Teststreifen fiir Blutzuckermessmodul GlucoDock® fiir den Blutzuckertest mit kapillarem Blut

79310 022012 (€ 0483

Test strips for the GlucoDock®blood glucose module for blood glucose tests with capillary blood

C € 0483

Gebrauchsanweisung Bitte sorgfiltig lesen!

ZEICHENERKLARUNG
Folgende Zeichen und Symbole auf Artikel, Verpackungen und in der
Gebrauchsanweisung geben wichtige Informationen:
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Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Artikel. Sie enthalt
wichtige Informationen zur Inbetriebnahme und Handhabung.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig.

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

WARNUNG
Diese Warnhinweise missen eingehalten werden, um mogliche
Verletzungen des Benutzers zu verhindern.

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

HINWEIS
Diese Hinweise geben lhnen niitzliche Zusatzinformationen zur
Handhabung oder zur Verwendung.

Diese Blutzuckerteststreifen entsprechen den Anforderungen der
EG-Richtlinie 98/79 fiir “In vitro” Diagnostika und sind mit dem
CE-Zeichen (Konformitatszeichen) ,CE 0483 versehen.

Medizinisches ,In vitro“ Diagnose-Gerat (nur zur aulleren
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Anwendung)
((.l)\ Biogefahrdung Inhalt ausreichend
K ;;<n> flr <n> Tests

nur fiir den Einmal-Gebrauch LOT-Nummer

Produkt-Nummer

u Hersteller
WICHTIGER HINWEIS

Lesen Sie zunachst dieses Faltblatt und die Gebrauchsanweisung
des GlucoDock® Blutzuckermessmoduls sorgfaltig durch, bevor Sie
die Teststreifen benutzen. Wenn Sie danach noch Fragen haben
oder Hilfe brauchen, wenden Sie sich an die Servicestelle von
MEDISANA.

BEABSICHTIGTER GEBRAUCH

Die GlucoDock® Teststreifen werden zusammen mit dem Blutzuckermess-
modul GlucoDock® von MEDISANA zur Bestimmung des Blutzucker-
spiegels in frischem kapillaren Blut verwendet. Sie sind nur fir die duf3ere
Anwendung bestimmt (“In vitro” Diagnostik). Das Blutzuckermessmodul
GlucoDock®kann im hauslichen wie im professionellen Bereich angewendet

werden.

) >’
A NG &

SICHERHEITSHINWEISE FUR AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

e 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.

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

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

® Schiitzen Sie die Testreifen vor hoher Luftfeuchtigkeit.

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

e Die Teststreifen verfallen 3 Monate nach dem Offnen. Entsorgen Sie den
Teststreifenbehalter zusammen mit dem (den) letzten Teststreifen aus
einem Behalter.

¢ \Verwenden Sie jeden Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus dem
Behalter.

e 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.

¢ Berlihren Sie die Teststreifen nur mit trockenen, sauberen Handen.
Schitzen Sie die Teststreifen vor Verunreinigungen.

® Biegen, schneiden oder verandern Sie die Teststreifen nicht.

e \Verwenden Sie ausschlieBlich GlucoDock®*-Teststreifen.

Verwendbar bis

Lagertemperaturbereich
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SICHERHEITSHINWEISE FUR PATIENTEN

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

e Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach ihrem Verfallsdatum.

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

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

e \Wenn Sie Symptome wahrnehmen, die nicht mit Ihrem Testergebnis
Ubereinstimmen, obwohl Sie alle in der Gebrauchsanweisung des
Messmoduls angegebenen Hinweise beriicksichtigt haben, setzen Sie sich
mit Ihrem Arzt in Verbindung.

e Bei Produkten zur Eigenanwendung bzw. zur Kontrolle durfen Sie die
betreffende Behandlung nur anpassen, wenn Sie zuvor eine entsprech-
ende Schulung erhalten haben.

EINSCHRANKUNGEN

e GlucoDock® Blutzuckerteststreifen sind nur zur Anwendung mit einer
frischen kapillaren Blutprobe bestimmt. Verwenden Sie weder Serum noch
Plasma.

e Verwenden Sie die Teststreifen nicht fiir Tests bei Neugeborenen.

e Extreme Feuchtigkeit kann die Testergebnisse beeinflussen. Eine relative
Luftfeuchtigkeit von mehr als 90 % kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
e Die Betriebstemperatur des Systems liegt zwischen 10°C und 40°C (50°F -
104°F). AuRerhalb dieses Temperaturbereichs kann es zu unkorrekten

Testergebnissen kommen.

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

e Metabolite: Der Einfluss von Senkungsmitteln hangt von der Konzentration
ab. Nachfolgende Substanzen kénnen das Testergebnis beeinflussen:

- Azetaminophen = 1,00 mmol/L oder 15,0 mg/dL

- Gentisinsdure 2 0,50 mmol/L oder 8,0 mg/dL

- L-dopa > 0,50 mmol/L oder 10,0 mg/dL
- Dopamine = 0,70 mmol/L oder 13,0 mg/dL
- Methyldopa 20,12 mmol/L oder 2,5 mg/dL

- Harnsaure > 0,40 mmol/L oder 14,0 mg/dL

® Patienten mit einer Behandlung durch Sauerstoff-Therapie kénnen
ungenaue Testergebnisse erhalten.

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

e Zu falschen Testergebnissen kann es kommen, wenn der Patient stark
dehydriert ist, unter sehr niedrigem Blutdruck leidet oder sich in einem

Wenn Das Testergebnis erneut fragwirdig ausfallt, setzen Sie sich mit Ihrem
(mit oder ohne Ketose). Arzt in Verbindung. Referenzwerte von Erwachsenen ohne Diabetes und
o | ipamieeffekte: Stark erhohte Blutfettwerte in den Blutproben kénnen Nicht-Schwangeren:
bestimmte Methodologien beeintrachtigen. Um dies auszuschlieen, sollte Nuchterner Blutzucker liegt zwischen 70 und 110 mg/dL (3.9 - 6.7 mmol/L).
der Patient seine Basiswerte unter Aufsicht seines Arztes in einem Zwei Stunden nach einer Mahizeit sollte der Blutzuckergehalt normalerweise
klinischen Labortest bestimmen lassen, bevor er Selbsttests zu Hause unterhalb von 120 mg/dL (7.8 mmol/L) liegen.
durchfiihrt. Danach mussen die Blutzucker-Basiswerte des Patienten WARNUNG

regelmanig geprift und evtl. neu bestimmt werden. ; L L
e Erhéhte Cholesterinwerte und Triglyceride kénnen unter bestimmten Testergebnisse, die einen unerwartet niedrigen oder hohen Blut-
zuckerspiegel aufweisen, kbnnen maéglicherweise auf eine ernsthafte

Umstanden zu falschen Testergebnissen fihren. J A _ NEUNE
e Studien haben gezeigt, dass Elektromagnetismus die elektronische Erkrankung hinweisen. Wenn lhr Blutzuckertest einen ungewdhnlich
niedrigen oder hohen Wert angibt oder Sie sich nicht entsprechend

Leistung und Anzeigegenauigkeit medizinischer Gerate beeinflussen kann 1
fUhlen, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen.

und so zu einer Fehldiagnose fiihren kdnnte.

Wenn das Testergebnis wieder nicht mit dem von Ihnen erwarteten
MESSMETHODE Wert Ubereinstimmt oder der Wert unter 60 mg/dL (3.3 mmol/L) oder
Das Blutzuckermessmodul GlucoDocK® wurde zur schnellen Bestimmung des Uber 240 mg/dL (13.3 mmol/L) liegt, nehmen Sie Kontakt mit Ihrem
Blutzuckervolumens durch elektrochemische Technologie entwickelt. Diese Arzt auf.
Technologie beinhaltet die Verwendung von Einweg-Reagenzstreifen. Bei
einem Test wird der elektrische Strom gemessen, der durch die Reaktion des
Zuckers (Glukose-Oxidase) mit dem Reagens (Aspergillus niger) des LEISTUNGSKENNWERTE
Streifens verursacht wird. Das Messmodul misst diesen Strom und zeigt das
entsprechende Blutzuckervolumen an. Die Starke des durch die Reaktion
erzeugten Stroms hangt proportional von der Menge des Zuckers in der PRAZISION
Blutprobe ab. Auf diese Weise wird die Blutzuckerkonzentration bestimmt
und innerhalb von ca. 5 Sekunden im Display des GlucoDock® Messmoduls
angezeigt.

KONTROLLTEST ZUR SICHERUNG GENAUER ERGEBNISSE

Schockzustand befindet, ebenso bei Hypoglykdmie oder Hyperosmolaritat

Die Qualitat der GlucoDock® Blutzuckerteststreifen wurde durch Labor- und
klinische Tests geprtift.

Die Prazision des Blutzucker-Selbsttest-Systems GlucoDock® wurde mit
venésem Blut und Kontrollésung im Labor gemessen. Die Ergebnisse wer-
den in folgender Ubersicht angegeben:

A . . Serie Blut @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Ein Kontrolltest zur Sicherung genauer Ergebnisse des Blutzuckermessmo- Blut g mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
duls GlucoDock®sollte in folgenden Fallen durchgefiihrt werden: Blut @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6%
e Sie verwenden |hr Messmodul das erste Mal. Blut @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=3,3%
e Sie 6ffnen einen neuen Teststreifen-Behalter. Blut @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV =2,3 %
® Sie haben einen Test bereits wiederholt, und die Ergebnisse sind immer Blut @ mmol/L (mg/dL) 31,2 (561) CV=2,2%

noch niedriger oder hoher, als Sie erwartet haben.

e Sie haben den Verdacht, dass Messmodul oder Teststreifen nicht korrekt Gesamt Kontrolllésung @ mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD = 3,1
arbeiten. Kontrollldsung @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%
e Das Messmodul ist herunter gefallen. Kontrollldsung @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV =3,8 %

e Die Teststreifen wurden einer Temperatur auRerhalb des in den Auf-
bewahrungsbedingungen genannten Bereiches ausgesetzt (2°C - 30°C
bzw. 35.6°F - 86 °F).

e Flhren Sie einen Kontrolltest mindestens einmal wéchentlich durch.

Diese Untersuchung zeigt, dass der Variationskoeffizient CV der Zwischen-
prézision und Wiederholbarkeit unter 5 % liegt.

GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit des Blutzuckermessmoduls GlucoDock® wurde durch Ver-
gleichsmessungen im Labor bewertet. Die Testreihen erfolgten an 165
Personen mit Diabetes in drei von einander unabhangigen Kliniken. Die
Regressions-Statistiken mit nachfolgenden Ergebnissen wurden durch
Vergleich von Vollblutzucker-Testergebnissen des GlucoDock® Moduls mit
durch Plasma bestimmte Werte des Zuckeranalysators YSI erstellt.

Zur Prifung der Genauigkeit des Messmoduls und der Teststreifen wird ein
Kontrolltest mit Kontrollldsung durchgefiihrt. Gehen Sie dabei vor, wie in der
Gebrauchsanweisung des Blutzuckermessmoduls GlucoDock® beschrieben.
Die MEDISANA Kontrolllésung ist nur zur Verwendung im Zusammenhang
mit dem Blutzuckermessmodul GlucoDock® von MEDISANA bestimmt.

Andere Kontrolllésungen konnen falsche Testergebnisse liefern. Wenn das

Ergebnis bei einem Test mit Kontrolllésung innerhalb des auf dem Test- Steigung 1,0268
streifenbehalter aufgedruckten Bereichs liegt, bestatigt dies die einwandfreie Abschnitt - 1,63 mg/dL (-0,090 mmol/L)
Zusammenarbeit des Messmoduls mit den Teststreifen. Wenn das Tester- Korrelationskoeffizient 0,970

gebnis aulerhalb des angegebenen Kontrollbereichs liegt, wiederholen Sie Anzahl der Testproben 165
den Kontrolltest. Sollte das Testergebnis erneut auBerhalb des zuldssigen Geprifter Testbereich 1,8 bis 32,8 mmol/L bzw. 32 bis 591 mg/dL
Kontrollbereichs liegen, prifen Sie den ordnungsgemafen Umgang mit . . _ ]
Modul, Kontrollldsung und Teststreifen laut Gebrauchsanweisung. Wenn gﬁiﬁggg%sﬁhmuﬂiﬁiﬂ‘Ldaabssrga;g,lnuflzeurcﬁzsg?si;tteﬁ System
weiterhin falsche Ergebnisse ermittelt werden, setzen Sie sich mit der 9 y 9 ’
Servicestelle in Verbindung.
Vom Kontrollbereich abweichende Testergebnisse kdnnen folgende Ursachen CHEMISCHE BESTANDTEILE
haben: Der Sensor der GlucoDock® Teststreifen enthéalt folgende Reagenzien:
® Das Verfallsdatum der Kontrollldsung ist abgelaufen oder die Kontrollldsung Glukose-Oxidase (Aspergillus niger) = 0,60 U

ist verunreinigt. Kalium-Eisenzyanid 2 0,03 mg
o Bei der Durchfiihrung des Tests ist ein Fehler aufgetreten. Nichtreaktive Bestandteile 20,06 mg
e Das Messmodul funktioniert nicht korrekt.
e Das Verfallsdatum des Teststreifens ist abgelaufen oder der Teststreifen ist

beschéadigt. TECHNISCHE DATEN

’ : Typ EPS T3
Verwenden Sie das Blutzuckermessmodul keinesfalls zur Messung lhres T o o o
Blutzuckerspiegels, bevor Sie ein Kontrolltest-Ergebnis innerhalb des Lage.rtemperatur : 2 9' 30 ((,:(35'60 F-86 f)
zulassigen Bereiches erhalten haben Arbeitstemperatur  : 10°C - 40°C (50°F - 104°F)
’ Hamatokritwert (Htc) : 30 - 55 %
- HINWEIS Blutvolumen 10,6 uL
L | Der auf dem Teststreifenbehélter angegebene Kontrollbereich kann 179310
sich mit jedem neuen Behalter &ndern. Achten Sie bei einem EAN-Code - 40 15588 79310 3
Vergleichstest immer auf die aktuell auf dem Etikett angegebenen
Werte.
ENTNAHME EINER BLUTPROBE
Das Blutzuckermessmodul GlucoDock® ist fiir die Verwendung von frischem M MEDISANA AG

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

den Test verwendet werden. Fir einen Blutzuckertest mit dem GlucoDock®

Messmodul wird eine Blutprobe von mindestens 0,6 pL bendtigt.

Um einen Blutstropfen zu erhalten, gehen Sie folgendermafien vor:

1. Waschen Sie lhre Hande mit Seife und warmem Wasser. Spllen Sie sorg-
faltig nach und trocknen Sie die Hande griindlich.

2. Bereiten Sie die Stechhilfe, wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben,

Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Deutschland

MEDISANA Servicecenter

Vor. c/o GSL mbH
3. Vergewissern Sie sich, dass die Haut véllig trocken ist, bevor Sie Am Weimarer Berg 6
hineinstechen. 99510 Apolda

4. Benutzen Sie die Stechhilfe, um einen Tropfen Blut zu erhalten.
Vermeiden Sie UberméaRiges Quetschen der Einstichstelle. Bestell-Hotline: 01803 00 33 90

Service-Hotline: 01805 45 40 15

DURCHFUHREN EINES BLUTZUCKERTESTS

Um lhren Blutzuckerwert zu bestimmen, gehen Sie folgendermalen vor:

1.Teststreifen einflhren: Starten Sie die VitaDock® app auf lhrem iOS Gerat
(Applegerat) und schlieBen Sie das GlucoDock® an. Sie werden aufgefor-
dert, den Teststreifen in den GlucoDock® Schlitz einzufiihren. Entnehmen
Sie dem Behalter einen Teststreifen und schlieBen Sie den Behalter
sofort wieder. Bringen Sie den Teststreifen innerhalb von drei Minuten zum
Einsatz.

2.Blutprobe aufbringen: Gewinnen Sie einen Tropfen Blut, wie im Ab-
schnitt "ENTNAHME EINER BLUTPROBE" beschrieben. Wenn das Blut-
tropfen-Symbol &* auf dem iOS - Display erscheint, bringen Sie die Probe
in den Blutaufnahme-Bereich (absorbierender Spalt/Kapillare) auf dem
Teststreifen. Das Blut wird automatisch in die Reaktionszelle gesogen.
Das Messmodul beginnt mit der Auswertung der Blutprobe.

3.Testergebnis: lhr Blutzucker-Testergebnis erscheint nach ca. 5 Sekunden
im Display. Die Testergebnisse kénnen mit Kommentaren versehen und
auf lhrem iOS Gerat gespeichert werden. Entnehmen Sie den Teststreifen.

