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

Gebrauchsanweisung Bitte sorgfiltig lesen!

Art79038 /79040 07-Feb-2023 Ver.24 C € 0483

ZEICHENERKLARUNG
Folgende Zeichen und Symbole auf Artikel, Verpackungen und in der Gebrauchsanweisung geben
wichtige Informationen:
Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Artikel. Sie enthalt wichtige Informationen
E]:i_:l zur Inbetriebnahme und Handhabung. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollsténdig.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu schweren Verletzungen oder Schaden am
Artikel fihren.

WARNUNG
Diese Warnhinweise mussen eingehalten werden, um mégliche Verletzungen des
Benutzers zu verhindern.

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

HINWEIS

Diese Hinweise geben Ihnen nutzliche Zusatzinformationen zur Handhabung oder zur
Verwendung.

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

Die MediTouch® 2 Teststreifen werden zusammen mit dem MediTouch® 2 Blutzuckermessgerat zur .

Messung des Zuckergehalts im Blut an der Fingerbeere, alternativ am Handballen oder Unterarm bei

Erwachsenen bestimmt. Dabei handelt es sich um die schnelle, elektrochemische Bestimmung des i

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 duRere Anwendung (In Vitro) bestimmt und kann fir 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.

* Schutzen Sie die Testreifen vor hoher Luftfeuchtigkeit.

* Schreiben Sie das Datum, an dem Sie den Behélter das erste Mal gedf fnet haben, auf den
Teststreifenbehalter.

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

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

* Ein Teststreifen muss innerhalb von drei Minuten nach der Entnahme aus dem Behalter

verwendet werden.

Beriuhren Sie die Teststreifen nur mit trockenen, sauberen Handen.

Schitzen Sie die Teststreifen vor Verunreinigungen.

Biegen, schneiden oder verandern Sie die Teststreifen nicht.

Verwenden Sie ausschlieBlich MediTouch® 2-Teststreifen.

SICHERHEITSHINWEISE FUR PATIENTEN
Nur zum Gebrauch bei der “In vitro” Diagnostik (nur zur duReren Anwendung)! Nicht in den
Mund nehmen oder verschlucken!

* Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach ihrem Verfallsdatum.

* Die Teststreifen sind nur fiir 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 Gegensténde, 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 Ihrem Testergebnis libereinstimmen, 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 dirfen 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 durfen 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 fihren.

* 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 Hamatokritspiegel tiber 60 % kann ein falsches (zu niedriges) Testergebnis
bewirken. Wenn Sie lhren 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 Blutzuckerspiegel
Konzentration der getesteten Substanz 250-350 mg/dL
50-100 mg/dL (13,9-19,4
(2,8-5,6 mmol/L) mmol/L)
Acetaminophen 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
Ascorbinsaure 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 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2 %
Galactose 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 2,5 %
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 22 %
Tolbutamid 100 mg/dL | (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamid 2,5 mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Triglyceride 800 mg/dL [ (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
Harnsaure 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 %

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

* Die Teststreifen kdnnen ohne Auswirkung auf die Testergebnisse bei Hohen 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 Hypoglykamie
oder Hyperosmolaritat (mit oder ohne Ketose).

* Lipamieeffekte: Stark erhohte 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 missen die Blutzucker-Basiswerte des Patienten regelmaRig gepriift und evtl. neu

bestimmt werden.

Erhohte Cholesterinwerte und Triglyceride kdnnen unter bestimmten Umsténden 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 kdnnte.

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

4. Entsorgung: Entsorgen Sie den gebrauchten Teststreifen und die benutzte Lanzette sorgfaltig (in
einem stichfesten Behalter im Hausmdill), um eine Verletzung und eine Infizierung anderer Personen
zu vermeiden. Bei Nutzung des 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 Gerat ein Blutzuckervolumen von weniger als 20 mg/dL (1.1 mmol/L)

festgestellt. Wenn “HI” erscheint, hat das Gerat ein Blutzuckervolumen von mehr als 630 mg/dL

(35.0 mmol/L) gemessen. Beachten Sie zu lhrer Sicherheit die entsprechenden Hinweise in der

Gebrauchsanweisung des Messgerates. Wenn Sie fragliche oder mit lhrem 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.

* Prifen Sie die Leistung von Messgerat und Teststreifen durch einen Test mit Kontrollldsung.

Wenn Das Testergebnis erneut fragwiirdig ausféllt, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Referenzwerte von Erwachsenen ohne Diabetes und Nicht-Schwangeren:

Nichterner Blutzucker liegt zwischen 70 und 110 mg/dL (3.9 - 6.7 mmol/L). Zwei Stunden nach einer

Mahlzeit sollte der Blutzuckergehalt normalerweise unterhalb von 120 mg/dL (7.8 mmol/L) liegen.
WARNUNG

A Testergebnisse, die einen unerwartet niedrigen oder hohen Blutzuckerspiegel aufweisen,
kénnen moglicherweise auf eine ernsthafte Erkrankung hinweisen. Wenn |hr 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 tibereinstimmt oder

der Wert unter 60 mg/dL (3.3 mmol/L) oder tber 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 Wiederholungsauswertung
mithilfe von vendésem Blut und einen Laborgenauigkeitstest mithilfe der Prifmaterialien. Der
Blutzuckergehalt der Proben mit vendésem Blut reicht von 42,7 bis 418,0 mg/dL, hier wurden

KONTROLLTEST ZUR SICHERUNG GENAUER ERGEBNISSE

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

folgenden Fallen durchgefiihrt werden:
Sie verwenden |lhr Messgerat das erste Mal.

Sie offnen einen neuen Teststreifen-Behalter.
Sie haben einen Test bereits wiederholt, und die Ergebnisse sind immer noch niedriger oder héher,
als Sie erwartet haben.

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

* Das Messgerat ist herunter gefallen.

* Die Teststreifen wurden einer Temperatur au3erhalb des in den Aufbewahrungsbedingungen
genannten Bereiches ausgesetzt (2°C - 30°C bzw. 35,6°F - 86°F).

* Fihren Sie einen Kontrolltest mindestens einmal wdchentlich durch.

Zur Prifung der Genauigkeit des Messgerates und der Teststreifen wird ein Kontrolltest mit
Kontrollldsung durchgefiihrt. Gehen Sie dabei vor, wie in der Gebrauchsanweisung des
Blutzuckermessgerates MediTouch® 2 beschrieben. Die MediTouch® Kontrollldsung 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, bestatigt dies die einwandfreie Zusammenarbeit des Messgerates mit
den Teststreifen. Wenn das Testergebnis aulerhalb des angegebenen Kontrollbereichs liegt,
wiederholen Sie den Kontrolltest. Sollte das Testergebnis erneut aufllerhalb des zulassigen
Kontrollbereichs liegen, prifen Sie den ordnungsgemaRen Umgang mit Gerat, Kontrolllésung und
Teststreifen laut Gebrauchsanweisung. Wenn weiterhin falsche Ergebnisse ermittelt werden, setzen
Sie sich mit der Servicestelle in Verbindung.

Vom Kontrollbereich abweichende Testergebnisse kénnen folgende Ursachen haben:

* Das Verfallsdatum der Kontrolllésung ist abgelaufen oder die Kontrolllésung ist verunreinigt.
* Bei der Durchfiihrung des Tests ist ein Fehler aufgetreten.

* Das Messgerat funktioniert nicht korrekt.

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

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

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 fur die Verwendung von frischem kapillaren Blut bestimmt.

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 bendtigt.

Um einen Blutstropfen zu erhalten, gehen Sie folgendermafen vor:

1. Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und warmem Wasser. Spulen Sie sorgfaltig nach und trocknen Sie
die Hande griindlich.

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

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

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

DURCHFUHREN EINES BLUTZUCKERTESTS

Um Ihren Blutzuckerwert zu bestimmen, gehen Sie folgendermaRen vor:

1. Teststreifen einflihren: Entnehmen Sie dem Behalter einen Teststreifen und schlieRen 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 Messgerat schaltet sich
automatisch ein. Wahlen Sie die Einstellungen, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

Prifmaterialien aus drei Konzentrationen genutzt. Ergebnisse der Wiederholungsgenauig-
keitsmessungen:
Standard- | Variations-
abweichung| koeffizient
Venoses 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 5,9
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 geprift, 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 missen: entweder + 0,83 mmol/L
(x 15 mg/dL) des gemessenen Durchschnittswerts beim Einsatz des Referenzmessverfahrens fir
Blutzuckerkonzentrationen < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L) oder + 15 % fur Blutzuckerkonzentrationen von
2100 mg/dL (Z5,55 mmol/L). 99 % der individuellen gemessenen Blutzuckerwerte missen in die Bereiche A
und B des Parkes Error Grid (CEG) fur 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 (x 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 zusatzlichen Beschrankungen
1. Folgende gesundheitliche Beschwerden der Kunden kdnnen eine Verfalschung 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-Blutzuckermessgerat empfohlen.

3. Kritisch erkrankte Patienten sollten nicht mithilfe der MediTouch® 2-Blutzuckermessgerate 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); rel. Luftfeuchte <90%
Arbeitstemperatur : 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Hamatokritwert (Htc) : 20 - 60 %

Blutvolumen 10,6 ul

© 79038 / 79040

EAN-Code 1 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0

Inhalt . Art. 79038: 50 Teststreifen

Art. 79040: 10 Teststreifen

Im Servicefall wenden Sie sich bitte an:

eMail: info@medisana.de
Internet: www.medisana.de

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
DEUTSCHLAND

www.medisana.de

WICHTIGER HINWEIS

Lesen Sie zunachst 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




GB 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:

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.

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

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

NOTE
These notes give you useful additional information on the installation or operation.
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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
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and bear the CE marking (conformance label) “CE 0483".

In vitro diagnostic medical device (for external use only)

Contains sufficient

;;<n> for <n> tests
LOT number
Catalogue number

M Manufacturer
‘\llx Biological risks

Humidity range

o
¢ Recycling symbols/codes: These are
e__ used to provide information about the
A e . .
“% material and its proper use and
recycling.

Discard 6 months after
opening

Do not re-use

Use by

Storage temperature limitation

7

A
/I \\

Keep away from sunlight

Ambient pressure limitation

PAP

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”

Bias glucose level
Concentration of the interference tested 250-350 mg/dL
50-100 mg/dL (13.9-19.4
(2.8-5.6 mmol/L) mmol/L)
Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 8.1 5.3 %
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 2.2 mg/dL (0.14 mmol/L) 8.0 32%
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) 3.9 2.7 %
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) 28 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.

* 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

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

switches off automatically.

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

infectious material in an appropriate container.

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

TEST RESULTS

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

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

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

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

* 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
A 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 1 3.3 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:

In comparison to the YSI, the MediTouch® 2 met the EN ISO 15197:2015 standard, whereby 95% of the blood
glucose 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 at least 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) %

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

FAD glucose dehydrogenase
(Aspergillus sp.; 2.0 1U/test strip)
Potassium ferrocyanide
Non-reactive ingredients

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Storage temperature
Operating temperature :

2°C - 30°C (35.6°F - 86°F); rel. humidity <90%
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

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.

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

CONTROL TEST TO ENSURE PRECISE RESULTS

A control test should be performed to ensure precise results of the MediTouch® 2 blood glucose
monitor in the following cases:
You are using the monitor for the first time.

by persons with diabetes or in clinical settings by healthcare professionals as an aid to monitor the ®
effectiveness of diabetes control.
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FETY 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.

FETY 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.

LIMITATION

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:

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
solution lies within the range printed on the test strip container, this confirms that the monitor and the
test strips are functioning perfecily. If the test result does not lie within the specified control range, repeat
the control test. If the test result is still not within the permissible control range, check the standard

procedure for the monitor, control solution and test strips according to the instruction manual. If incorrect concentrations <100 mg/dL (

results persist, contact the service centre.
Test results which deviate from the control range 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.

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

Wash your hands with soap and warm water. Rinse them carefully and dry them thoroughly.
Prepare the lancing device as described in the instruction manual for the device MediTouch® 2 (Art.
79030 / 79034).

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

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.
2.

3.
4.

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.

Pooled
Pooled |coefficient of
Samp-| Venous Blood | Grand mean value | standard variation
le 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 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
Results of the intermediate precision measurement:
Grand mean Pooled Pooled
Samp- value standard coefficient of
le mg/dL (mmol/L) deviation | variation (%)
1 71 (3.9) 1.0 1.4
2 136 (7.6) 1.4 1.1
3 351 (19.5) 2.8 0.8

System accuracy

The MediTouch® 2 blood Glucose monitor in comparison with the YSI. Three lots of MediTouch® 2
blood glucose test strips have been tested to assess the system accuracy of the MediTouch® 2 blood
glucose measuring system and to compare it with the reference method in which capillary whole blood
concentrations of 32.4 to 511.8 mg/dL have been used. Result of the system accuracy of glucose

<5.55 mmol/L):

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):

Haematocrit value (Htc): 20 -60 %
Blood sample volume 0,6 ul
79038 / 79040
EAN-Code 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Contents Art. 79038: 50 Test strips

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
GERMANY

www.medisana.com

e

within £ 5 % within £10 % within £15 % within £ 20 %
205/414 3397414 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 %)

Art. 79040: 10 Test strips

IMPORTANT NOTE
Read this leaflet and the instruction manual for the MediTouch® 2 blood glucose monitor

carefully before using the MediTouch® test strips. If you still have any questions or require
assistance, contact the medisana service centre.



FR 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

A lire attentivement s.v.p.!

Art79038 /79040 07-Feb-2023 Ver.24 C € 0483

Explication des symboles

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

info

rmations importantes:

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

dommages de I'appareil.

I'utilisateur.

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

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés afin d’éviter d’éventuelles blessures de

REMARQUE

I'utilisation.

m
m

UTI

Les bandelettes MediTouch® 2 sont prévues pour étre utilisées avec I'appareil de mesure MediTouch® 2

~EIE\ [3]
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charge du diabéte sucré » et portent le marquage CE (label de conformité) « CE 0483 ».

