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The following signs and symbols on items, packaging and in the instruction manual bear

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.

© Display

@ Battery compartment (on the back)

© > - button
for memory access, to enter
values and to look at test results

(4] (') - button, to confirm settings,
delete results or to switch on the
device (press and hold for appr.
3 seconds).

© Insertion slot for test strips

O Test strip

@ Connection for USB cable

—
E@
O Blood sample area (absorbent slot)
O Reaction cell

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.
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NOTE
These notes give you useful additional information on the installation or
operation.
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Recycling symbols/codes:

These are used to provide information about the material and its proper use

and recycling.
Humidity range
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AST cap
Hub
Carrier

@ Grip/holder

@ Insert in the direction of the arrow
@ Contact electrode ®
@ Sleeve ®
@ Trigger button (17}

® Cap end (adjustable)
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In vitro diagnostic medical device (for external use only)
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The blood glucose meter is in compliance with Directive 98/79/EC for
in vitro diagnostic devices.

Do not re-use

(g;% Biological risks
(17 /ﬂ/ Temperature range
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s Contains sufficient for <n> tests

———® CONTROL | Control solution

— Discard 6 months after openin
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3V (CR2032) x 2-battery only ,ﬁ Keep away from sunlight
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@ Authorized representative in the European Community
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mg/dL | Blood glucose test result in mg/dL Blood glucose test result in mmol/L

: : Large LCD screen

5-seconds result
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® Time (hours:minutes)
AM = before noon; PM = after noon
@ Memory slot
@ Blood glucose reading
@ Unit of measure
@ Battery symbol (low battery)
@ Ambient temperatur error
@ Insert test strip
@ Apply blood or control solution
@ Active USB connection
@ System error

D OOD

@ Warning regarding a possible diabetical ketoacidosis.

Consult doctor!

€ Control solution measurement mode

@ Date (month:day)

320 '4\_1 Alarm (before meals with automatic alarm after 2 hours

to remind you to perform a test after meals)

@' Before meals (AC)

@ After meals (PC)

Hypo alarm g 0.6 pL blood volume

Alternative site testing é‘ Human-factor flow

Importer
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IMPORTANT INFORMATION! RETAIN FOR FUTURE USE!
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Read the instruction manual carefully before using this device,
especially the safety instructions, and keep the instruction manual
for future use.

Should you give this device to another person, it is vital that you
also pass on these instructions for use.

Intended Use

» The MediTouch 2 Self Monitoring Blood Glucose Test System is intended for
the quantitative measurement of glucose in fresh capillary whole blood from
fingertips, palm and forearm. Testing is done outside the body (In Vitro diag-
nostic use). It is indicated for self-testing (over the counter [OTC]) by persons
with diabetes, or in clinical settings by healthcare professionals, as an aid to
monitor the effectiveness of diabetes control.

Contraindications
* The system is not suitable for diagnosing diabetes for children younger than
12 years. For use on older children ask your doctor.

* It is not suitable for diagnosing diabetes or for testing the blood glucose levels
of newborn babies.

This instruction manual belongs to this device. It contains important information

Always observe the following points

« Although the MediTouch 2 SMBG System is easy to use, you may need to consult with
your healthcare professional (this may be your doctor, pharmacist or diabetes nurse edu-
cator) for instructions on how to use the system. Only the correct use of the system will
ensure accurate results.

* This device measures in mmol/L.

» The unit is only to be used for the specific purpose described in this instruction manual.

* Any misuse will void the warranty.

» MediTouch 2 Blood Glucose meter is designed and approved for testing fresh capillary
blood from fingertip, palm and forearm. The meter is for in vitro diagnostic use ONLY (for
testing outside the body). It should not be used to diagnose or screen for diabetes.

* MediTouch 2 Blood Glucose Meter can only be used with MediTouch 2 Blood Glucose
Test Strips. Other test strips will give inaccurate results.

* Only use the accessories which have been recommended by the manufacturer (test
strips, control solution) with this system.

* This device is not designed to be used by persons (including children) with limited physi-
cal, sensory or mental abilities, or by persons with insufficient experience and/or knowl-
edge, unless under observation by a person responsible for their safety, or unless they
have been instructed in the use of the device.

 Children must be supervised to ensure that they do not play with the device.

» Do not operate the device in the vicinity of highfrequency transmitters, e.g. microwave
and short wave transmitters.

* Do not use the device if it is not working correctly, if it has been dropped or has fallen into
water or has been damaged.

* Protect the unit from moisture. Should moisture enter the unit, remove the batteries and
stop using it immediately. Contact your authorised service centre.

« If a fault occurs, do not try to repair the unit yourself. Attempts to do so will void the war-
ranty. Refer all servicing to authorized service personnel.

» Always keep the meter clean and store it in a safe place. Protect the meter from direct
sunlight to prolong its service life.

» Do not store the meter and the test strips in a vehicle, bathroom or refrigerator.

» Extremely high humidity can affect the test results. A relative humidity of more than 90%
can cause incorrect readings.

« Store the meter, the test strips and the lancing device out of reach of children and pets.

* Remove the battery if you do not intend to use the meter for one month or longer.

» Consult your healthcare professional before making a blood glucose test with this device.

» Warning for potential biohazard: Healthcare professionals using this system on multiple
patients should be aware that all products or objects that come in contact with human
blood, even after cleaning, should be handled as if capable of transmitting a viral disease.

» Consult with your healthcare professional before testing on your palm or forearm.
* Do not touch the strips with wet hands.

* Do not use expired strips (the expiration date is shown on the bottle.)

* Do not bend, cut or twist the strips.

« Altitude up to 3,048 meters above sea level has no effect on readings.

Instructions for your health

* This blood glucose meter is intended for actively testing a person’s blood glucose at
home. The reading from a blood glucose home-test system does not replace a profes-
sional test performed in a laboratory.

» The meter is intended for external use only (in vitro).

* Only use fresh, capillary whole blood from the finger tips for the test.

* 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.

* Do not change any treatments as a result of your blood glucose reading without first con-
sulting your doctor.

» The system is not suitable for testing critically ill patients.

* Your meter only requires one small drop of blood to perform a test. You can get this from
a fingertip. Use different place for each test. Repeated lancing in the same place can lead
to infection and numbness.

* Test results below 60 mg/dL (3.3 mmol/L) are an indication of hypoglycemia, meaning the
blood glucose level is too low. If the reading is above 240 mg/dL (13.3 mmol/L), symp-
toms of a high blood glucose level (hyperglycemia) can occur. Consult your doctor, if your
readings are regularly above or below these levels.

« If the test results display “HI” or “LO”, perform the test once again. If you obtain similar
readings again, consult your doctor immediately and follow his instructions.

« If the proportion of red blood cells (haemotocrit level) is very high (over 60 %) or very low
(under 20 %), this could distort the test results.

» Dehydration or a lack of water (such as from sweating) can result in incorrect readings.
If you think you are suffering from dehydration or a lack of water, consult your doctor im-
mediately.

« If you have followed the instructions in this manual and symptoms persist which are not
associated with your blood glucose level or your blood pressure, consult your doctor.

 For additional advice on your health, read the instruction manual for the test strips care-
fully.

A WARNING - Risk of infection

» Used test strips and lancets are considered to be hazardous, biological non-biodegrada-
ble waste. Carelessness when disposing of these items can lead to the spread of infec-
tion. If necessary, consult your local waste disposal company, your doctor or pharmacist.

* Dispose of your used test strips and used lancets carefully. If you dispose of the used
parts with the household rubbish, make sure you wrap them first to avoid harming or in-
fecting other people.

» Medical staff or others who use this meter on more than one patient must be aware that
all products or objects which come into contact with human blood must be dealt with as if
they are capable of spreading viral diseases, even after cleaning.

* Never use a lancet or the lancing device on more than one person.

* Use a new sterile lancet and a new test strip for every test.

» Lancets and test strips are disposable.

* Avoid getting hand cream, oil or dirt in or on the lancet, lancing device and test strip.

« If you are experiencing dehydration, frequent urination, low blood pressure, shock or
hyperosmolar hyperglycemic nonketotic coma (HHNKC), you may get a test result that
is lower than what your blood glucose really is. If you think you are dehydrated, call your
doctor right away.

* Please read your test strip instructions carefully for additional health-related information.
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Warning for potential biohazard

Healthcare professionals using this system on multiple patients should handle all
products or objects in contact with human blood carefully to avoid transmitting viral
disease, even after cleaning.

Instructions for using the blood glucose test strips

* Only use these with the MediTouch 2 meter.

» Store the test strips in their original container.

* To avoid contamination, only touch the test strips with clean, dry hands. When removing
the strips from the container and inserting them in the meter, only touch them using the
grip (holder).

* Close the container again immediately once you have removed the test strip. This keeps
the test strips dry and free of dust.

* Use the test strip within three minutes of removing it from the container.

* The test strip is intended to be used only once. Do not use it again.

» Write the opening date on the label of the container when you open it for the first time.
Observe the expiry date. The test strips can be used for approx. six months after opening
the container or until the expiry date, whichever comes first.

* Run a control solution test every time you open a new box of test strips.

» Do not use test strips which have already exceeded the expiry date, as this can distort the
test result. The expiry date is printed on the container.

» Store the test strips in a cool, dry place but not in the refrigerator.

« Store the test strips between 2°C and 30°C (35.6°F - 86°F). Do not freeze the test strips.

* Protect the strips from damp and direct sunlight.

* Do not apply the blood sample or control solution to the test strip before you have inserted
it in the meter.

» Only apply the blood sample or the control solution provided on the test strip slot. Apply-
ing any other substance will lead to an imprecise or incorrect reading.

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

» Do not bend, cut or adjust the test strips in any way.

» Keep the container with the test strips away from children. There is a risk of choking from
the lid. The lid also contains desiccative substances which could be dangerous if they are
inhaled or swallowed. This could also lead to skin and eye irritations.

Instructions on how to use the control solution

* Only use MediTouch® 2 control solution.

* Only use with the MediTouch® 2 test strips.

» Write the opening date on the label of the container. The control solution can be used
for approx. three months after opening the container or until the expiry date, whichever
comes first.

* Do not use the control solution after the expiry date.

» The ambient temperature for using the control solution should lie between 10°C - 40°C
(50°F - 104°F).

» The temperatures for storing and transporting the control solution should lie between min
2°C and max 30°C (35.6°F — 86°F). Do not store the solution in the refrigerator and do
not freeze it.

» Shake the bottle with the control solution well before you open it. Wipe away the first drop
and use the second one to ensure a good sample for a precise test result.

* To ensure the control solution does not get contaminated, wipe away the remaining solu-
tion on the tip of the container with a clean cloth before closing it again.

* The control solution may stain your clothing. Rinse the soiled clothing with water and
detergent.

» Do not put any excess control solution back in the container.

* Close the container carefully after every use.

Items supplied and packaging

Please check first of all that the device is complete and is not damaged in any way. In case of doubt,
do not use and contact your supplier or your service centre.

The following parts are included:

* 1 MediTouch® 2 Blood Glucose Meter
» 1 Lancing device
* 10 MediTouch® 2 Blood Glucose Test Strips

« 10 Lancets

* 1 MediTouch® 2 Level 2 Control Solution 4 ml
* 1 Teststrips manual

» 1 AST Lancing Device Cap
* 2 CR2032 Lithium Batteries
» 1 Self-Test Log Book

1 Storage bag

* 1 Instruction manual

* 1 Control solution manual

The packaging can be reused or recycled. Please dispose properly of any packaging material no
longer required. If you notice any transport damage during unpacking, please contact your supplier
without delay.

WARNING
Please ensure that the polythene packing is kept away from the reach
of children! Risk of suffocation!

Optional Accessories:
* Level 1 Control Solution
* Level 3 Control Solution

A

1. Level 2 control solution is included with the system.
2. Level 1 and Level 3 control solutions are available on the market.
For purchase, please contact your local dealer.



Special features of the MediTouch® 2 blood glucose meter

Measuring your blood glucose level regularly can be a great help when dealing with your diabetes.
This blood glucose meter is designed so that you can use it easily, regularly and anywhere you
choose. The lancing device can be set to the sensitivity of your skin. The diabetic diary provided
helps you to recognise and record the affect of your eating habits, sport activities or medication
on the test results. Always consult your doctor about your test results and treatment. This meter is
intended for actively testing a person’s blood glucose at home. It is not suitable for diagnosing dia-
betes or for testing the blood glucose of newborn babies.

Your MediTouch® 2 blood glucose meter consists of five main parts: the blood glucose meter, the
lancing device, the lancets, the test strips and the control solution.

These parts are specially designed to be used together and for their quality to ensure precise test
results. Only use MediTouch® 2 approved test strips, lancets and control solution for your blood
glucose meter. Precise test results can only be ensured when the meter is used properly. Only use
fresh, capillary whole blood for the test, preferably from the finger tips.

The meter measures the blood glucose level very precisely. It has an automatic memory for 480
readings with the date and time. It also calculates the average level using the blood glucose read-
ings from the previous 7, 14, 30 and 90 days. This allows you to monitor any changes and discuss
them with your doctor.

Inserting the batteries
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1. Open the battery compartment on the back @ side of the device by sliding the lid in the direction
of the arrow.

2. Insert two batteries as shown. The device will emit a short beep after correct insertion.

3. Close the lid of the battery compartment. It will “snap” into its place.

WARNING
BATTERY SAFETY INFORMATION

* Do not disassemble batteries!

* Remove discharged batteries from the device immediately!

¢ Increased risk of leakage, avoid contact with skin, eyes and mucous membranes! If battery
acid comes in contact with any of these parts, rinse the affected area with copious amounts
of fresh water and seek medical attention immediately!

¢ If a battery has been swallowed seek medical attention immediately!

* Only replace with batteries of the same type, never use different types of batteries together
or used batteries with new ones!

¢ Insert the batteries correctly, observing the polarity!

* Remove the batteries from the device if it is not going to be used for an extended period!

* Keep batteries out of children‘s reach!

* Do not attempt to recharge these batteries! There is a danger of explosion!

* » Do not short circuit! There is a danger of explosion!

* Do not throw into a fire! There is a danger of explosion!

* Do not throw used batteries into the household refuse; put them in a hazardous waste
container or take them to a battery collection point, at the shop where they were
purchased! K

* Please observe our disposal instructions in the chapter ‘Disposal instructions’!

Setting the time and date
Setting the current time and date in your meter is important if you intend to use the meter memory.
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. After insertion of the batteries the meter switches on automatically.
. The last two digits of the year flash in the display. Press > @ to set the correct value and press
O 0 to confirm.
3. Repeat step 2 to enter the date and time. The area in which a setting is currently being made
flashes.
4. Theicon U appears in the display. The device is now ready for the test with control solution.

JAN

The unit of measure (mg/dL or mmol/L) is installed in the device. If you want to
change the unit of measure, contact the customer service.
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Using the control solution

Why do | need to perform a test with control solution?

When you perform a test with control solution, you will find out whether your meter and test strips
work properly and deliver exact readings. You should perform a test in the following cases:

* You are using the MediTouch 2 Blood Glucose Meter for the first time.

* You open a new bottle of test strips.

* You think the meter or test strips may be working incorrectly.

* You dropped the meter.

* You have repeated a test and the test results are still lower or higher than expected.

*You are practicing the test procedure.

A Professional users are instructed to follow federal, state and local guidelines.

Performing a test with control solution

WARNING

Before you perform a test with control solution, be sure to read the safety instruc-
tions in full, in particular the sections ‘Instructions for using the blood glucose test
strips’ and ‘Instructions for using the control solution’.

Operating
You need the device, a test strip and the control solution.

o | The measurement results in the control solution measurement mode will not
L | be recorded in the memory for blood glucose readings.
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1. Insert a test strip into the meter in the direction of the arrow. The Y@' -symbol appears automati-
cally.

2. Press the > - button, until the symbol @ (control solution measurement mode) appears. The drop
symbol 6 flashes. Press to (') confirm the setting.

. Place the device on a flat and even surface, e.g. like a table.
4. Remove the cap of the control solution bottle and wipe the tip of the bottle with a tissue.

w

Cause: Did you follow the steps of the test procedure properly?
Remedy: Repeat the test as described. If problems persist, get in touch with the service centre.

Preparing the blood glucose test

Using the lancing device

The lancing device enables you to hygienically and easily draw a drop of blood for the blood glucose
test and it is quick and painless. The lancing device can be set to the sensitivity of your skin. You can
adjust the tip to 5 different lancing depths. Twist the cap end in the appropriate direction until the ar-
row is pointing to the number for the lancing depth you want.

1) Consult the following for the suitable lancing depth:

1 - 2 for soft or thin skin, 3 - 4 for normal skin and 5 for thick or callous skin.
2) Never use a lancet or a lancing device that belongs to another person.

Use a new sterile lancet for each test.

WARNING

Lancets are intended to be used only once. Used test strips and lancets are consid-
ered hazardous, biological non-biodegradable waste.

Dispose of them taking into account that they are capable of spreading infection.
Dispose of the lancets so that there is no risk of injury or infection to other people.

Inserting a lancet into the lancing device
Before using the lancing device you need to insert a lancet.

WARNING

Before carrying out a blood glucose test and before using the lancing device, it is es-
sential that you read the safety instructions in full, in particular the sections ‘Informa-
tion for your health’ and ‘Instructions for using the blood glucose test strips’.

1. Wash your hands with soap and warm water. Rinse and dry thoroughly. If needed, you can also
rub the area of skin you have chosen for the blood sample with a special cleansing pad.

2. Open the lancing device by twisting the protective cap in a clockwise direction and then remove
it. Insert the lancet all the way (without turning it) into the lancing device. Twist off the protective
cap on the lancet carefully.

3. Replace the protective cap on the lancing device and tighten by turning it in an anticlockwise di-
rection. To use the AST cap, check chapter "Using the AST cap”.

Markings for lancing depths
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E mmeli on the test strips container

. Press the container so that a tiny droplet forms on the tip of the container.

. Place the drop onto the blood sample area on the end of the test strip.

. Do not get any control solution on the top of the test strip.

. When a sufficient amount of control solution has been absorbed by the reaction cell you will hear

« (I «

a beep and in the display a will be shown.
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9. The meter starts a countdown of approx. 5 seconds which is shown in the display.

10. In the display, a test result appears. Before you remove the test strip, check whether the result
lies within the range indicated on the test strips container.

11. After that, remove the test strip and throw it away.

Evaluating the control test result

The permissible range for the control solution reading is indicated on the label of the test strip con-
tainer. Your test result must lie within the range indicated. Make sure that you compare the test
result with the correct range. If the control test result lies within the range indicated on the test strip
container, then the meter and the test strips are working accurately.

If the control test result does not lie within the range indicated on the test strip container, then the
following options will be displayed to rectify the problem:

Cause: Has the test strip been lying around open for a long time?
Remedy: Repeat the test with a test strip that has been stored correctly.

Cause: Was the test strip container properly closed?
Remedy: The test strips are damp. Replace the test strip.

Cause: Did the meter work properly?
Remedy: Repeat the test as described. If problems persist, get in touch with the service centre.

Cause: Is the control solution soiled or has it exceeded the expiry date?
Remedy: Use new control solution to check the performance of the meter.

Cause: Were the test strips and control solution stored in a cool, dry place?
Remedy: Repeat the control test using strips and solution that have been stored correctly.
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4. Set the appropriate lancing depth, as described before.

5. Set the lancing device by extending it until it clicks into place. If it does not click, it is probably
already in position from when you inserted the lancet.

6. The lancing device is ready to use. Do not lance your finger before the meter and test strips are
ready to use.

3 - 4 for normal skin and 5 for thick or callous skin.

2) Never use a lancet or a lancing device that belongs to another person.
Sharing lancing devices and lancets may transmit blood borne pathogens,
such as viral hepatitis.

f 1) Consult the following for the suitable lancing depth: 1 - 2 for soft or thin skin,

Using the AST cap

It is generally recommended that a blood sample for a blood glucose test performed at home is taken
from the fingertip. If you are not able to take a blood sample from your fingertip, you can also take one
from another part of the body (AST), such as the ball of the hand or lower arm using the lancing de-
vice. In this case, exchange the protective cap on the lancing device with the AST cap. After inserting
the lancet, put the transparent AST cap on the lancing device instead of the protective cap and
tighten. Note that the AST cap is not intended to be used for a blood sample from the fingertip.

We recommend, only to use the alternative site testing (AST), when:
A * in a pre-meal or fasting state (more than 2 hours since the last meal).

« at least 2 hours passed after the last meal

« at least 2 hours passed after the last intake of insulin and / or exercise

Discuss the readings from an AST measurement with your doctor, if:
* The glucose results are often fluctuating

* The results do not match the way you feel

* You think your blood glucose is low.

* You are unaware of hypoglycemia.

* You are testing for hyperglycemia.

WARNING

A In the case of low glucose (hypoglycemia), the blood sample must be drawn from
the finger tip, as any changes in the blood glucose level are quicker to detect from
a blood sample from the finger than from any other part of the body.
The readings from a finger tip blood sample and from another part of the body
can lead to the readings which radically differ from one another. Therefore, always
consult your doctor before you perform a blood glucose test using a blood sam-
ple from another part of the body.

AST Results:
A * If the blood glucose test result does not match how you feel, do a fingertip test
to confirm the result again.
e Do NOT change your treatment just because of an alternative site result, do a
fingertip test to confirm the resulit.
« If you often do not notice when your blood glucose is low, do a fingertip test.

Caution:

e Talk with your healthcare professional before you test on your forearm.

e Do NOT ignore symptoms of high or low blood glucose.

¢ Fingertip samples are able to show the rapid change of glucose faster than fore-
arm samples.

¢ Do NOT change your treatment just because of a resuilt.

The blood sample can also be taken from: (see illustration)

Proceed as follows: Ball of the hand _’\r

1. Select a part of the body that is soft, not too densely
covered with hair and not near a bone or a vein.

2. Massage the area gently to prepare the skin and to improve
the circulation.

3. Hold the lancing device against the lancing spot for a few \J
seconds and then press the trigger button. \

4. Wait until a blood drop forms under the AST cap with a N
diameter of approx. 1.4 mm.

5. Remove the lancing device from the skin carefully and proce
in the same way as for the normal protective cap (see
,Determining the blood glucose level®).

WARNING
A e Check with your healthcare professional before
testing sites other that the fingertip.
e Do NOT use the first drop of blood sample when
using the AST cap.
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Determining the blood glucose level
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1. Insert a test strip into the meter in the direction of the arrow. The T@' - symbol appears automati-
cally.

2. Press > to set Y@' (before a meal), @ (after a meal) or T@' '-/g\—- (before a meal with alarm after
2 hours) and press to confirm.

3. When the blood drop symbol 6 flashes in the display, take a drop of blood from your finger tip.
Massage the area gently to stimulate the blood circulation.

4. Place the lancing device on a finger tip (preferably at the side) and press the trigger button.Make
sure, that the blood droplet does not smudge.

Apply blood to the Do not apply blood on a0, 0 noen m
edge of the test strip.  top of the test strip. UE@"' 53 e
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Be sure to get enough Not enough blood on
blood on strip to make it to  strip to get a test result.
the confirmation window.

5. Place the drop onto the blood sample area on the end of the test strip. Pay attention, that not
any blood gets on the top of the test strip. To receive a correct test result, be sure to apply
enough blood into the test strip’s blood sample area - see the confirmation window as per draw-
ing above.

6. When a sufficient amount of blood has been absorbed by the reaction cell you will hear a beep

« [ «

and in the display a is shown.

7. The device will count down from 5 seconds (shown in display). After that, “OK” is shown and then
the result appears in the display.



Discarding used lancets

1. Open the lancing device by twisting the protective cap in a clockwise direction and then remove
it.

2. Take out the used lancet (without touching it directly) and stick it into its protective cover.

3. Move the sliding switch, located on the other side of the trigger button, which ejects the lancet.
Dispose of the lancet in a container for biohazard material carefully to avoid harming other peo-
ple.

4. After discarding, wash your hands with soap and warm water. Rinse and dry thoroughly.

Evaluating a test result

WARNING
Never change the prescribed dose of medicine or treatment on your own initiative
on the basis of one test result from a blood glucose test.

The MediTouch® 2 blood glucose test strips work based on an improved technology (FAD-GDH)
for a more exact and specific glucose measurement. They are calibrated to easily compare with
laboratory test results.

Recommendated premeal glucose concentration for nonpregnant adults with diabetes is between
80-130 mg/dL (4.44-7.22 mmol/L), and postmeal glucose concentration is < 180 mg/dL (9.99
mmol/L).

Consult your doctor about the range of blood glucose level valid for you.

Unusual test results

If your test result is not what you expected, proceed as follows:

1. Perform a control test, see section ,Using the control solution®.

2. Repeat the blood glucose test, see section ,Determining the blood glucose level®.

3. If your test result is still not what you think it should be, consult your doctor immediately.

CAUTION
» Extremely high humidity can affect the test results. A relative humidity of more
than 90% can cause incorrect readings.

¢ If the proportion of red blood cells (haemotocrit level) is very high (over 60%) or
very low (under 20%), this could distort the test results.

» Studies have shown that electromagnetic fields can affect the test results. Do
not perform a test near any devices which emit strong electromagnetic rays,
such as microwaves, mobile phones etc.

* Reference: Diabetes Care 2024;47(Suppl. 1):S111-S125 | https://doi.org/10.2337/dc24-S006

Comparing your test results with a laboratory result

The question of how you can compare the blood glucose level of the meter with tests performed in
the laboratory is frequently asked. Your blood glucose level can change quickly, especially after a
meal, after taking medicine or strenuous activities.

Your blood glucose is affected by various factors and has different values at different times of the
day. If you would like to compare the test result of your meter with a laboratory result, you must do
the blood glucose test on an empty stomach. Therefore, it is advisable to do this in the morning.
Take your meter with you to the doctor’s and test yourself five minutes before or after a trained
nurse has taken a blood sample from you. Take into account that the technology in the laboratory
is different from your meter and that blood glucose meters for using at home generally produce
slightly different results. To ensure the accuracy and precision of such important information, read
the instructions included with the blood glucose test strips.

o | NOTE

L | make sure that you always record your test results with the date and time in your
diabetes diary and label with the appropriate symbol for:

before a meal 'f@l, after a meal @ .

Typical symptoms of high or low blood glucose

In order to better understand your test results, you can find some typical symptoms for high and low
blood glucose herewith. In each case, you should contact your doctor about the therapy if you have
noticed one of these symptoms.

Result is higher than 240 mg/dL (13.33 mmol/L):
The test result is higher than reference normal range (80-130 mg/dL [4.44-7.22 mmol/L]).

Possible symptoms may be:
Fatigue, increased appetite or thirst, frequent urination, blurred vision, headache, general aching,
or vomiting.

What to do:

« If you are experiencing any of these symptoms, test your blood glucose.

« If the result displayed is greater than 240 mg/dL (13.33 mmol/L) and you have symptoms of high
blood glucose, contact your healthcare professional instantly.

« If the result does not match how you feel, follow the steps under “Unusual Test Results”.

Result is lower than 60 mg/dL (3.33 mmol/L):
The test result is lower than reference normal range (80-130 mg/dL [4.44-7.22 mmol/L]).

Possible symptoms may be:
Sweating, trembling, blurred vision, rapid heartbeat, tingling, or numbness around mouth or finger-
tips.

What to do:

« If you are experiencing any of these symptoms, test your blood glucose.

« If the result displayed is below 60 mg/dL (3.33 mmol/L) and you have symptoms of low blood
glucose, contact your healthcare professional instantly.

« If the result does not match how you feel, follow the steps under “Unusual Test Results”.

Storing the test results

Your meter can save up to 480 test results, including the time and date. You can access the readings
at any time. If the memory is full and you want to add a new test result, the oldest test result will be
deleted automatically. Therefore, it is essential to enter the time and date correctly in your meter.

e« | NOTES

L | . The content of the memory will not be deleted if you change the batteries. Just
check that the time and date is still correct. You may have to reset the time and
date after changing the batteries. To do this read ,,Setting the time and date“

* If the memory contains 480 test results and you want to add a new test result, the
oldest test result saved will be deleted.

* Average values: Using the blood glucose readings from the previous 7, 14, 30
and 90 days, the MediTouch® 2 meter calculates the average value taken from the
latest (480) to the first (001) test result and all those results AC (before a meal)
and PC (after a meal) from the past 30 days.

Accessing and deleting test results

You can access test results anytime without having to insert a test strip. Test results which are under
certain criteria are marked with the appropriate symbol. When accessing saved test results, you can
select according to these criteria by choosing the appropriate symbol:

before meals Y@'
before meals with alarming 2 hours later T@' "/u\"

after meals @
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1. Press > to display the 30-day-average of the values saved under Y@I . Further pressing of >
displays the 30-day-average value of the saved values under , then the total average values
of the past 7/14/30/90 days. Press and hold (D for 2 seconds to cancel this mode.

2. Press (') to access the display mode for single values in memory. Press > to display the saved
test results one after the other in sequence of 480 to 001 - in other words the latest entry will be
displayed first and the oldest last.

3. To delete a test result, simultaneously press and hold > and (') for 3 seconds. “dEL” appears in

the display.

Press C) to delete the result. The display shows ,OK".

5. Press > to further display other saved values. Press and hold C) for 2 seconds to cancel this
mode. If no button is pressed, the meter switches off automatically after approx. 1,5 minutes.

&

If the following display appears during memory recall process, the device has no
test results in memory so far. Perform a blood glucose test first, so that the device
can save a test result.

(=5
==
=3

mmol/L

Integration in VitaDock® online

medisana MediTouch® 2 features an integration option for transferring your measured values
through the USB cable to the VitaDock app resp. online. Therefore you need the VitaDock software
for your computer. Download the software from www.medisana.com/software as follows:

1. Go to www.medisana.com/software

2. Select “MediTouch 2” as your device.

3. Download and install the VitaDock software on your computer.

4. You will find a detailed instruction on the website, how to install and use the software.

N

1. Connect the meter to your personal computer with the USB-cable. The —@] - symbol appears
in the display.

2. The transfer of your measured values to the VitaDock® app resp. online will be started auto-
matically if the software has been installed properly. Please check the page before for how to

properly install it.
3. After successful transfer, “OK” appears in the display and the device emits an acoustic signal.

Maintenance and troubleshooting

N\

Display

Your meter needs little or no maintenance with normal use. It automatically HE-BE~ BE:RG
tests its own systems every time you turn it on and lets you know if something @ w4 BAS
is wrong. To ensure that the display is working properly, switch on the meter. "‘ "' ."
Press and hold down the C) -button for approx. 3 seconds so that you can Al ‘

see the whole display.
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All the display elements must be clear to see with the accompanying symbol
(please compare with the drawing on this page). If this is not the case, get in
touch with the service centre.

» | NOTES

L | . Adescription of the symbols shown can be found at the
beginning of this instruction manual.

* The device may also be switched on by inserting a test strip.

Inserting Batteries

The meter uses two CR2032 Lithium Batteries. Batteries will normally last for
more than 2000 tests. Other types of CR2032 Lithium Battery are also accept-
| able, but the capacity of test times may differ. Insert the batteries when you first
use the meter or replace with new batteries when the ,LP* (low power) message
and the low battery symbol appear on the display.

B — Low battery symbol

1. The meter won’t delete earlier records after replacing batteries.
2. You should reset the time and date again after replacing the batteries.
3. CR2032 Lithium Batteries are available at most stores.
You may take the old batteries with you for replacement.
4. Remove batteries when you will not be using the meter for one month or more.

Error displays
On no account should you change your medication due to a measurement, which may be incorrect.
If in doubt, consult your service centre or your doctor.

ng- 1 0e;
[ Lx T [ 8

|
N -
R N RN L R
111 mmol/L.
_ | _ _
|-
A B C D

A) What it means: Humidified / Used strips. The meter has detected a problem
with the test strip.
What to do: Repeat the test with a new strip.

B) What it means: Low batteries. The meter batteries do not have enough power to
perform a test.
What to do: Replace with new batteries.

C) What it means: Memory Error
What to do: First replace the batteries. If error 005 appears again, get in touch with
the service centre.

D) What it means: System Error
What to do: First replace the batteries. If error 001 appears again, get in touch with
the service centre.
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E) What it means: Test result is higher than 630 mg/dL (35 mmol/L).
What to do: Re-check your glucose level. If the result is HI again, obtain and follow
instructions from your healthcare professional without delay.

F) What it means: The test result is lower than 20 mg/dL (1.1 mmol/L).
What to do: This may require immediate treatment according to your healthcare
professional’s recommendations. Although this message could be due to a test error,
it is safer to treat first and then do another test.

G) What it means: The test result is more than or equal to 251 mg/dL. The function of
Ketone detector doesn’t apply to the mode of control solution.
What to do: Re-check your glucose level. If the result appears again, obtain and
follow instructions from your healthcare professional without delay.
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H) What it means: The “Ht” and thermometer icon appears: Temperature is too high,
outside the required range of 10°C - 40°C (50°F - 104°F). This alerts users that an
incorrect result may occur if the test continues.

The “Lt” and thermometer icon appears: Temperature is too low, outside the required
range of 10°C - 40°C (50°F - 104°F). This alerts users that an incorrect result may occur
if the test continues.

What to do: Relocate the meter to a location with temperature between

10°C - 40°C (50°F - 104°F).

[) What it means: Volume detector error. The volume of blood or control solution is
NOT enough.
What to do: Replace the batteries first. If Err appears again, please contact your local
dealer.

J) What it means: No result in memory. The meter doesn’t run any test yet.
What to do: You can still perform a blood glucose test and get an accurate test result.

Cleaning and maintenance

Cleaning Your Meter

Caring for your MediTouch® 2 SMBG system does not require special cleaning. Please keep the
meter free of dirt, dust, bloodstain and water stains.

Follow these guidelines carefully to help you get the best performance possible:

* Make sure the meter is turned off.

» Gently wipe the meter’s surface with a soft cloth slightly dampened with ethanol (70~75%).
+ DO NOT let any moisture get into the test strip slot.

+ DO NO spray any cleaning solution directly onto the meter.

» DO NOT put the meter under water or liquid.

+ DO NOT pour liquid into the meter.

Cleaning Your Lancing Device

+ To clean the lancing device, wipe it with a soft cloth dampened with water and mild detergent.

« DO NOT places the entire device under water.