4.Entsorgung: Entsorgen Sie den gebrauchten Teststreifen und die benutzte
Lanzette sorgfaltig (in einem stichfesten Behalter im Hausmiill), um eine
Verletzung und eine Infizierung anderer Personen zu vermeiden. Bei
Nutzung des Moduls in medizinischen Einrichtungen entsorgen Sie die
Teststreifen und Lanzetten entsprechend den Vorschriften fir potentiell
infektioses Material in einem dafiir geeigneten Behélter.

Fir weitere Informationen zur Durchfihrung eines Blutzuckertests lesen Sie

die Gebrauchsanweisung.

TESTERGEBNISSE

Ihr Blutzuckermessmodul zeigt das Testergebnis als Milligramm Zucker pro
Deziliter (Millimol pro Liter) Blut in einem Bereich von 20 bis 600 mg/dL (1.1 -
33.3 mmol/L) an. Beachten Sie zu lhrer Sicherheit die entsprechenden
Hinweise in der Gebrauchsanweisung des Messmoduls. Wenn Sie fragliche
oder mit Ihrem Empfinden nicht Ubereinstimmende Testergebnisse erhalten,
beachten Sie folgende Punkte und wiederholen Sie den Test.

eMail:
Blutzucker-info@medisana.de (fur allgemeine Informationen)
Blutzucker-shop@medisana.de(fir Nachbestellungen von Zubehor)

Internet: www.medisana.de
www.vitadock.de

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

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

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

e Priifen Sie, ob gentigend Blut in die Reaktionszelle des Teststreifens
gesogen wurde.

® Priifen Sie die Leistung von Messmodul und Teststreifen durch einen Test
mit Kontrolllésung.

Instruction Manual

EXPLANATION OF SYMBOLS

The following signs and symbols on items, packaging and in the instruction
manual bear important information:
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Please read carefully.

This instruction manual belongs to this device. It contains
important information about starting up and operation. Read the
instruction manual thoroughly. Non-observance of these
instructions can result in serious injury or damage to the device.

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

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

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

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

m
m

In vitro diagnostic medical device (for external use only)

W Contains sufficient
<n> for <n> tests

LOT number

Catalogue number

Storage temperature limitation “ Manufacturer

3
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Biohazard

Do not re-use

Use by

\\DG®

IMPORTANT NOTE

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

INTENDED USE

The GlucoDock® test strips are used with the GlucoDock® blood glucose
module from MEDISANA to determine the blood glucose level in fresh
capillary blood. They are intended for external use only (in vitro diagnostics).
The GlucoDock® blood glucose module can be used at home, as well as
professionally.
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SAFETY INFORMATION ON STORAGE AND USE

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

e 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.

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

e Protect the test strips from high humidity.

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

e The test strips can no longer be used 3 months after opening. Dispose of
the remaining test strips in the container together.

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

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

e Only touch the test strip with dry, clean hands. Protect the test strip from
getting contaminated.

e Never bend, cut or modify the test strips.

® Only use GlucoDock® test strips.

jmie

SAFETY INFORMATION FOR PATIENTS

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

e Never use the test strips after the expiry date.

o 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 module.

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

RESTRICTIONS

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

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

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

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

e Haematocrit: the test results will not be affected by a haematocrit level of
between 30% and 50%. A haematocrit level of below 30% can cause an
incorrect (too high) test result, a haematocrit level of above 55% can cause
an incorrect (too low) test result. If you do not know what your haematocrit
level is, consult your doctor.

e Metabolites: the affect of lowering agents depends on the concentration.
The following substances may affect the test result:

- Azetaminophen = 1.00 mmol/L or 15.0 mg/dL

- Gentisic acid 2 0.50 mmol/L or 8.0 mg/dL
- L-dopa > 0.50 mmol/L or 10.0 mg/dL
- Dopamine = 0.70 mmol/L or 13.0 mg/dL
- Methyldopa 2 0.12 mmol/L or 2.5 mg/dL
- Uric acid > 0.40 mmol/L or 14.0 mg/dL

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

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

e Incorrect test results can occur if the patient is severely dehydrated, suffers

from very low blood pressure or is in a state of shock, as well as in cases of

hypoglycaemia or hyperosmolarity (with or without ketosis).

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

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

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

MEASURING METHODS

The GlucoDock® blood glucose module was designed to quickly determine the
blood glucose volume using electrochemical technology. This technology
involves using disposable reagent strips. In a test, the electrical current is
measured which is caused by the reaction of the glucose (glucose oxidase)
with the reagent (Aspergillus niger) of the strip. The module measures this
current and shows the corresponding blood glucose volume. The strength of
the current caused by the reaction depends proportionally on the amount of
glucose in the blood sample. In this way, the concentration of blood glucose
is determined and is shown in the display of the GlucoDock® module within
approx. 5 seconds.

CONTROL TEST TO ENSURE PRECISE RESULTS

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

blood glucose module in the following cases:

e You are using the module for the first time.

e You have a new container of test strips.

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

e You suspect the module or test strips might not be working properly.

e The module has been dropped.

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

e Perform a control test at least once a week.

A control test with control solution is performed to check the precision of the
module and test strips. Proceed as described in the instruction manual of the
GlucoDock® blood glucose module. The MEDISANA control solution is only to
be used with the GlucoDock® blood glucose module 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 module and the test strips are functioning perfectly. If the
test result does not lie within the specified control range, repeat the control
test. If the test result is still not within the permissible control range, check
the standard procedure for the module, control solution and test strips
according to the instruction manual. If incorrect results persist, contact the
service centre.

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

following:

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

e An error occurred while performing the test.

e The module is not working correctly.

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

Do not use the module to measure your blood glucose level, until you have
reached a control test result within the control range.
NOTE

L]

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

TAKING A BLOOD SAMPLE

The GlucoDock® blood glucose module 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 GlucoDock® module, a

minimum blood sample of 0.6 pL is required.

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

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

. Prepare the lancing device as described in the instruction manual.

. 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.Inserting the test strip: Start the VitaDock® app on your iOS device
(Apple) and connect the GlucoDock® module. You will be asked to insert
a test strip into the GlucoDock® slot. Take a test strip out of the container
and then close the container again immediately. Use the test strip within
three minutes of opening.

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 of your iOS unit, apply the blood sample to the
area (absorbent slot) on the test strip. The blood is absorbed into the
reaction cell immediately. The measurement module begins analysing the
blood.

3.Test result: Your blood glucose test result appears in the display after
approx. 5 seconds. The results can be complemented with comments and
can be saved to your iOS device. Remove the test strip.

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 module in medical facilities, dispose of the test
strips and lancets in compliance with the guidelines for potentially infec-
tious material in an appropriate container.

HAWON

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

TEST RESULTS

Your blood glucose module shows the test results as millimol of glucose

per litre (milligrams per decilitre) blood in a range of 1.1 to 33.3 mmol/L

(20 - 600 mg/dL). For your safety, observe the information in the instruction

manual of the module. If you think you have obtained questionable or

unusual test results, observe the following points and repeat the test.

e Check the expiry date on the test strips.

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

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

If the test result is still questionable, consult your doctor. Reference levels for
adults without diabetes and women who are not pregnant: Blood glucose
before eating is between 3.9 and 6.7 mmol/L (70 - 110 mg/dL). The blood
glucose content should usually be below 7.8 mmol/L (120 mg/dL) two hours
after a meal.

WARNING

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

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

PRECISION

The precision of the GlucoDocK blood glucose home test system was
tested with venal blood and control solution in the laboratory. The
results are listed in the following overview:

Series  Blood @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Blood g mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
Blood @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6 %
Blood @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=3,3%
Blood @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV =2,3 %
Blood @ mmol/L (mg/dL) 31,2 (561) CV=2,2%

Total Control solution g mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD = 3,1
Control solution @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%
Control solution @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV =3,8 %

This test shows that the variation coefficient CV for intermediate precision
and repetition lies below 5 %.

ACCURACY

The accuracy of the GlucoDock® blood glucose module was analysed using
comparative readings in the laboratory. The test was carried out on 165
people with diabetes in three independent clinics. The regression statistics
with the following results were compiled by comparing whole blood glucose
test results from the GlucoDock® module with readings from the YSI glucose
analyser with plasma.

Increase 1,0268

Section -0,090 mmol/L (- 1,63 mg/dL)
Correlation coefficient 0,970

Number of samples 165

Inspected test range 1,8 to 32,8 mmol/L resp. 32 to 591 mg/dL

This test shows that the GlucoDock® blood glucose home test system
compares well with a laboratory system.

CHEMICAL SUBSTANCES
The sensor of the GlucoDock® test strips contains the following reagents:
Glucose-oxidase (Aspergillus niger) = 0,60 1U

Potassium ferricyanide 20,03 mg
Non-active substances = 0,06 mg
TECHNICAL SPECIFICATIONS

Type EPS T3

Storage temperature
Operating temperature

:2°C - 30 °C (35.6 °F - 86 °F)
:10 °C — 40 °C (50 °F — 104 °F)

Haematocrit value (Htc) :30 - 55 %

Blood sample volume :0.6 uL

: 79310

EAN-Code 1 40 15588 79310 3
M MEDISANA AG

Jagenbergstralke 19
41468 NEUSS
Germany

Service:

MEDISANA Healthcare UK Ltd, Emery House, Greatbridge Road,
Romsey, Hampshire SO51 0AD
Hotline - 0844 888 3090
Mon-Fri 8am - 9pm
Sat/Sun 9am - 8pm,
except bank holidays
(international 0044 844 888 3090)
e-mail: customerservice@medisana.co.uk
Internet: www.medisana.com
www.vitadock.com



Bandelettes de test pour vérifier

votre taux de glycémie avec le module GlucoDock”

C€ 0483

Striscia reattiva per modulo di misurazione glucosio nel sangue GlucoDock® per il test della glicemia con sangue proveniente dai capillari

C€ 0483

Notice d’utilisation

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

Ce mode d’emploi fait partie du contenu de I'appareil.

Elle contient des informations importantes concernant sa mise en
service et sa manipulation. Lisez l'intégralité de ce mode d’emploi.
Le non respect de cette notice peut provoquer de graves blessures
ou des dommages de 'appareil.

ﬁ AVERTISSEMENT

° REMARQUE

1 Ces remarques vous donnent des informations
supplémentaires utiles pour linstallation ou I'utilisation.

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

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

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

Appareil médical de diagnostic in vitro (uniquement pour un

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

N° de lot
N° du produit

u Fabricant
CONSEIL IMPORTANT

L]

1 | Avant d'utiliser les bandelettes, lisez attentivement cette notice et les
instructions d'utilisation du module GlucoDock® pour vérifier votre
taux de glycémie. Pour toute question complémentaire, adressez-
vous au service clients MEDISANA.

UTILISATION CONFORME

Les bandelettes de test GlucoDock® sont utilisées avec le module de
mesure du taux de glycémie GlucoDock®de MEDISANA pour déterminer le
taux de glycémie au moyen du sang capillaire frais. Elles sont destinées
uniqguement a un usage externe (diagnostic in vitro). Le module de mesure
du taux de glycémie GlucoDock® peut s'utiliser chez soi et dans le domaine
professionnel.

A NG &

Consignes de sécurité pour le stockage et la manipulation

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

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

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

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

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

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

® Utilisez les bandelettes dans les 3 mois suivant I'ouverture de la boite. Je-
tez la boite de bandelette avec la/les derniere(s) bandelette(s) de la boite.

e Utilisez immédiatement la bandelette apres son retrait de la boite.
Refermez immédiatement la boite apres avoir retiré la bandelette.
Conservez toujours la boite fermée.

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

e Manipulez les bandelettes uniquement si vos mains sont propres et séches.
Protégez les bandelettes contre la saleté.

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

e Utilisez uniquement des bandelettes GlucoDock®.
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Risques biologiques

Usage unique

Utilisable a

Température de stockage

Consignes de sécurité pour les patients

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

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

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

e 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 symptdmes 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.

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

RESTRICTIONS

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

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

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

o 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.

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

e Métabolites : l'influence des agents réducteurs dépend de la concentration,
les substances suivantes peuvent influencer les résultats des tests :

- Acétaminophéenes = 1,00 mmol/L ou 15,0 mg/dL

- Acide gentisique 2 0,50 mmol/L ou 8,0 mg/dL

- L-dopa = 0,50 mmol/L ou 10,0 mg/dL
- Dopamine > 0,70 mmol/L ou 13,0 mg/dL
- Méthyldopa 20,12 mmol/L ou 2,5 mg/dL

- Acide urique > 0,40 mmol/L ou 14,0 mg/dL

o || se peut que les patients faisant I'objet d'une thérapie par oxygénation
obtiennent des résultats imprécis.

e Les bandelettes peuvent étre utilisées jusqu'a une altitude de 3048 m sans
effet sur les résultats.

e || se peut que les résultats soient faussés si le patient est fortement
déshydraté, souffre d'hypotension ou se trouve en état de choc.
Cela vaut également en cas d'hypoglycémie ou d'hyperosmolarité (avec
ou sans cétose).

o Effets de la lipidémie : Une forte concentration de lipides dans le sang peut
nuire a certaines méthodologies. Afin d'exclure cela, il est recommandé
que le patient fasse un test clinique en laboratoire sous la surveillance d'un

médecin pour déterminer ses valeurs de référence avant d'effectuer les
tests de contrdle lui-méme. Les valeurs de référence de glycémie doivent
par la suite étre contrélées régulierement et, le cas échéant, étre déter-
minées a nouveau.

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

® Des études ont montré que I'électromagnétisme peut influencer le fon-
ctionnement électronique et la précision des appareils médicaux et
conduire a un diagnostic incorrect.

Méthode de mesure

Le module de mesure du taux de glycémie GlucoDock® a été congu pour la
détermination rapide du volume de glucose dans le sang au moyen d'une
technologie électrochimique. Cette technologie implique I'utilisation de ban-
delettes réactives a usage unique. Lors d'un test, le courant électrique
produit par la réaction du sucre (glucose oxydase) avec le réactif (Aspergillus
niger) de la bandelette est mesuré. Le module mesure ce courant et affiche
le volume de glucose. La puissance du courant produit par la réaction dé-
pend proportionnellement de la quantité du sucre dans I'échantillon de sang.
De cette maniére, la concentration de glucose dans le sang est déterminée
et s'affiche & I'écran du module de mesure du taux de glycémie GlucoDock®
en I'espace d'env. 5 secondes.

TEST DE CONTROLE POUR GARANTIR L'EXACTITUDE DES

RESULTATS

Un test de contrdle pour garantir I'exactitude des résultats du module de

mesure du taux de glycémie GlucoDock® doit étre effectué dans les cas

suivants:

e Vous utilisez le module pour la premiére fois.

e \/ous ouvrez un nouveau récipient de bandelettes.

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

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

e Le module est tombé.

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

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

AVERTISSEMENT

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

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

PARAMETRES DE PERFORMANCE

La qualité des bandelettes réactives GlucoDock® a été contrdlée en labora-
toire et au moyen de tests cliniques.

PRECISION

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

A

Série  Sang @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Sang @ mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
Sang @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6%
Sang @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=3,3 %
Sang @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV=2,3%
Sang @ mmol/L (mg/dL) 31,2 (561) CV=22%

Total Solution de contréle @ mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD =3,1
Solution de contréle @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%
Solution de contréle @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV =3,8 %

Cette étude montre que le coefficient de variation CV de la précision inter-
médiaire et de la reproductibilité est inférieur a 5 %.

EXACTITUDE

L'exactitude du module de mesure du taux de glycémie GlucoDock® a été
prouvée par des mesures comparatives en laboratoire. Les séries de test ont
été effectuées sur 165 personnes souffrant de diabéte dans trois cliniques
indépendantes les unes des autres. Les statistiques de régression et les
résultats suivants ont été obtenus par la comparaison de résultats de test de

Pour vérifier 'exactitude du module et des bandelettes, effectuez un test de glycémie dans le sang total au moyen du module de mesure du taux de
contrdle avec la solution de contrdle. Pour cela, procédez comme décrit dans glycémie GlucoDock™ avec des valeurs définies par plasma de I'analyseur

la notice d'utilisation du module de mesure du taux de glycémie GlucoDocK .
La solution de controle MEDISANA est destinée uniquement a I'utilisation

conjointement avec le module de mesure du taux de glycémie GlucoDocK de gection
MEDISANA. D'autres solutions de contrble peuvent conduire a de faux Goefficient de corrélation
résultats. Si le résultat du test de contréle se situe dans la plage indiquée sur Nombre d'échantillons

de sucre YSI.