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

Eliminer 6 mois aprés
ouverture

Contenu pour
<n> tests

\

Usage unique N° de lot

Date de péremption N° du produit

NEQEIRS

Température de stockage Fabricant

7

Protéger des rayons du soleil Risques biologiques

A
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Limitation de la pression ambiante Plage d’humidité ambiante

Symboles/codes de recyclage :

lls servent a donner des
informations sur le matériau et son
utilisation appropriée ainsi que sur
son recyclage.
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LISATION PREVUE

1 Ces remarques vous donnent des informations supplémentaires utiles pour I'installation ou

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

¢ Meétabolites : 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 I‘interférence testée 250-350 mg/dL
50-100 mg/dL (13,9-19,4
(2,8-5,6 mmol/L) mmol/L)
Acétaminophéne 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 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2 %
Galactose 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 2,5 %
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 22 %
Tolbutamide 100 mg/dL | (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamide 2,5 mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Triglycérides 800 mg/dL [ (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
Acide urique 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 %

* |l 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.

* |l 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 contrdle lui-méme. Les valeurs de référence de glycémie doivent par la

suite étre contrélées régulierement et, le cas échéant, étre déterminées a nouveau.

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 I‘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 pigires dans les ordures ménagéres) 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). Si I'‘écran affiche ,LO*, I‘appareil a constaté
un volume de sucre dans le sang inférieur a 20 mg/dL (1,1 mmol/L). Si I'écran affiche ,HI*, I‘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 contréle.

Si le 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 controlée 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
systeme de mesure de la glycémie. Cela comprend une évaluation répétée a l‘aide de sang veineux
et une évaluation de précision en laboratoire a I‘aide du matériau de contréle. La teneur en glucose
sanguin des échantillons de sang veineux varie de 42,7 & 418,0 mg/dL et un matériau de contrdle de
trois concentrations est utilisé. Résultats des mesures de précision répétées :

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

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 I‘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 diabéte 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.

Co
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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.

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 derniere(s) bandelette(s) de la boite.

Utilisez immédiatement la bandelette aprés son retrait de la boite.

Refermez immédiatement la boite apres avoir retiré la bandelette. Conservez toujours la boite

fermée.

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.

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

Utilisez uniquement des bandelettes MediTouch® 2.

nsignes de sécurité pour les patients

Usage externe uniquement (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 contréle, vous ne pouvez pas
adapter le traitement correspondant sauf si vous avez regu au préalable une formation
adéquate.

STRICTIONS

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 Iair 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.

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 controle 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 recommence 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 tombé.

Les bandelettes ont été exposées a une température ne correspondant pas aux conditions de

’ Coefficient de
] Valeur moyenne Ecart- la variation
Echan-| Sang veineux générale type 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) 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

Résultats de la mesure de précision intermédiaire :

Par rapport a la norme 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 A et B de la grille d‘erreurs de consensus (CEG) pour le diabéte
de type 1.

Evaluation des performances par l‘utilisateur
Une étude visant a évaluer les taux de glucose des échantillons de sang capillaire prélevés du bout des

doigts, qu

i ont été obtenus auprés de 103 personnes n‘ayant regu 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 trou
technolog

verez plus de détails et d‘informations concernant les résultats de glycémie et les différentes
ies dans la littérature médicale spécialisée généralement pertinente.

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

- Déshydratation sévere

- Hypotension grave (basse pression artérielle)

- Etat
- Etat

de choc
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 glucométre
MediTouch® 2.

@

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 interfére
avec le systéme d‘autosurveillance de la glycémie.

COMPOSANTS CHIMIQUES

Chaque b

6 % en poids

56 % en poids

38 % en poids

DONNEE

Température de stockage :
Température de fonctionnement :

andelette contient les réactifs suivants :
de glucose déshydrogénase FAD
(aspergillus sp ; 2.0 IE/bandelette)

de ferrocyanure de potassium
d‘éléments non réactifs
S TECHNIQUES

2°C - 30°C (35,6°F - 86°F); Humidité relative de I‘air <90%
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Hématocrite (Htc) : 20-60 %
Volume de sang : 0,6 pl
: 79038 / 79040
EAN-Code : 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Contenu : Art. 79038: 50 bandelettes

Art. 79040: 10 bandelettes

conservation requises (2 °C - 30 °C / 35.6 °F - 86 °F).
Procédez a un test de contrdle au moins une fois par semaine.

Pour vérifier I'exactitude du lecteur et des bandelettes, effectuez un test de contréle avec la solution
de contrdle. Pour cela, procédez comme décrit dans la notice d‘utilisation du lecteur de glycémie
MediTouch® 2. La solution de controle MediTouch® est destinée uniquement a I'utilisation conjointement
avec le lecteur de glycémie MediTouch® 2 de medisana. D‘autres solutions de contrdle 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 contrOle indiquée, recommencez le test de contrdle. Si le résultat se trouve
a nouveau hors de la plage indiquée, vérifiez que vous utilisez correctement I‘appareil, la solution de
contréle et les bandelettes conformément a la notice. Si les résultats obtenus sont toujours incorrects,
contactez le service aprés-vente.

Les causes d‘une divergence des résultats par rapport a la plage de contréle peuvent étre les
suivantes :

La date de péremption de la solution de contrdle est dépassée ou la solution de contréle 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 endommageée.

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

°
1

REMARQUE

La 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 pL est requis. Procédez de la fagon suivante pour prélever une
goutte de sang :

Lavez-vous les mains au savon et a I‘eau chaude. Rincez-les et essuyezles bien.

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

1.
2,

3
4.

1.

. Assurez-vous que la peau soit complétement séche avant de procéder a la pigQre. ) ) . _ .
Utilisez I'autopiqueur pour prélever une goutte de sang. Evitez de presser trop fort sur I'endroit de la Résultats de I'exactitude du systéme pour les concentrations combinées de glucose entre 34,4 mg/dL

piqdre.

REALISATION D‘UN TEST DE GLYCEMIE

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

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

I‘appareil. L‘appareil s‘allume automatiquement. Choisissez les paramétres comme décrit dans la
notice d‘utilisation.

] Coefficient de
] Valeur moyenne Ecart- la variation
Echan- générale type estimé
tillon mg/dL (mmol/L) cumulé (%)
1 71 (3,9) 1,0 1,4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Précision du systéme

Le glycomeétre MediTouch® 2 comparé a la norme YSI. Trois lots de bandelettes de test de glycémie
MediTouch® 2 ont été testés afin d‘évaluer I'exactitude du systeme de mesure de glycémie MediTouch®
2 et de le comparer avec la méthode de référence dans laquelle des concentrations capillaires de sang

total de 32,4 a 511,8 mg/dL ont été utilisées.
Résultat de la précision du systéme des concentrations de glucose <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) :

plage de *5mg/dL
(plage de * 0,28

plage de ¥10mg/dL
(plage de % 0,56

plage de ¥15mg/dL
(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 4137414

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

(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 %)

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2

4146
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- | REMARQUE
1 | 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.
® Elimination

=

Nos produits et emballages se recyclent, ne les jetez pas!
Trouvez ou les déposer sur le site www.quefairedemesdechets.fr



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

Istruzioni per l‘uso

C€ 0483

Da leggere con attenzione!

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

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 I'uso.
L'inosser- vanza delle presenti istruzioni puo causare ferite gravi o danni all’apparecchio.

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

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

NOTA

1 Queste note forniscono ulteriori informazioni utili relative all’istallazione o al funzionamento.

m
m

~EIE\ [3]

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
0483".

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

Contenuto sufficiente
per <n> test

Smaltire 6 mesi dopo
|‘apertura

\

Solo mo Numero LOT

Data di scadenza Numero del prodotto

NEQEIRS

Temperatura di stoccaggio Produttore
\\‘c -
{%  Proteggere dalla luce del sole \g7 ) Rischi biologici

Q@ 7

Limitazione della pressione ambiente Gamma di umidita dell’aria

©, &

®

&

Simboli di riciclaggio / Codici:
questi servono a fornire informa-
zioni sul materiale e sul suo
corretto utilizzo e riciclo.

B> Q

AN <
PAP “%

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 TEST DI CONTROLLO PER ASSICURARSI RISULTATI PRECISI

di un veloce rilevamento elettrochimico del tasso glicemico. La glucosio deidrogenasi che forma FAD Un test di controllo per accertarsi della precisione dei risultati del glucometro MediTouch® 2 dovrebbe
trasforma il glucosio presente nel sangue in gluconolattone. Il dispositivo di misurazione misura la essere eseguito nei seguenti casi:

corrente sprigionata da questa reazione che & proporzionale al volume glicemico. Il sistema é 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.

A N[

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 trai 2 °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.

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.

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

LIMITAZIONI

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.

La temperatura di funzionamento del sistema & compresa tra 10 °C e 40 °C (50 °F - 104 °F). Al
di fuori di questo intervallo di temperatura si possono produrre risultati incorretti del test.
Ematocrito: | risultati del test non vengono influenzati da un tasso di ematocrito compreso tra

il 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 risultato
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 250-350 mg/dL
50-100 mg/dL (13,9-19,4
(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 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2 %
Galattosio 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 2,5 %
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) S8 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 22 %
Tolbutamide 100 mg/dL | (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamide 2,5 mg/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.

Si puo 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.

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 apparecchio di misurazione o la striscia reattiva non funzioni
correttamente.

L‘apparecchio di misurazione € caduto.

Le strisce reattive sono state esposte ad una temperatura non compresa nelbintervallo 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.

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 I‘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 l‘uso.

RISULTATI DEL TEST

Nel glucometro il risultato del test mostra il risultato del test in milligrammi di zucchero per decilitro
(Millimol per litro) di sangue in un intervallo compreso tra 20 e 630 mg/dL (1,1 - 35,0 mmol/L). Se sul
display compare “LO”, 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 l'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
con il proprio medico. | valori di riferimento di adulti non diabetici e di donne non in gravidanza: La
glicemia a digiuno € compresa tra i 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).

AVVERTENZA

A | 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 varia da 42,7 a 418,0 mg/dL e viene impiegato materiale di controllo da

tre concentrazioni.Risultati delle misurazioni di precisione ripetute:

Coefficiente
Deviazione | complessivo
Cam- | Sangue venoso |Valore medio 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 5,9
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
Deviazione | complessivo
Cam- Sangue venoso 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 intero da 32,4 a 511,8 mg/dL.

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

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)

Rispetto all'YSlI, il MediTouch® 2 soddisfa lo standard EN ISO 15197:2015, laddove il 95% dei valori di
glicemia nel sangue misurati rientrano nelle seguenti: o +0,83 mmol/L (x15 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 2100 mg/dL (5,55 mmol/L). Il 99%
delle singole misurazioni della glicemia deve ricadere nelle zone A e B della Griglia di errore (Consensus
Error Grid [CEQG]) per il diabete di tipo 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. | pazientiin condizioni critiche non devono essere monitorati con il glucometro MediTouch® 2.

NOTA
o
1 | Liintervallo di controllo indicato sul contenitore delle strisce reattive pud essere modificato

61/186

117 /186

181/186

32,8 %

62,9 %

98,4 %

con ogni nuovo contenitore. Per ogni test di confronto, preoccuparsi sempre dei valori
effettivamente indicati sull‘etichetta.

PRELIEVO DI UN CAMPIONE DI SANGUE

Il glucometro MediTouch® 2 ¢ indicato per I'utilizzo di sangue fresco 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 di
almeno 0,6 pl. Per ottenere una goccia di sangue, procedere come segue:

1.
2.

3.
4.

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

Preparare il pungidito come descritto nelle istruzioni per |‘uso per il dispositivo di misurazione della
glicemia MediTouch® 2 (art. 79030 / 79034).

Accertarsi che la pelle sia completamente asciutta prima di pungere.

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

ESECUZIONE DI UN TEST DELLA GLICEMIA
Per definire il valore della glicemia, procedere come segue:

1.

Introdurre la strisciareattiva: Prelevare una striscia reattiva dal contenitore e richiudereimmediatamente
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.

Risultato dell‘accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio =100 mg/dL (2 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 %)

4. NON usare durante il test di assorbimento dello xilosio. Lo xilosio nel interferisce con il sistema di

automonitoraggio 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:
Temperatura di funzionamento:

2°C - 30°C (35,6°F - 86°F); Umidita relativa <90%
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Valore dell‘ematocrito (Htc): 20 -60 %
Volume di sangue: 0,6 pl
: 79038 / 79040
EAN-Code: 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Contenuto: Art. 79038: 50 strisce reattive

Art. 79040: 10 strisce reattive

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
GERMANIA

www.medisana.com / www.meditouch.eu

NOTA
Leggere per prima cosa con cura questo pieghevole e le indicazioni per I'uso dell‘appa-

jmie

recchio 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.



ES Tiras reactivas de autodiagndstico para el glucometro MediTouch® 2 para la medicion de glucosa en sangre con sangre capilar

®

Instrucciones de manejo

iPor favor lea con cuidado! Art.79038 /79040 07-Feb-2023 Ver.2.4 c E 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 informacién 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 dafos en el aparato.

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

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

NOTA
Estas indicaciones le ofrecen informacién adicional que le resultara util para la instalacion 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
autodiagndstico en el manejo de la diabetes mellitus» y dispone del marcado CE (etiqueta
de conformidad) «CE 0483».

Aparato de diagndéstico médico ,in vitro (sélo para uso externo)
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FINALIDAD

Las tiras reactivas MediTouch® 2 junto con el dispositivo de medicién de glucosa en sangre MediTouch® 2
estan destinados ala medicion del contenido de azucarenla sangre de layema 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 medicion 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.

AN

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 accién 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 abrio 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

® Solo para uso en el diagnéstico “in vitro” (sélo para uso externo)!

* iNo meter en la boca ni tragar!

* No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad. La tira reactiva es desechable, y
por lo tanto para ser usada sé6lo 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 analisis, aunque ha seguido
fielmente todas las indicaciones del manual de instrucciones del glucémetro, péngase en
contacto con su médico.

