info@medisana.de
Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu

entro * 5 mg/dL
(entro % 0,28 mmol/L)

entro £ 10 mg/dL
(entro £ 0,56 mmol/L)

entro £ 15 mg/dL
(entro * 0,83 mmol/L)

61/186

117/ 186

181/186

32,8 % 62,9 % 98,4 %

Risultato dell'accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio =100 mg/dL (Z 5,55 mmol/L):

entro*5 % entro 10 % entro 15 % entro * 20 %

205/414 339/414 398 /414 413 /414

49,5 % 81,9 % 96,1 % 99,8 %

Risultati dell'accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio combinate fra 34,4 mg/dL (1,9
mmol/L) e 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L):

Entro £ 15 mg/dL o ¥15%
(Entro * 0,83 mmol/L o +15%)

579 /600 (96,5 %)




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

Instrucciones de manejo

Art.79038 / 79040 04/2020 Ver.2.2 C € 0483

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 informacion 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
1 Estas indicaciones le ofrecen informacion adicional que le resultara
util para la instalacién y para el funcionamiento.

Estas tiras de comprobacién para test de glucosa en sangre cumplen los requisitos de la
Directiva UE 98/79 para dispositivos de diagnéstico in vitro y también cumple DIN EN ISO
15197:2015-12 «Requisitos para los sistemas de monitorizacion de glucosa en sangre para
autodiagnostico en el manejo de la diabetes mellitus» y dispone del marcado CE (etiqueta
de conformidad) «CE 0483».
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ADVERTENCIA IMPORTANTE

Lea primero este folleto y el manual de instrucciones del glucémetro MediTouch® 2
atentamente antes de usar las tiras reactivas de analisis MediTouch®. Si después todavia
tiene duda o si necesita ayuda, pédngase en contacto con el departamento de Asistencia al
cliente de medisana.

jmie

FINALIDAD

Las tiras reactivas MediTouch® 2 junto con el dispositivo de medicion de glucosa en sangre
MediTouch® 2 estan destinados a la medicién del contenido de azlcar 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
determinacion 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 autodiagndstico por personas que sufran de diabetes o por personal médico capacitado para
la vigilancia de un control clinico de la diabetes.
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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 °C y 30 °C (35.6 °F a 86 °F).
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 recipiente por primera vez.
Las tiras reactivas caducan a los 6 meses de ser abiertas. Elimine el recipiente de tiras reactivas
junto con la (las) ultima(s) tiras del recipiente.

Utilice cada tira reactiva directamente después de extraerla del recipiente.

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

La 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.

No doble, no corte ni modifique las tiras reactivas.

Utilice unicamente tiras reactivas de analisis de MediTouch® 2.

INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA PACIENTES

iSoélo 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.

La tira reactiva es desechable, y por lo tanto para ser usada so6lo una vez. No las vuelva a usar.
El personal médico asi como todos aquellos que deban emplear este sistema 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 andlisis, aunque ha seguido
fielmente todas las indicaciones del manual de instrucciones del glucémetro, péngase en
contacto con su médico.

En productos de autodiagnostico o de autodiagnéstico s6lo debe adaptar el tratamiento
afectado, si antes ha recibido la formacién correspondiente.

LIMITACIONES

Las tiras reactivas de analisis de MediTouch® 2 sélo sirven para ser empleadas con una gota de
sangre capilar fresca. No utilice ni suero ni plasma.

NO use oxalato NaF o de potasio anticoagulante para preparaciones de muestras venosas.
No utilice las tiras reactivas para analisis de recién nacidos.

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

Hematocrito: Un nivel de hematocritos situado entre 20 % y 60 % no afecta los resultados. Un
nivel de hematocritos inferior al 20 % puede provocar resultados falsos (muy altos), un nivel de
hematocritos superior al 60 % 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 concentracion. Las siguientes
sustancias pueden afectar al resultado de la medicion:

Bias glucosa nivel
Concentraciones del ensayo con interferencias 50-100 mg/dL 25‘(31%"531'3%‘"-

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)
acetaminofénacido 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 5,3 %
ascorbico 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
bilirrubina no conjugada 3,3mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 5,2 %
colesterol 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7.2 %
creatinina 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
dopamina 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2%
galactosa 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
acido gentisico 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
glutation 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
hemoglobina 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
ibuprofeno 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
icodextrina 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 5,4 4,8 %
levodopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
maltosa 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4.4 %
alfametildopa 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
pralidoxima yoduro 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
salicilato de sodio 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 2,2 %
tolbutamida 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
tolazamida 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
triglicéridos 800 mg/dL (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
acido urico 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
xilosa 9,5mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

Los pacientes sometidos a tratamiento con una terapia de oxigeno pueden obtener resultados

inexactos de los analisis.

Las 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 paciente tiene que determinar sus niveles basicos en
un laboratorio clinico, bajo vigilancia médica, antes de realizar los andlisis en su domicilio. Des-
pués hay que controlar con regularidad los niveles basicos de glucosa en sangre del paciente y

eventualmente volver a determinarlas.
Los niveles elevados de colesterol y de triglicéridos pueden falsear los resultados en

determinadas circunstancias.
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 resultados del glucémetro

MediTouch® 2 en los siguientes casos :

Cuando utiliza el medidor por primera vez.

Cuando abre un nuevo paquete de tiras reactivas.

Cuando ha repetido un analisis y los resultados siguen siendo mayores o menores de lo que

esperaba.

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 @ coloque latoma en lazona de absorcion de sangre (ranura absorbente) de la tira reactiva.
La sangre es absorbida automaticamente por la célula reactiva. El medidor comienza con la evaluacion
delatomade sangre.

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

4. Eliminacién: Elimine las tiras de analisis y las lancetas usadas cuidadosamente (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 glucémetro muestra el resultado de los analisis como miligramo de azucar 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 inferiora 20 mg/dL (1.1 mmol/L). Si aparece "HI", el

glucometro ha determinado un volumen de glucosa en sangre inferiora 630 mg/dL (35.0 mmol/L). Tenga

en cuenta para su seguridad las indicaciones 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 analisis.

« Compruebe si las tiras reactivas ya han caducado.

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

« Compruebe las prestaciones del medidor y de las tiras reactivas realizando un analisis con la
solucioén 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

A Los resultados de andlisis con una concentracién 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 resultado del analisis 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) péngase en contacto con su medico.

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

Precision

Tres lotes de tiras de test de glucosa en sangre MediTouch® 2 se han comprobado para garantizar la
precision del sistema de medicion de glucosa en sangre. Eso incluye una evaluacion repetida usando
sangre venosa y una evaluacion de precision en laboratorio usando material de control. El contenido de
glucosa en sangre de las muestras de sangre venosa van de 42.7 a 418.0 mg/dL y se us6é material de
control de tres concentraciones. Resultados de las mediciones de precision repetidas:

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

Cuando se ha caido el medidor.

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).

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

Para controlar la exactitud del glucometro y de las tiras reactivas se realiza un analisis con la solucion de
control. Proceda como se describe en el manual de instrucciones del glucémetro MediTouch® 2. La
solucién de control MediTouch® ha sido disefiada so6lo 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 reactivas. 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 solucién de control y las tiras reactivas. Si siguen obteniéndose resultados falsos pongase en
contacto con el servicio de atencién técnica.

Los resultados que difieren del rango de control pueden ser ocasionados por:

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

Ha cometido un error al realizar el analisis.

El medidor no funciona correctamente.

Se ha sobrepasado la fecha de caducidad de la tira reactiva o la tira reactiva esta dafiada.

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

- | ADVERTENCIA
1| E rango 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 glucometro MediTouch® 2 ha sido disefiado para ser usado con sangre capilar fresca. Una toma
debe ser empleada inmediatamente para realizar el analisis. Para realizar un analisis con el medidor
de MediTouch hace falta una toma de como minimo 0,6 L.

Para conseguir una gota de sangre siga los siguientes pasos:

1.
2,

Lavese las manos con jabon y agua caliente. Enjuague a conciencia y seque las manos a fondo.
Prepare el dispositivo auxiliar de puncién, tal como se describe en el manual de instrucciones del
equipo de medicion 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 préximos tres minutos. Introduzca la tira reactiva en la
ranura del glucometro destinada para ello. EI medidor se enciende automaticamente. Seleccione la
configuraciéon como se describe en el manual de instrucciones.

Coeficiente
Valor Desviacion | combinado
Mu- | Sangre venosa medio mayor estandar | de variacion
estra | mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) | combinada (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 59
3 121 (6,7) 127 (7,1) 41 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3,1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3.1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3
Resultados de las mediciones de precision intermedias:
Coeficiente
Valor Desviacion | combinado
medio mayor estandar |de variacién
Probe| mg/dL (mmol/L) | combinada (%)
1 71(3,9) 1,0 1,4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Precision del sistema
El monitor de glucosa en sangre MediTouch®2 comparado con YSI.

Se comprobaron tres lotes de tiras de ensayo de glucosa en sangre MediTouch® 2 para demostrar la
precision del sistema de medicion de glucosa en sangre MediTouch®2 y para compararlos con el método

de referencia en el que se ha usado concentraciones de sangre entera capilar de 32.4 to 511.8 mg/dL.
Resultado de la precision del sistema de concentraciones de glucosa <100 mg/dL (<5.55 mmol/L):

dentro de #5mg/dL dentro de +10mg/dL dentro de +15mg/dL
(dentro de + 0.28 (dentro de * 0.56 (dentro de + 0.83
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
61/186 117/ 186 181 /186
32,8 % 62,9 % 98,4 %

Resultado de la precision del sistema de concentraciones de glucosa=100 mg/dL (Z 5,55 mmol/L):

dentrode 5 % dentrode £ 10 % dentro de £ 15 % dentro de + 20 %

205/414 339/414 398 /414 413 /414

49,5 % 81,9 % 96,1 % 99,8 %

Resultados de la precision del sistema para concentraciones de glucosa combinadas entre 34.4 mg/dL

(1.9 mmol/L) y 442.8 mg/dL (24.6 mmol/L):

Dentro de * 15 mg/dL o +15%
(dentro de * 0.83 mmol/L o *15%)

579 /600 (96,5 %)

Comparado con YSI, el MediTouch® 2 cumple la normativa EN ISO 15197:2015, conforme a la cual el 95% de
los valores de glucosa en sangre medidos tienen que estar dentro de las siguientes zonas: o bien +0.83
mmol/L (+15 mg/dL) del valor medio medido cuando se usa el procedimiento de medicion de referencia para
las concentraciones de glucosa en sangre <100 mg/dL (<5.55 mmol/L) o £15% para concentraciones de
glucosa en sangre de =100 mg/dL (Z5.55 mmol/L). 99% de los valores de glucosa en sangre medidos
individualmente tienen que estar dentro de las zonas Ay B Consensus Error Grid (CEG) para diabetes tipo 1.

Evaluacion del rendimiento por el usuario

Un estudio para asegurar los valores de glucosa de muestras de sangre tomada de las yemas obtenidas de
103 individuos que no tenian ningun entrenamiento especial, obtuvo los siguientes resultados: 96.9% dentro
de +15mg/dL (£ 0.83 mmol/L) y 96.2% dentro del £ 15% delos valores obtenidos en el laboratorio médico con
concentraciones de glucosa de como minimo 100 mg/dL (5.55 mmol/L) Encontrara informacién detallada e
informacioén sobre glucosa en sangre y varias tecnologias en literatura médica especializada relevante.

Profesionales sanitarios — Ténganse en cuenta estas limitaciones adicionales
1. Si el paciente tiene las siguientes condiciones el resultado podria ser falso:

- deshidratacion grave

- hipotensién grave (presion arterial baja)

- schock

- un estado de hiperglicémico-hyperosmolar, (con o sin ketosis)

2. Muestras lipémicas: el nivel de colesterol de hasta 400 mg/dL (10.32 mmol/L) y triglicéridos de hasta
800 mg/dL (9.04 mmol/L) no afectan a los resultados No se han probado muestras muy lipémicas y no
se recomiendan para probar el glucémetro MediTouch® 2.

3. Los pacientes con enfermedades criticas no deberian ser comprobados con glucometros MediTouch®
2.

4. NO usar durante prueba de absorcion de xilosa. La xilosa en sangre interferira en el sistema de
glucosa en sangre con autocontrol.

