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ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD SYSTEM

Drogi Uzytkowniku Zestawu Diagnostic GOLD System
Dziekujemy za wybranie Zestawu Diagnostic GOLD
System. Zestaw do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD System jest waznym narzedziem
w procesie samokontroli cukrzycy. Wskazéwki niezbedne
do prawidtowego uzytkowania Zestawu znajduja sie w tej
instrukgji uzycia. Prosimy o uwazne jej przeczytanie.

Chetnie odpowiemy na kazde dodatkowe pytania.
Prosimy o skontaktowanie sie zfirmg Diagnosis S.A.
bezptatna infolinia: 800 70 30 11, e-mail:
info@diagnosis.pl, www.diagnosis.pl

Prosimy o zapoznanie si¢ z nastepujacymi symbolami,
ktore zostaty uzyte w niniejszej instrukcji obstugi.

Oznaczenie warunkéw Oznaczenie
czy sposobow poste- dodatkowych
powania mogacych uzytecznych
uszkodzi¢ sprzet lub ® informacji.
inne mienie.
OSTROZNIE| UWAGA

Przed uzyciem jakiegokolwiek produktu do pomiaru

poziomu glukozy we krwi nalezy przeczytac
wszystkie instrukcje i przeprowadzi¢ prébne

badanie na prébe. Nalezy réwniez przeprowadzi¢
wszystkie wskazane kontrole jakosci i skonsultowaé
sie zprowadzacym Panstwa lekarzem.

UWAGA
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Rozdziatl 1
Zapoznanie z nowym Zestawem
- opis produktu

1. Przed badaniem

Kwestie dotyczace glukometru i paskow testowych

e Nalezy uwaznie przeczytad i postepowac wedtug
wskazéwek zawartych w Instrukcji uzycia Zestawu,
paskow testowych i ptynu kontrolnego. Bardzo wazne
jest, aby przestrzega¢ wskazoéwek w nich zawartych,
tak by unikna¢ btednych wynikéw lub niewtasciwego
leczenia.

o Glukometr, paski testowe i ptyny kontrolne
przeznaczone s3 wytgcznie do uzytku zewnetrznego
(in vitro).

e Panstwa nowy glukometr jest przeznaczony do
badania probek $wiezej petnej krwi kapilarnej,
pobranej z opuszki palca, dtoni, ramienia lub
przedramienia. Nalezy uzywac wytacznie paskéw
testowych Diagnostic GOLD Strip. Inne paski testowe
beda wskazywaty btedne wyniki.

e Nie nalezy uzywaé Zestawu do pomiaru poziomu
glukozy we krwi Diagnostic GOLD System do badania
surowicy czy osocza ani tez krwi petnej tetniczej czy
zylnej.

o Przed uzyciem nowego opakowania paskéw
testowych nalezy zawsze sprawdzi¢ pojemnik.

W przypadku dostrzezenia jakiegokolwiek
uszkodzenia zamkniecia pojemnika, a takze

w sytuacji, kiedy co$ przeszkadza w szczelnym
zamknieciu pojemnika nie nalezy uzywac tych paskow
testowych. Nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi
Klienta firmy Diagnosis. Uszkodzone paski testowe
moga powodowac uzyskiwanie btednych wynikow, co
moze prowadzi¢ do niewtasciwego leczenia.
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Kwestie dotyczace Paristwa nowego glukometru

e Glukometr jest gotowy do pomiaru po zatozeniu
baterii i wtozeniu paska Diagnostic GOLD Strip. Aby
jednak korzysta¢ ze wszystkich dostepnych funkcji
nalezy ustawic¢ poprawna date i godzine. Patrz
rozdziat 1.10 “Programowanie glukometru”

o Glukometr posiada ustawiong fabrycznie jednostke
mg/dl.

e Zestaw Diagnostic GOLD System w przeprowadzonych
testach, dokonywat poprawnych pomiaréw do
wysokosci 3 776 metréw npm.

o Glukometr i akcesoria pomiarowe nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym dla
matych dzieci.

e Pokrywa baterii, paski testowe, lancety, krazki

zabezpieczajace, oraz zamkniecie pojemnika
A ptynu kontrolnego moga by¢ przyczyna
OSTROZNIE zadtawienia

e Nie nalezy spozywac paskow testowych.

e Nie nalezy potyka¢, wstrzykiwac ptynu
kontrolnego, ani tez uzywac go do celéw innych
niz dokonywanie pomiaru poziomu glukozy przy
uzyciu Zestawu Diagnostic GOLD System.

Wazne Informacje

e Odwodnienie: Ciezkie przypadki odwodnienia
wynikajace z nadmiernej utraty wody moga
spowodowac zafatszowany niski wynik testu.

W przypadku gdyby stwierdzili Pafistwo, ze znajduja
sie w stanie ciezkiego odwodnienia, nalezy
bezzwtocznie skontaktowac sie z pracownikiem
stuzby zdrowia.

e Wynik stwierdzajacy niski poziom glukozy: Jezeli
uzyskali Panstwo wynik nizszy niz 70 mg/dl lub jezeli
wyswietlit sie komunikat "LO", moze to oznaczac
hipoglikemie (niskie stezenie glukozy we krwi). Moze
to wymagac natychmiastowego leczenia zgodnie
z zaleceniami lekarza. Jakkolwiek istnieje mozliwosc,
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ze moze to by¢ spowodowane btedem pomiaru, to
jednak bezpieczniej jest najpierw zastosowac leczenie
a dopiero pdzniej powtorzyc test.

o Wynik stwierdzajacy wysoki poziom glukozy: Jezeli
uzyskali Panstwo wynik wyzszy niz 180 mg/dl lub
jezeli wyswietlit sie komunikat "HI", moze to oznaczac
hiperglikemie (wysokie stezenie glukozy we krwi).
Jezeli nie wystepuja niepokojace objawy, nalezy
najpierw powtdrzyc test. Prowadzacy Panstwa lekarz
moze podjac z Panstwem wspotprace w celu ustalenia
jakie dziatania nalezatoby ewentualnie podjac jezeli
nadal uzyskiwaliby Panstwo wyniki przekraczajace
180 mg/dl lub jezeli wystapityby objawy hiperglikemii.

o Powtarzajace sie nieoczekiwane wyniki:

W przypadku przedtuzonego uzyskiwania
nieoczekiwanych wynikéw zaleca sie sprawdzié¢
Zestaw za pomoca ptynu kontrolnego. Patrz Rozdziat
"Badanie z uzyciem ptynu kontrolnego" na stronach
31-35. W przypadku odczuwania objawéw, ktére nie
bytyby zgodne z Panstwa wynikami pomiaréw
poziomu glukozy we krwi oraz gdy postepowali
Panistwo zgodnie ze wszystkimi wskazéwkami
zawartymi w tej Instrukcji uzycia, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy nigdy
ignorowac symptomoéw ani wprowadzaé znaczacych
zmian do Panstwa programu kontrolowania cukrzycy
bez uprzedniego odbycia konsultacji z prowadzacym
Panstwa lekarzem prowadzacym.

o Nalezy skonsultowac sie z Panstwa lekarzem
w celu ustalenia czy nalezatoby przyuczyc Panstwa
dziecko do uzywania niniejszego Zestawu pomiaru.
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2. Informacje specjalne

e Nie nalezy stosowac niniejszego urzadzenia do
pomiaru poziomu glukozy u 0s6b w stanie zapasci
sercowo-naczyniowej (powazny wstrzas) lub
zmniejszonego przeptywu obwodowego krwi.

e Hematokryt: (procent krwi stanowiacy krwinki
czerwone), ktory jest albo bardzo wysoki (powyzej
60%) albo bardzo niski (ponizej 20%) moze
spowodowac fatszywe wyniki.

3. Wskazanie do uzycia

Nabyty przez Panstwa glukometr Diagnostic GOLD wraz
zakcesoriami stuzy do pomiaru poziomu stezenia glukozy
we krwi.

Zestaw do pomiaru poziomu glukozy we krwi Diagnostic
GOLD System jest przeznaczony do pomiaru przy uzyciu
Swiezej petnej krwi kapilarnej pobranej zopuszki palca,
dtoni, przedramienia lub ramienia. Glukometr Diagnostic
GOLD nalezy uzywaé wytacznie zpaskiem testowym
Diagnostic GOLD Strip. Badanie odbywa sie
pozaustrojowo (diagnostyka in vitro). Zestaw jest
przeznaczony do stosowania wdomu przez osoby chore
na cukrzyce lub wwarunkach klinicznych przez
pracownikéw stuzby zdrowia jako pomoc
w monitorowaniu cukrzycy. Urzadzenie nie powinno by¢
stosowane przy diagnozowaniu cukrzycy ani przy badaniu
noworodkow. Po umieszczeniu kropli krwi na pasku
testowym, glukometr wyswietla wynik stezenia glukozy
we krwi wciagu pieciu sekund. Regularne badanie
Panstwa poziomu glukozy we krwi ma ogromny wptyw na
sposob wjaki codziennie kontroluja Panstwo swoja
cukrzyce. Poprzez omawianie Panstwa wynikow
zlekarzami oraz stosowanie sie do ich zalecen
dotyczacych leczenia, ¢wiczen fizycznych i diety beda
Panstwo mogli wlepszy sposéb kontrolowaé swoja
cukrzyce.

Zestaw do pomiaru poziomu glukozy we krwi Diagnostic
GOLD System przeznaczony jest do samodzielnego

badania.
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4. Opis produktu i zasada stosowania

Pasek testowy Diagnostic GOLD Strip jest wyposazony
w elektrode, ktéra mierzy stezenie glukozy. Glukoza
w prébce krwitaczy sie zodczynnikiem obecnym na pasku
testowym, co wywotuje powstanie niewielkiego pradu
elektrycznego. Natezenie wytworzonego pradu zalezy od
ilodci glukozy we krwi.

Glukometr Diagnostic GOLD mierzy wytworzony prad
iprzelicza wynik pomiaru na ilo$¢ glukozy zawartej we
krwi. Wynik pomiaru stezenia glukozy we krwi jest
wyswietlany nawyswietlaczu glukometru.

Gdy koniec paska testowego Diagnostic GOLD Strip
dotknie kropli krwi, komora reakcyjna paska
automatycznie wcigga krew do paska na zasadzie
kapilarnej. Gdy komora jest petna, glukometr Diagnostic
GOLD zaczyna mierzy¢ stezenie glukozy we krwi.
Diagnostic GOLD to prosty ipraktyczny Zestaw do
codziennego pomiaru stezenia glukozy we krwi.