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

LIMITACIONES

* |as tiras reactivas de analisis de MediTouch® 2 soélo 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 250-350 mg/dL
50-100 mg/dL (13,9-19,4
(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 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
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) 54 4.8 %
levodopa 2 mg/dL (0,10 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 2,5 mg/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 9,5 mg/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 andlisis.

® 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
tensién 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 analisis en su domicilio.
Después 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 diagndstico.

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.

* Sisospecha que el medidor o las tiras no funcionan correctamente.

* Cuando se ha caido el medidor.

* Silas 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 glucémetro y de las tiras reactivas se realiza un analisis con la solucién
de control. Proceda como se describe en el manual de instrucciones del glucometro MediTouch® 2. La
solucion de control MediTouch® ha sido disefiada sélo para ser empleada conjuntamente con el
glucometro MediTouch® 2 de . Otras soluciones de control pueden falsear los resultados. Si el medisana
resultado de un analisis con solucidn 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 andlisis 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 atencion técnica.

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

* Se ha sobrepasado la fecha de caducidad de la solucion 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 glucdmetro para medir su nivel de glucosa en sangre sin haber realizado un analisis
de control con un resultado dentro del rango permitido.

NOTA

El 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.

°
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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 andlisis. Para realizar un analisis con el medidor de

MediTouch® hace falta una toma de como minimo 0,6 pL.

Para conseguir una gota de sangre siga los siguientes pasos:

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

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

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

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

REALIZACION DE UN ANALISIS DE CONCENTRACION DE GLUCOSA EN SANGRE

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

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

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

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

4. Eliminacion: Elimine las tiras de analisis y las lancetas usadas 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 més detallada para realizar el analisis de glucosa en sangre en el manual de instrucciones.

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

El glucometro muestra el resultado de los analisis como miligramo de 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 glucometro ha determinado un volumen de glucosa en sangre inferior a 20 mg/dL (1.1 mmol/L). Si
aparece ,HI el glucémetro ha determinado un volumen de glucosa en sangre inferior a 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
solucion de control.

Si el resultado del analisis vuelve a ser sospechoso, pongase en contacto con su médico. Valores
de referencia para adultos sin diabetes y mujeres no embarazadas: La concentracién 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).

g ADVERTENCIA

Los resultados de anadlisis con una concentracion de glucosa en sangre baja o alta inesperada
pueden ser indicios de una enfermedad grave. Si su andlisis 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 médico.

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 us6 material de
control de tres concentraciones. Resultados de las mediciones de precision repetidas:

Coeficiente
Desviacion [combinado de|
Mu- | Sangre venosa |Valor medio mayor| estandar 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 5,9
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:
Valor medio Desviacién Coeficiente
Mu- mayor estandar | combinado de
estra mg/dL (mmol/L) | combinada | variacién (%)
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 % 0.28

dentro de ¥10mg/dL
(dentro de £ 0.56

dentro de ¥15mg/dL
(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 % dentro de £ 10 % dentro de £ 15 % dentro de * 20 %

205/414 3397414 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 informacion
detallada e informacién 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:
- deshidratacién grave

- hipotensién grave (presion arterial baja)

- choque

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

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 glucometro MediTouch® 2.

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

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

COMPONENTES QUIiMICOS
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); rel. humedad <90%
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

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
ALEMANIA

www.medisana.com / www.meditouch.eu

NOTA
Lea primero este folleto y el manual de instrucciones del glucémetro MediTouch® 2

jmio

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.



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

®

Gebruiksaanwijzing

A.u.b. zorgvuldig lezen!

C€ 0483

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

Deze gebruiksaanwijzing behoort bij deze teststrips. Ze bevat belangrijke informatie over de
ingebruikneming en het gebruik. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal. Het niet naleven
van deze instructie kan zware verwondingen of schade aan de teststrips veroorzaken.

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

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

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

=1> B>

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 ISO 15197:2015-
12 ,Eisen aan bloedglucosemetingssystemen voor zelftesten bij diabetes mellitus“ en zijn
voorzien van de CE-markering (conformiteitslabel) ,CE 0483".
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Geneeskundig ,/n vitro“- diagnosetoestel (enkel voor uitwendig gebruik).

Inhoud voldoende voor
<n> tests

6 maanden na openen niet
meer gebruiken

A
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Enkel voor eenmalig gebruik LOT-nummer

Vervaldatum Productnummer
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Bewaartemperatuur Producent
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Beschermen tegen zonlicht Biologische risico’s

Q, 7

Begrenzing omgevingsdruk Luchtvochtigheidsbereik

Recyclingsymbolen / codes:

Deze dienen om informatie te geven
over het materiaal, het juiste gebruik
van het product en de recycling.
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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
teststripverpakking.

* 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® 2 -
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 pati€nten 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 beinvioed 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 invloed van verlagende middelen hangt af van de concentratie. Volgende
substanties kunnen het testresultaat beinvioeden. Tot voor de vermelde testconcentratie hebben
de substanties geen invloed op het testresultaat:

Vertekening glucose niveau
Concentraties van de geteste storende stof 250-350 mg/dL
50-100 mg/dL (13,9-19,4

(2,8-5,6 mmol/L) mmol/L)
Acetaminophen 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
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 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2 %
Galactose 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 2,5 %
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 22 %
Tolbutamide 100 mg/dL | (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
Tolazamide 2,5 mg/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 9,5 mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

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

* 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 elektromagnetisme de elektronische werking en precisie van
geneeskundige toestellen kunnen aantasten en zo een foutieve diagnose kunnen veroorzaken.

CONTROLETEST VOOR HET VERZEKEREN VAN CORRECTE RESULTATEN

Een controletest voor het verzekeren van exacte resultaten van de 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 controlevioeistoffen kunnen
foutieve testresultaten veroorzaken. Als het resultaat bij een test met controlevloeistof binnen het bereik
valt, zoals geprint op de verpakking van de teststrips, bevestigt dit de perfecte compatibiliteit van de
meter met de teststrips. Als het testresultaat buiten het aangegeven controlebereik ligt, herhaalt u de
controletest. Als het testresultaat opnieuw buiten het aangegeven controlebereik ligt, controleert u dan de
voorschriften voor gebruik van de meter, controlevloeistof en teststrips volgens de gebruikershandleiding.
Als u nog steeds foutieve resultaten krijgt, neemt u dan contact op met de servicedesk.

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

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

°
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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 uL 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 gleufin de meter
aan. De meter schakelt automatisch in. Selecteer de instellingen zoals beschreven in de handleidng.

2. Bloedstaaltie aanbrengen: Neem een druppeltje bloed af zoals beschreven in het gedeelte
“BLOEDSTAAL AFNEMEN?”. Als het bloeddruppel symbooltic & 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.

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

4. Wegwerpen: Werp de gebruikte teststrips en lancetten zorgvuldig weg (in een gesloten verpakking
in het huisvuil), om verwonding of infectie van andere personen te vermijden. Bij het gebruik van
de meter in geneeskundige instellingen werpt u de teststrips en lancetten volgens de voorschriften
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 bloedglu-
cose ligt tussen 70 en 110 mg/dl (3.9 - 6.7 mmol/l). Twee uren na een maaltijd moet de bloedglucose-
waarde in de regel onder 120 mg/dl (7.8 mmol/l) liggen.

WAARSCHUWING

Testresultaten die een onverwacht lage of hoge bloedglucosespiegel vertonen, kunnen mogelijk
wijzen op een ernstige aandoening. Als uw bloedglucosetest ongewoon lage of hoge waardes
vertoont of als u het niet zo aanvoelt, herhaalt u de test met een nieuwe 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® 2 bloedglucose-teststrips werd door laboratorium- en klinische tests
gecontroleerd.

Precisie

Drie partijien 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:

Groot gemiddelde Totale Total 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 5,9
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:
Groot gemiddelde Totale Total 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 MediTouch®
2-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/di
(binnen % 0,56 mmol/l)

binnen * 15 mg/di
(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 (Z 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) voor diabetes 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/dI (+ 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)

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.

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

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); rel. vochtigheid <90%
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

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

EAN-Code: 4015588 79038 6 / 4015588 79040 0

Inhoud: Art. 79038: 50 teststrips
Art. 79040: 10 teststrips

Servicedienst:

medisana Benelux N.V.

Euregiopark 30

6467 JE Kerkrade

Nederland

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

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

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
DUITSLAND

www.medisana.com / www.meditouch.eu

AANWIZING
Lees eerst het bijgevoegde blad en de gebruikershandleiding van de MediTouch® 2

jmie

bloedglucosemeter zorgvuldig door alvorens u de MediTouch® teststrips gebruikt. Mocht
u daarna nog vragen hebben of als u hulp nodig heeft, neemt u dan contact op met de
servicedesk van medisana.
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Eme§nynon ocupfoAwv
Ta ak6AouBa ogAuaTa kal cUPBoAa TTAvw OTN GUCKEUN, TN OUOKEUOGIa Kal OTIG 00nyieg xprong
atroTeAOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES:

AuTéG £dW 01 0ONYiES XPONG AVAKOUV OTO GUYKEKPIKEVO OIGAUHA EAEyXOU. MEPIEXEI ONUAVTIKES

TTANPOYOpPIES yia Tn xpron. AlaBdoTe TIg 0dnyieg XpAong oAdkAnpes. H un TApnon twv ev
ASyw odnylwv utTopei va odnynoel o€ Bapiols TPAUPATICHOUG 1 BAGREG.

MNPOEIAONOIHZH
AuTEG 01 TTPOEIBOTTOINTIKEG UTTOSEIEEIG TTPETTEI VA TNPNBoUV WOTE va

atropeuxBouv ol Tavoi TPAUPaTIoPOoi TOU XPHRoTH.

NPOZOXH
AuTég o1 uTTodEiEEIg TTPETTEl va TNPNBOUV WOTE va atroPeuxBouv o1 TBavEg ZnuIEG oTn
OUOKEUR.

YNOAEI=H
1 AuTtég o1 uTtodeiteig oag divouv TTPOCBETEG XPNOINES TTANPOPOPIES yIa TNV EYKATAOTACN KAl
TN AgiIToupyia.

AUTEG 01 DOKIJOOTIKEG TaIvieg PETPNONG YAUKOZNG TOU QipaTog TTANPOUV TIG ATTAITHOEIG
NG Odnyiog 98/79 Tng EE yia 10 1aTpoTEXVOAOYIKA PonBripata TTou XPNnoIYoTTolouvTal
otn didyvwon in vitro kai e1miong Tig amaitioelg Tou TpoTtutrou DIN EN ISO 15197:2015-
12 «ATTQITACEIG YIa CUCTAPATA TTapakoAouBnong yAUKOZNG QiyaTog PE QUTOUETPNON OTOV
gakxapwodn diaATN» kai eépouv 10 afua CE (eTikéTa cuppdpewaong) «CE 0483».

m
m

latpikd diGAupa eAéyxou «in vitro» (UOVO yia EEWTEPIKA Xpron)

/ Na atroppitrreTal 6 pAveg To TepIEXOUEVO ETTOPKET
META TO Avolyua Ww yla <n> PETPAOEIG
@ M&vo yia pia Xpron ApiBuog LOT
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ENAEAEIFrMENH XPHZH

O1 Taivieg pétpnong MediTouch® 2 trpoopidovTal yia xpAon Padi JE T GUOKEUN WETPNONG COKXGPOU
MediTouch® 2 yia Tn uétpnon TNG TIEPIEKTIKOTNTAG TNG YAUKOZNG OTO Qia 0Ta aKPOdAXTUAA ) EVOAAAKTIKA

OTO COAPKWSEC ONUEID TOU AVTIXEIPA aTNV TIGAGUN (Bévap) i oTov avtiBpayiova ot evihikeg. Mpokerrar ©

yla pia Toxeia, nAekTpoxnuik péTpnon Tou emTTédou YAUKOCNG oTo aipa. H deidpoyevdon yAukddng
TTou Oeopevel Ta @AaBivoadevivo-divoukAeoTidia (FAD) petatpérmel TNV TTEPIEXOPEVN OTO aipa YAUKOZN
o€ YAOUKOVOAQKTOVN. H cuokeur YéTpnong YETPAG Tn por TTou eAeuBepwveTal atrd auTr TNV avTidpaaon,
n omoia gival avdAoyn NG TToooTNTAG TNG YAUKOZNG. To cuoTtnua trpoopiletal yia e§wTtepik Xprion (In
Vitro) kai uTropei va xpnoiyoTrolgital atd Toug |6|oug TOUG Trcxcxowag ato diaPnTn f yia mapakohoubnaon
aTa TTAaiola evog KAIVIKOU eAEyyou Tou SIafATN atrd TIPOCWTTIKO PE IATPIKA KOTAPTION.

A N[

YI'IOAEI EIX AXDAANEIAZ A ATOOGHKEYZH KAI XEIPIZMO
Mnv a1moBnkeUeTE TIG TAIVIEG YETPNONG OTO WUYEIO I OTNV KATAWUEN.

* AmoBnkeUETE TIG TAIVIEG PETPNONG O€ WUXPO Kal oTeyvo uépog petagl 2°C kai 30°C (35,6°F - 86°F).

*  QuAdyeTe TIG TAIVIEG HETPNONG HOVO OTO AUBEVTIKG TOUG DOXEIO. Z€ KAUia TTEPITITWON PNV TIG
TOTTOBETEITE O€ VEO I 0€ KATTOI0 AAAO doXEio.

* Kpatdre TIG TAIViEG HETPNONG MAKPIA aTTO AuETn NAIOKY) akTIVOBOAIa kal GAAEG TTNYEG BEpPOTNTOG.

* [lpooTaTeleTe TIG TAIVIEG HETPNONG OTTO UYWNAR uypaacia agpa.

* AvaypdyTe TNV NUEPOMNVIa KATA TNV OTToia AVOIEaTE yIa TTPWTN @OPd TO SOXEIO TTAVW OTO BOXEIO
TWV TAIVIWV JETPNONG.