COMPONENTES QUIMICOS

Cada tira reactiva contiene los siguientes reactivos:

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

38 % peso ingredientes no reactivos

DATOS TECNICOS
Temperatura de almacenamiento
Temperatura de servicio

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

Nivel de hematocritos (Htc) : 20-60 %
Volumen de sangre : 0,6 pl
: 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

M medisana GmbH
Jagenbergstrale 19

41468 NEUSS
Alemania

eMail: info@medisana.de

Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu
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Teststrips voor eigen gebruik voor bloedglucosemeter MediTouch® 2 voor de bloedglucosetest met capillair bloed

Gebruiksaanwijzing

C € 0483

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

de ingebruikneming en het gebruik. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal. Het niet
naleven van deze instructie kan zware verwondingen of schade aan de teststrips
veroorzaken.

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

°

EE-] Deze gebruiksaanwijzing behoort bij deze teststrips. Ze bevat belangrijke informatie over

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

AANWIJZING
Deze aanwijzingen geven u nuttige aanvullende informatie bij de installatie of het gebruik.

=

Deze teststrips voor bloedglucosetests voldoen aan de eisen van de EU-richtlijn 98/79
voor in-vitro-diagnostische apparatuur en komen ook overeen met DIN EN I[SO
15197:2015-12 "Eisen aan bloedglucosemetingssystemen voor zelftesten bij diabetes
mellitus" en zijn voorzien van de CE-markering (conformiteitslabel) "CE 0483".

m
m

Geneeskundig ,In vitro“- diagnosetoestel (enkel voor uitwendig

gebruik).
; ;<n>

LOT

Inhoud voldoende voor
<n> tests

6 maanden na openen niet
meer gebruiken

Enkel voor eenmalig gebruik LOT-nummer

SSTIIEN [3]

Vervaldatum Productnummer
Bewaartemperatuur u Producent
\\‘a
,-7\|¢ Beschermen tegen zonlicht
BELANGRIJKE AANWIJZING

Lees eerst het bijgevoegde blad en de gebruikershandleiding van de MediTouch® 2 bloed-
glucosemeter 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 bloedglucosemeter 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 bloedsuikervolume is. Het systeem is bestemd voor uitwendig gebruik (in vitro) en
kan voor eigen gebruik bij personen, die aan diabetes lijden of voor de controle van een klinische
diabetescontrole door medisch opgeleid personeel worden gebruikt.

A N[

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.

« Bescherm de teststrips goed tegen direct zonlicht en andere warmtebronnen.

« Bescherm de teststrips goed tegen hoge luchtvochtigheid.

« 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.

» 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.

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

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

- De teststrips niet buigen, versnijden of veranderen. Gebruik uitsluitend MediTouch® - teststrips.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN VOOR PATIENTEN

 Uitsluitend voor het gebruik bij de “In vitro” diagnose (enkel voor uitwendig 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.

« 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

- MediTouch® 2 bloedglucose-teststrips zijn enkel bedoeld voor gebruik met een verse, capillaire
bloedtest. Gebruik geen serum of plasma.

« GEBRUIK GEEN anticoagulans NaF of kaliumoxalaat voor de bereiding van veneuze monsters.

» Gebruik de teststrips nooit voor tests bij pasgeborenen.

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

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

- Hematocriet: De testresultaten worden niet beinvloed bij een hematocrietspiegel tussen 20 %
en 60 %. Een hematocrietspiegel onder 20 % kan een foutief (te hoog) testresultaat, een
hematocrietspiegel boven 60 % kan een foutief (te laag) testresultaat veroorzaken. Als u uw
hematocrietspiegel niet kent, vraag u dit dan na bij uw arts.

Metabolieten: de invioed van verlagende middelen hangt af van de concentratie. Volgende

substanties kunnen het testresultaat beinvloeden. Tot voor de vermelde testconcentratie hebben de

substanties geen invloed op het testresultaat:

» Patiénten die behandeld worden met zuurstof-therapie kunnen onnauwkeurige testresultaten krijgen.

Vertekening glucose niveau
Concentraties van de geteste storende stof 50-100 mg/dL 25((’1‘%?;’_1";%‘"-

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)
Paracetamol 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 5,3 %
Ascorbinezuur 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
Bilirubine - ongeconjugeerd 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
Cholesterol 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7.2 %
Creatinine 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
Dopamine 2,2mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,.2%
Galactose 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
Gentisinezuur 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
Glutathion 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
Hemoglobine 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
Ibuprofen 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
Icodextrine 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
Maltose 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4,4 %
Methyldopa 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
Pralidoxime 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
Jodidenatriumsalicylaat 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 2,2 %
Tolbutamide 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamide 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Triglyceriden 800 mg/dL (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
Urinezuur 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
Xylose 9,5mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

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

- 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).

» 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 labotest 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.

Studies hebben aangetoond dat elekiromagnetisme 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 bloedglucosemeter
MediTouch® 2 moet plaatsvinden in de volgende gevallen:

U gebruikt uw meter voor de eerste keer.
U opent een nieuwe teststrip-verpakking.
U hebt de test al herhaald en de resultaten zijn nog steeds hoger of lager dan u verwacht had.
U vermoedt dat de meter of teststrips niet juist werken.
De meter is gevallen.

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).
» Voer 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 MediTouch® 2. De MediTouch® controlevloeistof 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, controlevioeistof en teststrips volgens de gebruik-
ershandleiding. Als u nog steeds foutieve resultaten krijgt, neemt u dan contact op met de service-
desk.

Testresultaten die afwijken van het controlebereik kunnen de volgende oorzaken hebben:

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

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

+ De meter werkt niet correct.

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

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

AANWIJZING

[
L | Hetopde 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 bloedstaal 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 bloedsuikermeter 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 symbooltie @& op de display verschijnt, brengt u
de staal aan op het bloedafname-gedeelte (absorberende streep) op de teststrip. Het bloed wordt
automatisch in de reactiecel gezogen. De meter begint met de evaluatie van de bloedstaal.
Testresultaat: Uw bloedglucose-testresultaat verschijnt na ca. 5 seconden op de display. De

3. testresultaten worden automatisch in het geheugen van het toestel opgenomen. Verwijder de
teststrip en de meter schakelt automatisch uit.

Wegwerpen: Werp de gebruikte teststrips en lancetten zorgvuldig weg (in een gesloten verpakking

4. in het huisvuil), om verwonding of infectie van andere personen te vermijden. Bij het gebruik van de
meter in geneeskundige instellingen werpt u de teststrips en lancetten volgens de voor-
schriften voor mogelijk infectueus materiaal in een daarvoor geschikte container 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 gebruikershandleiding van de meter volgen. Als u verdachte of
naar eigen gevoel onjuiste testresultaten verkrijgt, let dan op de volgende punten en herhaal de test.

» Controleer of de houdbaarheidsdatum van de teststrip verstreken is.

« Controleer of er zich voldoende bloed in de reactiecel van de teststrip bevindt.

« 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/d! (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 teststrip. 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 laboratorium- en klinische tests
gecontroleerd.

Precisie

Drie partijen van de MediTouch® 2-bloedglucoseteststrips zijn getest om de precisie van het
bloedglucosemeetsysteem te beoordelen. Dit omvat een herhalingsonderzoek met veneus bloed en een
laboratorium-precisieonderzoek met gebruik van het controlemateriaal. Het bloedglucosegehalte van de
monsters veneus bloed strekt zich van uit 42,7 tot 418,0 mg/dl en er is controlemateriaal uit drie
concentraties gebruikt. Resultaten van de herhaalde precisiemetingen:

Totale
Groot gemiddelde Totale variatie-
Mons-| Veneus bloed waarde standaard-| coéfficiént
ter | mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) afwijking (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 59
3 121 (6,7) 127 (7,1) 41 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3,1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3.1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3
Resultaten van de tussentijdse precisiemeting:
el Totale
Groot gemiddeld Totale variatie-
Mons- waarde standaard- | coéfficiént

ter | mg/dL (mmol/L) afwijking (%)

1 71(3,9) 1,0 1,4

2 136 (7,6) 1,4 1,1

3 351 (19,5) 2,8 0,8

Systeemnauwkeurigheid

De MediTouch®2 bloedglucosemeter in vergelijking met de YSI.

Er zijn drie partijen MDT2-bloedglucoseteststrips getest om de systeemnauwkeurigheid van het
MediTouch® 2-bloedglucosemeetsysteem te beoordelen en te vergelijken met de referentiemethode
waarbij capillaire volbloedconcentraties van 32,4 tot 511,8 mg/dl zijn gebruikt.

Resultaat van de systeemnauwkeurigheid van glucoseconcentraties <100 mg/dl (<5,55 mmol/l):

binnen * 5 mg/dl
(binnen % 0,28 mmol/l)

binnen * 10 mg/dl
(binnen * 0,56 mmol/l)

binnen * 15 mg/dl
(binnen % 0,83 mmol/l)

61/186 117 /186 181/186

32,8 % 62,9 % 98,4 %

Resultaat van de systeemnauwkeurigheid van glucoseconcentraties =100 mg/dL (= 5,55 mmol/L):

binnen *5 % binnen 10 % binnen * 15 % binnen * 20 %

205/414 339/414 398 /414 413 /414

49,5 % 81,9 % 96,1 % 99,8 %

Resultaten van de systeemnauwkeurigheid voor gecombineerde glucoseconcentraties tussen 34,4
mg/dl (1,9 mmol/l) en 442,8 mg/dl (24,6 mmol/l):

Binnen * 15 mg/dl of ¥15%
(Binnen * 0,83 mmol/l of £15%)

579 /600 (96,5 %)

In vergelijking met de YSI voldoet de MediTouch® 2 aan de norm EN ISO 15197:2015, waarbij 95% van de
gemeten bloedglucosewaarden binnen de volgende zones moeten vallen: £0.83 mmol/l (£15 mg/dl) van de
gemeten gemiddelde waarde bij gebruik van de referentiemeetprocedure voor bloedglucoseconcentraties
<100 mg/dl (<5,55 mmol/l) of +15% voor bloedglucoseconcentraties van =100 mg/dl (5,55 mmol/l). 99%
van de individueel gemeten bloedglucosewaarden moet binnen zone A en B van het Consensus Error Grid
(CEG) voordiabetes type 1 vallen.

Beoordeling van de prestaties door de gebruiker

Een onderzoek ter bepaling van de glucosewaarden van bloedmonsters van capillair bloed van de
vingertoppen, die werden verkregen van 103 personen die geen speciale opleiding hadden gehad, leverde de
volgende resultaten op: 96,9% binnen +15 mg/dl (£ 0,83 mmol/l) en 96,2% binnen £ 15% van de waarden die
zijn verkregen in het medisch laboratorium met glucoseconcentraties van ten minste 100 mg/dl (5,55 mmol/l)
Meer informatie en informatie over bloedglucoseresultaten en verschillende technieken vindt u in de
algemeen relevante medische vakliteratuur.

Professionals in de gezondheidszorg — Houd rekening met deze extra beperkingen
1. Als de patiént een van de volgende condities heeft, kan het resultaat mislukken:

- Ernstige uitdroging

- Ernstige hypotensie (lage bloeddruk)

- Shock

- Een hyperglykemisch-hyperosmolaire toestand (met of zonder ketose)

2. Lipemische monsters: Een cholesterolgehalte tot 400 mg/dl (10,32 mmol/l) en triglyceriden tot 800
mg/dl (9,04 mmol/l) zijn niet van invloed op de resultaten. Monsters van ernstig lipemische patiénten
zijn niet getest en worden niet aanbevolen voor het testen met MediTouch® 2-glucosemeter.

3. Kritisch zieke patiénten mogen niet getest worden met MediTouch® 2 glucosemeters.

4. NIET gebruiken tijdens een xylose-absorptieonderzoek. Xylose in het bloed stoort het zelfcontrolerende
bloedglucosesysteem.

CHEMISCHE BESTANDDELEN
Elke teststrip bevat volgende reagentia:

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

TECHNISCHE GEGEVENS
Bewaringstemperatuur
Werkingstemperatuur

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

Hematocrietwaarde (Htc) :20-60 %
Bloedvolumes : 0,6 pl
: 79038 /79040

EAN-Code
Inhoud

: 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
: 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:+31/45 547 0879

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

M medisana GmbH

Jagenbergstrafte 19

41468 NEUSS

Duitsland

eMail:  info@medisana.de

Internet: www.medisana.com / www.meditouch.eu



Tavieg aUTOPETPNONS TN OUCKEUNG PETPNONG dakxdpou MediTouch® 2 yia T SIEVEPYEIR TEOT TPIXOEIBIKOU ClipaTOC

Odnyigg xpRong

Art.79038 / 79040 04/2020 Ver.2.2 C € 0483

Eme§Aynon cupuBoAwv
Ta akdAouBa orjuaTa Kal GUPPBOAA TTAVW OTN GUCKEUN, TN CUCKEUOGIa Kal aTIG 0dnyieg Xpriong
atroTeAOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG:

AuTEG €OW 01 0BNYiEG XPAONG AVHKOUV OTO OUYKEKPIPEVO BIGAUpa eAEyXOU. lMepIEXEl

ONMAvTIKEG TTANPOYOPIES yIa TN XpAon. AlaBdaTe TiIg 0dnyieg Xpriong oAOKANPEG.
H pn pnon Twv ev Adyw odnyiwyv Ptropei va odnynoel og Bapiols TpAauuaTiIopoUs N

BAGBeG.