» To disinfect the cap after cleaning, place it in 70%-75% rubbing alcohol for 10 minutes at least once
a week. Allow the cap to air-dry after disinfecting.

Reset the meter

- = O To reset the meter (Attention: All saved data will be deleted!), open the cover of
the battery compartment on the back side of the unit.
[| Press and hold the reset button for approx. 3 seconds to reset the device.
O == Reset button
Q 0000 [+]

Technical specifications
Name and model: medisana Blood glucose meter MediTouch® 2 /
Model: MDT2

electrochemical biosensor technology

1.1 - 35.0 mmol/L (20 - 630 mg/dL)

approx. 5 seconds

480 test results with time and date

Temperature 10°C — 40°C (50°F — 104°F),
relative humidity 40 - 85 %

Measuring method:
Measuring range:
Test time:

Memory:

Operating conditions:

Storage / transport
conditions: Temperature 2°C — 30°C (35.6°F - 86°F),

relative humidity 40 - 85 %

0,6 yL

Fresh blood from finger tip, palm of the hand or arm
(capillary whole blood)

20-60 %

2 x 3V CR2032 lithium batteries

over 2,000 tests

after approx. 1.5 minutes

1.46” x 2.20” (37.0 x 56.0 mm)

1.97” x 3.86” x 0.39” (50.0 x 98.0 x 10.0 mm)

Blood sample volume:
Sample material:

Haemotocrit value (Htc):
Power supply:

Battery operation:
Automatic switch-off:
Dimensions (display):
Dimensions (base unit):

Weight: 1.06 oz (30.0 grams) w/o batteries
Article number: 79034
EAN number: 40 15588 79034 8

C € 0537

In accordance with our policy of continual product improvement, we reserve the right
to make technical and visual changes without notice.



Electromagnetic compatibility: The device complies with the EN 60601-1-2 standard for electro-
magnetic compatibility. Enquire at medisana for details on this measurement data.

The meter is certified in accordance with the requirements of Directive 98/79/EC for in vitro diag-
nostic devices.

Accessories

Enquire at your local supplier or service centre:
* 100 MediTouch® 2 lancets Art.-Nr. 79028

* 1 MediTouch® 2 lancing device Art.-Nr. 79002
* 1 MediTouch® 2 control solution Art.-Nr. 79039
* 50 MediTouch® 2 test strips Art.-Nr. 79038

Disposal instructions

This product must not be disposed of together with domestic waste. All users are obliged to
ﬁhand in all electrical or electronic devices, regardless of whether or not they contain toxic

substances, at a municipal or commercial collection point so that they can be disposed of
mmmm in an environmentally acceptable manner. Please remove the batteries before disposing of

the device/unit. Do not dispose of old batteries with your household waste, but at a battery
collection station at a recycling site or in a shop. Teststrips and lancets: Always dispose of the test
strips and lancets in a way that prevents injury and the spread of infection to others. Consult your
local authority or your supplier for information about disposal.

Comparison of Measured Values With Laboratory Value - Precision

Three lots of the MediTouch 2 blood glucose test strips have been tested to assess the precision
of blood glucose measuring system. This includes a repeat assessment using venous blood and
a laboratory precision assessment using the control material. The blood glucose content of the
venous blood samples ranges from 42.7 to 418.0 mg/dL and control material from three concentra-
tions is used. Results of the repeat precision measurements:

Pooled
Grand mean| standard Pooled co-
Venouse blood value deviation efficient of|
Samp- mg/dL mg/dL mg/dL Pooled SD with 95% CI variation

le (mmol/L) (mmol/L) (mmol/L) mg/dL (mmol/L) (%)
1 43 (2.4) 36 (2.0) 2.0(0.1120) | 2.01~2.02 (0.1118~0.1122) 5.6
2 62 (3.4) 59 (3.3) 3.5(0.1933) [ 3.47~3.49 (0.1928~0.1939) 59
3 121 (6.7) 127 (7.1) |4.1(0.2282)| 4.06~4.16 (0.2256~0.2237) 3.2
4 201 (11.2) 214 (11.9) | 6.7 (0.3712) | 6.59~6.78 (0.3659~0.3764) 3.1
5 317 (17.6) 330 (18.3) |10.1 (0.5607)| 10.05~10.15 (0.5580~0.5634) 3.1
6 418 (23.2) 433 (24.1) |14.5(0.8030)| 14.36~14.58 (0.7970~0.8091) 3.3

Results of the intermediate precision measurement:

Pooled Pooled co-
Grand mean standard Pooled SD with efficient of
value deviation mg/ 95% CI variation
Sample | mg/dL (mmol/L) | dL (mmol/L) mg/dL (mmol/L) (%)
1 71(3.9) 1.012 (0.0562) | 1.010~1.014 (0.0561~0.0563) 1.4
2 136 (7.6) 1.431 (0.0794) | 1.418~1.443 (0.0787~0.0801) 1.1
3 351 (19.5) 2.823 (0.1567) | 2.819~2.826 (0.1565~0.1569) 0.8

System Accuracy

The MediTouch 2 blood glucose meter in comparison with the YSI. Three lots of MediTouch 2 Blood
Glucose Test Strips have been tested to assess the system accuracy of the MediTouch 2 blood
glucose measuring system and to compare it with the reference method in which capillary whole
blood concentrations of 34.4 to 442.8 mg/dL have been used.

System accuracy results for glucose concentrations <100 mg/dL (<5.55 mmol/L):

withinx10mg/dL
(Within * 0.56 mmol/L)

withint5mg/dL
(Within * 0.28 mmol/L)

withint15mg/dL
(Within * 0.83 mmol/L)

61/186 (32.8 %) 117 /186 (62.9 %) 181/186 (98.4 %)

System accuracy results for glucose concentrations =100 mg/dL (=5.55 mmol/L):

within £5% within £10% within £15%

205/414 (49.5 %) 339/414 (81.9%) 398/414 (96.1%)

System accuracy results for glucose concentrations between 34.4 mg/dL (1.91 mmol/L) and 442.8
mg/dL (24.58 mmol/L):

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

579 /600 (96.5 %)

In comparison to the YSI, the MediTouch 2 met the EN ISO 15197:2015 standard, whereby 95% of
the blood glucose values measured have to fall within the following zones: either £0.83 mmol/L (x15
mg/dL) of the measured average value when using the reference measuring procedure for blood
glucose concentrations <100 mg/dL (<5.55 mmol/L) or +15% for blood glucose concentrations of
=100 mg/dL (Z5.55 mmol/L). 99% of the individual measured blood glucose values must fall within
zones A and B of the Consensus Error Grid (CEG) for diabetes type 1.

Performance evaluation by the user

A study to assess the glucose values of blood samples of capillary blood from the fingertips, which
were obtained from 106 individuals that had no special training, produced the following results:
96.9% within £15mg/dL (+ 0.83 mmol/L) and 96.2% within + 15% of the values obtained in the medi-
cal laboratory with glucose concentrations of at least 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

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

Limitation

The test strips are used for fresh capillary whole blood samples.

1. DO NOT use serum or plasma sample.

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

3. DO NOT use neonate blood sample.

4. Extreme humidity may affect the results. A relative humidity greater than 90 % may cause incor-
rect results.

. The system should be used at temperatures between 10°C and 40°C (50°F and 104°F). Outside
this range, the system may get incorrect results.

6. DO NOT reuse the test strips. The test strips are for single use only.

7. Hematocrit: The hematocrit between 20% and 60% will not affect the results. Hematocrit below

20% may cause higher results. Hematocrit above 60% may cause lower results.
8. Altitude up to 3,048 meters above sea level has no effect on readings.

[$)

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

¢ Severe dehydration

¢ Severe hypotension (low blood pressure)

¢ Shock

¢ A state of hyperglycemic-hyperosmolar state (with or without ketosis)
2. Lipemic samples: Cholesterol level up to 400 mg/dL (10.32 mmol/L) and triglycerides up to 800
mg/dL (9.04 mmol/L) do not affect the results. Grossly lipemic patient samples have not been tested
and are not recommended for testing with MediTouch 2 Glucose Meter.
3. Critically ill patients should not be tested with MediTouch 2 glucose meters.
4. DO NOT use during xylose absorption testing. Xylose in the blood will interfere Self-Monitoring
Blood Glucose System.
5. Interfering Substances depend on the concentration. The below substances up to the test con-
centration will not affect the test results.

Bias | Glucose level
Concentrations 250-350 mg/dL
of the interference tested 50-100 mg/dL (13.9-19.4
(2.8-5.6 mmol/L) mmol/L)
Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 8.1 (0.45) 53 %
Ascorbic Acid 4 mg/dL (0.26 mmol/L) 6.6 (0.37) 5.8 %
Bilirubin-unconjugated 3.3 mg/dL (0.056 mmol/L) 0.2 (0.01) 52 %
Cholesterol 400 mg/dL | (10.32 mmol/L) 9.6 (0.53) 72%
Creatinine 30 mg/dL (2.7 mmol/L) 1.3 (0.07) 1.6 %
Dopamine 2.2 mg/dL (0.14 mmol/L) 8.0 (0.44) 32%
Galactose 20 mg/dL (1.11 mmol/L) 6.2 (0.34) 25%
Gentisic Acid 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 9.8 (0.54) 3.6 %
Glutathione 1 mg/dL (0.03 mmol/L) 3.7 (0.21) 6.5 %
Haemoglobin 300 mg/dL | (0.05 mmol/L) 3.8 (0.21) 52 %
Ibuprofen 50 mg/dL (2.43 mmol/L) 3.9 (0.22) 2.7 %
Icodextrin 1094 mg/dL | (0.66 mmol/L) 5.4 (0.30) 4.8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 10.0 (0.56) 8.7 %
Maltose 278 mg/dL | (7.78 mmol/L) 2.7 (0.15) 4.4 %
Methyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 9.0 (0.50) 3.7%
Pralidoxime lodide 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 2.8 (0.16) 3.3%
Sodium Salicylate 40 mg/dL (2.5 mmol/L) 4.3 (0.24) 22%
Tolbutamide 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 1.4 (0.08) 23 %
Tolazamide 2.5 mg/dL (0.08 mmol/L) 2.5(0.14) 3.6 %
Triglycerides 800 mg/dL | (9.04 mmol/L) 9.3 (0.52) 5.6 %
Uric acid 16.5 mg/dL | (0.99 mmol/L) 7.2 (0.40) 4.0 %
Xylose 9.5 mg/dL | (0.63 mmol/L) 7.0 (0.39) 7.5 %
Lancets

C € 0197

Manufacturer

M Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co.,Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200 Zhanggiu City,
Jinan, Shandong, P.R. China
Tel: +86 531 6132-8777  linkfar@sdlianfa.com

Correspond to the REGULATION (EU) 2017/745

| EC [REP]

Linkfar Healthcare GmbH

NierrheinstraBe 71, 40474 Dusseldorf, Germany
TEL.: +49-21130036618

Lancing device

GMMC
Room 1112, Ace Tower 9th Bldg.,

130, Digital-ro, Geumcheon-gu,
Seoul, South Korea

Tel : +82 2 2104 0470
info@gmmcgroup.com

| EC |[REP| GMMC, S.L

Calle Carolina Alvarez, 41-1,
Valencia, Spain
Tel: +34 636 170 691

Warranty and repair terms

Your statutory warranty rights are not restricted by our guarantee below. Please contact your supplier
or the service centre in case of a claim under the warranty. If you have to return the device, please
enclose a copy of your receipt and state what the defect is.

The following warranty terms apply:

1.  The warranty period for medisana products is three years from date of purchase. In case of a
warranty claim, the date of purchase has to be proven by means of the sales receipt or invoice.

2. Where defects in materials or workmanship arise we will repair or replace free of charge with in
the warranty period.

3. Repairs under warranty do not extend the warranty period either for the unit or for the replace-
ment parts.

4. The following is excluded under the warranty:
a. All damage which is due to repairs or tampering by the customer or unauthorised third
parties.
b. Spare parts which are subject to normal wear and tear, such as battery, lancing device
and disposable items etc.

o

Liability for direct or indirect consequential losses caused by the unit are excluded even if the
damage to the unit is accepted as a warranty claim.

EPS BIO Technology Corp.
No.8, R&D RD. lll, Hsinchu Science Park, Hsinchu,

Taiwan 30076

| EC [REP|
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53,
B-1030 Brussels, Belgium

®

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Germany

Service
You can find out which is your responsible service centre from your supplier.

The current version of this instruction manual can be found under www.medisana.com
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AM = before noon; PM = after noon
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® Battery symbol (low battery)
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@ Insert test strip
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€ Control solution measurement mode
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® AST-konna4yok

® Pyuka ons npokanbiBaHua

@ [epxatenb

@ KoHTakTHble anekTpoapbl

@ Harsxutens

@ MyckoBas KHomMKa

® KoHeu konnayka (oCTUpyeMmblii)
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® Bpewms (acbl:MuHyTbI)
AM = po o6ena ; PM = nocne obena / Be4epom

@ MecTo Ona xpaHeHus

@ 3amep ypoBHs caxapa

@ EqnHvua namepeHns

@® Cumson 6atapeu (paspsikeHHas 6atapes)

@ Owwubka oKpyxatoLlen TemnepaTypsi

@ Beopg TecToBbIX MOMOCOK

@ BHeceHMe KPOBU MM KOHTPOSBHOMO pacTeopa

@ USB-coeguHeHne akTUBHO

@ CuctemHas olwmnbka

@ BHuMaHWe: BO3MOXeH AnabeTnyeckuii KeToaumaos.
[MpOKOHCYNETUPYNTECH C Bpadom!

€@ PexuM n3mepeHust Ans KOHTPOIbLHOIMo pacTeopa

@ [Jata (Mecsiu-[eHb)

(3208 @' 4\_‘ Cwvruan (nepepg egow, ¢ cMrHanom cnycrsi 2

Yaca Ans Tecta nocne egpl)

@' Mepen eqon (AC)

@ Mocne egpl (PC)

Cnep,yrou.wle PUCYHKN U CUMBOIJbl Ha rlpM6ope, ynakoBKax U B MUHCTPYKUWUUM MO
MCMNOJ1Ib30BaHMIO NPeaoCTaBITIAKT BaXHYHO Mchopmau,mo:

COOEPXXUT BaxkHYI0 MHGOpMaLWio 0 BBoAe B paboTy 1 obpalleHnm ¢ npubopom.
MonHOCTBI0 MPOYTMTE 3TY MHCTPYKUMO. HecobrniogeHne WHCTPYKUMU MOXET
NPUBOONTDL K TSHXKENbIM TpaBMaM UK NoBpexaeHuo npubopa.

D’—i] [aHHas VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHUI0 OTHOCWUTCS K AaHHOMy npuGopy. OHa

NPEOYNPEXAOEHUE!
Bo nsbexxaHvne BO3MOXHbIX TPaBM Mofib3oBaTtens HeobxogMmo CTporo
cobntoaatb 3TW ykasaHus.

Bo wusbexaHne BO3MOXHbIX MOBpPEXAeHWn npubopa HeobXxoauMo CTPOro
cobntogatb 3TV yKasaHusl.

YKA3AHUE
3TN yKa3aHus codepxar nonesHyto AOMONMHUTENbHYI0 MHpopmMaLmio o
MOHTaxe unu paborte.

f BHUMAHMUE!
(]
1

Homep LOT MNponaso gutenb

REF
“ Homep cepun

Homep npogykta

@& CumBonbl/kogbl nepepaboTku:

'n\% OHu cnyxaT anst MHpopMMpPOBaHMA O MaTepuare 1 ero Hagnexatiem
MCMonb30BaHNK, a Takke nepepaboTke.
OrpaHu4yeHne No gaBreHnto 0
@ KpYXaloLLeN cpens! @ [ranasoH BNa)KHOCTU
IVD MeanunHcknii npubop ans guarHoctukn «In Vitro» (McknountenbHO ans
HapY>XHOrO NPUMEHEeHNs)

3T0T rniokomeTp oTBedaeT TpeboaHuam EC-gupexTtunsbl 98/79 ansa npubopos
anarHoctupoBaHus «In Vitroy.
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TONbKO Ansi 04HOPA30BOro NOSb30BaHMUS
STER"-E Ctepunusaums obnyyeHvem E CPOK roaHoCTH
A/
W ovonorn4yeckne puckm MegawnunHckoe obopynoBaHue

&I [aTa nsrotoeneHus

cofepXMmMoe [0oCTaTouHO Ans <n> -TecToB

&

/ﬂ/ TemnepaTypHbIi Ananas3oH

<n

CONTROL | kOHTpOMNbHbIV pacTBOp YTunuamposaTtb cnycTts 6 MmecsueB

nocrne OoTKpbITUA

Tonbko 2x3V (CR2032) 6aTapeinkm = XpaHuTb BAanu OT COMHEYHOro cBeTa

m
E V
AY)
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YNonHOMOuYeHHbIN NpeacTaBuTens B EBponenckom coobuyectae

mgldL | peaynirar aHanwaa kpoBM Ha MHOKO3Y B M/

mmol/L| Pesynbrar aHanusa KpoBM Ha IMOKO3y B MMOJIb/I

5-ceKyHOHbIN pesynbTaTt

ﬂ 0,6 MKn obbema KpoBU
7

w N

i Bonbown XKK-akpaH

@ CurHanmsaums rmno

J WcnbiTaHns Ha ansTepHaTUBHbIX & MoTok Yenoseyeckoro aktopa
nrowagkax

WmnopTep

BAXHbIE YKA3AHUA! OBA3ATEJIbHO COXPAHATD!

Mpexae, Yyem HayaTb Nonb3oBaHWe NPUGOPOM, BHUMATENbLHO MPOYTK-
Te UHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHUI0, B 0COGEHHOCTU YKa3aHUsA N0 TEXHUKe
6e30MacHOCTU, U COXPaHANTE UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUI0 ANns Aanb-
Helwero ucnonb3oBaHusa. Ecnu Bbl nepepaete annapart apyrum nu-
LuaM, nepegaBanTe BMECTE C HUM M 3TY MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMUIO.

Ucnonb3oBaHue NO Ha3Ha4YeHuUIo

» CuctemMa CaMOKOHTPOIS YPOBHS rMoko3bl B KpoBu MediTouch 2 npegHasHa-
YeHa ON1S KONMMYECTBEHHOIO U3MEPEHUSA YPOBHS [IOKO3bl B CBEXEW Kanusi-
NAPHON LIENbHON KPOBM M3 KOHYMKOB NarbLUeB, NagoHU v npeanneybd. Tect
NPOBOANTCH BHE OpraHu3amMa (guarHoctuka in vitro). OH nokasaH Ansg CamoKOH-
Tpons (6e3peLenTypHOro) nogbmMu ¢ AnabeTom Nnm B KNMHUYECKNX YCITOBUSAX
MeaNLUMHCKMMN paboTHMKaMK B KayecTBe BCMOMOraTesnibHOro cpeactea Ans
MOHUTOPUHIra acpPEeKTUBHOCTN KOHTpONA anabeTa.

MpoTnBonokasaHus

» Cuctema He nNoaxoguT ANs USMEPEHNS YPOBHS caxapa KpoBu y geTen go 12
net. [lna ncnonb3oBaHUs y AETEN CTapLLErO Bo3pacTa NPOKOHCYILTUPYNTECH
y CBOEro Bpaya.

* YCTPOMCTBO He MOAXOAMT ANs AMArHoCTMKM auabeta v Ans onpeaeneHus
YPOBHSI caxapa KPOBU Y HOBOPOXAEHHbIX.

YTto Bbl 06513aTEeNbHO AOMKHbI YyYUTbIBaTb

* HecmoTtps Ha To, 4to cuctema MediTouch 2 SMBG npocTta B MCNoOMnb30BaHWK, BaM crie-
ayeT obpatntbCs K Bpady, hapMaLleBTy WU KOHCYMbTaHTy no AvabeTy 3a COBETOM MO
MCMONb30BaHUI0 CUCTEMBI. TONBKO MPaBUITbHOE NCMOMNb30BaHNE CUCTEMbl 0becneynt no-
ny4YyeHne TOYHbIX pPe3yrnbTaToB.

3T0T NpUBOp N3MepPSET B MMOSb/.

Vcnonb3ynTe npnubop TOMbKO MO Ha3HAYEHUIO B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMEN MO NCMNOMb-
30BaHNIO.

Mpn ncnonb3oBaHUM He NO HAa3HAYEHUIO rapaHTUNHOE NPaBO TEPSIET CUITY.

miokomeTp MediTouch 2 paspabotaH M 0g4oOpeH ANA M3MEPEHUS YPOBHS [MHOKO3bl B
CBeXelN KanumnnsipHOW KPOBWM M3 KOHYMKA Nanbla, NagoHn v npeannedbs. Miameputenb
npegHasHadveH TOJIbKO ansa gnarHocTuky in vitro (4Na TeCTUpOBaHMSA BHE opraHM3ma).
OH He [omkeH wuCNONb30BaTbCA AN  AMArHOCTUKM WM CKPUHWHra auabera.
Mmiokometp MediTouch 2 MOXHO nUcnonb3oBaTb TONbLKO C TecT-nonockamu MediTouch 2
ONs onpefeneHns ypoBHS MMOKO3bl B KpoBKW. [lpyrne TecT-nonocku 6yayT AaBaTb HETOY-
Hble pe3ynbraThbl.

BmecTe ¢ npMbopomM MOryT MCMOMNb30BaTbCA TOMbKO PEKOMEHAOBaHHbIE NPOU3BOAMTE-
nem NpUHaANeXHoOCTH (TECTOBbIE MOOCKW, NaHLUETbI, KOHTPOSbHbIA PacTBOP).

OTumM NprubopoM He OOMMKHbI MONb30BaThCA Nuua (BKYast AeTen) ¢ orpaHNYEHHbIMU
PU3NYECKMMU, CEHCOPHBIMY UMM YMCTBEHHBIMW CMIOCOOHOCTAMM UM C HEQOCTATOYHbIM
onbITOM obpalleHns ¢ TPUBOPOM U/MNN 3HAHUSIMU, U XKE 3TN NnLia MOTyT NoNb30BaTh-
cs1 NpnbopPOM TOMbKO MO PYKOBOACTBOM KOMMETEHTHOMO NvLa B LIENSAX COCOCTBEHHOM
6e30nacHOCTU, UMW e NOSY4YUB OT ITOO NMLA yKa3aHusl, Kak Nnonb30oBaTbCcst Nprdopom.
CnepyeT cnegutb 3a AeTbMU, YTOObI HE JoNycKaTb Urp ¢ NPMGOPOM.

He pa6otainTte ¢ npubopom BOMM3M CUMbHBLIX 3MEKTPOMArHUTHbIX MCTOYHMKOB, Hanpu-
Mep, MUKPOBOIMHOBBLIX M KOPOTKOBOJTHOBLIX MPMBOPOB.

He nonbayrteck npubopom, ecnm oH pabotaeT Hebe3dynpeyHo, Hanpumep, ecny OH ynarn
Ha non unu B BOAY WMy €Cnv OH MOBPEXOEH.

3awmwante npubop oT nonagaHus srarn. Ecnu xxe B npnbop BCE-Takn NpoHUKNa Brara,
crniegyet cpasy Xe BblHyTb 6aTapeto u He ncnonb3oBaTb Npubop. MpoKoHCYNETUPYNTECH
B OTAEeNe CEPBUCHOIO 06CNy>XMBaHUS..

B cnyyae HencnpaBHOCTU He NbITaNTECh PEMOHTUPOBATL NPMOOP CaMOCTOATENbHO. OTO
NpMBELET K aHHYNMpPOBaHUo rapaHTuun. [JoBepsTe Bce paboTbl N0 TEXHUYECKOMY 06CHy-
XXVMBaHWIO YNOMHOMOYEHHOMY MEepPCOoHarny.

Bcerga cogepknTte CHETUUMK B YMCTOTE U XpaHuTe ero B 6esonacHom mecTe. Ytobbl npo-
ANWUTb CPOK CNy>x0bl Npubopa, 3alumiiante ero OT NPSIMbIX CONHEYHbIX STyYen.

He xpaHute namepuTenb 1 TeCT-NONOCKY B aBTOMOOMIeE, BaHHON KOMHATE WU XOnoaunb-
HUKe.

OuyeHb BbICOKas BraXXHOCTb BO3AyXa MOXET NOBMUATb Ha pesyrbraTbl TECTUPOBaHUS.
OTHOcuTEeNnbHas BNaXXHOCTb Bo3ayxa 6onee 90% MoXeT NpMBECTU K OLUMOOYHBIM pesyrb-
Tatam TeCTMPOBaHWSI.

XpaHuTe namepuTenbHbin NPUOOpP, TECTOBLIE MOMOCKM U MaHUETHYHO py4YKy Takmm obpa-
30M, 4YTOObI OHM ObINM HEQOCTYNHbLI ANA AeTeN U JOMALLHNX XUBOTHbIX.

BeiHumanTte 6atapeto, ecnu Bel He nonb3yeTech Nprbopom Mecsl Unv gornbLue.
O6paTtuTech k Bpady, Mpexae Yem NpoBOAUTb N3MEPEHME YPOBHS caxapa B KPOBU C Mo-
MOLLIbIO 3TOro Npmnbopa B NepBbIli pas.

MpenynpexaeHne o noteHumansHon Guonormyeckon onacHoctTu: MeguuunHckme paboT-
HWKW, UCNOMb3YIOLLMe 3Ty CUCTEMY AN NIeYEHUS HECKOSTbKUX NauNeHTOB, AOMKHbI 3HATb,
41O NtoOble NPOAYKTLI UMW NPEAMETbI, KOTOPblE KOHTAKTUPYIOT C YEMNOBEYECKOW KPOBbIO,
Aaxe nocrie 04UCTKU, AOIMKHbI paccMaTpmBaThCs Tak, Kak ByaTo OHM MOTyT nepedasarb
BMpPYCHOe 3abonesaHue.

A

* [lepen npoBegeHVeM TecTa Ha NagoHW NN Npeanneyvbe NPOKOHCYNBTUPYUTECH C Meaun-
LUMHCKUM pabOTHUKOM.

* He npukacanTeck K Nofiockam MOKPbIMU pyKamu.

* He ncnonb3ynte NONockun ¢ MCTEKLIMM CPOKOM rOAHOCTM (CPOK rOAHOCTU yKa3aH Ha dna-
KOHe).

* He crubawTe, He pa3pe3anTe 1 HE CKpyuYMBanTE MOSOCKM.

* BoicoTa Hapg, ypoBHeM Mopsi 40 3 048 MeTpoB He BNUSAET HA N3MEPEHHbIE 3HAYEHUS.

YKa3aHusi No 34paBOOXPaHEHUIO

* QTOT MMIOKOMETP NpefHasHayYeH Afis akTMBHOIO KOHTPOMS CoAepXaHus caxapa B KpoBU
B AOMaLUHMX ycrioBusix. amepeHus B cUCTEME CaMOKOHTPONSA CodepXaHus caxapa B
KPOBW HE MOryT 3aMeHsTb 00crneaoBaHnsi B NpodeccrmoHanbHbix fabopatopusix.
NameputenbHbii npnbop npegHasHayvyeH TONbKo ANs Hapy»XHOro npumeHeHus (in vitro).
Vcnonb3ynTe Ans TeCTUPOBaHMS TOMBbKO CBEXYHO KanUMSPHYIO LEeNbHY KPOBb U3 KOH-
Yuka nanbua.

Mpn ncnonb3oBaHMM NPOAYKTOB, MpeAHasHa4YeHHbIX Ans COBCTBEHHOro ynoTpebneHus
COOTBETCTBEHHO 411 CAMOKOHTPOIS, criedyeT cHadvana nponTn COOTBET CTBytoLlee 00y-
YeHue, Npexae Yem CamOBOJSIbHO U3MEHATb METO NIeHeHNs.

Ha ocHoBaHum nonyyeHHbIX Bamu nameputenbHbIX 3Ha4YEHUI cogepxaHns caxapa B Kpo-
BM HEe U3MEHsINTe TepaneBTUYECKNX Mep, HEe MOCOBETOBABLLNCH C BPAYOM.

OTOT M3amepuTenbHbIM NPMBOP HE NpefHa3HavYeH Ans NPOBeLEHNS UBMEPEHUI Y TAXKerNo-
GOMbHbIX NALMEHTOB.

CuncTteme n3mMepeHns Hy>KHa TOMbKO ManeHbKas Kanssi KpoBW Anst npoBefeHus Tecta. E€
MOXHO B35Tb 13 KOHYMKa NanbLa. He npokanbiBavite nanbLbl AN TeCTa B OAHOM U TOM Xe
mecTe. [ToBTOpHbIE YKOmbl MOTyT BbI3BaThb BOCMAaneHns n 6ec4yBCTBEHHOCTb B 3TOM MECTE.
Pesyneratbl n3mepeHuin B guanasoHe Hke 3,3 mmonb/n (60 mr/an) sSBnsatTca npusHak
OM TUMNOIMMKEMUW, T.€. CIIMLLKOM HU3KOro codepxaHus caxapa B Kposu. Ecnu pesynera-
Tbl UBMEPEHUI HAXOQAATCHA B AnanasoHe ceblwe 13,3 mmonb/n (240 mr/gn), MoryT Bos-
HVKHYTb CMMMTOMbI CIIMLLKOM B bl COKOrOCoAepXaHusicaxapaBKkpoBu (rMneprivkemMmun).
6513aTenbHO NOCOBETYNTECH C BPA4YOM, €CNK NornyYeHHble Bamu pesynsratbl MamepeHun
perynspHO HaxXOASTCS HMDKE UMW BbIle 3TUX NPeAenbHbIX 3HAYEHNN.

Ecnu pesynsratel namepeHuin Haxogdatcs Ha otmetke “HI” unun “LO”, npoBegmTe NoBTOpP-
Hoe namepeHue. Ecnn Bbl cHOoBa nonyyaeTe cxoxue nokasaTenu, HemeaneHHo obpaTu-
TeCb K CBOEMY NneyvalleMy Bpayy 1 crieqynTe ero yKkasaHusm.

Pesynbratbl nsmepeHuit MoryT 6biTb HEBEPHbIMU, ecnu y Bac o4eHb BbiCOKOe Konuye-
CTBO KPacCHbIX KPOBSHbIX TeneL, (reMaToKpUTHoe 3HadeHne) (cBbiwe 60%) nnm oveHb HU3-
koe (Hmwke 20%).

JloxHble pe3ynsTaTbl M3MepeHUst MoryT GbiTb 00yCroBeHbl HeJoCTaTkKoM MW GOsbLLOW No-
Tepen XWAKOCTM B OpraHusme (Hanpumep, npu notootaeneHnun). Ecnv Bo3HWKIM nogo3peHus,
410 Bbl cTpagaeTe obe3BoXvBaHNEM, T.€. MOTEPEN XKUAKOCTU, CPOYHO 0BpaTUTeCh ko Bpayy!
Ecnu Bbl cnegoBany BCeM pekoMeHZaumsM 9TOM MHCTPYKLMM MO MCMONb30BaHU0 Npu-
6opa 1 BCE-Taku NOSBUIINCH CUMMTOMbI, HE CBA3aHHble ¢ Balwmm ypoBHeM caxapa B Kpo-
BM UNu gaeneHneM, obpaTtnutecb KO Bpady.

Ona nony4yeHus AONOMHUTENbHbLIX PeKOMeHAauu Mo 34paBOOXPaHEHVIO BHUMAaTENbHO
npoYMTanTe MHCTPYKLMIO NO MCMOMb30BaHMIO TECTOBbLIX NOSIOCOK.

Ecnu Bbl cTpagaete o1 06€3BOXMBaHNS, YaCTOTO MOYEMUCTYCKaHWS, HU3KOrO KPOBSIHOTO
OaBMeHusl, LWoKa WUy rMnepocMONAPHON TUMNEePriMKEMNYECKON HEKETOTUYECKON KOMbI
(FTHKK), pesynerat Tecta MOXeT ObiTb HXKE, YEM pearbHbI YPOBEHb [THKO3bl B KPOBMU.
Ecnu BbI cunTaere, 4To y Bac 06e3BOXMBaHUe, HemeaneHHo obpaTnTech K Bpady.

A NMPEOYMNPEXHEHUE o BO3MOXXHOW ONAacCHOCTU 3apaXeHusi

MCMOMb30BaHHbIE TECTOBbIE MOMOCKM W NaHUETbl CYATAKTCS OMacHbIMU, GUONOrMyeckn He
pacLuennsemMbiMy oTopocamu. [NMpn HELOCTaTOYHO TLWATENBHOW UX YTUNMU3aUMn cnegyet yyu-
TbiBaTb ONACHOCTb NepeHoca UHAEKUMN. [10COBETYNTECH HA 3TOT CYET C MECTHbLIM Npeanpu-
ATVEM YTUNMN3aLIMKN OTX040B, Balunm Bpayom mnm antekom.

TwarenbHO YCTpaHANTE UCMONb30BaHHbIE TECTOBbIE MOMOCKU U naHueTbl. Ecnu Bl ux Bbl-
OpacbiBaeTe B Mycop, TO NpeaBapuTenbHO ynakyyiTe Ux Tak, YToObl MCKIH0Yanuch BO3MOXHO-
CTU paHeHus U/Mnu NHAULMPOBAHUSA APYruX nuy,.

MeaununHckuin nepcoHarn, a Takke gpyrve nuua, UCnonb3ayoLwmne 3Ty UsMepuTernbHy cucte-
My ANs MHOTMX NaLMEHTOB, AOMKHbI OCO3HaBaTb, YTO BCE NPOAYKTbl UNN NpeaMeTbl, KOHTaK-
TUPYIOLLIME C YENOBEYECKOM KPOBBIO, aXe NOCne X MPOYUCTKM, AOMKHbI paccMaTprBaThCH B
KayecTBe NepeHOCHNKOB BUPYCHbIX 3a00MNeBaHui.

Huvkorga He nonb3ynTech NaHLETOM UK NaHLETHON PyYKOr COBMECTHO C APYrMMM NULLAMMW.
Wcnonb3yinTe Ans Kaxaoro HOBOro TecTa HOBbIM CTEPUIBHBIN NMaHLET U HOBYH TECTOBYHO MO-
T1OCKY.