Augmentation 1,0268
-1,63 mg/dL (-0,090 mmol/L)
0,970
165

la boite des bandelettes, le fonctionnement correct du module et des bande- pjage de test controlée 1,8 - 32,8 mmol/L / 32 - 591 mg/dL
lettes est confirmé. Si le résultat du test se trouve hors de la plage de con- . ) B ) ) i o
trole indiquée, recommencez le test de contrdle. Si le résultat se trouve a Cette étude montre que ce dispositif d'autodiagnostic pour la détermination
nouveau hors de la plage indiquée, vérifiez que vous utilisez correctement du taux de glycémie GlucoDock" est comparable a un dispositif de laboratoire.
I'appareil, la solution de controle et les bandelettes conformément a la notice.

Si les résultats obtenus sont toujours incorrects, contactez le service aprés- COMPOSANTS CHIMIQUES

vente. Le capteur des bandelettes GlucoDock® contient les réactifs suivants :

Les causes d'une divergence des résultats par rapport a la plage de contréle Glucose oxydase (Aspergillus niger) = 0,60 IU

peuvent étre les suivantes : Ferrocyanure de potassium > 0,03 mg

® | a date de péremption de la solution de contréle est dépassée ou la Composants non réactifs > 0,06 mg
solution de contrdle a été contaminée.

e Lors de la réalisation du test, une erreur a été commise. DONNEES TECHNIQUES

® Le module ne fonctionne pas correctement. -EPS T3

Type
e La date de péremption des bandelettes est dépassée ou la bandelette est Tgﬁ]pérature de stockage

:2°C -30°C (35.6°F - 86°F)

endommagée. Température de fonctionnement : 10°C - 40°C (50°F - 104°F)
N'utilisez en aucun cas le module pour mesurer votre taux de glycémie avant Hématocrite (Htc) :30-55%
d'avoir obtenu un résultat satisfaisant au test de contrdle. Volume de sang 10,6 uL
179310
S | CONSEIL
1] |a plage de contréle indiquée peut varier selon la boite de bande- EAN-Code :40 15588 79310 3
lettes. Tenez toujours compte des valeurs indiquées sur I'étiquette
lors d'un test de comparaison.
all vEDIsaNA AG

PRELEVEMENT D'UN ECHANTILLON DE SANG
Le module de mesure du taux de glycémie GlucoDock® s'utilise avec du sang
capillaire frais. Utilisez toujours I'échantillon de sang immédiatement aprées

Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS

son prélévement. Pour un test de glycémie avec le module de mesure du Allemagne
taux de glycémie GlucoDock®, un échantillon de sang d'au moins 0,6 L est
requis. Procédez de la fagon suivante pour prélever une goutte de sang :
1. Lavez-vous les mains au savon et a I'eau chaude. Rincez-les et essuyez-
les bien. Service Address:

2. Préparez I'autopiqueur comme décrit dans la notice d'utilisation. ) )

3. Assurez-vous que la peau soit complétement séche avant de procéder a la Medisana Benelux NV, Euregiopark 30
piqdre. NL-6467 JE Kerkrade, Nederland

4. Utilisez I'autopiqueur pour prélever une goutte de sang. Evitez de presser Tel: 00 31 45 5470860

trop fort sur I'endroit de la piqare. e-mail: Info@medisana.nl
Internet: www.medisana.fr

REALISATION D'UN TEST DE GLYCEMIE www.vitadock.com

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

1. Insérer la bandelette : Démarrez I'application VitaDock® sur votre appareil
iOS (appareil d'Apple) et connectez le module de mesure GlucoDock®.
Vous serez invité d'insérer la bandelette de test dans la fente GlucoDock®.
Retirez une bandelette du récipient et refermez-le immédiatement. Utilisez
la bandelette de test dans les trois minutes qui suivent.

. Déposer I'échantillon de sang : Recueillez une goutte de sang comme
décrit dans le paragraphe « PRISE D'UN ECHANTILLON DE SANG ». Si
le symbole de la goutte de sang &* s'affiche sur I'écran de IOS, placez
la goutte de sang sur la bandelette dans la zone de réception (fente
d'absorption du sang capillaire). Le sang est automatiquement aspiré dans
la cellule de réaction. Le module de mesure commence a analyser
I'échantillon du sang.

3. Résultat du test : Le résultat de votre test de glycémie s'affiche aprés
environ 5 secondes. Les résultats des tests peuvent étre annotés et
stockés sur votre appareil iOS. Retirez la bandelette de test.

. Elimination des déchets : Jeter les bandelettes et les lancettes usagées
avec précaution (dans un récipient résistant aux piqares dans les ordures
ménageres) afin d'éviter toute blessure et contamination de tierces per-
sonnes. En cas d'utilisation de le module 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 600 mg/dL (1.1 - 33.3
mmol/L). Pour votre sécurité, tenez compte des consignes de sécurité dans
la notice d'utilisation du module. 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.

e \/érifiez que la date de péremption des bandelettes ne soit pas dépassée.

o \/érifiez que suffisamment de sang a été aspiré dans la cellule de réaction.

e Veérifiez le fonctionnement correct de le module et de la bandelette au
moyen d'un test de contréle.

Si le résultat du test est a nouveau douteux, contactez votre médecin.
Valeurs de référence pour un adulte sans diabéte (femmes enceintes ex-
clues): 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 nor-
malement inférieure a 120 mg/dL (7.8 mmol/L).

Istruzioni per I'uso

Spiegazione dei simboli
| seguenti marchi e simboli presenti sul dispositivo, sugli imballaggi e nelle
istruzioni per I'uso offrono importanti informazioni:
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Queste note forniscono ulteriori informazioni utili relative
all'istallazione o al funzionamento.

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

AVVERTENZA

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

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

Queste strisce reattive per la glicemia corrispondono ai requisiti
delle linee guida comunitarie 98/79 per le diagnosi “In vitro” e so-
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e 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).

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

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

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

METODO DI MISURAZIONE

Il modulo di misurazione glucosio nel sangue GlucoDock® & stato sviluppato
per definire velocemente il volume glicemico utilizzando la tecnologia elettro-
chimica. Questa tecnologia contempla l'uso di strisce reagenti monouso. In un
test si misura la corrente elettrica che viene provocata dalla reazione dello
zucchero (ossidasi del glucosio) con il reagente (Aspergillus niger) della
striscia. L'apparecchio di misurazione misura tale corrente e mostra il volume

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

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

e Verificare il rendimento del dispositivo di misurazione e della striscia
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 & com-
presa trai 70 e i 110 mg/dL (3,9 - 6,7 mmol/L). Due ore dopo un pasto, il
valore glicemico normalmente &€ compreso al di sotto della soglia di 120
mg/dL (7.8 mmol/L).

ﬁ AVVERTENZA

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

no provviste del segno ,CE 0483" che ne comprova la conformitadi glicemia corrispondente. La consistenza della corrente prodotta dalla papAMETRI DI RENDIMENTO
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Temperatura di stoccaggio

INDICAZIONI IMPORTANTI

Si prega di leggere attentamente questo foglietto illustrativo e le in-
dicazioni d'uso del modulo per la misurazione del glucosio nel
sangue GlucoDock® prima di utilizzare la striscia reattiva. Se si
dovessero avere ulteriori domande o se si dovesse avere bisogno di
aiuto, rivolgersi al punto di assistenza MEDISANA.

USO PROSPETTATO

Le strisce reattive GlucoDock® vengono utilizzate insieme al modulo di misu-
razione del glucosio nel sangue GlucoDock® di MEDISANA per la determi-
nazione della presenza del glucosio nel sangue dei capillari. Sono indicati
soltanto per I'utilizzo esterno (“Diagnostica in vitro”). Il modulo di misurazione
del glucosio nel sangue GlucoDock® pud essere utilizzato per uso privato o
professionale.

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 tempera-
turatrai2°Cei30 °C (da 35.6 °F a 86 °F) .

e 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.

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

o | e strisce reattive scadono 3 mesi dopo l'apertura. Smaltire il contenitore
delle strisce reattive insieme all'(agli) ultimo(i) striscia/strisce reattiva/e da
un contenitore.

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

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

o Non piegare, tagliare o modificare le strisce reattive.

e Utilizzare esclusivamente strisce reattive GlucoDock’.

e

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.

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

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

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

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

LIMITAZIONI

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

o Non utilizzare le strisce per test sui neonati.

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

e 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.

e Ematocrito: | risultati del test non vengono influenzati da un tasso di emato-

crito compreso tra il 30 % e il 55 %. Una soglia di ematocrito inferiore al

30 % puo portare a un risultato errato (troppo alto) del test, mentre un

tasso di ematocrito superiore al 55% pu6 portare ad un risultato del test

errato (troppo basso). Se non si conosce il proprio tasso di ematocrito,
chiedere al proprio medico.

Metaboliti: L'influsso dei mezzi di abbassamento dipende dalla concentra-

zione, le sostanze derivanti possono influenzare il risultato del test.

- Acetaminofene = 1.00 mmol/L oppure 15.0 mg/dL

- Acido gentisico = 0.50 mmol/L oppure 8.0 mg/dL

- L-dopa > 0.50 mmol/L oppure 10.0 mg/dL
- Dopamina 2 0.70 mmol/L oppure 13.0 mg/dL
- Metildopamina = 0.12 mmol/L oppure 2.5 mg/dL

- Acido urico > 0.40 mmol/L oppure 14.0 mg/dL

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

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

reazione dipende in maniera proporzionale dalla quantita di zucchero nel
campione di sangue. In questo modo la concentrazione di glicemia viene
stabilita e visualizzata nel display di misurazione GlucoDock® nel giro di ca.
5 secondi.

TEST DI CONTROLLO PER ASSICURARSI RISULTATI PRECISI

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

misurazione glucosio nel sangue GlucoDock® dovrebbe essere eseguito nei

seguenti casi:

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

e Aprire un nuovo contenitore della striscia per test

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

e Sussiste il sospetto che il modulo per la misurazione del glucosio nel
sangue o la striscia reattiva non funzioni correttamente.

e | 'apparecchio di misurazione & caduto.

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

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

Per verificare la precisione del modulo di misurazione GlucoDock® e la striscia
reattiva viene eseguito un test con la soluzione di controllo. Procedere come
descritto nelle istruzioni per I'uso del modulo per la misurazione del glucosio
nel sangue GlucoDock®. La soluzione di controllo MEDISANA ¢é indicata soltan-
to per I'utilizzo in combinazione con il modulo per la misurazione del glucosio
nel sangue GlucoDock® di MEDISANA. Altre soluzioni di controllo possono for-
nire risultati di test errati. Se il risultato in un test con soluzione di controllo &
compreso nell'area stampata sul contenitore delle strisce reattive, risulta confer-
mata la collaborazione corretta dell'apparecchio di misurazione con le strisce
per il test. Se il risultato del test non € compreso nelliintervallo di controllo
indicato, ripetere il test di controllo. Se il risultato del test non dovesse di nuovo
essere compreso nelliintervallo di controllo consentito, controllare ['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:
e | a data di scadenza della soluzione di controllo & scaduta o la soluzione di
controllo & impura.
e |n fase di esecuzione del test si & verificato un guasto.
e || modulo di misurazione del glucosio nel sangue GlucoDock® non funziona
correttamente.
® | a data di scadenza della striscia reattiva & trascorsa oppure la striscia
reattiva € danneggiata.

Non utilizzare il modulo di misurazione del glucosio nel sangue GlucoDock® in
nessun caso per misurare il tasso di glicemia prima di aver ricevuto un
risultato sul test di controllo nell'ambito dell'intervallo consentito.

s | INDICAZIONE

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

PRELIEVO DI UN CAMPIONE DI SANGUE

Il modulo di misurazione del glucosio nel sangue GlucoDock® & 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 GlucoDock’ si richiede un

campione di sangue di almeno 0,6 pl.

Per ottenere una goccia di sangue, procedere come segue:

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

2. Preparare il pungidito come da descrizione nelle indicazioni per l'uso.

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

4. Utilizzare il pungidito per ottenere una goccia di sangue. Evitare di schiacciare

eccessivamente il punto in cui & stata effettuata la puntura.

ESECUZIONE DI UN TEST DELLA GLICEMIA

Per definire il valore della glicemia, procedere come segue:

1. Introdurre la striscia reattiva: Avviare |'applicazione VitaDock”® sul vostro
apparecchio iOS (Apple) e collegate il modulo di misurazione GlucoDock®.

Si richiede di inserire le strisciette per campioni nella fessura del GlucoDock®.
Prendere una striscietta per campioni dal contenitore e richiuderlo subito.
Utilizzate le strisciette per campioni entro tre minuti.

2. Applicare il campione di sangue: Raccogliete una goccia di sangue, come
descritto nel paragrafo “PRENDERE UN CAMPIONE DI SANGUE”. Quando
appare sul display iOS il simbolo &* della goccia di sangue, inserire il
campione nella zona predisposta per raccogliere il sangue (fessura/capillare
assorbente) presente sulla striscietta del campione. |l sangue viene auto-
maticamente risucchiato nella cella di reazione. Il modulo di misurazione
inizia la valutazione del campione.

3. Risultato del test: Il risultato della presenza di glucosio nel sangue appare
dopo circa 5 secondi sul display. | risultati possono apparire con commenti ed
essere salvati sul vostro apparecchio iOS. Gettare le strisciette per campioni.

4. Smaltimento rifiuti: Smaltire con cura la striscia reattiva consumata e la lan-
cetta utilizzata (in un contenitore a prova di perforazioni tra i rifiuti 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 con-
tenitore apposito.

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

RISULTATI DEL TEST

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

PRECISIONE

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

Serie Sangue @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Sangue @ mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
Sangue @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6%
Sangue @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=3,3%
Sangue @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV=23%
Sangue @ mmol/L (mg/dL) 31,2 (561) CV=2,2%

Totale  Soluzione di controllo @ mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD = 3,1
Soluzione di controllo @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%
Soluzione di controllo @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV =3,8 %

Questo esame dimostra che il coefficiente variabile CV della precisione
intermedia e della ripetibilita & inferiore al 5%.

PRECISIONE

La precisione del modulo di misurazione GlucoDock® & stata valutata me-
diante comparazioni di laboratorio. La serie di test & stata effettuata su 165
con diabete in tre cliniche tra loro distinte. Le statistiche di regressione con
risultati seguenti sono state elaborate confrontando i risultati dei test glice-
mici a sangue intero del modulo di misurazione GlucoDock® con valori
dell'analizzatore YSI definiti dal plasma.

Pendenza 1,0268
Sezione -1,63 mg/dL (-0,090 mmol/L)
Coefficiente di correlazione 0,970

Numero dei campioni per il test 165
Intervallo verificato del testda 1,8 to 32,8 mmol/L resp. 32 to 591 mg/dL

Questa disamina dimostra che il sistema di test automatico del glucosio
GlucoDock® & confrontabile con un sistema di laboratorio.

COMPONENTI CHIMICHE
Il sensore delle strisce reattive GlucoDock® contiene i seguenti reagenti:
glucosio-ossidasi (Aspergillus niger) = 0,60 IU

Cianuro ferroso di potassio >0,03 mg
Componenti inerti 2> 0,06 mg
SPECIFICHE TECNICHE

Tipo :EPST3

Temperatura di stoccaggio  : 2°C - 30°C (35.6°F - 86°F)
Temperatura di funzionamento: 10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Valore dell'ematocrito (Htc) :30-55%
Volume di sangue 20,6 L
£ 79310

EAN-Code 140 15588 79310 3

M MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Germania

SERVICE ADDRESS:

Smart s.r.l., Via Tintoretto, 12, 21012,

Cassano Magnago (VA)

Tel: 199 24 44 24,

e-mail: info@medisana.es

Internet: www.medisana.es
www.vitadock.com

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 600 mg/dL (1.1 - 33.3 mmol/L). Per la vostra sicurezza, prestare atten-
zione alle indicazioni corrispondenti nelle indicazioni per l'uso del modulo di
misurazione GlucoDock . Se si ottengono risultati dubbi oppure non corrispon-
denti alle proprie sensazioni, osservare i punti seguenti e ripetere il test.
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Instrucciones de manejo

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

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

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

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

NOTA
Estas indicaciones le ofrecen informacién adicional que le resultara
util para la instalacion y para el funcionamiento.