MPOEIAOMNOIHZH
AuTEG o1 TTpoeIdoTToINTIKEG UTTOOEIEEIG TTPETTEl Va TNPNBoUV WaTE va
aTroQeuxBoUV oI TTIBavoi TPAUPATICNOI TOu XPHAOTH.
f E MPOZOXH

(]

AuTéG 01 UTTOdEIEEIG TTPETTEl VO TNPNBOoUV WOTE va atro@euxBoulv ol
mOaveg CnUIEG TN GUOKEUN.

YNOAEI=H
1 AuTég o1 uTTodEigEIG oag divouv TTPOOBETEG XPOIUEG TTANPOPOPIES
yIa TNV EyKATACTACN Kal TN A€IToupyia.

AUTEG O BOKIPAOTIKEG TaIViEG HETPNONG YAUKOZNG TOu aipatog TTAnpouUV TIG ATTAITHOEIS TNG
c € Odnyiag 98/79 g EE yia 1a 1atpoTEXVOAOYIKG Bonbruara TTou XPnoIPoTTrolouvTal OTn
Oldyvwaon in vitro kai emiong Tig amaitioelg Tou TpotUutrou DIN EN ISO 15197:2015-12
«ATTITACEIG YIO OUOTANATA TTapakoAouBnong YAUKOZNG aipatog PE AUTOPETPNON OTOV
gakyxapwdn diaBATN» kal eépouv To ofjpa CE (eTikéTa ouppopewaong) «CE 0483».

<
=)

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

Na atroppitiTeTal 6 priveg To TrepIEXOUEVO ETTAPKEI
META TO Avolyua <n>  YId <n> PETPAOEIG

M6vo yia pia xprion ApiBuoc LOT
Huepounvia Afgng Ap1Bu6G TTPOIGVTOG

OepUoKPATIaKd O6pIa I
aTrofnkeuong Mapaywyog

va TTpooTaTtevovTal atmd Tnv €KkBeon oTnv NAIAKK akTIVOBoAia

< EJ I EN

Sec
7, ] \\

ZHMANTIKH THMEIQZH

AloBdoTe apxIKA e TTPOCOX auTO £0W TO £VBETO Kal TIG 0ONYiEG XPONG TNG CUOKEUNG
pétpnong oakxdpou aiparo¢ MediTouch® 2, TTpoToU XPNGIUOTIOIACETE TIC TAIVIEG PETPNONG
MediTouch®. EGv peTd akOpa EXeTe EpWTACEIC R XPEIAleaTe BoriBeia, atreuBuvBsite aTo
KEVTPO €&UTTNPETNONG TTEAOTWY TNG medisana.

u-?

ENAEAEIFMENH XPHZH

O Tawvieg pétpnong MediTouch® 2 TrpoopidovTal yia XpAon Wadi e TN GUCKEUR PETPNONG OAKXGPOU
MediTouch® 2 vyia Tn péTpnon TnNg TEPIEKTIKATNTAG TNG YAUKOING OTO aipa oTa OKPodAXTUAa A
EVOAMNAKTIKA OTO OOpKWOEG onueio Tou avrixeipa otnv maAdun (Bévap) 3 otov avtiBpaxiova o€
eviAIkes. Mpokermal yia pia Taxeia, nAeKTpoxnuikr HETPnon Tou emmmédou yYAukolng oto aipa. H
0eldpoyevdon YAukdCng Ttou Seopevel Ta AaBivoadevivo-divoukAeoTidla (FAD) petatpémel Tnv
TTEPIEXOPEVN OTO aipga YAUKOCn o€ yAoukovoAakTovn. H cuokeur) pétpnong PeETpd Tn pory TTou
eAeuBepwvetal atTé auth TNV avtidpaon, n otoia gival avdAoyn Tng ToooTNTAG TNG YAUKOCNG. To
ouoTnua TrpoopileTal yia e§wtepikr) xpron (In Vitro) kai utmopei va xpnoiyoTtroigital atrd Toug idioug
TOUG TIAoXovTeg aTd dIaBATN 1 yia TrapakoAouBnon oTa TTAdiola €vog KAIVIKOU eAéyxou Tou
d1aBNTN atd TTPOCWTTIKO PE 1aTPIKA KATdpTIon.

A N[

YMNOAEI=EIX AZ®OAAEIAX A ANOOHKEYZH KAI XEIPIZMO

e Mnv ammoBnkeUETE TIG TAIVIEG HETPNONG OTO WUYEIO 1] 0TV KATAWUEN.

» ATtroBnkeUeTe TIG TaIViEG HETPNONG O WuXPd Kal OTeYVO pépog petagu 2 °C kai 30 °C (35,6 °F -
86 °F).

»  QuAdyeTe TIG TaIViEG PETPNONG HOVO OTO AUBEVTIKO TOUG DOXEIO. Z€ Kapia TTEPITITWAON YNV TIG
TOTTOBETEITE O€E VEO I 0€ KATTOIO AGAAO DOXEID.

« Kpartdre TIg TaIvieg HETPNONG POKPIG atrd dpean nAIOKr akTivoBoAia Kal GAAEG TTNYES
BeppdTNTAG.

» [pooTareleTe TIG TaIviEg HETPNONG ATTO UYWNAR Uypacia agpa.

« AvaypdyTe TNV nUEPOMNVia KOTA TNV OTToia AVOIEATE yIa TTPWTN Popd To doXEI0 TTAvVW OTO OOXEIO
TWV TAIVIWV PETPNONG.

« O Taivieg pétpnang Arlyouv 6 PAVeG PETA TO Avolyuad. ATTOPPIYETE TO DOXEIO TWV TAIVILOV
MéTpnong padi pe Tnv TeEAeuTaia Talvia (TIg TEAEUTAiEG TaIViEG) HETPNONG TOu doXEiou.

«  XpnOIUOTIOIEITE KABE TaIVIa HETPNONG AUETWG PETA TNV EaywWYN TNG aTrd TO dOXEIO.

» KAeivete 10 doyeio apéowg PETA TNV e€aywyn HIag véag Taviag. KpatdTe To KaTTdki SIapKwWG
KAEIOTO.

«  Mia tavia pétpnong Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI EVTOG TPIWV AETITWV PETA TNV £§aywyr) TG

atd 10 doxeio.

AyyiCeTe TIG TaIvieg uETpnong pévo Pe aTeyvd Kal kaBapd xEpia.

MpoaTaTteleTe TIG TaIViEG PETPNONG aTTd AKABAPTiEG.

Mn Auyicete, KOBETE 1] AAAOIWVETE TIG TAIVIEG HETPNONG.

XpnolyoTrolgite ammokAEIoTIKG Taivieg pétpnong MediTouch® 2.

YMNOAEI=EIX AXDAAEIAZ A AZOENEIZ

«  Mobvo yia diayvwoTKA xprion «in vitro (uovo yia eEwTepIkr xprion)! Mnv TommoBeTeiTe GTO OTOMA A
KaTaTTiveTe!

» Mn xpnoIyoTIOIEiTE TIG TAIVIEG HETPNONG TTEPA ATTO TNV NUEPOUNVIa ANENG.

» O Taivieg pétpnang poopidovTal yia pia kai yévo xprion. Mnv Tig ETTavaxpnoIPOoTIOIEITE.

«  To 10TpIKO TIPOCWTTIKO KABWG Kal GAAQ ATOpA TTOU XPNGCIUOTIOI0UV TO GUCTNUO QUTO O€
SI0QOPETIKOUG aTBeveig, opeiAouV va £xouv KATG vou, OTI GAQ Ta TTPOIOVTA I AVTIKEINEVA TTOU
£pXOVTal O€ ETTAQPN JE AVOPWTTIVO aipa Ba TTPETTEl KAl HETA TOV KaBapIoud Toug va
peTaxeipiCovral oav va gival EQIKTr N JETABOON ILOEWV.

- Edv mapatnprioete cupTITwPOTO TTOU OEV TAUTICOVTAI IE TO OTTOTEAECUA TNG METPNONG OOG, EVW
£XETE aKOAOUBRTEI OAEG TIG 0dNYiES TTOU AvayPA@OVTal GTIG 0dNYIEG XPAONG TNG CUCKEUNG
pETPNONG, TOTE CUPBOUAEUTEITE TO YIaTPO GAG.

e Xg TIPOIGVTa TTPOG 18ia XPron 1 TTPOG EAEYXO ETTITPETTETAI N TIPOCAPUOYH TNG OXETIKAG
dlepyaciag Ovo o€ TTEPITITWON TTOU TIPONYOUHEVWG EXETE EKTTAIBEUTET KATAAANAQL.

MEPIOPIZMOI

«  O1 Tavieg pétpnong MediTouch® 2 TTpoopidovTal Hévo yia Tn XPrion He TTPdoPaTo deiyua
TPIXO0EIBIKOU aipaTog. Mn xpnoiyotrolgite opd i TTAdopa.

» MHN xpnaoipoTroigite avTiTinkTiIKO @Bopiolxo vdrpio (NaF) ] ofaAikd KAAIO yia Tnv TTOPACKEUN

@AeBIkoU deiypaTog.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TIG TAIVIEG HETPNONG YIO EAEYXO OE VEOYVA.

H 181aitepa uwnAn uypaaia uTropei va €TTNPEATEl TA ATTOTEAEOUATA TNG PETPNONG.

Mia oxeTikr) uypaoia ugpnAoTepn até 90 % ptropei va odnyroel o€ E0PAAUEVA ATTOTEAEOUATA.

H Beppokpaacia Aeitoupyiag Tou cuoTtrpatog Bpiokeral yetagy 10 °C kai 40 °C (50 °F - 104 °F).

EkT6G TOU Beppokpaciakol autol eUPoUg UTTOPEI va TTpokUWouv AavBagpéva atroTeAéouaTta

peTpnong.

« Aipgatokpitng: Ta atroteAéopaTa HETPNONG OEV ETTNPEACOVTAI ATTO HIA TIF QIOTOKPITN METAEU 20
% kai 60 %. Mia Tipr aiaTokpitTn KATW atmd 20 % pTropEi va TTpoKaAEael Eva AavBaouévo (TTOAU
UWNAQ) atroTéEAEO A PETPNONG, EVW HIA TIUF algaTokpiTh TTavw atrd 60 % pTropéi eTTiong va
TTpoKkaAéael éva AavBaopévo (TToAU xaunAd) atmrotéAeopa pétpnong. Edv 8¢ yvwpilete TNV Tiun
TOU QIJATOKPITN 00G, PWTNOTE TOV YIaTpd 0aG.

»  MetaBoAiteg: H emidpacn pubuIOTIKWY TTapayovTwy eEapTATal aTTd Ta ETTITTEON TUYKEVTPWOTG TOUG.
O1 ak6Aoubeg ouaieg UTTOpoUV va TTNPEACTOUV To aTTOTEAEOUA TNG PETPNONG. ‘Ewg To avagepduevo

ETTITTEDO OUYKEVTPWONG Ol OUCIEG BEV £XOUV Kaia ETTIPPON OTO ATTOTEAECUA TNG PETPNONG:

Z@dApa Mukodn Emiredo
ZUYKEVTPWOEIG TNG TTOPEUROANG TTOU PETPAONKE 50-100 mg/dL 25((11-1;?;)_1";,%&-

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)
AKeTOPIVOQAiVN 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
Acokopik6 o&u 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
XoAepuBpivn - un oueuypévn| 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
XoAnaTtepoAn 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7,2 %
Kpeartivivn 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
NTOTTOMIVN 2,2mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,.2%
raAakTdn 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
IevTiokd ogu 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
"AouTaBeldvn 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
Algoo@aipivn 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
IBouTrpogaivn 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
IkodeTpivN 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
MoAT6gn 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4,4 %
MeBuAvTOTTO 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
Mpakido&iun 1wdiouxog 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
> aAIKUAIKO vATpIOo 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 43 22 %
ToABouTauidia 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
ToAalapidn 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
TpiyAukepidia 800 mg/dL (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
Oupikod o&u 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
ZUAOCn 9,5 mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

» AoBeveig TTou akoAouBouv Bepartreia ofuydvou uTmopouv va AdBouv avakpiBr atToTeAéCUaTA.