JlaHueTbl, TECTOBbIE MONOCKM U NPONUTaHHbIE CIMPTOM TaMMOHbI NpeAHa3HavYeHbl AnS O4HO-
pa3oBOro UCMOMb30BaHUS.

lMpenynpexganTe nonagaHue Kpema, Macen Unm rpsisav Ha NaHueTbl, NaHUETHYI0 PyyKy U Te-
CTOBbIE MOMOCKM.

A (g;’ I'Ipe,qynpex(p,eHMe O BO3MOXHOM 6MONornyeckon onacHoCTu

Mep,mum-lcxwe paﬁoTHVIKM, ucnosib3yrwume 3Ty CUCTeMy Ha HECKONMbKMUX NauueHTax,
AOJDKHbI 06pallaTbCAa CO BCEMU U3OenusaMu U npegmMeTamMu, KOTopble KOHTaKTUpO-
BasiM C 4YerioBe4YeCKOW KPOBbIO, C OCTOPOXXHOCTLIO, YTOOLI M36exaTb nepenaym Bu-
PYCHbIX 3aboneBaHU gaxe Nocne OYUCTKU.

YkazaHus Ans MICNonb30BaHUsl TECTOBbLIX MOMIOCOK OISl U3MepPeHUsi cogepxaHusi
caxapa B KpoBuU

* Vlcnonb3oBaTb TOMbLKO C N3MepuTenbHbiM Npudopom MediTouch 2.

* XpaHuTe TeCTOBbIE NOMOCKN B OPUrMHANbHON ynakoBke (Tybyce).

* YT00bI M3bexaTb 3arpsi3HEHMIN, KaCaNTEChb TECTOBbLIX NMOMOCOK TOSBKO YNCTBIMU CYyXUMU
pykamu. [pu BbIHUMaHMKM 13 TyOyca TECTOBbIX MOMOCOK Y BCTaBEHUUN B UX NU3MEPUTESb-
HbIn Npubop 6epute 1x, N0 BO3MOXHOCTH, 3a KOHEL, NS AepXKaHus.

Cpaasy e 3akpbiBanTe Tybyc nocrne Toro, Kak BblHyTa TECTOBasi MOriocka. Takum o6pasom
TECTOBbIE MOMTOCKN OCTAHYTCSA CYXMMU, N HA HUX HE NONaeT Mbifb.

lMocne BbIHMMaHMS TECTOBOW NOMOCKU U3 TyByca MCnonb3ynTe eé B Te4eHne TPEX MUHYT.
TecTtoBas nonocka JormkHa MCNoNb30BaTLCH TOMbKO OAMH pas. He ncnonbayinte e€ noBTOPHO.
3anuwmnte gaty oTKpbiBaHUS TyByca Ha ero aTUKETKY Npu nepBoHavYanbsHOM OTKPbIBAHUMN.
CnepguTte 3a cpokom rogHOCTU. C MOMEHTa OTKPbITUS KOHTENHEepa TECT-MOOCKM OCTatoT-
CSl NPUTOAHBLIMU K NMPUMEHEHMIO OKOSO LLECTU MECSILIEB UM 4O KOHLA CpOKa rogHOCTH, B
3aBMICMMOCTM OT TOrO, YTO HACTYNUT paHbLLE.

lMpoBoguTe TECT C KOHTPOSIbHLIM PACTBOPOM KaXabli pa3, Kor4a OTKpbIBAETE HOBYHO yna-
KOBKY TE€CT-MOJSIOCOK.

He ncnomnb3yrite TeCT-NONOCKM C UCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTU, TaK Kak 9TO MOXET npuBe-
CTU K hanbcndmkalmm pesynstatoB Tecta. Cpok rogHOCTM YKa3aH Ha KOHTEMHepe.
XpaHuTe TeCT-MOMOCKN B CYXOM NPOXMNagHOM MeCTe, HO He B XOMNOAMITbHUKE.

XpaHuTe TecT-nonocku npu temnepartype ot 2°C go 30°C (35,6°F - 86°F). He 3amopa-
XUBaANTE TECT-NMOSMOCKN.

3awmante nonockM OT Briark U NpsiMbiX COMHEYHbIX yYen.

He HaHocuTe obpaseL, KpoBU UMM KOHTPOSbHbIAN pacTBOP Ha TECT-NOMOCKY nepea Tem,
Kak BCTaBUTb €€ B U3MepUTENb.

HaHocuTe obpaseL, KpoBU UMK KOHTPOSbHBIA PacTBOP TOMbKO Ha FHE3d0 TECT-NOMOCKK. HaHe-
ceHue Nboro Apyroro BeLLECTBA NPUBEAET K HETOYHOMY WU HENPABUMBHOMY U3MEPEHWIO.
TecT-NoNnocKM MOXHO MCMorb30BaTh Ha BeicoTe A0 3,048 m 6e3 yuwepba ans pesynsratos
N3MepEeHUs.

He crnbarite, He paspe3ainite U He NOAroOHSANTE TECT-MOSTOCKM.

XpaHuUTe KOHTENHEpP C TECT-NONoCcKaMu B HEOQOCTYNHOM Anis aeten mecte. CyuwecTByeT
ONacHOCTb yayLbs U3-3a KpbILKW. Kpbillka Takke COAEePXKUT BbiCyLUMBatOLLME BELLECTBa,
KOTOpble MOryT OblTb ONacHbl NPU BALIXAHUU UK MPOrnaTbiBaHUW. JTO TaKKe MOXET
NPUBECTU K Pa3OpPaKEHUIO KOXNM 1 Mnas.

YKa3aHusi N0 UCNONb30BaHMUIO KOHTPOJIBHOIO pacTBopa

* WcnonbayiTe ToNbKo KOHTPObHLIN pacTBop Ans rniokomeTpa MediTouch® 2.

* VicnonbayiTe ero Tonbko ¢ TeCTOBbIMU Nofiockamu ans ritokometpa MediTouch® 2.

* 3anuwmnTe gaTy BCKPbITUS Ha 3TUKETKY By Thbinku. KOHTPOMbHbLIA pacTBOP MOXHO MCMOMNb30-
BaTb B Te4YeHue NpuobnmM3nNTENbLHO TPEX MECSLIEB CO OHS OTKPbLITUS YNaKOBKM UMW [O OKOH-
YaHUs Cpoka roAHOCTW, B 3aBMCUMOCTU OT TOTO, KakoW 13 3TUX CPOKOB UCTEKAET MEPBbLIM.

* He ncnonb3ynte KOHTPOMbLHOIO pacTBopa No UCTEYEHMN CPOKa FOAHOCTW.

» Temnepatypa okpyXatoLleln cpefbl Npy Nofb30 BaHUWM KOHTPOSTbHLIM PACTBOPOM MOXET
ObITb B gnanasoHe 10 °C - 40 °C (50 °F — 104 °F).

* MakcmumanbHas TemnepaTypa npu XxpaHeHny 1 TPaHCNOPTUPOBKE KOHTPOMbHOMO pacTBo-
pa moxet coctaensaTb oT 2 °C go 30 °C (35.6 °F — 86 °F). He xpaHuTEe KOHTPOMbHbLIN
pacTBOp B XOMNOAMWITbHMKE Y HE 3aMOpaXKUBanTe ero.

* XOpOLUEHbKO MOTpsicMTe ByThbINKy C TECTOBBIM PacTBOPOM, Mpexae YeM OTKPbITb e€.
BbiTpuTe nepByto Kansto, a BTOPY UCMONb3yHTe, YTOObLI NOMYy4YnTb HA OCHOBAHMU XOPO-
Wwen Npobbl bonee ToYHbIE pe3ynbTraThl U3MEPEHUS.

* YT0Obl He 3arpsA3HMTb KOHTPOIbHBIN PACTBOP, BbITPUTE OCTaTKM pacTBopa ¢ ocTpus By-
ThISIKW YUCTOMN TPAMKON, Npexae YeM OnsATb 3aKpblTh €€.

» KOHTpONbHBIV pacTBOpP MOXET OCTaBnATb NATHA Ha ogexae. 3arpsa3HeHHbIA TeKCTUMb
MOXHO BbICTMPaTb BOAOMW C MbISIOM.

» OcTaTKn KOHTPOSIbHOIO pacTBOpa Hemnb3s BNMBaTb 0O0paTHO B OYTHINKY.

* [Mocne Kaxgoro Ncnonb30BaHUA TLaTenbHO 3aKpbliBanTe OyTbISMKY.

KomnnekTauumsa n ynakoBka
MpoBepbTe KOMMIEKTHOCTL NPUGOPa 1 OTCYTCTBUE MOBPEXAEHUI. B criyyae coMHeHW He BBoaUTe
NpuGop B paboTy 1 OTOLLNUTE Er0 B CEPBUCHBIV LIEHTP. B KOMNNeKT BXxoaaT:

* 1 MediTouch® 2-MamepuTenb YpoBHS IMOKO3bl B KPOBU * 1 AST-Konnayok gnis naHcuHra

* 1 pyyka ans npokanbiBaHUS 2 nutueBble b6ataperikn CR2032

* 10 MediTouch® 2-TecT-nonocok * 1 JHeBHUK AnabeTturka

+ 10 naHueToB + 1 CymKa Ans xpaHeHus

* 1 MediTouch® 2-KOHTpOsbHbIN pacTBop, 4 Mn * 1 pykOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO

* 1 pyKOBOACTBO MO NPVYMEHEHWIO TECT-NOMOCOK  * 1 pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO KOHTPOMBHOTO pacTBopa
YnakoBka MOXeT ObITb noaseprHyTa BTOPUYHOMY UCMONb30BaHUIO UMK nepepa60TKe. HeHy)KHbIe ynakoBO4YHbIE
Marepuanbl yTunm3npoBaTb Haanexawmm o6pa30M. Ecnn npun pacnakoBke Bbl 06Hapy>|<|/|n|/| noBpexaeHune
BCneacTeBue TpaHCNnopTUPOBKU, HEMeONNEHHO C006U.I,I/ITe 006 aTom npoaasLy.

NMPEOYNPEXOEHUE
CnepauTte 3a TeM, YTOObI yNakoBOYHas NiiIeHKa He nonana B pyku AeTsM.
OnacHocTb yayLieHusi!
[lononHnTenbHble NPUHAANEeXHOCTH:
a) pelueHne Ansa ynpasneHns yposHs 1 b) pelueHvne onsa ynpaeneHuns yposHsa 3
1. peleHune Ans ynpaeneHns YpoBHSA 2 BXOAWUT B KOMMEKT NOCTaBKN CUCTEMBI.
2. PeweHunsa onsa ynpaeneHns ypoBHS 1 1 3 AOCTYMNHbI Ha PbIHKE.



Oco6eHHocTu rnokomeTpa MediTouch® 2 dpupmbl medisana

PerynsipHoe n3mepeHue ypoBHS MMOKO3bl B KPOBW MOXET OKasaTb OO0MbLUYy NOMOLLbL B yNpaBneHun
AnabeTom. JTOT rnoKoMeTp paspaboTaH TakuMm 06pasom, YToObI Bbl MOTM MCMONbL30BaTh €ro nerko,
perynsipHo v B ntobom mecTe. JlaHreTHoe YyCTPONCTBO MOXHO HacTpOUTb B COOTBETCTBUM C YyBCTBU-
TENbHOCTLIO Ballen KOXW. Bxoasawimin B KOMNNEKT AHEBHMK AnabeTvka NOMOXET BaM pacrno3HaTb u
3anucatb BNSIHWE BalLUX NPUBLIYEK NMUTaHWS, 3aHATWI CNOPTOM UK Npuema nekapcTB Ha pesynbra-
Tbl n3mepeHuin. Beerga obeyxaante ¢ BpadoM pesynbraTbl aHanNn3oB 1 nedeHne. AToT npubop npea-
Ha3HayeH ANsi aKTUBHOTO M3MEPEHUS YPOBHS MIOKO3bl B KPOBU B AOMALLHMX ycroBusx. OH He noa-
XOOWT ANs AnarHocTukn avabeta nnu Ans onpeneneHns ypoBHS MIOKO3bl B KPOBW HOBOPOXOEHHbIX.
Baw rnokometp MediTouch® 2 cocTOMT M3 NATM OCHOBHbIX YacTen: rMOKOMETPa, MaHcupyoLle-
ro yCTPOMCTBA, NMaHLETOB, TECT-NOMNOCOK U KOHTPOMNbHOrO pacteopa. AU AeTanu 6biny cneumansHo
pa3paboTaHbl NS COBMECTHOrO WCMOMb30BaHWS, a UX KayeCTBO rapaHTUpyeT TOYHble pesynbsraTtbl
n3MepeHuii. Vicnonb3ynTe TOMbKO TECT-MOMOCKM, NaHLUETbl U KOHTPOMbHbIA pPacTBOp, 0fobpeHHbIe
MediTouch® 2 ans Bawero rnokomeTpa. TOYHble pesynbTaTbhl U3MEPEHWUIN rapaHTUPOBaHbI TOMbKO
npu NpaBubHOM MCMNOMNb30BaHUM Npubopa. [Ans aHanusa NCnonb3yTe TOMbKO CBEXYH KanumnsapHyo
LienbHYH KpOBb, MPeAnoYTUTENBHO U3 KOHYMKa nanbLa. VismepuTenb 04eHb TOYHO N3MePSET YPOBEHb
MIOKO3bl B kpoBW. OH MMeeT aBToMaTnyeckyto namatb Ha 480 nokasaHui ¢ fatom n BpemeHem. OH
TaKkKe paccyMTbiBaeT CpeaHee 3Ha4YeHne Mo rnokasaHWsM YPOBHS TIHOKO3bl B KPOBW 3a nocnegHue 7,
14, 30 n 90 gHeln. 3TO NO3BONSAET OTCNEXMUBATL NtOObIE M3MEHEHUSI U 06CYKAAaTh UX C BPa4OM.

YctaHoBKa 6aTtapeu
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1. OTKpONTE KPbILLKY OTCceKa ans Gatapeit @ Ha 3adHel CTOPOHE, MOTSAHYB BHU3 B HanpaBneHun
CTPEnku.

2. YcrtaHoBuTe ABe nogxoasiime 6atapeun kak nokasaHo Ha pucyHke. lNocne npaBunbHON yCTaHOB-
kv Nnpnbop nsgacT 3ByKOBOW CUrHar.

3. CHoBa 3aKpoiTe KpblLLKY OTCeka Ans 6atapein — oHa OOIKHa 3aLlernkHYThCS.

NPEAYNPEXOEHUE!

YKA3AHUA NO BE3ONMACHOMY OBPALLEHUIO C BATAPEUKAMU
* He pasbupainTe 6aTtapen!
* HemeaneHHo n3BnekuTe paspskeHHble 6aTapeu U3 ycrtponcraal
* [oBbIWEHHbIN PUCK YTEYKU, n3berante KOHTaKTa C KOXEeW, rnasamMu U CrusmcTbiMun
obonoykamu! B crniyyae KOHTaKTa C akKyMynsiTOPHOW KUCIIOTOM HeMeAslIeHHO NpoMouTe
nopaxeHHble y4acTku 60NbLUNM KONMMYECTBOM YMCTOM BOAbI U HEMeAJIieHHO obpaTuTechb
3a MeauLMHCKOM nomollbio!
Ecnu akkymynsaTop 6bin nporno4veH, HeMeaneHHoO obpaTuTech K Bpayvy!
Bcerpa 3ameHsnTe Bce 6aTtapen ogHOBpeMeHHo!
Ucnonb3ynte TonbKko 6aTapen ogHOro TUna, He UCNonb3ynTe 6aTapen pa3HbIX TUMOB UNKU
ucrnonb3oBaHHbIE U HOBLIe 6aTapen BmecTe!
BcTaBnanTe 6aTtapenku npaBuiibHO, cObnoaanTe NONAPHOCTL!
U3BnekanTe 6aTtapeiku U3 yCTpoMcTBa, €Criu OHM He GyAyT MCNoNb30BaTbLCA B TeYeHue
AnuTernbHOro BpemeHu!
e [lepxute 6aTaperku noganblue ot gerten!
He nepesapsixante 6aTtapeu! He nonyckante kopoTkoro 3amblikaHusi! He 6pocaiite B
oroHb! CyLiecTByeT onacHoCcTb B3pbiBa!
YTunusupyunrte ucnonb3oBaHHble 6aTaperku U akKyMynsaTopbl He B ObITOBblE OTXOAbI, a B
crneuumanbHble OTXOoA4bl OnacHble OTXoAbl UNK B LIeHTP cbopa 6aTtapen y cneuua-
NM3NpOBaHHbIX NpoAaBLoB!
CoGnioganTe HalWM UHCTPYKLMU MO yTUNM3aumMm B rmaee ,,MIHCTpyKuMu no ytunum-
3aumn‘!

YcTaHoBKa BpeMeHU 1 aatbl
MpaBunbHas ycTaHOBKa BPEMEHW U AaTbl 0COGEHHO BakHa, ecrnv Bbl XoTWTe Mcrnonb3oBaTh
3anomuHaloLLyo yHKLMIO Npudopa.

N

e TH ! )7 0811 0802
Ny N
I L ﬂ::ﬂﬂ\" f
P |'L\ \"-/H ‘ N T
(U ﬂ
o T AR

Mocne ycTaHoBKM 6aTapeu NpuBop aBTOMATUYECKM BKIIOYAETCS.

. OBe nocnenHue undpbl roaa MuraioT Ha aucnnee. C nomowybio > € HacTpoiiTe 3HaueHre 1
Haxmute O @ .

3. MosTopuTe Lar 2, 4To6bl BBECTM AaTy 1 Bpems. Mpu 3ToM MuraTh ByzeT obnacTb, kyaa BBOAST-

CA1 A@HHbIE B AAHHbI MOMEHT.

N —

4. Ha gucnnee nosBuTCA r: MpnGop roToB K TECTUPOBAHMIO KOHTPOMBHOMO pacTBopa.

JAN

EpvHuubl namepeHus (Mmonb/n) npegyctaHoBrneHbl B npubope. Ecnu nx HyxHO
M3MEHUTb, CBAXKUTECH CO CNYXXO001 noaaepx K.

Ucnonb3oBaHne KOHTPOSbLHOrO pacTBopa

MoyeMy HyXXHO AenaTb TECT C KOHTPOJIbHLIM PAacTBOPOM?

[MpoBeas TecT ¢ KOHTPOSbHLIM PACTBOPOM, Bbl CMOXETE ONpeaenunTb, NPaBubLHO Ny paboTatoT Baw
CYETUYMK N TECT-MONOCKN 1 AT NN OHW TOYHbIe pe3ynbTaTbl. KOHTPOMNbHbIN TECT cnegyeT npoBo-
OWTb B CNeAyoLWmX criyyasx:

* Bbl BnepBsble ncnonbayete nameputensHoin npubop MediTouch 2.

* Bbl OTKpbIBaeTe HOBbIN KOHTEWHEP C TECT-MONOCKaMMU.

* Bbl nogo3peBaete, 4TO U3MepUTENb UK TECT-NOMNOCKN paboTaroT HenpaBuUIbHO.

* NameputenbHbIn Nprubop ypoHWUnu.

* Bbl y>ke noBTOPWM TECT, a pe3yrnbsTaThl BCE eLLe HUKE UMK Bbile, YeM Bbl OXuaanu.

* Bbl oTpabatbiBaeTe npouenypy TeCTMPOBaHUS.

f:i MpodeccuoHanbHbIE NONb30BaTeNU 06s3aHbI cobnoagaTb cdenepanbHble, rocy-
AapCTBeHHblIe U MeCTHbIe npaBuna.

MpoBeneHue TecTa ¢ KOHTPOJIbHLIM PAaCTBOPOM

BHUMAHUE

A Mepen npoBeaeHMEM TecTa C KOHTPOJIbHbLIM PAaCTBOPOM 06si3aTeNiIbHO MOJTIHOCTLIO
npoyYMTanTe MHCTPYKLMKN NO 6€30MacHOCTU, B YaCTHOCTU pa3sfenbl ,,MHCTpyKuuu
Mo UCMNOJIb30BaHMIO TECT-NMONOCOK ANA onpeneneHnsi ypoBHSA MMOKO3bl B KPOBU U
,»IHCTPYKLIMM NO NCNOJIb30BaHUIO KOHTPOJILHOIO pacTBopa‘.

Ucnonb3oBaHue
Bam notpebyetcsa npubop, TecToBasi NONocka U KOHTPOSbHbIA PacTBOp.

o | JdaHHble U3MepeHUil B peXXnume U3MepPeHUs KOHTPONbLHOro pacTBopa He 3anuChbIBaloT-
L | cs B NamMATbL 3HAYEHNIT M3MEPEHUS YPOBHS! [MHOKO3bI B KDOBH.
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1. BBeguTe TECTOBYIO MOMOCKY B NPpMOOP B HanpaBneHun CTPESKM. T@I - CUMBOS NOSABNSAETCA aB-
TOMaTUYECKN.

2. Haxumante > noka He MosiBUTCA CMMBOI @ (pexxum TecTa KOHTPONbHOrO pactBopa). VkoHka
Kannu 6 muraet. [ing noaTBepXaeHus HaxMmuTe (') .

3. PasmecTnTe n3amepuTenbHbii npubop Ha Nockov NOBEPXHOCTU, HaNpuUMep, Ha cTone.

4. OTBMHTUTE KONMNa4vok ¢oriakoHa C paCTBOPOM U BbITPUTE HAKOHEYHMK dhriakoHa YncTon cander-
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. ' "B Targetrange for testwith control solution

vomat 5 4 - 7.2 mmol/L

Mpumep ykazaHus AaHHbIX
'%" mmoliL Ha Aepxartene TeCTOBbIX MOMOCOK

CoxmMuTe dhrnakoH, 4YToBbl Ha KOHUMKe driakoHa NosiBMNach MarneHbkas Kkanns.

HaHecuTe kannto Ha 30Hy 3a6opa KPOBM Ha KOHLIE TECTMONOCKM.

He HaHOCWTe pacTBOp Ha BEPXHIOK CTOPOHY TECTMOSOCKM.

Ecnu B peakuUOHHON A4elike [oCTaTO4YHOE KOMMYECTBO KOHTPOMBHOro pacteopa, Bbl ycnbilimTe
3BYKOBOW CUrHan, U Ha gucrnnee nossuTes ,, |z
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9. lMpubop Ha4HEeT oTcYeT 5 cekyHA, KOTopkI OyaeT nokasaH Ha Aucnnee.

10.Ha gucnnee nosiButCcs pesynesrar Tecta. [pexae YeM BblHYTb TECT-MOMOCKY, 06paTnte BHMMAa-
HVe, MOSABUICS N pe3ynbTaT TecTa B 3ajlaHHOM MECTEe Ha AepXXaTerne TECTMNONOCKM.

11.3aTeM BbITalLMTE TECTOBYHO MOJOCKY M BbIOpOCETE €€.

OueHKa pe3ynbTaTta KOHTPOJIbHOro TecTa

Ha atukeTke TyGyca C TECTOBLIMM MOSIOCKaMK yKa3blBaeTCs AOMYCTUMbIA AMana3oH 3HayYeHuin ans
KOHTPOMNbHOro pacTBopa. Pesynbrar Baluero Tecta JOMKEH HaxoaWUTbCs BHYTPW YKasaHHOMO Au-
anasoHa. Y6egutecb B TOM, YTO Bbl CpaBHWNM TECTOBLIN pe3ynsTaT ¢ NpaBuibHbIM AManasoHoM
3HayeHun. Ecnn pesynsTaT KOHTPOSIbHOV NPOBEPKY HAXOAUTCS BHYTPUAMAN a3oHa, ykasaHHOro Ha
ByTyce C TECTOBbIMU MOMOCKAMU, TO M3MEPUTESTbHBIN NPUGOP M TecToBasi Nonocka yHKUMOHUPYIOT
npaBuibHO. Ecnin pesynbTaTt KOHTPOSBHOMO TecTa He HaxOAMTCS BHYTPY AManasoHa, yKa3aHHOro Ha
TyGyce ¢ TeCTOBLIMM MONockaMu, ANs peLLeHns Npobrnembl UMelTcs CrieaytoLime BO3MOXHOCTH:

[MpunumHa: TecT-nonocka gonroe Bpem4a nexana 6e3 gena?
PelueHue: MNoBTopuTe TECT C NPaBUIBbHO XPaHUBLLUMMWNCS TECT-MOSTIOCKaMM.

MpuunHa: KoHTelHep ¢ TecT-nonockamu He Obin TLaTesbHO 3aKpbIT?
PelieHune: TecT-Nonocku cranu BnaxHoiMy. 3amMeHUTe TeCT-MOMOCKH.

MpuunHa: ismeputens pabotan npaBunbHO?
PewweHue: MNMoBTopuTe TECT, Kak onncaHo. Ecnv npobnembl coxpaHstoTes, obpaTutech B CEPBUC-
HbIA LEHTP.

MpuunHa: KoHTponbHbIN pacTBOp 3arps3HEH UIN UCTEK CPOK FOAHOCTA?
PeweHuve: VicnonbayiiTe HOBbIM KOHTPOSbHbIVA pacTBOP AN NPOBEPKM paboThl npubopa.

MpuunHa: TeCT-NONOCKN U KOHTPOSIbHbLIN PACTBOP XPaHUIIMCh B CYXOM NPOXagHOM MecTe?
PeleHue: MoBTOPUTE KOHTPOSIbHLIA TECT C NPaBUMbHO XPaAHUBLUMMUCS NOMOCKAMMU U KOHTPOIb-
HbIM PaCTBOPOM.

MpuynHa: MpaBnnbHO NW Bbl BINOMHWMAW BCE LWarn npoueaypbl TECTUPOBAHNUS?
PeweHue: MNMoBTopuTe TecT, Kak onncaHo. Ecnv npobnembl coxpaHstoTces, obpaTntech B CEPBUCHbIN
LEeHTP.

MoaroToBKa KOHTPOMA coAepKaHUA caxapa B KPOBU

Wcnonb3oBaHue naHUeTHOW pyUKu

BbICTPO, YMCTO 1 6e360ne3HeHHO B3ATb Kanso KPOBU ANS KOHTPONSA CoAepXaHus caxapa B KpoBMU.
JlaHUEeTHYI0 pyYKy MOXHO MHAMBMAYANbHO perynnupoBaTb B COOTBETCTBUM C YyBCTBUTENLHOCTLIO Ba-
wewn koxn. E€ perynvpyemblii HAKOHEYHVK MOXET yCTaHaBNMBaTbLCA Ha 5 ypoBHen rnybuHbl ykona.
Bpaluante koHel Konnavka B COOTBETCTBYIOLLEM HanpaeneHuu, noka cTpenka He OCTaHOBUTCH Ha
undpe xxenaemon rnybuHbl ykona.

1) OnpeaeneHuve xenaemMown rnyo6uHbl ykona: 1 - 2 Ans MsArkom Unm TOHKOM Koxu, 3 - 4
A ANA HOPManbHOW KOXU 1 5 ANA TONCTOW Unu TpyAHOMpPOKaribiBaeMOMN KOXN.
2) Hukoraa He NONb3yUTECH NMAaHLETOM UIU NaHLETHOW PYYKOW COBMECTHO C APYruMu
nuuamu. cnonb3ynte AnNs KAKAOro U3MEPEHUA HOBbIA CTEPUNbHBLIN NaHLET.

NMPEAYNPEXOEHUE

A JlaHueTLI NpegHa3HaYeHbl 4N 0OAHOPa30BOro UCNornb3oBaHus. Mcnonb3oBaHHbIe
TEeCTOBbI€ MOSIOCKM U NTaHLEeTbl CYUTAIOTCA ONacHbIMU, GUONIOrMYecKu He pacLyens-
sieMbIMU oT6pocamu. X yTunusaums JomkHa oCyLIEeCTBIATLCS C YYETOM TOro,
YTO OHM MOrYT GbITb NepeHoc4YnKaMu UHdekunn. NMponseBoauTe yTUNU3aLUIO
NaHUeToB TakuM o6pa3om, YTOGbI He GbITb MOBUHHbLIM B OMACHOCTU paHeHUs UNnu
MHMULMPOBaHUA APYTUX UL,

YcTtaHOBKa naHueTa B NTaHLUETHYIO PYyUKYy
Mepen ncnonb3oBaHNeM NaHUETHOW PyYKky B HEE C nedyeT BCTaBUTb NaHLET.

NPEOYNPEXOEHUE

A Mepen npoBeaeHMeM TecTa Ha YPOBEHb THOKO3bl B KPOBU U Nepen UCNOJNIb30BaHUEM
JTaHCUpPYIOLLIEro yCTPOMCTBa HEOGXOANUMO MOJSTHOCTHLIO NPOYUTaTb UHCTPYKLMU NO
6e3onacHOCTU, B YaCTHOCTU pa3aensl ,,MHcopMmauus Ana Bawero 3opoBba‘ u
,,IHCTPYKLIMM MO UCMNONb30BaHUIO TECT-NMONOCOK ANsl onpenerieHnUsi YPOBHSA MHOKO3bI
B KpOBM*“.

)=

1. BbimMoWiTe pyku Tennown BOAOW C MbINOM. TLiaTensHO ONonocHUTE ux 1 BbicylumTe. B cnyyae He-
obxogumocTn, Bbl MoxeTe ele pa3 OCHOBaTeNbHO OYUCTUTL MECTO Ha Koxe, rae Gbina B3dATa
npo6a KpoBu.

2. OTKponTe pyyKy ANns NpoKanbiBaHWs, NOBEPHYB 3aLLUMTHBIA KOMnayYok No 4YaCcoBOW CTPENKE U CHAB
ero. Beegute naHueT o ynopa (He noBopadMBas ero) B pydky Ansi npokansiBaHus. OCTOpoXXHO
OTKPYTMTE 3aLUUTHYHO 0OOMOYKY naHLeTa.

3. CHoBa nomecTuTe 3alUTHbINA KOMMAa4YoK Ha pyyKy NpoKanbiBaHWUs U 3aKpyTUTE ero NpoTuB Yaco-
BOW cTpenku. [Npu ncnonb3oBaHnm AST-konnayka obpatuTechb K NyHKTYy ,[puMmeHeHne AST-kon-
nadvka®“.

MapkupoBka rny6uHbl NpokarnbsiBaHUs

4. YcTaHoBUTE HYXHY0 Bam rnybuHy npokanbiBaHus, Kak 3TO Onm1caHo paHee.

5. HataHuuTte pyyky Ans npokanbiBaHUs!, pacTsariBas ee, Nnoka oHa He 3aUKCUPYETCS CO LLENMYKOM.
Ecnu Wwenyka HeT, To, BEPOATHO, OHa yke Gblna HaTsHyTa Npy yCTaHOBKe NaHueTa.

6. Pyyka Ans npokanbiBaHWs NnoarotoereHa. He npokaneiBaiTe nanew, noka He NoaroToBUTE U3Me-
pUTENbHBIA MPUGOP U TECT-MONOCKY.

1) OnpepeneHue xenaemoun rinyouHbl ykona: 1 - 2 onsi MArkom UM TOHKOM KOXM,
A 3 -4 pna HopManbHOM KOXWU M 5 ANA TONCTOW UMW TPYAHOMNPOKanbIBaeMOW KOXMW.
2) Hukorga He nonb3yMTeCb OAHUM NAaHLETOM MNKU PYYKOM AN NpoKanbiBaHUA
BMecTe C ApYyrMMu niogbMu. TO MOXET NPUBECTU K NEPEHEeCEeHUIo Yepe3
KpOBb BO30yauTenen 3abonesBaHui (kK npumepy, BUPYCHOro renartura).

Ucnonb3oBBaHue AST-Hacagku

MpuHUMNManeHO pekoMeHayeTcs bpaTb npoby KPOBWM ANS M3MEPEHWs codepKaHus caxapa B [0-
MaLLUHMX YCMOBMSAX M3 NodyLleykn nanbua. Ecnm xe HeBO3MOXHO B3Tb KPOBb ANst U3MEPEHUs 13
nogyLeykn nanbLa, T O C MOMOLLbIO 3TON NaHUETHON PYYKU MOXHO B3ATb NPOBY KPOBW U3 APYrnX
yacter Tena (AST) , Hanpumep, 13 NOAYLLEYKN Y OCHOBaHMS GONbLIOro Nanbua unu npeanneybs. B
3TOM Crny4ae 3alMTHBIV KOMMa4yoK NaHLETHON PyYKM JOMKeH ObiTb 3aMeHEH AST-Hacagkon. C aTon
Lienblo nocne BCTaBMeHUs NaHueTa B NaHLUETHYH0 PyYKy BMECTO 3aLLMTHOTO KOMnayka yCTaHOBUTE Ha
NaHUETHYIO py4Ky npo3padHyto AST — HacaaKy v NPOYHO NpuMBUHTUTE e€. YyTuTe, YyTo AST-Hacaaka
He npegHa3HaveHa And B3ATWS KPOBU M3 NOAYLLEYKM nanbLa.

MbI pekomeHayemM NPOBOAUTL U3MepeHUsl Ha Apyrom yyactke Tena (AST) Tonbko B
A cnepyolWwmx cry4asx ecriu:
- C MOMeHTa nocrieaHero npMemMa nULLM NPOLUSIo He MeHee 2 4YacoB
- MPOLUIIO HE MEHee 2 4YacoB C MOMEHTA NocrieAHEero Npuema MHcynuHa u/unm
¢hun3nyeckom akTUBHOCTU

O6cyauTe pesynsraTthl usmepeHusi ACT ¢ BpayoMm, ecnu:
- YPOBEHb MOKO3bl CUSILHO Koneobnetcs

- pe3ynbTaT TecTa He COOTBETCTBYET BalUMM OLUYLLeHUSIM
- BaM KaXKeTCSl, YTO YPOBEHb F0KO3bl B KPOBU HU3KUN

- Bbl He 3HaeTe O rMMNornIuKeMumn

- Bbl NpoOBepsieTe runeprivkeMuio

npo6a KpoOBM AOMKHa 06A3aTeNnbHO 6paTbCA U3 KOHYMKA NanbLa (NogyLeYvku), T.K. B
KPOBU, B3ATOM M3 NOAYLIEYKUN NanbLia, MOXXHO U3MEPATb U3MEHEHUSI COoAePXKaHUA caxa-
pa B KpOBM ObICTpee, YeM Ha OCHOBaHMU NPO6 KPOBU, B3ATbIX U3 APYTMX YacTen Tena.
N3mepeHus Ha OCHOBaHUU KPOBU, B3ATOW U3 NOAYLUEYKM NanbLa, MOryT 3HaYUTENbHO
OTNIMYaTbCA OT U3MEPEHUI Ha OCHOBaHUM KPOBU, B3ITON U3 Apyrux Yacten tena. Mo-
3TOMY HENMpPEMEHHO NMOCOBETYUTECH C BPa4yoM, Npexae Yem NPouM3BOAUTbL KOHTPOSb CO-
AepXaHusA caxapa B KPOBM Ha OCHOBaHUM Npo6 KpOBM, B3ATLIX U3 APYrvMX YacTen Tena.

g NMPEAYNPEXOEHUE - Mpu noHnxeHHOM YpOBHe caxapa B KPOBM (FMMOrnuKeMum)

Pesynsrathl Tecta AST
A * Ecnu pe3ynbstat aHanusa KpoBU Ha IMOKO3y He COBMNaAaeT C BallMMU OLLYLIEHWS-
MU, NpoBeAuTe NanbLEeBOW TECT, YTOObl NOATBEPAUTL pe3ynbTar.
* HE meHsanTe nevyeHne TONbKO MOTOMY, YTO pe3ynbTaTt Obin Nony4yeH B APYrom Me-
cTe, a NnpoBeAuTe NanbLEBOW TECT, YTOObI NOATBEPAUTL pe3ynbTar.
e Ecnu Bbl 4acTo He NOHMMaeTe, KorAa YpoBeHb caxapa B KPOBMW CIIULLKOM HU3KUM,
nposeauTe nanbLEeBOW TECT.