Estas tiras reactivas de analisis de concentracion de glucosa en
sangre cumple con los requisitos de la Directiva CE 98/79 para
diagndstico “In vitro” y estan dotadas con la etiqueta CE (etiqueta
de conformidad) “CE 0483".
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ADVERTENCIA IMPORTANTE

Lea primero atentamente este folleto y el manual de instrucciones
del médulo de glucometria GlucoDock®. Si después todavia tiene
duda o si necesita ayuda, péngase en contacto con el departamento
de Asistencia al cliente de MEDISANA.

Rango de temperatura de

almacenamiento Fabricante

~| &<~BARD

USO PREVISTO

Las tiras reactivas de analisis GlucoDock® se emplean junto al médulo de
glucometria GlucoDock® de MEDISANA para determinar la concentracion
de glucosa en sangre fresca de los capilares. Sélo han sido disefiados para
aplicacion externa  (diagndstico "in vitro"). El médulo de glucometria
GlucoDock® se puede emplear tanto para uso doméstico como profesional.
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INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA EL ALMACENAMIENTO Y EL

MANEJO

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

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

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

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

o Proteja las tiras reactivas de la humedad.

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

e | as tiras reactivas caducan a los 3 meses de ser abiertas. Elimine el reci-
piente de tiras reactivas junto con la (las) ultima(s) tiras del recipiente.

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

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

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

® Toque las tiras reactivas Unicamente con las manos limpias y secas.
Proteja las tiras reactivas de contaminacion.

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

o Utilice Unicamente tiras reactivas de analisis de GlucoDock’.

INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA PACIENTES

® ;Sélo para uso en el diagndstico “in vitro” (sélo para uso externo)!
iNo meter en la boca ni tragar!

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

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

e E| 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.

o Si percibe sintomas que no coinciden con los resultados de su analisis,
aunque ha seguido fielmente todas las indicaciones del manual de
instrucciones del glucometro, pédngase en contacto con su médico.

® En productos de autodiagndstico o de autodiagnoéstico sélo debe adaptar
el tratamiento afectado, si antes ha recibido la formacion correspondiente.

LIMITACIONES

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

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

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

e | a 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 incorrec-
tos.

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

® Metabolitos: La influencia de los reductores depende de la concentracion,
las siguientes sustancias pueden influir en los resultados.

- Acetaminofeno = 1,00 mmol/L o 15,0 mg/dL

- Acido gentisico = 0,50 mmol/L o 8,0 mg/dL

- L-dopa = 0,50 mmol/L o 10,0 mg/dL
- Dopamina = 0,70 mmol/L o 13,0 mg/dL
- Metildopa 20,12 mmol/L o0 2,5 mg/dL

- Acido urico > 0,40 mmol/L o 14,0 mg/dL

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

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

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

e 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.

e 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 medicién de los dispositivos médicos y
que por lo tanto puede conllevar un falso diagndstico.

METODO DE MEDICION

El médulo de glucometria GlucoDock® ha sido disefiado para determinar la
concentracion de glucosa en sangre por tecnologia electroquimica. Esa
tecnologia incluye el empleo de tiras reactivas desechables. En un analisis
se mide la corriente eléctrica que se produce por la reaccion del azucar
(glucosa-oxidase) con el reactivo (Aspergillus niger) de la tira reactiva. El
medidor mide la corriente y muestra la concentracion de glucosa en sangre
correspondiente. La potencia de la corriente originada por la reaccién. De-
pende proporcionalmente de la cantidad de glucosa en la toma de sangre.
De ese modo se determina la concentracion de glucosa y se muestra en
aprox. 5 segundos en la pantalla del modulo de glucometria GlucoDock®.

ANALISIS DE CONTROL PARA GARANTIZAR RESULTADOS EXACTOS

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

sultados del modulo de glucometria GlucoDock® en los siguientes casos:

e Cuando utiliza el médulo de glucometria 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.

® Si sospecha que el médulo de glucometria o las tiras no funcionan
correctamente.

e Cuando se ha caido el médulo de glucometria.

e Si las tiras reactivas han estado sometidas a una temperatura fuera del
rango de almacenamiento mencionado (2°C - 30°C o bien 35.6°F - 86°F).

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

Para controlar la exactitud del modulo de glucometria y de las tiras reactivas

se realiza un analisis con la solucién de control. Proceda como se describe

en el manual de instrucciones del modulo de glucometria GlucoDock®. La

solucion de control MEDISANA ha sido disefiada sélo para ser empleada

conjuntamente con el médulo de glucometria GlucoDock® de MEDISANA.

Otras soluciones de control pueden falsear los resultados. Si el resultado de

un andlisis con soluciéon de control esta dentro del rango impreso en el

recipiente de las tiras reactivas, eso confirma el perfecto funcionamiento

comun del medidor y las tiras reactivas. Si el resultado estuviese fuera del

rango de control repita el analisis de control. Si el resultado volviese a estar

fuera del rango de control permitido compruebe con el manual de instruccion-

es que maneja correctamente el medidor, la solucion de control y las tiras

reactivas. Si siguen obteniéndose resultados falsos péngase en contacto

con el servicio de atencion técnica.

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

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

® Ha cometido un error al realizar el analisis.

® El modulo no funciona correctamente.

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

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

ADVERTENCIA

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 médulo de glucometria GlucoDock® ha sido disefiado para ser usado con

sangre capilar fresca. Una toma debe ser empleada inmediatamente para

realizar el analisis. Para realizar un analisis con el modulo de glucometria

GlucoDock®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 jabon y agua caliente. Enjuague a conciencia y
seque las manos a fondo.

2. Prepare el dispositivo de pinchado como se describe en el manual de
instrucciones.

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: Inicie la app VitaDock® en su aparato iOS
(Apple) y conecte el modulo de medicion GlucoDock®. Se le pedira que
introduzca la tira reactiva en la ranura del GlucoDock®. Extraiga una tira
del recipiente y vuelva a cerrarlo inmediatamente. Emplee las tiras reac-
tivas en un plazo de tres minutos.

2. Colocar la toma de sangre: Obtenga una gota de sangre, como se descri-
be en el apartado “EXTRACCION DE UNA TOMA DE SANGRE". Cuando
aparezca en la pantalla del iOS el simbolo de gota de sangre &" , coloque
la prueba en la zona de extraccion de toma de sangre (ranura / capilar
absorbente) en la tira reactiva. La sangre es absorbida automaticamente
por la célula reactiva. El médulo de mediciéon comienza con la evaluacion
de la toma de sangre.

3. Resultado del analisis: El resultado de su analisis se vera en la pantalla
después de aprox. 5 segundos. Puede agregar un comentario al resultado
de la medicion y almacenarlo en su iOS. Extraiga la tira reactiva.

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

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

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

El médulo de medicién muestra el resultado de los analisis como miligramo
de azucar por decilitro (milimol por litro) de sangre en un rango de 20 a 600
mg/dL (1.1 - 33.3 mmol/L). Tenga en cuenta para su seguridad las indicacio-
nes correspondientes del manual de instrucciones del mddulo. 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.

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

® Compruebe las prestaciones del médulo y de las tiras reactivas realizando
un analisis con la solucién 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 concentracion de glucosa en sangre en ayunas esta entre
70y 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).
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ADVERTENCIA

Los resultados de analisis con una concentracion de glucosa en
sangre baja o alta inesperada pueden ser indicios de una enferme-
dad grave. Si su analisis de glucosa en sangre presenta un resultado
inesperadamente bajo o algo o si usted no se siente igual que el
resultado, repita el analisis con una tira reactiva nueva. Si el resul-
tado 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) pédngase en contacto con su médico.

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

PRECISION

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

Serie Sangre @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Sangre g mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
Sangre @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6%
Sangre @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=3,3%
Sangre @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV=2,3%
Sangre @ mmol/L (mg/dL) 31,2 (561) CV=22%

Total Solucién de control @ mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD =3,1
Solucién de control @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%
Solucién de control @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV =3,8 %

Este analisis muestra que el coeficiente de variacion CV de la precision
intermedia y de la repetibilidad es inferior al 5 %.

EXACTITUD

La exactitud del médulo de glucometria GlucoDock® ha sido evaluada con
mediciones comparativas en el laboratorio. Las series de prueba se llevaron
a cabo con 165 personas con diabetes en tres clinicas independientes. Las
estadisticas de regresion con los siguientes resultados fueron determinadas
por comparacion de resultados de analisis de glucosa en sangre con el
médulo GlucoDock® con los niveles determinados en plasma con el anali-
zador de azucar YSI.

Subida 1,0268

Seccién -1,63 mg/dL (-0,090 mmol/L)
Coeficiente de correlacion 0,970

Numeros de pruebas 165

Rango testado 1,8 - 32,8 mmol/L / 32 - 591 mg/dL

Este analisis muestra que el glucémetro para autodiagnéstico GlucoDock® se
puede comparar bien con un sistema de laboratorio.

COMPONENTES QUIMICOS

El sensor de las tiras reactivas de GlucoDock contiene los siguientes
reactivos:

Glucosa-oxidase (Aspergillus niger) 2 0,60 IU

Potasio-ferrocianuro de hierro > 0,03 mg
Componentes no reactivos > 0,06 mg
DATOS TECNICOS

Tipo :EPST3

Temperatura de almacenamiento
Temperatura de servicio

:2°C - 30°C (35.6°F - 86°F)
:10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Nivel de hematocritos (Htc) :30-55%
Volumen de sangre 10,6 L
£ 79310

EAN-Code 140 15588 79310 3

M MEDISANA AG
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41468 NEUSS
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SERVICE ADDRESS:

Medisana Healthcare S.L., Servicio Tecnico, Apdo. De Correos 1
08295 — Sant Vicens de Castellet (Barcelona)
Tel: 902-33-00-12
e-mail: info@medisana.es
Internet: www.medisana.es
www.vitadock.com

Gebruiksaanwijzing

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

D:ﬂ Deze gebruiksaanwijzing behoort bij deze meter. 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 meter
veroorzaken.
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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.

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

m
m

<n> tests

IVD Geneeskundig ,In vitro“- diagnosetoestel (enkel voor uitwendig
gebruik)

(s.)\ Biogevaar \ ; /  Inhoud voldoende voor

\*/ <n>

Enkel voor eenmalig gebruik LOT-nummer

LOT

\\DG®

Te gebruiken tot Productnummer
Bewaartemperatuur “ Producent

» | BELANGRIJKE AANWIJZING

L | Lees eerst deze bijsluiter en instructies voor gebruik van de

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

BESTEMD GEBRUIK

De GlucoDock® teststrips worden samen met de bloedglucosemeter module
GlucoDock® van MEDISANA voor de bepaling van de bloedsuikerspiegel in
vers capillair bloed gebruikt. Ze zijn enkel voor uitwendig gebruik bedoeld
(“In vitro” diagnose). De bloedglucosemeter module GlucoDock® kan zowel
privaat als in de professionele sfeer gebruikt worden.
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VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN VOOR OPSLAG EN GEBRUIK

e Bewaar de teststrips niet in de koelkast of vriesvak.

e 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 warmte-
bronnen.

® Bescherm de teststrips goed tegen hoge luchtvochtigheid.

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

® De teststrips vervallen 3 maanden na het openen. Werp de teststrip-ver-
pakking 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.

e De teststrips niet buigen, versnijden of veranderen.

e Gebruik uitsluitend GlucoDock®- teststrips.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN VOOR PATIENTEN

® Uitsluitend voor het gebruik bij de “In vitro” diagnose (enkel voor uitwendig
gebruik)!

e Niet in de mond nemen of inslikken!

o Gebruik de teststrip niet na de houdbaarheidsdatum.

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

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

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

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

BEPERKINGEN

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

® Gebruik de teststrips nooit voor tests bij pasgeborenen.

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

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

® Hematocriet: De testresultaten worden niet beinvloed bij een hematocriet-
spiegel tussen 30 % en 55 %. Een hematocrietspiegel onder 30 % kan een
foutief (te hoog) testresultaat, een hematocrietspiegel boven 55 % kan een
foutief (te laag) testresultaat veroorzaken. Als u uw hematocrietspiegel niet
kent, vraag u dit dan na bij uw arts.
Metabolieten: De invloed van verlagende middelen hangt van de concen-
tratie af.

® Navolgende substanties kunnen invloed hebben op het testresultaat.
- Acetaminofeen = 1,00 mmol/L of 15,0 mg/dL

- Gentisinezuren = 0,50 mmol/L of 8,0 mg/dL

- L-dopa 2 0,50 mmol/L of 10,0 mg/dL
- Dopamine 2 0,70 mmol/L of 13,0 mg/dL
- Methyldopa 2 0,12 mmol/L of 2,5 mg/dL

- Urinezuren > 0,40 mmol/L of 14,0 mg/dL

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

® |ipemie-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 bloedsuiker-basiswaarden van de patiént regelmatig gecontroleerd en
eventueel opnieuw bepaald worden.

e VVerhoogde cholesterinewaardes en triglyceride kunnen onder bepaalde
omstandigheden tot foutieve testresultaten leiden.

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

MEETMETHODE

De bloedglucosemeter module GlucoDock ®is voor het snelle bepalen van
het bloedsuikervolume door elektrochemische technologie ontwikkeld. Deze
technologie omvat het gebruik van reagentiastrips voor eenmalig gebruik. Bij
een test wordt de elektrische stroom gemeten, die door de reactie van de
suiker (Glucose-oxidase) met de reagens (Aspergillus niger) van de strip
veroorzaakt wordt. De meter meet deze stroom en toont het respectievelijke
bloedsuikervolume. De sterkte van de door de reactie gegenereerde stroom
hangt af van de suikerhoeveelheid in het bloedstaal. Op die manier wordt de
bloedsuikerconcentratie bepaald en binnen ca. 5 seconden op de display van
de GlucoDock “module getoond.

CONTROLETEST VOOR HET VERZEKEREN VAN CORRECTE

RESULTATEN

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

glucosemeter module GlucoDock® moet plaatsvinden in de volgende gevallen:

® U gebruikt uw module voor de eerste keer.

e U opent een nieuwe teststrip-verpakking.

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

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

e De module is gevallen.

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

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

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

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

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

e De module werkt niet correct.

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

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

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

AFNAME VAN EEN BLOEDSTAAL

De GlucoDock® bloedglucosemeter module is voor het gebruik van vers

capillair bloed bedoeld. Een bloedstaal moet meteen na afname voor de test

gebruikt worden. Voor een bloedsuikertest met de GlucoDock® module is een

bloedstaal van minstens 0,6 pL nodig. Om een bloeddruppeltje te verkrijgen,

gaat u als volgt te werk:

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

2. Bereid de prikhulp voor, zoals beschreven in de gebruikershandleiding.

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 bloedsuikerwaarde te bepalen, gaat u als volgt te werk:

1. Teststrips aanbrengen: Start de VitaDock® app op uw iOS toestel (Apple-
toestel) en sluit de meetmodule GlucoDock®aan. U wordt gevraagd om de
teststrip in de sleuf om GlucoDock®in te voeren. Verwijder de teststrip con-
tainer en sluit de kolf onmiddellijk. Gelieve de teststrip binnen drie minuten
te gebruiken.

2. Bloedstaaltje aanbrengen: Neem een druppel bloed, zoals in het gedeelte
"BLOEDSTAAL AFNEMEN". Als het  &* bloeddruppel-symbool op
de iOS- display verschijnt, brengt u het staal in het bloedafnamegedeelte
(absorberende streep / capillaren) op de teststrip. Het bloed wordt auto-
matisch in de reactiecel getrokken. De meetmodule begint met de evaluatie
van het bloedstaal.

3. Testresultaat: Uw testresultaat van uw bloedglucose verschijnt na onge-
veer 5 seconden op het display. De testresultaten kunnen worden ge-
annoteerd en opgeslagen op uw iOS-toestel. Verwijder de teststrip.

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 module in genees-
kundige instellingen werpt u de teststrips en lancetten volgens de voor-
schriften voor mogelijk infectueus materiaal in een daarvoor geschikte
container weg.

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

TESTRESULTATEN

Uw bloedglucosemeter module toont het testresultaat in milligram suiker per

deciliter (millimol per liter) bloed in een bereik van 20 tot 600 mg/dL (1.1 -

33.3 mmol/l). Voor uw eigen veiligheid moet u de aanwijzingen in de gebrui-

kershandleiding van de module 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.

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

e Controleer de werking van de module en de teststrips door middel van een
test met controlevloeistof.

Als het testresultaat opnieuw eigenaardigheden vertoont, neemt u contact op

e De teststrips kunnen zonder invloed op de testresultaten op hoogten tot en Met uw arts. Referentiewaarden van volwassenen zonder diabetes en niet

met 3048 m gebruikt worden.