5. ZESTAW DO POMIARU POZIOMU
GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD
SYSTEM

Na Zestaw sktadaja sie:
Glukometr Diagnostic GOLD
Pasek kontrolny

Bateria 3V typu CR2032
Instrukcja uzycia

Skrécona instrukcja uzycia
Dzienniczek samokontroli
Instrukcja uzycia paskéw testowych
Futerat

Naktuwacz

Lancety jednorazowe - 28G

Uwaga
Paski testowe Diagnostic GOLD Strip mozna naby¢
oddzielnie.
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6. Glukometr Diagnostic GOLD - budowa

Wyswietlacz
,* Pokazuje wynik stezenia
e glukozy we krwi, oraz
komunikaty i zapisane
w pamieci urzadzenia wyniki.

” Przyciski/Strzatki
=57 Uzywane przy ustawianiu
4 urzadzenia oraz w trakcie
4 przegladania zapisanych
w pamieci wynikow

== ~<. Przycisk (Wt / Wyt.)
. Przycisna¢ aby wtaczy¢ /
D(AGnvOElC wytaczyc glukometr.

Gniazdo na pasek testowy
Tutaj nalezy wsunac pasek
testowy.

_. Ztacze transmisji danych
- Umozliwia przesytanie wynikow
do komputera (jezeli posiadaja
Panstwo oprogramowanie).

==~ Pokrywa baterii
Po zdjeciu pokrywy mozna
wymieni¢ baterie.
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Opis wyswietlacza glukometru Diagnostic GOLD

D*’& mgldL
OZ0
N

@EE &)
DAY _ _ d¢ ©IfN
HE-BECORTES

a Wskazuje Wyswietla sie
oo | godzine @ w trakcie programo-
O pomiaru wania glukometru

Wskazuje Ostrzega o niskim
ustawienie D poziomie baterii /
b sygnatu koniecznosci jej
dzwiekowego wymiany
\thkazuji czy Cf(‘ Wskazanie
emperatura "po positku"
otoczenia nie jest lub
zbyt wysoka c)

w trakcie badania

“przed positkiem"

Wskazuje, ze pamiec

B:;,‘-SE Data badania ﬂ zawiera wynik
badania
iku [SNZZY ; ;
mg/dL Jednostka wyniku b Wynik badania

badania
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DAY

Wskazuje
$redni
wynik pomiaréw

=

Pasek
testowy

Wskazuje kiedy
nalezy podac

Wskazuje wynik
badania przy uzyciu

probke krwi ptynu
kontrolnego
Wskazuje Wskazuje
ustawienie ostrzezenie przed
@ alarmu sms hipoglikemia
_ Funkcja _ _ _ | Funkcja
U‘-' wtaczona : :F:- wytaczona
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1) Tryb gotowosci na pasek testowy

Po wtaczeniu glukometru ponizszy ekran zostanie
wyswietlony automatycznie zmigajaca ikong paska
testowego. W trybie gotowosci na pasek testowy, mozna
uruchomi¢ tryb ustawien glukometru lub przeszukiwac
wynikibadan.

B =

2) Tryb gotowosci na probke krwi

Jezeli pasek testowy zostanie wsuniety do glukometru
wtrybie gotowos$ci na pasek testowy lub podczas
wytaczenia, automatycznie wyswietli sie ponizsze okno
(Rys. 1). W trybie gotowosci na prébke krwi nie dziata
przycisk Wt/WYt. Jezeli jednak musza Pafstwo sprawdzi¢
glukometr lub pasek testowy, to moga Panstwo uzyc
ptynu kontrolnego. Po przytrzymaniu lewego przycisku
przez 3 sekundy wys$wietli sie ikona ptynu kontrolnego po
lewej stronieikony paska kontrolnego (Rys. 2).

=4 LB =4

Rys. 1 Rys. 2
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Jezeli chcg Panstwo dokonaé pomiaru wustawieniu
[przed positkiem] lub [po positku] nalezy wtrybie
gotowosci na probke krwi, wybra¢ odpowiednig ikone
poprzez wcisniecie jedno lub dwukrotnie prawego
przycisku.

EE=4 EE=4
o] &
[przed positkiem] [po positku]

W przypadku wykonania badania przed positkiem
przy wtaczonym alarmie [po positku], na ekranie
N automatycznie wyswietli sie oznaczenie [po positku]
jezeli beda Panstwo przeprowadza¢ badanie
w nastepujacym przedziale czasu: pomiedzy 30 a 130
minutpo badaniu [przed positkiem].

UWAGA
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7. Opis paska testowego
Diagnostic GOLD Strip

Zestaw Diagnostic GOLD System mierzy poziom glukozy
w krwi petnej. Krew nanosi sie do z6ttego okienka (dolna
krawedz) paska testowego Diagnostic GOLD Strip ijest
automatycznie wciggana do komory reakcyjnej gdzie
zachodzireakcja.

Elektrody

Wsuna¢ pasek do gniazda na pasek
testowy, tak aby ztote paski byty
skierowane ku gérze i w strone
glukometru

Z6tte okienko
(Dolna krawedz)
Przytozy¢ do kropli krwi

- Przed naniesieniem krwi
To okienko powinno by¢
catkowicie z6tte

- Po naniesieniu krwi
To okienko powinno by¢
catkowicie wypetnione krwia
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8. Akcesoria Diagnostic GOLD

Lancety jednorazowe 28G

Pasek kontrolny Diagnostic GOLD

--- Elektroda

=== Mechanizm
aktywujacy
Automatyczne urzadzenie do naktuwania

Wiecej na temat naktuwacza w dotaczonej do niego
instrukcji uzycia
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9. Wymiana baterii

Wktadanie i wymiana baterii

e Glukometr jest wyposazony w jedna baterie 3V - typ
CR2032, ktora nalezy wtozy¢ do glukometru przed
zaprogramowaniem. Baterie, w ktdra jest wyposazony
glukometr mozna znalez¢ w kieszeni futeratu. Czas
dziatania baterii bedzie rézny w zaleznosci od
czestotliwosci uzytkowania, wiec nalezy zawsze mie¢
przy sobie baterie zapasowa. Glukometr oszczedza
baterie poprzez automatyczne wytaczanie sie po 1
minucie dziatania bez wsunietego paska testowego
lub po 3 minutach z wsunietym paskiem testowym
jezeli nie jest on w uzyciu.
Jezeli glukometr automatycznie sie wytaczy, to
wszystkie badania w pamieci sa nadal zapisane.

KROK 1:

Aby otworzyé pokrywe baterii, nalezy przesunaé do
przodu plastikowe wgtebienie w pokrywie baterii.
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KROK 2:
Wtozyc baterie 3V (typ CR2032) do komory tak, aby symbol
"+" bytskierowany ku gorze.

-+

4

6
ﬂ

L
)

xﬁ% )

L

KROK 3:
Zamkna¢ pokrywe baterii.

/\
KROK 4:

Wcisnac przycisk Wk/WYk lub wtozy¢ pasek aby rozpoczaé
badanie.

Po wtozeniu lub zmianie baterii nalezy
sprawdzi¢ czy godzina idata zostaty
ustawione prawidtowo. W przeciwnym
2 wypadku nalezy ponownie wprowadzi¢
ustawienia glukometru uzywajac przycisku
WE/WYL oraz przyciskow / strzatek wlewo /
wprawo. P. Rozdziat 10 "Programowanie
glukometru".

UWAGA
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10. Programowanie glukometru

KROK 1:

Ustawianie sygnatu dzwiekowego

1. Wtrybie gotowosci na pasek testowy (1), po
nacisnieciu przycisku Wk/WYt w ciggu 3 sekund
wyswietli sie ekran ustawiania sygnatu dzwiekowego
(2), co stanowi pierwszy krok trybu ustawiania.

1)
{ @T
E 3
[w ciggu 3 sekund]
2)

-
(|

2. Tryb sygnatu dzwiekowego wtaczany lub wytaczany
jest poprzez wcisniecie lewego lub prawego przycisku
/ strzatki. Zatwierdzenie wybranej funkcji nastepuje
przez wcisniecie przycisku Wk/WYk. W przypadku
wybrania trybu: "wtaczony sygnat dzwiekowy"
ustyszymy ten sygnat; w przeciwnym wypadku nie
ustyszymy zadnego sygnatu dzwiekowego.

&
— — -—"v . -
I | LE | (bl )
lewy lub prawy  przycisk j)
przycisk WE/WYE
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KROK 2:

Ustawianie ostrzezenia o hipoglikemii

UWAGA

Glukometr mozna ustawi¢ tak, aby
ostrzegat Panstwa w sytuacji, gdy wynik
badania wskazuje na mozliwie niski
poziom glukozy we krwi (hipoglikemia).
Mozna réwniez wybra¢ poziom glukozy we
krwi, jaki chca Panstwo dla tego
wskaznika ustawi¢: 60, 70, 80 mg/dl
Jezeli Panstwa wynik jest nizszy od
ustawionego wyniku ostrzezenia o
hipoglikemii, na ekranie wyswietli sie
symbol cukierka wraz z sygnatem
dzwiekowym. Kontrolowanie hipoglikemii
jest bardzo wazne.

1. Po ustawieniu sygnatu dzwiekowego, pojawi sie
ekran ustawienia ostrzezenia o hipoglikemii co jest
drugim krokiem trybu ustawiania.

-
-
LI

)
-

2. Ustawic "wytaczony tryb ostrzezenia o hipoglikemii"
lub wartos$¢, ktéra chcg Panstwo wybrac sposrod
nastepujacych: 60, 70, 80 mg/dl (3,3, 3,9, 4,4 mmol/l)
przez wcisniecie lewego lub prawego przycisku /
strzatki i wybranie preferowanej funkcji przez
wcisniecie przycisku Wk/WYk.
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Glukometr umozliwia wykonanie pomiaru

stezenia glukozy we krwi bez wprowadzenia

zadnych ustawien wstepnych. Ustawienie

2 prawidtowej godziny idaty wglukometrze

UWAGA jest jednak bardzo wazne, jezeli chca
Panstwo uzywa¢ pamieci glukometru.
Pomaga to rowniez pracownikom stuzby
zdrowia wpoprawnej interpretacji Pafnstwa
wynikow.