«  O1 TaIvieg uETPNONG HTTOPOUV VA XPNCIUOTIOINB0UV XWPIG ETTIOPACN GTO ATTOTEAETUA PETPNONG O€

MéXp! kal 3048 m Uyog.

e Eo@aAuéva amroteAdéopata pETpnong UTropouv va TTpokUyouv 61av o acBevig gival éviova
aAPUOATWUEVOG, UTTOPEPEI aTTd XaPNA TTiEan 1] BPiCKETAI 0€ KATAOTACON OOK KABWG KAl O€

UTTOYAUKQIUia i UTTEPOCUWTIKOTNTA (KETWTIKNA 1) MN).

» ATtroteAéoparta Arrraipiag: ‘Evrova augnuéva etritreda Aittoug 010 deiypa aipatog uTropouv va
guTTodicouv opiopéveg peBodoloyieg. Ma Tov ATTOKAEIOPO auTOU TOU EVOEXONEVOU O a0BEVG
opeilel va kaBopioel TIG BACIKEG TOU TINEG UTTO TV eTTOTTTEI EVOG YIOTPOU HECW EPYACTNPIAKWYV

e€eTdoewv TTPoTOoU BIECAYEI TOV QUTOEAEYXO OTO OTTITI. TN OUVEXEIQ Ol BACIKEG TINEG TWV ETTITTEDWV

OaKXdpou OTOo aipa Tou acBevoulg, Ba TTPETTEI va EAEYXOVTAI TAKTIKA Kal EVOEXOUEVWG VA

eTmavakabopidovTal.

o€ £va E0QPAAPEVO OTTOTEAECUO PETPNONG.

Augnuéveg TIHEG XOANOTEPIVNG Kal TPIYAUKEPISiWY UTTOpoUV UTTO OPICUEVEG OUVBRKEG va 0dnynoouv

« 'Epeuveg €de1Eav OTI 0 NAEKTPOUAYVNTIOPOG UTTOPET va ETTNPEGTEI TNV NAEKTPIKNA 10XU Kal TV
akpifela évOeIENG TWV 1ATPIKWY CUCKEUWV KAl €11 VO OTTOQEPEI M1 ECQAAUEVN HETPNON.

METPHZH EAErXOY A TH AIAZ®AAIZH AKPIBQN ANNOTEAEZMATQN

Mia pétpnan eAéyxou yia Tn S1a0@AAION aKPIBWY ATTOTEAETUATWY TNG CUCKEUNG HETPNONG GAKXAPOU

MediTouch® 2 Ba Trpétrel va BIE€dyeTal OTIC GKOANOUBEC TTEPITITWOEIC:

«  XpnOIYOTIOIEITE TN CUCKEUN PNETPNONG YIO TTPWTN POpPd.
» 'Exete avoiel éva kaivoupylo SoxEio TaIVIWV.

» 'Exete Adn emmavaAdBel yia gETpnon Kal Ta atroteAéouara ival akoua XaunAotepa i uwnAdtepa aTr'

OTI QVAMEVOTE.

« 'Exete TnVv uttowia 6T N cuoKeun PETPNONG I OI TaIvieg HETPNONG O€ AiIToupyoUv CWOTA.

« H ouokeun pétpnong éxel méoel KATw.

«  O1 Taivieg HETPNONG eKTEBNKAVE O BEPUOKPATIa EKTOG TOU BEPUOKPATIAKOU EUPOUG TTOU AVAQPEPETAI

oTIg ouvBrkeg atrobrikeuong (2 °C - 30 °C ) 35.6 °F - 86 °F).
» Aiggdyete pia pétpnon eAEyxou TOUAAXIOTOV Pia @opd Tnv RSoudda.

2. N\qun &¢giypatog aipatog: EEdyeTte pia otayova aiga 6TTwg Treplypd@etal atnv mapdypago «AHWH
ENOZ AEITMATOZ AIMATOZX ». Otav eg@avietal aTnv 086vn 1o cUUBOAO TNE oTayovag aipatoc @
TOoTTo0eT|IOTE TO dEiypa OTO AKPO TOTTOBETNONG OEiyuaTog (oXIour amoppd®nong) Tng Taiviag
pétpnong. To aipa autopdTwg ammoppo@dTal atd 1o edio avTidpdocwy. H cuokeun péTpnong Eekivdel
TNV avaAuon Tou deiyuaTog.

3. AtrotéAeopa péTpnong: To aTToTéAeCUa PETPNONG COKXAPOU OTO dipa ep@avideTal yetd ammd mep. 5
OeuTepOAeTITa OoTnv 006vn. Ta atoTeAéopara pETpnong amodnkelovTtal autépata oTn PvApn Tng
OUOKeEUNG. AQaipéaTe Tnv Talvia PETPNONG Kal n OUOKeur Ba atrevepyotroinBei autoéuara.

4. ATToppiyn: ATTOPPIYETE TIG TaIViEG YETPNONG Kal TIG BEAOVEG TTOU £XOUV XPNoIPoTIoINBEl pe peydaAn
TTPOOOXN (0 AOPAAEG BOXEID OTA KOIVA ATTOPPIKUATA) YIA VA ATTOTPATTEI O TPAUNATICUOG Kal N JOAuvon
GAAwV aTtopwyv. Katd 1n XxpAon TnG OCUCKEUNG O€ VOOOKOUEIQ, AaTToppiyeTe TIG TAIVIEG
péTpnong kai BeAOVEG CUPPWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG TTEPT TNIBaVWGS HOAUCUATIKOU UAIKOU o€ KOTAAANAO
yI' auTéV TO OKOTTO dOXEIO.

MNa epioadTepeg TTANPOPOPIES yia TNV diECaywyr| MIOG JETPNONG CAKXAPOU GTO aipa dlaBdoTe TIG

odnyieg xprong.

AMNOTEAEZMATA METPHXZHZ

H ouokeur oag pETpNoNg OOKXAPOU QipaTog EPPAVilel TO ATTOTEAEGUA PETPNONG O€ XINOOTOYPOUUA

oakydpou avd dekatoAITpo (XINlooToypappopdplo avd AiTpo) aipaTtog og e0pog TIHWVY PETagU 20 £wg

630 mg/dL (1.1 - 35.0 mmol/L). Otav otnv 086vn eygavidetal n £voeign «LO», n ouakeun £Xel

EVTOTTIOEI HIO TTOOOTNTA CAKXAPOU OTO aipa XapnAoTepn Twv 20 mg/dL (1.1 mmol/L). Otav peavifeTal n

£voeign «Hl», n cuokeun £xel HETPROEI pia TTOGOTNTA OAKXAPOU OTO aipa peyaAuTepo Twyv 630 mg/dL

(35.0 mmol/L). MNa Tnv ac@dAeid oag aKOAOUBAOTE TIG AVTIOTOIXEG UTTOBEIEEIG TTOU TTEPIEXOVTOI

oTIG 00NYieg Xpriong TNG OUCKEUNG PETPNONG. EAv AdBeTe apgifoAa ammoteAéoparta A amoTeAéopaTa

TTOU atrokAivouv atrd auTd TTou £0¢ig dIaIoBAveaTE, TTPOCEETE Tal akOAOUBA onueia Kal ETTAVOAGBETE TN

petpnon.

o EAéyEre €dv n nuepounvia ARENG Twv TaIVILWV PETPNONG £XEl TTAPENDEL.

o EAéyEre €dv éxel aroppo@nOei apkeTO aipa atrd 1o Tedio avTidpdaewy TNG Taviag HETPNoNG.

» EAéyEre TNV a1mddo0N TNG CUOKEURG HETPNONG Kal TNG TaIViag HETPNONG HEOW MIAG PETPNONG HE
O1dAupa eAEyxOuU.

Z€ TTEPITTITWAON TTOU TO ATTOTEAETUA ATTOREl Kal TTAAI Au@iBOAO, ETTIKOIVWVACTE PE TOV yIaTpd aag. TIPEG

avagopdg yia evAAIKEG Xwpig dIaBATN Kal o€ PN eykupovouoeg: H TIuA Tou cakxdpou vnoTeiag BpiokeTal

petagu 70 kar 110 mg/dL (3,9 - 6,7 mmol/L). AUo WpeG PETA TO YEUUA N TTEPIEKTIKOTNTA GAKXEPOU GTO aipa

Ba TTpETTEl KAVoVIKA va BpiokeTal KaTw atro 120 mg/dL (7,8 mmol/L).

MPOEIAONOIHZH

A Ta amroteAéopara péTpnong Tou avadelkvuouv atrpdopeva XaunAd r uwnAd emitmeda oakxdapou
QiuaTOG, UTTOPE EVOEXOPEVWG VA UTTODEIKVUOUV Hia oofapr agBéveia. OTtav n yétpnon oag
ATTOQEPEI JIO AoUVABIOTA XOUNAR i UWnAr TR i 8ev aioBAvEDTE OTI TO ATTOTEAEC U
QVTATTOKPIVETAI GTNV TTPAYHATIKOTNTA, ETTAVAAABETE TN ETPNON HE MIa VEQ Talvia pétpnong. Edv
TO aTTOTéEAEOPa OEV AVTOTTOKPIVETAI KAl TTAAI OTO ATTO €0AG AQVANEVOUEVO i N TIUN TOU BPioKETal
KATw Twv 60 mg/dL (3.3 mmol/L) A Tdvw Twv 240 mg/dL (13.3 mmol/L), eTTikoIvwvroTE
ME TOV yIaTpd 0aG.

KAGOPIZMOZ ENIAOZHX
H Troi6TnTa Twv Taviwy pétpnong MediTouch® 2 gival eAeyuévn atmé epyacTnpIaKEG KOl KAIVIKEG EEETATEIC.

AxpiBeia

EAéyxBnKav TPEIG TIAPTIBES TwV SOKIPAOTIKWY TOIVIOV PETPNONS YAUKOZNS MediTouch® 2 pe okottd Tnv
agloAGynon TNG akpifeiag Tou GUCTAPATOS HETPNONG TNG YAUKOZNG aipaTog. € auTég TTepIAauBAveTal pia
emavaAnTITiKA agloAdynon pe Tn Xpron @AEPIKOU aipaTtog Kal yia epyaaTtnpiakr agioAdynaon akpifeiag Kai
XPrion Tou UANIKOU eAéyxou. H TTepIEKTIKOTNTA TOU aipatog o€ YAUKOZn oTa deiypata @AeBIKOU aipatog
Kupaivetal atmo 42,7 €éwg 418,0 mg/dL kai xpnoiyotroiinke UANIKO eAéyxou atrd TPEIG CUYKEVTPWOEIG.
ATToTEAEOPATA ETTOVAANTITIKWY PETPAOEWY aKPIREiag:

[evik6g péoog ZUYKEVT- | ZUYKEVTPWTI-
6pog guvoAou PWTIKA KOG ouVTEAE-
DAeBIKO aipa derypdTwyv TUTTIKA OTNG HETABAN];
Aciypol mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) | amékAion T6TNTOG (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 5,9
3 121 (6,7) 127 (7,1) 4.1 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3,1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3,1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3

AmroteAéopara evOIdueang HETPNONG akpIeiag:

MNa Tov €Aeyxo TNG aKPIBEIOG TNG OUCKEUNG PETPNONG KAl TwV TAIVIWY PETPNONG diegdyeTal pia pétpnon
eAEyxou Pe dIdAupa eAEyxou. EvepynoTe OTTWG TTEPIYPAQETAI OTIG 00NYiEg XPHONG TNG CUCKEUNRG METPNONG
gakxdpou aipato¢ MediTouch® 2. To didAupa eAéyxou MediTouch® 2 mpoopiletar uovo
yIa XPrion o€ guvduaopd e TN cuokeur] pétpnong MediTouch® 2 Tng medisana. Aia@opeTikd SiaAUpaTa
eAéyxou pTtropei va TrpokaAéoouv AavBaopéva amoteAéopara péTpnong. Edv 1o ammotéAecpa piag
péTpnong pe O1dAupa eAéyxou PBpiokeTal avdueoca OTO €UPOG TIHWV TTOU avaypd@eTal
TTdvw oTo SoXEi0 Twv TaVIWY PETPNONG, TOTE auTd EMIRERAIWVEI TNV APICTN CUVEPYATIa TNG CUOKEUNG
péTpnong ue TIG Talvieg péTpnong. Otav 1o amotéAeopa PETPNonG Ppioketal €kTOG TWV Opiwv Tou
KaBopiopévou €UPoUG TIMWYV, €TTAVAAABETE Tn PETPNON. ZE TIEPITITWON TIOU TO OTTOTEAEOUO ET-
pnong PBpiokeTal Kal TTAAI EKTOG Tou €TITPETITOU €UPOUG TIUWY, €AEYETE €dv yiveral opBr xprion Tng
OUOKEUNG, Tou SIOAUMATOG EAEYXOU KOl TWV TAIVIWV PETPNONG OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG 0dnyieg Xprong.
Edv TTpoKUTITOUV €K VvEOU AavBaopéva OTTOTEAECUOATA, ETTIKOIVWVACTE HPE TO KEVTIPO €EUTTNPEETNONG
meAatwy. O1 aITieg yia atmroTeAETUATA PETPNONG TTOU ATTOKAIVOUV aTTd TO €UPOG TIMWV PTTOPEI va givai ol
akOAoubeg:

* H nuepopunvia Aéng Tou diaAupaTtog eAEyxou éxel TTapEABEI 1 TO dIGAUP £XEl HOAUVOEL.