Zwangere vrouwen:

e Foutieve testresultaten ontstaan als de patient sterk dehydrateert, een erg Nuchtere bloedsuiker ligt tussen 70 en 110 mg/dl (3.9 - 6.7 mmol/l). Twee
lage bloeddruk heeft of zich in een shocktoestand bevindt, alsook bij hypo- Uren na een maaltijd moet de bloedsuikerwaarde in de regel onder 120 mg/dl

glycemie of Hyperosmolariteit (met of zonder ketose).

(7.8 mmol/l) liggen.

WAARSCHUWING

Testresultaten die een onverwacht lage of hoge bloedsuikerspiegel
vertonen, kunnen mogelijk wijzen op een ernstige aandoening. Als
uw bloedsuikertest 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 ver-
wachte 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.

A

WERKINGSPARAMETERS

De kwaliteit van de GlucoDock® bloedsuiker-teststrips werd door laborato-
rium- en klinische tests gecontroleerd.

PRECISIE

De precisie van de bloedsuiker-zelftest-systeem GlucoDock® werd met
veneus bloed en controlevloeistof in het laboratorium gemeten. De resulta-
ten worden in het volgende overzicht aangegeven:

Serie Bloed @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Bloed @ mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
Bloed @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6%
Bloed @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=3,3%
Bloed @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV=2,3%
Bloed @ mmol/L (mg/dL) 31,2 (561) CV=22%

Totaal  Controlevloeistof @ mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD = 3,1
Controlevloeistof @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%
Controlevloeistof @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV=3,8%

Dit onderzoek toont dat de variatiecoéfficiént CV van de tussentijdse pre-
cisie en herhaalbaarheid onder 5 % ligt.

NAUWKEURIGHEID

De nauwkeurigheid van de loedglucosemeter module GlucoDock® werd
door vergelijkingsmetingen in het laboratorium gemeten. De testreeksen
werden uitgevoerd op 165 personen met diabetes in drie verschillende, on-
afhankelijke ziekenhuizen. De regressiestatistieken met navolgende resul-
taten werden verkregen door middel van een vergelijking van volbloedsui-
kertestresultaten van het GlucoDock® module met door plasma bepaalde
waarden van de suikeranalysator YSI.

Stijging 1,0268

Sectie -1,63 mg/dL (-0,090 mmol/l)
Correlatie coéfficiént 0,970

Aantal teststalen 165

Gecontroleerd testbereik 1,8 tot 32,8 mmol/l en/of 32 tot 591 mg/d|

Dit onderzoek toont dat het bloedsuiker-zelftest-systeem GlucoDock® goed
vergelijkbaar is met een laboratoriumsysteem.

CHEMISCHE BESTANDDELEN
De sensor van de GlucoDocK’ teststrips bevat volgende reagentia:

Glucose-oxidase (Aspergillus niger) 20,60 IU
Kalium-ijzercyanide 20,03 mg
Niet reactieve bestanddelen 20,06 mg
TECHNISCHE GEGEVENS

Type :EPS T3

Bewaringstemperatuur
Werkingstemperatuur

- 2°C - 30°C (35.6°F - 86°F)
:10°C - 40°C (50°F - 104°F)

Hematocrietwaarde (Htc) :30-55%
Bloedvolumes 20,6 L
£ 79310

EAN-Code 140 15588 79310 3

“ MEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
Duitsland

Service Address:

Medisana Benelux NV, Euregiopark 30

NL-6467 JE Kerkrade, Nederland

Tel: 00 31 45 5470860

e-mail: Info@medisana.nl

Internet: www.medisana.nl
www.vitadock.com



Taivieg péTpnong yia povada péTpnong ocakyxdpou aipatog GlucoDock® yia pérpnon cakxdpou pe Seiypa Tpixo€1dikoU aipartog

C € 0483

TecT-nonocku ansa moayns raokometpa GlucoDock® ana nsmepeHns cogepxaHus caxapa B KanumnspHoW KPOBU

C € 0483

Odnyieg xpriong

Eme§Aynon cuuoAwv

Ta akéAouBa orpata kal cUPRoAa TTAvVw OTN GUCKEUT, TN CUCKEUATIa Kal

OTIG 00nYieg XPriong atroTeAOUV ONUAVTIKEG TTANPOYOPIES:
AUTEG £0W 01 0BNYIEG XPHONG OVAKOUV OTO CUYKEKPIUEVO BIGAUpQ

[:E_] eAéyxou. Mepiéxel onuavTIKEG TTANPOPOPIES yia TN XxprHon. AlaBdoTe
TIG 0dnyieg XPriong oAOKANPEG. H un TApnon Twv v Adyw odnyiwv
uTTOpEi va 0dnynoel o€ Bapiousg TPAUUATIONOUG 1 BAGBEG.

@
1

MPOEIAONOIHZH
AUTEG 01 TTPOEIBOTTOINTIKEG UTTOBEIEEIG TIPETTEI va TNPNBoUV WOTE
va ammo@euxBoUv ol TTIBavoi TPaUNATIoNoi TOU XPAROTH.

MNPOZOXH
AUTEG o1 UTTODEIEEIG TTPETTEN Va TNPNBoUV WOTE va
atmro@euxBoUv ol OavEG CNUIEG OTN CUOKEUR.

YMNOAEI=ZH
AuTéG o1 uTTodEigEIG Tag Bivouv TIPOOBETEG XPACIMEG
TIANPOQYOPIES VI TNV EYKATACTACN KAl TN AEIToupyia.

O1 Taivieg pETPNONG AVTATTIOKPIVOVTAI OTIG ATTAITHCEIG TNG
€UPWTTAiKAG 0dnyiag 98/79EK yia d1ayvwoTIKEG CUTKEUEG «in
vitro» kai @épouv orjpavon CE (orjpa mototnTag) « CE 0483%.

N
m

latpikd diGAupa eAéyxou «in vitro» (Uévo yia eEwTePIKN xpron)

:;<n>

H
O

2Aua BloAoyikou Kivduvou To TTEPIEXOPEVO ETTAPKET

ylo <n> PETPAOEIG

@ Maévo yia pia xprion LOT| ApBuog LOT
g XPNOIYOTTOINOTE PEXPI ApI1Bu6G TTpOoIdvTOog
OepUoKPaACIaKd 6pia “ )
QaTToBrKEUONG Mapaywydg
s | ZHMANTIKH ZHMEIQZH
1

Apxika dlaBdoTe pe TTPocox autd 5w To EVOETO Kal TIG 0dNYieg
XProNG TNG Hovadag PETPNONG oakxdpou aipartog GlucoDock®. Eav
UETA aKOUa EXETE EPWTNOEIG N XpeIGleaTe BonBela, ameubuvBeite
aTo kévipo eguttnpéTnong TTeAaTwy TnG MEDISANA.

ENAEIKNYOMENH XPHzZH

O1 Taivieg pétpnong xpnoigotroloUvtal padi pe TNV povada  pETPnong
oakxdpou aipatog GlucoDock® Tng MEDISANA yia Tov KaBopIiopd Twv
ETTITTEBWYV CAKXAPOU a€ TTPOCPaTo deiypa TPIXOEIdIKOU aipaTtog. Evdeikvuvtal
poévo yia €§wTepIKn Xprion («in vitro» diayvwoTikA xprnon). H ocuokeun
povada pérpnong GlucoDock® ptropei va xpnaipoTroindei yia OIKIaKr Kadwg
KOl YIa ETTOYYEAMATIKY XPron.

AAGS

YMOAEIZEIX AZ®AAEIAZ I'lA ATTOOGHKEYZH KAI XEIPIZMO

® Mnv a1moBnKeUETE TIG TAIViEG HETPNONG OTO WUYEIO f OTNV KATAWUEN.

o ATTOBNKEUETE TIG TAIVIEG HETPNONG OE WUXPO KAl OTEYVO PEPOG PeTagU 2 °C
kai 30 °C (35,6 °F - 86 °F).

® QuUAdyeTE TIG TAIVIEG HETPNONG HOVO OTO AUBEVTIKO TOUG DOXEID. Z€ Kapia
TIEPITITWAON PNV TIG TOTTOBETEITE G€ VEO 1} O€ KATTOI0 AAAO doxEiO.

o Kpatdre Tig Talvieg ETPNONG MaAkpId atmré aueon nAlakh akTivoBoAia Kai
GAAEG TTNYEG BepUOTNTAG.

® [TpooTaTeVETE TIG TAIVIEG HETPNONG OTTO UWNAR Uypacia agpa.

o AvaypdayTe TNV NUEPOUNVia KaTd TNV OTToia avoigaTe yia TTpwTn popd To
doxEio TTAVW OTO BOXEIO TWV TAIVIWV PETPNONG.

e O1 Taivieg gETpnong Arlyouv 3 PAveg PETA TO Gvolyua. ATTOpPIYETE TO oXEI0
TWV TAIVIWV JETPNONG Padi e TNV TEAEUTAIA TaIvia (TIG TEAEUTAIEG TAIVIEG)
UETPNONG TOu BOXEIOU.

e XpnaolyoTrolgiTe KAOE Talvia PETPNONG AUECWG META TNV EEAYWYT TNG ATTO TO
doxeio.

o KAeiveTe 1O doyeio apéowg PETA TNV €€aywyn piag véag Taiviag. Kpartdre 1o
KOTTAKI DIOPKWG KAEIOTO.

e Mia Taivia pétpnong Ba TTPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI EVTOG TPILV AETITWV
META TNV €€aywyr) TNG 11O TO BOXEIO.

® AyyiCeTe TIG TaIViEG PETPNONG HOVO PE OTEYVA Kal KaBapda xEpia.
MpoaTaTeleTe TIG TaIViEG HETPNONG ATTO AKABAPTIEG.

® Mn AuyiCeTe, KOBETE 1} AAAOIWVETE TIG TAIVIEG HETPNONG.

© XpNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKG Taivieg pétpnong GlucoDock’.

YMNOAEIZEIZ AZOAAEIAZ A AXOENEIZ

® Movo yia S1ayvwaoTIKr XPARon «in vitro (uévo yia eEwTepIkr xprion)!

® Mnv TOoTT00€TEITE OTO OTOMA 1) KATATTIVETE!
Mn xpnoIMOTIOIEITE TIG TAIViEG HETPNONG TTEPA AT TNV NUEPOMNVia ARENG.

e O1 Talvieg pETpnong TpoopidovTal yia pia Kai pévo xprion. Mnv Tig
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE.

® To 1aTPIKO TTPOCWTTIKG KABWG Kal GAAa dTropa TTou XPnoIPOTIoIoUV TO
oUoTnua autd o€ dIaPOPETIKOUG aoBevEig, OpeiAOUV va £XOuvV KaTd vou, OTI
OAa Ta TTPOIGVTA I AVTIKEIMEVA TTOU EPXOVTAI OE ETTAPN PJE AVOPWTTIVO aipa
Ba TrpéTTel Kal HETA TOV KOBAPIGUO TOUG Va PETAXEIPICOVTAI oAV va gival
EQIKTH N UETADOON IWOEWV.

® Edv TTapatnproeTe CUPTITWATA TTOU deV TaUTI(ovVTal JE TO ATTOTEAECUA TNG
UETPNONG 006, EVW £XETE AKOAOUBNOEI OAEG TIG 0ONYiEG TTOU avaypdgovTai
OTIG 00NYiEG XPONG TNG GUOKEUNG HETPNONG, TOTE GUUBOUAEUTEITE TO
yIoTP6 0aG.

® 3¢ TTpoidvTa TTPOG 15ia XPAON ) TTPOG EAEYXO ETTITPETTETAI N TIPOCAPUOYT
TNG OXETIKNG OIEPYATiag YOVO O€ TTEPITITWAN TTOU TTPONYOUUEVWG EXETE

® ekTTaOEUTEI KATAAANAQL.

MNEPIOPIZMOI

e O1 Taivieg Pérpnong GlucoDock® rpoopilovTal JOvo yia Tn XPrion HE
TPSo@aTo deiyua TPIXOEIDIKOU aiuaTog. Mn XpnaiUoTIoIEiTE OPO ) TTAATHA.

© Mn XpNOIMOTIOIEITE TIG TAIViIEG METPNONG VI EAEYXO OE VEOYVA.

® H idiaitepa uwnAn uypacia PTTopEi va eTTNPEACE TA ATTOTEAECUOTA TNG
uétpnong. Mia oxeTikr) uypacia uwnAotepn amd 90 % ptropei va odnynaoel
o€ E0QAaAPEVA OTTOTEAEOUOTO.

® H Bepuokpaaia AeItoupyiag Tou auaTipaTog Bpioketal petagu 10 °C kai
40 °C (50 °F - 104 °F). Ek16g Tou Beppokpaaiakol auToU eUPOUG UTTOPEI va
TTPOKUWOUV AavBaopéva aTToTEAEopaTa HETPNONG.

e Aipatokpitng: Ta amoteAéopata pérpnang dev emmnpeadovTal amd yia TIpR

aipaTokpitn peTagu 30 % kai 55 %. Mia Tipn aipatokpitn katw amé 30 %

utropei va TrpokaAéoel éva AavBaouévo (TToAU uwnAd) atrotéAeopa

HETPNONG, EVW MIA TIUTF QIMOTOKPITN TTAVW atro 55 % ptropei emiong va

TIpokaAéoel éva AavBaapévo (TTOAU xaunAd) amotéAeopa pétpnong. Edv d¢

YVWPEICETE TNV TIMA TOU AIJOTOKPITN 0AG, PWTAOTE TOV YIATPO GAG.

MeTtaBoAiteg: H emippor) Twv ouciwv peiwong eEapTaTal atrod Tn

oupTTUkvwaon. O1 ak6AouBeG ouaieg YTTopoUV va TTNPEACOUV TO

ATTOTEAETHA PETPNONG.

- AkeTapivogaivn = 1,00 mmol/L rj 15,0 mg/dL

- [evnioikév o€y = 0,50 mmol/L r) 8,0 mg/dL

- L-dopa 20,50 mmol/L j 10,0 mg/dL
- Ntotrapivn 20,70 mmol/L 13,0 mg/dL
- MeBuAvtoma = 0,12 mmol/L ) 2,5 mg/dL

- Oupiké ogu > 0,40 mmol/L } 14,0 mg/dL

® AoBeveig TTou akoAouBouv BepaTreia og§uydvou putmopouv va AdBouv
avakpIBA atmoTeEAéouaTa.

e O TaIvieg HETPNONG UTTOPOUV Va xpnaoiyoTroinfouv xwpig eTTidpacn aTo
atroTéAecpa PETPNong o€ péxP! Kal 3048 m Uwog.

® Ec@aApéva amoteAéopara péTpnaong Umopoulv va TTpokUyouv 6T1av o
aoBevig eival Eviova apudaTwEVOGS, UTTOQEPEN atrd XaunAr Triean r
BpiokeTal o€ KATAOTAGN OOK KABWG KaI O UTTOYAUKaIYia A
UTTEPOCHWTIKOTNTA (KETWTIKN A UN).

o AtroteAéopata Arraiyiag: ‘Eviova augnuéva emimeda AiTroug aTo deiyua
aipatog ummopouyv va eutrodioouv opiouéveg ueBodoAoyieg. Ma Tov
aTTOKAEIOPO auToU Tou evOeEXOUEVOU 0 aaBeviG opeilel va kabopioel TIG
Baoikég Tou TIMEG UTTO TNV ETTOTITEIO EVOG YIATPOU PECW EPYATTNPIOKWY
e€eTA0EWYV TTPOTOU BIEEAYEI TOV AUTOEAEYXO OTO OTTITI. Tn CUVEXEIA Ol
BaoIKEG TINEG TWV ETTITTEDWY COAKXAPOU OTO aiua Tou aoBevoug, Ba TTPETTEl
va eAEyxovTal TOKTIKA KOl EVOEXOUEVWG va eTTavakabopidovTal.

® Augnuéveg TIHEG XoANaTEPIVNG Kal TPIYAUKEPIDIWVY PTTOPOUV UTTO OPICUEVEG
OUVBNKEG va 00NyNOOUV O€ £va ECQAAUEVO OTTOTEAECUO METPNONG.

® ‘Epeuveg £0€IEQV OTI O NAEKTPOUAYVNTIONOG UTTOPEI va ETTNPEATEl TNV
NAEKTPIKN 10U KOl TNV OKPiBEIa EVOEIENG TWV IATPIKWY CUCKEUWY Kal £TCI
Va OTTOQEPEI PIO EOQOAUEVN PETPNON.