KROK 3:
Ustawianie daty i godziny

[ Ustawianie daty ]
Ekran ustawienia daty i godziny

1. Trzeci krok trybu ustawiania to ustawianie daty
i godziny. Po ustawieniu ostrzezenia o hipoglikemii
pojawi sie ekran ustawiania daty i godziny, co
stanowi trzeci krok trybu ustawiania. Nalezy wybraé
odpowiedni rok przez wcisniecie lewego lub prawego
przycisku / strzatki i zatwierdzenie wyboru przez
wcisniecie przycisku Wk/WYk.
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lewy lub prawy przycisk
przycisk WLE/WYL

2. Ekran ustawiania formatu miesiaca i dnia.
Glukometr moze wyswietla¢ miesiac i dzien albo
w formacie miesigc-dzien (m-d) albo dzien-miesiac
(d-m). Nalezy wybra¢ odpowiedni format przez
wecisniecie lewego lub prawego przycisku / strzatki
i zaakceptowanie wyboru przez wcisniecie przycisku
WE/WYE.

o]
o]

3. Nalezy ustawi¢ odpowiedni miesiac poprzez
wcisniecie lewego lub prawego przycisku / strzatki
i zaakceptowanie wyboru przez wcisniecie przycisku
WE/WYE. Nastepnie nalezy w ten sam sposéb ustawic
odpowiedni dzien.

2] 23
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[Ustawianie godziny]

1. Ekran ustawiania formatu zegara 12- lub 24-
godzinnego.
Glukometr moze wyswietla¢ godzine przy uzyciu
formatu zegara 12- lub 24-godzinnego. Nalezy wybrac
odpowiedni format dla wy$wietlacza przez wcisniecie
lewego lub prawego przycisku / strzatki
i zaakceptowanie wyboru przez wcisniecie przycisku
WE/WYE.

- 5
|

o | B

lewy lub prawy przycisk
przycisk WE/WYL

2. Ekran ustawiania formatu czasu.
Nalezy ustawic¢ odpowiednia godzine i minute na
ekranie przez wciéniecie lewego lub prawego
przycisku / strzatki i zaakceptowanie odpowiedniej
godziny przez wcisniecie przycisku Wt/WYk.

L]
[Xx(]
]
£
[ X}
W=
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KROK 4:
Alarm po positku

Mozna uzy¢ funkcji glukometru stuzacej do przypomi-
nania o badaniu stezenia glukozy we krwi po positku.

1. Po ustawieniu daty i godziny, pojawi sie ekran
ustawiania alarmu po positku.

- §
-

K/

(N

&

2. Nalezy wybrac ustawienie trybu alarmu po positku:
'2h' lub 'off' [wytaczony] przez wciéniecie lewego lub
prawego przycisku / strzatki i zaakceptowanie
preferowanej funkcji przez wcisniecie przycisku
WE/WYE.
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lewy lub prawy przycisk
przycisk WE/WYE
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UWAGA

o W przypadku wybrania pozycji alarmu po
positku, w ciggu 2 godzin i badania przy
oznaczeniu "przed positkiem", na ekranie
wyswietlajacym wyniki pojawi sie
symbol zegara oraz ustyszymy sygnat
dzwiekowy, ktoérego zadaniem bedzie
przypomnienie o koniecznosci
wykonania badania stezenia glukozy we
krwi po positku.

e W przypadku wykonania badania przed

positkiem przy wtaczonym alarmie [po
positku], na ekranie automatycznie
wyswietli sie oznaczenie [po positku]
jezeli beda Panstwo przeprowadzac
badanie w nastepujacym przedziale
czasu: pomiedzy 30 a 130 minut po
badaniu przed positkiem.

e W przypadku zaznaczenia nowego

wyniku badania oznaczeniem [przed
positkiem], poprzednie ustawienie
alarmu bedzie zignorowane a tylko nowe
ustawienie spowoduje sygnat dzwiekowy
po 2 godzinach.

Strona |23



ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD SYSTEM

KROK 5:
Ustawianie alarmu

Mozna ustawic funkcje glukometru stuzaca do przypominania
o0 koniecznosci wykonania badania pomiaru glukozy we krwi.

1. Po ustawieniu alarmu po positku pojawi si¢ ekran
ustawiania alarmu.

-,
-

__/

(N

&
B

2. Nalezy ustawic¢ pierwszy alarm na pozycje 'wtaczony'
lub 'wytaczony' przez wcidniecie lewego lub prawego
przycisku / strzatki i zaakceptowanie wybranej funkgcji
przez wcisniecie przycisku Wk/WYk.
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lewy lub prawy przycisk
przycisk WE/WYE
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A e W przypadku wybrania pozycji alarmu
'wytaczony', nastepnie zostanie
UWAGA wyswietlony ekran gotowosci na pasek
testowy.

e W przypadku wybrania pozycji alarmu
'wiaczony', mozna ustawic¢ alarm aby
dzwonit maksymalnie czterokrotnie
w ciggu dnia o dowolnie wybranej porze.

3. W przypadku wybrania pozycji alarmu 'wtaczony' dla
pierwszego alarmu, zacznie pulsowac zegar. Nalezy
wybrac odpowiednig godzine i minute, aby ustawic
alarm na ekranie przez wcisniecie lewego lub
prawego przycisku / strzatki i zaakceptowanie
wybranej funkcji przez wcisniecie przycisku Wk/WYk.

[ ——=

(P ‘@]‘

lewy lub prawy przycisk
przycisk WE/WYE

W przypadku wybrania pozycji alarmu
L2 "wytaczony" wtrybie pierwszego alarmu
(rowniez drugiego, trzeciego iczwartego)

UWAGA q o 0 L
pojawisie ekran gotowoscina pasek testowy.
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4. Po zakonczeniu ustawiania pierwszego alarmu
pojawi sie ekran ustawiania drugiego alarmu. Nalezy
ustawic¢ alarm w ten sam sposéb jaki opisano
powyzej. [2, 3]

@--- @}-
V| (Ve
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5. Trzeciiczwarty alarm mozna ustawi¢ w ten sam
sposéb jaki opisano powyzej. [2,3]

-
-
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6. Po zakonczeniu ustawiania ostatniego alarmu pojawi
sie ekran gotowosci na pasek testowy.

= -
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11. Uzywanie paskéw testowych Diagnostic
GOLD Strip

[ Wazne informacje na temat paskow testowych ]

Nalezy uzywac wytacznie paskow testowych
Diagnostic GOLD Strip. Uzywanie innych paskéw
testowych z glukometrem Diagnostic GOLD moze
spowodowac btedne wyniki.

Po wyjeciu paska testowego z pojemnika nalezy
natychmiast zamknac szczelnie pojemnik.

Nalezy uzy¢ paska testowego w ciggu 3 minut po
wyjeciu go z pojemnika.

Pojemniki z paskami testowymi nalezy przechowywa¢
w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze 2-32°C.
Paski nalezy chronic przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych i wysoka temperatura. Nie
nalezy przechowywac paskéw testowych w lodéwce.
Paski testowe nalezy chroni¢ przed wysoka
temperatura, zamoczeniem i wilgocia. Temperatura
wykraczajaca poza zalecang (2-32°C) podobnie jak
wilgoc¢ i zamoczenie (np. w tazience, kuchni, pralni,
samochodzie lub garazu) moga uszkodzi¢ paski
testowe i prowadzi¢ do btednych wynikow.

Paski testowe nalezy przechowywa¢ wytacznie

w oryginalnym pojemniku w celu unikniecia
uszkodzen i zanieczyszczen. Nie nalezy przenosic
paskéw w zadne inne miejsce, ani nie przechowywac
ich poza oryginalnym pojemnikiem.

Nie nalezy uzywac paskéw testowych pochodzacych
z uszkodzonego lub otwartego pojemnika.

Na etykiecie pojemnika nalezy wpisac date jego
otwarcia. Nalezy wyrzuci¢ paski testowe Diagnostic
GOLD Strip po uptynieciu ich przydatnosci do uzycia
(3 miesigce po dacie otwarcia pojemnika).

Nie nalezy uzywac paskow testowych po uptywie
pierwszego z nastepujacych termindw: terminu
waznosci (wydrukowanego na opakowaniu) lub
terminu przydatnosci do uzycia poniewaz moze to
powodowac btedne wyniki.

Paski testowe Diagnostic GOLD Strip sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy nigdy
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ponownie uzywac paskow testowych, na ktére zostata
naniesiona krew lub ptyn kontrolny.

e Nalezy unikac zanieczyszczenia jak tez zabrudzenia
paskow testowych jedzeniem lub ptynem. Mozna
dotykac paskéw testowych na catej ich powierzchni
wytacznie czystymi i suchymi dtonmi.

e Nie nalezy w zaden sposéb zginad¢, przecina¢ lub
modyfikowac paskow testowych Diagnostic GOLD
Strip.

e Na pasek testowy nalezy nanosi¢ wytacznie ptyn
kontrolny Diagnostic GOLD lub prébke krwi.

o Nalezy zastosowac sie do dodatkowych informacji
zawartych w instrukcji dotyczacej uzycia paskow
testowych Diagnostic GOLD Strip.

e Nie zastosowanie sie do tych instrukcji moze
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Nie nalezy potyka¢ paskéw testowych.

Pojemnik zpaskami testowymi moze
zawiera¢ substancje osuszajace, ktore
osnoze  WPrzypadku wdychanialub potknigcia moga

spowodowac podraznienie skory lub oczu.
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Rozdziatl 2
Badanie z uzyciem ptynu kontrolnego

Ptyn kontrolny nie stanowi elementu zestawu i moze byc¢
zakupiony oddzielnie.

Do czego stuzy ptyn kontrolny:

Ptyn kontrolny Diagnostic GOLD stosowany jest do
sprawdzenia czy glukometr i paski testowe
wspotdziatajg jako Zestaw oraz czy badanie zostato
wykonane w sposob prawidtowy.

Warto wykonywac te prosta procedure sprawdzajaca,
tak aby miec¢ pewno$¢, ze uzyskuja Panstwo
poprawne wyniki.

Mozliwe wskazania do przeprowadzenia pomiaru
z uzyciem ptynu kontrolnego:

Po otwarciu nowego opakowania paskow testowych.
Po zostawieniu przez dtuzszy czas otwartego
opakowania paskow testowych lub jezeli
podejrzewaja Panstwo, ze paski testowe zostaty
uszkodzone.

Kiedy paski testowe byty przechowywane w skrajnych
temperaturach i/lub wilgotnosci.

Gdy chca Panstwo sprawdzi¢ dziatanie glukometru

i paska testowego.

Jesli glukometr upadnie.

Za kazdym razem, gdy wynik nie jest zgodny

z Panstwa samopoczuciem.

Jezeli chca Panstwo sprawdzi¢ prawidtowosé
przeprowadzanych badan.

Przed rozpoczeciem:

Nalezy uzywa¢ wytacznie ptynu kontrolnego
Diagnostic GOLD.

Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na pojemniku

z ptynem kontrolnym. Zapisac¢ date otwarcia na
etykiecie pojemnika. Nie uzywac po uptywie pierwszej
z nastepujacych dat: waznosci lub przydatnosci do
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uzycia (trzy miesiace po dacie otwarcia).

e Przed rozpoczeciem badania z uzyciem ptynu
kontrolnego glukometr oraz paski testowe powinny
by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej 18-
30°C.

e Nalezy wstrzasnac pojemnikiem, odrzucic pierwsza
krople ptynu kontrolnego oraz wytrze¢ kofncéwke
w celu zapewnienia odpowiedniej préobki
i doktadnego wyniku.

e Nalezy przechowywac ptyn kontrolny w szczelnym
zamknieciu w temperaturach od 8 do 30°C. Nie
przechowywaé w lodéwce.

o Nie potykac ptynu kontrolnego; nie
nadaje sie on do spozycia przez ludzi.
e Unikac kontaktu ptynu kontrolnego ze
OSTROZNIE skéra i oczami, gdyz moze on
powodowac podraznienia.
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1. Przeprowadzanie badania z uzyciem
ptynu kontrolnego

Potrzebny do badania sa: glukometr, pasek testowy, ptyn
kontrolny Diagnostic GOLD oznaczony litera M. Poziom
kontrolny znajduje sie na etykiecie paskéw testowych
Diagnostic GOLD Strip.

Ptyn kontrolny Diagnostic Gold M jest dostepny

wsprzedazy. W celu zamdwienia roztworéw

kontrolnych nalezy skonsultowaé sie waptece
l.ﬁ lub z przedstawicielem Diagnosis. Glukometr

automatycznie przechowuje wyniki testow
zuzyciem ptynu kontrolnego, co pozwala
Panstwu na ich przegladanie. Jednak glukometr
nie przechowuije ich $rednich wartosci.

UWAGA

Aby uzyskac wiecej informacji o tym jak naby¢ ptyn
kontrolny Diagnostic, prosimy o kontakt pod bezptatna
infolinia: 800 70 30 11

KROK 1:

1) Wyjmij nowy pasek testowy z pojemnika.
Kazdorazowo po wyjeciu paska testowego nalezy
szczelnie zamykad pojemnik.

2) Wtbz pasek testowy (z6tte okienko z nadrukowanym
symbolem strzatki skierowanej do gory) do otworu na
pasek testowy. Glukometr wtaczy sie automatycznie.

1

kierunek
wkiadania

=

t kropla

krwi
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KROK 2:

1) Wciénij lewy przycisk przez 3 sekundy w celu

sprawdzenia Zestawu testowego z wykorzystaniem
ptynu kontrolnego w trybie gotowosci na prébke
krwi. Jezeli nie chca Pafstwo sprawdzac dziatania
z uzyciem ptynu kontrolnego, nalezy wcisna¢ raz
jeszcze lewy przycisk.

s E S 6 lewy przycisk

Wstrzasnij pojemnikiem ptynu kontrolnego i odrzucié¢
pierwsza krople ptynu. Delikatnie $cisnij pojemnik
tak, aby uformowac jedna mata krople. Nanie$ krople
na krawedz paska i pozwél aby pasek automatycznie
wciggnat ptyn kontrolny do z6ttego okienka. Kiedy
ptyn kontrolny zostanie wciagniety przez pasek
testowy, na wyswietlaczu glukometru nastapi
odliczanie od 5 do 1 sekundy. Zamknij pojemnik

z ptynem kontrolnym.

Wynik testu z uzyciem ptynu kontrolnego pojawia sie
na wyswietlaczu po zaledwie 5 sekundach.

Strona | 32



ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD SYSTEM

4) Nalezy poréwnac wynik testu z uzyciem ptynu
kontrolnego z zakresem wydrukowanym na
pojemniku z paskami testowymi.

Jezeli wyniki nie mieszcza sie w tym zakresie
kontrolnym wydrukowanym na pojemniku z paskami
testowymi, to mozliwe, ze glukometr i paski nie
dziataja poprawnie. Nalezy powtérzy¢ badanie

z uzyciem ptynu kontrolnego.

Zakres wartosci ptynu kontrolnego wydrukowany

l.?'l na pojemniku zpaskami testowymi dotyczy
wytacznie ptynu kontrolnego Diagnostic GOLD.
UWAGA
Przyktad
A
Poziom M Poziom H

90-140 mg/dl 170-240 mg/dl
5,0-7,8 mmol/l | 9,4-13,3 mmol/|

[To jest tylko przyktad. Nalezy wzig¢ pod uwage
zakresy na Panstwa pojemniku zpaskami
testowymi.]

5) Wyjmij z glukometru i wyrzucic zuzyty pasek testowy.
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2. Rozwigzywanie probleméw

Czy wykonali Painstwo
badanie w trybie testu z
uzyciem ptynu
kontrolnego?

Czy na ekranie widoczna
byta "ikona pojemnika

z ptynem kontrolnym”

Jezeli nie, nalezy ponownie
wykonac badanie. Wtozy¢ pasek
testowy; przytrzymac lewy
przycisk przez 3 sekundy w
trybie gotowosci na prébke krwi,
aby wyswietlita sie ikona
pojemnika z ptynem
kontrolnym.

Czy uptynat termin
waznosci paskéow
testowych i/ lub
ptynu kontrolnego?

Nalezy upewnic sie czy paski
testowe i ptyny kontrolne nie
przekroczyty terminu waznosci.
Data ta umieszczona jest na
pojemniku/butelce. Nalezy
upewnic sie, ze pojemniki nie
byty otwarte dtuzej niz przez 3
miesigce.

Czy podczas uzycia
ptyny kontrolne byty
w temperaturze
pokojowej (18-30°C).

Jezeli nie, to nalezy
przeprowadzi¢ ponownie test
uzywajac nowej butelki
ptynu kontrolnego, lub
podgrzac/schtodzi¢ do
temperatury pokojowe;j. (18-
30°C).

Czy wsuneli Parstwo
pasek testowy sztywno
do glukometru?

Nalezy upewnic sie, czy pasek
testowy jest wsuniety do korica
otworu na pasek testowy.

Czy wsuneli Panstwo
pasek testowy sztywno
do glukometru?

Nalezy ponownie przeczytac¢
"Rozdziat 2 Badanie z
wykorzystaniem ptynu
kontrolnego" (strony 32-37)
oraz ponownie przeprowadzi¢
test.

Czy postepowali
Panstwo zgodnie z
procedura?

Jezeli odpowiedz brzmi: NIE -
nalezy ponownie
przeprowadzic test uzywajac
nowego pojemnika z paskami
testowymi.
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Czy paski testowe byty
przechowywane we
wtasciwy sposéb? (w
temperaturach 2-32°C).
Czy butelka zostata
szczelnie zamknieta
natychmiast po wyjeciu
paska testowego?

lJezeli odpowiedz brzmi: NIE -
nalezy ponownie przeprowadzi¢
test uzywajac nowego
pojemnika z paskami testowymi

Czy glukometr nie jest
uszkodzony? Czy
wyswietla sie kod
btedu?

Jezeli odpowiedz brzmi: TAK -
nalezy skontaktowac sie

z bezptatna infoliniag Dziatu
Obstugi Klienta

tel.: 800703011

Czy wynik kontrolny
wykracza poza
dopuszczalny zakres
(wydrukowany na
pojemniku z paskami
testowymi)?

Nalezy powtérzyc test.

W przypadku uzyskania takich
samych wynikéw nie nalezy
uzywac glukometru ani paska
testowego az do chwili
rozwigzania problemu. Jezeli
problemu nie udato sie
wyeliminowaé, nalezy
skontaktowac sie z bezptatna
infolinig Dziatu Obstugi Klienta
tel.: 800703011
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Rozdzial 3

Pomiar poziomu glukozy we krwi

1. Pobieranie kropli krwi

Procedura pobrania kropli krwi jest opisana winstrukcji
uzyciadotaczonejdo automatycznego naktuwacza.

Aby bezpiecznie usuna¢ lancet, wrzu¢ go do
odpowiedniego pojemnika na ostre odpady
medyczne lub pojemnika na odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne.

NIE NALEZY PONOWNIE UZYWAC LANCETU.

Uzycie ponowne tej samej igty przez osoby
trzecie wigze sie¢ zpodwyzszonym ryzykiem
zagrozenia mikrobiologicznego, moze nastapic
zakazenie m.in.: wirusem zéttaczki typu B,
z6ttaczkitypu C oraz wirusem HIV.

OSTROZNIE
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2. Przeprowadzanie pomiaru poziomu
glukozy we krwi

Nalezy kazdorazowo umyc¢ rece ciepta woda
zmydtem oraz sptukac iosuszy¢ je prze
dt tukac i ¢ j d

UWAGA dokonaniem pomiaru.

1. Wyjmij nowy pasek testowy z pojemnika, sprawdz czy
pojemnik zostat szczelnie zamkniety po wyjeciu
paska testowego.

2. Glukometr mozna wtaczy¢ na dwa sposoby. Pierwszy
sposob polega na wcisnieciu przycisku WE/WYk,
natomiast drugi to wsuniecie paska testowego do
otworu na pasek testowy przy wytaczonym
glukometrze, co powoduje automatyczne wtaczenie
sie glukometru. W drugim przypadku nie trzeba
wciskac przycisku WE/WYt aby wigczy¢ glukometr.

3. Kiedy zacznie pulsowac symbol kropli krwi [tryb
gotowosci na prébke krwi], Zestaw jest gotowy do
przeprowadzenia badania.
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4. Przed rozpoczeciem badania, mozna wybrac
ustawienia oznaczajgce pomiar [po positku] i [przed
positkiem] przez wcisniecie prawego przycisku jedno-
lub dwukrotnie.

=4 EE =4

) &
[przed positkiem] [po positku]

W przypadku wykonania pomiaru [przed
positkiem] przy aktywnym alarmie [po positku], na

ekranie automatycznie wyswietli sie oznaczenie
[po positku] jezeli kolejne badanie bedzie

wykonywane pomiedzy 30 a 130 minut po
badaniu [przed positkiem].

OSTROZNIE

5. Nalezy opuscic reke luzno wzdtuz ciata, tak aby krew
naptyneta do opuszek palcdw. Nalezy chwycic palec
ponizej stawu znajdujacego sie najblizej opuszki.