OcTopOXHO:

O I'Iepe.q npoeegeHnemMm Tecta Ha npegnneydbe npOKOHcyanMpyVITer C BalluMm nevya-
WM Bpa4vomMm.

e HE VII'HOpVIpyVITe CUMNTOMbI BbICOKOIo UJ1IM HU3KOro ypoBHSA MNOKO3bl B KPOBM.

O I'Ipo6b| Ha KOH4YMKax nanbueB MOryT NoKa3aTb 6bICprIe U3MeHeHnsA YpPpOBHA ko~
KO3bl B KPOBU 6bICTpee, yem I1p06b| Ha npeagnneybe.

* HE meHsiTe cBOe neyvyeHue TONbKO U3-3a OAQHOro pesynbraTa.

BmecTo ykona nanbLemM MOXHO Takke B3ATb 0bpaseL, KpoBu
ObITb B3siTa U3: (CM. PUCYHOK)

OcHoBaHue
6onbLUoro

MoctynanTe cneaytowmm obpasom: nansua

1. Bbibepute MArKMIN, HEe CAMLLKOM BOMOCaThbI y4acToK Tena,
He pacnonoXeHHbIV BNM3Ko K KOCTSM Uy BEHaM.

2. Cnerka noMaccupymnTe y4acToK, YTOObl MOArOTOBUTL KOXY
1 ynyywmnTb KpoBoobpaLleHue.

3. TNpwKmMUTe NAHCUHr-yCTPONCTBO K MECTY Npokorna Ha
HECKOINbKO CEKYHA, a 3aTeM HaXKMUTE KHOMKY
pa3broKnpoBKy.

4. TMopoxaute, noka nog konnadkoM AST He oGpasyeTca
Kannsi KpoBU AnameTpom okono 1,4 Mm.

5. OCTOpPOXHO N3BMNEKNTE NaHCUHI-NPUOOP N3 KOXM U
OENCTBYNTE, Kak Mpu UCNONMb30BaHUN OObIYHOIO 3aLUTHOTO
konnayka (cM. «OnpegeneHne ypoBHS rMOKO3bl B KPOBUY»).

NPEOYNPEXOEHUE

¢ [pokoHCYnbTUPYUTECH C Bpa4yoM nepep,
npoBeAeHMeM TeCTUPOBaHMUSA Ha APYrUX yYacTKax,
KpOMe KOHYMKa nanbua.

¢ HE ncnonb3ynTe nepBylo kansk obpasua KpoBu
npu Ucnosnb3oBaHUM Konnayka AST.

Onpep,eneHMe cogepXxaHua caxapa B KpoBu
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1. BBegute TeCTOBYHO MONOCKY B NPMOOP B HanpaBneHun CTPenku. ?@' - CUMBOS NOSABNSETCS aB-
TOMaTUYeCKN.

2. HaxmuTe > 4T0Obl yCTAHOBUTL *@' (nepen epon), @ (nocne epbl) unn T@' '-/g\—- (nepepn epown,
C CUrHanoMm cnycTs 2 4yaca) 1 HaxMuTe (') 4YTOObI NOATBEPANTL BBOA.

3. Korga Ha gucnnee Byget murate CMMBOM Kanmnu kposu @, BO3bMUTE Kanso KpOBM U3 NogyLUeqku
nanbua. Marko nomaccupyiite 3T0 MeCTO, YTODbl BbI3BaTb MPUTOK KPOBMU.

4. TlomectuTe pyyKy A5 NpoKanbiBaHUS Ha NOAYLUEYKY nanbua (Nyyile Bcero, COoKy) N HaxmuTe
nycKkoByto KHOMKy. Cnegute 3a TeM, 4Tobbl Kanmns KpoOBU He 3arpsisHunacs.

HaHecuTe KpoBb Ha kpaW He HaHocUTE KpOBb
TECTOBOW MOMOCKM.

HenocpencTBEeHHO Ha TeCT-MNOJTOCKY. 1] 1 It :
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Y6eanTech, YTO Ha NOMOCKY HepocTaTouHoe KonnyecTso E
nonaro A0CTaToOYHO KPOBU (4O  KPOBW AJIS MOMyYeHust
OTMETKM). pesyrnsTaToB aHanmsa.

5. HanecuTte kannio Ha 30Hy 3abopa KpoBM Ha KOHLe TecT-rnornocku. Crnegute 3a TeM, 4YTOObI
KPOBb He nomnarna Ha BEePXHIOK CTOPOHY TecT-MOoNocku. [Ins npaBunbHOCTU pesynsrarta us-
MEepEHUsI AOIMKHO ObITb BBEAEHO JOCTAaTOYHO KPOBM B 30HY 3abopa Ha TeCT-MOMOCKe, BbILe yKa-
3aHa MapKupoBKa.

6. Korga n3 peakumoHHOM svelkn ByaeT B3ATO AOCTAaTOMHO KPpOoBW, Bbl yCrbiluMTe 3BYKOBOW CUrHar,
1 Ha gucnnee nosiBuTeA ,, =

STE

7. Tpunbop Ha4yHeT OTCHET 5 cekyHA KOTOpbI ByaeT nokasaH Ha gucnnee. 3atem Ha gucnnee nos-
BuTCA «OK» 1 pesynesrar TecTa.



YTuUnmsauma Mcnosnb30BaHHbIX NaHLUETOB

1. OTkponTe pyyKy Ans nNpokanbiBaHUS, OTBUHTMB 3aLUMTHBIN KOMNMa4ok.

2. Ypanvte ncrnonb30BaHHbIN NaHLUET, MOMECTUB €ro (He NpuTparMeBasiCb K HeMy) B €ro 3aLluTHbIN
yexorn.

3. lNMependBuHbTE BBEPX 3aABWDKKY, KOTOPas pacrofioxxeHa Haj MyCcKOBOW KHOMKOW, U Ccpa3y e Bbl-
BpockTe NnaHUeT B COOTBETCTBYIOLMIA KOHTENHep ANns ytunusauun. NponssoguTe yTunmusaumno
aKKypaTHO, 4TOObl n3bexarb paHeHUst OpYrnx Miogen.

4. 3artem TLaTeNbHO BbIMONTE PYKN BOAOW U MbIFIOM.

OueHka pe3ynbraTta TecTa

NMPEAYNPEXOEHWUE: Hukorga caMocToATENbHO He U3MEHSANTEe Ha3sHa4YeHHbIN Npuem
MeAuKaMeHTOB UK Nle4YeHue, OCHOBbIBAasiCb Ha OAHOM eAUHCTBEHHOM pe3yribTarTe
TecTa CBOEro ypoBHSl coAepKaHusi caxapa KpoBM.

TecT-nonockm anst onpegeneHns yposHs rmoko3bl B kpoeu MediTouch® 2 pabotatoT no yny4LueHHom
TexHonorun (FAD-GDH) ansa 6onee To4Horo, cneumguyeckoro UaMepeHnst ypoBHS rtoko3dbl. OHM
oTkanubpoBaHbl, YTO obrneryaeT cpaBHEHME C pe3ynbratamu nabopaTopHbix uccnegosaHuii. Hop-
MarbHbIA CpeaHUA YPOBEHD [MIOKO3bl B KPOBU B3pOCIOro Yenoseka 6e3 anabeta coctasnsieT ot 80
o 130 mr/gn (4,44 - 7,22 mmonk/n). Yepes ABa Yaca nocre npvema nuLLm YpoBEHb [MOKO3bl B KPOBU
B3pocCrnoro Yenoseka 6e3 anaberta coctaensieT meHee 180 mr/an (9,99 mmone/n)*. na nogen ¢ au-
abetom: 0bcyanTe ¢ BpaydoM AvanasoH YPOBHS MHOKO3bl B KPOBM, KOTOPbLIVA NOAXOAUT UMEHHO BaM.

Heob6bl4Hble pe3ynbTaThbl TecTa

Ecnu pesynekTat Tecta He COOTBETCTBYET Balumm oxugaHusm, Bbl JomKHbI Npoaenath criedytoLuee:

1. MpoBeanTe KOHTPOMbHBIV TECT, Maga «Mcnosb3oBaHe KOHTPONBLHOTO pacTBopa.

2. MoBTOpPUTE TECT Ha YPOBEHD ITHOKO3bI B KPOBK, rMasa «OnpeaeneHmne ypoBHS rMoKo3bl B KPOBUY.

3. Ecnu pesynbsTtaT Tecta no-npexHeMy OTNMYaeTcs OT BallMX OLLYLEHWUIN, HeMeaNeHHo obpaTu-
TEech K Bpauy.

. | YKASAHUA

1 |+ OuyeHb BbiCOKas BIaXHOCTb BO34yXa MOXeT BJIUATb Ha pe3ylibTaThbl TecCTa.
OTHOCUTeNnbHasA BraXHOCTb Bo3ayxa 6onee 90% MoXeT NPMBECTU K HEBEPHbLIM
pe3ynbTaTaMm usmepeHun.

e Ecnuny Bac o4yeHb BbICOKOE KONIMYECTBO KpPaCHbIX KPOBAHbLIX Tenew, (reMaToKpUT-
Hoe 3Ha4eHue) (cBbiwe 60%) unu o4yeHb HU3Koe (Huxe 20%), pesynbraTtbl U3mepe-
HUWA MOTYT GbITb HEBEPHbLIMM.

* HayuyHble nccrnegoBaHus nokasanwu, YTO Ha pe3ynkTaTbl U3MEPEeHU MOTyT BNUATL
AneKTpoMarHuTHble nons. He nposoauTe nsmepeHui psaom ¢ npubopamm, uve-
IOLWMMN BbICOKOE 3MEKTPOMarHMTHoe usny4eHue (Hanpumep, MUKPOBOJTHOBbLIMU
ne4yamu, MOGunbHbLIMU TernedPoHaMu U NPOY.).

* Ccebinka: Diabetes Care 2024,;47(Suppl. 1):S111-S125 | https://doi.org/10.2337/dc24-S006

CpaBHeHue pe3ynkTarta Tecta c pe3ysikTaToM, NoflyYeHHbIM B 11labopaTOpPHbIX YCIIOBUAX
3avacTylo 3agaéTcst BOMpoC, Kak MOXHO CPaBHUTb 3HAYEHMS CoAepXaHusa caxapa B KpOBM, MOMy-
YeHHble 3TVM [TIIOKOMETPOM, CO 3HAYEHMAMM, NMOSyYEHHbIMW B NabopaTopHbIX ycnosusax. BenvunHa
cofepxaHusi caxapa B Baluen kpoBu MOXeET ObICTPO MEHSITLCA, Npexae BCero nocrne eabl, nocne
NPUHATUS MeAMKaMeHTOB Min mandeckon Harpysku. T.e. ypoBeHb caxapa B KPOBM MOOBEPXKEH
pPasnnyHbIM BVSIHUAM M MO3TOMY COOTBETCTBEHHO MOXET MMETb Pa3fnuyHble 3HaYeHNs B pa3Hble
BpemMeHa cyTok. Ecnu Bbl xoTuTe cpaBHUTL TECTOBbIV pe3ynbTaT Ballero rniokometpa ¢ nabopa-
TOPHbLIM pesynsTatom, Bbl OMKHBI NPOBECTU M3MEPEHVEe CoaepXKaHUsa caxapa B KPOBW HAaToOLLaK
(T.e. H1Yero He eB). PekoMeHAyeTCst MPOBOAUTL Takoe M3MepeHue yTpoM. Bosbmute csoli npubop
BO BpayebHyto NpakTuKy 1 NpoBeanTe U3MEpPEHMEe Ha HEM, a 3aTeM B TeYEHNe NSATU MUHYT criegyeT
CAaTb KPOBb OOY4EeHHOMY MepcoHany BpadyebHOM MPakTUKK. YyuTbiBaiTe TO OOCTOATENBCTBO, YTO
nabopaTopHas TEXHOMOrMsi OTAIMYHA OT TEXHOMNOMMM N3MepeHnii Ha Baluem rmokomeTpe, YTo rto-
KOMETPbI A YaCTHOrO MOMb30BaHMSA NPUHLMIMANLHO NOKa3biBaOT OT/IMYHbIE OT N1abopaTopHbIX
3HaveHus. Ytobbl obecneunTb 6€30WMBOYHOCTL U TOYHOCTbL TaKoW BaxHOW Ansa Bac nHdopmaumm,
NpoYnTanTe N MHCTPYKLMMU, NONYyYEHHbIbIE BMECTE C TECTOBLIMU MOMOCKaMM.

o | YKASAHUE

1 Mpu BegeHnn Bawero XypHana aunabeTuka cneguTte 3a TeM, YTOObI BCceraa 3anuchbl-
BaTb pe3ynbratbl N3MEpPEeHUN ¢ 4aToON U BpeEMEHEM U o6o3Ha4YaTb ux
COOTBeTCTByHOLLMUMU CUMBONaAMU ONA: nepea enom T@', nocrne egbl @ .

CUMNTOMbI BLICOKOIO U HU3KOIO YPOBHA caxapa

YUTo6bl NpaBUIbHO NCTOMNKOBATL pe3ynbraThl TECTa, 03HAKOMBTECH C HEKOTOPLIMU TUMUYHBLIMU CUM-
NTOMamu HU3KOTO M BbICOKOTO YPOBHS caxapa. B niobom cnyyae, npu nosBneHun ogHoro unm onee
cumnTomoB Bam cnepyet obpatutbes k Bpavy 3a HEOOXOOUMbBIM NIeYEHMEM.

PesynbraTt 60onbwe 240 mg/dL (13,33 mmol/L):
OTOT pesyneraT npeBbllaeT HOPManbHbIV AnanasoH pedepeHcHbix 3HaveHni (80 - 130 mr/an vnm
4,44 - 7,22 mmonb/n).

BoO3MOXHbIe CUMMTOMbI:
YCTaJ'IOCTb, MOBbILLUEHHbIV anneTuT unu XKakoa, I/IMI'IepaTI/IBHbII7I No3bIB K MOYEeNCnyCckaHuio, HeveT-
KOCTb CO3HaHMs, ronoBHasa 6onb, obwue 6onu, pBoTa.

YTo pgenath:

» Ecnu Bbl ucnbiTbiBaeTe N0bOM U3 3TUX CUMNTOMOB, MPOBEPLTE YPOBEHD ITHOKO3bl B KPOBU.

» Ecnv nonyyeHHbIn pesdynsrat npebiwaeTt 240 mr/gn (13,33 Mmonb/n) 1 y Bac eCTb CUMMNTOMbI
MOBbILLEHHOIO YPOBHS IMHOKO3bl B KPOBU, HEMEASIEHHO 0bpaTuTech K Bpady.

» Ecnu pesynbraT He COOTBETCTBYET BalUMM OLLYLLIEHUSAM, BbINOMHUTE LENCTBUS, ONMUCAHHbIE B
pasgene «HeobbluHble pe3ynbTaThl TECTay.

Pesynbrat meHble 60 mg /dL (3,33 mmol/L):
OTOT pesynbraT HUKe HOpMarbHOro Auana3oHa pedepeHcHbix 3HadeHun (80 - 130 mr/gn wunu 4,44
- 7,22 mmorb/n).

Bo3MOXHble CUMMNTOMBDI:
MoTtnuBocCTb, OPOXb, HEYETKOCTb CO3HaHWU4, y4valleHHoe cep,uu,e6|/|eH|/|e, CbOpMI/IKaLI,I/Iﬂ, OHEeMeHune
pTa nnn nanbues.

YTto menartb:

» Ecnu Bbl ucnbiTbiBaeTe N0bOM U3 3TUX CUMNTOMOB, MPOBEPLTE YPOBEHD ITHOKO3bl B KPOBU.

» Ecnv nonyyenHbIn pedynstat Hwke 60 mr/gn (3,33 Mmonb/n) 1y Bac €CTb CUMMATOMbI TMMNOTTINKe-
MUK, HEMELTEHHO 0OpaTUTECh K Bpayy.

» Ecnu pesynbraT He COOTBETCTBYET BaLUMM OLLYLLIEHUSAM, BbINOMHUTE AENCTBUS, ONMUCAHHbLIE B
pasgene «HeobbluHble pe3ynbTaThl TECTay.

3anucb B namMsaTb pe3ynsLTaTtoB TEeCTOB

Baw npn6op 3anomuHaeT go 480 pe3ynsraTtoB U3MEPEHUIA CO BPEMEHEM U 4ATOW TECTOB. OTW BEMU-
4YnHbI Bbl MoxeTe B nioboe Bpems yBuaeTb. Ecnv mecta B namsaTy 6onblue HET U A0mKeH ObiTb Npu-
COBOKYMIEH HOBbIN pe3ynbTaT Tecta, aBToOMaTUYeCcKn CTUPAETCS caMblil cTapblii pesynsrtart. [loatomy
BaXXHO, 4YTOObI B BalueM rrnokoMeTpe npaBuibHO ykasbiBanucb BpeEMs 1 AaTta.

o | YKABAHMA

1 O Co.qep)KaHMe NnaMATU coxpaHsieTcd Nnpu 3amMmeHe 6aTapeM. Bbl TONbKO AOMKHBbI
NpoBepsAThb, NPaBUIIbHO JIM YCTaHOBIEHbI AaTta U Bpemsi. MoXeT crny4YnuTbes, YTo
nocrieé CMeHbl 6aTapeV| crneayeT 3aHOBO yCcTaHaBnNuBaThb Bpems u aarty. NMpoyu-
TanTe Ans 3Toro pasgen «YctaHOBKa BpeMEHU U AaTthbl.

* Ecnu 3anomuHarowee yCTpOVICTBO YXe coaepxuTt 480 pe3ynbraTtoB U OO0NXeH
ObITb npuUcoBOKynneH HOBbIN pe3ynbraT, CTUpaeTcs cambin CTaprﬁ pe3ynbrat.

e CpepHue 3Ha4yeHuA: Ha ocHoOBaHMY n3MepuTenbHbIX 3HaYE€HUN coaepXKaHUA
caxapa B KpoBu nocnegHux 7, 14, 30 n 90 gHeu npu6op MediTouch® 2 biuucnsier
cpepHue 3HaYeHUsi TeCTUpPoBaHuUs OoT camoro nosgHero (480-ro) o nepsoro (001-
ro) u TectoBble pe3ynsTaTthl Bcex AC (go eanbl) u PC (nocne eabl) nocnegHux 30
OHEeNn.

BbizoB u CTUpaHue TeCTOBbIX pe3ynbraToB

Bbl B nto6oit MOMEHT BpeMeHN MOoXeTe Bbl3BaTb pe3dynbraTtbl TECTOB, HE BBOOA TECTOBYIO MOJIOCKY.
PeSyﬂbTaTbI TeCToB, nony4ymseLLneCd B pe3ynbraTte BBoaa onpeaenéHHbIX KpUTepUEB, 0T06pa)Ka}OTC$|
COOTBETCTBYHOLLMMU CUMBONAMW.

[Npn BbI30OBE 3anNUCaHHbIX B NamMsATb pe3ynbratoB TECTOB MOXHO caenatb Bbl60p cornacHo 3Tum
KpUtepusam, Bbl6paB COOTBeTCTByPOLIJMﬁ CUMBOIJT.
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1. Haxmute > , 4yTobbl B pexmme T@' BbI3BaTb CpefHee CoxpaHeHHoe 3HadveHue 3a 30 gHen. lMo-
BTOPHOE HaxxaTue > OTKPOeT cpefHee 3HaveHue 3a 30 aHel B , @ 3aTeM CpefHNe 3Ha4YeHnst
BCEX pesynsrartoB 3a npoweawwve 7/14/30/90 gHen. Ecnn HaxaTb (') N yaepxuBaTb 2 CeKyHabl,
pPEeX1M NPoCMOTPa 3aKpoeTCs.

2. Haxmute C) YTOGb! OTKPbITH OTAEMbHbIE pesyrbTaTthl N3MepeHuii. Haxumas Ha > MOXHO no
ovepean OTKPbITb BCe COXpaHeHHble pe3ynbraThl Tecta oT 480 go 001, TO eCTb camble cBexue
AaHHble OyayT nokasaHbl B Ha4are, a caMble CTapble — B KOHLIE.

3. YT06bI yoanuTb pesynsTathl TECTa, HaXMUTE > 1 (') oHOBpEeMeHHO Ha 3 cekyHabl. Ha gucnnee

nosisutcs “dEL”.

Haxmute C) , 4TOGbI yoanuTb pesynerathl Tecta. Ha gucnnee nossutcs «OK».

5. C nomolwubto > Bbl CMOXeTe NpOonMcTaTh COXpaHeHHble pesynbTaThl. Ecrin C) HaxaTb U yOepXxu-
BaTb 2 CEKyHAbl, PEXMM NMpOCMOTpa 3akpoeTcs. Ecnu B TeveHre 1,5 MUHYT He HaXnMaTb HUKaKnX
KHOMOK, NPpMOOP BbIKIMIOYAETCA aBTOMATUYECKN.

»

HHH
Ecnn npu oTkpbITUM NamsaTtn Ha gucnnee He OyaeT OaHHbIX, 3HA4uUT, B npubope
ellle HeT COXpaHeHHbIX pe3ynbraToB. [pounsseanTe 3amep, 4ToObl NPUGOP MOT CO- | e a» e
XpaHUTb pe3ynbTaThl TecTa.

mmol/L

CoeauHeHue c VitaDock® oHnaiH
MediTouch® 2 umeeT BO3MOXHOCTb MHTErpauuv AN nepefady M3MepeHHbIX 3HavyeHui 4yepes
USB-kabenb B npunoxeHue VitaDock nnu oHnaviH. [ins atoro Bam HeobxoamMmo nporpammHoe obe-
cneyeHne VitaDock Ans Bawwero koMmnbloTepa. 3arpyante nporpaMmmHoe obecrnedyeHune ¢ canta www.
medisana.com/software cneaytoLimm o6pasom:

1. Ortkpovite www.medisana.de/software

2. Bbibepute ceon npubop“MediTouch 2”.

3. 3arpysute nporpammy VitaDock Ha cBOM KOMMbIOTEP U YCTAaHOBUTE €€.

4. Ha cavite Bbl cMOXeTe HalTK PyKOBOACTBO MO YCTAHOBKE M UCMOMNb30BaHUIO NPOrpamMMbl.

Ry UnY UsY

1. CoenuHuTe UaMepuTenbHbI Npubop ¢ nomoLlbio USB-kabens co cBonM komnbioTepom. =4 |
- CUMBON NOSIBUTCA Ha AMCNIee.

2. TMepepava gaHHbIX B ceTb Unu B nporpammy VitaDock® npovncxogut aBToMaTUyecku, ecriv npo-
rpammMHoe obecneveHne HacTPOEHO AOMKHLIM 06pa3omM (CMOTPUTE MPEAbIAYLLYI0 CTpaHuLy).

3. Tocne okoHYaHus nepenayn AaHHbIX Ha aucnnee BoicBeTuTcs «OK» 1 npnbop nsgact 3ByKOBON
curHarn.

Oﬁc.ﬂy)KMBaHVIe n ycTtpaHeHue HEI/ICI'IpaBHOCTeﬁ
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Oucnnen
AA-H0 B6.60
Mpu kaxgom BKNHOYEHUM Npubop aBTOMATMYECKM MPOBEPSIET CBOK COO-
P A PSP PoBep @@L BRA

CTBEHHYIO CUCTEMY U MOKa3biBaeT Bam Bo3MOXHbIE HEMONaakM Ha aucnree.
YT06bI YOEOMTECA B TOM, Y4TO Aucnnen pabotaeT Haanexawum obpasom,

004

o I
BKIoUNTe Npnbop. Haxkmute n 3 cekyHasl yaepxusaiite kHonky O) , 4Tobbi -
yBUOETb BCE CMMBOJ1bI AUCNNEA. Bce MHONKATOPbIl AO0JDKHbI ObITb YETKO BU- L‘ L‘ .l‘
OUMbIMU 1 COBMafaTh ¢ NPUBEOEHHON PAAOM UAMoCTpaLmeit. =ty
L
& E mmol
—@ 6 -

B npoTuBHOM cryyae CBSXKUTECh C CEPBUCHON CIY>KOOW.

<@@@>

YKA3AHUA

¢ 3HayeHue n3obpaxxeHHbIX CUMBOJIOB NpUBEeAEHO B Havane JaHHOW UHCTPYK-
UMM MO 3KCnyaTauum.

* MpubGop Takke MOXHO BKIKOYUTbL, BCTABUB TECT-MOJIOCKY.

e

BcTaBbTe 6aTapenku

B n3ameputene ucnone3ytotcs ase nutueBble 6atapen CR2032. O6blvHO Ga-
Tapen xBataeT Gonee 4yem Ha 2000 TectoB. [JonyckaeTcs UCNOMb30BaHWE M-
.-' TneBbIx H6atapeek CR2032 gpyrmx TMMNOB, HO UX EMKOCTb MOXET OTNUYaTbCS.

' BcTtaBbTe GaTapeiku npu nepBoM UCMOMb30BaHUM U3MEPUTENS UMK 3aMeHnUTe
@ | 11X HOBbIMY, KOraa Ha gucnnee nosisutcst coobwexme ,LP* (Low Power) n cum-
' ' BOJT paspsiKeHHOWN b6aTapenku.

¢ N

s ——CuvmBon HM3Koro 3apsga batapen

1. nocne 3amMeHbl 6aTapen nsmepuTenb He yaanseT npeabiayliye 3anucu.
A 2. nocne 3ameHbl 6aTapeek Heo6xoAUMO c6poCUTL BpeMs U Aaty.
3. nuTneBble 6aTapenku CR2032 moxHO npuobpecTy B 60NbLIMHCTBE MarasauHoB.
Bbl MoXeTe B3ATb cTapble 6aTapeiku ¢ co6om, YTo6bl 3aMeHUTb UX.
4. BblHUMaNTe 6aTapeliku, ecnv Bbl He cobMpaeTecb UCMONb30BaTb U3MEpUTENb B
TeyeHue MecsiLa unu 6onee.

OToGpaxkeHne ownboK

Hwvkorga He npuHUMaKTe HECaHKLMOHMPOBAHHBIX peLleHnin 06 yCTpaHeHn HeUCnpaBHOCTM Ha Oc-
HOBaHWK coobLeHus o6 owmnbke. B cnyyae COMHeHM obpaTuTech B CEPBUCHBIN LIEHTP. YbeauTecs,
YTO Bbl YCTAHOBUIMW HYXXHbIE €AMHULIbI USMEPEHWS.
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A) I'Ipwlea: BMnakHasi / ucnonb3oBaHHasi TECT-MONIOCKA
PelieHune: 3ameHnte TECT-NOJI0CKY Ha HOBYHO.

B) MpuunHa: cnabble baTapenkn
Pellenne: 3ameHunTe 6ataperikm Ha HoBble. COXpaHEHHbIe AaHHble He yAansaTCs npu
3amMeHe baTapeexk.

C) NpuumHa: Ownbka namatm
Pewwenwne: CHavana 3ameHuTe 6atapeto. Ecnm owmnbka 005 otobpaxaeTcsa cHOBa,
obpatnTecb B CEPBUCHBIN LIEHTP.

D) MpuumHa: CuctemHas ownbka
Pewenune: CHavyana 3ameHuTe b6atapeto. Ecnv cHoBa oTtobparkaeTtcst oumbka 001,
obpaTtuTech B CEPBUCHBIN LIEHTP.
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E) MNpwuunHa: Pesynerat Tecta npesbiwaet 630 mr/gn (35 mmone/n).
PelueHue: MNpoBepbTe YpOBEHb MMIOKO3bI B KPOBY eLle pa3. Ecnv peaynsrat cHoBa
okaxeTcs HI, HeMeaneHHO NonyyYnTe MHCTPYKLMKU OT Bpaya U crnefynTe UM.

F) Mpuumnna: PesyneraT Tecta Hwke 20 mr/gn (1,1 Mmons/n).
PelueHue: JleunTechb B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMSAMM BpaYa.
XoTs1 3T0 coobLLeHNE MOXET ObITb BbI3BaHO OLLMGKOW TecTa, be3onacHee cHavana
MPOBECTU NeYeHne, a 3aTeM BbIMOMHUTL eLLE OAUH TECT.

G) MpuumnHa: PesynbraT Tecta 6onblue nnv paseH 251 mr/gn. ®yHKumMA getektopa
KETOHOB HE NMPUMEHSIETCS B PEXMME KOHTPOJIbHOIO pacTBopa.
PeweHnue: NpoBepkTe 3Ha4YeHWE MMoKo3bl eLle pas. Ecnv pesynsrat noBTopsieTcs,
HeMe[TeHHO obpaTunTech K Bpady.
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H) MpnuunHa: otobpaxaetca ,Ht* / ,Lt“. Temnepatypa okpy>xatoLien cpeabl CIIULLIKOM
BbICOKasi NN CIINLLIKOM HK3Kasi, BHe Tpebyembix npegenos 10°C - 40°C (50°F - 104°F).
Monb3oBaTenb NpeaynpexaaeTcs o BO3MOXHOM HEBEPHOM pe3yrbTaTe TecTa, ecru TecT
OyQeT NpoOoSHKEH.

PeweHnue: NepemectuTe nameputens B Mecto ¢ Temnepartypon mexgy 10°C n 40°C
(50°F - 104°F).

[) MpuymHa: HegoctaTouHbIN 0BBEM KPOBU UMM KOHTPOIBHOW XUAKOCTW.
Peluenune: NoBTOpPUTE TECT C HOBOWM TECT-NMOMOCKON U JOCTATOYHBbIM 0ObemMoM obpasua.
Ecnu pesynsrat He n3ameHuTcs, 06paTtUTeCh B CEPBUCHBIN LIEHTP.

J) MNpuumHa: B namatn HeT pesynsratoB. MismepuTens elle He BbINOMHWM TECT.
PelwweHune: Bbl BCce elle MOXeTe NPOBECTU TECT Ha coAepXaHune rMioKo3bl B KPOBU U MOsy-
YNTb TOYHbIN pe3yrnbrar.

YucTtka n yxopn

nokomeTp

[ns yxona 3a cuctemont MediTouch®2 SMBG He TpebyeTtcs cnieumnanbHon Ynctku. MNoxanyicra,

ouMLanTe N3MepUTENbHOE YCTPOMCTBO OT IPs3u, Nbinuv, NATEH KPOBM U BOAbI.

[na 0OCTMXEeHUS Hauny4dLwmnx pesynbTaToB TLLATeNbHO cobntoganTe criegyrolme pekoMeHaauum:

* YbeguTechb, YTO U3MEPUTENBHBINA NPUOOP BLIKITHOYEH.

* OCTOpPOXHO NPOTPUTE NOBEPXHOCTb N3MEPUTENSA MSATKON TKaHbIO, Cerka CMOYeHHO 3TaHOTOM
(70-75%).

» Cnepaute 3a Tem, 4TobObl BNara He nonana B rHE3A0 A5 TECT-MOMOCOK.

* HE pacnbinsanrte Ynctawmm pactsop HENOCPEACTBEHHO HA U3MEPUTENb.

* HE pepxute nsmeputernbs Nog BOOOW UIN XXUAKOCTbIO.

* HE HanuBaiTe XnakocTb B M3MepuTersb.

JlaHueTHas py4ka

* [1ns 0O4MCTKM NaHCUPYIOLLIEro YCTPONCTBA NPOTPUTE €ro MArKom TKaHbi, CMOYEHHOW BOAON U
MSAKUM MOKLLUM CPELACTBOM.

* HE norpyxaiTe Becb npnbop nof soay.

* Y106bI NPOAE3NHMDULIMPOBATL KONMNa4okK nocne o4nctku, nomewante ero B 70%-75%-Hbin cnivpT
Ha 10 MMHYT He pexe ogHOro pasa B Hegento. [Nocne Ae3nHdeKLUn anTe Konnayvky BbICOXHYTb
Ha Bo3yxe.