MEO®OAOZ METPHZHZ

H ouokeury pétpnong oakydpou aipatog GlucoDock® oxedidoTnke yia Tov
ypriyopo koBopiopdé Tng ToodTNTag COaKXAPou OTo aipa pe Tn PBonbeia
NAEKTPOXNMIKAG TeEXVOAoyiag. H TexvoAoyia auth Trepidapfdaver Tnv xpron
avTIOPACTAPIWY TAIVIWV MIOG XPAONG. Z€ Mia UETPNON KOTaypd@eTal TO
NAEKTPIKO pelpa TToU  dnuioupyeital ammé TNV avTidpaon Tou OOKXGPOU
(o&e1ddon yAukdlng) pe 1o avmidpacTtipio (aspergillus niger) Tng Taiviag. H
OUOKEUN PETPNONG PETPAEI TO PEUPA Kal KATAdEIKVUEI TNV AVTIOTOIXN TTOGATNTA
oakydpou oTo aiya. H dUvaun Tou ammé Tnv avTidpacn TapayxBEviog peUUATOG
eCapTaTtal avaloyikd atd Tnv TTOoOTNTA TOU OOAKXGPOU OTO deiypa aipaTtog.
Me autév Tov TPOTTO OPIZETAl N CUYKEVTPWOT CAKYXAPOU OTO Qija KAl eVTOG
TTEP. 5 OEUTEPOAETITWY gp@avideTal oTnv 000vn TNG CUOKEUNG HETPNONG
GlucoDock®.

METPHZH EAETXOY lIA TH AIAZ®AAIZH AKPIBON ANNOTEAEZMATQN

Mia pérpnon eAéyxou yia Tn dIoo@ANIoN aKPIBWY OTTOTEAECUATWY TNG

ouoKeung péTpnong aakyxdpou GlucoDock® Ba TTpétrel va die€ayeTal OTIG

aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

® XPNOIYOTIOIEITE T CUOKEUR METPNONG VIO TTPWTN POPA.

® ‘Exete avoitel Eva Kaivoupylo SOXEI0 TAIVIWV.

o ‘Exete NON emmavaAdBel yia JETPNON Kail T ATTOTEAECHATA €ival AKOUO
XOaUNASTEPA A UWPNASTEPQ aTT' OTI AVOUEVATE.

o ‘Exerte TNV utrOWia OTI N CUCKEUR PETPNONG 1) OI TaIvieg ETpnong o€
AeiToupyolv owaoTd.

® H ouokeun PETPNONG EXEl TTETEI KATW.

o Ol Tavieg pETPNONG eKTEBRKave og BepUOKPATia EKTOG TOU BepPOKPaATIaKoU
€UPOUG TTOU avaPéPETal OTIG GUVORKeS atrobrikeuang (2 °C - 30 °C
35.6 °F - 86 °F).

o AlayeTe Yo HETPNON EAEYXOU TOUAGXIOTOV pia @opd Tnv eROoudada.

MNa Tov éAeyxo TNG aKpPiBEIOG TNG OUCKEUAG METPNONG KAl TWV TAIVIWV
pétpnong dieayetal pia pETpnon eAéyxou pe dIGAupa eAéyxou. EvepyAoTte
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG OBNYIEG XPNONG TNG OUCKEUNG METPNONG OAKXAPOU
aiparog GlucoDock®. To didhupa ehéyxou MEDISANA trpoopileTal povo yia
xpron oe ouvduaopod pe Tn auokeur) YETpnong GlucoDock® Tng MEDISANA.
Alo@opeTIKG  SlaAUpaTa  €AEyXOU HTTOPEl va  TTPOKAAéoouv  AavBaouéva
atroteAéopata péTpnong. Edv 1o amotéAecpa piag pétpnong pe diGAupa
eAéyxou BpiokeTal avapeoa OTO €UPOG TIUWV TTIOU avaypd@eTal TTAvVwW OTO
Boxeio Twv TAIVIWY PETPNONG, TOTE AuTo emMBERAIWVEl TRV APICTN GUVEPYATia
TNG OUOKEUNG METPNONG ME TIG Talvieg pétpnong. Otav TO OTmoTéAeCpa
METPNONG PBPIioKETaI €KTOG TWV OPiwv TOU KaBopIopEvou €UPOUG TIHWY,
eTAVAAGRETE Tn PETPNON. Z€ TIEPITITWON TIOU TO OTTOTEAECHA HETPNONG
BpiokeTal kal TTAAI €KTOG TOU €TITPETITOU €UPOUG TIMWYV, €AEYETE €AV yiveTal
0pBn xprion TNG CUCKEUNG, Tou BIGAUNATOG EAEYXOU Kal TWV TAIVIWV HETPNONG
ommwg TreplypdpeTal oTig odnyieg xpriong. Edv TpokUTITouv €K vEOu
AavBaopéva atroTeEAEOATA, ETTIKOIVWVAOTE HE TO KEVTIPO €EUTTNPETNONG
TeAaTWV. O1 AITieg yIa atroTeAéouaTa HETPNONG TTOU OTTOKAIVOUV aTTO TO EUPOG
TINWV PTTOPEi va gival ol akOAOUBEG:

e H nuepopnvia Afgng Tou SiaAUpaTog eAEyxou €xel TTapéABel A To didAupa
£XEI HOAUVOEI.

Mpoékuye éva o@daApa katd Tn diegaywyn TNG HETPNONG.

H ouokeun pétpnong e ASITOUPYEi KOVOVIKA.

H nuepopnvia ANENG Twv TaIvILY PETPNONG EXEl TTAPEADE 1) N Taivia Exel
KOTOOTPOQEI.

>& Kapia TTEPITITWON PN XPNOIUOTIOIEITE TN GUCKEUN JETPNONG COKXAPOU YIa
TN PETPNON TwV ETMITTESWY OAKXAPOU aipaTog TTPoToU AABETE £va OTTOTEAEO O
€VTOG TOU ETTITPETTOPEVOU EUPOUG TIHWV ATTO TN PETPNON EAEYXOU.

THMEIQZH

To aTo doxeio avaypa@OUEVO EUPOG TIUWV UTTOPE] VO TPOTTOTTOIEITA
JE KGBe véo doxeio. Katd Tn oUykpion TTPOCEXETE TTAVTA

TO TTPOOPATO £UPOG TWV KABOPIGHEVWYV TIHWV TIAVW OTNV ETIKETA.

)
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AHWH ENOZX AEIrMATOZ AIMATOX

H ouokeun pétpnong aakxdpou aipatog GlucoDock® TrpoopileTal yia Tnv
emegepyaania TpoOoPaTou deiyuaTog TPIXoEIdIKOU aipaTtog. To deiyua aiyatog
yla Tn péTpnon Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOINBE apéowg PETA TNV aipoAnwia. Mo
N WETPNOT TOU COKXAPOU QiaTOG WE TN OUOKEUR WETpnong GlucoDock®
atraireital deiypa aipartog TouldyioTtov 0,6 pL. MNa va AGBeTe pia otayéva
aipaTog, vepynoTe Katd Tov akdAouBo TpoTTo:

1. MAOveTE Ta X€PIO OOG PE GATTOUVI Kail (0TS vEPOS. =ETTAUVETE e ApOovo
VEPO KAl OTEYVWOTE TA KAAG.

2. MpoeToINAoTE TO OTUAG AfYNG QiPaTOG OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 00NYieg
Xpnong.

3. ZiyoupeuTeite OTI TO BEPUQ gival TEAEIWG OTEYVO TTPOTOU TO TPUTTHOETE.

4. XpnoIJOTTOINCTE TO OTUAG ARWNG aipaTog yia va AGBETE Wia oTayova aiya.
ATTo@eUyeTe TNV UTTEPPBOAIKH TTiIEON TOU ONPEIOU TPUTTAPATOG.

AIEZAFQIrH MIAX METPHZHZ ZAKXAPOY AIMATOZ

MNa va TTpocdIopIicETE TNV TIPFA TOU CAKXAPOU OTO Qipa 0ag, EVEPYNOTE KATA

Tov akéAoubo TpadTTO:

1. Elcaywyn piag Taviag étpnong: =ekiviaTe Tnv epapuoyn VitaDock® otn
ouokeur] iOS (ouokeur| Apple) kal ouvdéoTe Tn povdada péTpnong
GlucoDock®. Zag {nteital n eicaywyn TG Taiviag HéTpnong oTn oxioun
GlucoDock® AgaipéaTe pia Taivia atrd 1o doxEeio Kal OTn CUVEXEIQ KAEIOTE
TO OPEOWG TTAAL. XPNOIPOTTOINOTE TNV TaIVia HETPNONG EVTOG TPIWV AETTTWV.

2. Aqyn deiypaTtog aiparog: E¢ayeTe pia otaydva aipgatog 0TTwg TepIypageTal
otnv Tmapaypago «AHWYH ENOZ AEITMATOZ AIMATOZ». Otav oTtnv
006vn iOS ep@aviletal To GUPBOAO TNG OTAYOVAS QiPATOS 4°
TOTTOBETAOTE TO JEiyHaA OTO AKPO TOTTOBETNONG OEiyUaTOG (OXIOUN
atmoppdPnang/Tpixoeidols) TG Taiviag HETpnong. To aipa auTopdaTwg
atroppo@dtal atrd 10 TEdio avTidpdoewy. H povada pétpnang Eekivael Tnv
ava@Auon Tou deiypaTog.

3. AmrotéAeopa pétpnong: To atroTéAeoa HETPNONG OAKXAPOU OTO aipa
ep@avigetal oTnv 000vN PETA aTTd TTEP. 5 DEUTEPOAETITA. ZTO ATTOTEAéOUATA
NG METPNONG UTTOPOUV va TTPoaTeBOUV OXOAIa Kal va aTToBnKeUTOUV OTN
08Ik oag ouokeun IOS. AgaipéoTe TNV Talvia HETPNong.

4. ATroppiyn: ATToppiYeTe TIG TAIViEG HETPNONG Kai TIG BEAOVEG TTOU £XOUV
XpnoipotroinBei ue HeyaAn TTpoaoxr) (o€ aoPaAEG BoxEio OTa KoIva
QTTOPPIUHATA) VIO VA OTTOTPATTEI O TPAUUATIONOG Kal N poAuvan dAAwY
atépwv. Kartd Tn Xprion TnG CUCKEUNG GE VOOOKOWEIQ, ATTOPPIYETE TIG
Tavieg HETPNONG Kal BEAOVEG GUUPWVA PE TOUG KAVOVITHOUG TTEPi TTBAVWG
MOAUCUOTIKOU UAIKOU 0€ Kat@AANAO yI' auTéVv TO OKOTTO DOXEIO.

MNa TepIcadTEPES TTANPOPOPIEG YIa TNV BIEEAYWYN MIOG HETPNONG COKXAPOU
oTo aipa diaBdoTe TIG 0dnyieg XpAoNnG.

AMNOTEAEZMATA METPHZHZ

H ouokeul oag pétpnong Oakxdpou aipaTtog ep@aviel To OTTOTEAECUO

pETPNONG O€ XINOOTOYPAUUO OOKXApou avd dekatoMITpo (XIAlooToypappo-

MOpIo avd AiTpo) aipaTtog o€ eUpog TIHWV PeTagl 20 €wg 600 mg/dL (1.1 -

33.3 mmol/L). MNa Tnv ac@aAeid oag akoAouBnaTe TIG AVTIOTOIXEG UTTODEIEEIG

TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG 0dNYiEg XPONG TNG OUCKEUNG PETpnong. Edv AdBeTe

auiBoAa atmoteAéopaTta fj ATTOTEAEOUATA TTOU OTTOKAIVOUV OTTO AUTO TToU

eoeig O1aI00dveaTe, TPOCEETE Ta aKOAoUBa onueia Kal €TTaVOAABETE TN

pETPNON.

e EAEyETE €@V N nuepopnvia ARENG TwV TAIVILV HETPNONG EXEl TTAPEABEL.

e EAEyETE €dv €xel atroppoPnOei apkeTod aipa atrd 1o TTEdio avTIOPATEWY TNG
TaIviag gETPNong.

® EAEyETe TNV a1TOd00N TNG CUOKEUNG PETPNONG Kal TNG Talviag péTpnong
HEOW PIOG PHETPNONG ME BIGAUPO EAEYXOU.

> € TTEPITITWON TTOU TO OTTOTEAEOUA aTTOREI KAl TTAAI AU@iBOAO, ETTIKOIVWVOTE
ME Tov yIaTpd oag. TIHEG avagopdg yia eVAAIKEG Xwpig dIABATN Kal OE PN
€YKUMOVOUOEG:

H 11uR Tou cakydpou vnoTeiag Bpioketal petagy 70 kai 110 mg/dL (3,9 - 6,7
mmol/L). AGo wpeg PETAE TO YEUUA N TTEPIEKTIKOTNTA TAKYXAPOU OTO aipa Ba
TIPETTEI KAVOVIKG va BpiokeTal KaTw o1md 120 mg/dL (7,8 mmol/L).

A

MPOEIAOMNOIHZH

Ta amroTeAéopaTa ETPNONG TTOU AVASEIKVUOUV ATTPOTHEVA XAUNAG 1
uWnAG eTTiTTEdO OaKXAPOU aiPaTOG, UTTOPET EVOEXOUEVWG VO
utrodelkvUouv pia ocofapr) acBéveia. OTav n YETPNCN OAG ATTOPEPEI
uia acuvhBioTa XapnAn f uwnAnf TiuA ) 8ev ailcBdaveoTe 6T TO
ATTOTEAET A AVTOTTOKPIVETAI OTNV TIPAYMATIKOTNTA, ETTAVOAGBETE TN
pETPNON PE pia véa Talvia pétpnong. Edv 1o amotéAeopa dev
QAVTATTOKPIVETAI KaI TTAAI OTO OTTO £€0GG OVOUEVOUEVO A N TIUK TOU
BpiokeTal kKATw Twv 60 mg/dL (3.3 mmol/L) i Tavw Twv 240 mg/dL
(13.3 mmol/L), eTIKOIVWVAGCTE PE TOV YIATPO OOG.

KAGOPIZMOZ ENIAOZHZ
H Tro16TnTa TWV Tavikv PéTpnong GlucoDock® sivar eAeyuévn améd
EPYOOTNPIAKEG KOl KAIVIKEG EGETATEIG.

AKPIBEIA

H akpifeia Tou cuCTAPATOG AUTOEAEYXOU OAKXAPOU OTO aiua GlucoDock®
METPABONKE 0TO £pYaCTAPIO PE PAERIKS aipa Kal dIGAUpA EAEyXOU.

Ta atmroteAéopaTa Kataypd@ovTal oTnv akoAoubn cuvoyn:

Zepd  Aiga @ mmol/L (mg/dL) 3,0 (54) SD=1,6
Aipa @ mmol/L (mg/dL) 4,2 (76) CV=2,0%
Aipa @ mmol/L (mg/dL) 7,1 (127) CV=2,6%
Aipa @ mmol/L (mg/dL) 11,9 (215) CV=33%
Aipa @ mmol/L (mg/dL) 20,2 (363) CV=2,3%
Aipa @ mmol/L (mg/dL) 31,2(561) CV=22%

20voAo  Aighupa eAéyxou @ mmol/L (mg/dL) 2,1 (38) SD =31
AiGAupa eAéyxou @ mmol/L (mg/dL) 6,2 (111) CV=3,5%

AiéAupa ehéyxou @ mmol/L (mg/dL) 19,7 (354) CV =3,8%

H e&étaon autn deixvel 6T 0 ouvTeAeoTAG petaBAnToTNTaG CV TOU EVBIGUETOU
eA€yxou Kal TNG eTavaAnWipoTnTag Bpioketal KATW a1d 5 %.

AKPIBEIA

H akpifeia TnG ouokeung péTpnong aakydpou aipatog GlucoDock®
agloAoyRBnkKe HECW CUYKPITIKWY PETPOEWYV TTou dIEgxBnaav oTo
epyaoTrplo. O1 dokiuég dieEAXOnoav o€ Tpia aveEapTNTO VOOOKOUEIQ TTAVW
oe 165 aropa pe diapATN. Ta oTATIOTIKG OTOIKEIQ TTAAIVOPOUNONG HE TO
ak6AouBa atroTeAéopaTta dnuIouPyrndNKav HECW CUYKPITEWY TwV
amoreAeopdrwy PETPNONgG oAikoU aipatog Tng ouokeurg GlucoDock® pe Tipég
TOU avaAuTr) oakxdpou YSI kaBopiopéveg atmd TTAdoua.