6. Przy pomocy naktuwacza (z zatozonym lancetem)
nalezy naktu¢ palec w celu pobrania prébki krwi.

7. Palec z kropla krwi nalezy przytrzymac przy
koncowce paska az do chwili gdy zotte okienko
catkowicie wypetni sie krwia. Nie nalezy nanosi¢ krwi
na wierzchnia cze$¢ paska.

U .

0.9yl
wielkos¢
rzeczywista

WAZNE: Nalezy przytozy¢ pasek testowy do kropli krwi
pionowo, a nie pod katem.
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8. Krew zostanie wciggnieta do paska automatycznie.
Przy wtaczonej funkcji sygnatu dzwiekowego,
glukometr wyda sygnat dzwiekowy informujacy o
tym, ze badanie sie rozpoczeto.

9. Gdy krew zostanie wciagnieta przez pasek,
wyswietlacz rozpocznie odliczanie od 5 do 1 sekundy,
awynik pojawi sie na wyswietlaczu po 5 sekunach.

10. Wynik badania stezenia glukozy we krwi jest
wyswietlany w mg/dl.

11. Po zakonczeniu badania nalezy wyjac i wyrzucic¢
zuzyty pasek testowy. Glukometr wytacza sie
automatycznie po 5 sekundach od wyjecia paska
testowego.

e Nalezy wyrzucac zuzyte paski testowe zgodnie
z przepisami epidemiologicznymi.
e Nalezy wyjac zuzyty lancet z naktuwacza
i wyrzuci¢ go zgodnie z przepisami
OSTROZNIE epidemiologicznymi.
e Do przeprowadzenia pomiaru poziomu glukozy

we krwi nalezy zawsze stosowac $wieza petna
krew kapilarna.
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KROK 1
Ustawi¢ krople krwi
na przeciwko kanatu
[ = 76ttego okienka na
| pasku testowym.
(=]

Waski kanat

=8
Nie naciskac palca ani
nie pocierac go paskiem

testowym.
KROK 3

_Ni=
X

A

Witasciwy wyglad paska testowego po przyjeciu
probki krwi
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3. Badanie z miejsca alternatywnego (AST)

Wazne informacje dotyczace AST

Miejsca inne niz opuszka palca moga zawieraé mniej
zakonczen nerwowych, wiec uzyskanie prébki krwi ztych
miejsc moze by¢ mniej bolesne. Technika badania zmiejsc
alternatywnych jest inna niz technika badania zpalca.
Wynik stezenia glukozy we krwi zinnych miejsc niz
opuszka palca moze by¢ znaczaco rézny, poniewaz
stezenie glukozy we krwi zmienia sie gwattownie po
positku, uzyciuinsuliny czy wysitku.

Przed rozpoczeciem badan zmiejsc innych niz palec
nalezy skonsultowac sie zprowadzacym Panstwa
lekarzem.

Wyniki badania uzyskane zmiejsc innych niz opuszka
palca moga by¢ znaczaco rézne, co jest charakterystyczne
dla wszystkich glukometréw. Prawdopodobne jest
uzyskanie wynikow wykazujacych gwattowne zmiany po
jedzeniu. Zmiany wstezeniu glukozy bedace nastepst-
wem podania insuliny i aktywnosci fizycznej sg wczesniej
widoczne we krwi wtosniczkowej opuszki palca niz
wprzypadku badania przeprowadzanego zinnego
miejsca.

Nalezy rozwazy¢ badanie krwi z miejsc
alternatywnych, gdy:

e Badanie odbywa sie przed positkiem
Badanie ma sie odby¢ na czczo

Minety dwie godziny od positku

Minety dwie godziny od podania insuliny
Minety dwie godziny od aktywnosci fizycznej

Strona | 41



ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD SYSTEM

Nie nalezy przeprowadzac badania z wykorzystaniem

krwi z miejsc alternatywnych (AST):

e W ciggu dwdch godzin po positku

e W ciggu dwdch godzin po podaniu insuliny

e W ciagu dwoch godzin od aktywnosci fizycznej

o Jesli w przesztosci wystapita hipoglikemia, cierpia
panstwo na niskie stezenie glukozy we krwi lub na
nieSwiadomos¢ hipoglikemii (nie potrafig Panstwo
okresli¢, kiedy stezenie glukozy we krwi jest niskie)

e W okresach stresu lub choroby

Nalezy skonsultowac sie zprowadzacym Panstwa
lekarzem wsprawie zalecanych procedur badania. Jesli
pracuja Panstwo przy obstudze urzadzen lub jako
kierowcy, preferowang metoda jest zwykle badanie przy
uzyciu krwizopuszki palca.

Jesli wmiejscach alternatywnych pojawia sie siniaki,
takze powinni Pafnstwo wybraé naktucie opuszki palca.

Przygotowanie do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Z miejsca alternatywnego (AST)

Wybor miejsca

Nalezy wybra¢ na dtoni, przedramieniu lub ramieniu
znajdujace sie zdala od kosci miekkie, miesiste miejsce,
naktérym nie mawidocznych zyt, pieprzykéw i wtoséw .
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Przygotowanie naktuwacza

Do pobierania probki krwi zmiejsc alternatywnych stuzy
naktuwacz wyposazony wnaktadke AST. Sposéb
pobierania probki krwi zmiejsca alternatywnego jest
opisany winstrukcji uzycia naktuwacza dotaczonego do
zestawu.

Przeprowadzanie pomiaru poziomu glukozy we krwi

Glukometr mozna wtaczyé na dwa sposoby. Pierwszy
spos6b polega na wcisnieciu przycisku WE/WYL,
natomiast drugi to wsuniecie paska testowego do otworu
na pasek testowy przy wytaczonym glukometrze, co
powoduje automatyczne wtaczenie sie glukometru. W
drugim przypadku nie trzeba wciskac przycisku Wk/WYt
abywtaczyc glukometr.

Przeprowadzanie pomiaru poziomu glukozy we krwi
Unies$ glukometr do gory idotknij probki krwi koncoéwka
paska testowego do chwili kiedy miejsce reakcji jest petne.
Nastepnie szybko zabierz glukometr iwyjmij pasek
testowy zkropli krwi.

I

WAZNE:

Nalezy przytozy¢ pasek
testowy do kropli krwi |
pionowo, a nie pod
katem.

Glukometr rozpocznie odliczanie iwyswietli wynik po
pieciu sekundach.
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Prosze ocenic¢ uzyskany wynik. Nalezy powtérzy¢

badanie z miejsca alternatywnego:

o jezeli prébka krwi wydawata sie rozrzedzona
przezroczystym ptynem.

e jezeli miejsce badania nie byto energicznie
rozmasowane.

o jezeli kropla krwi nie byta wystarczajaco duza, aby
wypetni¢ pole reakcji.

o jezeli badanie zostato przypadkowo oznaczone jako
"wynik kontrolny".

o jezeli wynik byt niezgodny z Paistwa samopoczuciem.

o jezeli uptyneto wiecej niz 20 sekund od uzyskania
prébki krwi do pomiaru (odparowanie préobki krwi
moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku zawyzonego).

Wystepowanie ktérejkolwiek zwyzej opisanych sytuacji
moze prowadzi¢ do uzyskania btednego wyniku badania.
Jezeli wynik powtdérzonego badania zmiejsca
alternatywnego jest niezgodny zPanstwa samo-
poczuciem, nalezy potwierdzi¢ poziom stezenia glukozy
we krwiza pomoca badania zopuszki palca.

Nalezy kazdorazowo zapisywaé wyniki badania
wdzienniczku pomiaréw wraz zinnymi informacjami
takimi jak podanie insuliny, sposéb odzywiania czy
wysitek. Wynik jest automatycznie zachowywany
w pamieci glukometruwrazzdatgigodzing.

Nalezy wyja¢ pasek testowy iwyrzuci¢ go zgodnie
zprzepisami epidemiologicznymi. Glukometr wytacza sie
automatycznie po wyjeciu paska testowego.
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4. Interpretacja wynikow badania

Panstwa wyniki

1. Po uptynieciu 5 sekund od momentu naniesienia krwi
do $rodka paska, otrzymaja Panstwo wynik badania
w zakresie od 10mg/dl do 600mg/dl.

mg/dL
'-

=
=
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Y
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e

]

2. Jezelistezenie glukozy jest wyzsze niz 600 mg/ dl,
glukometr wyswietli komunikat "HI", natomiast jezeli
jest nizsze od 10 mg/dl, glukometr wyswietli
komunikat "Lo". W powyzszych przypadkach nalezy
powtdrnie wykonac badanie uzywajac nowego paska
testowego. W przypadku ponownego pojawienia sie
takiego komunikatu nalezy natychmiast
skontaktowac sie z prowadzacym lekarzem.

_ Pl _ o
ok M o e
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3. Jezeli przed badaniem ustawig Panstwo oznaczenie
"przed positkiem" to uzyskaja Panstwo wynik
z oznaczeniem "przed positkiem". @

mg/dL
NN/
it
R

Ay
O M43

4. Jezeli przed badaniem ustawig Panstwo oznaczenie
"po positku" to uzyskaja Panstwo wynik
z oznaczeniem "po positku".

OSTROZNIE

W przypadku wykonania pomiaru [przed positkiem]
przy aktywnym alarmie [po positku], na ekranie
automatycznie wyswietli sie oznaczenie [po
positku] jezeli kolejne badanie bedzie wykonywane
pomiedzy 30 a 130 minut po badaniu [przed
positkiem].
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Wynik glukozy w normie

Stezenie glukozy we krwi na czczo u pacjentéw dorostych
bez cukrzycy zawiera sie pomiedzy 70 a 110 mg/dl. Dwie
godziny po positku, normalne stezenie glukozy nie
powinno przekracza¢ 140 mg/dl.

e Na czczo: od 70 do 110 mg/dl

e Dwie godziny po positku: <140 mg/dl

Zapytaj swojego lekarza o poziom glukozy we krwi, ktéry
jestdla Ciebie prawidtowy.

Co to oznacza dla Panistwa

Czeste badanie stezenia glukozy we krwi jest najlepszym
sposobem na obserwowanie tego jak radzg sobie Panstwo
zkontrolowaniem cukrzycy. Pomaga ono
wmonitorowaniu efektéw terapii, stosowanej diety,
wysitku iradzenia sobie ze stresem. Wyniki pomiaréw
poziomu glukozy we krwi moga zasygnalizowac Panstwu,
ze zmienia sie charakter Panstwa cukrzycy. Moze to
dziatac jako ostrzezenie o tym, ze nalezy zmodyfikowac
Panstwa plan leczenia. Przed samodzielnym wprowa-
dzeniem jakichkolwiek modyfikacji nalezy jednak
kazdorazowo poradzi¢ sie prowadzacego Panstwa
lekarza.