* O Taivieg u€Tpnong Affyouv 6 Prveg PETA TO Gvolypua. ATTOPPIYETE TO OOXEID TWV TAIVIWY PETPNONG
padi ye Tnv TeAeuTaia Taivia (TIG TEAEUTAIEG TaIVIEG) HETPNONG TOU SoXEiou.

* XpnoiyoTtrolgite KABE Talvia PETPNONG AUECWG PETA TNV £€aywyn TNG atd 1o doxEio.

* KAeivere T0 doyeio auéowg PETA TNV EEaywyn MIOG VEAG Talviag. KpaTdTe To KATTAKI SIOPKWG
KAEIOTO.

*  Mia tavia gETPNOoNgG Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI EVIOG TPIWV AETITWV PETA TNV €€aywyr| TNG OTTO

10 dox€io.

AyyiCeTe TIg Tavieg pETPNONG YOVO UE OTEYVA Kal KaBapd xépia.

MpoaoTaTteveTe TIG TaIViEG HETPNONG ATTO AKABAPTiEG.

Mn AuyiCete, KOBETE 1) AANOIWVETE TIG TAIVIEG HETPNONG.

XpnoipoTrolgite aTToKAEIOTIKG Talvieg uétpnang MediTouch® 2.

YI'IOAEI EIZ AXDANEIAZ A AZOENEIZ
Madvo yia diayvwaTIKh Xpron «in vitro (u6vo yia eEwTepikn xprion)! Mnv ToroBeTeiTeE 0TO GTOUA N
KaTativere!

® Mn XpNOIYOTIOIEITE TIG TAIVIEG HETPNONG TTEPA OTTO TNV NUEPOMNVia ARENG.

* O Taivieg y€rpnaong TpoopidovTal yia yia Kal gévo xpron. Mnv Tig eTTavaxpnoIUOTIOIEITE.

*  To 10TpIKO TIPOCWTTIKG KABWG Kal GAAG GTopa TTOU XPNalpoTToloUV To oUoTNUA autd o€
OIA@OPETIKOUG aCBEeVEIG, OPEIAOUV vVa €XOUV KATA VOU, OTI OAQ TA TTPOIOVTA I AVTIKEIMEVA TTOU
£pXOVTal O€ ETTAQI ME AVOPWTTIVO aipa Ba TTPETTEN KOl UETA TOV KOBAPITHO TOUG va JETaXEIpiCovTal
oav va gival EQIKTH N JETAdOON ILCEWV.

* Edv mapatnpACETE CUPTITWHATA TTOU BEV TAUTICOVTAI PE TO ATTOTEAECUA TNG METPNONG 0OG,

EVW £XETE aKOAOUBNOElI OAEG TIG 0dNYieG TTOU avaypd@ovTal aTIG 0dnyieg XProng TNG CUCKEUNG
METPNONG, TOTE CUUPBOUAEUTEITE TO YIATPO OOG.

® X TIpoidvTa TTPOG 18ia XpAon A TTPOG EAEYXO ETTITPETTETAI N TIPOCAPUOYH TNG OXETIKAG dlEpyaTiag

MOVO O€ TTEPITITWAN TTOU TTPONYOUNEVWG EXETE EKTTAIOEUTEI KAOTAAANAQL.

I'IEPIOPIZMOI
O1 Taivieg panr]cr]g MediTouch® 2 Trpoop|COVTcx| MOVO yIa Th XPAoN KE TTPOo@aTo deiyua
TPIXOEIBIKOU aipaTog. Mn xpnaoiUoTToIEiTE OpO N TTAGCHA.

®* MHN xpnoiuyotroigite avTiTTnkTiké @Boplouxo vaTpio (NaF) rj oEaAiké KAGAIO yia TNV TTAOPACKEUN)

@AeBIkoU SeiypaTog.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TIG TAIVIEG HETPNONG YIO EAEYXO OE VEOYVA.

H 181aiTepa uwnAr uypacia YTTopEi va ETTNPEACE! TO ATTOTEAEOUATA TNG PETPNONG.

Mia oxeTikr uypaaia uwnAoTepn atd 90 % utropei va odnyroel o€ E0PaAUEVA ATTOTEAETUATA.

H Beppokpacia Acitoupyiag Tou guaTiuatog Bpioketal petagu 10 °C kai 40 °C (50 °F - 104 °F). Ektdg

TOUu BEpUOKPOCIaKOU auTou EUPOUG UTTOPET va TTpoKUWouV AavBaopéva attoTeAégpaTa HETPNong.

* Aipatokpitng: Ta ammoteAéopara YéTpnong dev TTnEeAlovTal Ao YIa TP AIJATOKPITn YeTagu 20
% ka1 60 %. Mia Tiur) aipatokpitn Katw até 20 % utmopei va TTPokaAéael Eva AavBaopévo (TTOAU
uYnAS) aTroTEAEC A PETPNONG, EVW WIA TIMH QIJOTOKPITN TTAVW atrd 60 % uTropei emiong va
TTpoKaAéael éva AavBaapévo (TToAU xaunAd) atrotéAeopa pérpnong. Edv e yvwpilete TNV TIUN TOU
AIJATOKPITN 0AG, PWTACTE TOV YIOTPO CAG.

MeTaBoAiteg: H emidpacn puBuIoTIKwY TTapayovIwy eEApTATAI OTTO T ETTITTEDA CUYKEVTPWOTG TOUG.
O1 ak6AouBeg ouaieg PTTOPOUV va ETTNPEACOUV TO OTTOTEAETUA TNG HETPNONG. 'Ewg TO avagepouevo

ETTITTEO0 CUYKEVTPWONG Ol OUCIEG BEV £XOUV KAMia ETTIPPON) OTO OTTOTEAECUA TNG YETPNONG:

Z@daApa MAukoln Emiredo
ZUYKEVTPWOEIG TNG TTAPEUBOANRG TTOU PETPRONKE S 25‘(’;2?;_3%‘"—
(2,8-5,6 mmol/L) mmol/L)
AKeTOPIVOQAiVN 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
AckopfIko ogu 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
XoAepubpivn - un ouCeuypévn | 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
XoAnaTepoAn 400 mg/dL | (10,32 mmol/L) 9,6 7.2 %
Kpeartivivn 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
NToTTOMIVN 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2 %
aAakToln 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 25%
IevTiokO 0gU 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
"AouTaBei6vn 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 27 %
Ikode€Tpivn 1094 mg/dL | (0,66 mmol/L) 54 4,8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 10,0 8,7 %
MaAT6qn 278 mg/dL | (7,78 mmol/L) 2,7 4,4 %
MeBuAvTOTTO 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
MpaAido&iun 1wdiolxog 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3%
2 aAIKUAIKO vaTpio 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 22 %
ToABouTtapidia 100 mg/dL | (3,70 mmol/L) 1,4 2,3 %
ToAalapion 2,5 mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
TpiyAukepidia 800 mg/dL | (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
Oupikd ou 16,5 mg/dL | (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
=UAodn 9,5 mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

* Aobeveig TTou akoAouBouv BepaTtreia o§uydvou utropouv va AdRouv avakpifn aTToTEAETATA.

* O Taivieg pé€rpnong UIropolv va XpnaiuoTroinBolv Xwpeig eTTidpacn 0TO ATTOTEAECUA UETPNONG OE
péxp! kal 3048 m Uyog.

*  Eo@aApéva ammoteAéouaTa HETPNONG UTTOPoUV va TTPoKUWOouUV OTav 0 acBevrg gival Eviova
aAPUOATWHEVOG, UTTOPEPEI aTTO XaunAnA TTieon A BpioKETaI O KATAOTAON OOK KABWG Kal O€
uTToyAUKQIpia i UTTEPOOUWTIKOTNTA (KETWTIKN A UN).

* AmoteAéoparta Airaiyiag: ‘Eviova auénuéva eritreda AiTtoug oT1o deiypa aipaTog ummopoulyv va
guTTOdicOUV OpIoUEVES HEBOBOAOYIEGS. MNa TOV ATTOKAEIGHS AUTOU TOU EVOEXOUEVOU O OGOEVIAG
opeilel va kaBopioel TIG BACIKEG TOU TIPEG UTTO TNV ETTOTITEIR EVOG YIATPOU NECW EPYAOTNPIOKWY
e€eTAoEWV TTPOTOU DIECAYEI TOV AUTOEAEYXO OTO GTIITI. XTr OUVEXEID Ol BACIKEG TIUEG TWV ETTITIEOWV
0aKyGpou OTo aiya Tou aoBevoUg, Ba TTPETTEN va EAEyXOVTAl TAKTIKA Kal EVOEXOUEVWG VO
emavakabopifovTal.

*  Augnuéveg TINEG XOANOTEPIVNG Kal TPIYAUKEPIBiWY PTTOPOUV UTTO OPICHEVEG GUVONKEG va 08nyroouV

o€ éva E0QPOAPEVO aTTOTEAECHA PETPNONG.

‘Epeuveg £0€1Eav OTI 0 NAEKTPOPAYVNTIOHOG UTTOPET VA ETTNPEATEI TNV NAEKTPIKN I0XU Kal TV

akpifela €vOEIENG TWV IATPIKWY CUCKEUWV Kal £TOI VO OTTOQPEPE] YIa ECPAAPEVN PETPNON.

METPHZH EAEIMXOY lA TH AIAZ®AAIZH AKPIBON AMOTEAEZMATQN

Mia pétpnan eAéyyou yia Tn S1a0@AAION aKPIBWY ATTOTEAECUATWY TNG CUCKEUNG HETPNONG GAKXAPOU

MediTouch® 2 8a rpétrel va Sie€dyeTal oTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
XPNOIYOTIOIEITE TN CUOKEUR PMETPNONG YIA TTPWTN QOPA.

* 'Exete avoiel éva KalvoUpylo SOXEI0 TAIVIWV.

* ’Exete AON emavoAdBel pia gETPNON Kal To aTTOTEAEOUATA €ival aKOPa XaunASTEPA 1 UPNASTEPA ATTY
0TI avapévare.

* ’Exerte TNV uTTOWIia OTI N GUOKEUR PETPNONG 1) OI Talvieg HETPNONG OE AEITOUPYOUV CWOTA.

* H ouokeur] gétpnong €xel TTECEI KATW.
O1 Taivieg péTpnong ekTeBAKave oe Bepuokpacia eKTOG Tou BEpUOKPACIakoU EUPOUG TTOU
ava@épetal oTig auvBrkeg atmobrikeuong (2 °C - 30 °C i 35.6 °F - 86 °F).

*  Aigfayete pia PETpnon eAEYXOU TOUAAYXIGTOV i @opd TNV €RdouGda.

Ma Tov éAeyX0 TNG AKPIBEIOG TNG CUCKEUNG PETPNONG KAl TWV TAIVIWV PETPNONG BIECAYETAI pIO HETPNON

eAéyxou pe didAupa eAéyxou. EvepynoTe OTTwG TTEPIYPA@ETal OTIG 0dnyieg XPNong TG OUOCKEUNG

péTpnong cakxdpou aipatog MediTouch® 2. To didAupa eAéyxou MediTouch® 2 TrpoopileTal pévo yia

Xprion o€ ouvduaouo ue Tn ouokeur péTpnong MediTouch® 2 Tng medisana. Ala@opeTika SiaAUpaTa

medisana eAéyxou ptropei va TrpokaAécouv AavBaapuéva atroteAéoparta pétpnong. Edv 1o amotéAeopa

MIag pETPNONG ME SIdAupa eAéyxou BpioKeTal avAUETa OTO €UPOG TIUWV TTOU Avaypa@eTal TTAVW OTO

O0oxeio Twv TaIVIwWY PETPNONG, TOTE auTd emBeBaIwvel TRV APIOTN CUVEPYOOia TNG CUCKEUAG YETPNONG

ME TIG Talvieg péTpnong. OTav To amroTEAETUa PETPNONG PPIOKETAI EKTOG TWV OpPiwV Tou KaBopiguévou

€UPOUG TIUWYV, ETTAVOAGBETE TN PETPNON. Z€ TTEPITITWAON TTOU TO ATTOTEAECHA UETPNONG PPICKETAI KAl

TTaAI EKTOG TOU ETTITPETTTOU EUPOUG TIHWYV, EAEYETE €AV yiveTal opOr XpAON TG CUCKEURG, ToUu BIGAUUATOG

eAEYXOU KOl TWV TAIVIWV PETPNONG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG odnyieg xpHiong. EAv TTpOKUTITOUV €K

véou AavBaouéva atroTEAéOPATA, ETTIKOIVWVHOTE YE TO KEVTPO eEuTTnpETnoNng TreAaTtwy. O1 aITieg yia

arroTeAéopaTa HETPNONG TTOU aTTokAivouv atrd To EUPOG TINWV UTTOPE va gival o aKOAOUBEG:

* H nuepopnvia AREng Tou diaAupaTog eAéyxou £xel TTapENBEl A To dIGAUPA €XEl HOAUVOEI.

* [lpoékuye £va a@AApa Kata Tn dieCaywyn TG PETPNONG.

* H ouokeur] gétpnong O AEITOUPYEI KAVOVIKA.

* H nuepounvia ARENG Twv Taviwy PETPNONG €xel TTAPEABEI A n Taivia €xel

2 Kapia TEPITTTWON KN XPNOIMOTIOIEITE TN CUCKEUN YETPNONG CAKXAPOU YIA TN HETPNON TWV ETTITTESWY

OOKXAPOU aipaTog TTPOTOoU AARETE éva ATTOTEAEOMA €VTOG TOU ETTITPETTOPEVOU €UPOUG TIMWV OTTO TN

METPNON €AEyXOU.

—] ZIHMEIQZH

L | To oTo doyeio avaypa@Ouevo 0pOg TIWVY PTTOPET Va TPOTTOTTOIEITAI JE KABE VEO Boxeio. Katd Tn
oUyYKPION TIPOCEXETE TTAVTA TO TIPOCPATO £UPOG TWV KABOPICPEVWY TIHWY TTAVW TNV ETIKETA.