« [Mpoékuye éva opdaApa Katd Tn dieEaywyr TNG HETPNONG.

» H ouokeun pétpnong &€ AEITOUPYE KAVOVIKG.

» H nuepounvia ANENG Twv Taviwv PETPNONG £XEI TTAPEABEI 1 N Talvia EXEl

2 € Kapia TTePITITWOon PN XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN METPNONG COKXAPOU YIa TN HETPNON TWV ETTITTEOWYV
OaKXAPOU QiuaTog TTPOTOU AGRETE £va ATTOTEAETHUA EVTOG TOU ETTITPETTOPEVOU EUPOUG TIUWY ATTO TN
METPNON EAEyXOU.

s | ZHMEIQZH
1| Toorto doxeio avaypapOuevo eUPOG TIHWVY PTTOPET VO TPOTTOTTOIEITAI PE KABE VED doxeio. Katd
TN oUYKPION TIPOCEXETE TTAVTA TO TTPOCPATO EUPOG TWV KABOPIOUEVWY TIHWV TTAVW OTNV ETIKETA.

AHWH ENOZ AEIrMATOZ AIMATOZX

H ouokeun pérpnong oakxdpou aiyatog MediTouch® 2 Trpoopiletal yia Tnv £me€epyaoia Tpdo@aTrou

ociypartog TpixoeldikoU aipyatog. To deiypa aigatog yia Tn péTpnon Ba TTpETel va XpnolgotroinOei

auéowg META TNV algoAnwia. Mo Tn PETPNON TOU OOKYXAPOU aQinaTOG ME TN OUCKEUR METPNONG

MediTouch® 2 amaiteital Ssiyya aipatog Touhdyiotov 0,6 uL. TMa va AGBeTe pio oTayéva aigatog,

EVEPYNOTE KATA TOV 0KOAOUBO TPOTTO:

1. MAUveTE Ta X€PIO GAG PE GATTOUVI Kal {eaTO vEPO. =ZETTAUVETE e APOOVO VEPO Kal OTEYVWOTE T KAAG.

2. TPOETOINAOTE TN CUCKEUN TPUTTAPATOG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYieg XProNG TNG GUCKEUNAG
péTPNONG cakydpou oTo aipa MediTouch® 2 (Kwd. 79030 / 79034).

3. Ziyoupeurteite 6T TO dépua gival TeEAEiwg aTeyvd TTPOTOU TO TPUTTACETE.

4. XpnoiyotroinoTe To OTUAG Afjyng aipaTog yia va AGBETE pia oTaydva aipa. ATTOQeUYETE THV
UTTEPPBOAIKN| TTiEON TOU ONMEioU TPUTTAPATOG.

AIEEAIQrH MIAZ METPHZHZ AKXAPOY AIMATOZ

MNa va TpoodIopicEeTe TNV TIWA TOU 0AKXAPOU OTO Aipa 0ag, EVEPYROTE KATd Tov akdAouBo TpOTTo:

1. Eicaywyn piag Taviag yétpnong: AQaipéoTe Pia Talvia JETPNONG aTTd To doxEio Kal aUETWS META KAEIOTE
Kal TT@AI To O0XEi0. XpnOIYOTTOINOTE TNV TaIvia PETPNONG evIOg 3 AeTrTwv. Eigdyete pia Taivia p€rpnong
oTnv TTPOPRAETTOPEVN UTTOBOXN TNG OUOKEUNRG. H ouokeur) evepyotroigital autéuara. MNpofeite oTig
PUBUioEIg OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0BNYiES XPrioNG.

evikog péoog ZUYKEVT- | ZUYKEVTPWTI-
6pog ouvoAou PWTIKA KOG OUVTEAE-
deiypdtwv TUTTIKA OTAG HETA-
Aciypa) mg/dL (mmol/L) | amékAion |BAnTéTNnTOC (%)
1 71(3,9) 1,0 1,4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Akpifela cuoTApATOG
MapakohotBnon yAukodng aipartog MediTouch® 2 o€ oykpion pe Tn YSI.

EAéyxBnKav TPEIC TTOPTIOES TWV BOKIACTIKWV TAIVIOV PETPNONS YAUKOZNS MediTouch® 2 pe okotro v
agloAdynon TNg akpiBEIag Tou oUGTAWATOS PETPNONG TNS YAUKOZNS aipatog MediTouch® 2 kai Tn oUyKpIoH
TOU e TN HEBOBO ava@opdg, oTnV OTToIa XPNOIMOTTOINONKAV CUYKEVTPWOEIG TPIXOEIBIKOU, OAIKOU aiaTog

a1r6 32,4 £€wg 511,8 mg/dL.
ATTOTEAET A OKPIBEIOG CUOTANATOG O€ TUYKEVTPWOEIG YAUKOLNG <100 mg/dL (<5,55 mmol/L):

€vTOG * 5 mg/dL €vTo6 10 mg/dL €vTOG * 15 mg/dL
(evrég * 0,28 mmol/L) (evrég * 0,56 mmol/L) (evrog * 0,83 mmol/L)

61/186 117/ 186 181/186

32,8 % 62,9 % 98,4 %

ATIOTEAEOA OKPIBEIOG CUCTANATOC O OUYKEVTPWOEIS YAUKOZNG =100 mg/dL (Z 5,55 mmol/L):

eviog 5 % evtog+10 % evtog * 15 % eviog £ 20 %
205/414 339/414 398/414 413 /414
49,5 % 81,9 % 96,1 % 99,8 %

ATtroTéAeoa AKPIBEIONG CUCTANATOG OE CUVOUAOUEVEG OCUYKEVTPWOEIG YAUKOCNG peTagu 34,4 mg/dL

(1,9 mmol/L) ka1 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L):

Evtég £ 15 mg/dL f £15%
(evrog * 0,83 mmol/L | £15%)

579 /600 (96,5 %)

Te oUykpIon e T péBodo YSI, 1o MediTouch® 2 TTAnpoi Ta KpitApia Tou TrpdTuTou EN 1SO 15197:2015,
oUp@wva pe Ta otroia 10 95% ammd TIG PETPOUPEVEG TINEG YAUKOLNG QiPATOG TTPETTEI VO EUTTITITOUV OTIG
akoéAoubeg Qwveg: gite £0,83 mmol/L (15 mg/dl) TnG peTpoUpevNGg HEONG TIUAG KATA TN Xprion Tng diadikaaiag
METPNONG ava@OPdg YIa TIG OUYKEVTPWOEIG YAUKOCNG aipyatog < 100 mg/dl (< 5,55 mmol/l) i £15% yia
OUYKEVTPWOEIG YAUKOZNG aTo aipa Twv 2100 mg/dL (25,55 mmol/L). 99% Twv PEPOVWHEVWY PETPATEWYV
YAUKOZNG aipaTog TTPETTEl va ePTTITITOUV eviog Twv (wvwv A kal B tng peBodou Consensus Error Grid
(Consensus Error Grid=CEG) yia Tov diartn TUTou 1.

AgloAdynon amwédoong aird Tov XpARoTn
Mia peAétn pe okotmod Tnv afloAdynon Twv TIWV YAUKOZNG oTa deiyparta TpIXoeidikoU aipyartog amd 1a
akpoddxTuAa, Ta otroia Afigdnkav atrd 103 dropa xwpeig €18IKN ekTTaideuon, €ixe Ta €EAG ammoTeAéopara:
96,9% evtog £15mg/dL (+ 0,83 mmol/L) kai 96,2% evidg = 15% Twv TIMWY TTOU PETPRONKAV OTO IATPIKO
EPYAOCTHPIO PE OUYKEVTPWOEIG YAUKOCNG TouAdyiotov 100 mg/dL (5,55 mmol/L). MNa mepioodTepeg
AETTTOPEPEIEG KAl TTANPOQOPIEG OXETIKG PE Ta atroTeAéopaATa TNG YAUKOZNG TOU aQipaTtog Kal TIG dIAPOpPES
TEXVOAOYIEG avaTPEETE OTN YEVIKOTEPO OXETIKN, £10IKN), 10TPIKA BIBAIOYpaPia.
EmrayyeAparTieg uygioag - onuEIOTE TOUG AKOAOUBOUG TTPOCBETOUG TTEPIOPITHOUG:
1. Edv 0 aoBevig epgpavilel TIg akOAOUBEG KATAOTACEIG TO ATTOTEAECHA PUTTOPET VO ATTOTUXEL:

- ZoBapn apuddTwon

- ZoBapn utrétacn (xaunAni aptnpiakn Trieon)

- ZoK

- YTTEPYAUKQIMIKA-UTTEQOCUWTIKA KATAGTAON (UE 1 XWPIG KETWAN)

2. \imraipika deiypata: Emimeda xoAnotepoAng £wg 400 mg/dL (10,32 mmol/L) kai TpiyAukepidiwv £wg 800
mg/dL (9,04 mmol/L) dev emrnpedlouv Ta ammoteAéopaTta. ‘Eviova Airraipikd deiypota acBeviov dev £xouv
eAeyXBei Kal Bev CUVIOTWVTAI yia TV £EETaOT We PeTPNTH YAUKOZNS MediTouch® 2.

3. Bapéwg TTAoxovTeC aoBeveic dev Ba TTPETTEl va AéyxovTal We PETPNTES YAUKAING MediTouch® 2.

4. MH xpnoiyoTiolgite katd Tn didpkeia Sokigaoiag amoppdenong EUAGZng. H EuAdZn oTo aiua Ba
€Tnpedoel To oUCTNUA AUTOTTAPAKOAOUBNONG YAUKOZNG aiuaToG.

XHMIKA BAZIKA ZTOIXEIA
Kdbe Taivia yérpnong mepiéxel Ta akdAouba avTidpacThpia:

6 % K.B. FAD Agudpoyovdon Tng yAukodng (AoTrépyiAdog sp., 2.0 IE/
Tavia p€ETpnong)

56 % K.B. 216npokuaviouxo KaAio

38 % k.B. Mn avTidpwvTa CUCTATIKA

TEXNIKA ZTOIXEIA
O¢puokpacia ammobikeuong : 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F)

O¢puokpacia epyaaciag 1 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

TiuA aipatokpitn (Htc) : 20-60 %

‘Oykog aipatog 10,6l

: 79038 / 79040

ApiBu6g EAN : 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Meplexouevo : Kwd. 79038: 50 Taivieg pérpnong

Kwd. 79040: 10 Tauvieg pérpnong

la oépPic, mpdobera eéaprhuara Kai aviaAAakTIKG arreubuvBeite otn

oleubuvon:

medisana Hellas
XeApou 11

N. HpdkAegio - TK 14121
ABriva

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

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

“ medisana GmbH
JagenbergstralRe 19
41468 NEUSS
epuavia
eMail: info@medisana.de
Aladiktuo: www.medisana.com / www.meditouch.eu



TecT-NoNoCKM ANs CaMOCTOATENLHOrO NPUMEHEHUA K NPUGOPY ANs U3MepeHus ypoBHsA caxapa kposu MediTouch” 2 ansa TecTa Ha onpeaeneHne YPoBHA caxapa B KanunnspHOM KPoBM.