Czestotliwos¢ dokonywania pomiaréow

Pora iczestotliwo$¢ pomiaréw musi by¢ uzgadniana
zprowadzacym Panstwa lekarza. Bedzie to uzaleznione
od czynnikdw takich jak: wiek, rodzaj cukrzycy ileczenie.
Jest rzecza bardzo istotng aby uczyni¢ badanie czesciag
codziennych rutynowo wykonywanych czynnosci.
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Rozdziat 4
Uzywanie pamieci glukometru

Glukometr automatycznie zachowuje 500 wynikéw oraz
umozliwia ich przegladanie. Sg one uporzadkowane od
najnowszych do najstarszych. Jezeli zostata ustawiona
funkcja godziny/daty, beda rowniez wyswietlane godziny
idaty wynikéw. Jezeli pamiec jest petna a zostanie dodany
nowy wynik, glukometr automatycznie usuwa najstarszy
wynik. Glukometr oblicza réwniez trzy rodzaje $rednich
wartosci wynikéw przechowywanych wpamieci dla
okreséw 7, 14130 dni: 1) normalne, 2) przed positkiem i3)
po positku. W celu uzyskania tych $rednich obliczen nie
trzeba koniecznie ustawia¢ godziny idaty. Wyniki "HI/Lo"
[zbyt wysoki/zbyt niski] (czyli wyniki wykraczajace poza
mozliwosci pomiaru glukometru) a takze wyniki dla ptynu
kontrolnego sa pomijane przy obliczaniu wartosci
$rednich.
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1. Przeszukiwanie wynikéw badan

1) W trybie gotowosci na pasek testowy, nalezy wcisnac
lewy przycisk w celu przegladania wynikéw
zapisanych w pamieci w kolejnosci od najnowszego
do najstarszego.

[ wynik normalny ]

mgldL

N’ B o’
(]

-

Q A
MG LM
[wynik przed positkiem]

wMa £

[wynik po positku]

Strona | 49



ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD SYSTEM

B

. il
nod e

[wynik dla ptynu kontrolnego ]

2) Po wyswietleniu sie wyniku z data i godzing (co trwac
bedzie 1 sekunde) data automatycznie zmieni sie
w odpowiedni numer pozycji pamieci.

- i
g3 i3

3) W przypadku braku zapisanych wynikéw badan,
przez 1 sekunde wyswietli sie nastepujacy ekran, a
nastepnie glukometr automatycznie przejdzie w tryb
gotowosci na pasek testowy.
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4) W trybie gotowosci na pasek testowy, nalezy nacisnac
prawy przycisk w celu przejrzenia trzech rodzajow
$rednich wartosci wynikéw przechowywanych
w pamieci dla okreséw 7, 14 i 30 dni w kolejnosci:

e normalne

e przed positkiem

e po positku

Mozna réwniez przegladac liczbe wynikow wkazdej

Sredniej warto$ci wprawym dolnym rogu okna

wyswietlacza. Po kolejnym wcisnieciu prawego przycisku /

strzatki po wyswietleniu wartosci $redniej dla 30 dni (z

oznaczeniem po positku), ponownie wyswietli sie Sredni

wynik dla okresu 7 dni.

-, mg-/dL mg/dL mg/dL
nwoe | i (
(LU A TS A [N

DAY DAY DAY

" | | M IRE o

[ Normalny wynik $redni]

mg/dL mg/dL mg/dL
-, N, N’ B N’ N’ B N\’
Lt Lt it

DAY
TO MM O AB[E O AR
[ Wynik $redni przed positkiem ]

2t

mg/dL mg/dL mg/dL

(O L T I T I A
I I I R I A B

[ Wynik $redni po positku ]
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5) Nastepujace okna pojawia sie na wyswietlaczu
w przypadku braku $rednich wynikéw zapisanych
w pamieci dla okresow 7,14 i 30 dni.

mgldL mg/dL mg/dL
- o o - o o - o o
DAY DAY _| |oAY _
0 flﬂ R ﬂU !'J ﬁU
mgidL mg/dL mg/dL
- o o - o o - o o
DAY DAY DAY

T O Al MO AR E O Al

mgldL mg/dL mg/dL
- o - - o o - o -
DAY DAY DAY
S O I T 1 R

Nie ma mozliwosci wyszukiwania wynikéw badan
ani wynikow $rednich zapisanych w glukometrze

® przy wsunietym pasku testowym czyli w trybie
U gotowoscina probke krwi. Po wyjeciu z glukometru
UWAGA paska testowego mozna przeszukiwa¢ wyniki

badan oraz wyniki Srednie zapisane w pamieci
weciskajac lewy lub prawy przycisk.
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Rozdzial 5
Konserwacja i rozwigzywanie
probleméw

1. Przeprowadzanie kontroli glukometru
Diagnostic GOLD z wykorzystaniem
paska kontrolnego Diagnostic GOLD

Kiedy warto sprawdzi¢ glukometr wykorzystujac pasek

kontrolny Diagnostic?

o Jesli chca Panstwo w prosty sposéb sprawdzié¢
dziatanie glukometru,

e Przed uzyciem glukometru po raz pierwszy,

o Zawsze gdy wynik nie jest zgodny z Pafistwa
samopoczuciem,

o Jesli powtdrzyli Panstwo test, a wynik stezenia
glukozy we krwi jest nadal nizszy lub wyzszy od
oczekiwanego.

Kontrola glukometru za pomoca paska
kontrolnego Diagnostic GOLD nie zastepuje

OSTROZNIE  testu zuzyciem ptynu kontrolnego.

Jak uzywac paska kontrolnego Diagnostic?

1. Nalezy wtozy¢ pasek kontrolny Diagnostic (do gory
strzatka na mechanizmie aktywujacym) do otworu na
paski testowe. Glukometr wtaczy sie automatycznie.

2. Jesli pasek kontrolny jest poprawnie wtozony,
glukometr rozpocznie sprawdzanie.

E
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3. Wyniki pojawia sie na wyswietlaczu w zaledwie 5
sekund. Jesli glukometr dziata poprawnie, na
wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,,0K”. W
przypadku niepoprawnego dziatania glukometru na
wyswietlaczu pojawi sie komunikat o btedzie ,,EEE”.

4
n

o-25

[Komunikat

[Komunikat,OK"] o bledzie ,EEE"]

Pasek kontrolny Diagnostic GOLD
mozna naby¢ osobno

2. Czyszczenie glukometru

Dbanie o glukometr Diagnostic GOLD jest bardzo proste.
Wystarczy dbac o to, aby nie byt zakurzony. Jesli musimy
gowyczyscic, nalezy przestrzegac ponizszych wskazowek.

Aby uniknaé niewtasciwego dziatania glukometru, nalezy
utrzymywac gniazdo na paski testowe w czystosci - oraz
zwréci¢ uwage na to, aby glukometr nie miat kontaktu
zkrwig, wilgocig, brudem ikurzem. Do czyszczenia
glukometru nalezy uzywac $ciereczki zwilzonej woda i nie
pozostawiajacej ktaczkéw. Nalezy wycisna¢ nadmiar
wody ze $ciereczki przed uzyciem. Nie nalezy uzywad
Sciereczki zostawiajacej ktaczki ani ptynu bakterio-
béjczego, poniewaz moga one uszkodzi¢ wyswietlacz.
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3. Utrzymanie, kontrola i transport.

Glukometr nie wymaga prawie zadnych szczegélnych
srodkow utrzymania wnormalnym uzytkowaniu.
Automatycznie sprawdza ustawienia za kazdym razem
gdy jest wtaczony ipowiadomi Panstwa wprzypadku
jakichkolwiek problemoéw. Jesli upuszcza Panstwo
glukometr lub podejrzewaja, ze nie podaje prawidtowych
wynikéw, nalezy upewnié¢ sie, ze paski testowe iptyn
kontrolny nie przekroczyty daty waznosci, a nastepnie
wykonac test kontrolny.

Srodki ostroznosci w utrzymaniu, kontroli

i transporcie.

1) Glukometr

e Nalezy utrzymywac gniazdo na paski testowe
w czystosci.

o Nalezy zabezpieczac¢ glukometr przed wilgocia.

e Futerat glukometru zaprojektowany jest w ten sposéb,
aby mozna byto przechowywa¢ w nim elementy
sktadowe Zestawu.

e Wymagania odnos$nie temperatury i wilgoci dla
glukometru dla celéw transportu i przechowywania sg
nastepujace: temp. -20°C/60°C i wilgotnos¢ 15%-
95%.

2) Pasek testowy Diagnostic GOLD Strip

o Pasek testowy wrazliwy jest na wilgo¢, nalezy
przechowywac go w srodowisku suchym i chtodnym
oraz nie wystawiac na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

e Po wyjeciu paska testowego z pojemnika, nalezy
natychmiast zamknac szczelnie pojemnik z paskami
testowymi.

e Pojemnik z paskami testowymi posiada szczelne
zamkniecie i chroni paski testowe, zatem
niewykorzystane paski testowe powinny by¢
przechowywane w szczelnie zamknietym pojemniku.
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3) NaktuwacziLancety

Igta lancetu jest ostra, dlatego nalezy przechowywac
lancet w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lancet i naktuwacz powinny by¢ przechowywane

w miejscu suchym i nie powinny by¢ wystawiane na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych ani
przechowywane w miejscach o wysokiej temperaturze
i wysokiej wilgotnosci.

Lancet nie powinien by¢ wykorzystywany do innych
zastosowan poza pobieraniem probek krwi.

Lancet jest jednorazowy. Nie nalezy uzywac go
powtdrnie.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ stan opakowania;

w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek problemu -
lancet nie powinien by¢ uzywany.

Jesli krazek zabezpieczajacy lancet jest poluzowany
lub igta lancetu jest odstonieta, nie nalezy go uzywac.

4) Ptyn kontrolny

Ptyn kontrolny Diagnostic powinien by¢
przechowywany w temperaturze 8-30°C.

Nie nalezy przechowywacé go w lodéwce ani zamrazac.
Nie nalezy uzywac ptynu kontrolnego Diagnostic po
uptywie terminu waznosci.

Ptyn kontrolny Diagnostic moze by¢ wykorzystywany
przez 3 miesigce po otwarciu pojemnika. W dniu
otwarcia pojemnika z ptynem kontrolnym Diagnostic
GOLD nalezy zapisa¢ na nim date otwarcia.

Nie nalezy zmieniac¢ konsystencji ptynu kontrolnego
Diagnostic GOLD przez rozciericzanie woda.