AHWH ENOZX AEIrMATOZ AIMATOZX

H ocuokeun pétpnong cakxdpou aipatog MediTouch® 2 trpoopideTal yia Tnv emeéepyacia TpdoeaTou

Ociyparog Tpixo€IdikouU aipatog. To deiypa aiyaTog yia Tn uETpnon Ba TTpéTel va xpnoiuoTroindei auéowg

META TNV aipoAnyia. Ma Tn pétpnaon Tou oOKXGPOU aiuaTog e TN ouokeur péTpnong MediTouch® 2

amaiTeitan deiypa aipatog Touhdyiotov 0,6 pL. Ma va AdReTe pia oTaydva aigatog, EVEPYNOTE KATA TOV

akéAoubo TpoTTO:

1. TIAOvete Ta XEPIa 0OG Pe oaTTOUVI KAI CEOTO VEPO. =ETTAUVETE PE APOOVO VEPO KAl OTEYVWIOTE TA KAAJ.

2. [poETOINAOTE T CUOKEUR TPUTTAMOTOG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 00nYyieg XPAONG TNG OUOKEUAG
MéTPpNOoNg cakydpou oTo aipa MediTouch® 2 (Kwd. 79030 / 79034).

3. Xiyoupeureite 611 TO Oépa gival TEAEIWG OTEYVO TTPOTOU TO TPUTIFOETE.

4. XpnaolyotroinoTe To 0TUAG AWNG aipaTog yia va AGRETE pia oTayova aipa. ATToQeUYETE TNV UTTEPBOAIKN
TTiEQn TOU oNUEioU TPUTIAKATOG.

AIEEAIQIrH MIAXZ METPHZHZ AKXAPOY AIMATOXZ

MNa va TpoadiopiceTe TNV TIMA TOU GAKYXAPOU OTO AiPa 00G, EVEPYNOTE KATA TOV akGAouBo TPOTTO:

1. Eicaywyn piag taviog pétpnong: A@aipéoTe pia Taivia gérpnong atd 1o doxeEio Kal auéowg PETA
KAgioTe Kal TTAAI TO doxeio. XpnoIPOoTToINaTE TNV Talvia Pétpnong evrog 3 Aetrrwv. EiodyeTe uia taivia
METPNONG OTNV TIPORAETTOMEVN UTTOBOXTI) TNG OUCKEUNG. H cuokeun evepyoTrolgital autépaTta. Npofeite
aTIG puBioEIg OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG 0dNYieg XProng.

2. AQyn deiypatog aipatog: EEGyeTe pia ataydva aipya 6Trwg Teplypaetal atny mapaypago « \HWYH
ENOZ AEIrMATOZ AIMATOZ». Otav gugavi¢etal otnv 086vn 10 gUPBOAO TNG oTaydvag aipaTog
@, TomobeTrioTE TO dEiya OTO AKPO TOTT00€TNONG BEiYUATOG (OXIOUN ATTOPPOPNONG) TNG TaIVIag
pétpnong. To aiya autoudTwg atmoppo@drtal amd 1o medio avmidpdoewv. H ouokeur pétpnong
gexivael Tnv avaAuon Tou deiypaTog.

3. AmotéAeopa pétpnong: To ammoTEAECUa PETPNONG COKXAPOU OTO Qita EUPAVICETOI PETA OTTO TTEP.
5 deutepOAeTTTa 0NV 086VN. Ta armoteAéoparta pETPNONG atroBnkeuovTal AUTOPATA OTN PVAMN TNG
OUOKEUNG. AQaIPECTE TV Talvia YETPNONG Kal N OUCKEUN Ba atrevepyoTtroinBei autéuara.

4. Amoppiyn: ATToppiYeTe TIG Talvieg pETPNONG Kai TiIG BEAGVEG TTOU €xouv XpnaiyoTroindei ue peydin
TTpoooxr (o€ aoPaAéG BOXEIO OTA KOIVA QTTOPPIUUOTA) YIO VA ATTOTPATTEl O TPAUUATIONOS Kal N
HOAuvon GAAwV aTépwyv. Katd Tn Xprion TG CUOCKEUNG O€ VOOOKOUEID, ATTOPPIWETE TIG TAIVIEG
METPNONG Kal BeAOvEG OUPQWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG TTepi BAvWg PoAuouaTikoU UAIKOU o€
KATAAANAO yI° QUTOV TO OKOTTO doxEio.

Ma meploodTEPEG TTANPOPOPIES Yia TNV diefaywyr pIag PETPNONG OOKXAPOU OTo aipa JIaBAoTe TIG
odnyieg xpnong.

AMNOTEAEZMATA METPHZHZ

H ouokeur) oag péTpnong oakXApou aigatog ep@avidel To atroTéAeopa PETPNONG O€ XINOOTOYPOAUUa

OOaKXApou avda deKaTOANITPO (XIAIOOTOYPAUUOPOPIO avd AiTpo) aiyaTog o€ eUpog TIHWY PETAgU 20 £wg

630 mg/dL (1.1 - 35.0 mmol/L). Otav atnv 086évn epgavidetal n £voeign «LO», N CUCKEUN £XEl EVTOTTIOEI

MIQ TTOOOTNTA GAKXAPOU OTO aiya xapnAdtepn Twv 20 mg/dL (1.1 mmol/L). Otav peavidetal n £voeign

«HI», n ouokeun éxel PETPAOEI pIa TTOOATNTA COKXAPOU OTO aipa peyaAlTepo Twv 630 mg/dL (35.0

mmol/L). Na Tnv ao@dAeid oag akoAOUBAOTE TIG AVTIOTOIXEG UTTODEIEEIG TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG 0dnyieg

XPAONG TNG OUOKEUNG PETPNONG. Eav AdBeTe ap@iBola atTroTeAéopaTa r] ATTOTEAEOUATA TTOU OTTOKAIVOUV

atré auTod TTou go¢€ig dIaI0BAaveaTE, TTPOCTEETE Ta OKOAOUBA onueia Kal ETTAVOAABETE TN HETPNON.

*  EAéy&re €av n nuepounvia ANENG Twv TAIVIWVY JETPNONG EXEI TTAPEABEI.

* EAéyEre €dv €xel atroppo@nBei apkeTd aipa atrd 1o TTEdio avTIOPACTEWY TNG TAIVIAg HETPNONG.

* EAéyre TNV a110d00N TNG OUCKEUNG HETPNONG KAI TNG TAIVIAG YETPNONG HECW pIag PETPNONG UE
S1GAupa eAéyxou.

> € TTEPITITWON TTOU TO OTTOTEAECUA aTTOREN Kal TTAAI Ap@iBOAO, ETTIKOIVWVACTE e ToV yIaTpd aag. TINEG

ava@opdg yia eVAAIKEG Xwpig dIafTn Kal € PN eyKupovouoeg: H TiuA Tou ocakydpou vnoTeiag BpiokeTal

peTagu 70 kar 110 mg/dL (3,9 - 6,7 mmol/L). AUo wpeg PETA TO YEUUA N TTEPIEKTIKOTNTA GAKXAPOU GTO

aipa Ba péTTel Kavovika va BpiokeTal KATw até 120 mg/dL (7,8 mmol/L).

MPOEIAOMNOIHZH

Ta atroteAéoparta PéTpnong TTou avadelkvUiouVv atTpoopeva XaunAd A uwnAd emmireda cakyxdpou
aipgatog, UTmopei evoexouévwg va utrodeikvUouv pia cofapry agBéveia. Otav n pérpnon oag
ATTOPEPEI JIA acUVABIoTA XaUNAA 1 UWNAR TIK A 8V aloBAvETTE OTI TO ATTOTEAEC A AVTATTOKPIVETAI
oTNV TTPAYUATIKOTNTA, ETTAVOAABETE TN HETPNON PE MIa VEQ Talvia yétpnong. EAv 1o ammotéAsoua
Ogv avTaTrokpiveTal Kal TTAAI 0To aTrd €0GG AVAUEVOUEVO 1 N TIU Tou BpiokeTal KATw Twv 60 mg/
dL (3.3 mmol/L)  mévw Twv 240 mg/dL (13.3 mmol/L), emMKOIVWVNAOTE PE TOV YIOTPO GAG.

KAOOPIZMOZ ENIAOZHZ
H mmoiétnTa Twv Taiviv pétpnong MediTouch® 2 givail eheypévn atré epyacTnpliakég Kal KAIVIKEG EEETAOEIG.

AkpiBeia

EAéyxOnkav TPEIC TTAPTIOEG TWV DOKIMACTIKWY TAIVIWY PETPNONGS YAukolng MediTouch® 2 pe okotod Tnv
agloAdynaon TNG aKpiBEIag TOU GUATAPATOG PETPNONG TNG YAUKOZNG QiATOG. Z€ AUuTEG TTEPIAQUBAVETAI Hia
ETTAVOANTITIKA agloAdynan pe Tn xprion GAEBIKOU aipaTog Kal hia epyacTtnpliakr) agloAdynon akpipeiag
Kal xprion Tou UAIKOU eAéyxou. H TTepIeKTIKOTNTA TOU aipaTog o€ YAUKOLN oTa deiyuata GAeRIKOU aigaTog
Kupaiveral atré 42,7 €wg 418,0 mg/dL kai xpnoipoTroienke UAIKO EAEyXOU aTTO TPEIG CUYKEVTPWOEIG.
ATroTeAéoUATA ETTAVAANTITIKWY JETPACEWV OKPIREiag:

ZUYKEVT- | ZUYKEVTPWTI-
Fevik6g pECOG OpOG|  PWTIKNA KOG ouvTEAE-
DAeBIKO aipa  [ouvOAou SerypdTwy| TUTTIKAR  [0TAG METABAN-
Acgiypa| mg/dL (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) | amékAion | 1é6TRTOG (%)
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
AmroteAéopata evOIdueong NETPNONG akpifBeiag:
[evikdg péoog 2 UYKEVT- 2UYKEVTPWTI-
6pog ouvoou PWTIKA KOG OUVTEAE-
OEIYPATWV TUTTIKN OTNAG YETARAN-
Aciypya [ mg/dL (mmol/L) atroKAIon 16TNTOG (%)
1 71 (3,9) 1,0 1.4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

Akpifeia ocuoTipaTog

MapakoAolBnon yAukddng aipatog MediTouch® 2 og olUykpion pe TN YSI. EAEyxOnkav Tpeig TTopTideg
TWV SOKIUACTIKWY TAIVIWV PETPNoNG YAUKSZNG MediTouch® 2 pe akotrd Tnv agloAdynaon Tng akpiBeiag Tou
OUOTAMPATOG PETPNONG TNG YAUKOZNG aipaTog MediTouch® 2 kai Tn GUYKPIoT) Tou We TN HEB0do avagopdcg,
OTNV OTToIa XPNOIMOTIOINBNKAV CUYKEVTPWOEIG TPIXOEIBIKOU, OAIKOU aipaTog atmd 32,4 £wg 511,8 mg/dL.
ATToTEAEOUA AKPIBEIOG CUCTHANATOG OE CUYKEVTPWOEIG YAUKOZNG <100 mg/dL (<5,55 mmol/L):

€vTOG * 5 mg/dL
(evr6g * 0,28 mmol/L)

€vrog £ 10 mg/dL
(evrog % 0,56 mmol/L)

€vrog £ 15 mg/dL
(evrog % 0,83 mmol/L)

61/186 117 /186 181/186

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

ATIOTEAEO A OKPIBEIOG CUOTANATOC O OUYKEVTPWOEIS YAUKOZNG =100 mg/dL (= 5,55 mmol/L):

EVTOG 25 % eviog 10 % eviog 215 % £VTOG 20 %

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

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

ATroTéAEOUA AKPIBEIOG CUOTHANATOG O€ CUVOUAOUEVEG OUYKEVTPWOEIG YAUKOLNG peTagu 34,4 mg/dL (1,9
mmol/L) ka1 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L):

Evréc + 15 mg/dL A £15%
(evTég * 0,83 mmol/L 1/ £15%)

579 /600 (96,5 %)

e olykplion pe TN péBodo YSI, To MediTouch® 2 mAnpoi Ta kpitipia Tou TTpdéTuTIoU EN 1ISO 15197:2015,
oUpewva pe Ta omoia 10 95% ammd TIG PETPOUPEVEG TIMEG YAUKOING QipaTog TIPETTEl VA EUTTITITOUV
OTIG aKOAouBeg fwveg: eite £0,83 mmol/L (215 mg/dl) Tng peTpolpevng péong TiUNAG Katd Tn xprion tng
diadikaciag uETPNOoNG avag@opdg yia TIG CUYKEVTPWOEIG YAUKOZNG aipatog < 100 mg/dl (< 5,55 mmol/l) A

+15% Y10 OUYKEVTPWOEIS YAUKOZNG aTo aipa Twv =100 mg/dL (Z 5,55 mmol/L).

99% TWV PEPOVWHEVWV

METPAOEWV YAUKOCNG QipaTOG TTPETTEI VO EUTTITITOUV £VTOG TV (wvwv A kai B Tng peBodou Consensus Error
Grid (Consensus Error Grid=CEG) yia Tov diafATn TUTTOU 1.

AgloAéynon amrdédoong amoé Tov XpRoTn

Mia peAéTn pe OoKOTTO TNV agloAdynon Twv TIMWV YAUKOZNG oTa Ociyuarta TPIXOEIBIKOU Qipatog atmod Ta
aKkpodAaxTuAa, Ta otroia Afebnkav atmmd 103 dropa xwpig €10IKN eKTTaideUan, €ixe Ta e§AG atmoTEAéopATA:
96,9% evtog +15mg/dL (£ 0,83 mmol/L) ka1 96,2% eviég £ 15% Twv TIHWY TTOU PJETPABNKAV OTO 10TPIKO

EPYOOTAPIO HE CUYKEVTPWOEIS YAUKOCNG TouAdyiotov 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

MNa 1epIoooTEPES

AETTTOUEPEIEG KAl TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA ATTOTEAEOUATA TNG YAUKOCNG TOU QiPaTOG Kal TIG BIAPOPES
TEXVOAOYIEG avaTPEETE OTN YEVIKOTEPA OXETIKN, €IOIKN, 10TPIKA BIBAIOYpaQia.