KAion 1,0268
Toun -1,63 mg/dL (-0,090 mmol/L)
>UVTEAEOTNG OUCXETIONG 0,970

Ap1Bu6g Twv dokipaciwy deiypatog 165
EAeypévo e0pog SOKIPNATIWV 1,8 €éwg 32,8 mmol/L A 32 ¢wg 591 mg/dL

H e¢€taon autr deixvel 6TI To CUCTNUA AUTOEAEYXOU GAKYXAPOU aipaTog
GlucoDock® gival cuykpioiyo pe éva epyacTnpiokd oUoTnua.

XHMIKA BAZIKA XTOIXEIA

O aioBnTApag Twv Taviwy péTpnong GlucoDock® Trepiéxel Ta akdAouba
avtdpaoTApIa:

O¢eiddan yAukodng (aspergillus niger) = 0,60 U

215npIKuavioUxo KGAIo > 0,03 mg
Mn avTi®paoTIKG oToIXEI = 0,06 mg
TEXNIKA ZTOIXEIA

ToT0G EPST3

O¢epuokpaaia amodrkeuong
Oeppokpaaia epyaciag

: 2°C - 30°C (35.6°F - 86°F)
:10°C - 40°C (50°F - 104°F)

TiuA aigaTokpitn (Htc) :30-55%
‘Oykog aiparog 10,6 L
- 79310

ApiBuég EAN 140 15588 79310 3

MMEDISANA AG
Jagenbergstrale 19
41468 NEUSS
[eppavia

SERVICE ADDRESS:

Medisana Hellas L.T.D., K. Etolou & Kazantzaki 10,
14121 — N. Iraklion
Tel. 2102750932
e-mail: service@medisana.gr
AladikTuo: www.medisana.gr
www.vitadock.com

MHCTpyKUMSA NO NPUMEHEeHUIo

MNosicHeHVe cUMBOOB
CnepytoLme pUCyHKU U CUMBOMbI Ha nNpubope, ynakoBkax U B MHCTPYKLMUM MO
UCMONb30BaHWIO MPEefOCTaBNST BaXHY0 MHOPMaLMIO:

3Ta MHCTPYKLUMSI MO UCMOMNb30BaHMI0 OTHOCUTCS K KOHTPOIIbHOMY
pacTBopy Ans onpeaenieHns cogepkaHus caxapa B kposu. OHa
COAEPXUT BaXXHY0 MHpOPMALWMIO AN UCTONb30BaHNS.
MONHOCTbIO NPOYMTAaNTE 3TY MHCTPYKLIMIO MO MCMOMNb30BAHMIO.
HecobntogeHne NonoXeHNn 3To MHCTPYKLMM MOXET MPUBECTU K
TSHKENBIM TPABMaM U NMOBPEXAEHUSIM.

NPEQYNPEXOEHUE!
Bo nsbexaHne BO3MOXHbIX TpaBM Nonb3oBaTenst HeobxoanMo
cTporo cobntoaatk 3TV ykasaHus.

BHUMAHME!
Bo n3bexaHve BO3MOXHbIX NOBpexAeHUn npubopa HeoGXoanmMo
CTporo cobntofarb aTu yKasaHus.

YKA3AHUE
3TN ykazaHUsA CoAepXaT None3Hyo AOMONMHUTESNBbHYIO
MHGOPMaLIMIO O MOHTaxe 1nu paborte.

[1]
A
&

1

OTn TecToBble MONOCKW ANA U3MEpeHNs caxapa B KPOBM OTBEYatoT
TpeboBaHusam gupektusbl EC 98/79 ans gnarHoctupoBaHus

«In vitro» n cHabxeHbl 3Hakom CE (3HakoM KOHGOPMHOCTH)

«CE 0483».

m
m

MeanUMHCKUIA KOHTPOSbHbIN PacTBOp ANS ANArHOCTUKM «In
vitro» (TOMbKO Ansi HAPYXXHOTO MCMOSIb30BaHMS).

cofepXvnmMoe [O0CTaTOYHO
<n> ONs <n> -TECTOB
Homep LOT
Homep npogykta

“ MpownssoguTens
BAXXHOE YKA3AHUE

Mpexae Bcero, BHUMATENIbHO NpoYMTanTe 3TOT OYKNeT u

PYKOBOZACTBO MO MCMosb30BaHUio Mogyns riokometpa GlucoDock®.
Ecnu y Bac Bo3HWKHYT fononHuTenbHble Bonpock! unn Bam 6ynet
Hy>KHa NoMoLLb, 06paTuTech B cepBUCHbI otaen dunpmel MEDISANA.

MCNonb30BAHUE MO HA3HAYEHUIO

TecT-nonocku GlucoDock” NCronbayoTes BMECTe ¢ MoayneMm riokoMeTpa
GlucoDock doupmbl MEDISANA fns onpegeneHunst npoueHTa CoaepkaHust
caxapa B CBexel kanunnsipHon kposu. OHW NpefHa3Ha4yeHbl UCKMIOYUTENBHO
0151 HApYXXHOro ncnonb3oBaHus («In vitroy-guarHoctuka). mogynem
roKOMeTpa GlucoDock® MOXeT UCNonb30BaTLCS Kak B [OMaLLHUX YCIOBUSIX,
TaK U NpoeccnoHanbHo.
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YKA3AHUA MO BE3OMNMACHOCTU NPU XPAHEHUU U UCMNONIb3OBAHUN

® Hukorga He XpaHUTe TECTOBbIE MOJOCKN B XONOAUMbHUKE UM
MOPO3UTbHUKE.

® XpaHuTe TeCTOBbIE€ MOMOCKM B MPOXaAHOM CyXOM MecTe Mpv Temnepartype
ot 2 °C po 30 °C (35.6 °F to 86 °F).

® XpaHuTe TeCToBbIE MOMOCKM TOMBKO B OPUrMHaNbHOM KOHTelHepe (Tybyce).
Hun B K0Oem cnyyae He nepeknagbiBaviTe X B HOBbIA UMW APYron KOHTENHeP.

® [IpegoxpaHsanTe TECTOBbIE MOMOCKM OT NonagaHus NPAMbIX COMTHEYHbIX
ny4en n Apyrmx UCTOYHWUKOB Tenna.

e 3awmLlanTe TECTOBbIE MOMOCKM OT BbICOKOW BMaXHOCTW BO3AyXa.
3anuwute Ha Tybyce aaty , korga Bbl ero BnepBble OTKPbIN.

o CpoK rogHOCTM TECTOBBIX MOMOCOK UCTEKAET Yepes Tpu MecyLla A0 AHA
OTKpbIBaHUA Tybyca. YTunuanpyinte Tybyc BMecTe ¢ nocrnegHemn
(mocnegHUMK) TECTOBOW MOMOCKOWA.

e licnonb3yiiTe KaXayto Nosiocky HEMOCPEACTBEHHO MOCIE B3ATUSA €€ 13
Tybyca.

® Cpasy e 3akpounTe Tybyc nocrne B3ATUS TECTOBOW Nonocku. Kpbilika
BCerfa AOMKHa OblTb 3aKPbITOW.

® TecToBasi Nonocka AoMKHa UCMOMb30BaTbCs B TEYEHUE TPEX MUHYT Nocrne
B35ATUSI €€ 13 Tybyca.

® Kacantecb TECTOBbIX MOSIOCOK TOMbKO CyXMMU YACTBIMU PyKamu.
3awmanTte Ux oT 3arpsA3HEHWN.

® He crubante, He pexbsTe U He eOpPMUPYITE TECTOBBIE MOMOCKH.

o [Nonb3yNTech UCKIHYUTENBHO TECTOBLIMM nosockamu GlucoDock®.
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TONbKO A5 O4HOPAa30oBOro
NnoNb30BaHUA

CPOK roAHOCTU

[ManasoH Temneparypsi
XpaHeHust
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jmie

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU Ansd NALMEHTOB

® TonbKo ANs UCNOSb30BaHUS B AMArHoCTupoBaHum «In vitro» (Toneko Ans
Hapy>XHOro NCMoNb30BaHuUs)!

® Henb3sa 6paTb TECTOBLIE MOMOCKN B POT U He npornarbiBatb ux!

® He ncnonb3yiiTe TECTOBbIX NOMOCOK MO MCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTH.

® TecToBble MONOCK/A MOTYT UCMOMb30BaTLCH TONBbKO OAMH pa3. He
MCNOMNb3yNTe UX MOBTOPHO.

® MeanumnHCKWI NepcoHan, a Takke gpyrne nuua, Mcrnonb3yoLme aTy
N3MepUTENbHYI0 CUCTEMY AN MHOMMX MauMeHTOB, AOMKHbLI OCO3HaBaTb,
YTO BCE MPOAYKTbI UMW NPeAMETbI, KOHTaKTUPYIOLLWE C YENOBEeYeCKom
KPOBbIO, A@axe Nocse UX NPOYUCTKU, AOMKHbI paccMaTpuBaTbCs Kak
NepeHOCUMKN BUPYCHbIX 3aboneBaHui.

® Ecnu y Bac nosiBATCA CMMMTOMbI, HE COrMacyloLmnecs ¢ peaynsratom
n3MepeHusi, XoTa Bbl yunu Bce yka3aHUsi UHCTPYKLMM MO UCMOSb30BaHUIO
n3mepuTenbLHoro npmbopa, NPOKOHCYNLTUPYNTECH C BPA4YOM.

o [pn ncnonb3oBaHWM NPOAYKTOB, MPeAHa3Ha4YeHHbIX Ans COBCTBEHHOro
ynoTpebrneHnsi COoTBETCTBEHHO AN CAMOKOHTPONS, criedyer cHavana
NPONTN COOTBETCTBYIOLLIEE ObyYeH e, Mpexae YemM CaMOBOSIbHO N3MEHSTb
MeToZ NeYeHuns.

OrPAHUYEHUA

® TecTOBbIE MOSIOCKU Arsi UBMEPEHUS COOEPXKaHNA caxapa B KpOBU
GlucoDock® npegHasHayeHb! K MCMoNb30BaHWUI0 CO CBEXEN KanuUmnsapHOM
KpOBblo. Henb3s ncnonb3oBaTh CyKpOBULY UMW Mrasmy.

e He ncnonb3ynrte TeCTOBbLIX NOJIOCOK AJisl TECTOB C HOBOPOXAEHHbLIMMU
o CNMLIKOM BbICOKasi BNAXXHOCTb BO3ayXa MOXET OTpULLIATENbHO CKa3aTbCs
Ha TecToBbIX pe3yrnbratax. OTHOCUTENbHasA BNaXXHOCTb BO3AyXa CBbILLe

90% MOXeET npu BECTU K HEBEPHBIM pe3yrbTaTam.
e Temnepatypa aKcnnyaraumm cucTemMbl 4OMKHA HaX0AUTLCS B Auanas3oHe
ot 10 °C go 40 °C (50 °F - 104 °F). BHe aToro TemnepartypHoro guanasoHa
MOTYT MOSIBMSATLCS HEBEPHbIE pe3ynbTaThl U3MEPEHUN.
leMaTokpuT: reMaTokpuTHbIN ypoBeHb oT 30% Ao 55% He BnusieT Ha
pe3ynbraTtbl U3MepeHuin. FeMaTokpuTHLIN ypoBeHb Hke 30% MoxXeT
NPYBECTU K HEBEPHOMY (CMMLLIKOM BbICOKOMY) pe3ynbraTy TecTa,
reMaToKpUTHbIN YPOBEHb Bbille 55% MOXeT NPpMBECTU K HEBEPHOMY
(cnvwkom Hu3koMmy) pesynbraty Tecta. Ecnv Bel He 3HaeTe cBoero
reMaToKpUTHOIO COAEpP>KaHusl, CNIPOCUTE CBOETO Bpaya.
MeTabonuTbl: BMUSiHWE CybCTaHLMN peakummn ocefaHus 3pUTpoLIUTOB
(POQ) 3aBucHT OT Ux KOHLIeHTpauun. Crnegytome cybcTtaHumMm MoryT
NOBMUSITb Ha pe3yrnbTaTbl U3MEPEHWI:
- aueTaMnHoOeH = 1,00 mmonb/n vnun 15,0 mr/gn

- reHTu3nHoBas kucnota = 0,50 mmons/n unu 8,0 mr/an

- L-poda 2 0,50 mmonb/n unu 10,0 mr/an
- joamuHbI 2 0,70 mmonb/n nnu 13,0 mr/an
- MmeTungoda 2 0,12 mmons/n unu 2,5 mr/an

- MoYyeBas Kucnora > 0,40 mmonb/n nnu 14,0 mr/gn

e NauyeHTbl, MonyyaroLme evYeHne KUCNopoaoM, MOryT MonyyaTb HEBEPHbIE
pesyneTaThl TECTOB.

® TecToBbIE MOMIOCKM MOTYT UCMOSb30BaThCS Ha BbicoTax 4o 3048 m 6e3
BMUSIHWSA HA pe3ynbTaTbl U3MEPEHWIA.

® HeBepHble pe3ynTbTaTbl TECTOB MOTYT NOSABAATLCS, €CNN Y NauneHTa
06eCBOXeHbIN OpraHN3aM UMK Y Hero 04eHb HU3Koe AAaBMeHne, Unm oH
Haxo4WTCA B LLOKOBOM COCTOSIHUM, @ Takxe Npy Hanmunm runornmkeMum
WINN TMNEPOCMONSAPHOCTY (C KeTO30M nnu 6es).

® [lunemuneaddeKTbl: CINLLKOM BbICOKME BEMUYMHbBI NIMNUAOB KPOBY B
npobax MoryT oTpuLaTenbHO BMUATL HA HEKOTOPbIE METOA0MNOTMN. YTOObI
UCKIIOYNTL 3TO, NALMEHT, MPexae YeM CaMOCTOATENbHO B AOMALLHUX
YCNOBUSIX MPOBOAUTL N3MEPEHUS, AOMKEH NMPOBEPUTL CBOU HasncHble
COCTaBMsAoLLMe KPOBU B NabopaTopHbIX YCNOBUAX MO HabnogeHnem
Bpaya. B panbHeliwem 6asucHble cocTaBnsoLLME KPOBU Y TaKoro
naummneHTa AOMKHbI PErynsipHO KOHTPONMPOBATLCSA UMW ONpPeaensTbCs
3aHOBO.

® B onpenenéHHbix 06CTOATENBCTBAX K HEBEPHBLIM pe3ynbrataM M3MepeHui
MOTYT NMPVMBOAUTE BbICOKME 3HAYEHWUSI XONecTepuHa 1 Tpurmuuepuabl.

® [lccneqoBaHWsi mokasanu, YTo 3NeKTPOMarHeTU3M MOXeT BWSATb Ha
3MEKTPOHHYIO MOLLHOCTb ¥ TOYHOCTb MHAMKALMW MeANLIMHCKMX NpubopoB
1 NPMBOAWTb, TakMM 06pa3oM, K HeNMpaBUMbLHOMY ANArHO3y.

U3MEPUTEINbHbLIW METO[,

mogyns rnokometpa GlucoDock® 6bin paspaboTtaH Ha OCHOBaHUM
3MEeKTPOXMMUYECKOW TEXHOMOrMM Anst BbICTPOro onpefeneHnst Coaep)aHus
caxapa B KpoBW. OTa TEXHOMNOrMs OCHOBaHa Ha WCMONb30BaHUK
O[HOPAa30BbIX peareHTHbIX NOMNOCoK. [pu TecTe U3MepPSIETCS ANEKTPUHECKUI
TOK, BO3HUKAKOLWWUA BCreacTBUMM peakumm caxapa (OKMCMEHUS [IHoKO3bl)
c peareHtom (Aspergillus niger) nonocku. Mpubop nM3mMepsieT 3TOT TOK U
nokasbiBaeT COOTBETCTBYIOLLEE cofepXaHue caxapa B Kposu. Benunuuna
TOKa, BO3HMKAIOLLEro BCrneAcTBNe peakumn, NpornopLMoHarnsHO 3aBucuMa ot
KonuyecTBa caxapa B KpoBU. TakvM 06pa3oM onpeaensercs KOHUeHTpaums
caxapa B KpOBM W B TeyeHue npubnusmtenbHo 5 c oTobpaxaercs Ha
avcnnee mogyns rnokomeTpa GlucoDock®.