MHCTpyKLuMA no npumMmeHeHuUo

C€ 0483

MosicHeHne cumBOMnOB
CneayoLime pUCyHKM 1 CUMBOSbI Ha NpUbope, ynakoBKax U B MHCTPYKLUK MO MCMONb30BaHMIO
NpefoCcTaBnsAoT BaXHY MHOpMaLMIO:

3Ta MHCTPYKUMS MO MCMNOMb30BaHNIO OTHOCUTCS K KOHTPONBHOMY pacTBOpY AN
onpegeneHnsl cogepxaHusa caxapa B kpoBu. OHa CooepXUT BaXkHYH MHopMaLmio Anst
ncnonb3oBaHus. MonHOCTBI0 NpoYMTanTe STY MHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BAHNIO.
HecobntogeHne NonoXeHUn 3To MHCTPYKLIMU MOXET NPUBECTU K TSXKENbIM TpaBMaMm Wru
NoBpeXOEHMSAM.
NPEQYNPEXOEHUE!
Bo nsbexxaHve BO3MOXHbIX TPaBM Monb3oBaTens HeobxoaMMo CTporo cobniogatb aTu
yKasaHusl.
BHMMAHMUE!
Bo n3bexaHne BO3MOXHbIX NOBpexaeHun npnbopa Heobxoanmo CTporo cobntogatb aTn
yKasaHusi.

° YKA3AHUE

1 OTuM yKasaHusa cogepkar NnornesHyl AONOMHUTENBbHY0 MHPOPMAaLIMI0 O MOHTaxe Unu
paborte.

[aHHble TeCT-NONOCKN AN onpeaeneHnsl ypoBHSI MMIOKO3bl B KPOBU OTBEYAOT TpeboBaHMAM
Oupektnebl EC 98/79 no meguumMHCKMM cpeacTBaM AMAarHOCTUKM, a Takke OTBevaloT
«TpeboBaHUAM K cucTeMam U3MEPEHMUS YPOBHS TTOKO3bl B KPOBU AJ11 CAMOCTOATENBHOMO
ucnonb3oBaHus npu caxapHom avabete» DIN EN ISO 15197:2015-12 1 nMetoT MapKUpoBKY
CE (cootBetcTBytoLyto aTukeTKy) « CE 0483».

m
m

MeguuMHCKUIN KOHTPOMBHbBIN pacTBOP ANSA ANarHOCTUKM «In
vitro» (TONbKO AnA Hapy»XHOTO NCMOMNb30BaHNS).
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YTunusuposatb CrnycTs
6 MecsiLa nocre OTKPbITUS.
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BAXHOE YKA3SAHUE

Mpexae Yem ncnonb30BaTh TecToBble nonocku MediTouch® 2 npounTalite BHMMATENbHO 3TOT
MPOCMNEKT N MHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BaHMo rokomeTpa MediTouch®. Eciiv y Bac BO3HUKHYT
[ONONMHUTENbHBbIE BONPOCH! Ui Bam GyaeTt HyxxHa nomolLb, o6paTtuTech B CEPBUCHbIN OTAEN
¢dumpmbl medisana.

HA3HAYEHUE

TecT-nonockn MediTouch® 2 BmMecTe ¢ NpMBopom AnNs U3aMepeHUs ypoBHs caxapa kposu MediTouch®
2 npepHasHayeHbl [ANA  M3MEPEHWs COAEepXaHWs caxapa KpoBM Ha MNoAylieyke nanbua,
ansTepHaTMBHbIE Y4aCTKW AN M3MEPEHNs — BO3BbileHWe 60nbLIoro nanbua pyku unn npeanneyse
y B3pocnbiX. pyn 3TOM peyb uAeT O ObICTPOM 3MEKTPOXMMUYECKOM OMpeaeneHnn YpoBHS
copepxaHusa caxapa kposu. CeasbiBaowas ALl gervaporeHasa rmoKo3bl NpeBpaLLaeT MMeHLLYyCcs
B KPOBMW [NIOKO3y B [IIHOKOHOMAKTOH. M3mepuTenbHbii npubop wnsmMepsieT BbICBOGOXAAEMbI
3TOW peakumer TOK, KOTOPbI NponopuMoHaneH obbemy caxapa kposu. Cuctema npegHasHadveHa ans
HapyxHoro npumeHeHusi (In Vitro) n mMoxeT ucnonb3oBaTbCA AMS NUYHOTO NPUMEHEHUSA NULAMU,
cTpagawwmmy gnabetom unuv Ana KAMHWYECKoro HabniogeHust npyu AmabeTuyeckom KOHTpore

u-?

MeTtabonuTbl: BnusiHMEe NOHMXAaIOLWNX areHTOB 3aBUCUT OT UX KOHLEeHTpauunn. CJ'IEIJ,yIOLIJ,VIe
BellecTBa MOryT NOBMUATL Ha pe3ylibraTbl TeCTa. B npepenax yKaSaHHOVI KOHLeHTpauunun atn
BelleCTBa He BINMUAKOT Ha pedynbratbl Tecta:

OTKnoHsiloLwWee BNUAHUE
mioko3a YpoBeHb
KoHueHTpauusa TecTUpyeMasi Ha UHTepdepPeHLUIo 50-100 mg/dL 2 ?1:;?;)1";%‘”'

(2,8-5,6 mmol/L mmol/L)

AuetammnHoheH 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 5,3 %
AckopOurHoBas kucroTa 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
Henpsimon 6unmpy6uH 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
XonectepuH 400 mg/dL (10,32 mmol/L) 9,6 7,2 %
KpeatuHunH 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
HOodamuH 2,2mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,.2%
lanakTo3a 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
leHTM3nHOBas Kncnorta 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
myTaTtnoH 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
Femorno6uH 300 mg/dL (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
MoynpodeH 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
MkoOekCcTpuH 1094 mg/dL (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
JleBogona 2 mg/dL (0,10 mmol/L) 10,0 8,7 %
ManbsTto3a 278 mg/dL (7,78 mmol/L) 2,7 4.4 %
MeTtungona 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
Mpanugokcum nogma 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
Canvumnat HaTpus 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 2,2 %
TonbyTamung 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tonasamua 2,5mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Tpurnuuepung 800 mg/dL (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
MouyeBas kucnota 16,5 mg/dL (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
Kcunosa 9,5mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

nauneHTbl, nony4yarLwne ne4eHne KMcnopogom, MoryT nony4vyatb HeBepHble pe3dynbraTtbl TECTOB.
TecToBblEe NOMOCKM MOryT MCNONb30BaTbCA Ha BbiCOTaxX OO 3048 m 6e3 BnusHMA Ha pesynbratbl

M3MEPEHWIA.

HeepHble pe3ynTbratbl TECTOB MOTYT NOABNATLCA, €CNN Yy NauneHTa 06ecBOXeHbIN OpraHn3m mnn 'y

HEero 04eHb HU3KOEe [AABMEHWE, UMM OH HAXOOUTCS B LIOKOBOM COCTOSIHUM, @ TakKe MpU Hanm4mum
TUMOTTIMKEMIM UITM TUNEPOCMOISIPHOCTU (C KETO30M 1N 6es).

JIunemneadhpeKTbI: CMLLKOM BbICOKME BEMWYMHBI IMMMAO0B KPOBY B Mpobax MOryT OTpuuaTenbHO
BMMATb HA HEKOTOPbIE METOAOMNOMUN. YTOObI UCKIMIOYNTL 3TO, MALMEHT, NPEeXae YeM CaMOCTOATENbHO
B AOMALLHUX YCIOBMSAX MPOBOAUTL M3MEPEHWS, AOIDKEH NPOBEPUTL CBOWN BAa3NCHbIE COCTaBNSIOLLIME

KpoBM B NabopaTopHbIX YCroBMAX Mo HabnogeHem Bpada. B ganbHeviwem 6asncHble
COCTaBMALLME KPOBM Y TAKOrO NauMmeHTa AOMKHbI PErYNAPHO KOHTPONMPOBaTLCHA M

onpenenAaTbCcd 3aHOBO.

B onpegenéHHbix 06cToATENLCTBaX K HEBEPHBIM pe3ynsTatam U3MEPEHWUIA MOTyT NPUBOAUTD

BbICOKME 3Ha4YeHuA xonecrtepuHa u Tpurnuuepunabl.

VlccnegoBaHua nokasanu, YTO SfIEKTPOMarHeTaM MOXeET BNUATb Ha ANIEKTPOHHYHO MOLLHOCTb U
TOYHOCTb MHAUKaUUU MeONLIMHCKNX an/I60pOB 1 NpnBOAUTb, TAKUM o6pasoM, K HenpasuiibHOMY

AnarHoasy.

KOHTPOINbHbIN TECT AN OBECMEYEHUA TOYHbIX PE3YNIBTATOB U3SMEPEHUA

2. HaHecTtu npoby kpoBu: BosbmuTe Kannio Kposu kak onvucaHo B pasgene «B3ATUE MNPOBbI KPOBN» .
Koraa Ha aucnnee nosiBUTCA CUMBOI Karnu KPOBM, HaHecuTe Npoby KPOBU Ha TECTOBYHO Nonocky @

, @ UMEHHO, Ha npeAHasHaYeHHbIN Ons 3TOro KOHeL, MOonockuM (BcacbiBatollas uenb). Kposb
aBTOMaTMYECKM BCaCbIBAE€TCs B peakuMOHHYK s4eliky. M3amepuTtenbHbli npubop HavvHaeT
aHanuanposaTb NPoby KPOBW.

3. Pe3ynbraT TecTa: pesynsraT U3MepeHUs COAEpXaHWs caxapa B KpoBW NpubnuautensHo yepes 5 c
oTobpaxaeTcsa Ha aucnnee. PesynbtaTbl U3MEPEHUsT aBTOMATUYECKM 3anucbiBalOTCs B MaMsATb
npuobopa. Ecnm Bbl BbIHETE TECTOBYIO MOMOCKY, MPUOOP aBTOMATUYECKM BbIKITHOHAETCS.

4. YTunusaumsi: UCnonb30BaHHbIE TECTOBbIE MOJTIOCKM U MaHLUETbl JOMMKHbI YCTPAHATLCA C Gomnbluinm
TWaHMEeM (CHa4vara nonoXxnTe ux B HeNpoKanbiBaemMylo EMKOCTb, @ 3aTeM B MyCOp), YTOObI NpenoT-
BpaTUTb pPaHeHUsa Unu nHduumnpoBaHme apyrmux nuy. Npu ncnonb3osBaHum npubopa B MEQULIMHCKMX
yupexaeHusax ycTpaHanTe TeCTOBble MOMOCKA U MaHLEeTbl B COOTBETCTBMU C NpeanucaHnusaMu ans
noTeHumanbHO MHEKLMOHHOTO MaTepuana, NonoXms UX B NpegHasHa4YeHHbIN 415 3TOro KOHTENHep.

[ononHuTenbHy MHOPMaLMIo 451S NPOBEAEHNS] M3MEPEHMS CoAEePKaHUSA caxapa B KPOBM HanauTe B

WHCTPYKLMUN MO UCMOMNb30BAHMUIO.

PE3YINbTATbI TECTA

Balu rmokomeTp nokasbiBaeT pesynsrar B MUNMrpaMMax caxapa Ha geumnutp (MUnnMMorbs Ha nnTp)

KpoBwu B gnanasoHe ot 20 go 630 mr/gn (1.1 - 35.0 mmonk/n). Ecnv Ha ancnnee otobpaxaetcs «LO», To

npnbop onpeaenun coaepxaHue caxapa B Kposu MeHbLue Yem 20 mr/an (1.1 mmone/n). Ecnu Ha gucnnee

oTtobpaxaetcs «HI», To npnbop n3mepun BeNnymMHy coaepxaHus caxapa B Kposu 6onbLue yem 630 mr/an

(35.0 mmonb/n). YTobbl ObITb YBEPEHHBIM B MPaBUILHOCTU MOMYYEHHbLIX PE3yrbTaToB y4uMTbIBANTE

COOTBETCTBYIOLUME YKa3aHUSI MHCTPYKLMM MO WUCMNOMb30BaHWiO rniokomeTpa. Ecnu Bbl nonyunnu

pe3ynsTaThl U3MEPEHUN, KaXyLUMecs CTpaHHbIMWM U He Bbi3blBalOLME [0BEpWE, TO NMOBTOPUTE TECT,

Yy4MTbIBas cregyoLme NyHKTb:

e MpOBEepbLTE, HE UCTEK NN CPOK MOAHOCTWN TECTOBOWN MOMOCKU

* npoBepbTe, ObINO N 3aCOCaHO AOCTAaTOYHO KPOBW B PEAKLMOHHYIO SYEnKy

» TEeCTOBOM MOMOCKN NpoBepbLTe paboTOCNOCOBGHOCTL NpMbopa 1 TECTOBOW NONOCKK, NpoBeas
TECT C KOHTPOSIbHbIM PAaCTBOPOM.