EmrayyeAparieg uygiag - onuEIwoTE TOUG 0KOAOUOOUG TTPOCGBETOUG TTEPIOPITHOUG:
1. Edv o aoBevAg epgavilel TIg akOAouBeG KATAOTACEIG TO ATTOTEAEGUA PUTTOPET VA ATTOTUXEL:

- 2oBapn aguddaTwaon

- 2oBapn uttéTacn (xapnAn apTnEIakn Tieon)

- 20K

- YTTEPYAUKAIYIKA-UTTEPOOHWTIKA KATAOTAON (ME 1 XWPIG KETWON)

2. Airaipika@ deiypata: ETrireda xoAnotepdAng €wg 400 mg/dL (10,32 mmol/L) kai TpIyAUKEPIBiwY £wg
800 mg/dL (9,04 mmol/L) &ev etnpedlouv Ta atroteAéopaTa. ‘Eviova AITTaipikG deiypaTta aoBevwv dev
éxouv eAeyxOei kal dev oUVIOTWVTAI YIa TNV €&€Taon pe METPNTA YAUKGZNG MediTouch® 2.

3. Bapéwg mdoyovteg aoBeveig dev Ba TrpETTel va eAéyxovTal pe HETPNTEG YAUKOZNG MediTouch® 2.

4. MH xpnolyoTolgite katé T SIGPKEIa dOKINATiag ammoppd®nang EuAdZng. H EUAGZN oo ail a Ba
emmnpedoel To cUOTNUA AUTOTTAPAKOAOUBNONG YAUKOZNG aipaTtog.

XHMIKA BAZIKA ZTOIXEIA

KdBe Taivia pérpnong tepiéxel Ta akdAouba avTidpacTApIa:

6 % K.B. FAD Agudpoyovaon Tng YAUKOZNG (AaTrépyiAAog sp., 2.0 IE/Taivia pétpnong)
56 % K.B. 216npokuaviouxo KaAio
38 % k.B. Mn avTidpwvTa cuoTaTIKA

Ap1Bu6g EAN:
Meplexouevo:

TEXNIKA ZTOIXEIA
O¢epuokpacia aTTobrKEUONG:
O¢puokpaacia epyaciag:

2°C - 30°C (35,6°F - 86°F); rel. Yypaoia <90%
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

TiuA aipatokpitn (Htc): 20-60 %
Oykog aiparog: 0,6 ul
: 79038 / 79040

4015588 79038 6 / 4015588 79040 0
Art. 79038: 50 Taivieg pétpnong
Art. 79040: 10 Taivieg yétpnong

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
Feppavia

www.medisana.com / www.meditouch.eu

ZHMANTIKH ZHMEIQZH

AloBaaoTe apyikd Pe TTPOCOX aUTO £0W TO €VOETO Kal TIG 0dNYieg XPrONG TNG CUCKEUNG
pETpNOoNg cakxapou aiyatog MediTouch® 2, TpoToU XPNOIUOTIOINCETE TIG TAIVIEG HETPNONG
MediTouch®. EGv petd akopa £xete epWTATEIG 1 XpeIGleoTe BorBeia, ammeubuvBeite oTo
KEVTPO €EUTTNPETNONG TTEAQTWY TNG medisana.

e




RU TecT-nonocku gna camocTosiTeNbHOro NPpUMeHeHUs K Nnpubopy aAna usmepeHusa ypoBHa caxapa kposu MediTouch® 2 gna Tecta Ha onpeaeneHne ypoBHSA caxapa B KanunnspHoW KpoBU

®

MHCTPYKLMA NO NpUMeEHeHU

C€ 0483

BHumamesibHO 03HakoMumabcsi!

MosicHeHne cumBONoOB
Cne,qyromme PUCYHKN N CUMBOIbI Ha r|p|/|60pe, ynakoBKax 1 B MHCTPYKLKMKX MO NCNOJ1b30BaHUIO
npeaocTaBnAldT BaXHYHO MHOPMaLMIO:

OTa WMHCTPYKLUNA NO NCNOJ1Ib30OBAHUKO OTHOCUTCA K KOHTPOJTbHOMY pacTBOpPY And onpeaeneHns
coaepXxaHua caxapa B KpoBW. OHa COAEPXKNUT BaXHYIO MHOPMaLUIO ANA UCNOMNb30BaHUS.
MonHOCTbIO NpoYnTanTe 3Ty MHCTPYKLUMIO MO UCMOMb30BaHUIO. HecobntogeHve nonoxeHumn
3TOM MHCTPYKLMN MOXET NPUBECTU K TSOKENBIM TpaBMaM Ui NnoBpeXxXaeHnAam.

NPEOYNPEXOEHWUE!
Bo n3bexaHne BO3MOXHbIX TPaBM nornb3oBatens Heobxoaumo cTporo cobnoaaTth 3T

yKasaHusi.

BHMMAHMUE!
Bo nsbexaHne BO3MOXHbIX NoBpexaeHui npnbopa Heobxoamnmo cTporo cobnogatb aTn
yKasaHusi.

° YKA3AHUE
1 OTW yKasaHusa cogepat nornesHyto A0MNONMHUTENBHY NHOPMAaLIMIO O MOHTaXe v
pabote.

[aHHble TecT-nonock1 Ans onpeneneHns ypoBHS IMOKO3bl B KPOBU OTBEYAOT TpeboBaHNAM
Oupektnebl EC 98/79 no meguumHCKUM cpeacTBaM AMArHOCTMKM, a Takke OTBevaroT
«TpeboBaHUsIM K cUCTEMaM U3MEPEHUS YPOBHS [MHOKO3bl B KPOBU Afst CaMOCTOATENbHOIO
ucnonb3oBaHusa npu caxapHom avabete» DIN EN ISO 15197:2015-12 1 umetoT MapKMpoBKyY
CE (cootBetcTBytoLLyto 3TMKETKY) «CE 0483».

MeanLMHCKNIA KOHTPOSbHbIV PAcTBOP 4151 ANArHOCTUKK «In Vitro» (TONbKO ANs Hapy>XHOro
MCNOMb30BaHuWs).
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HA3HAYEHUE = NE

TecT-nonocku MediTouch® 2 BmecTe ¢ npubopom ansi usmepeHusi ypoBHsi caxapa kposu MediTouch®

2 npegHa3sHaveHbl 418 U3MEePEHUsI COAEPKaHNsA caxapa KpoBUM Ha noAyLUeyKe nanbLa, ansrepHaTuBHbIE
yyacTkn ONns M3MEpeHuUs — BO3BbllleHWe OOonblIoro nanbua pykM Wnu npeanrnedbe Yy B3poChbiX.
Mpn aTOM peyb mMaetT o BbICTPOM 3MNEKTPOXMMUYECKOM OMpPeAerneHnn ypoBHSA cCoaepaHus caxapa
kpoBu. CeasbiBatowass ALl germgporeHasa rMioKo3bl NPEBPAaLLAET MUMEILLYIOCS B KPOBU [THOKO3Yy B
TMIOKOHOMNAKTOH. M3MepuTenbHbIA NpUOop M3MepsieT BbICBOOOXKAAEMbIV STON peakumer TOK, KOTOpPbI
nponopunoHaneH obbemy caxapa kposu. Cuctema npegHasHadyeHa NS HapyXHOro npumeHeHus (In
Vitro) n MoXeT ncnonb3oBaTbCA A1 MMYHOMO NMPUMEHEHMS NMLaMu, cTpagalowumy auabetom nnm ans
KNMHUYECKOro HabntoaeHns npu amabeTnyeckom KOHTPone MEAMLMHCKIM NEPCOHAroM.

A N[

VKA3AHI/I$| MO BE3OMNACHOCTU NPU XPAHEHUU U UCINOJIb3OBAHUA
Hvikoraa He XpaHuTe TECTOBbLIE MOMOCKM B XOMOAUMBHUKE UM MOPO3UIbHUKE.

* XpaHuTe TecToBble MOMOCKU B MPOXIIaAHOM CyXoM MecTe npu Temnepatype ot 2 °C go 30 °C
(35.6 °F to 86 °F).

* XpaHuUTe TecToBble NOMOCKU TONbKO B OPUrMHANbBHOM KOHTeHepe (TyByce). Hu B koem crnyyae

MCMNONb30BaHNK, a Takke nepepaboTke.

MeTabonuTbl: BfiMsiHMe NOHMKAMOLMX areHTOB 3aBUCUT OT UX KOHUEeHTpauunu. Cﬂeﬂ,leLlJ,Vle
BellecTBa MOryT NnoBfnATb Ha pe3ynbTaTtbl TeCTa. B npepenax yKa3aHHOI7I KOHUEeHTpauunn atn

BellecTBa He BIMUAKOT Ha pe3ynbTaTbl TeCTa:

OTKHOHRIOLLlee BnusiHue Mioko3a
YpoBeHb
KoHueHTpauus TecTupyemMas Ha nHTepdepeHuuto 50-100 mgfdL 250-350 mgfdL
(2,8-5,6 mmol/L)| (13,9-19,4 mmol/L)
AuetamnHoeH 7 mg/dL (0,46 mmol/L) 8,1 53 %
AckopburHoBas kucrnota 4 mg/dL (0,26 mmol/L) 6,6 5,8 %
Henpsimon 6Gunupy6uH 3,3 mg/dL (0,056 mmol/L) 0,2 52 %
XonecTtepuH 400 mg/dL | (10,32 mmol/L) 9,6 7,2 %
KpeatuHuH 30 mg/dL (2,7 mmol/L) 1,3 1,6 %
HOodbamuH 2,2 mg/dL (0,14 mmol/L) 8,0 3,2 %
[anakto3a 20 mg/dL (1,11 mmol/L) 6,2 2,5 %
[eHTH3nHOBas KMcnota 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 9,8 3,6 %
[myTtatnoH 1 mg/dL (0,03 mmol/L) 3,7 6,5 %
femornobuH 300 mg/dL | (0,05 mmol/L) 3,8 52 %
N6ynpodpeH 50 mg/dL (2,43 mmol/L) 3,9 2,7 %
VikogekcTpuH 1094 mg/dL | (0,66 mmol/L) 54 4.8 %
JleBogona 2 mg/dL (0,10 mmol/L) 10,0 8,7 %
Manbrosa 278 mg/dL | (7,78 mmol/L) 2,7 4.4 %
MeTtungona 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 9,0 3,7 %
Mpanuaokcum nogmg 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 2,8 3,3 %
Canuvuunat HaTpus 40 mg/dL (2,5 mmol/L) 4,3 22%
Tonbytamung 100 mg/dL | (3,70 mmol/L) 1,4 23 %
Tonazamupg, 2,5 mg/dL (0,08 mmol/L) 2,5 3,6 %
Tpurnuuepua 800 mg/dL | (9,04 mmol/L) 9,3 5,6 %
MoueBas kucrnorta 16,5 mg/dL | (0,99 mmol/L) 7,2 4,0 %
Kcunosa 9,5 mg/dL (0,63 mmol/L) 7,0 7,5 %

nauueHTbl, nony4yarLwipue nevyeHme KnMCcrnopogom, MoryT nosiydatb HeBepHble pe3yribTaTbl TECTOB.
TecToBblE MOMOCKN MOryT UCNOJ1b30BaTbCA Ha BbiCOTax 4O 3048 m 6e3 BNMsIHUSA Ha pe3ynbTaThbl

N3MepEeHUN.

HeBepHble pe3ynTbTaTbl TECTOB MOTYT NOSIBNATLCH, €CMN Y NaUMeHTa 06eCBOXEHbI OpraHU3M Unm
Y HEro o4eHb HU3KOEe AaBreHNe, UMM OH HAaXOOWTCS B LLOKOBOM COCTOSIHWW, @ TakKe Mpy Hanm4mm

rMNOrIKEMUN UMW MMNEPOCMONAPHOCTM (C KETO30M nnu 6e3).

JIunemuneadppeKTbl: CAULLKOM BbICOKME BEMUYMHBI NUNUAOB KPOBM B Npobax MOryT oTpuLaTensHO

BINMNATbL Ha HEKOTOPbIE MEeTOA0SI0ITUN. YToObl MCKNIOYNTL 3TO, NALMEHT, npexae 4Yem caMoCTOATENIbHO B
OOMaLUHUX YyCIioBMAX NpoBOoAUTb U3MepeHna, OOIMKEeH NpoBepuTb CBOU 6asuncHble cocTaBnsaoLme KpoBu
B na6opaToprlx ycnoBuax nog HabnogeHnemM Bpaya. B pnanbHeviwem 6asuncHble cocTaBnsowmne KpoBU

Yy TaKoro nauu1eHTa [OSDKHBI PErynsipHO KOHTPONMUPOBATLCS UMW ONPEAENSATLCSA 3aHOBO.

B onpenenéHHbix 06CcToATEeNbCTBaX K HEBEPHBIM pedyribTaTaM U3MePEHW A MOryT NMPUBOAUTL BbICOKME

3Ha4yeHuda xonectepuHa n Tpurnuuepuabl.

VMccnepoBaHua nokasanu, 4Yto ANEKTPoOMarHeTu3mM MOXeT BITUATb Ha 3JIEKTPOHHYK MOLLUHOCTb U
TOYHOCTb MHAMKaUUU MeanLMHCKUX I'IpVIGOpOB 1 NpuUBOANUTL, TAKUM o6pa30M, K HenpasuibHOMY

anarHoasy.