Mepe3arpy3ka ycTpomncTBa

P— YT0ObI Nepesarpy3nTb YyCTPOWCTBO (BHUMaHMUE: Npy 3Tom ByaeT yTepsiHa BCA CO-
XpaHeHHasa nHdopmMauus!) OTKponTe, Noxanyncra, KpbILLKy oTceka ana 6atapeek
Ha obpaTHOM CTopoHe npubopa.
YT0ObI BBINONHUTE COPOC, HAXMUTE U yAepXnBanTe KHOMKy cbpoca MUHUMYM 3
Bz | | Faom CeKyHAbI.
O == KHOMKa copoca
Q 0000 [+]

TexHU4Yeckune aaHHbIe
HanmeHoBaHue 1 mogens: medisana rntokomeTp MediTouch® 2 /

moaens: MDT2

AnekTpoxunm GroceHcopHasa TexHonorns

1,1 - 35,0 mmonb/n (20 - 630 mr/gn)

OKOMo 5 cekyHA,

480 pe3ynbTaToB TECTA C YKa3aHWEM BPEMEHM U AaThbl
Temnepatypa 10°C - 40°C (50°F - 104°F),
oTHocuTernbHas BnaxHocTb oT 40 go 85 %

YcnoBus XpaHeHUs/TpaHCNopPTUPOBKM

Temnepatypa 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F),
oTHocuTernbHas BnaxHocTb oT 40% o 85%

O6bem npobbi: 0,6 Mkn

CBeXasl KpOBb 13 KOHYMKA NanbLa, NafoHn Ui pykn
(kanunnsapHas uenbHas KpoBb)

20 -60 %

2 x 3V nuTtneBble batapenkn CR2032

He meHee 2 000 namepeHun

npumepHo Yepes 1,5 MUHyThI

npu6n. 37 x 56 mm

MeToa nsmepenus:
[nana3oH nsmepeHus:
Bpems namepenus:
MamsTb:

YcnoBus akcnnyaraumm:

YcnoBurs TpaHCNOPTUPOBKN:

MaTtepuan npo6si:

lemaTokpuTHOe 3HayeHue (Htc):
MCTOYHUK NUTaHus:

Cpok cnyx6bl 6aTapeu:
ABTOMaTUYECKOE OTKIHOYEHME:!
Pa3smepsbl gucnnes:

rabapuTbi: npu6n. 50 x 98 x 10 Mm
Bec: ok. 30 r 6e3 GaTapeek
ApTukyn: 79034

EAN number: 40 15588 79034 8

C € 0537
B xoae nocTosiHHOro coBepLUeHCTBOBaHUSA

npuﬁopa BO3MOXHbl TeXHNYECKMNEe N KOHCTPYKTUBHbIE U3BMEHEeHUA.



OnekTpomarHuTHasi COBMECTUMOCTb: YCTPOWCTBO COOTBETCTBYeT TpeboBaHusm cTaHgapta EN
60601-1-2 No aneKTpoMarHMTHOM COBMECTUMOCTK. [MoapoGHbIE AaHHbIE N3MEPEHWNIA MOXKHO NOJy-
4nTb B kKOMNaHuM medisana. MNpnbop cepTnduLMpoBaH B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaMmy dupek-

OueHKa Npou3BOAUTENBLHOCTU NOMib30BaTenem

VMccnenoBaHue, B KOTOPOM OLIEHVMBANMCb 3HAYEHUS TMIOKO3bl, MOMNyYeHHble M3 06pasLoB Kanun-
NSIPHON KPOBW, B3ATbIX M3 nanbleB 106 HETpeHMpOBaHHbLIX NOAEN, Aano criegylolime pesyrb-
Tatbl: 96,9% B npegenax +15 mr/gn (£0,83 mmonbk/n) n 96,2% B npegenax +15% oT 3Ha4YeHUN

YcnoBus rapaHTMM U peMOHTa
[apaHTUHBIM CpoK Ha u3genua medisana coctaBndeT Tpu roga. B rapaHTunMHOM crniyyae gara

NOKYMNKW NoATBePXAaeTCA KaCCOBbIM YHEKOM U CHETOM.

TvBb! 98/79/EC ANA ANArHOCTUHECKVX YCTPOUCTB ,in Vitro™. MeauUMHCKOM nabopatopun nNpu KOHLEHTpauun rmiokosbl He MeHee 100 mr/an (5,55 mmonb/n). @ [vcnnei ’ '07.' LTS
Axceccyapbi Boriee noApo6HY0 MHOPMALIMIO O Pe3yrnkTaTax N3MEPEHNS YPOBHS! FTTIOKO3bl B KPOBU U Pasnmny- EPS BIO Technology Corp. . @ IHe3no Ans Gatapeu (3aaHsist CTOPOHA) K- g
HbIX TEXHOMOMUSX MOXHO HaNTV B COOTBETCTBYIOLLEN MEAULIMHCKON NuTepaType. No.8, R&D RD. lll, Hsinchu Science Park, Hsinchu, © > - Knonka / = (3

3a gononHuTensHon nHdopmMaumen obpallantecs K CBOeMy AUNepy U B CEPBUCHBIN LIEHTP:
- 100 naHuetoB MediTouch® 2 apt. 79028

Taiwan 30076

ONs 4ocTyna K namsaTy, BBoAa 0
OaHHbIX 1 NpocMmoTpa

OrpaHuyeHue

- 1 naHuetbl MediTouch® 2 apt. 79002
- 1 koHTpOonbHbI pacTBop MediTouch® 2 apt. 79039
- 50 TecT-nonocok MediTouch® 2 apTt. 79038/79042

YkasaHue no ytunusauum
3anpeLlaercs yTMnmM3npoBar b AaHHbI Nprbop BMeCTe ¢ ObITOBbIMU OTXOA4AMU.
Kaxabii noTpebuTtens 06s13aH caaBaTh BCE 3NEKTPUYECKME U ANEKTPOHHBbIE Npubopbl He3a-
BMCUMO OT TOTO, COAEPXKaT N OHW BpefHble BELLECTBA, B rOPOACKME NPUEMHbIE NMYHKTbI NN
NPeAnpuUSATAS TOProBnu, YToObl 06eCcneUnTb UX SKOMOTUYHYIO YTUU3aLMIO.
BbiHbTE GaTapeiiku nepen ytunusaumen npubopa. He BoibpackiBariTe Cnonb3oBaHHble BaTaperiku
BMecCTe C ObITOBbIMM OTXOAaMU, a CAaBalTe MX Kak cneuuanbHble OTXOAbl UMK B MYHKTbI Npuema
GaTapeek Ha NpeanpusiTUsix cneumanuampoBaHHol Toproenu! No Bonpocam yTunusauum obpatyaii-
TeCb B KOMMYHarbHble NPeanpusTAS UK K Aunepy.
TecToBble NOSIOCKMU / naHueT
OcyllecTBRaNTe yTUNM3aLM0 TECTOBbLIX MOMOCOK, NaHLETOB M NPONUTaHHbLIX CNMPTOM TaMMOHOB
Takum 06pa3om, YTOObI MCKIOYANUCh Criydan paHeHnst Unu nHpuunpoBaHns apyrux nuy,. Mocose-
TYWTECb OTHOCUTENBHO YTUNM3aLUMM C KOMMYHaIbHOW adMUHUCTPaLMEN UK opraH13aLmnen,

TecT-nonockx NCNonb3yTCa S CBEXMX 06pa3LoB LEenbHON KanumnspHOW KPOBW.

1. HE ucnonb3ynte o6pasLibl CbIBOPOTKM MUK NasMbl.

2. HE ucnonb3ynte aHtukoarynaHt NaF unu okcanat kanvs anst noarotoBKU BEHO3HbIX 06pas3LoB.

3. HE ncnonbayiite 06pasubl KpOBU HOBOPOXAEHHbIX.

4. [NoBbILWEHHasA BNaXXHOCTb MOXET MOBMUATL Ha pedynbratbl. OTHOCUTENbHAsS BNaXHOCTb Gonee
90 % MOXET NPUBECTM K NOXKHBIM pe3ynbraTam.

5. Cuctemy cnegyeT ucnons3oBatb npu Temnepatype oT 10°C go 40°C (ot 50°F go 104°F). MNpwn
BbIXOZle 3a Npefernbl 3TOro Avana3oHa CMcTeMa MOXET flaBaTb HEBEPHbIE pe3ynbTaTh.

6. HE ncnonb3ayiite TECT-NONOCKN NOBTOPHO. TECT-NOMNOCKN NpeAHa3HayveHbl TONbKO AN1A OAHOKpaT-
HOTrO MCMOMb30BaHKS.

7. FemaToKpuT: 3Ha4YeHue rematokputa ot 20 o 60 % He BnuSeT Ha pesynbratbl. 3HaYeHve re-
maTtokputa Hmxe 20% MOXeT NpuBecTr k Gonee BbICOKUM pesyrnbratam.3HadeHne remaTokpuTa
Bbille 60 % MOXET NPUBECTU K CHUKEHUIO PE3yNnbTaToB.

8. BbicoTa Hag ypoBHeM mopsa o 3 048 mMeTpoB He BNUSET Ha pesynbTaThl.

MeﬂMLWIHCKVIe paGOTHVIKVI - OﬁpaTVITe BHMMaHMe Ha 3TN AONOJIHUTeJIbHble OrpaHu-
YeHwuA:
1. Ecnu y naumeHTa umetoTcsa cneayoLume 3aboneBaHus, pe3ynbrat MOXeT ObITb aHHYINMMPOBaH:

+ Tspkenoe 0be3BoXMBaHME

| EC [REP]

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53,
B-1030 Brussels, benbrus

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, N'epmaHus

FapaHTUitHas kapTa

pe3ynbratoB TeCTa

0 (OO - KHorka

Ans NoATBEPXKAEHUS BBOAA,
CTUpaHNs pesynbLTaToB UK
BKMOYeHUs npubopa (Haxatb 1

AepxaTtb 3 cekyHabl).
O lllenb ana BBoJa TECT-NOMNOCKU
0 TecTOBbIE MOMNOCKN

O Pasbem ansa USB-kabens

a5, Ncnonb3yrTCA TPU KOHUEHTpauun KOHTPOJIbHOro Mmartepuana. Pe3yJ'IbTaTbI MOBTOPHbLIX Npeuun-

MPOAAtoLLEN TTTIOKOMETP. ¢ Tsxenas rnoToHUs (HU3KOe KPOBSIHOE aBneHe) Mogenk I_g [ ]
¢ Lok
¢ MMNepriMKeM1YecKy-rnepoCMossapHOe COCTOsIHME (C KETO30M Un 6e3 Hero) CeDitHbi —
2. nunaemmyeckune obpasLbl: 3HaYeHus xonectepuHa go 400 mr/an (10,32 MMonb/n) v Tpurnuue- EpNmHBI HOMEP wnnocTpauna
pugos go 800 mr/an (9,04 mmonb/n) He BNMsAT Ha pe3ynsraTtel. ObpasLbl NauneHTOB C BbICOKMM @
YPOBHEM NMMNaeM1n He TeCTUPOBANUCh U He PeKOMEHOYIOTCA ANA TECTUPOBAHUS C MOMOLLIbIO [laTa npoaaxm E XX)?X-XX
CpaBHeHMe U3MepeHHbIX 3Ha4YeHU ¢ JTabopaToOpHbIM 3Ha4YeHueM - [peun3MoHHOCTb rnokomeTpa MediTouch 2. A
NSt OLEHKU TOYHOCTW CUCTEMbI MOHUTOPUHIA YPOBHS FMHOKO3bl B KPOBW GbinNi NPOTECTUPOBaHbI 3. He crielyeT TecTMpoBarh rokomeTpamu MediTouch 2 KpuTUYecky 60MbHBLIX NaLYEHTOB. | | —
Tpw naptum TecT-nonocok MediTouch 2. 3To Bkno4aeT B cebs NOBTOPHOE U3MEPEHME C UCTOMNb3O0- 4. HE vcnonb3yiiTe ¢ TecTamy Ha MOrNoLLeHe Keunosel. Keunosa B KpoBM MellaeT pabote cucte- FapaHTWiAHbI CPOK
BaHWEM BEHO3HOI KPOBW 1 NaBopaTopHOE TOYHOE U3MEpEHMe C UCTONb30BaHNEM KOHTPOIILHOMO Mb! CAMOKOHTPOIS YPOBHS TTTIOKO3bI B KPOBU. Cpok
matepuana. CoaepxaHue rmokosbl B 06pasLiax BEHO3HOM KpOBM BapbupyeTcs oT 42,7 no 418,0 mr/ 5. MeLaloL|ne BELIECTBa 3aBUCAT OT KOHUEHTPaLuy. MepeuncneHHble Hinke BeLIECTBa He Bnus- n rogHOCTHU ®
10T Ha pesyrbTaThl TECTa [0 TECTOBOW KOHLIEHTPALIMN. eyaTb npogasua

3VIOHHBIX U3MEPEHWIA: He"PeﬂBi:T;’:::bl YposeHb
O6wee Bapuauus KOHUeHTpauum 250-350 mgldL Mognuce nokynaTtens @ I v
BeHo3Has | cpeaHee | CraHpapTHoe Ko3dp- nccnenyemon nomexu 50-100 mg/dL (13.9-19.4
KpOBb | 3HayeHue OTKITIOHeHue SD ¢ 95% Cl, duumeHT (2.8-5.6 mmol/L) mmol/L) D-B-—@
O6pa-| wmr/an mr/on CYMMMUPOBAHHbIN 0006LLeHHOo 00006LLEHHbIN AuetammHoden 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 8.1 (0.45) 539
3ey | (Mmonb/n) |(MMonb/n)| mrian (Mmonb/n) mr/an (Mmonb/n) (%) X c A ordl 026 m 56037 >y § © 3oHa 3abopa kpoBu (BNUTLIBaIOLLAS NyHKA)
1 | 43@24) | 36(2.0) 2.0 (0.1120) 2.01~2.02 (0.1118~0.1122) 5.6 EC"Op ‘;”"Ba" Kucnora . ;“9 — 20'056”‘”‘0 I/)L) = E0-01; 5'2(; - S - YBaxaembIi nokynarens! g PeakuyoHHast siueiika
= ~ UnMpy6uH .3mg . mmo .2 (0. 2% pv nokynke ybeamTech, 4To hupMa-npofaBeL, NONHOCTbIO, NPAaBUITbHO M YETKO 3anonHuna Pyuka/gepxarenb
2 62 (34) 59 3.3) 35 (0.1933) 3.47~3.49 (0.1928~0.1939) 5.9 HEKOHbIHOrMPOBAHHBIN rapaHTUHYIO KapTy 1 nocTasuna nevatb. CoxpaHanTe ee BMECTE C YEKOM MOKYMKM B TeYeHne ® B)I?/,O,EI,I/ITI: S Han ® K
N i paBneHumn CTpenkun OHTaKTHble 3MNeKTpoabl
3 121(6.7) | 127 (7 1) 4.1(0.2282) 4.06~4.16 (0.2256~0.2237) 3.2 XonecTepnH 400 mg/dL_ | (10.32 mmoliL) | 9.6 (0.53) 72% BCEro rapaHTWiiHOro cpoka. B cnyyae, ecnu npuobpeteHHoe Bamu nagenve mapkv medisana ® AST-konnauok @ Harsourens
4 | 201(11.2) | 214 (11.9) 6.7 (0.3712) 6.59~6.78 (0.3659~0.3764) 3.1 - — — ByaeT HyxaaTbCs B pEMOHTE, 06paTUTECh, NOXaryincTa, B aBTOPU3MPOBAHHbI i CEPBUCHBIN ®P O n
- N Kpeatutmh 30mg/dL | (2.7 mmol/L) 1.3 (0.07) 16 % LeHTp medisana. Mpu oTCyTCTBUM B BallieM pervoHe Takoro CEpBUCHOTO LIEHTPa OTNPaBTbe ydka Ans npokarbisaHns yckoBast KHonka .
> 1317(17.6)1330(18.3) | 10.1(0.5607) 110.05-10.15(0.5580-0.5634) 3.1 JodamuH 2.2mg/dL | (0.14 mmol/L) 8.0 (0.44) 3.2 % “3genue BMeCTe C ONUCaHNeM HeUCTIPaBHOCTU B BrIvKaiLLMIi CEPBUCHBIN LeHTP. MapaHTUIHbI ® [lepxatens ® KoHeu konnayka (rocTupyemsbii)
6 418 (23.2) | 433 (24.1) 14.5 (0.8030) 14.36~14.58 (0.7970~0.8091) 33 I 26 Q;dL 1 .11 L) 6.2 (0.34) 2-5 0/0 cpﬂK n3genns ykasaH B MHCTPYKLUN nF()) aKcnnyaraumm n MC‘-II/ICJ'IHF;TCH c Aa'IL"'bI I'Igi.(yl'lKF:/I Mpwn
anaktosa mg .11 mmo .2 (0. 5% N
Pe3yanaTb| n3MepeHus co Cpe'qul)] TOYHOCTbIO: 06Hapy>KeH|/||/| npon3BOACTBEHHbIX Ae(beKTOB noKynaTesnk rapaHTupyeTca OecnnarHbIn peMOHT
OBmee lenTusnHoBas kucnora 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 9.8 (0.54) 36% NN 3aMeHa BbILLEAWNX U3 cTposi. OaHaKo (pupMa OCTaBMSIET 3a COBOI NPaBo 0Tkasa ot 32)
cpe:‘Hee CranpapTHoe Bapuaums myTaTtnoH 1 mg/dL (0.03 mmol/L) 3.7 (0.21) 6.5 % HecnnaTHOro peMoHTa B Criydae HecobnogeHUs N3NOXEHHbIX HXKE YCroBui rapaHTuun. Bee
3HaYeHNe OTKNOHEHME SD ¢ 95% Cl, KO3DBMLMEHT FeMorno6uH 300 mg/dL | (0.05 mmol/L) 3.8(0.21) 5.2 % YCMOBUSI rapaHTUK AENCTBYIOT B paMkax 3akoHa “O 3awuTe npas notpebutenein’”. Q_'EE'EEQM EE:EE'_®
mr/gn CYMMUPOBaHHbIN 06006LeHHOo 060061 EeHHbIN NBynpodpeH 50 mg/dL (2.43 mmol/L) 3.9 (0.22) 2.7 % @
YCroBus rapaHTum. € — |1'@| %) gg HEH—®
0,
O6paseu | (mmonk/n) | mrian (Mmont/n) Mr/an (Mmonk/n) (%) VkogekcTpuH 1094 mg/dL | (0.66 mmoliL) 5.4 (0.30) 4.8 % 1. HacTosiLias rapaHTva [eicTBUTENbHA TOMLKO NPY NPaBUILHOM W HETKOM 3arornHeHNN
1 71(3.9) 1.012 (0.0562) | 1.010~1.014 (0.0561~0.0563) 1.4 L-fona 2 mg/dL (0.10 mmol/L) | 10.0 (0.56) 8.7 % rapaHTUIHOM KapTbl C yKasaHMeM MOAENV U3Aenis, AaTbl MPOAAKM, YETKIMM NevaTamu ' ' '/
2 136 (7.6) 1.431 (0.0794) 1.418~1.443 (0.0787~0.0801) 1.1 Mansto3a 278 mg/dL | (7.78 mmollL) 7(0.15) 4.4 % dupmbi-npogasLa. Prpma octaBnseT 3a cobow NpaBo OTKa3a B rapaHTUHOM PEMOHTE, @
3 351 (19.5) 2.823 (0.1567) 2.819~2.826 (0.1565~0.1569) 0.8 €CNy rapaHTUiiHas KapTa He NpefocTaBneHa unm ecn NHopmaLms B Helt HernorHasl,
Metunaona 4 mg/dL (0.19 mmoliL) 0(0.50) 37 % Hepas3bopumBasi NN COAEPXKUT UCNPaBIEHNS.
To4yHOCTb CUCTEMbI Mpanuaokeum noang, 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 8 (0.16) 3.3% 2. MapaHTuns BKMNOYAET BbIMOMHEHNE PEMOHTHbIX PAaboT 1 3aMeHy AedeKTHbIX YacTel 1 He
Nameputens rnioko3bl B kpoBu MediTouch 2 cpaBHuBaetca ¢ YSI. Tpu naptum TecTt-nono- Canuuunar HaTpus 40 mg/dL (2.5 mmol/L) 3(0.24) 22% pacnpocTpaHAeTCs Ha AeTanu OTAerNKuW, areMeHTbl NMMTaHua 1 npoYve AeTany, obnagaioLne @—-Ketone IH |
cok MediTouch 2 6binM npoTecTUpoBaHbl ANS1 OLEHKM CUCTEMHOMW TOYHOCTM CUCTEMbI MOHU- TonGyTamua 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 4 (0.08) 23 % OrpaHMyeHHbIM CPOKOM UCMOSIb30BaHUS. @_ ’""‘°"'—'_®
TOpuHra rnwoko3bl B KpoBn MediTouch 2 n cpaBHeHMs ee C 3TanoOHHbIM METOLOM C WUCMOfb- T 25 ma/dL 0.08 oL 012 3.6 % 3. [loctaBka nsgenumn B CepBVICHbe! LeHTPp 1 06paTHO OCYLLECTBNASETCH 3a CHET NOKynaTens. _@
30BaHMEM KOHLIEHTpaLMW [MOKO3bl B KanWMspHOW LenbHon kposu oT 34,4 no 442,8 mr/an. onasamna - Mg ©. oliL) 5( ) : 0" 4. Vispenve cHumaetcd ¢ FapaHTVIVIHOFOVOGCJ'IyM(VIBaHVIFl, ecnu obHapyKeHbl: | | |
PeaynkTaThl TOYHOCTY CUCTEMBI AMSt KOHLEHTPALWN rtoko3bl <100 Mr/an (<5,55 Mmonk/n): Tpurnuuepuapt 800 mg/dL_ | (9.04 mmol/L) 3(0.52) 56% - HanmA4ne MEXaHNIEckiX NoBpexXAeHI
Movesasi kucrora 16.5 mg/dL_[(0.99 mmol/L) | 7.2 (0.40) 4.0 % ~ Hanvme CneAos NocTopoHHero BMeLlaTentCcTea @ DD
B npegenax * 5 mr/gn B npegenax * 10 mr/gn B npegenax t 15 mr/gn S - yLep0, NpUYnHEHHbIV NoTpebuTenem B pesynsrate HecobnioaeH s npaBun aKcnnyaraumm
(B npepenax * 0,28 (B npepenax * 0,56 (B npepenax * 0,83 Keunosa 9.5mg/dL | (0.63 mmoliL) 7.0(0.39) 5% - yuep6 B pesynsrate NonaaaH1s BHYTPb NOCTOPOHHNX NPEAMETOB, XKUAKOCTE UM HACEKOMbIX

® Bpewmsa (Yacbl:MuHyTbI)
AM = go o6ena ; PM = nocne o6ena / Beyepom

@ MecTo Ans xpaHeHus

@ 3amep ypoBHs caxapa

@ EqvHnua namepeHus

@® Cumeon Gatapeu (paspsikeHHas GaTtapes)

@ Ownbka okpyxatoLlen Temneparypbl

@ BBop TeCTOBbIX MOMOCOK

@ BHeceHWe KpOBY UMM KOHTPOSbHOTO pacTeopa

@ USB-coeuHeHve akTUBHO

® CucremHas owmbka

@ BHuMaHue: BO3MOXEH AnabeTnyecknin ketoaumaos.
[poKoHCYNbTUPYNTECH C Bpadom!

@ PexvM nsmepeHus Ans KOHTPOIbHOMo pacTeopa

@ Nara (Mecau-[eHb)

(328 ?@' r_f(} CwurHan (nepea efon, ¢ curHanom cnycrs 2

Yyaca Onsi TecTa nocne eabl)

T@' Mepen enon (AC)

@ Mocne egpl (PC)

MMonb/n)

61/186 (32,8 %)

MMoOnb/1)

117 /186 (62,9 %)

MMonb/r)

181/186 (98,4 %)

- cnefbl peMOHTa B HEaBTOPM3MPOBAHHOM CEPBUCHOM LIEHTPE
- cregpbl BHECEHUS M3MEHEHUI B KOHCTPYKLMO npubopa

5. MapaHTus pacnpocTpaHseTcs TonbKo Ha Npubopsl, NpMobpeTeHHbIe Ha TeppUTOpUK
Poccuiickon ®epepavmu.

NaHueTb! [STERLE[R |

CootsetctByeT MNocTtaHoBnernuto (EC) 2017/745

C € o197

MpownssoguTens:

M Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co.,Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200 Zhanggqiu City,
Jinan, Shandong, P.R. China
Tel: +86 531 6132-8777  linkfar@sdlianfa.com

PesynbTaTbl TOMHOCTM CUCTEMBI OIS KOHLEHTpaLUUN rmiokoabl =100 mr/an (25,55 MMons/n):

Appeca aBTOpU3MpOBaHHbIX CEPBUCHbIX LleHTpoB medisana 117186,
r. Mockea, yn. HaropHas, A.20, kopn. 1
Ten.: (495) 729 -47 - 96

B npeaenax *5% B npeaenax *10% B npeaenax *15%

205/414 (49,5 %) 339/414 (81,9%) 398/414 (96,1%)

PesynbraTbl TOYHOCTM CUCTEMBI AN KOHUEHTpaumi rmokosbl oT 34,4 mr/an (1,91 mmons/n) go
442 .8 mr/gn (24,58 mmonb/n):

| EC |REP|

Linkfar Healthcare GmbH

NierrheinstralRe 71, 40474 Dusseldorf, lfepmaHus
TEL.: +49-21130036618

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

579/ 600 (96,5 %)

Mo cpaBHeHunto ¢ YSI, MediTouch 2 cootBetctByeT ctaHgapty EN ISO 15197:2015, cornacHo ko-
TopoMy 95% M3MEpPEHHbIX 3HaYEeHWIN TMKO3bl KPOBU [OMKHbI HAXOAUTLCH B CNEAYHOLMX 30HaX:
nnbo +0,83 mmonb/n (15 Mr/gn) oT cpegHero 3Ha4YeHWs NpU UCNOMbL30BaHMN 3TANOHHOMO METOo-
Aa U3MepeHus Ons KoHUeHTpauummn rmoko3bl kposu <100 mr/gn (<5,55 mmone/n), nubo £15% ans
KOHLIEHTPALIMI rMoKo3bl kpoBu =100 mr/an (25,55 mmonb/n). 99 % MHAMBUAYASbHBIX NOKa3aHui 130, Digital-ro, Geumcheon-gu
[TI0KO3bl KPOBM [OMKHbI HAXOAMTLCS B Npeaenax 30H A 1 B KOHceHcycHom ceTkn owmnbok (CEG) Seo‘ul South Korea ’

anga anabera 1 Tuna. Tel : +82 2 2104 0470
info@gmmcgroup.com

| EC [REP| GMMC, S.L

Calle Carolina Alvarez, 41-1,
Valencia, VcnaHus
Tel: +34 636 170 691

JlaHcuHr-annapart

GMMC
M Room 1112, Ace Tower 9th Bldg.,
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© Display
@ Batterijvak (achterkant)
© > - Toets

voor toegang tot het geheugen @
om invoeren te bedienen en om
testresultaten te bekijken

(4] (') - Toets, om invoeren te
bevestigen, resultaten te
wissen of het toestel in te
schakelen (ingedrukt houden
voor ca. 3 seconden).

© Invoergleuf voor teststrip
O Teststrip
@ Aansluiting voor USB kabel

Voorbeeldafbeelding

E XX)?X-XX

E
@ Gebied voor bloedafname (absorberende gleuf)
© Reactiecel

@ Greepl/fixatiegebied

@ In de richting van de pijl verwijdere @ Contactelektrode

® AST-Kap @ Spanner

® Prikpen @ Activeringstoets

@ Drager ® Kapeinde (afstelbaar)

Verfaldatum

® —

52

@—08-00 | BE:AH
O— @ ™ L HRH

0_0A
Y

—®

@—-Kelone IH |
mmol/L

=@

@ 26125004)

® Tijd (uur: minuut)
AM = voormiddag ; PM = namiddag / avond
@ Geheugenplaatsnummer
@ Bloedglucosemeetwaarde
@ Meeteenheid
@ Batterijsymbool (zwakke batterij)
@ Omgevingstemperatuur-fouten
@ Teststrip inbrengen
@ Bloed of controleoplossing aanbrengen
@ USB-verbinding
@ Systeemfout

@ Waarschuwing respectievelijk van een mogelijke diabetische ketoacidose.

Arts raadplegen!
€@ Meetmodus voor controleoplossing
@ Datum (maand-dag)
32]8 Alarm (voor het eten met alarm na 2
T©' 4’\" voor een test na het eten)

@' voor het eten (AC)

@ Na het eten (PC)

uur

De volgende tekens en symbolen op het toestel, verpakkingen en in de gebruiksaanwij-
zingen geven belangrijke informatie:

Deze gebruiksaanwijzing behoort bij dit toestel. Deze bevat belangrijke informa-

Dji_] tie over de ingebruikneming en het gebruik. Lees deze gebruiksaanwijzing he-
lemaal. Het niet naleven van deze instructie kan zware verwondingen of schade
aan het toestel veroorzaken.

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

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

.-[>>

AANWIJZING
Deze aanwijzingen geven u nuttige aanvullende informatie bij de installatie of
het gebruik.
LOT| LOT-nummer Productnummer
Serienummer “ Producent
e ng? Recyclingsymbolen / codes: Deze dienen om informatie te geven over het
ﬂ% materiaal, het juiste gebruik van het product en de recycling.

Begrenzing omgevingsdruk

Luchtvochtigheidsbereik
~_—

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

IVD
C€
&

Straling gesteriliseerd
(g;, Biologische risico’s
/ﬂ/ Temperatuurbereik

; ; Inhoud voldoende voor <n> tests

CONTROL | Controlevloeistof

Deze bloedglucosemeter voldoet aan de vereisten van EG-richtlijn 98/79 voor
L,in vitro“ diagnostische hulpmiddelen.

E Verfaldatum
Medisch hulpmiddel

&I Productiedatum

enkel voor eenmalig gebruik

6 maanden na openen niet meer gebruiken

\I/

Alleen 2 x 3V (CR2032) batterijen »Q Uit het zonlicht houden

@&

m
R

E Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

mg/dL | Resultaat bloedglucosetest in mi/dL

Resultaat bloedglucosetest in mmol/L

5-seconden resultaat

\@/ 0,6 UL bloedvolume

Groot LCD-scherm

¥ Yy

,
»

Hypoalarm

Alternatieve locatie testen & Menselijke factor stroom

Importeur

)
14
®

EIi:I BELANGRIJKE AANWIJZINGEN! ABSOLUUT BEWAREN!

Lees de gebruiksaanwijzing, in het bijzonder de veiligheidsinstruc-
ties, zorvuldig door voordat u het apparaat gebruikt en bewaar de
gebruiksaanwijzing voor verder gebruik. Als u de meter aan derden
doorgeeft, geef dan deze gebruiksaanwijzing mee.

Doelmatig gebruik

* Het MediTouch 2 bloedglucose zelfmeetsysteem is ontworpen voor de kwan-
titatieve meting van glucose in vers capillair volbloed van vingertoppen, hand-
palm en onderarm. De test wordt buiten het lichaam uitgevoerd (in vitro di-
agnose). Het is geindiceerd voor zelftesten (over-the-counter [OTC]) door
personen met diabetes of in een klinische omgeving door zorgverleners als
hulpmiddel om de effectiviteit van diabetescontrole te controleren.

Contra-indicaties
* Het systeem is niet geschikt voor bloedglucosecontrole bij kinderen jonger
dan 12 jaar. Raadpleeg uw arts voor gebruik bij oudere kinderen.

* Het is niet geschikt voor het opsporen van diabetes of voor bloedglucosetests
bij pasgeboren baby's.

Wat u altijd in gedachten moet houden

* Hoewel het MediTouch 2 SMBG-systeem gemakkelijk te gebruiken is, moet u advies
vragen aan uw arts, apotheker of diabetesconsulent over het gebruik van het systeem.
Alleen een correct gebruik van het systeem garandeert nauwkeurige resultaten.

* Deze meter meet in mmol/L

» Gebruik de meter enkel waarvoor deze bestemd is en volgens de gebruikershandleiding.

* Bij onbestemd gebruik vervalt de garantie.

* De MediTouch 2 bloedsuikermeter is ontworpen en goedgekeurd voor het meten van vers
capillair bloed van de vingertop, handpalm en onderarm. De meter is ALLEEN bedoeld
voor in vitro diagnostisch gebruik (voor testen buiten het lichaam). Het mag niet worden
gebruikt voor het diagnosticeren of screenen op diabetes.

* De MediTouch 2 bloedsuikermeter kan alleen met MediTouch 2 bloedsuiker teststrips
gebruikt worden. Andere teststrips zullen onnauwkeurige resultaten geven.

» Gebruik alleen de door de fabrikant aanbevolen accessoires (teststrips, controlevloeistof)
met dit systeem.

» Deze meter is niet bedoeld voor gebruik door personen (met inbegrip van kinderen) met
beperkte fysieke, sensorische of geestelijke vaardigheden of ontbrekende ervaring en/of
ontbrekende kennis tenzij ze door een persoon die instaat voor hun veiligheid begeleid
worden of van deze laatste aanwijzingen krijgen over het gebruik van het toestel.

» Kinderen moeten onder begeleiding zijn om zeker te zijn dat ze niet spelen met de meter.

» Gebruik de meter niet in de buurt van sterke zendsignalen zoals bv. magnetron- en kor-
tegolftoestellen.

» Gebruik de meter niet als deze niet correct werkt, als deze op de grond gevallen of in het
water gevallen is of beschadigd is.

* Bescherm de meter tegen vochtigheid. Mocht er toch water in de meter zijn gedrongen,
moet de accu meteen verwijderd worden en verder gebruik vermeden worden. Neem
contact op met de service-desk.

* Probeer het apparaat in geval van een storing niet zelf te repareren. Hierdoor vervalt de
garantie. Laat alle onderhoudswerkzaamheden over aan bevoegd onderhoudspersoneel.

» Houd de meter altijd schoon en bewaar hem op een veilige plaats.

» Bescherm de meter tegen direct zonlicht om de levensduur te verlengen.

» Bewaar de meter en de teststrips niet in een voertuig, in de badkamer of in de koelkast.

» Een extreem hoge luchtvochtigheid kan de meetresultaten beinvioeden. Een relatieve
vochtigheid van meer dan 90% kan leiden tot onjuiste meetresultaten.

* Houd de meter, de teststrips en het prikapparaat buiten het bereik van kinderen en huis-
dieren.

* Verwijder de batterij als u de meter een maand of langer niet gebruikt.

* Raadpleeg een arts voordat u een bloedglucosetest met dit apparaat uitvoert.

» Waarschuwing voor mogelijk biologisch gevaar: Zorgverleners die dit systeem bij meer-
dere patiénten gebruiken, dienen zich ervan bewust te zijn dat elk product of voorwerp
dat in contact komt met menselijk bloed, zelfs na reiniging, behandeld moet worden alsof
het een virusziekte kan overbrengen.

A

» Raadpleeg een zorgverlener voordat u de test op uw handpalm of onderarm uitvoert.
» Raak de strips niet aan met natte handen.

» Gebruik geen verlopen strips (de vervaldatum staat op het flesje).

* Buig, knip of draai de strips niet.