Ecnu pesynbtaT Tecta onsiTb He Bbi3bIBAET A0BEPUS], MPOKOHCYNLTUPYNTECH CO BPa4YOM.

PekomeHayemMble 3Ha4YeHWst ANs B3pochbix He 6oMbHbIX AnabeToM U He GepeMeHHbIX NMAEN: YPOBEHb

caxapa Hatollak HaxoguTcs B aunanasoHe mexay 70 n 110 mr/gn (3.9 - 6.7 mmonb/n). Yepes aBa 4aca

nocne efbl cogepXaHue caxapa B KpOBU AOIMKHO ObiTb 006bI4HO Hke 120 mr/gn (7.8 mmonb/n).

NPEAYNPEXOEHUE

A PesynbraThl TecTa, NokasblBatoLLMe HEOKUAAHHO HU3KNIA UMW BbICOKWUI YPOBEHb caxapa B
KPOBMW, MOTYT CBUAETENLCTBOBATL O CepbE3Hol bonesHn. Ecnu pesynsrat Tecta nokasbiBaeT
HEeOoBbIYHO HW3KWI UNW BbICOKMI YPOBEHb Caxapa B KPOBM uiun ecnn Bel cebst mnoxo yyBcTByeTe,
MOBTOPUTE TECT, B35IB HOBYIO MOMOCKY. ECnn pe3ynsrat Tecta onaTb He COOTBETCTBYET
oxvaaeMmomy Bamu 3HaueHuo nnm 3HaveHne ato Hxke 60mr/an (3.3 mmonb/n) unu Beiwe 240
mr/an (13.3 Mmonb/n) NPOKOHCYNLTUPYMTECH C Bawimm Bpayom.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU
KauecTBo TECTOBbIX MOMOCOK AN U3MEepeHUst cogepxaHus caxapa s kpoeu MediTouch® npoeepeHo
naGopaToprlmm N KNMMHNYECKUMUN NCNbITaHNAMW.

To4HOCTb

[INsi OLEHKM TOYHOCTM CUCTEMBI U3MEPEHUS YPOBHS IIOKO3bl B KPOBM OblN NPOTECTUPOBAHLI TPU NapTum
TEeCT-NoMoCcoK ANs onpeneneHns rmokosbl B kposn MediTouch® 2. MpoBepka BKMOYAET MHOTOKPATHBbIA
aHarnu3 c Ucnornb30BaHWeM BEHO3HOM KPOBW, a Takke fabopaTopHble UCCneoBaHUs C UCTONb30BaHNEM
KOHTPOIbHOro matepuana. Vicnone3oBaHbl NpoObl BEHO3HOW KPOBM C YPOBHEM [MoK03bl 0T 42,7 0o 418,0
Mr/an, a TakkKe KOHTPONbHbIA MaTepuan ¢ TpeMsi pa3HbIMW KOHLEHTpauusiMu. Pe3synsraTtbl MOBTOPHbIX

MeaULUMHCKUM nepcoHarom.

A N[

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU NPU XPAHEHUU U UCTTOJNIb3OBAHUU

Hwvikoraa He xpaHuTe TeCTOBbIE NMOMOCKW B XONMOAMITbHUKE U MOPO3UTbHYKE.

XpaHute TeCTOBbIE NOSIOCKM B MPOXIIAAHOM CyxOM MecTe npu Temnepatype ot 2 °C go 30 °C
(35.6 °F to 86 °F).

XpaHuTe TecToBble MOMOCKM TONBbKO B OPUrMHaNbHOM KOHTENHepe (Tybyce). Hu B koem cnyyae
He nepeknagblBanTe UX B HOBbIV UK OPYrov KOHTENHeP.

lMpepoxpaHsiTe TeCTOBbIe MOMOCKM OT NonagaHns NPSAMbIX COMTHEYHbIX NyYen 1 ApYrnx
WCTOYHMKOB Tenna.

3alumuianTe TeCTOBLIE MOMOCKM OT BbICOKOW BNAXXHOCTW BO3AyXa.

Banuwute Ha TyOyce gaTy , koraa Bbl ero BnepBble OTKpbIIU.

CpOK rogHOCTM TECTOBbIX NOMOCOK UCTEKaeT Yepes 6 Mecyua A0 AHA OTKpbiBaHUS Tybyca.
YTunuanpyinte Tybyc BMecTe ¢ nocregHen (nocrneaHMmMmn) TECTOBOM MOMOCKOMN.

McnonbayiTe Kaxayo NonocKy HeNnoCpeACcTBEHHO MOcie B3STHS eé u3 Tybyca.

Cpaasy xe 3akpounTe Tybyc nocne B3siTUS TeCTOBON MNonockun. Kpbillka Bcerga AomkHa ObiTb
3aKPbITON.

TecToBas Monocka AOormKHa UCMONb30BaTbCH B TeYEHNe TPEX MUHYT nocne B3ATuA eé 13 Tybyca.
KacaiTecb TeCTOBbIX NMOMOCOK TOMbKO CyXMMU YACTBIMU pyKamu.

3awuiianTe nx OT 3arpsa3HEeHNUI.

He crunbaiite, He pexbTe U He eopMUpPYNTE TECTOBbLIE MOMOCKU.

Monb3yiTech NCKNIOUMTENLHO TECTOBLIMK Nofockamn MediTouch® 2.

YKA3AHUA MO BE3OMNACHOCTHU And NALUMEHTOB

or

Tonbko ANst CNONb30BaHUS B AMArHOCTUPOBaHUKM «In vitro» (TOMbKO A5 HApPYXHOTo
Ncnonb3oBaHus)!

Henb3s 6GpaTb TeCTOBbIE MONOCKM B POT M HE NpornarbiBaTh ux!

He ncnonb3ayinTe TeCTOBbIX NMOMOCOK MO UCTEYEHWUN CPOKA FOAHOCTY.

TecToBblE NOMOCKN MOTYT UCMOMb30BaTLCS TOSIbKO OAMH pa3. He ncnonb3ayinTe nx NOBTOPHO.
MepaunumHcK1In nepcoHarn, a Takke Apyrue nuiua, Ucnonb3ytoLme 3Ty U3MepPUTENbHYI0 CUCTEMY
AN MHOMMX NaUWUEHTOB, AOMKHbI OCO3HaBaTb, YTO BCE MPOAYKTbI UMW NPeaMETHI,
KOHTaKTUpYoLLMe C YEMNOBEYECKON KPOBbIO, AaXe NOCMe UX MPOYNCTKU, JOIHKHbI
paccmaTpuBaTbCs Kak NMePeHOCHUKN BUPYCHbIX 3a6oneBaHui.

Ecnun y Bac nosBATCA CMMNTOMbI, HE COrMacyroLwmecs ¢ pe3ynstatoM namepeHusi, Xota Bbl yunu
BCE YKa3aHUsl MHCTPYKLMK MO UCMOMb30BaHWI0 M3MepUTENbHOro npubopa,
NPOKOHCYNETUPYMTECH C BPa4OM.

Mpu ncnonb3oBaHUM NPOAYKTOB, NMpeaHasHaYeHHbIX Ans COBCTBEHHOrO ynoTpebneHus
COOTBETCTBEHHO AN CAMOKOHTPONSI, CregyeTt cHayana npoTh COOTBETCTBYIoLLEE 0byYeHue,
npexae Yem CaMoBOSbHO U3MEHSATb METOL, NIEYEHUSI.

PAHUYEHUA

TecToBblE MOMNOCKM AN U3MEPEHUS cofepXaHns caxapa B kposu MediTouch® 2
npegHa3Ha4YeHbl K UCMOSIb30BaHMIO CO CBEXEN KanunnsipHOW KpoBblo. Henb3s ncnonb3oBatb
CYKPOBWLY UK Nnasmy.

HE ucnonb3ywte aHTukoarynaHT NaF nnu okcanat kanvs ans noarotoBku Npo6 BEHO3HOM
KpOBW.

He ncnonb3ynrte TeCTOBLIX MOJSIOCOK ANl TECTOB C HOBOPOXAEHHLIMU

Cnuikom BbiCOKasi BMAXXHOCTb BO3AyXa MOXET OTpuLaTENbHO Cka3aTbCHa Ha TECTOBbIX
pesynsratax. OTHoCUTENbHAasA BNaXXHOCTb BO3ayxa cBbile 90% MOXET Npy BECTU K HEBEPHBLIM
pesynsraram.

Temnepatypa aKcniyaTtauum cUcTeMbl JOMKHA HaxoauTbes B avanasoHe ot 10 °C pgo 40 °C (50
°F - 104 °F). BHe aTOoro TemnepaTypHOro AnanasoHa MOryT NOSBNSATLCS HEBEPHbIE pe3ynbraThbl
M3MEpPEHUN.

emaToKpuT: reMaTokpuTHbIN ypoBeHb OoT 20% [0 60% He BNMAET Ha pe3ynbraThbl U3MEPEHUIA.
emMaToKpUTHBIA ypoBeHb HUXKe 20% MOXET NPUBECTU K HEBEPHOMY (CMULLIKOM BbICOKOMY)
pesynbraTty TecTta, reMaToOKpUTHBIN YpoBeEHb Bbille 60% MOXET NPUBECTU K HEBEPHOMY
(cnuwkom HM3komy) pesynbraty Tecta. Ecnv Bel He 3HaeTe cBOEro reMaTokpuUTHOrO
COAEPXXaHusl, CNPOCUTE CBOEro Bpaya.

KpHTpOMnbHbIN TecT Ans obecneyeHns TOUHbIX pe3ynLTaTtos MsMepeHuin rnokomeTpa MediTouch® 2

[OOIMKEH NPOBOANTBLCS B CNefyoLWmUX Cry4vasx:

» Bbl Ucnonb3yeTe rMOKOMETP BMNEPBbIE;

» Bbl OTKpbIBaeTE HOBbLIV TYOYC C TECTOBBIMU MOSIOCKaMU;

» Bbl y)Xe NOBTOpPUIU TECT, HO pe3ynbTaThl HUXKE Unu Beile, Yem Bbl oxunganu;

» Bbl COMHeEBaeTeCh B TOM, YTO ITIIOKOMETP UIN TECTOBBIE MOMNOCKN (DYHKLMOHWUPYHOT NPaBUITbHO;

«  WNameputenbHbii npubop ynarn;

» TecrtoBble nonocku 661NV NogBepPXKEHbI BIMAHUIO TEMMEpaTypbl BHE Ananas3oHa Temneparyp,
yKa3aHHbIX B YCMOBUSAX ANS XpaHeHWs TecToBblx nonocok (2 °C - 30 °C / 35.6 °F - 86 °F);

» [lpoBoguTe KOHTPOMbHLIA TECT MO MEHbLUEN Mepe exeHeaenbHO.

[ns npoBepkM TOYHOCTM U3MEpPUTENBLHOrO NpuMbopa M TECTOBLIX MOMOCOK NPOBOAUTCS KOHTPONbHOE
N3MepeHNe Mpu UCMONb30BaHUM KOHTPONbHOTO pacTtBopa. [ocTynante npu aToMm Tak, Kak OnucaHo B
VHCTPYKUMM MO Mcrnonb3osaHuio rrokometpa MediTouch® 2. MediTouch® — KOHTPOMbHbIA pacTeop
NPeAHa3Ha4YeH UCKIIYUTENBHO AMS UCMOMb30BaHNs COBMECTHO ¢ rmokoMeTpoM MediTouch® 2 dompmbl
medisana. Vicnonb3oBaHmne Apyrnx KOHTPOMbHbLIX PACTBOPOB MOXET NPUBECTU K HEBEPHbLIM pe3ynbTaTamM
namepeHuin. Ecnun pesynerart Tecta ¢ KOHTPOSIbHbIM PACTBOPOM HaxoAMUTCS B AManasoHe, yKasaHHOM Ha
Tybyce ¢ TeCTOBbIMYM MONOCKaMM, TO 3TO NoaTBepXKaaeT 6e3ynpeyHyo paboTy rmoKkomMeTpa ¢ TECTOBbIMU
nonockamu. Ecnu pesynerat 3TOro Tecta HaxoAMUTCS BHE YKa3aHHOro KOHTPOMbHOro Auana3oHa, Bam
cnegyeT NoBTOpUTb TecT. Ecnu pesynbraT Tecta BHOBb HaxoguTCst BHE AOMYCTMMOMO KOHTPOSIbHOrO
JunanasoHa, NpoBepbTe B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLEW MO WMCMNONb30BaHUI, NpaBunbHO nu Bel
obpaliaetech ¢ NprbopoM, KOHTPOSbHBIM PACTBOPOM 1 TECTOBbLIMY Norockamu. Ecnm onsite nony4yatorcs
HeBepHbIe pe3ynbTaThl, CBSXKUTECH C CEPBUCHBLIM OTAEMNOM.