Po kazdym uzyciu nalezy wytrze¢ do sucha koncéwke
pojemnika i doktadnie go zamkna¢.
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4. Ogoélne zasady czyszczenia naktuwacza
Nalezy regularnie czysci¢ zewnetrzng cze$¢ naktuwacza
70-procentowym roztworem alkoholu. Nie nalezy
zanurza¢ naktuwacza wwodzie. Nie nalezy uzywad
wybielacza. Przynajmniej raz wtygodniu po czyszczeniu
nalezy zdezynfekowa¢ ostonke umieszczajac ja
w alkoholu na 10 minut. Po dezynfekcji ostonka powinna
wyschnac na powietrzu.

Strona | 57



ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI DIAGNOSTIC GOLD SYSTEM

5. Komunikaty na ekranie, rozwigzywanie
probleméw

Opis komunikatu
o glukometr wtacza sie normalnie

B =
P
oMt
[Tryb gotowosci na pasek testowy]
o Glukometr jest gotowy. Mozna
wtozy¢ pasek testowy.
5
[Tryb gotowosci na prébke krwi]
e Glukometr jest gotowy na krople
krwi.
E=4

e Glukometr jest gotowy na krople
krwi z oznaczeniem przed
positkiem.

—=4
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o Glukometr jest gotowy na krople krwi oznaczeniem

po positku.

—=4

&

e Glukometr pokazuje poziom glukozy we krwi.

e Glukometr pokazuje trzy rodzaje $rednich

wynikow.

DAY D
rid| | ™ ri| |3 ni
[Srednie wyniki]
mg/dL mgfdL mg/dL
-, -, N,
Lt Lt Lt
N N P R i o Iy
G - -
DAY DAY DAY
'-u' @ v’lE’ :"‘ (-f) v'nB _L': @ ﬁg

[Srednie wyniki przed positkiem]
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mg/dL mgidL mg/dL
U I I L R
e e et

T kB M & AR |IDO ~R
[Srednie wyniki po positku]

e Glukometr pokazuje zapamietane wyniki poziomu
glukozy we krwi.

"1 - (3
M il

e Glukometr jest gotowy na krople ptynu kontrolnego.

L sEC 24
]
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[Bateria na wyczerpaniu]

e W tym momencie bateria jest na wyczerpaniu, ale
nadal mozna wykonac¢ okoto 50 pomiaréw. Nalezy
w najblizszym czasie wymienic baterie. Patrz Rozdziat
1,9 . Wymienianie baterii”

— [ | mg/dL
I
"o o
E=4
o 928

[Wymien baterig]
e Bateria jest na wyczerpaniu. 2
Nalezy natychmiast wymieni¢

baterie, patrz Rozdziat 9.
»~Wymienianie baterii”. Po
wcidnieciu przycisku Wt/WYt po
roztadowaniu baterii, ikonka
baterii bedzie miga¢ a nastepnie
po 10 sekundach glukometr
wytaczy sie automatycznie.

[Komunikat HI]
e Poziom glukozy we krwi moze by¢

wyzszy niz zakres pomiarowy ' ‘ ‘
Zestawu. Patrz rozdziat 3.4. '-' '
“Interpretacja wynikow badania”.
- il
e 43
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[Komunikat LO]
e Poziom glukozy we krwi moze by¢

nizszy niz zakres pomiarowy . -
Zestawu. Patrz rozdziat 3.4. ' ' '
"Interpretacja wynikéw badania”. am &
bl
oM 4
[ Komunikat o wewnetrznym
btedzie glukometru] - . .
o Nalezy wytaczyc¢ glukometr. .- .- .-
Nastepnie wtgczy¢ go ponownie. '. .. '-

Jezeli nadal wystepuje komunikat
o btedzie, nalezy skontaktowac sie
z Dziatem Obstugi Klienta pod nr
tel.: 800703011

[Btad paskal]

o Wadliwy pasek testowy lub pasek -
testowy jest uszkodzony lub zostat .
niewtasciwie wtozony. Nalezy '
wyrzucic ten pasek testowy -
i przeprowadzi¢ badanie ponownie E 3
uzywajac nowego paska
testowego. Patrz rozdziat 3.2.
"Przeprowadzanie pomiaru
poziomu glukozy we krwi”.
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[Btad probki krwi]

e Do pomiaru uzyto -
niewystarczajacej ilosci krwi. .
Nalezy wyrzucié¢ ten pasek testowy
i wykonac¢ ponownie pomiar
wykorzystujac nowy pasek testowy
i wieksza prébke krwi, patrz
rozdziat 3.2 ,Przeprowadzanie
pomiaru poziomu glukozy we
krwi”.

[Btad temperatury]

o Jesli temperatura jest wyzsza lub J;E
nizsza niz zakres dziatania “aul N
glukometru, ikona termometru - a» ‘e,
pojawi sie na wy$wietlaczu. Nalezy '- ‘
przej$¢ do miejsca, gdzie
temperatura wynosi (10-45°C),
poczekaé 30 minut i wykonac
badanie. Nie podgrzewac ani nie
chtodzi¢ glukometru. Patrz
Rozdziat 6 ,,Informacje techniczne
dotyczace produktu”.

[Btad komunikacji]

e Po podtaczeniu do komputera
oprogramowanie nie rozpoznaje
glukometru. Nalezy podtaczy¢
ponownie glukometr do '-
komputera. Jezeli nadal wystepuje
komunikat o btedzie, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta pod nr tel.: 800 70
3011
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6. Ostrzezenia, Srodki ostroznosci
i ograniczenia.

e Nigdy w znaczny sposéb nie nalezy zmieniac¢ swojego
programu kontroli cukrzycy ani tez ignorowac
symptomoéw fizycznych bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

e Powazne odwodnienie (nadmierna utrata wody)
moze powodowac fatszywie niskie wyniki. W
przypadku podejrzenia odwodnienia, nalezy
natychmiast skonsultowac sie z prowadzacym
lekarzem.

e Skrajne wartosci hematokrytu mogg wptynac na
wyniki testu. Poziom hematokrytu ponizej 20% moze
spowodowac btednie wysoki odczyt. Poziom
hematokrytu powyzej 60% moze spowodowaé
btednie niski odczyt.

e Btedne wyniki moga wystapic u 0séb z powaznym
niedoci$nieniem lub pacjentéw w stanie wstrzasu.
Btednie niskie wyniki moga wystapi¢ u oséb
w hiperglikemicznym stanie hiperosmolarnym,

z ketoza lub bez niej. Pacjenci w stanie krytycznym nie
powinni by¢ badani za pomoca glukometru.

e Fizjologiczne poziomy kwasu moczowego, kwasu
askorbinowego (witaminy C), bilirubiny,
tréjglicerydéw i hemoglobiny nie wptywaja na wyniki
pomiaréw.
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o Interakcje: podwyzszony poziom:
kwasu askorbinowego, kwasu moczowego,
paracetamolu, catkowitej bilirubiny i tréjglicerydéw
moze wptynac¢ na wyniki pomiaréw.

Zwiazek Ograniczenie
Acetaminofen >6mg/dl
Kwas askorbinowy >4mg/dl
Bilirubina >40mg/dl
Cholesterol catkowity >506mg/dl
Kreatynina >30mg/dl
Dopamina >5mg/dl
EDTA >0,1mg/dl
Galaktoza >60mg/dl
Kwas gentyzynowy >1,8mg/dl
Glutation >0,46mg/dl
Hemoglobina >200mg/dl

o Lekitakie jak DOPA, dopamina, metyldopa,
paracetamol i ibuprofen nie wptywaja na poziom
glukozy we krwi jesli przyjmowane sg w stezeniu
terapeutycznym.

e Zestaw Diagnostic GOLD System nie jest stworzony
jako substytut wyposazenia laboratorium
patologicznego i nie powinien by¢ wykorzystywany do
diagnozy cukrzycy.

o Nalezy uzywac tylko swiezych prébek krwi kapilarnej.
Nie nalezy uzywac surowicy krwi ani osocza ani petnej
krwi zylnej.

o Nie nalezy uzywaé glukometru Diagnostic GOLD do
badania noworodkéw. Nie zostat on zatwierdzony do
uzytku u noworodkow.

e Pasek testowy Diagnostic GOLD Strip musi by¢
umieszczony w glukometrze przed rozpoczeciem
badania.
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Rozdzial 6
Informacje techniczne dotyczace
produktu

1. Opis techniczny Zestawu

Zakres wynikow  10-600 mg/dl,
q q Wynik badania jako stezenie glukozy
Kalibracja w osoczu krwi
Probka  Swieza petna krew kapilarna

Rozmiar probki

Minimum 0,9 mikrolitra

Czas testu

5 sekund

Metoda pomiaru

Biosensoryczna; oksydaza glukozowa

Zrédlo energii 3V typu CR2032
Dtugos¢ zycia  Okoto 1000 testow w normalnych
baterii  Warunkach (25°C)
Jednostka glukozy = mg/dl
;. Dostosowany do potrzeb wyswietlacz
Wysmetlacz ciektokrystaliczny
Przyciski 3 przyciski
Rozmiar 47 mmx95mmx17,5mm
Waga  47,5g (z baterig)
Automatyczne 1 minuta po ostatnim uzyciu bez
wytaczanie  wtozenia paska testowego

do glukometru

3 minuty po ostatnim uzyciu
z wtozonym paskiem testowym
do glukometru
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Pamiec

500 pomiaréw poziomu glukozy we krwi

Funkcja

- ostrzezenie o hipoglikemii:
60,70, 80 mg/dl

- oznaczenie przed positkiem i po positku
- ustawienie alarmu (do czterech razy)

- 7-, 14- i 30-dniowe $rednie
nastepujacych wynikéw:

1) wyniki normalne

2) wyniki przed positkiem

3) wyniki po positku

- automatyczne wytaczanie

Glukometr

Dziatanie

Temperatura

10°C - 45°C

Wilgotnos¢

15% - 90%
(wilgotnos$c wzgledna - RH)

Hematokryt

20% - 60%

Wysokos¢

3.776 metréw npm

Transport i przechowywanie
(w opakowaniu przesytkowym)

Temperatura | -20°C-60°C
Wilgotnos¢ | 15% -90% (wilgotnos¢ wzgledna RH)
Pasek testowy
Przechowywanie
Temperatura | 2°C-32°C
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Glukometr Diagnostic GOLD spetnia wymagania
odpornosci elektromagnetycznej okreslonej w normie EN
ISO 15197 Zatacznik A. Wybrang podstawa badania
odpornosci na wytadowania elektrostatyczne byta norma
podstawowa IEC 61000-4-2. Ponadto, glukometr spetnia
wymagania dotyczace emisji elektromagnetycznych
okreslone wnormie EN 61326; zatem, jego emisje
elektromagnetyczne sg niskie. Nie przewiduje sie
oddziatywania ze stronyinnego sprzetu elektrycznego.
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Zalacznik 1
Informacje dla specjalistdw medycznych

Nadrzednedlakontrolizakazen sgobowiazujace w kazdej
zplacowek ochrony zdrowia procedury postepowania.