KOHTPOIbHbIV TECT 1A OBECNEYEHUA TOYHbIX PE3YNILTATOB

U3MEPEHUA

KpHTponbHbI TECT A4S 06ecneveHms TOYHbIX pe3ynsTaToB N3MepeHUii

moayns rmokomeTpa GlucoDock® gomkeH NpoBOAUTLCS B CrieayoLLmx

cny4yasix:

® Bbl UCMOnb3yeTe rMIOKOMETP BMNEpBbIE;

® Bbl OTKpbIBaeTe HOBbIN TyOYC C TECTOBLIMU NOMOCKaMU;

® Bbl y>Ke NOBTOPWIN TECT, HO pe3ynbTaTbl HXE UMK Bbille, YeM Bbl
oxupanu;

® Bbl COMHEBAETECH B TOM, YTO ITIHOKOMETP UMM TECTOBbIE MOMOCKM
PYHKLUMOHUPYIOT NPaBUIbHO;

® [1ameputenbHblin npubop ynarn;

e TecToBble NONOCKY GbINKU NOABEPXKEHBI BIUSIHWIO TEMNEPATYpPbl BHE
OuanasoHa Temneparyp, ykasaHHbIX B YCMOBUSIX AJ151 XPaHEHWS TECTOBbIX
nonocok (2 °C - 30 °C / 35.6 °F - 86 °F);

® [1poBOAUTE KOHTPOSbHLIN TECT MO MEHbLUEN MEPE EXXEHELENBHO.

[na npoBepkM TOYHOCTU M3MEPUTENbHOro npubopa M TECTOBbIX MOMOCOK
NPOBOANTCS KOHTPONbHOE W3MEPEHWE MPU WCMOMb30BAHUM KOHTPOMbBHOIO
pactBopa. [locTynanWTe npu 9TOM TaK, Kak OMWCAHO B WHCTPYKUMM MO
ncnonb3osaHuio Moayns rnwkometpa GlucoDock® . MEDISANA —
KOHTPOSIbHBIA pacTBOP MpeAHasHavYeH WCKIOYUTENBHO AN UCMOMb30BaHWA

PE3YINbTATbI TECTA

Baw rniokomeTp nokasbiBaeT pesynstar B MunnMrpaMmax caxapa Ha

aeunnuTp (MMANUMONb Ha NUTP) KPoBM B AnanasoHe ot 20 go 600 mr/gn

(1.1 - 33.3 mmonb/mn). YTOGbI ObITH YyBEPEHHbIM B MNPaBUIBHOCTU

MONyYeHHbIX Pe3ynbTaToB YYMTbiBaMTE COOTBETCTBYIOLUME YKa3aHWSA

WHCTPYKUMM MO  MCMONb30BaHWo rniokomeTpa. Ecnu Bbel  nonyymnu

pe3ynbTaTbl U3MEPEHWN, KaXyLumMecsi CTPaHHbIMW W He Bbi3blBatoLLve

AoBsepue, TO NOBTOPUTE TECT, y4MTbIBas criedytoLlme MyHKTbl:

® MpoBepLTE, HE UCTEK N CPOK FOAHOCTU TECTOBOM MOSOCKM

® npoBepbTe, BbINO MM 3acO0CaHO AOCTAaTOYHO KPOBY B PEAKLIMOHHYIO SHeKy
TECTOBOW MONOCKN

e npoBepbTe paboTocnocobHOCTL NpMbopa 1 TECTOBOW MOMOCKW, NpoBeast
TECT C KOHTPOMbHbLIM PacTBOPOM.

Ecnu pesynsraT Tecta onsiTb He BbI3bIBAET JOBEPUS, MPOKOHCYNBTUPYTECH
co BpayoM. PekoMeHayeMble 3Ha4YEHWs Ans B3POCHbIX He GOMbHbIX
AnabeToM 1 He GepeMeHHbIX NIOAEN: YPOBEHb Caxapa HaToLLaK HaXoauTes
B AnanasoHe mexay 70 n 110 mr/an (3.9 - 6.7 mmone/n). Yepes aBa yaca
nocre efbl CoAepXXaHue caxapa B KpOBU AOMKHO ObiTb 0BbIYHO HIbKe

120 mr/gn (7.8 mmonb/n).

n NPEAYNPEXOEHUE

PesynbraThl TecTa, NokasbiBaloLLME HEOXUAAHHO HU3KUA UM
BbICOKVIN YPOBEHb Caxapa B KPOBW, MOTYT CBUAETENBCTBOBATL O
cepbésHoi 6onesHn. Ecnu pedynetat Tecta nokasbiBaeT HeOObIYHO
HU3KUIA UMM BbICOKMI YPOBEHb Caxapa B KpOBM unu ecnu Bl cebst
Nnoxo 4YyBCTBYETE, MOBTOPUTE TECT, B3SB HOBYIO MOMNOCKy. Ecnu
pe3ynbTaT Tecta OnsiTb He COOTBETCTBYET OXugaemomy Bamu
3Ha4YeHWIo UNM 3Ha4YeHne aTo Hxe 60mr/an (3.3 MMonb/n) unu
Bblwwe 240 mr/an (13.3 MMonb/n) NPOKOHCYNLTUPYNTECH C Bawwum
BpPa4oM.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU
KauyecTBO TECTOBbIX MOMOCOK AJ1s1 U3MEPEHNS COAEPXKaHNS caxapa B KPOBY
GlucoDock® npoBepeHo nabopaTopHbIMA U KITMHUHECKUMU UCTILITAHUSIMM.

ANPELUU3UOHHOCTb

MpeLmnsnoHHOCTb CUCTEMBI CAMOKOHTPOSIS COAepKaHUs caxapa B KpoBu
GlucoDock® npoBepsinack B nabopaTtopHbIX UCTbITAHUSIX C MOMOLLM
BEHO3HOW KPOBW 1 KOHTPOSBLHOIO pacTeopa. Pe3ynbraTthl nokasaHb! B
cneaytoLem obsope:

Cepusi  KpoOBb @ kmone/n (mr/gn) 3,0 (54) SD=1,6
KpoBb @ kmonb/n (mr/gn) 4,2 (76) CV=2,0%
KpoBb @ kmonb/n (mr/gn) 7,1 (127) CV=2,6%
KpoBb @ kmonb/n (mr/gn) 11,9 (215) CV=33%
KpoBb @ kmonb/n (mr/an) 20,2 (363) CV =23 %
KpoBb @ kmonb/n (mr/gn) 31,2 (561) CV=22%

Bce2o  KOHTPOMbHbIV pactBop @ Mmonb/n (mr/an) 2,1 (38) SD = 3,1
KOHTPOIbHbI pacTBop @ MMonb/n (mr/an) 6,2 (111) CV=3,5%
KOHTPOrbHbIN pacTBop @ Mmonb/n (mr/an) 19,7 (354) CV =3,8 %

370 UccnefoBaHMe NOKasbIBaEeT, YTo kKoadduLMeHT BapuabenbHocTn CV
NPOMEXYTOUHON TOYHOCTM M NMOBTOPAEMOCTU HXKE 5%.

TOYHOCTb

COBMECTHO ¢ rmtokomeTpoM GlucoDock® pupmel MEDISANA. Vcnonk3oBaHme ToynocTs Moaynst rtokoMeTpa GlucoDock® nposepsinack B nabopaTopHbIx

APYrnxX KOHTPOIbHbIX PpacTBOPOB MOXET MPUBECTU K HEBEPHbIM pe3yrnbTaTaM ycnbiTaHUSAX CpPaBHUTENbHBIMU W3MEPEHUAMU.

TecToBble cepumn

M3MepeH|/ﬂ7|. Ecnn pes3ynbraT Tecta C KOHTPOSbHbIM PacTBOPOM HaxoOuTCA BI‘IpOBO,EI,MJ‘IMCb Ha 165 0onbHbIX ,CWIa6eTOM noasx B Tpéx He3aBUCUMBIX pYr
AvanasoHe, ykasaHHOM Ha Tybyce C TeCTOBbIMM MOMOCKaMW, TO 3TOor pgpyra KAMHWKAX. PEerpeccvoHHasi CTaTUCTUKa C  HbKeyKasaHHbIMU
noaTtsepxaaeT Gesynpeyryio paboTy roKOMETpa C TECTOBLIMM MOMOCKAMU. 3payeHnsiMM  Gbiia  CAenaHa Ha OCHOBaHWUM CpaBHEHVS pe3ynbTaToB
Ecnn pe3ynerart 3TOr0 TecCTa HaxoAUTCA BHE YKa3aHHOro KOHTpOﬂbHOrOMsmepeHMm cogepxaHua caxapa B Ll,eJ'le0|7| KPOBW TIIOKOMETPOM

AvanasoHa, Bam cnepyeT noBTopuTb TecT. Ecnu pesynbraT TecTa BHOBb GlucoDock ©

HaxogmnTtcda BHe [OO0MYyCTUMOro KOHTPONIbHOINO Auana3oHa, npoBepbTe BaHanm3aTopa caxapa YSI.

COOTBETCTBMM C WHCTPYKLEN MO WCMOMb30BaHUI0,
obpaliaetecb ¢ NpUGOPOM, KOHTPOSIbHLIM PacTBOPOM W TECTOBbIMU
nonockamu. Ecrnn onate nony4yaroTcsi HEBEpHble pesyrnbTaThbl, CBSKUTECH C
cepBuCHbIM oTAenoM. OTNNYHLIE OT YKasaHHbIX B KOHTPOSIbHOM Auanas3oHe
pesynkTaThl TECTOB MOTYT VMETh CriedyHoLmne NpuimnHbI:

® l/IcTek CpOK rogHOCTU KOHTPOMBHOTO pacTBOpa UM OH 3arpsi3HEH.
e [pn npoBeaeHUM TecTa BO3HMKNA OLwMbKa.

® [TIloKOMETP (PYHKLMOHUPYET HEMPaBUIbHO.

® [/ICTEK CPOK rOAHOCTU TECTOBBIX MOSIOCOK UM OHW NOBPEXAEHbI.

Hukorga He I/ICFIOJ'Ib3yl7ITe MMIOKOMETP ANd uaMmepeHua cogepxaHusa caxapa B
KpOBU, eCnun pe3ynbraTt KOHTPOJIbHOIro TeCTa He HaxoaAUTCA BHYTPU
40onycTMuMoro ananasoHa.

YKA3AHUE

YkasaHHble Ha TyBycax KOHTPOSIbHbLIE AMana3oHbl MOTyT OTIMYaThLCs
[pYr OT Apyra, T.e. Ha HOBOM Ty6yce MOXeT GbITb ApYrom
KOHTPOIbHbIV Anan3oH. Mpu cpaBHUTENBHOM TecTe Bceraa
ob6pallaiite BHUMaHUE Ha yKa3aHHbIE HA STUKETKE 3HAYEHNS.

°
1

B3ATUE NMPOBbI KPOBU

mopayns rmtokomeTpa GlucoDock® npegHasHayeH ans paboTel Co cBexeit

KanunnsipHon kpoBbto. [Npoba kpoBM AormKHa UCNONb30BaThLCs ANs TecTa

cpasy xe nocne B3sTVsA. [iNg usmMepeHns coaepxaHus caxapa B KpoB#u

GlucoDock® HyHa npoba KpoBu BENUYMHON Mo MeHbluen mepe 0,6 JL.

YT06bI MONYYMTH Kanmo KPOBU NOCTyNanTe cnegyoLmm obpasom:

1. MNomonTe pyku TE€Nnow BoAow € MblfloM. CNONOCHUTE X Kak crneayer u
BbITPUTE HACyXo.

2. [NogrotoBbe NaHLETHYIO PY4YKYy KakK 9TO OMMCaHO B MHCTPYKLUM MO
MCMOMb30BaHMIo.

3. MNpexpae 4yem caenatb ykon y6eauTech B TOM, YTO KOXa MOSTHOCTbLIO cyXa.

4. Vicnonb3ywTe NaHUETHYI pyYKy ANns NoryyYeHUst O4HOWN Kanmuv KPOBMU.
M3beraiiTe CNLIKOM CUITbHOTO HaXkaTus Ha MeCTO yKora.

NPOBEAEHWE U3MEPEHWA NO ONPEAENEHUIO COAEPXAHUA

CAXAPA B KPOBM

YT06bI ONpenenvTb ypoBeHb Baluero caxapa B kpoBu, nocTynante

crnegyowmm obpasom:

1. BctaBuTb TecToBYtO nonocky: 3anyctute npunoxenue VitaDock® Ha cBoem
ycTtporicte iOS (ycTponctso Apple) n nogknouMTe uaMepuTenbHbIN
moaysb GlucoDock®. Bam GyaeT npeanoxeHo BCTaBUTb TECT-MOMOCKY B
wenb yctponcTtea GlucoDock®. BblHbTe TeCT-MONocKy U3 donakoHa n cpasy
e 3akpouTe onakoH. MicnonbayiTe TECT-NOMOCKY B TeYEHME 3 MUHYT.

2. HanecTtv npoby kposu: [Monyuunte Kannio KpoBK, Kak onvcaHo B pasgene
«B3ATUE NMPOBbI KPOBW». Korga Ha ancnnee iOS nosaBuTcst CMMBON
Kannu kposu &' , HaHecuTe obpasel KpoBM Ha obrnacTb 3abopa KpoBM
Ha TecT-nonocke (BNUTbIBaroLWwas nyHka / kanunnsap). Kposb
aBTOMAaTUYECKN BCACbIBAETCS B PeaKLMOHHYI0 s4eliky. B nsmeputensHom
mopyrne HauyHeTcs aHanma Npobbl KPOBY.

3. Pesynbrat Tecta: Pesynsrart TecTa Ha caxap KpoBUW NOSIBUTCS Ha gucnnee
npuMepHo Yepe3 5 cekyH. PesynbraTbl TecTa MOXHO CHabanTb
KOMMeHTapusMu 1 coxpaHuTb Ha Bawem iOS ycTpoiictee. Vi3Bnekute
TECT-MOMOCKY.

4. YTUnusaums: Ucrnonb3oBaHHbIE TECTOBbIE MOMOCKN U NMaHLETh! JOMKHbI
YCTPaHATLCA € 6ONbLUMM TLLAHMEM (CHa4ana nosoxuTe ux B
HenpokasnbiBaemMyto éMKOCTb, @ 3aTeM B MyCOp), YTOObI MPefoTBpaTUTL
paHeHus unu nHdvumpoBaHue Apyrnx nuu. MNMpu ncnons3osaHnn npubopa
B MEOVLMHCKMX YYPEXOEHUSIX yCTpaHANTe TECTOBbIE NMOMOCKN 1 NaHLUETbl B
COOTBETCTBMM C NPeANUCaHNAMN N5 NOTEHUMaNbHO NHPEKLMOHHOMO
maTtepuana, NofioXuB X B NPeAHa3HaYeHHbIV 151 9TOr0 KOHTENHEp.

[ononHuTenbHyto MHGOpMaLMIO ANl TPOBEAEHUS USMEPEHWSI COAEPKaHNS
caxapa B KPOBU HaWaMTE B MHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHUIO.

C OnpeAenéHHbIMM MOoCPeACTBOM MNasmbl 3HAYEHUSMU
B
npaBunbHoO nu  Bbl pocT 10268
pasgen -1,63 mr/gn (-0,090 mmonb/n)
KO3 DULMEHT KOppenaLmn 0,970
4KCIO TECTOB 165

NPOBEPEHHbIN TeCTOBbIN AnanasoH ot 1,8 o 32,8 Mmornb/n cooTB.
3200 591 mr/an

3710 0b6cnegoBaHMe NokasbIBaET, YTO CUCTEMA CaMOKOHTPOISA CoaepXaHus
caxapa B kpoBu GlucoDock® xopoLuo cpaBHUMa ¢ nabopaTopHoi cucTemon
(mano otnuyaetcs).

XUMWUYECKUE COCTABHbIE YACTU
CeHcop TecToBol nonocku GlucoDock® cogepXuT cneaytoLlme peareHTbi:

Okucnutens rmtoko3bl (Aspergillus niger) = 0,60 1U

Kanui-umoHug xxenesa 20,03 mr
HepeakTnBHble cocTaBnsoLwme 20,06 mr
TEXHUYECKUE OAHHbIE

Tvn :EPS T3

Temnepatypa xpaHeHus
Pabouas Temnepatypa

: 2°C - 30°C (35.6°F - 86°F)
:10°C - 40°C (50°F - 104°F)

lemaTokpuTHOE 3HauveHue (Htc) : 30 - 55 %
O6bEéM KpoBM 20,6 uL
£ 79310

EAN-Code 40 15588 79310 3

MMEDISANA AG
Jagenbergstralle 19
41468 NEUSS
epmaHusa

000 MEOUCAHA PYC

yn. HaropHas 20-1

117186 Mocksa, Poccusa

Ten/ dakc:  +7 495 729 47 96

eMail: info@medisana.su

MHTepHeT: www.medisana.su
www.vitadock.com