KOHTPOJbHbLIA TECT ANA OBECNEYEHUA TOYHbLIX PE3YNLTATOB U3MEPEHUSA
KpHTponbHbI TecT Ans obecnedeHnsi TOYHbIX pesynstTaTtoB n3aMepeHuin rmokomeTpa MediTouch® 2
,qon»(eH NPOBOANTLCH B CeayLUMX Criyyasix:

Bbl ncnonbdyeTe rMmoKOMeTp BMnepBble;
Bbl OTKpbIBaeTE HOBLIN Ty6yC C TeCTOBbIMUM MOJTOCKaMu;

Bbl yXe noBTopunmn T1ecCT, HO pe3ynbTaTbl HWXe U Bbllle, YemM Bbl oxxupanu;
Bbl coMHeBaeTeChb B TOM, YTO IIOKOMETP WS TECTOBbIE MOMOCKN (DYHKLMOHMPYIOT NPaBUSIbHO;

M3meputenbHbIi npnbop ynan;

TecToBble NONOCKkM BbINW NOABEPXKEHbI BANSHWIO TEMNepaTypbl BHE Anana3oHa Temneparyp,
yKasaHHbIX B YCNOBUSAX A58 XpaHeHUs TecToBbix nonocok (2 °C - 30 °C / 35.6 °F - 86 °F);
MpoBoAnTe KOHTPOMbHbLIN TECT MO MEHbLLEN MEpe eXeHeAenbHO.

2. HawnecTtn npoby kposu: BosbmuTe kanm KpoBu kak onucaHo B pasgene «B3ATUE MPOBbI
KPOBW» . Korga Ha gucnnee nosiBMTCA CMMBON Kannu KpoBW, HAHeCUTe Npoby KpOBM Ha TECTOBYHO
nornocky 6 a UMEeHHO, Ha npegHa3Ha4YeHHbIN AS 3TOro KoHeL, Nornocku (BcacbiBarolas Lerb).
KpoBb aBTOMaTU4eCKM BCACbIBAETCS B PEAKLMOHHYO S4eliky. M3ameputenbHbli npubop HaunHaeT
aHanuanposaTtb Npoby KpOBMW.

3. Pesynbrart Tecta: pesynbraT U3MEPEHUS COAEPXKaHUSA caxapa B KPOBWU NpuMbNmM3MTEnbHO yepes 5
C oTobpaxaetca Ha gucnnee. PesynbraTtbl M3MepeHuss aBToMaTUYeCckn 3anuncbiBaloTCA B NaMsTb
npubopa. Ecnu Bbl BbIHETE TECTOBYIO MNOMOCKY, MPUOOP aBTOMATUYECKM BbIKMIOYAETCS.

4. YTnnusaums: UCNonb30BaHHbIE TECTOBbIE MOMOCKMA M MaHUETbl AOMMKHbI YCTPaHATbCA C GonbumnmM
TLaHMeM (CHayana nonoXxuTe Ux B HeNnpokanbiBaeMyto EMKOCTb, a 3aTeEM B Mycop), 4Tobbl npegoT-
BpPaTUTb paHEHNUst N UHMULMpoBaHWe Apyrux nuu. MNMpu ncnonb3oBaHny Nnpubopa B MEQULMHCKMX
yyYpexaeHnsax yCTpaHanTe TecToBble MOMOCKMA U NaHuUeTbl B COOTBETCTBUM C NpeanucaHnaMu ons
noTeHuUmManbHO MHPEKLIMOHHOIO MaTepurana, NonoXnBe UX B npeaHa3Ha4YeHHbIN 4115 3TOro KOHTeNHep.

JononHutenbHyo MHpopMaumio s NPOBEAEHUS U3MEPEHNS COAEPXaHUS caxapa B KPOBW Hangute
B MHCTPYKLMUW MO UCMOMb30BaHUIO.

PE3YINbTATbI TECTA

Baw rntokomMeTp nokasbiBaeT pesynsraT B MUNNUrpamMmmax caxapa Ha geumnutp (MUnnumorb Ha nnuTp)

KpoBu B AvanasoHe ot 20 go 630 mr/gn (1.1 - 35.0 mmonb/n). Ecnu Ha gucnnee otobpaxaetcsa «LO»,

TO Npubop onpefenun cogepxaHve caxapa B KpoBu MeHblue yem 20 mr/an (1.1 mmone/n). Ecnn Ha

avcnnee otobpaxaetca «HI», To Nnpubop M3mepun BENUUMHY copepXKaHua caxapa B KpoBu Bonblue

yem 630 mr/an (35.0 mmonb/n). YTobbl GbITb YBEPEHHBIM B MPaBUIIbHOCTU MOMYYEHHbLIX Pe3yrbTaToB

YyYUTbIBaiTE COOTBETCTBYHOLLUME YKa3aHUS WHCTPYKUUW MO WMCMONb30BaHWUO rrtokoMeTpa. Ecnn Bbl

nonyYnnm pesysnstaTtbl UISMEPEHUI, KaXKYLLMECS CTPaHHLIMU U He Bbi3blBaloLLME AOBEPUE, TO MOBTOPUTE

TECT, Y4YMUTbIBas CNeayoLme NyHKTbI:

® npoBepbTe, HE UCTEK NN CPOK FOAHOCTM TECTOBOW MOSTOCKN

® npoBepkTe, ObINO NN 3aCOCaHO AOCTATOYHO KPOBU B PEAKLIMOHHYIO SHENKY

® TeCTOBOW NONoCKM NpoBepkTe paboTocnocobHoCTb Npubopa 1 TECTOBOW NOMOCKM, NPoBeast TECT C
KOHTPOSbHbIM PACTBOPOM.

Ecnu pesynerat Tecta onsitb He BbI3bIBAET JOBEPUS, MPOKOHCYNBTUPYWTECH CO BPAYOM.
PekomeHayemble 3Ha4YeHMs AN B3pOCHbiX He BOMbHbIX AMabeToM 1 He BepeMeHHbIX NoAEN: YPOBEHb
caxapa HaTollak HaxoguTca B aunanasoHe mexay 70 n 110 mr/gn (3.9 - 6.7 mmonb/n). Yepes aBa vaca
nocne eabl CoAepXXaHne caxapa B KPOBM OOMKHO ObiTb 06bI4HO Hke 120 mr/gn (7.8 MMonb/n).

NPEQYNPEXOEHUE

A PesynbraThl TECTa, MOKa3blBaOLLME HEOXNAAHHO HU3KWUIA UMW BbICOKMI YPOBEHbL caxapa
B KPOBW, MOTYT CBMOETENLCTBOBATL O Cepbé3Hon bonesHn. Ecnu pesynbrat Tecta
MokasblBaeT HEOObIYHO HU3KMIA UMW BbICOKMI YPOBEHb caxapa B KpoBW unu ecnv Bil ce6st
Nroxo YyBCTBYeTE,MOBTOPUTE TECT, B3SB HOBYIO NOMOCKY. Ecnu pe3ynbrart Tecta onsitb He
COOTBETCTBYET OXrgaemomy Bamu 3Ha4YeHUto unu 3HayeHue aT1o Hke 60mr/an (3.3 mmonb/n)
vnu Bbiwe 240 mr/agn (13.3 MMonbL/N) NPOKOHCYNBTUPYATECH C Bawwmnm Bpayom.

PABOYME XAPAKTEPUCTUKU
KauyecTBO TeCTOBbIX MOMOCOK ANA U3MepeHUsl cofepkaHusi caxapa B kpoBu MediTouch® nposepeHo
nabopaTopHbIMU U KIMHUYECKUMU UCTIBITAHUAMM.

ToyHOCTb

[nsi OUEeHKM TOYHOCTU CUCTEMbI M3MEPEHUS YPOBHS [MHOKO3bl B KPOBM ObINM MPOTECTUPOBaAHbLI TpU
napTUM TecCT-MNONOCOK Ansi OonpeaenenHust rmiokosbl B kpoBu MediTouch® 2. lMpoBepka BkoyaeT
MHOFOKPaTHbIN aHann3 ¢ UCNoMb30BaHMEM BEHO3HON KPOBM, a Takke nabopartopHble uccrnenoBaHus
C MCMonb30BaHWEM KOHTPONbHOro martepuana. Micnonb3oBaHbl NpoObl BEHO3HOW KPOBU C YPOBHEM
rnoKo3bl 0T 42,7 0o 418,0 Mr/gn, a Takke KOHTPOSbHbIVA MaTepuan ¢ TPEMS pasHbIMU KOHLEHTPaLMSMMN.
PesynbraTbl MOBTOPHBLIX N3MEPEHU TOYHOCTH:

Mo cpaBHeHuto ¢ YSI mogenb MediTouch® 2 cootBetcTByeT ctaHgaapty EN ISO 15197:2015, cornacHo
koTopoMy 95% n3MepeHHbIX 3HaYEHUN [MHOKO3bl B KPOBU AOIMKHbI HAXOAUTLCA B CNeayoLmnx 30Hax: nmbo +
0,83 mmonb/n (£ 15 mMr/an) n3MepeHHOro CpeaHero 3Ha4eHUs Npu UCNonb30BaHUM KOHTPOSbHOW NpoLeaypbl
N3MepeHUs KOHLEeHTpaumm rmoko3sbl B kposu <100 mr/an (<5,55 mmone/n), nubo + 15% Ansa KoHueHTpaumm
rMIoKo3bl B kposu = 100 mr/an (2 5,55 mmonb/n). 99% nokasaTtenei N3MepeHns YPOBHS IMIOKO3bl B KPOBM
OOMXKHbl HaxoanTbcs B npegenax 3oH A n B no CornacosaHHow Homorpamme lMNapkc (CEG) ans anaberta
1 Tuna.

OueHka adppeKTMBHOCTM Nonb3oBaTenem

VccnenoBaHne no onpeneneHnio YpoBHS IOKO3bl B Npobax KanunmnspHOW KpoBW, B3ATOM U3 manbua, B
KoTopoMm npuHanu ydactme 103 yenoseka 6e3 cneuunanbHOM NOArOTOBKM, OANO0 creayoLime pesynsraTtbl:
96,9% B npegenax 15 mr/an (+ 0,83 mmonb/n) n 96,2% B npegenax +15% OT 3Ha4YeHWI, NONYYEHHbIX
B MEOMLMHCKOM nabopaTtopum C KOHUEHTpaUMnen rmioko3sbl No MeHben mepe 100 mr/gn (5,55 mmonb/n)
Bbl Hangete 6onee nogpobHyto MHMOPMaLM0 U AaHHbIE O MoKasaTensx rrKo3bl B KPOBU, a Takke O
PasnMYHbIX TEXHOMOTMAX B CNeLmanM3npoBaHHON MegULIMHCKOM NuTepaType.

Pa6oTHuKM chepbl 3apaBooXpaHeHusi — o6paTUTe BHUMaHWe Ha criegytlolne AoNoHUTeNbHbIe
orpaHuyeHust
1. PesynbraT MOXeT ObiTb HENMPaBUIbHBIM MPU CEAYIOWMNX COCTOSIHUSIX NaumeHTa:

- cunbHoe 06e3BOXMBaAHUE

- CUIbHas! FTMNOTOHUS (MOHMKEHHOE KPOBSIHOE AaBreHne)

- oK

- FTMNEePOCMONSIPHOE MMMEPTTIMKEMUYECKOE COCTOsIHME (C KETO30M Unn 6e3 Hero)

2. Jlunemunyeckue npobbl: ypoBeHb xonectepuHa go 400 mr/an (10,32 mmonb/n) n Tpurmuuepvaa oo
800 mr/an (9,04 mmonb/n) He BNUsieT Ha pesynbtat. C nomolubto riokometpa MediTouch® 2 He
pEeKoOMeHAYETCS TECTMPOBATL BbICOKONUMNEMUYECKME NPOObI.

3. C nomoubto rmokomeTpa MediTouch® 2 Henb3si TeCTMpOBaTb GOMbHBIX B KPUTUHECKOM COCTOSIHUM.

4. HE vcnonb3yiTe Bo Bpems TecTa Ha abcopbuuto kcmnosbl. Kennosa B kpoBu NoBnusaeT Ha paboty
CUCTEeMbl CAMOKOHTPOSS YPOBHS FMIOKO3bl B KPOBU.

XUMUYECKUE COCTABHBIE YACTU
Kaxxgasa TecT-nonocka coaepXxuT cregyolime peareHThbl:
6 BECOBbIX NPOLIEHTOB FAD (cpnaBvHageHMHAMHYKNeoTuna)
rmtoko3ookcuaassl (cnopel acneprunna; 2.0 ME/Tect-nonocka)

56 BecoBbIX NPOLEHTOB  heppoumaHmng kanus

38 BECOBbIX MPOLEHTOB  HepeareHTHble BeLlecTBa

TEXHUYECKUE OAHHbIE
TeMnepatypa XxpaHeHus:
Paboyasi Temneparypa:

2°C - 30°C (35,6°F - 86°F); oTHocuTbCs. BnaxHoctb <90%
10°C - 40°C (50°F - 104°F)

lemaTtokpuTHOe 3HadeHue (Hic): 20 -60 %
OO6bEM KpoBM: 0,6 pl
: 79038 / 79040

Homep EAN:
Copepxumoe:

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

medisana GmbH

He nepeknagbiBanTe UX B HOBbIV UKW OPYron KOHTENHeP.

MpenoxpaHsaTe TECTOBLIE NOMOCKA OT NOMaAaHUs NPSIMbIX COMTHEYHbIX NyYen 1 ApYrnx
WCTOYHMKOB Tenna.

3awuuianTe TeCToBblE MONOCKA OT BbICOKOW BNAXXHOCTU BO3AyXa.

3anvwute Ha Tybyce gaty , korga Bbl ero BnepBbie OTKpbIN.

CpoOK rogHOCTM TECTOBbIX NMOMOCOK MCTEKaeT Yepes 6 Mecyua Ao AHSA OTKpbIBaHUS Tybyca.
YTunusnpyite Tyb6yc BMecTe ¢ nocnegHen (mocnegHnmmn) TECTOBOM MOSTOCKOMN.
Mcnonb3yiTe Ka)ayo NnonocKy HenmoCpPEACTBEHHO Nocre B3sATUsi eé€ u3 tybyca.