Przy podejmowaniu decyzji o tym czy nalezy zaleci¢
pacjentowi badanie zmiejsca alternatywnego (AST)
nalezy bra¢ pod uwage jego motywacje i poziom wiedzy
oraz jego zdolno$¢ do zrozumienia réznych aspektow
cukrzycy. W przypadku gdyby rozwazali Panstwo
zalecenie swoim pacjentom dokonanie pomiardéw z miejsc
alternatywnych (AST), musza by¢ Panstwo $wiadomi, ze
istnieje potencjalna mozliwos¢ uzyskania znaczaco
réznych wynikéw dla badania stezenia glukozy we krwi
zopuszki palca iz miejsca alternatywnego. Réznice
koncentracji splotéw wtosowatych naczyn krwionosnych
irdznice przeptywu krwi wobrebie catego organizmu
moga prowadzi¢ do réznychwynikéw badania glukozy we
krwi pobranej zréznych miejsc. Te efekty fizjologiczne sa
rozne dla poszczegdlnych pacjentéw oraz mogg tez by¢
rézne dla indywidualnego pacjenta wzaleznosci od jego
zachowania iwzglednej kondycji fizycznej. Analiza
wynikéw otrzymanych po pobraniach zmiejsc
alternatywnych (AST) dorostych oséb cierpigcych na
cukrzyce wskazujg wyraznie, ze wiekszo$¢ oséb szybciej
odkrywa zmiany poziomu glukozy we krwi zopuszki palca
nizwe krwi pobranejz miejsc alternatywnych.

Jest to szczegblnie wazne wprzypadku gdy poziomy
glukozy gwattownie spadaja lub rosna. Zatem, jezeli
Panstwa pacjent przywykt do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia na podstawie odczytéw zopuszki
palca, to powinien on wzigé pod uwage opdznienie lub
zwtoke, ktéra bedzie miata wptyw na odczyty uzyskane
zmiejsca alternatywnego.
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Zalacznik 2
Symbole

Ponizsza lista opisuje wszystkie symbole wykorzystane
w Zestawie do pomiaru glukozy we krwi Diagnostic GOLD.

1. Symbole na etykietach glukometru

Symbol Opis

Ostroznie, nalezy przeczytac
dokumentacje towarzyszaca

Rodzaj baterii uzyty w tym
glukometrze

Przekreslony kosz na kétkach:
Nalezy wyrzucic ten przedmiot
do pojemnika innego niz ten
na inne odpady domowe

= = C=:

Przeczytaj instrukcje obstugi

URZADZENIE MEDYCZNE

DO DIAGNOSTYKI IN VITRO:
Niniejszy Zestaw jest przeznaczony
do uzytku pozaustrojowego
(diagnostyka in vitro).

VD

Numer seryjny glukometru.

DATA PRODUKCJI:
oznacza date produkcji
glukometru

ESNF
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2. Symbole znajdujace sie na opakowaniu Zestawu

Opis

v
<
Ea
T
o

Przeczytaj instrukcje obstugi

URZADZENIE MEDYCZNE

DO DIAGNOSTYKI IN VITRO:
Niniejszy Zestaw jest przeznaczony

do uzytku pozaustrojowego
(diagnostyka in vitro).

,_
[e]

KOD PARTII TOWAROW:
oznacza numer partii tego Zestawu

DATA PRODUKCJI:
oznacza date produkgji
tego Zestawu

OKRES PRZYDANOSCI DO UZYCIA:
Ten Zestaw powinien by¢ uzyty
przed podana data.

o d [} [g

Oznacza ograniczenia temperatury,
ktorych nalezy przestrzegaé

w czasie transportu i przenoszenia
produktu

)
m
il

NUMER KATALOGOWY:
Oznacza numer katalogowy
tego Zestawu

Informacja o producencie

Zawiera ilo$¢ wystarczajaca
do przeprowadzenia <n>badan

N JE

Nalezy uzy¢ w ciagu 3 miesiecy
po pierwszym otwarciu pojemnika.
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3. Symbole znajdujace sie na pojemniku
z paskami testowymi

Symbol

Opis

URZADZENIE MEDYCZNE

DO DIAGNOSTYKI IN VITRO:
Niniejszy Zestaw jest przeznaczony
do uzytku pozaustrojowego
(diagnostyka in vitro).

Przeczytaj instrukcje obstugi

OKRES PRZYDANOSCI DO UZYCIA:
Ten Zestaw powinien by¢ uzyty
przed podana data.

o Id K

Oznacza ograniczenia temperatury,
ktorych nalezy przestrzegac

w czasie transportu i przenoszenia
produktu

KOD PARTII TOWAROW:

LOT oznacza numer partii tego Zestawu
NUMER KATALOGOWY:
REF Oznacza numer katalogowy

tego Zestawu

NIE UZYWAC PONOWNIE:
Ostrzezenie dla uzytkownika

o urzadzeniu, ktoére jest
przeznaczone do jednokrotnego
uzycia, a wiec nie moze byc¢ uzyte
wigcej niz jeden raz

Zawiera ilo$¢ wystarczajaca
do przeprowadzenia <n>badan

Nd ®

Nalezy uzy¢ w ciggu 3 miesiecy
po pierwszym otwarciu pojemnika.
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Zalacznik 3
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Zalacznik 4

Materiaty i akcesoria
Nastepujace materiaty i akcesoria sg dostepne w firmie

Diagnosis
Pozycja | Opis
Zestaw Glukometr Diagnostic GOLD/ Lancety (10 sztuk)
/ Naktuwacz/
Glukometr | Glukometr Diagnostic GOLD
Pasek Paski testowe do glukometru Diagnostic
testowy GOLD Strip 50 szt.
Ptyn Ptyn kontrolny Poziom M
kontrolny
Lancety Lancety w opakowaniach: 50 szt., 100 szt., 200 szt.
Naktuwacz | Automatyczne urzadzenie do naktuwania
Pnewéq .| Przewéd do transmisji danych do programu
do transmisji analitycznego Diagnostic Analiser GOLD
danych
Pasek Umozliwia szybkie sprawdzenie poprawnosci
kontrolny dziatania glukometru
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Gwarancja

Firma Diagnosis daje wieczysta gwarancje na
glukometr Diagnostic GOLD zapewniajac, ze jest on
wolny od jakichkolwiek wad ukrytych. Producent
zapewnia poprawne funkcjonowanie glukometru
Diagnostic GOLD przez okres 3 lat. Po tym okresie lub
w kazdym innym przypadku, jesli zauwaza Panstwo,
ze glukometr Diagnostic GOLD nie dziata prawidtowo
prosimy skontaktowac sie zSerwisem firmy
Diagnosis wcelu ewentualnego przegladu gluko-
metru lub jego wymiany na nowy model. W zadnym
wypadku producent nie ponosi odpowiedzialnosci
wobec nabywcy ani zadnej innej osoby za
przypadkowe, nastepcze ikarne szkody wjaki-
kolwiek sposéb zwigzane zzakupem lub uzytko-
waniem Zestawu do pomiaru poziomu glukozy we
krwi Diagnostic GOLD System ijego wyposazenia.
Ustugi wramach gwarancji producenta wymagaja
uprzedniego kontaktu zfirmg Diagnosis. Niniejsza
gwarancja nie ma zastosowania w przypadku, gdy
glukometru Diagnostic GOLD zostat: przypadkowo
uszkodzony niewtasciwie uzytkowany lub konserwo-
wany niezgodnie zzaleceniami producenta

Glukometr Diagnostic GOLD ipaski testowe
Diagnostic GOLD Strip spetniaja wymagania IVDD
98/T9/EC.

Wytwoérca:

DiagnosisS.A.

ul. Gen. Wtadystawa Andersa 38A

15-113 Biatystok, Polska C €o197
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Dziat Obstugi Klienta

Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania badz uwagi
dotyczace Zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi
Diagnostic GOLD System ijego funkcjonowania lub nie
potraficie rozwigzac¢ problemu dotyczacego urzadzenia
prosimy o kontakt telefoniczny z Dziatem ObstugiKlienta.

Bezptatna infolinia
Dziatu Obstugi Klienta firmy Diagnosis

800703011
(poniedziatek - piatek w godz. 8-16)

Serwis Firmy Diagnosis (+48) 85 874 60 45
(pn-pt w godz. 8 -16)
Moga réwniez Panstwo przestac zapytanie
na podany nizej adres:
e-mail: info@diagnosis.pl

Kontaktujac sie zDziatem Obstugi Klienta prosimy miec
przygotowany glukometr Diagnostic GOLD paski testowe
Diagnostic GOLD Strip i wszystkie inne dostepne elementy
Zestawu do pomiaru poziomu glukozy we krwi Diagnostic
GOLD System. Pozwoli to nam szybko isprawnie
odpowiedzie¢ nawszelkie Panstwa pytania.

2

To oznaczenie umieszczone na produkcie lub w materiatach jego
dotyczacych wskazuje, ze nie powinien by¢ on usuwany razem z innymi
odpadami z gospodarstwa domowego po zakoficzeniu eksploatacji.

Zuzyty wyréb odda¢ do punktu zbidrki odpadéw. Zawiera sktadniki
niebezpieczne dla $rodowiska. Prawidtowa utylizacja urzadzenia umozliwia
zachowanie cennych zasob6w i uniknigcie negatywnego wptywu na zdrowie
i $rodowisko, ktére moze by¢ zagrozone przez nie odpowiednie
postepowanie z odpadami. Jeséli masz watpliwosci, gdzie odda¢ zuzyty
wyrdb skontaktuj sie z firma Diagnosis. Bezptatna Infolinia800 70 30 11
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DiAGNOSTIC®

GOLD SYSTEM

ZESTAW DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI

D_?agnosns®

wl Diagnosis S.A.
ul. Gen. W. Andersa 38A
15-113 Biatystok, Polska
Bezptatna infolinia: 800 70 30 11
czynne w godz. 8-16 (pon-pt)

www.diagnosis.pl

c € 0197
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