OTnuyHble oT YKa3aHHbIX B KOHTPOJIbHOM Ouana3oHe pe3ylibTaTtbl TECTOB MOryT MMETb cneayrolne
NPUYUHbBI:

+  MlcTek cpok roaHOCTU KOHTPOSBHOMO PacTBOpa UMM OH 3arpsi3HEH.
+ [lpu npoBeaeHMK TecTa BO3HMKIA OLUIMGKA.

+ [NoKOMETP OYHKUMOHUPYET HEMpPaBUIIbHO.

+  VIcTéK cpok roAHOCTU TECTOBBIX MOSIOCOK UM OHU MOBPEXAEHbI.

Hwukorga He ucnonb3ynTe rMIOKOMETP ANS UBMEPEHUS COAEPXKaHNS caxapa B KPOBW, eCrin pesynerar
KOHTPOJIbHOIo TeCTa He HaxoauTCA BHYTPU AONYCTUMOIo anana3oHa.

YKA3AHUE

L]

L | VYkasaHHble Ha Ty6ycax KOHTPOMbHbIE AMANA30HbI MOTYT OTAMYATLCS APYT OT APYra, T.€. Ha
HOBOM TyGyce MOXeT GbITb APYroit KOHTPOSbHbLIN Anan3oH. MNpu cpaBHUTENbHOM TeCTe Bcerda
obpallaiiTe BHUIMaHWe Ha yKasaHHblE Ha 3TUKETKE 3HAaYeHUs!.

B3ATUE NMPOBbI KPOBU
ImiokomeTp MediTouch® 2 npeaHasHayeH ans paboTbl CO CBEXei KanunnspHON KpoBblo. MNMpoba kposu
[OImKHa UCMonb30BaTbCs AN TecTa cpady e nocne B3aTus. [na namepeHus cogepxaHus caxapa B
kposu MediTouch® 2 HyxHa Npoba KPOoBM BENUYMHON MO MeHbLLeln mepe 0,6 uL. Yto6bl nonyunTs
Kannto KpoBW NocTynawTe cregyroLwmm obpasom:
1. MNomoiiTe pykn TENNow Bogow ¢ MbinoM. CnonocHUTe UX Kak criefyeT U BbITPUTE Hacyxo.
2. lMopgroToBbTe pPy4Ky ANst NPOKona, Kak onMcaHo B PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHMI0 npnbopa Ans
n3MepeHnst ypoBHs caxapa kposu MediTouch® 2 (apT. 79030 / 79034).
3. MNpexae yem coenatb ykon ybeantecb B TOM, YTO KOXa MOJTHOCTBIO Cyxa.
4. Vicnonb3ynTe NaHUETHYI0 PYYKy Ans NONny4YeHUs OQHOM Kanmnm KpoBW.
Msberarite CAMLLKOM CUMBHOIO HaXaTusa Ha MecTo ykona.

NMPOBEAEHUE U3MEPEHWSA MO ONPEQENEHUIO COOEPXXAHUSA CAXAPA B KPOBU

Y706kl ONpeaennTb ypoBeHb Baluero caxapa B KpoBM, NOCTyMNanTe cneayowmm o6pasom:

1. BcTaBuTb TECTOBYI Momnocky: Bosbmute 13 Tybyca ogHy TECTOBYKO MOMOCKY U Cpasy e 3akponTe
TyGyc. Mcnonb3yiiTe TeCTOBYK MOMOCKY B TEYEHWe TPEX MUHYT. BcTaBbTe TECTOBYK MOMOCKY B
npeaHasHayYeHHylo Ans Heé Lenb npubopa. [MoKoMeTp BKMOYAETCH aBTOMaTUYECKU. YCTaHOBUTE
NpuGop Kak ONMMcaHo B MHCTPYKLMM MO UCTIONb30BaHUIO.

N3MepEeHU TOHHOCTU:
O606wweH- | O606LeH-
HO€e CTaH- [HbI KO3y~
BeHo3Has kpoBb | CpegHee 3HayeHue| AapTHOe | LMEHT Kone-
Mpo6a| mrian (Mmonb/n){ mr/an (MMonb/n) | oTkKNoHeHue | 6aHun (%)
1 43 (2,4) 36 (2,0) 2,0 5,6
2 62 (3,4) 59 (3,3) 3,5 5,9
3 121 (6,7) 127 (7,1) 4.1 3,2
4 201 (11,2) 214 (11,9) 6,7 3,1
5 317 (17,6) 330 (18,3) 10,1 3,1
6 418 (23,2) 433 (24,1) 14,5 3,3
Pe3ynbraThl NPOMEXYTOYHOIO U3MEPEHNSA TOYHOCTH:
O606uieH- | O606LyeH-
CpenHee HOe CTaH- | HbI Ko3adchu-
3HayeHue AapTHOe | LMeHT Kone-
Mpo6a| mrian (Mmonb/n)| oTknoHewune | 6aHum (%)
1 71 (3,9) 1,0 14
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

To4HOCTb CUCTEMBI

ImiokomeTp MediTouch® 2 B cpaBHeHUM ¢ aHanM3aTopoMm roko3ab YSI.

[1n9 OLEHKM TOYHOCTU CUCTEMBI M3MEPEHUS YPOBHS MOKO3bI B kposu MediTouch® 2 n cpasHeHuns ee ¢
3TarnoHHbIM METOAO0M, B KOTOPOM MCMOMb3YETCH KOHLEHTPaLUS KanunnsapHOW LernbHow kposu oT 32,4 0o
511,8 mr/gn, 6bINM NpPOTECTMPOBaHbI TPU NapTUM TECT-MOMOCOK ANS OnpederneHns rmoKo3bl B KPOBU
MediTouch® 2. PesynsTaT TOHHOCTM CUCTEMbI KOHLEHTPaLMK IMokoabl <100 mr/asn (<5,55 Mmonb/in):

B npegenax * 5 mr/an B npeaenax * 10 mr/gn B npegenax * 15 mr/gn
(B npepenax * 0,28 (B npepenax * 0,56 (B npepenax * 0,83
MMonb/n) MMonb/n) MMonb/1)
61/186 117 /186 181/186
32,8 % 62,9 % 98,4 %

PesynbTar TOYHOCTM CUCTEMbI KOHLIEHTpaUmu rokosbl =100 mg/dL (= 5,55 mmol/L):

B npegenax *5 % B npegenax *10 % B npeaenax * 15 % B npeaenax * 20 %

205/414 339/414 398 /414 413 /414

49,5 % 81,9 % 96,1 % 99,8 %

PesynbraThl TOMHOCTM CMCTEMbI ANs 06LWen KOHUeHTpaumm rioko3bl mexay 34,4 mr/an (1,9 mmone/n)
n 442,8 mr/gn (24,6 mmons/n):

B npegenax * 15 mr/gn unu ¥15%
(B npegenax * 0,83 mmonb/n unu *15%)

579 /600 (96,5 %)

Mo cpasHeHnio ¢ YSI mogenb MediTouch® 2 cooTeetcTByet craHaapty EN ISO 15197:2015, cornacHo
KoTopomy 95% M3MepPEHHbIX 3Ha4YEHWI IMI0KO3bl B KPOBW AOIMKHBI HAXOAUTLCS B CNIEAYIOLLMX 30HaX: NMnbo *
0,83 mmonb/n (+ 15 Mr/an) nsMepeHHOro cpegHero 3Ha4eHUsi NpY UCNONb30BaHMU KOHTPObHON NpoLUeaypbl
N3MepeHns KoHUeHTpauum rmokossbl B kposu <100 mr/an (<5,55 mmone/n), nnbo + 15% ans koHUeHTpaumm

rmnoKo3bl B kposu = 100 mr/an (2 5,55 mmonb/n).
99% noka3aTernen n3mMepeHUs YPOBHS IMIOKO3bl B KPOBW AOSMKHbI HaxoauTbes B npegenax 3oH A u B no
CornacoBaHHon Homorpamme lNapkc (CEG) gnsa grnabera 1 Tvna.

OueHka 3achheKTMBHOCTU NoNb3oBaTesieM

VMccnepoBaHve nNo onpeaeneHnio YpoBHS KO3kl B Mpobax KanwummsipHOW KpOBW, B3SITOW M3 nanbua, B
KoTopoMm npuHsnu ydactve 103 yenoseka 6e3 cneumanbHOM NOATOTOBKW, AANO0 Criegylolme pesynbsraThl:
96,9% B npegenax +15 mr/gn (+ 0,83 mmonb/n) u 96,2% B npeaenax +15% OT 3Ha4YeHWI, NOMyYEHHbIX B
MeOULMHCKON nabopaTopun ¢ KOHLUEHTpaLumen rmoko3bl No MeHbwen mepe 100 mr/gn (5,55 mmonk/n) Bel
HanaeTe 6onee NogpobHy MHPOPMALMIO U AaHHbIE O NoKa3aTensix [MIoKO3bl B KPOBU, a TakkKe 0 pasnmyHbiX
TEXHOSOrMsAX B crieynannavpoBaHHOM MeQULIMHCKON NuTepaTtype.

PaboTHukuM chepbl 3gpaBoOXpaHeHUs1 — 0OpaTUTe BHUMaHUE Ha crnegyiolme AONONIHUTENbHbIe
orpaHuyeHus
1. Pe3ynbraTt MOXeT ObiTb HENPaBUMbHBLIM MPW CEaYHLWNX COCTOSHUSX NauneHTa:

- cUnbHOe 06e3BOXMBaHME

- CUIbHas MMNOTOHMS (NMOHWXXEHHOE KPOBSHOE AaBreHne)

- LIOK

- TMMNePOCMONAPHOE TMNEPIINKEMNYECKOE COCTOSIHNE (C KETO30M Mnn 6e3 Hero)

2. lunemmnyeckme npobbl: ypoBeHb xonectepuHa ao 400 mr/an (10,32 mmonb/n) n Tpurnuuepuaa go 800
mr/an (9,04 mmonb/n) He BNusieT Ha pesynbtat. C nomolsto rmokoMmetrpa MDT2 He pekomeHayeTcs
TECTUPOBATb BbICOKONUNeMuyeckme npoobl.

3. C nomouwubto riokometpa MDT2 Henb3s TecTMpoBaTh 60MbHbLIX B KPUTUYECKOM COCTOSIHUMN.

4. HE vicnonbayiiTe Bo BpeMsi TecTa Ha abcopbumio Keunosbl. Keunosa B KpoBuM NOBNMSIET Ha paGoTy
CUCTEMbI CAMOKOHTPOSISA YPOBHSI [TOKO3bl B KPOBU.

XUMUYECKUE COCTABHbIE YACTU

Kaxpas TecT-nonocka cogepxut crneytolne peareHTb:

6 BECOBbIX NPOLIEHTOB FAD (cbnaBvHageHVHAMHYKNeoTuna)
rntoko3ookcmaasel (cnopbl acneprunna; 2.0 ME/
TecT-nornocka)

deppoumanng kanuvs

HepeareHTHble BeLlecTBa

56 BeCOBbIX NPOLEHTOB
38 BeCOoBbIX MPOLEHTOB

TEXHUYECKUE OAHHbIE
Temnepatypa xpaHeHusi
PaGoyasi Temnepartypa

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

lematokpuTHOE 3HayeHue (Htic) : 20 - 60 %
OG6BEM KpoBU : 0,6 ul
79038 / 79040

Homep EAN
Cogepxumoe

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

lo eonpocam pemoHma, npuobpemeHus npuHadnexxHocmedl u
3anyacmel obpawjalimecs K:

00O MEOUCAHA PYC

yn. HaropHas 20-1

117186 Mockea, Poccusia

Ten / cakc: + 7 495 729 47 96
Mo6. Poccus: + 7 926 22 00 828
eMail: info@medisana.su
Internet: www.medisana.su

M medisana GmbH
Jagenbergstrale 19
41468 NEUSS
FEPMAHUA
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