Cpasy xe 3akponTte Tybyc nocne B3aTVs TECTOBOM nonocku. Kpblillka Bceraa JomkHa ObITb
3aKPbITON.

TecToBasi MoONocka AOMmKHa UCMONb30BaTbCs B TEYEHNE TPEX MUHYT nocne B3sATUs eé 13 Tybyca.
Kacantecb TeCTOBbIX MOMOCOK TOMBbKO CyXMMMU YUCTbIMU PYKaMU.

3awuiianTe nx OT 3arpA3HEeHNUN.

He crubaiite, He pexbre u He 4edhOPMUPYIATE TECTOBLIE MOJTOCKM.

Monb3yiTeck UCKMYMTENBHO TeCTOBLIMK Nonockamu MediTouch® 2.

YKA3AHI/I$I MO BE3OMNMACHOCTHU And NALUMEHTOB

Tonbko ANs UCNONb30BaHUSA B AMArHoCTUpOoBaHUM «In vitro» (TONbKO AN HapyXHOTo
UCNosib30BaHus )!

Henb3sa GpaTb TeCTOBbLIE MOMOCKW B POT 1 He Npornarbiearb ux!

He vcnonbayiiTe TECTOBbIX MOMOCOK MO UCTEYEHUI CPOKa FOAHOCTU.

TecToBbIe NMOMIOCKM MOTYT UCMONb30BaThCH TOMBKO OAMH pas. He ucnonb3ayinte nx NOBTOPHO.
MeauumMHCKMiA MepcoHar, a Takke Apyrie nuua, UCNosb3yloLume 3Ty U3MEPUTENbHYIO
CUCTEMY AN MHOTMX NMaLMEHTOB, AOMKHbI OCO3HaBATb, YTO BCE MPOAYKTbI UMK NPEAMETbI,
KOHTaKTUPYIOLLIME C YENTOBEYECKOMN KPOBbIO, AaXKe MOCIe UX NMPOYUCTKM, SOMKHbI
paccMaTpuBaTbCs Kak MEPEHOCYNKMA BUPYCHBIX 3a60oneBaHMuid.

Ecnu y Bac nosiBATCA CUMNTOMbI, HE COITacytoLMecs C pesynsTaToM U3MepeHKs], XoTS

Bbl yunu Bce ykazaHUsi MHCTPYKLIMM MO UCMOMNb30BaHWI0 M3MEPUTENIbHOTO Nprubopa,
MPOKOHCYNETUPYMTECH C BPa4yoOM.

lMpu “cnonb3oBaHUM NPOAYKTOB, NpeaHasHaYeHHbIX Ans cOBCTBEHHOro ynoTpebneHus
COOTBETCTBEHHO A5 CAMOKOHTPOIS, CrieayeT cHavyana npoiTu COOTBETCTBYoLLee 0ByyeHue,
npexzae Yem CamMOBOITbHO M3MEHSITb METOA NeYeHUs.

OFPAHMLIEHVIFI

TecToBblE MNOMNOCKN ANS N3MEPEHNs copepxaHus caxapa B kposu MediTouch® 2
npegHasHayeHbl K MCMofb30BaHMIO CO CBEXEN KanunnsapHOW KpoBblo. Henb3sa ncnonb3oBatb
CYKPOBWLlY UNW Nnasmy.

HE ncnonb3ynte anTukoarynsHT NaF unu okcanar kanus ans nogrotoBkv Npo6 BEHO3HOW KPOBMW.
He ncnonb3yinTte TeCTOBbIX NONIOCOK AN TECTOB C HOBOPOXAEHHBIMU.

CrnMLLKOM BbICOKas BMaXXHOCTb BO34yXa MOXET OTpULIaTENbHO CKasaTbCs Ha TECTOBbIX
pesyneratax. OTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb Bo3dyxa cBbile 90% MOXET Npu BECTU K HEBEPHbIM
pesyneraram.

Temnepatypa aKkcnnyarauum cuctembl JormKHa Haxoautbes B auanasoHe ot 10°C - 40°C (50°F- 104
°F). BHe aT0ro TemnepaTypHoro AnanasoHa MoryT NOsiBNATLCA HEBEPHbIE Pe3ynbTaTbl U3MEepPEHW.
[emaToKpuT: reMaToKpUTHBIN ypoBeHb oT 20% A0 60% He BNusieT Ha pe3ynbTaTbl U3MEPEHUI.
[emaToKpUTHbIV ypoBEHb HKe 20% MOXET MPUBECTN K HEBEPHOMY (CMIULLIKOM BLICOKOMY) pesyrnbraTy
TecTa, reMaToKPUTHBIN YPOBEHD Bbille 60% MOXET NPUBECTU K HEBEPHOMY (CIIMLLKOM HU3KOMY)
pesynsraty Tecta. Ecnu Bel He 3HaeTe CBOEro reMaTokpuTHOIO codepXxaHusi, CnpocuTe CBOEro BpaYa.

[ns npoBepkn TOYHOCTU M3MEPUTENbHOro Npubopa M TECTOBbIX MOMOCOK MPOBOAUTCA KOHTPOMbHOE
M3MepeHMe Mpu MCMNONMb30BaHUM KOHTPOMbLHOIO pactBopa. [locTynavite npy 3TOM Tak, Kak OnmMcaHo
B MHCTPYKLMM NO ucnonb3oBaHuio rniokometpa MediTouch® 2. MediTouch® — kOHTpOsbHbIA pacTBop
npefHasHayeH NCKIIYUTENBHO AN UCMOMNb30BaHUsi COBMECTHO ¢ rmntokomeTpom MediTouch® 2 dompmbl
medisana. icnonb3oBaHme Opyrmx KOHTPOMbHbLIX PACTBOPOB MOXET NMPUBECTU K HEBEPHbLIM pesyrbsratam
n3MmepeHun. Ecnu pesynerar Tecta ¢ KOHTPOIbHbLIM PACTBOPOM HAXOAUTCA B AMana3oHe, yKasaHHOM Ha
Tybyce C TeCcToBbIMM NONOCKaMK, TO 3TO NoaTBEPXKAAET GesynpeyHyto paboTy rniokomMeTpa C TECTOBbIMM
nonockamu. Ecnu pesynerart 3T0ro TeCTa HAXOAMTCSl BHE YKa3aHHOIO KOHTPOMbHOMO Anana3oHa, Bam
cnepyeT NoBTOpUTb TecT. Ecnu pe3ynbrat Tecta BHOBb HaxoAMTCH BHE AOMYCTMMONO KOHTPOIbHOMO
AvanasoHa, npoBepbTe B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUEW NO WCMOMb30BaHWIO, NpPaBwuibHO nn Bebl
obpaLlaetech ¢ npubOpPOM, KOHTPOIBHBLIM PACTBOPOM U TECTOBBLIMM Norockamu. Ecnv onstb nony4yatorcs
HeBepHbIe pe3ynbTaThl, CBSXKUTECH C CEPBUCHBIM OTAEMOM.

OTnnyYHbIE OT yKa3aHHbIX B KOHTPOMbHOM AManasoHe pesynbraTbl TECTOB MOryT MMETb Crepytolime
NPUYMHBI:

® VcTek CpoK rogHOCTM KOHTPOSIBHOrO pacTBOpa UMM OH 3arpsi3HEH.

* [lpu npoBegeHnn Tecta BO3HMKNa owmnbka.

* [nokoMeTp OYHKLUMOHNPYET HENPaBUIIBHO.

® VCTéK CpOK ro4HOCTM TECTOBbIX MONOCOK UM OHU MOBPEXAEHHI.

Hwukorga He VICI'IOJ'IbSyVITe MIKOMETP ANnA U3MepeHua cofepKaHua caxapa B KPOBU, €Crn pedynbrat
KOHTPOJIbHOIo T€CTa He HaxoguTCA BHYTpU OONYCTUMOro gnana3oHa.

YKA3AHUE

YkasaHHble Ha Tybycax KOHTpOmbHble Auana3oHbl MOryT OTnMuYaTthbCs Apyr OT Apyra, T.e.
Ha HOBOM TyGyce MOXET OblTb APYro KOHTPOMbHbLIN AMan3oH. [Mpu cpaBHUTENBHOM TecTe
Bcerga obpaluaiite BHUMaHWE Ha YKka3aHHblE Ha 3TUKETKE 3HAYEHUS.

B3ATUE NMPOBbLI KPOBU
miokomeTp MediTouch® 2 npegHa3HavyeH ans paboTbl CO CBEXEW KanunnsipHoi KpoBbto. Mpoba kposu
[OOIMKHa MCMNonb30BaTbCs AN TecTa cpasy Xxe nocrne B3aTus. [ns namepeHuns cogepkaHus caxapa B
kpoBu MediTouch® 2 HyxHa npoba kpoBM BeNUYMHON No MeHbLuen mepe 0,6 pL. YTobbl nonyunts kanmto
KpOBM NOCTynanTe cnegylowmum o6pasom:
MomoviTe pyku TENnow Bogow ¢ MbirioM. CnonocHUTE Nx Kak criegyeT v BbITPUTE HacyXxo.
2. [logroToBbTe py4Ky AN MPOKONa, Kak OnNMcaHo B PYKOBOACTBE MO MpUMEHEHWI0 npubopa ans
n3mepeHus ypoBHs caxapa kposu MediTouch® 2 (apt. 79030 / 79034).
3. MNpexpge yem caenatb ykon ybeamTech B TOM, YTO KOXa MOIHOCTBIO CyXa.
4. Vcnomnb3ynTe NnaHUEeTHYO PyYKy Ans NONy4YeHns OgHOW Kannm Kposu. M3beranTe CAMLLKOM CMITbHOMO
HaXkaTusi Ha MecTo ykona.

NPOBEOEHUE U3MEPEHUSA MO OMNPEAENEHUIO COOEPXXAHUA CAXAPA B KPOBU

YTobbI onpenennTb ypoBeHb Ballero caxapa B kKpoBu, NocTynavTe cnegyrowmm obpasom:

1. BcraBuTb TectoBylo nonocky: Bosbmute 13 Tybyca ogHy TECTOBYIO MOMOCKY M Cpasy e 3akponte
Tybyc. Mcnonb3ynte TecToBylO MOMOCKY B TevyeHue TPEX MUHYT. BcTaBbre TecToBylo Nomnocky B
npegHasHadveHHyo Ans Heé Lenb npubopa. [MIoKOMETp BKMIOYaeTCss aBTOMaTu4eckn. YcTaHoBuTe
npnbop Kak onMcaHo B UHCTPYKLMK MO NCMOMb30BaHWIO.

°
1

O6o6wweH- | O606LeH-
HOe CTaH- |HbI Ko3dhhu-
BeHo3Hasi kpoBb |CpegHee 3Ha4yeHWe| papTHoe | LMEHT Kore-
Mpo6a | mr/gn (Mmonb/n) | mrian (MMonb/n) |oTknoHeHue| 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) 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
PesynbraTbl IPOMEXKYTOYHOTO N3MEePEHUSI TOYHOCTU:
O600LLeH- O600LLeH-
CpepnHee HOe CTaH- | Hbln KO3 K-
3HayeHune AapTHoe LMEHT Kone-
Mpoba | mr/gn (Mmonbk/n) | oTknoHeHve |  6anHui (%)
1 71 (3,9) 1,0 1,4
2 136 (7,6) 1,4 1,1
3 351 (19,5) 2,8 0,8

To4YyHOCTb CUCTEMBbI

miokomeTp MediTouch® 2 B cpaBHeHWM ¢ aHanM3aTopom rmoko3bl YSI. [1ns oLeHKM TOYHOCTU CUCTEMbI
M3MepeHUs YPOBHs ntoko3bl B kpoBu MediTouch® 2 u cpaBHeHMs1 ee C 3TanoHHbIM METOAOM, B
KOTOPOM WCMNOMb3yeTCs KOHLEHTpaumsa KanunnsipHoW uenbHon kposu oT 32,4 go 511,8 mr/gn, 6binn
NpOTEeCTUPOBaHbl TpW MapTUM TECT-MOSIOCOK ANs onpefeneHusl rmioko3bl B kpoBu MediTouch® 2.

PesynbraT TOYHOCTM CMCTEMBI KOHLEHTpaumm rmoko3bl <100 mr/an (<5,55 mmone/n):

B npepenax + 5 mr/ign
(B npepenax * 0,28 mmonb/n)

B npepenax * 10 mr/an
(B npepenax * 0,56 mmonb/n)

B npefenax * 15 mr/an
(B npeaenax * 0,83 mmonb/n)

61/186 117 /186

181/1

86

32,8 % 62,9 %

98,4 %

PeaynkTaT TOYHOCTM CUCTEMBI KOHLIEHTpaLmMm rmokossl =100 mg/dL (2 5,55 mmol/L):

B npepenax 5 % B npegenax =10 % B npeaenax

+15%

B npegenax * 20 %

205/414 339 /414

398 /414

413 /414

49,5 % 81,9 %

96,1 %

99,8 %

Pesynbrathl TOMHOCTM CUCTEMbI ANs 00LLEl KOHLUEHTpaumm rmioko3bl Mexay 34,4 mr/an (1,9 mmonb/n)

n 442.8 mr/gn (24,6 mmonb/n):

B npepenax * 15 mr/an wnn £15%
(B npepenax * 0,83 mmonb/n unu 15%)

579 /600 (96,5 %)

Carl-Schurz-Str. 2
41460 NEUSS
FEPMAHUA

www.medisana.com / www.meditouch.eu

o

BAXXHOE YKA3AHUE
Mpexae Yem ncnornb3oBaTb TecToBble nonocku MediTouch® 2 npounTainTe BHUMATENBHO

3TOT MPOCHMEKT M UHCTPYKLMIO NO Mcnomnb3oBaHuio rrokometpa MediTouch® . Ecnn y Bac
BO3HWUKHYT OOMOMHUTENbHbIE BONPOCH! unn Bam Byaert HyHa nomoLs, obpatutech B
CcepBUCHbIV oTaen upmbl medisana.