* Hoogtes tot 3.048 meter boven zeeniveau hebben geen invloed op de meetwaarden.

Aanwijzingen voor uw gezondheid

» Deze bloedglucosemeter is bestemd voor de actieve bloedglucosecontrole van individu-
ele personen. De meting met een bloedglucosezelftest-systeem vervangt geen professi-
oneel laboratoriumonderzoek.

* De meter is enkel voor uitwendig gebruik (in vitro) bestemd.

» Gebruik voor de test enkel vers, capillair bloed van de vingertop.

* Bij producten voor eigen gebruik en/of ter controle mag u de betreffende behandeling
enkel aanpassen als u daarvoor vooraf de respectievelijke scholing hebt gekregen.

» Wijzig op basis van uw bloedsuiker meetwaarden geen therapeutische maatregelen zon-
der overleg met uw arts.

« Dit meettoestel is niet geschikt voor metingen bij ernstig zieke patiénten.

» Uw systeem heeft slechts een klein bloeddruppeltje nodig om een test te doen. Dit kunt u

* van uw vingertop afnemen. Gebruik voor elke test een andere plaats. Herhaalde prikken
op dezelfde plaats kunnen ontstekingen en gevoelloosheid veroorzaken.

» Meetresultaten, onder 3,3 mmol/L (60 mg/dl), zijn een teken voor “Hypoglycemie”, te lage
bloedglucosespiegel. Liggen de meetresultaten boven 13,3 mmol/L (240 mg/dl), kunnen
symptomen van een te hoge bloedglucosespiegel (“Hyperglycemie”) optreden. Bezoek
een arts als uw meetresultaten regelmatig boven of onder deze grenswaarden liggen.

* Verschijnen de meetresultaten “HI” of “LO”, voer dan de meting opnieuw uit. Krijgt u op-
nieuw gelijkaardige meetwaarden, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts en volg
zZijn instructies.

* Is uw aandeel aan rode bloedlichaampjes (hematocrietwaarde) zeer hoog (boven 60%)
of zeer laag (onder 20%), dan kan dit uw meetresultaten beinvioeden.

» Gebrek aan water of groot verlies van vloeistof (bijv. door zweten) kunnen foutieve meet-
waarden veroorzaken. Als er een vermoeden bestaat dat u onder dehydratatie, dus een
gebrek aan vloeistof lijdt, zoek dan zo snel mogelijk een arts op!

« Als u alle aanwijzingen in deze gebruikershandleiding hebt gevolgd en er toch nog symp-
tomen optreden, die niet met uw bloedglucosespiegel of uw bloeddruk samenhangen,
bezoek dan uw arts.

» Voor aanvullende aanwijzingen inzake uw gezondheid leest u de gebruikershandleiding
van de teststrips zorgvuldig door.

« Als u lijdt aan uitdroging, frequent urineren, lage bloeddruk, shock of hyperosmolair hy-
perglykemisch non-ketotisch coma (HHNKC), kan uw testresultaat lager zijn dan uw wer-
kelijke bloedglucosespiegel. Als u denkt dat u uitgedroogd bent, moet u onmiddellijk naar
uw arts gaan.

A WAARSCHUWING voor mogelijk ontstekingsgevaar

» Gebruikte teststrips en lancetten worden als gevaarlijk, biologisch en niet afbreekbaar
afval beschouwd. Bij het wegwerpen moet u erop letten dat bij onzorgvuldig handelen
infecties overgedragen kunnen worden. Vraag dit eventueel na bij uw plaatselijke afval-
verwerker, uw arts of uw apotheker.

» Werp de gebruikte teststrips en lancetten zorgvuldig weg. Als u de gebruikte onderdelen
bij het afval weg wilt werpen, verpak ze dan mogelijk zo dat een verwonding van en/of
een infectie van andere personen uitgesloten is.

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

» Gebruik een lancet of de prikhulp nooit samen met andere personen.

» Gebruik voor elke test een nieuwe steriele lancet en een nieuwe teststrip.

» Teststrips en lancetten zijn bestemd voor eenmalig gebruik.

» Zorg ervoor dat er geen handlotion, olie of vuil in of op lancetten, prikhulp en teststrips
komt.

A (‘s;a\ Waarschuwing voor mogelijk biologisch gevaar

Zorgverleners die dit systeem bij meerdere patiénten gebruiken, moeten zorgvuldig
omgaan met alle producten of voorwerpen die in contact zijn geweest met menselijk
bloed om overdracht van virusziekten te voorkomen, zelfs na reiniging.

Aanwijzingen voor het gebruik van de bloedglucose teststrips

» Enkel in combinatie met de MediTouch 2- bloedglucosemeter gebruiken.

» Bewaar de teststrips in hun oorspronkelijke verpakking.

» Om alles zo steriel mogelijk te houden, raakt u de teststrips enkel aan met schone, droge
handen. Als u de strips uit de verpakking haalt en in de meter wilt plaatsen, raak ze indien
mogelijk aan de greep (handgedeelte) aan.

« Sluit de verpakking meteen daarna zo dat de teststrips droog en stofvrij blijven.

* Gebruik de teststrips binnen drie minuten nadat u ze uit de verpakking hebt genomen.

* De teststrip is enkel voor eenmalig gebruik bedoeld. Gebruik deze nooit opnieuw.

« Schrijf de openingsdatum op het etiket van de verpakking als u deze voor de eerste keer
openmaakt. Let op de houdbaarheidsdatum. De teststrips blijven vanaf de opening van
de verpakking ca. 6 maanden of tot en met de houdbaarheidsdatum bruikbaar, afhanke-
lijk van welke het eerst optreedt.

* Voer elke keer dat je een nieuwe verpakking teststrips opent een test uit met controle-
vloeistof.

» Gebruik geen teststrips waarvan de houdbaarheidsdatum al is verstreken, omdat dit het
testresultaat kan vervalsen. De vervaldatum staat op de verpakking.

» Bewaar de teststrips op een koele, droge plaats, maar niet in de koelkast.

» Bewaar de teststrips tussen 2°C en 30°C (35,6°F - 86°F). Vries de teststrips niet in.

» Bescherm de strips tegen vocht en direct zonlicht.

» Breng geen bloedmonster of controlevloeistof aan op de teststrip voordat u deze in de
meter plaatst.

» Breng het bloedmonster of de controlevloeistof alleen aan op de sleuf van de teststrip.
Het aanbrengen van een andere stof resulteert in een onnauwkeurige of onjuiste meting.

* De teststrips kunnen tot een hoogte van 3.048 meter worden gebruikt zonder dat dit in-
vloed heeft op de meetresultaten.

* Buig, knip of verstel de teststrips op geen enkele manier.

* Houd de verpakking met de teststrips buiten het bereik van kinderen. Er bestaat verstik-
kingsgevaar door het deksel. Het deksel bevat ook uitdrogende stoffen die gevaarlijk kun-
nen zijn als ze worden ingeademd of ingeslikt. Dit kan ook leiden tot huid- en oogirritatie.

Aanwijzingen voor het gebruik van de controlevloeistof

* Gebruik enkel de MediTouch® 2-controlevloeistof.

» Enkel samen met MediTouch® 2- teststrips gebruiken.

« Schrijf de openingsdatum op het etiket van de verpakking. De controlevloeistof blijft vanaf
de opening van de verpakking ca. drie maanden of tot de houdbaarheidsdatum bruikbaar,
afhankelijk van de volgorde.

» Gebruik de controlevloeistof niet langer dan de houdbaarheidsdatum.

» De omgevingstemperatuur bij het gebruik van de controlevloeistof mag tussen 10 °C — 40
°C (50 °F — 104 °F) liggen.

» De maximale temperatuurwaarden voor bewaring en transport van de controlevloeistof
liggen tussen 2 °C en 30 °C (35.6 °F — 86 °F). Bewaar de vloeistof niet in de koelkast en
vries deze niet in.

» Het flesje met testvloeistof goed schudden alvorens deze te openen. Veeg de eerste
druppeltjes af en gebruik het tweede om een goede staal voor exacte meetresultaten te
krijgen.

» Opdat de controlevloeistof niet verontreinigd wordt, veegt u de vloeistofresten met een

» schoon doekje van de punt van de verpakking alvorens u deze weer afsluit.

* De controlevloeistof kan viekken veroorzaken op kleding. Was de vuile kleding indien
nodig uit met water en zeep.

* Overtollige controlevloeistof niet terug in de verpakking doen.

* Sluit de verpakking goed af na elke gebruik.

Levering en verpakking

Gelieve eerst te controleren of het instrument volledig is en volledig vrij van beschadigingen is.
In geval van twijfel neemt u het apparaat niet in gebruik en zendt u het naar een servicepunt.
Tot de leveringsomvang behoren:

* 1 MediTouch® 2-bloedsuikermeter * 1 AST-Prikkap * 1 Prikker

» 2 CR2032 Lithium batterijen * 10 MediTouch® 2-bloedsuikerteststrips
+ 1 Diabetes dagboek + 10 lancetten « 1 Opbergtas

* 1 MediTouch® 2-controlevloeistof niveau 2, 4 ml * 1 Gebruiksaanwijzing

* 1 Teststrip-handleiding « 1 Controleoplossing-handleiding

Het verpakkingsmateriaal kan opnieuw worden gebruikt of gerecycled. Zorg ervoor dat het gebruikte verpakkings-
materiaal bij de daarvoor bestemde afvalverwerking terechtkomt. Indien u tijdens het uitpakken transportschade
constateert, neem dan direct contact op met uw leverancier.

WAARSCHUWING
Let er op dat het verpakkingsmateriaal niet in handen komt van kinderen.
Zij kunnen er in stikken!

Optionele accessoires: a) Controlevloeistof niveau 1 b) Controlevloeistof niveau 3

1. Niveau 2 controlevloeistof is inbegrepen bij het systeem.
2. Niveau 1- en 3 controlevloeistof zijn verkrijgbaar op de markt.



Bijzonderheden van het medisana bloedglucosemeter MediTouch® 2

Het regelmatig meten van je bloedglucosespiegel kan een grote hulp zijn bij het beheren van je dia-
betes. Deze bloedglucosemeter is zo ontworpen dat je hem gemakkelijk, regelmatig en overal kunt
gebruiken. Het prikapparaat kan worden aangepast aan de gevoeligheid van uw huid. Het meegele-
verde diabetesdagboek helpt u om de effecten van uw eetgewoonten, sportactiviteiten of medicatie
op de meetresultaten te herkennen en vast te leggen. Praat altijd met uw arts over uw testresultaten
en uw behandeling. Deze meter is bedoeld voor de actieve meting van bloedglucosewaarden thuis.
Hij is niet geschikt voor de diagnose van diabetes of voor bloedglucosetests bij pasgeborenen.
Uw MediTouch® 2 bloedsuikermeter bestaat uit vijf hoofdonderdelen: de bloedsuikermeter, de prik-
hulp, de lancetten, de teststrips en de controlevloeistof. Deze onderdelen zijn speciaal ontwikkeld
voor gezamenlijk gebruik en voor hun kwaliteit om nauwkeurige meetresultaten te garanderen.
Gebruik alleen de teststrips, lancetten en controlevloeistof die door MediTouch® 2 voor uw bloeds-
uikermeter zijn goedgekeurd. Nauwkeurige meetresultaten zijn alleen gegarandeerd als de meter
correct gebruikt wordt. Gebruik alleen vers, capillair volbloed voor de test, bij voorkeur uit de vinger-
top. De meter meet het bloedglucosegehalte zeer nauwkeurig. Hij heeft een automatisch geheugen
voor 480 metingen met datum en tijd. Het berekent ook de gemiddelde waarde van de bloedgluco-
semetingen van de afgelopen 7, 14, 30 en 90 dagen. Zo kunt u eventuele veranderingen in de gaten
houden en met uw arts bespreken.

Batterijen plaatsen
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1. Open de afdekking van het batterijvak @ op de achterkant door deze naar beneden te trekken
in de richting van de pijl.

2. Plaats deze twee passende batterijen zoals afgebeeld. Het toestel zal na correcte plaatsing een
akoestisch signaal laten horen.

3. Sluit de afdekking van het batterijvak opnieuw - deze klikt overeenkomstig vast.

WAARSCHUWING
VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN T.A.V. DE BATTERIJ

» Batterijen niet uit elkaar halen!

* Lege batterijen onmiddellijk uit het toestel verwijderen!

* Verhoogd uitloopgevaar, contact met huid, ogen en slijmhuid vermijden! Bij contact met
accuzuur de betreffende plaatsen onmiddellijk met overvlioedig helder water spoelen en
onmiddellijk een arts opzoeken!

* Mocht er een batterij ingeslikt zijn, dan moet onmiddellijk een arts opgezocht worden!

* Altijd alle batterijen tegelijk vervangen!

 Alleen batterijen van hetzelfde type gebruiken, geen verschillende types of gebruikte en
nieuwe batterijen door elkaar gebruiken!

* Plaats de batterijen correct, neem de polariteit in acht!

* Houd het batterijvak goed gesloten!

* Verwijder de batterij wanneer het toestel langdurig niet wordt gebruikt.

» Batterijen uit de buurt van kinderen houden!

» Batterijen niet heropladen! Niet kortsluiten! Niet in het vuur werpen! Er bestaat explosie-
gevaar!

* Bewaar ongebruikte batterijen in de verpakking en niet in de buurt van metalen
voorwerpen om een kortsluiting te vermijden!

* Geef verbruikte batterijen en accu‘s niet met het gewone huisvuil mee, maar met
het speciale afval of in een batterijverzamelstation in de vakhandel!

* Neem onze afvalverwijderingsinstructies in het hoofdstuk ,,Afvalverwijderingsinstructies*
in acht!

Instellen van datum en uur

Het is vooral belangrijk om de tijd en datum correct in te stellen als je de geheugenfunctie van het
apparaat wilt gebruiken.
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Na het plaatsen van de batterijen wordt het apparaat automatisch ingeschakeld.

. De laatste twee cijfers van het jaar knipperen op het scherm. Stel de juiste waarde in met > ©
endrukop (D O.

3. Herhaal stap 2 om de datum en tijd in te voeren. Het gebied waarin momenteel een instelling

wordt gemaakt, knippert.
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4. verschijnt op het scherm. Het apparaat is nu klaar voor de test met controlevloeistof.

JAN

De maateenheid (mmol/l) is vast in het toestel geinstalleerd. Als deze moet worden
gewijzigd, contacteer dan a.u.b. de klantendienst.

Gebruik van de controlevloeistof

Waarom moet een test met controlevloeistof uitgevoerd worden?

Bij het uitvoeren van een test met controlevloeistof kunt u vaststellen of uw meter en teststrips cor-
rect werken en exacte resultaten leveren. In de volgende gevallen moet een controletest uitgevoerd
worden:

» U gebruikt uw meter voor de eerste keer.

» U opent een nieuwe teststripverpakking.

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

* De meter is gevallen.

» U hebt de test reeds herhaald en de resultaten zijn nog altijd lager of hoger dan u verwacht had.

» U oefent het testproces.

é Professionele gebruikers moeten zich houden aan federale, staats- en lokale
richtlijnen.

Test met controlevloeistof uitvoeren

WAARSCHUWING

Voordat u een test met controlevloeistof uitvoert, moet u de veiligheidsinstructies
volledig lezen, in het bijzonder de hoofdstukken ,,Instructies voor het gebruik van de
bloedsuiker teststrips“ en ,Instructies voor het gebruik van de controlevloeistof*.

Gebruik
U heeft het toestel, een teststrip en de controleoplossing nodig.

o | De meetgegevens in de meetmodus voor controlevloeistof worden niet opgeslagen
L | in het geheugen van de bloedglucosemeetwaarden.
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. Voer een teststrip in pijlrichting in het toestel. Het T@l -symbool verschijnt automatisch.
. Druk zo vaak op > tot het symbool & (meetmodus voor controleoplossing) verschijnt. Het drup-
pelsymbool 6 knippert. Druk op C) om de invoer te bevestigen.
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3. Plaats de meter op een effen vlak, bijv. een tafel.
4. Schroef de kap van de doos met oplossing en wis de top van de houder met een schone doek af.
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\ Voorbeeldafbeelding voor een weergavebe-
'%l‘ M reik op de houder van de teststrip

Druk de houder zo dat er zich een kleine druppel op de punt van de houder vormt.

Breng de druppel op het bloedafnamegebied aan het uiteinde van de teststrip aan.

Breng geen oplossing op de bovenkant van de teststrip aan.

Als er voldoende controleoplossing door de reactiecel opgenomen werd, hoort u een pieptoon en
op het display wordt ,, E “ weergegeven.
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9. Het toestel start een countdown van ca. 5 sec., die aftellend op het display verschijnt.

10.0p het display verschijnt een testresultaat. Alvorens u de teststrip verwijdert, gaat u na of het
testresultaat binnen het op de houder van de teststrip aangegeven gebied ligt.

11.Daarna verwijdert u de teststrip en gooi u deze weg.

Resultaat van controletest evalueren

Het toegestane waardebereik voor de controlevloeistof staat vermeld op het etiket van de test-
stripverpakking. Je testresultaat moet binnen het opgegeven bereik liggen. Zorg ervoor dat u het
testresultaat vergelijkt met het juiste waardebereik. Als het resultaat van de controletest binnen het
op de teststrip-verpakking aangegeven bereik valt, werken de meter en de teststrips nauwkeurig.

Als het resultaat van de controletest niet binnen het op de teststrip-verpakking aangegeven bereik
valt, worden hieronder opties voor het oplossen van problemen weergegeven:

Oorzaak: Heeft de teststrip lang gelegen?
Oplossing: Herhaal de test met goed bewaarde teststrips.

Oorzaak: Was de teststrip-verpakking niet goed gesloten?
Oplossing: De teststrips zijn vochtig geworden. Vervang de teststrips.

Oorzaak: Heeft de meter goed gewerkt?
Oplossing: Herhaal de test zoals beschreven. Als u nog steeds problemen ondervindt, neem dan
contact op met het servicecentrum.

Oorzaak: Is de controlevloeistof verontreinigd of is de vervaldatum verstreken?
Oplossing: Gebruik nieuwe controlevloeistof om de werking van het apparaat te controleren.

Oorzaak: Zijn de teststrips en de controlevloeistof op een koele, droge plaats bewaard?
Oplossing: Herhaal de controletest met correct bewaarde strips en controlevloeistof.

Oorzaak: Heb je de stappen van de testprocedure correct uitgevoerd?
Oplossing: Herhaal de test zoals beschreven. Als je problemen blijft houden, neem dan contact op
met het servicecentrum.

Bloedglucosetest voorbereiden

Gebruik van de prikhulp

Met de prikhulp kunt u eenvoudig, snel, schoon en pijnloos een druppeltje bloed voor de bloedgluco-
setest verkrijgen. De prikhulp kan individueel op de gevoeligheid van uw huid ingesteld worden. De
aanpasbare punt is in 5 verschillende prikdieptes instelbaar. Draai het dopuiteinde in de betreffende
richting tot de pijl op het cijfer met de gewenste prikdiepte wijst.

3 -4 voor normale huid en 5 voor dikke of cornea huid.
2) Gebruik de lancet of de prikhulp nooit samen met andere personen. Gebruik voor
elke test een nieuwe steriele lancet.

f 1) Bepaal uw gewenste prikdiepte: 1 - 2 voor zachte of dunne huid,

WAARSCHUWING

Lancetten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruikte teststrips en lancetten
worden beschouwd als gevaarlijk, biologisch niet afbreekbaar afval.

Werp de gebruikte teststrips en lancetten zorgvuldig weg. Als u de gebruikte onderde-
len bij het afval weg wilt werpen, verpak ze dan mogelijk zo dat een verwonding van
en/of een infectie van andere personen uitgesloten is.

Aanbrengen van de lancet in de prikhulp
Voor het gebruik van de prikhulp, moet u een lancet aanbrengen.

WAARSCHUWING

Voordat u een bloedglucosetest uitvoert en voordat u de prikhulp gebruikt, is het
belangrijk dat u de veiligheidsaanwijzingen volledig doorleest, in het bijzonder de
hoofdstukken ,Informatie voor uw gezondheid“ en , Instructies voor het gebruik van
de bloedglucoseteststrips*.

1. Was uw handen met zeep en warm water. Spoel en droog deze grondig af. Indien nodig de huid,
waar de bloeddruppel wordt genomen, nog eens afzonderlijk grondig reinigen.

2. Open de prikpen door de besche rmkap naar rechts te draaien en deze af te nemen. Steek de
lancet tot aan de aanslag (zonder ze daarbij te draaien) in de prikpen. Draai de beschermhuls van
de lancet voorzichtig af.

3. Plaats de beschermkap opnieuw op de prikpen en draai deze naar links vast. Bij gebruik van de
AST-kap informeert u zich in ,Gebruik van de AST-kap®.

Markering van de prikdiepte

4. Stel de voor u geschikte prikdiepte in zoals op de vorige pagina beschreven.

5. Span de prikpen op door deze uit elkaar te trekken tot deze met een klik* vastklikt. Klikt deze niet
vast, werd deze waarschijnlijk al bij het plaatsen van de lancet opgespannen.

6. De prikpen is voorbereid. Prik niet in uw vinger, alvorens de meter en teststrip zijn voorbereid.

normale huid en 5 voor dikke of vereelte huid.
2) Gebruik een lancet of de prikpen nooit samen met andere personen. Dit kan
leiden tot het overdragen van ziektekiemen via het bloed (zoals bijv. virushepatitis).

f 1) Vind de voor u geschikte prikdiepte: 1-2 voor zachte of dunne huid, 3-4 voor

Gebruik van de AST-kap

Voor de afname van een bloedstaal voor de bloedglucosetest thuis, wordt in de regel de afname uit
de vingertop aangeraden. Als een bloedafname aan de vingertop niet mogelijk is kunt u met de prik-
hulp ook een bloedstaal uit een ander lichaamsdeel (AST) zoals handpalm of onderarm bovendij of
kuit nemen. In dit geval moet de beschermdop aan de prikhulp door de AST-kap vervangen worden.
Daartoe zet u na het invoeren van de lancet in plaats van de beschermdop, de transparante dop op
de prikhulp en draait u deze vast. Let op dat de AST-kap niet voor de bloedafname aan de vingertop
bedoeld is.

We raden aan om de meting op een andere plaats op het lichaam (AST)
A enkel uit te voeren als:
* minstens 2 uur voorbij zijn na de laatste maaltijd
* minstens 2 uur voorbij zijn sinds de laatste insuline-inname en/of lichamelijke
activiteit

Bespreek de testresultaten van een AST-meting met uw arts, als:
- er zijn sterk wisselende glucosewaarden gemeten

- het testresultaat komt niet overeen met hoe u zich voelt

- je denkt dat je bloedsuiker laag is

- je bent je niet bewust van hypoglykemie

- je test op hyperglykemie

WAARSCHUWING

A Bij een lage bloedglucosespiegel (Hypoglycemie) moet het bloedstaal uit de vin-
gertop genomen worden omdat met een bloedafname uit de vingertop wijzigingen
van de bloedglucosespiegel sneller te meten zijn dan op andere lichaamsplaatsen.
De metingen aan de vingertop en op een andere plaats op het lichaam kunnen
sterke, onderling afwijkende meetwaarden veroorzaken. Het is daarom noodza-
kelijk dat u praat met uw arts, voordat u een bloedglucosetest met een andere
bloedstaal op een andere plaats op het lichaam uitvoert.

AST-meetresultaten:
A * Als het resultaat van de bloedglucosetest niet overeenkomt met hoe u zich voelt,
doe dan een vingerpriktest om het resultaat te bevestigen.
* Verander uw behandeling NIET alleen omdat het resultaat op een andere plek is
verkregen, maar doe een vingertoptest om het resultaat te bevestigen.
* Als je vaak niet merkt wanneer je bloedsuiker te laag is, doe dan een vingertoptest.

Let op:

e Overleg met uw zorgverlener voordat u een onderarmtest uitvoert.

¢ Negeer symptomen van hoge of lage bloedglucosewaarden NIET.

* Vingertopmonsters kunnen snelle veranderingen in bloedglucosewaarden sneller
aantonen dan onderarmmonsters.

¢ Verander uw behandeling NIET alleen vanwege één resultaat.

In plaats van de vingerprik kan het bloedmonster ook worden
afgenomen bij: (zie tekening)

\
Ga als volgt te werk: Handpalm |—»

1. Kies een zachte, niet al te sterk behaarde plaats
op het lichaam uit, die niet in de buurt van een gebeente
of een ader ligt.

2. Ter voorbereiding van de huid en voor een betere
bloedsomloop, masseert u de plaats zacht.

3. Houdt de prikhulp enkele seconden tegen de prikplek aan
voor het prikken en druk dan op de druktoets.

4. Wacht tot er zich onder AST-kap een bloeddruppeltje met de
diameter van ca. 1,4 mm gevormd heeft.

5. Neem de prikpen voorzichtig van de huid en ga verder zoals
gebruik van de normale beschermkap (zie ,Bloedglucosewa
bepalen®).

WAARSCHUWING
e Overleg met uw arts voordat u op andere plaatsen

dan de vingertop gaat testen.
Gebruik NIET de eerste druppel van het bloedmons-
ter bij het gebruik van de AST-kap.

Bloedglucosewaarde bepalen
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1. Voer een teststrip in pijlrichting in het toestel. Het Y@' -symbool verschijnt automatisch.

2. Druk op > om Y@I (voor het eten), @ (na het eten) of T@' 4} (voor het eten met alarm na 2
uur) in te stellen en druk op C) om de invoer te bevestigen.

3. Als het bloeddruppelsymbool 6 op het display knippert, neemt u een druppel bloed van uw vin-
gertop. Masseer de plaats zachtjes om de bloedstroom op te wekken.

4. Plaats de prikpen op een vingertop (het best aan de zijkant) en druk op de activeringstoets. Let
erop dat de bloeddruppel niet vuil wordt.

Breng bloed aan op de rand Breng geen bloed rechtstreeks op

van de teststrip. de teststrip aan. — ‘
UE'H UEUE f N\
O
e '4} - og-11 oEoe
. ‘ o o
\_4\ 7/
ol - DD
og-14 0B02 e
L 1® o .
(- 1
>=©

Zorg ervoor dat je genoeg bloed Niet genoeg bloed om een
op de strip krijgt (tot aan de testresultaat te krijgen.
markering).

5. Voer de bloeddruppel op het bloedafnamegebied op het uiteinde van de teststrip. Let erop dat
er geen bloed op de bovenkant van de teststrip geraakt. Opdat een correct meetresultaat
kan worden bepaald, moet voldoende bloed op het bloedafnamegebied van de teststrip worden
aangebracht, zie tekening bovenaan.

6. Als er voldoende bloed door de reactiecel werd opgenomen, hoort u een pieptoon en op het

M

display word t,, ‘ weergegeven.

7. Het toestel start een countdown van ca. 5 sec., die aftellend op het display verschijnt. Aanslui-
tend verschijnt op het display ‘OK’ en dan een testresultaat.



Weggooien van gebruikte lancetten

1. Open de prikpen door de beschermkap af te draaien.

2. Verwijder de gebruikte lancet door deze (zonder deze aan te raken) in de bijbehorende be-
schermhoes te steken.

3. Beweeg dan de schuiver, die op de tegenoverliggende zijde van de activeringstoets aangebracht
is, naar boven en werp zo de lancet in een betreffende afvalbak. Verwijder de lancet zorgvuldig
om letsel van andere personen te vermijden.

4. Was uw handen vervolgens zorgvuldig met water en zeep.

Evaluatie van een testresultaat

WAARSCHUWING
Wijzig nooit op eigen initiatief de voorgeschreven hoeveelheid medicatie of
een therapie op basis van één enkel testresultaat van uw bloedglucosemeting.

De MediTouch® 2 bloedsuiker teststrips werken met een verbeterde technologie (FAD-GDH) voor
een nauwkeurigere, specifieke glucosemeting. Ze zijn gekalibreerd voor een betere vergelijking met
laboratoriumresultaten. Het normale gemiddelde bloedglucosegehalte voor een volwassene zonder
diabetes ligt tussen 80 en 130 mg/dL (4,44 - 7,22 mmol/L). Twee uur na een maaltijd is het bloed-
glucosegehalte van een volwassene zonder diabetes < 180 mg/dL (9,99 mmol/L)*. Voor mensen met
diabetes: Bespreek met uw arts het bloedglucosebereik dat voor u van toepassing is.

Bijzondere testresultaten

Als uw testresultaat niet met uw verwachtingen overeenkomt, doet u het volgende:

1. Een controletest uitvoeren, hoofdstuk ,De controlevloeistof gebruiken®.

2. Herhaal de bloedglucosetest, hoofdstuk ,Het bloedglucosegehalte bepalen®.

3. Als uw testresultaat nog steeds afwijkt van wat u voelt, neem dan onmiddellijk contact op met
uw arts.

o | AANWIJZINGEN
1 |. Extreem hoge luchtvochtigheid kan invlioed hebben op de testresultaten. Een rela-
tieve luchtvochtigheid van meer dan 90% kan leiden tot foutieve resultaten.

* |Is het aandeel van de rode bloedlichaampjes (Hematocrietwaarde) heel hoog
(boven 60%) of zeer laag (onder 20%), dan kan dit de meetresultaten negatief
beinvioeden.

» Studies hebben aangetoond dat elektromagnetische velden invioed kunnen heb-
ben op de testresultaten. Voer de test niet uit in de buurt van toestellen die sterke
elektromagnetische straling kunnen afgeven (bij voorbeeld magnetrongolven,
mobiele telefoons etc.).

* Referentie: Diabetes Care 2024,47(Suppl. 1):S111-S125 | hitps://doi.org/10.2337/dc24-S006

Vergelijkbaarheid van uw testresultaten met een laboratoriumresultaat

Een vaakgestelde vraag is hoe men de bloedglucosewaarde van de meter met de resultaten van
het laboratorium vergelijkt. Uw bloedglucosewaarde kan heel snel veranderen, vooral na het eten,
na het innemen van medicatie en lichamelijke inspanning. Uw bloedglucose is onderhevig aan
diverse invloeden en toont respectievelijk op verschillende tijdstippen van de dag verschillende
waarden. Wilt u het testresultaat van uw meter met de resultaten van het laboratorium, vergelijken,
moet u bij de uitvoering van uw bloedglucosetest nuchter zijn (lege maag). U kunt dit het best’s
morgens doen. Neem uw meter mee naar uw arts en test uzelf binnen vijf minuten, voor- of nadat
het medisch personeel bloed werd afgenomen.

Vergeet niet dat de technologie van het laboratorium niet dezelfde is als die van uw meter en dat de
bloedglucosemeter voor het persoonlijke gebruik in de regel meer afwijkende waarden dan die in
het laboratorium kunnen vertonen. Voor correctheid en nauwkeurigheid en om de voor u belangrijke
informatie te garanderen, leest u ook de aanwijzingen bij de bloedglucose-teststrips.
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1 Bij het bijhouden van uw diabetici dagboek, is het belangrijk, dat u uw testresul-
taten steeds met datum en tijd aangeeft en deze met de respectievelijke symbolen
voor: voor het eten T@l , ha het eten markeert.

Typische symptomen hoge of lage bloedglucose

Om de testresultaten beter te kunnen herkennen, vindt u hier enkele typische symptomen voor lage
en hoge bloedglucose. In elk geval moet u bij het optreden van één of meerdere symptomen met
uw arts over de evt. vereiste therapie spreken.

Het resultaat is hoger dan 240 mg/dL (13,33 mmol/L):
Dit resultaat ligt boven het normale referentiewaardenbereik (80 - 130 mg/dL of 4,44 - 7,22 mmol/L).

Mogelijke symptomen kunnen zijn:
Vermoeidheid, toegenomen eetlust of dorst, drang om te plassen, onscherp zicht, hoofdpijn, alge-
mene pijn, braken.

Wat moet je doen:

» Als u een van deze symptomen ervaart, test dan uw bloedglucose.

» Als het weergegeven resultaat meer dan 240 mg/dL (13,33 mmol/L) is en u symptomen van hoge
bloedglucose heeft, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

» Als het resultaat niet overeenkomt met hoe u zich voelt, volg dan de stappen onder “Ongebrui-
kelijke testresultaten”.

Het resultaat is minder dan 60 mg /dL (3,33 mmol/L):
Dit resultaat ligt onder het normale referentiewaardenbereik (80 - 130 mg/dL of 4,44 - 7,22 mmol/L).

Mogelijke symptomen kunnen zijn:
Zweten, trillen, wazig zien, hartkloppingen, tintelingen, gevoelloosheid rond de mond of vingers.

Wat moet je doen:

» Als je een van deze symptomen ervaart, test dan je bloedglucose.

» Als het weergegeven resultaat lager is dan 60 mg/dL (3,33 mmol/L) en u symptomen van hypog-
lykemie vertoont, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

» Als het resultaat niet overeenkomt met hoe u zich voelt, volg dan de stappen onder “Ongebrui-
kelijke testresultaten”.

De testresultaten opslaan

Het apparaat slaat tot 480 meetresultaten op met de tijd en datum van de test. U kunt de waarden
op elk gewenst moment oproepen. Als het geheugen vol is en er een nieuw testresultaat moet wor-
den toegevoegd, wordt de oudste geheugenwaarde automatisch gewist. Het is daarom belangrijk
dat de tijd en datum correct worden ingevoerd in uw meetapparaat.
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L] .pe geheugeninhoud gaat niet verloren wanneer u de batterijen vervangt. U hoeft
alleen te controleren of de tijd en datum nog correct zijn ingesteld. Het is na-
melijk mogelijk dat de tijd en datum opnieuw moeten worden ingesteld na het
vervangen van de batterijen. Lees ,,De tijd, datum en meeteenheid instellen“.

* Als het geheugen 480 testresultaten bevat en er moet een nieuw resultaat worden
toegevoegd, dan wordt de oudste geheugenwaarde gewist.

e Gemiddelde waarden: Het MediTouch® 2 Dual-apparaat berekent de gemiddelde
waarden, gemeten vanaf het meest recente (480) tot het eerste (001) testresultaat
en die van alle AC (voor de maaltijd) en PC (na de maaltijd) testresultaten van de
afgelopen 30 dagen, gebaseerd op de bloedglucosetestresultaten van de afgelo-
pen 7, 14, 30 en 90 dagen.

Oproepen en verwijderen van de testresultaten

U kunt testresultaten op elk gewenst moment oproepen zonder een teststrip te plaatsen. Testresulta-
ten die verkregen zijn door bepaalde criteria in te voeren, worden weergegeven met de bijbehorende
pictogrammen.

Bij het oproepen van opgeslagen testresultaten kan een selectie worden gemaakt met betrekking tot
deze criteria door het bijpehorende symbool te selecteren:

voor het eten Y@'

Voor het eten met alarm na 2 uur na het eten T@' '-/u\-'

na het eten @
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1. Druk op > om het gemiddelde van 30 dagen uit de onder Y@' opgeslagen testresultaten op te
roepen. Opnieuw drukken op > roept het gemiddelde van 30 dagen onder op , dan de gemid-
delde waarde van de afgelopen 7/14/30/90 dagen. Drukken en inhouden van (') gedurende 2
sec. verlaat deze oproepmodus.

2. Druk op (') om in de oproepmodus voor afzonderlijke meetwaarden te geraken. Door te drukken
op > kunnen na elkaar alle opgeslagen testresultaten van 480 tot 001 worden opgeroepen, d.w.z.
de recentste invoer wordt eerst weergegeven en de oudste het laatste.

3. Om een testresultaat te wissen, drukt u op > en C) tegelijk en dit 3 seconden lang. Op het display

verschijnt ,dEL".

Druk op C) om het testresultaat te wissen. Op het display verschijnt ,,OK".

5. Met > kunt u verder in de opgeslagen testresultaten bladeren. Drukken en inhouden van C)
gedurende 2 sec. verlaat de modus. Als u voor 1,5 minuut geen toets indrukt, schakelt het toestel
zich automatisch uit.

»

Verschijnt bij de geheugenoproep het display ernaast, heeft het toestel tot dusver HHH
geen meetwaarden opgeslagen. Voer eerst een meting uit zodat het toestel een
testresultaat kan opslaan. - o o

mmol/L

Integratie op VitaDock® online
MediTouch® 2 heeft een integratiemogelijkheid om uw meetwaarden via de USB-kabel naar de Vit-
aDock app of online over te dragen. Hiervoor hebt u de VitaDock-software voor uw computer nodig.
Download de software als volgt van www.medisana.com/software:

1. Ga naar www.medisana.com/software

2. Selecteer ,MediTouch 2.

3. Download de VitaDock-software en installeer deze op uw computer.

4. Op de website vindt u gedetailleerde instructies voor het installeren en gebruiken van de soft-
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1. Verbind de meter met behulp van de USB-kabel met uw computer. Het —&&H] - symbool ver-
schijnt op het display.

2. De overdracht van de gegevens in het online bereik resp. de VitaDock® software gebeurt auto-
matisch, voor zover de software overeenkomstig ingesteld werd (zie vorige pagina).

3. Na voltooide overdracht van de gegevens verschijnt ,OK* op het display en het toestel geeft een
akoestisch signaal.

Onderhoud en probleemoplossing

N\

Display

Het toestel controleert bij elk inschakelen automatisch zijn eigen systemen Ba-Baa BEBR
en toont u een eventuele onregelmatigheid op het display. Om zeker te zijn e L BE
dat het display volgens voorschrift werkt, schakel dan het toestel in. Druk en " " .'
houd de O-toets voor ca. 3 seconden in om het complete display te kunnen .‘ .‘ “

zien. Alle weergaveelementen moeten duidelijk herkenbaar zijn en met de
hiernaast staande afbeelding overeenkomen.

Als dit niet van toepassing is, neem dan contact op met de servicedienst.
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* De betekenis van de afgebeelde symbolen vindt u aan het begin van deze ge-
bruiksaanwijzing.

* Het toestel kan ook door het inbrengen van de teststrip worden ingeschakeld.

e

Batterijen plaatsen

De meter werkt op twee CR2032 lithiumbatterijen. De batterijen gaan normaal
gesproken meer dan 2000 tests mee. Andere typen CR2032 lithiumbatterijen
' .-' zijn ook acceptabel, maar de capaciteit van de testtijden kan verschillen.

Plaats de batterijen als u de meter voor het eerst gebruikt of vervang ze door
nieuwe batterijen als het bericht ,LP“ (Low Power) en het symbool voor lege
batterijen op het display verschijnen.

B ¢——Symbool voor lege batterij

1. De meter wist geen eerdere opnames nadat de batterijen zijn vervangen.

2. U moet de tijd en datum opnieuw instellen nadat u de batterijen hebt vervangen.

3. CR2032 lithiumbatterijen zijn in de meeste winkels verkrijgbaar. U kunt de oude
batterijen meenemen om ze te vervangen.

4. Verwijder de batterijen als u de meter een maand of langer niet gebruikt.

Foutmeldingen

Neem nooit een onbevoegd besluit om een storing te verhelpen op basis van een foutmelding. Neem
bij twijfel contact op met het servicecentrum. Controleer of u de gewenste maateenheid hebt inge-
steld.
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A) Oorzaak: vochtige/gebruikte teststrip
Oplossing: Vervang door een nieuwe teststrip.

B) Oorzaak: zwakke batterijen
Oplossing: Vervang door nieuwe batterijen. Wanneer de batterijen worden vervangen
worden de opgeslagen gegevens niet gewist.

C) Oorzaak: Geheugenfout
Oplossing: Vervang eerst de batterij. Als fout 005 opnieuw wordt weergegeven,
neem dan contact op met het servicecentrum.

D) Oorzaak: systeemfout
Oplossing: Vervang eerst de batterij. Als fout 001 opnieuw wordt weergegeven,
neemt u contact op met het servicecentrum.
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E) Oorzaak: Het testresultaat is hoger dan 630 mg/dL (35 mmol/L).
Oplossing: Controleer uw bloedglucosespiegel opnieuw. Als het resultaat weer HI
is, vraag dan onmiddellijk om instructies van uw arts en volg deze op.

F) Oorzaak: Het testresultaat is lager dan 20 mg/dL (1,1 mmol/L).
Oplossing: Behandel volgens de aanbevelingen van je arts.
Hoewel deze melding het gevolg kan zijn van een fout in de test, is het veiliger om
eerst te behandelen en dan een nieuwe test uit te voeren.

G) Oorzaak: Het testresultaat is groter dan of gelijk aan 251 mg/dL. De functie van de
ketondetector is niet van toepassing op de controlevloeistofmodus.
Oplossing: Controleer de glucosewaarde opnieuw. Als het resultaat herhaaldelijk
optreedt, vraag dan onmiddellijk uw arts om instructies.
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H) Oorzaak: ,Ht“/,Lt“ wordt weergegeven. De omgevingstemperatuur is te hoog of te
laag, buiten de vereiste 10°C - 40°C (50°F - 104°F). De gebruiker wordt
gewaarschuwd voor een mogelijk onjuist testresultaat als de test wordt voortgezet.
Oplossing: Verplaats de meter naar een locatie met een temperatuur tussen 10°C
en 40°C (50°F - 104°F).

I) Oorzaak: Het bloedvolume of het volume van de controlevloeistof is onvoldoende.
Oplossing: Herhaal de test met een nieuwe teststrip en voldoende staalvolume.
Als het resultaat niet verandert, neem dan contact op met het servicecentrum.

J) Oorzaak: Geen resultaat in het geheugen. De meter heeft nog geen test uitgevoerd.
Oplossing: U kunt toch een bloedglucosetest uitvoeren en een nauwkeurig
testresultaat verkrijgen.

Reiniging en verzorging

Bloedglucosemeter

Er is geen speciale reiniging nodig om uw MediTouch® 2 SMBG-systeem te onderhouden. Houd het

meettoestel vrij van vuil, stof, bloedviekken en waterviekken.

Volg deze richtlijnen zorgvuldig op om de best mogelijke prestaties te verkrijgen:

» Zorg ervoor dat de meter is uitgeschakeld.

» Veeg het oppervlak van de meter voorzichtig af met een zachte doek die licht bevochtigd is met
ethanol (70-75%).

» Zorg ervoor dat er geen vocht in de sleuf van de teststrip terechtkomt.

» Spuit GEEN schoonmaakmiddel rechtstreeks op de meter.

* Houd de meter NIET onder water of vloeistof.

» Giet GEEN vloeistof in de meter.

De prikhulp schoonmaken

* Veeg het prikapparaat schoon met een zachte doek die bevochtigd is met water en een mild
schoonmaakmiddel.

» Dompel het hele apparaat NIET onder water.

» Om het dopje na het schoonmaken te desinfecteren, legt u het minstens eenmaal per week gedu-
rende 10 minuten in 70%-75% wrijfalcohol. Laat de dop na het desinfecteren aan de lucht drogen.

Resetten van het toestel
/ \ Om het toestel te resetten (opgelet: hierbij gaat alle opgeslagen informatie verlo-
ren!), open de afdekking van het batterijvak @ op de achterkant van het toestel.

c——

Druk erop en houd de resetknop gedurende min. 3 seconden in om de reset uit
ﬂ te voeren.

Resetknop

Technische gegevens
Naam en model: medisana Bloedglucosemeter MediTouch® 2 /

Model: MDT2

Meetmethode: elektrochemische biosensortechnologie
Meetbereik: 1,1 - 35,0 mmol/L (20 - 630 mg/dL)
Meettijd: ongeveer 5 seconden

Geheugen: 480 testresultaten met tijd en datum

Gebruiksomstandigheden: Temperatuur 10°C - 40°C (50°F - 104°F),
relatieve vochtigheid 40% tot 85%
Opslag/
Transportomstandigheden: Temperatuur 2°C - 30°C (35,6°F - 86°F),
relatieve vochtigheid 40% tot 85%

0,6 uL

vers bloed van vingertop, handpalm of arm
arm (capillair volbloed)

20 - 60 %

2 x 3V CR2032 lithiumbatterijen

minstens 2.000 metingen

na ongeveer 1,5 minuut

ca. 37 x 56 mm

ca. 50 x 98 x 10 mm

ca. 30 g zonder batterijen

79034
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Staalvolume:
Staalmateriaal:

Hematocrietwaarde (Htc):
Voeding:

Levensduur batterij:
Automatische uitschakeling:
Afmetingen display:
Afmetingen:

Gewicht:

Artikel-nummer:
EAN-nummer:

C € 0537

We behouden ons het recht voor om technische en ontwerpwijzigingen door te voeren
in het kader van voortdurende productverbeteringen.



Elektromagnetische compatibiliteit: Het apparaat voldoet aan de vereisten van de EN 60601-1-
2 norm voor elektromagnetische compatibiliteit. Details van deze meetgegevens kunnen worden
opgevraagd bij medisana. Het apparaat is gecertificeerd in overeenstemming met de vereisten van
Richtlijn 98/79/EC voor ,in vitro* diagnostische apparaten.

Accessoires

Vraag uw vakhandelaar of servicecentrum om meer informatie:
+ 100 MediTouch® 2-Lancetten Art.-nr. 79028

* 1 MediTouch® 2 Prikhulp Art.-nr. 79002

* 1 MediTouch® 2-Controlevloeistof Art.-nr. 79039

* 50 MediTouch® 2-Teststrips Art.-nr. 79038/79042

Afvalbeheer
Dit apparaat mag niet samen met het huishoudelijk afval worden aangeboden.
ﬁledere consument is verplicht, alle elektrische of elektronische apparaten, ongeacht of deze
schadelijke stoffen bevatten of niet, bij een milieudepot in zijn stad of bij de handelaar af te
I (c\cn, zodat ze op een milieuvriendelijke manier kunnen worden verwerkt. Haal de batterij-
en uit het apparaat voordat u het apparaat weggooit. Gooi gebruikte batterijen niet bij het huisvuil,
maar breng deze naar de daarvoor bestemde afvalverwerking of lever deze in bij een speciaal
daarvoor bestemd inzamelstation bij de supermarkt of elektrowinkelier.
Wendt u zich inzake afvalbeheer tot uw gemeente of handelaar.
Teststrips en lancetten
Werp de teststrips en lancetten altijd weg zodat een verwonding of een infectie van andere perso-
nen uitgesloten is. Als u vragen hebt over het wegwerpen, neemt u contact op met de plaatselijke
instantie of uw handelaar.

Vergelijking van de gemeten waarden met de laboratoriumwaarde - Precisie

Drie partijen MediTouch 2 bloedsuiker teststrips werden getest om de precisie van het bloedsuiker-
meetsysteem te evalueren. Dit omvat een herhalingsmeting met veneus bloed en een laboratori-
umprecisiemeting met het controlemateriaal. Het bloedglucosegehalte van de veneuze bloedmon-
sters varieert van 42,7 tot 418,0 mg/dL en er worden drie concentraties controlemateriaal gebruikt.
Resultaten van de herhaalde precisiemetingen:

Totaal
Veneus |gemiddelde| Standaard- Variatie
bloed waarde afwijking SD met 95% Cl, coéfficiént
mg/dL mg/dL samengevat samengevat samengevat
Staal | (mmol/L) | (mmol/L) |mg/dL (mmol/L) mg/dL (mmol/L) (%)
1 43 (2.4) 36 (2.0) 2.0 (0.1120) 2.01~2.02 (0.1118~0.1122) 5.6
2 62 (3.4) 59 (3.3) 3.5(0.1933) 3.47~3.49 (0.1928~0.1939) 5.9
3 121 (6.7) 127 (7.1) 4.1 (0.2282) 4.06~4.16 (0.2256~0.2237) 3.2
4 201 (11.2) | 214 (11.9) 6.7 (0.3712) 6.59~6.78 (0.3659~0.3764) 3.1
5 317 (17.6) | 330 (18.3) 10.1 (0.5607) [10.05~10.15 (0.5580~0.5634) 3.1
6 418 (23.2) | 433 (24.1) 14.5 (0.8030) (14.36~14.58 (0.7970~0.8091) 3.3
Resultaten van de meting met gemiddelde nauwkeurigheid:
Totaal
gemiddelde Standaard- Variatie
waarde afwijking SD met 95% CI, coéfficiént
mg/dL samengevat samengevat samengevat
Staal (mmol/L) mg/dL (mmol/L) mg/dL (mmol/L) (%)
1 71 (3.9) 1.012 (0.0562) 1.010~1.014 (0.0561~0.0563) 1.4
2 136 (7.6) 1.431 (0.0794) 1.418~1.443 (0.0787~0.0801) 1.1
3 351 (19.5) 2.823 (0.1567) 2.819~2.826 (0.1565~0.1569) 0.8

Nauwkeurigheid van het systeem

De MediTouch 2 bloedsuikermeter vergeleken met de YSI. Drie partijen MediTouch 2 bloedsuiker
teststrips werden getest om de systeemnauwkeurigheid van het MediTouch 2 bloedsuikercontro-
lesysteem te evalueren en te vergelijken met de referentiemethode met behulp van capillaire vol-
bloedconcentraties van 34,4 tot 442,8 mg/dL.

Nauwkeurigheidsresultaten van het systeem voor glucoseconcentraties <100 mg/dL (<5,55
mmol/L):

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

binnen+*10mg/dL
(binnen % 0,56 mmol/L)

binnen+15mg/dL
(binnen * 0,83 mmol/L)

61/186 (32,8 %) 117 1186 (62,9 %) 181/186 (98,4 %)

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

binnen *5% binnen ¥10% binnen *15%

205/414 (49,5 %) 339/414 (81,9%) 398/414 (96,1%)

Nauwkeurigheidsresultaten van het systeem voor glucoseconcentraties tussen 34,4 mg/dL (1,91
mmol/L) en 442,8 mg/dL (24,58 mmol/L):

Binnen * 15 mg/dL of ¥15%
(Binnen * 0,83 mmol/L of +15%)

579 /600 (96,5 %)

In vergelijking met de YSI voldoet de MediTouch 2 aan de EN ISO 15197:2015-norm, volgens wel-
ke 95% van de gemeten bloedglucosewaarden binnen de volgende zones moet liggen: ofwel +0,83
mmol/L (£15 mg/dL) van de gemeten gemiddelde waarde bij gebruik van de referentiemeetmetho-
de voor bloedglucoseconcentraties <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) of +15% voor bloedglucosecon-
centraties van =100 mg/dL (25,55 mmol/L). 99% van de afzonderlijke bloedglucosewaarden moet
binnen de zones A en B van de Consensus Error Grid (CEG) voor type 1-diabetes liggen.

Prestatie-evaluatie door de gebruiker

Een onderzoek waarin de glucosewaarden werden geévalueerd van capillaire bloedmonsters uit
de vingertoppen van 106 ongetrainde personen, leverde de volgende resultaten op: 96,9% binnen
+15 mg/dL (+0,83 mmol/L) en 96,2% binnen £15% van de medische laboratoriumwaarden met
glucoseconcentraties van minstens 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Meer details en informatie over bloedglucoseresultaten en verschillende technologieén zijn te vin-
den in de relevante medische literatuur.

Restrictie

De teststrips worden gebruikt voor verse capillaire monsters van volbloed.

1. Gebruik GEEN serum- of plasmamonsters.

2. Gebruik NIET het antistollingsmiddel NaF of kaliumoxalaat voor het bereiden van veneuze staal.

3. GEEN neonatale bloedmonsters gebruiken.

4. Extreme vochtigheid kan de resultaten beinvloeden. Een relatieve vochtigheid van meer dan
90% kan leiden tot foutieve resultaten.

5. Het systeem moet gebruikt worden bij temperaturen tussen 10°C en 40°C (50°F en 104°F). Bui-
ten dit bereik kan het systeem onjuiste resultaten geven.

6. Gebruik de teststrips NIET opnieuw. De teststrips zijn voor eenmalig gebruik.

7. Hematocriet: Een hematocrietwaarde tussen 20% en 60% heeft geen invioed op de resultaten.
Een hematocrietwaarde onder 20% kan leiden tot hogere resultaten. Een hematocrietwaarde
boven 60% kan leiden tot lagere resultaten.

8. Hoogtes tot 3.048 meter boven zeeniveau hebben geen invloed op de resultaten.

Professionals in de gezondheidszorg - Houd rekening met deze aanvullende be-
perkingen:
1. Als de patiént de volgende condities heeft, kan het resultaat geannuleerd worden:

¢ Ernstige uitdroging

¢ Ernstige hypotensie (lage bloeddruk)

¢ Shock

+ Hyperglykemisch-hyperosmolaire toestand (met of zonder ketose)
2. Lipaemische monsters: cholesterolwaarden tot 400 mg/dL (10,32 mmol/L) en triglyceriden tot
800 mg/dL (9,04 mmol/L) hebben geen invioed op de resultaten. Monsters van patiénten met een
hoog lipaemiegehalte zijn niet getest en worden niet aanbevolen voor testen met de MediTouch 2

glucosemeter.

3. Kritiek zieke patiénten mogen niet met de MediTouch 2 glucosemeter getest worden.

4. NIET gebruiken met xylose absorptietests. Xylose in het bloed interfereert met het zelfmeetsys-

teem voor bloedglucose.

5. Storende stoffen zijn afhankelijk van de concentratie. Onderstaande stoffen hebben tot de test-

concentratie geen invloed op de testresultaten.

Vertekening | Glucosespiegel
Concentraties 250-350 mg/dL
van de geteste interferentie 50-100 mg/dL (13.9-19.4
(2.8-5.6 mmol/L) mmol/L)

Acetaminofen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 8.1 (0.45) 5.3 %
Ascorbinezuur 4 mg/dL (0.26 mmol/L) 6.6 (0.37) 58 %
Ongeconjugeerde 3.3 mg/dL (0.056 mmol/L) 0.2 (0.01) 52%
bilirubine

Cholesterol 400 mg/dL | (10.32 mmol/L) 9.6 (0.53) 7.2%
Creatinine 30 mg/dL (2.7 mmol/L) 1.3 (0.07) 1.6 %
Dopamine 2.2 mg/dL (0.14 mmol/L) 8.0 (0.44) 32%
Galactose 20 mg/dL (1.11 mmol/L) 6.2 (0.34) 25%
Gentisinezuur 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 9.8 (0.54) 3.6 %
Glutathion 1 mg/dL (0.03 mmol/L) 3.7 (0.21) 6.5 %
Hemoglobine 300 mg/dL | (0.05 mmol/L) 3.8 (0.21) 52%
Ibuprofen 50 mg/dL (2.43 mmol/L) 3.9 (0.22) 2.7 %
Icodextrine 1094 mg/dL | (0.66 mmol/L) 5.4 (0.30) 4.8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 10.0 (0.56) 8.7 %
Maltose 278 mg/dL | (7.78 mmol/L) 2.7 (0.15) 4.4 %
Methyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 9.0 (0.50) 3.7 %
Pralidoxime jodide 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 2.8 (0.16) 3.3%
Natriumsalicylaat 40 mg/dL (2.5 mmol/L) 4.3 (0.24) 22 %
Tolbutamide 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 1.4 (0.08) 2.3 %
Tolazamide 2.5 mg/dL (0.08 mmol/L) 2.5(0.14) 3.6 %
Triglyceriden 800 mg/dL | (9.04 mmol/L) 9.3 (0.52) 5.6 %
Urinezuur 16.5 mg/dL | (0.99 mmol/L) 7.2 (0.40) 4.0 %
Xylose 9.5 mg/dL (0.63 mmol/L) 7.0 (0.39) 7.5 %
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Fabrikant:

Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co.,Ltd.
No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200 Zhanggiu City,
Jinan, Shandong, P.R. China

linkfar@sdlianfa.com

Nierrheinstralte 71, 40474 Dusseldorf, Duitsland

TEL.: +49-21130036618

Prikhulp

GMMC
Room 1112, Ace Tower 9th Bldg.,

130, Digital-ro, Geumcheon-gu,

Seoul, South Korea

Tel : +82 2 2104 0470
info@gmmcgroup.com

[EC [REP] GMMC, S.L

Calle Carolina Alvarez, 41-1,
Valencia, Spanje
Tel: +34 636 170 691

Garantie en reparatie-voorwaarden

Onze hieronder beschreven garantie heeft geen beperkende invloed op uw wettelijke rechten.
Wendt u zich voor garantiegevallen altijd tot uw leverancier of tot onze klantendienst. Moet u het
apparaat opsturen, stuur het dan samen met de klacht en een kopie van de aankoopbon naar onze
klantendienst.

Voor garantie gelden de volgende voorwaarden:

1. Voor de producten van medisana geldt een garantietermijn van drie jaar vanaf de datum
van aankoop. Deze kan door middel van de verkoopbon of factuur worden aangetoond.

2. Alle klachten, die het gevolg zijn van materiaal of fabricagefouten worden binnen de
garantietermijn gratis verholpen.

3. Een geval van garantie leidt niet tot automatische verlenging van de garantietermijn, noch
voor het apparaat zelf noch voor de vervangen onderdelen.

4. Uitgesloten van garantie zijn:

a. Alle schade die ontstaan is door ondeskundige behandeling, b.v. het niet op de juiste wijze
volgen van de gebruiksaanwijzing

b. Beschadigingen, die zijn ontstaan door reparaties door de koper of een ander onbevoegd
persoon.

c. Transportschade, die is ontstaan op weg van de verkoper naar de verbruiker of tijdens het
opsturen naar de klantendienst.

d. Toebehoren, die onderhevig zijn aan slijtage.

5. De fabrikant neemt geen verantwoording voor directe of indirecte vervolgschade die door het

apparaat veroorzaakt wordt. Ook niet als de schade aan het apparaat als garantiegeval
erkend is.

EPS BIO Technology Corp.
M No.8, R&D RD. lll, Hsinchu Science Park, Hsinchu,
Taiwan 30076

| EC |REP
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53,
B-1030 Brussels, Belgium

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Duitsland

De huidige versie van deze gebruiksaanwijzing is te vinden op www.medisana.com
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Folgende Zeichen und Symbole auf Gerat, Verpackungen und in der Gebrauchsan-
weisung geben wichtige Informationen:

Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Gerat. Sie enthalt wichtige Infor-
mationen zur Inbetriebnahme und Handhabung. Lesen Sie diese Gebrauchsan-
weisung vollstandig. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu schweren
Verletzungen oder Schaden am Gerat fihren.

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

ACHTUNG
Diese Hinweise missen eingehalten werden, um maogliche Beschadigungen am
Gerat zu verhindern.

HINWEIS

Diese Hinweise geben lhnen nutzliche Zusatzinformationen zur Installation oder
zum Betrieb.

LOT-Nummer Produkt-Nummer

Serien-Nummer

“ Hersteller

Recyclingsymbole/Codes: Diese dienen dazu, uber das Material und seine
sachgerechte Verwendung sowie Wiederverwertung zu informieren.
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Umgebungsdruckbegrenzung Luftfeuchtigkeitsbereich

Medizinisches ,In vitro“- Diagnose- Gerat (nur zur auReren Anwendung)

Dieses Blutzuckermessgerat entspricht den Anforderungen der EG-Richtlinie
98/79 fur “In Vitro” Diagnostik-Gerate.

nur fir den Einmalgebrauch
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Em WICHTIGE HINWEISE ! UNBEDINGT AUFBEWAHREN!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, insbesondere die Sicherheits-
hinweise, sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat einsetzen und be-
wahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir die weitere Nutzung auf.
Wenn Sie das Gerat an Dritte weitergeben, geben Sie unbedingt
diese Gebrauchsanweisung mit.

BestimmungsgeméaRer Gebrauch

» Das MediTouch 2 Blutzucker-Selbstkontrollsystem ist fur die quantitative Mes-
sung von Glukose in frischem Kapillarvollblut aus Fingerspitzen, Handflache
und Unterarm bestimmt. Der Test wird auRerhalb des Korpers durchgefihrt
(In-vitro-Diagnose). Es ist fir Selbsttests (rezeptfrei [OTC]) durch Personen
mit Diabetes oder in klinischen Einrichtungen durch medizinisches Fachper-
sonal als Hilfsmittel zur Uberwachung der Wirksamkeit der Diabeteskontrolle
angezeigt.

Gegenanzeigen
» Das System ist nicht zur Blutzuckermessung an Kindern unter 12 Jahren ge-
eignet. Zur Nutzung an alteren Kindern befragen Sie lhren Arzt.

* Es ist nicht zur Feststellung von Diabetes und zur Blutzuckerbestimmung
Neugeborener geeignet.

®

(O]

Was Sie unbedingt beachten sollten

» Obwohl das MediTouch 2 SMBG-System einfach zu bedienen ist, sollten Sie sich von
Ihrem Arzt, Apotheker oder Diabetesberater beraten lassen, wie Sie das System verwen-
den. Nur die korrekte Anwendung des Systems gewahrleistet genaue Ergebnisse.

* Dieses Gerat misst in mmol/L.

* Benutzen Sie das Gerat nur entsprechend seiner Bestimmung laut Gebrauchsanweisung.

» Bei Zweckentfremdung erlischt der Garantieanspruch.

» Das MediTouch 2 Blutzuckermessgerat ist fuir die Messung von frischem Kapillarblut aus
der Fingerbeere, der Handflache und dem Unterarm konzipiert und zugelassen. Das
Messgerat ist NUR fir die In-vitro-Diagnose geeignet (flr Tests auRerhalb des Korpers).
Es sollte nicht zur Diagnose oder zum Screening auf Diabetes verwendet werden.

» Das MediTouch 2 Blutzuckermessgerat kann nur mit MediTouch 2 Blutzuckerteststreifen
verwendet werden. Andere Teststreifen liefern ungenaue Ergebnisse.

* Verwenden Sie nur das vom Hersteller empfohlene Zubehér (Teststreifen, Kontrolllo-
sung) mit diesem System.

* Dieses Gerat ist nicht dafir bestimmt, durch Personen (einschliellich Kinder) mit einge-
schrankten physischen, sensorischen oder geistigen Fahigkeiten oder mangels Erfah-
rung und/oder mangels Wissen benutzt zu werden, es sei denn, sie werden durch eine
fur ihre Sicherheit zustandige Person beaufsichtigt oder erhielten von ihr eine Einweisung
in die Benutzung des Gerats.

+ Kinder mussen beaufsichtigt werden, um sicherzustellen, dass sie nicht mit dem Gerat
spielen.

* Betreiben Sie das Gerat nicht in der Nahe von Hochfrequenzsendern, z. B. Mikrowellen-
und Kurzwellensendern.

» Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn es nicht richtig funktioniert, wenn es heruntergefallen
oder ins Wasser gefallen ist oder wenn es beschadigt wurde.

» Schutzen Sie das Gerat vor Feuchtigkeit. Sollte Feuchtigkeit in das Gerat eindringen,
nehmen Sie die Batterien heraus und verwenden Sie es nicht weiter. Wenden Sie sich an
ein autorisiertes Kundendienstzentrum.

* Versuchen Sie im Falle eines Fehlers nicht, das Gerat selbst zu reparieren. Bei diesem
Versuch erlischt die Garantie. Uberlassen Sie alle Wartungsarbeiten dem autorisierten
Servicepersonal.

* Halten Sie das Messgerat stets sauber und bewahren Sie es an einem sicheren Ort auf.
Schitzen Sie das Messgerat vor direkter Sonneneinstrahlung, um seine Lebensdauer zu
verlangern.

» Bewahren Sie das Messgerat und die Teststreifen nicht in einem Fahrzeug, im Badezim-
mer oder im Kuhlschrank auf.

» Extrem hohe Luftfeuchtigkeit kann die Messergebnisse beeintrachtigen. Eine relative
Luftfeuchtigkeit von mehr als 90 % kann zu falschen Messergebnissen fihren.

» Bewahren Sie das Messgerat, die Teststreifen und die Stechhilfe auferhalb der Reich-
weite von Kindern und Haustieren auf.

* Nehmen Sie die Batterie heraus, wenn Sie das Messgerat einen Monat oder langer nicht
benutzen wollen.

* Wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal, bevor Sie einen Blutzuckertest mit
diesem Gerat durchfiihren.

» Warnung vor moglicher Biogefahrdung: Angehdrige der Gesundheitsberufe, die dieses
System bei mehreren Patienten verwenden, sollten sich bewusst sein, dass alle Produkte
oder Gegenstande, die mit menschlichem Blut in Beriihrung kommen, auch nach der Rei-
nigung so behandelt werden sollten, als kénnten sie eine Viruserkrankung Ubertragen.

* Wenden Sie sich an medizinisches Fachpersonal, bevor Sie den Test auf Ihrer Handfla-
che oder Ihrem Unterarm durchfiihren.

* Bertihren Sie die Streifen nicht mit nassen Handen.

» Verwenden Sie keine abgelaufenen Streifen (das Verfallsdatum ist auf der Flasche an-
gegeben).

* Biegen, schneiden oder verdrehen Sie die Streifen nicht.

» Héhenlagen bis zu 3.048 Metern Uber dem Meeresspiegel haben keinen Einfluss auf die
Messwerte.

Hinweise fir lhre Gesundheit

* Dieses Blutzuckermessgerat ist fur die aktive Blutzuckerkontrolle von Personen im Pri-
vatbereich bestimmt. Die Messung mit einem Blutzucker-Selbsttest-System ersetzt keine
professionelle Laboruntersuchung.

» Das Messgerat ist nur fur die auRere Anwendung (in vitro) bestimmt.

* Verwenden Sie zum Test nur frisches, kapillares Vollblut von der Fingerbeere.

* Bei Produkten zur Eigenanwendung bzw. zur Kontrolle diirfen Sie die betreffende Be-
handlung nur anpassen, wenn Sie zuvor eine entsprechende Schulung erhalten haben.

« Andern Sie aufgrund lhrer Blutzuckermesswerte keine TherapiemaRnahmen, ohne mit
Ihrem Arzt darlber gesprochen zu haben.

 Dieses Messgerat ist nicht fiir Messungen an schwerkranken Patienten geeignet.

* lhr System bendtigt nur einen kleinen Blutstropfen, um einen Test durchzufiihren. Sie
kénnen ihn von einer Fingerbeere gewinnen. Verwenden Sie fur jeden Test eine andere
Stelle. Wiederholte Einstiche in die selbe Stelle kénnen Entziindungen und Gefuhllosig-
keit hervorrufen.

» Messergebnisse, die unter 60 mg/dL (3,3 mmol/L) liegen, sind ein Anzeichen fir ,Hypo-
glykamie®, zu niedrigem Blutzuckerspiegel. Liegen die Messwerte tUber 240 mg/dL (13,3
mmol/L), kdnnen Symptome von zu hohem Blutzuckerspiegel (,Hyperglykamie®) auftre-
ten. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Ihre Messwerte regelmafig Uber oder unterhalb
dieser Grenzwerte liegen.

» Zeigen die Messergebnisse “HI” oder “LO”, fuhren Sie die Messung erneut durch. Erhal-
ten Sie wieder ahnliche Messwerte, setzen Sie sich bitte sofort mit lhrem Arzt in Verbin-
dung und befolgen Sie seine Anweisungen.

* Ist lhr Anteil an roten Blutkérperchen (Hematokritwert) sehr hoch (Uber 60%) oder sehr
niedrig (unter 20%), kann dies Ihre Messergebnisse verfalschen.

» Wassermangel oder groRRer Flussigkeitsverlust (z.B. durch Schwitzen) kdnnen falsche
Messwerte verursachen. Wenn die Vermutung besteht, dass Sie unter Dehydration, also
Flissigkeitsmangel leiden, suchen Sie schnellstmdglich einen Arzt auf!

* Wenn Sie alle Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung beachtet haben und den-
noch Symptome auftreten, die nicht mit Ihrem Blutzuckerspiegel oder lhrem Blutdruck in
Verbindung stehen, suchen Sie Ihren Arzt auf.

* Fir zusatzliche Hinweise zu Ihrer Gesundheit lesen Sie sorgfaltig die Gebrauchsanwei-
sung der Teststreifen.

* Wenn Sie unter Dehydrierung, haufigem Wasserlassen, niedrigem Blutdruck, Schock
oder hyperosmolarem, hyperglykdmischem, nicht-ketotischem Koma (HHNKC) leiden,
kann Ihr Testergebnis niedriger sein als lhr tatsachlicher Blutzuckerwert. Wenn Sie glau-
ben, dass Sie dehydriert sind, sollten Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen.

A WARNUNG vor méglicher Ansteckungsgefahr!

» Gebrauchte Teststreifen und Lanzetten werden als gefahrlicher, biologisch nicht abbau-
barer Abfall betrachtet. Ihre Entsorgung sollte unter der Berlicksichtigung erfolgen, dass
bei mangelnder Sorgfalt Infektionen tbertragen werden kdnnten. Befragen Sie ggf. lhren
ortlichen Entsorgungsbetrieb, lhren Arzt oder Ihre Apotheke.

» Entsorgen Sie Ihre gebrauchten Teststreifen und Lanzetten sorgfaltig. Wenn Sie die ge-
brauchten Teile mit dem Hausmiuill entsorgen, verpacken Sie sie unbedingt vorher, um
eine Gefahrdung oder Ansteckung anderer Personen zu vermeiden.

» Medizinisches Personal oder andere Personen, die dieses Messgerat bei mehr als einem
Patienten verwenden, missen sich dartiber im Klaren sein, dass alle Produkte oder Ge-
genstande, die mit menschlichem Blut in Beriihrung kommen, auch nach der Reinigung
so behandelt werden mussen, als ob sie Viruserkrankungen Ubertragen kdnnten.

* Verwenden Sie eine Lanzette oder die Stechhilfe nie bei mehr als einer Person.

» Verwenden Sie fur jeden Test eine neue sterile Lanzette und einen neuen Teststreifen.

* Lanzetten und Teststreifen sind Einwegartikel.

+ Vermeiden Sie, dass Handcreme, Ol oder Schmutz in oder auf die Lanzette, die Stechhil-
fe und den Teststreifen gelangen.

A (93\ Warnung vor moglicher Biogeféahrdung

Angehorige der Gesundheitsberufe, die dieses System bei mehreren Patienten an-
wenden, sollten mit allen Produkten oder Gegenstanden, die mit menschlichem Blut
in Beriihrung gekommen sind, vorsichtig umgehen, um eine Ubertragung von Vi-
ruserkrankungen zu vermeiden, auch nach der Reinigung.

Hinweise fiir die Verwendung der Blutzucker-Teststreifen

* Nur zusammen mit dem MediTouch 2-Messgerat verwenden.

* Bewahren Sie die Teststreifen in ihrem Originalbehalter auf.

* Um Verunreinigungen zu vermeiden, beriihren Sie die Teststreifen nur mit sauberen, tro-
ckenen Handen. Fassen Sie die Streifen beim Entnehmen aus dem Behalter und Einfih-
ren in das Messgerat nach Mdglichkeit nur am Griff (Halte-Bereich) an.

+ SchlieRen Sie den Behalter nach Entnahme eines Teststreifens gleich wieder - so bleiben
die Teststreifen trocken und staubfrei.

* Bringen Sie den Teststreifen innerhalb von drei Minuten zum Einsatz, nachdem Sie ihn
aus dem Behalter genommen haben.

* Der Teststreifen ist nur fiir einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie ihn nicht wieder.

« Schreiben Sie das Offnungsdatum auf das Etikett des Behélters wenn Sie ihn das erste Mal 6ff-
nen. Beachten Sie das Verfallsdatum. Die Teststreifen bleiben von der Offnung des Behalters
an ca. sechs Monate oder bis zum Verfallsdatum verwendbar, je nachdem, was zuerst zutrifft.

» Fuhren Sie jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung Teststreifen 6ffnen, einen Test mit
Kontrolllésung durch.

* Verwenden Sie keine Teststreifen, die das Verfallsdatum bereits Uberschritten haben, da dies
das Testergebnis verfalschen kann. Das Verfallsdatum ist auf dem Behalter aufgedruckt.

* Lagern Sie die Teststreifen an einem kihlen, trockenen Ort, aber nicht im Kihlschrank.

» Lagern Sie die Teststreifen zwischen 2°C und 30°C (35.6°F - 86°F). Frieren Sie die Test-
streifen nicht ein.

» Schutzen Sie die Streifen vor Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht.

 Tragen Sie die Blutprobe oder die Kontrollldsung nicht auf den Teststreifen auf, bevor Sie
ihn in das Messgerat eingefuhrt haben.

 Tragen Sie nur die Blutprobe oder die Kontrolllésung auf den Teststreifenschlitz auf. Das
Auftragen einer anderen Substanz fuhrt zu einer ungenauen oder falschen Messung.

* Die Teststreifen kénnen bis zu einer Héhe von 3.048 m verwendet werden, ohne dass
dies Auswirkungen auf die Messergebnisse hat.

* Biegen, schneiden oder verstellen Sie die Teststreifen in keiner Weise.

» Bewahren Sie den Behalter mit den Teststreifen auferhalb der Reichweite von Kindern
auf. Es besteht Erstickungsgefahr durch den Deckel. Der Deckel enthalt auRerdem
austrocknende Substanzen, die gefahrlich sein kdnnen, wenn sie eingeatmet oder ver-
schluckt werden. Dies kann auch zu Haut- und Augenreizungen flhren.

Hinweise fiir die Verwendung der Kontrolllosung

 Benutzen Sie nur die MediTouch® 2-Kontrollldsung.

* Nur zusammen mit MediTouch® 2-Teststreifen verwenden.

« Schreiben Sie das Offnungsdatum auf das Etikett des Behalters. Die Kontrolllésung bleibt
von der Offnung des Behélters an ca. 3 Monate oder bis zum Verfallsdatum verwendbar,
je nachdem, was zuerst zutrifft.

* Verwenden Sie Kontrollldsung nicht Uber das Verfallsdatum hinaus.

» Die Umgebungstemperatur bei Gebrauch der Kontrolllésung darf zwischen 10°C — 40°C
(50°F — 104°F) liegen.

 Die maximalen Temperaturwerte fir Aufbewahrung und Transport der Kontrolllésung lie-
gen zwischen 2°C und 30°C (35.6°F — 86°F). Bewahren Sie die Lésung nicht im Kihl-
schrank auf und frieren Sie sie nicht ein.

 Schiitteln Sie die Flasche mit der Testlésung gut, bevor Sie sie 6ffnen. Wischen Sie den
ersten Tropfen ab und verwenden Sie den zweiten, um eine gute Probe fir genaue Mes-
sergebnisse zu erhalten.

« Damit die Kontrollldsung nicht verunreinigt wird, wischen Sie Losungsreste mit einem
sauberen Tuch von der Spitze des Behalters, bevor Sie diesen wieder verschliefl3en.

+ Die Kontrollldsung kann auf Kleidung Flecken verursachen. Waschen Sie ggf. die verun-
reinigten Textilien mit Wasser und Seife aus.

+ Uberschiissige Kontrollldsung nicht zuriick in den Behalter geben.

» SchlieBen Sie den Behalter nach jedem Gebrauch sorgfaltig.

Lieferumfang und Verpackung

Bitte prifen Sie zunachst, ob das Gerat vollstandig ist und keinerlei Beschadigung aufweist.

Im Zweifelsfalle nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb und senden Sie es an eine Servicestelle.
Zum Lieferumfang gehoren:

* 1 MediTouch® 2-Blutzuckermessgerat » 1 AST-Stechhilfekappe * 1 Stechhilfe
» 2 CR2032 Lithium-Batterien * 10 MediTouch® 2-Blutzucker-Teststreifen

+ 1 Diabetiker-Tagebuch + 10 Lanzetten[sterg r] 1 Aufbewahrungsbeutel

1 MediTouch® 2-Kontrollldsung Level 2, 4 ml 1 Gebrauchsanweisung

* 1 Teststreifen-Anleitung * 1 Kontrollldsungs-Anleitung

Verpackungen sind wiederverwendbar oder kdnnen dem Rohstoffkreislauf zurlickgefiihrt werden. Bitte entsorgen
Sie nicht mehr bendétigtes Verpackungsmaterial ordnungsgemaR. Sollten Sie beim Auspacken einen Transport-
schaden bemerken, setzen Sie sich bitte sofort mit Inrem Handler in Verbindung.

WARNUNG
Achten Sie darauf, dass die Verpackungsfolien nicht in die Hande von
Kindern gelangen. Es besteht Erstickungsgefahr!

Optionales Zubehdr: a) Level 1 Kontrolllésung b) Level 3 Kontrolllésung
1. Die Kontrollldsung der Stufe 2 ist im Lieferumfang des Systems enthalten.
2. Kontrolllésungen der Stufen 1 und 3 sind auf dem Markt erhaltlich.



Besonderheiten des medisana MediTouch® 2 Blutzuckermessgerates

Die regelmalige Messung lhres Blutzuckerspiegels kann eine groRRe Hilfe im Umgang mit lhrem
Diabetes sein. Dieses Blutzuckermessgerat ist so konzipiert, dass Sie es einfach, regelmafig und
an jedem Ort lhrer Wahl verwenden kénnen. Die Stechhilfe kann auf die Empfindlichkeit Ihrer Haut
eingestellt werden. Das mitgelieferte Diabetikertagebuch hilft Ihnnen, die Auswirkungen lhrer Ess-
gewohnheiten, sportlichen Aktivitaten oder Medikamente auf die Messergebnisse zu erkennen und
festzuhalten. Sprechen Sie immer mit Ihrem Arzt Uber Ihre Testergebnisse und lhre Behandlung.
Dieses Messgerat ist fur die aktive Messung des Blutzuckerspiegels zu Hause gedacht. Es ist
nicht fir die Diagnose von Diabetes oder fiir Blutzuckermessungen bei Neugeborenen geeignet.
Ihr MediTouch® 2 Blutzuckermessgerat besteht aus fiinf Hauptteilen: dem Blutzuckermessgerat, der
Stechhilfe, den Lanzetten, den Teststreifen und der Kontrolllésung. Diese Teile sind speziell fiir den
gemeinsamen Gebrauch und fur ihre Qualitat entwickelt worden, um prazise Messergebnisse zu
gewahrleisten. Verwenden Sie fiir Ihr Blutzuckermessgerat nur die von MediTouch® 2 zugelassenen
Teststreifen, Lanzetten und Kontrollldsung. Nur bei sachgemafler Anwendung des Messgerates
sind prazise Messergebnisse gewahrleistet. Verwenden Sie fiir den Test nur frisches, kapillares
Vollblut, vorzugsweise aus der Fingerspitze. Das Messgerat misst den Blutzuckerspiegel sehr ge-
nau. Es verflgt Uber einen automatischen Speicher fir 480 Messwerte mit Datum und Uhrzeit.
AuBlerdem errechnet es den Durchschnittswert aus den Blutzuckermesswerten der letzten 7, 14, 30
und 90 Tage. So kdnnen Sie etwaige Veranderungen Gberwachen und mit lhrem Arzt besprechen.

Batterien einsetzen
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1. Offnen Sie die Batteriefachabdeckung @ auf der Riickseite durch Herunterziehen in Pfeilrich-
tung.

2. Setzen Sie zwei passende Batterien wie abgebildet ein. Das Gerat wird nach korrektem Einset-
zen ein akustisches Signal geben.

3. Schliel3en Sie die Batteriefachabdeckung wieder - diese rastet entsprechend ein.

WARNUNG
BATTERIE-SICHERHEITSHINWEISE

» Batterien nicht auseinandernehmen!

* Erschopfte Batterien umgehend aus dem Gerit entfernen!

* Erhohte Auslaufgefahr, Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhauten vermeiden! Bei Kon-
takt mit Batteriesaure die betroffenen Stellen sofort mit reichlich klarem Wasser spiilen und
umgehend einen Arzt aufsuchen!

¢ Sollte eine Batterie verschluckt worden sein, ist sofort ein Arzt aufzusuchen!

* Immer alle Batterien gleichzeitig austauschen!

* Nur Batterien des gleichen Typs einsetzen, keine unterschiedlichen Typen oder gebrauchte
und neue Batterien miteinander verwenden!

* Legen Sie Batterien korrekt ein, beachten Sie die Polaritat!

» Batterien bei langerer Nichtverwendung aus dem Gerat entfernen!

* Batterien von Kindern fernhalten!

» Batterien nicht wiederaufladen! Es besteht Explosionsgefahr!

* Nicht kurzschlieBen! Es besteht Explosionsgefahr!

* Nicht ins Feuer werfen! Es besteht Explosionsgefahr!

¢ Werfen Sie verbrauchte Batterien und Akkus nicht in den Hausmiill, sondern in
den Sondermiill oder in eine Batterie-Sammelstation im Fachhandel!

* Beachten Sie unsere Entsorgungshinweise im Kapitel ,,Hinweise zur Entsorgung‘!

Einstellen von Uhrzeit und Datum
Die korrekte Einstellung von Uhrzeit und Datum ist insbesondere dann wichtig, wenn Sie die
Speicherfunktion des Gerates nutzen mochten.
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Nach dem Einlegen der Batterien schaltet sich das Gerat automatisch ein.

. Die beiden letzten Stellen der Jahreszahl blinken im Display. Stellen Sie mit > @ den korrekten
Wert ein und driicken Sie () @.

3. Wiederholen Sie Schritt 2, um Datum und Uhrzeit einzugeben. Es blinkt jeweils der Bereich, in

dem gerade eine Einstellung vorgenommen wird.

N =~

4. Es erscheint,| [ im Display. Das Gerat ist nun bereit fiir den Test mit Kontrolllésung.

A\

Die MaReinheit (mg/dL oder mmol/L) ist im Gerét installiert. Wenn Sie die MaRein-
heit andern moéchten, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Anwendung der Kontrolllésung

Warum muss ein Test mit Kontrolllésung durchgefiihrt werden?

Mit der Durchfiihrung eines Tests mit Kontrollldsung kénnen Sie feststellen, ob Ihr Messgerat und

Teststreifen ordnungsgeman arbeiten und genaue Ergebnisse liefern. In folgenden Fallen sollten Sie

einen Kontrolltest durchfihren:

« Sie verwenden lhr MediTouch 2-Messgerat das erste Mal.

* Sie 6ffnen einen neuen Teststreifen-Behalter.

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

» Das Messgeréat ist herunter gefallen.

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

* Sie Uiben den Testvorgang.

Professionelle Anwender sind angehalten, die Richtlinien des Bundes, der Lander
/ . \ und der Kommunen zu befolgen.

Test mit Kontrolllésung durchfiihren

WARNUNG

A Bevor Sie einen Test mit Kontrollldsung durchfiihren, lesen Sie unbedingt voll-
stindig die Sicherheitshinweise, insbesondere die Abschnitte ,,Hinweise fiir die
Verwendung der Blutzucker-Teststreifen“ und ,,Hinweise fiir die Verwendung der
Kontrolllosung“.

Anwendung
Sie bendtigen das Gerat, einen Teststreifen und die Kontrolllésung.

o | Die Messdaten im Messmodus fiir Kontrolllésung werden nicht in den
1 Speicher der Blutzuckermesswerte mit aufgenommen.
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1. Fihren Sie einen Teststreifen in Pfeilrichtung in das Gerat ein. Das T@' - Symbol erscheint au-
tomatisch.

2. Drucken Sie > so oft, bis das Symbol @ (Messmodus fiir Kontrollldsung) erscheint. Das Tropfen-
Symbol 6 blinkt. Driicken Sie (') um die Eingabe zu bestatigen.

3. Legen Sie das Messgerat auf eine ebene Flache, z. B. einen Tisch.

4. Schrauben Sie die Kappe vom Losungsbehélter und wischen Sie die Behalterspitze mit einem
sauberen Tuch ab.
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Driicken Sie den Behalter so, dass sich ein kleiner Tropfen an der Spitze des Behalters bildet.
6. Geben Sie den Tropfen an den Blutaufnahme-Bereich am Ende des Teststreifens. Tragen Sie den
Tropfen nicht aktiv auf den Streifen auf, sondern lassen Sie ihn von der Kapillare ,einsaugen®.
Bringen Sie keine Lésung auf die Oberseite des Teststreifens.

8. Wenn gentigend Kontrollldsung von der Reaktions-Zelle aufgenommen wurde, héren Sie einen
Piepton und im Display wird ,, E‘ “angezeigt.

N

9. Das Gerat startet einen Countdown von ca. 5 Sek., der riickwarts laufend im Display angezeigt
wird.

10. Im Display erscheint ein Testergebnis. Bevor Sie den Teststreifen entnehmen, vergleichen Sie,
ob das Testergebnis im auf dem Teststreifen-Behalter angegeben Bereich liegt.

11. Danach entnehmen Sie den Teststreifen und entsorgen Sie ihn.

Kontrolltest-Ergebnis auswerten
Auf dem Etikett des Teststreifen-Behalters wird der zuldssige Wertebereich fir die Kontrollldsung
angegeben. |hr Testergebnis muss innerhalb des angegebenen Bereiches liegen. Vergewissern Sie
sich, dass Sie das Testergebnis mit dem richtigen Wertebereich vergleichen. Wenn das Kontroll-
test-Ergebnis innerhalb des auf dem Teststreifen-Behalter angegeben Bereiches liegt, arbeiten das
Messgerat und die Teststreifen genau.

Wenn das Kontrolltest-Ergebnis nicht innerhalb des auf dem Teststreifen-Behélter angegebenen
Bereiches liegt, werden untenstehend Moglichkeiten zur Problemldsung gezeigt:

Ursache: Hat der Teststreifen langere Zeit offen herumgelegen?
Losung: Wiederholen Sie den Test mit ordnungsgeman aufbewahrten Teststreifen.

Ursache: War der Teststreifen-Behalter nicht sorgfaltig verschlossen?
Losung: Die Teststreifen sind feucht geworden. Ersetzen Sie die Teststreifen.

Ursache: Hat das Messgerat korrekt funktioniert?
Losung: Wiederholen Sie den Test wie beschrieben. Wenn Sie weiterhin Probleme haben, nehmen
Sie Kontakt mit der Servicestelle auf.

Ursache: Ist die Kontrolllésung verunreinigt oder ist das Verfallsdatum abgelaufen?
Losung: Verwenden Sie neue Kontrollldsung, um die Leistung des Gerates zu prufen.

Ursache: Wurden Teststreifen und Kontrolllésung an einem kihlen, trockenen Platz aufbewahrt?
Loésung: Wiederholen Sie den Kontrolltest mit ordnungsgeman aufbewahrten Streifen und Lésung.

Ursache: Haben Sie die Schritte des Testvorgangs richtig befolgt?
Losung: Wiederholen Sie den Test wie beschrieben. Wenn Sie weiterhin Probleme haben, nehmen
Sie Kontakt mit der Servicestelle auf.

Blutzuckertest vorbereiten

Verwendung der Stechhilfe

Die Stechilfe ermdglicht es Ihnen, einfach, schnell, sauber und schmerzfrei einen Tropfen Blut fiir
den Blutzuckertest zu gewinnen. Die Stechhilfe Iasst sich individuell auf die Empfindlichkeit Ihrer
Haut einstellen. lhre justierbare Spitze ist in 5 verschiedene Einstechtiefen einstellbar.

Drehen Sie das Kappenende in die entsprechende Richtung, bis der Pfeil auf die Ziffer mit der ge-
winschten Einstechtiefe zeigt.

1) Finden Sie die fiir Sie geeignete Einstechtiefe: 1 - 2 fiir weiche oder diinne Haut,
A 3 - 4 fiir normale Haut und 5 fiir dicke oder schwielige Haut.
2) Benutzen Sie eine Lanzette oder die Stechhilfe nie gemeinsam mit anderen
Personen. Verwenden Sie fiir jeden Test eine neue, sterile Lanzette.

WARNUNG

Lanzetten sind fiir den Einmal-Gebrauch bestimmt. Gebrauchte Teststreifen und Lan-
zetten werden als gefahrlicher, biologisch nicht abbaubarer Abfall betrachtet.

lhre Entsorgung sollte unter der Beriicksichtigung erfolgen, dass Infektionen tiber-
tragen werden konnten. Entsorgen Sie Lanzetten so, dass keine Verletzungs- oder
Infektionsgefahr fiir andere Personen von lhnen ausgehen kann.

Einsetzen der Lanzette in die Stechhilfe
Vor Gebrauch der Stechhilfe miissen Sie eine Lanzette einsetzen.

WARNUNG

Bevor Sie einen Blutzuckertest durchfiihren und vor Verwendung der Stechhilfe, le-
sen Sie unbedingt vollstandig die Sicherheitshinweise, insbesondere die Abschnitte
»Hinweise fiir lhre Gesundheit*“ und ,,Hinweise fiir die Verwendung der Blutzucker-
Teststreifen.

1. Waschen Sie lhre Hande mit Seife und warmem Wasser. Spilen und trocknen Sie griindlich. Bei
Bedarf konnen Sie die Hautstelle, an der die Blutprobe entnommen wird, noch einmal separat
grindlich reinigen.

2. Offnen Sie die Stechhilfe, indem Sie die Schutzkappe im Uhrzeigersinn drehen und abnehmen.
Fihren Sie die Lanzette bis zum Anschlag (ohne sie dabei zu drehen) in die Stechhilfe ein. Dre-
hen Sie die Schutzhllse von der Lanzette vorsichtig ab.

3. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf die Stechhilfe und drehen Sie diese gegen den Uhrzei-
gersinn fest. Bei Verwendung der AST-Kappe informieren Sie sich unter ,Verwendung der AST-
Kappe®“.

Markierung fir Einstechtiefe

4. Stellen Sie die fiir Sie geeignete Einstechtiefe ein, wie vorhergehend beschrieben.

5. Spannen Sie die Stechhilfe, indem Sie sie auseinanderziehen, bis sie mit einem “Klick” einrastet.
Rastet sie nicht ein, wurde sie wahrscheinlich schon beim Einsetzen der Lanzette gespannt.

6. Die Stechhilfe ist vorbereitet. Stechen Sie nicht in Ihren Finger, bevor Messgerat und Teststreifen
vorbereitet sind.

1) Finden Sie die fiir Sie geeignete Einstechtiefe: 1 - 2 fiir weiche oder diinne Haut,
3 - 4 fiir normale Haut und 5 fiir dicke oder schwielige Haut.

2) Benutzen Sie eine Lanzette oder die Stechhilfe nie gemeinsam mit anderen
Personen. Dies kann zur Ubertragung von Krankheitserregern durch das Blut
(wie z. B. Virushepatitis) fiihren.

Verwendung der AST-Kappe

Grundsatzlich wird die Entnahme einer Blutprobe fir den Blutzuckertest zu Hause aus der Finger-
beere empfohlen. Wenn eine Blutentnahme fiir den Test an der Fingerbeere nicht moglich ist, kbnnen
Sie mit der Stechhilfe auch eine Blutprobe aus einer anderen Korperstelle (AST) wie Handballen
oder Unterarm entnehmen. In diesem Fall muss die Schutzkappe an der Stechhilfe durch die AST-
Kappe ersetzt werden. Hierzu setzen Sie nach dem Einfiihren der Lanzette statt der Schutzkappe
die transparente AST-Kappe auf die Stechhilfe und drehen diese fest. Beachten Sie, dass die AST-
Kappe nicht fir die Blutentnahme an der Fingerbeere bestimmt ist.

Wir empfehlen, die Messung an einer anderen Korperstelle (AST) nur
A durchzufiihren, wenn:
* mindestens 2 Stunden seit der letzten Mahlzeit vergangen sind
* mindestens 2 Stunden seit der letzten Insulineinnahme und / oder kérperlicher
Betatigung vergangen sind

Besprechen Sie Testergebnisse aus einer AST-Messung mit lhrem Arzt, wenn:
o stark fluktuierende Glukosewerte gemessen wurden

» das Testergebnis nicht mit lhrem Gefiihl iibereinstimmt

« Sie glauben, Ihr Blutzucker sei niedrig

« Sie sich einer Hypoglykdamie nicht bewusst sind

¢ Sie auf Hyperglykamie testen

WARNUNG

A Bei Unterzucker (Hypoglykdamie) sollte die Blutprobe unbedingt aus der Finger-
beere entnommen werden, weil an Blutproben aus der Fingerbeere Veranderun-
gen des Blutzuckerspiegels schneller messbar sind als von anderen Korperstel-
len. Die Messungen an der Fingerbeere und an einer anderen Korperstelle konnen
zu stark von einander abweichenden Messwerten fiihren. Sprechen Sie deshalb
unbedingt mit Ihrem Arzt, bevor Sie einen Blutzuckertest mit einer Blutprobe aus
einer anderen Korperstelle durchfiihren.

AST Messergebnisse:

* Wenn das Ergebnis des Blutzuckertests nicht mit Ihrem Gefiihl Gibereinstimmt,
machen Sie einen Test an der Fingerbeere, um das Ergebnis erneut zu bestatigen.

» Andern Sie Ihre Behandlung NICHT, nur weil das Ergebnis an einer anderen Stelle
ermittelt wurde, sondern machen Sie einen Test an der Fingerspitze, um das Er-
gebnis zu bestétigen.

* Wenn Sie oft nicht bemerken, wenn lhr Blutzucker zu niedrig ist, machen Sie
einen Test an der Fingerspitze.

Vorsicht:

» Sprechen Sie mit lhrem medizinischen Betreuer, bevor Sie einen Test am Unter-
arm durchfiihren.

 Ignorieren Sie NICHT die Symptome eines hohen oder niedrigen Blutzuckerspiegels.

* Proben aus der Fingerspitze konnen die schnelle Verdnderung des Blutzucker-
spiegels schneller anzeigen als Proben aus dem Unterarm.

+ Andern Sie Ihre Behandlung NICHT nur wegen eines Ergebnisses.

Anstelle der Fingerbeere kann die Blutprobe auch genommen
werden an: (siehe Zeichnung)

Gehen Sie folgendermalien vor: Handballen |—»

1. Wahlen Sie eine weiche, nicht zu stark behaarte \r
Korperstelle aus, die nicht in der Nahe eines
Knochens oder einer Vene liegt.

2. Zur Vorbereitung der Haut und fiir eine bessere Durchblutun
massieren Sie die Stelle sanft.

3. Halten Sie die Stechbhilfe fir einige Sekunden gegen die
Einstichstelle und driicken Sie dann die Auslése-Taste.

4. Warten Sie, bis sich unter der AST-Kappe ein Blutstropfen nr
dem Durchmesser von ca. 1,4 mm gebildet hat.

5. Nehmen Sie die Stechhilfe vorsichtig von der Haut und
verfahren Sie weiter, wie bei der Verwendung der normalen
Schutzkappe (siehe ,Blutzuckerwert bestimmen”).

WARNUNG

¢ Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie an anderen
Stellen als der Fingerbeere testen.

* Verwenden Sie NICHT den ersten Tropfen der Blut-
probe, wenn Sie die AST-Kappe verwenden.

Blutzucker-Wert bestimmen
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1. Flhren Sie einen Teststreifen in Pfeilrichtung in das Gerat ein. Das Y@' - Symbol erscheint
automatisch.

2. Dricken Sie >, um T@' (vor dem Essen), @ (nach dem Essen) oder T@' '-/u\—- (vor dem Essen
mit Alarmierung nach 2 Stunden) einzustellen und driicken Sie C) um lhre Eingabe zu bestati-
gen.

3. Wenn das Blutstropfen-Symbol &im Display blinkt, nehmen Sie einen Tropfen Blut von lhrer
Fingerbeere. Massieren Sie die Stelle sanft, um den Blutfluss anzuregen.

4. Setzen Sie die Stechhilfe an eine Fingerkuppe (am besten seitlich) an und driicken Sie die Aus-
|6se-Taste. Achten Sie darauf, dass der Blutstropfen nicht verschmiert.

Tragen Sie Blut auf den
Rand des Teststreifens auf.

Tragen Sie kein Blut direkt auf den

Teststreifen auf. ng-1¢ oRoZ m
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Achten Sie darauf, dass Sie Nicht genug Blut, um ein Test-
genug Blut auf den Streifen be- ergebnis zu erhalten.
kommen (bis zur Markierung).

5. Geben Sie den Blutstropfen an den Blutaufnahme-Bereich am Ende des Teststreifens. Tragen
Sie den Tropfen nicht aktiv auf den Streifen auf, sondern lassen Sie ihn von der Kapillare ,einsau-
gen“. Achten Sie darauf, dass kein Blut auf die Oberseite des Teststreifens gelangt. Damit
ein korrektes Messergebnis ermittelt werden kann, muss gentigend Blut in den Blutaufnahme-
Bereich des Teststreifens aufgebracht werden, siehe Markierung oben.

6. Wenn gentgend Blut von der Reaktions-Zelle aufgenommen wurde, hdren Sie einen Piepton
und im Display wird ,, E‘ “ angezeigt.

7. Das Gerat startet einen Countdown von ca. 5 Sek., der riickwarts laufend im Display angezeigt
wird. AnschlieRend erscheint im Display ,,OK* und dann ein Testergebnis.



Entsorgung gebrauchter Lanzetten

1. Offnen Sie die Stechhilfe, indem Sie die Schutzkappe abdrehen.

2. Entfernen Sie die gebrauchte Lanzette, indem Sie diese (ohne sie anzufassen) in die zugehdrige
Schutzhiille stecken.

3. Bewegen Sie dann den Schieber, der auf der gegenuberliegenden Seite zur Ausldse-Taste an-
gebracht ist, nach oben und werfen Sie somit die Lanzette Giber einem entsprechenden Entsor-
gungsbehalter aus. Entsorgen Sie die Lanzette sorgfaltig, um eine Verletzung anderer Personen
zu vermeiden.

4. Waschen Sie lhre Hande anschlie3end sorgfaltig mit Wasser und Seife.

Auswertung eines Testergebnisses

WARNUNG
Andern Sie niemals selbststindig die verordnete Medikamenteneinnahme oder
eine Therapie aufgrund eines einzigen Testergebnisses lhrer Blutzuckermessung.

Die MediTouch® 2 Blutzucker-Teststreifen arbeiten mit einer verbesserten Technologie (FAD-GDH)
flr eine genauere, spezifische Glukosemessung. Sie sind flr eine leichtere Vergleichbarkeit mit Labo-
rergebnissen kalibriert. Der normale Blutzucker-Durchschnittswert eines Erwachsenen ohne Diabetes
liegt zwischen 80 und 130 mg/dL (4,44 - 7,22 mmol/L). Zwei Stunden nach einer Mahizeit liegt der
Blutzuckerwert eines Erwachsenen ohne Diabetes bei < 180 mg/dL (9,99 mmol/L)*. Firr Personen mit
Diabetes gilt: Besprechen Sie mit lnrem Arzt den fur Sie gultigen Bereich der Blutzuckerwerte.

AuBergewohnliche Testergebnisse

Wenn |hr Testergebnis nicht mit Ihren Erwartungen tbereinstimmt, unternehmen Sie folgende Schritte:

1. Flhren Sie einen Kontrolltest durch, Kapitel ,Anwendung der Kontrolllésung*

2. Wiederholen Sie den Blutzuckertest, Kapitel ,Blutzuckerwert bestimmen®

3. Wenn lhr Testergebnis immer noch von lhrem Geflihl abweicht, setzen Sie sich umgehend mit
lhrem Arzt in Verbindung.

o | HINWEISE
L |. Extrem hohe Luftfeuchtigkeit kann die Testergebnisse beeinflussen. Eine relative
Luftfeuchtigkeit von mehr als 90% kann falsche Ergebnisse verursachen.

¢ Ist der Anteil an roten Blutkérperchen (Hematokritwert) sehr hoch (iiber 60%) oder
sehr niedrig (unter 20%), kann dies die Messergebnisse verfalschen.

¢ Studien haben ergeben, dass elektromagnetische Felder die Testergebnisse
beeinflussen kdonnen. Fiihren Sie keinen Test neben Geraten durch, die starke
elektro-magnetische Strahlung absondern kénnen (z. B. Mikrowellen,
Mobilfunktelefone usw.).

* Referenz: Diabetes Care 2024;47(Suppl. 1):S111-S125 | https://doi.org/10.2337/dc24-S006

Vergleichbarkeit lhres Testergebnisses mit einem Laborergebnis

Die Frage, wie man die Blutzuckerwerte des Messgerates mit im Labor gewonnenen Ergebnissen
vergleicht, wird haufig gestellt. Ihr Blutzuckerwert kann sich schnell verandern, vor allem nach dem
Essen, nach der Einnahme von Medikamenten oder korperlicher Anstrengung. lhr Blutzucker unter-
liegt demzufolge verschiedenen Einflissen und zeigt entsprechend zu verschiedenen Tageszeiten
verschiedene Werte an. Wenn Sie das Testergebnis lhres Messgerates mit einem Laborergebnis
vergleichen moéchten, missen Sie bei der Durchfiihrung des Blutzuckertests niichtern sein (nichts
gegessen haben). Es empfiehlt sich hierfir ein Termin am Morgen. Nehmen Sie lhr Messgerat mit
in die Arztpraxis und testen Sie sich innnerhalb von flinf Minuten selbst, bevor oder nachdem Ihnen
von geschultem Praxispersonal Blut abgenommen wurde. Berlicksichtigen Sie, dass sich die Tech-
nologie im Labor von der lhres Messgerates unterscheidet und, dass Blutzucker-Messgerate fir
den privaten Gebrauch grundsatzlich etwas andere Werte als im Labor ermitteln.

Um Fehlerfreiheit und Genauigkeit der fiir Sie so wichtigen Informationen zu gewahrleisten, lesen
Sie auch die Anweisungen, die Sie mit den Blutzucker-Teststreifen erhalten.

o | HINWEIS

L | Beachten Sie bei der Fiihrung lhres Diabetiker-Tagebuches, dass Sie lhre Tester-
gebnisse stets mit Datum und Uhrzeit eintragen und sie mit den entsprechenden
Symbolen fiir: vor dem Essen T@l, nach dem Essen kennzeichnen.

Typische Symptome hohen oder niedrigen Blutzuckers

Um die Testergebnisse besser einordnen zu kdnnen, finden Sie hier einige typische Symptome fir
niedrigen und hohen Blutzucker. In jedem Fall sollten Sie bei Auftreten eines oder mehrerer der
Symptome mit lhrem Arzt Gber die ggf. notwendige Therapie sprechen.

Das Ergebnis ist groBer als 240 mg/dL (13,33 mmol/L):
Dieses Ergebnis liegt oberhalb des normalen Referenzwertbereichs (80 - 130 mg/dL bzw. 4,44 -
7,22 mmol/L).

Mogliche Symptome kénnen sein:
Mudigkeit, erhdhter Appetit oder Durst, Harndrang, unscharfe Wahrnehmung, Kopfschmerz, gene-
relle Schmerzen, Erbrechen.

Was zu tun ist:

* Wenn Sie eines dieser Symptome versplren, testen Sie Ihren Blutzucker.

» Wenn das angezeigte Ergebnis mehr als 240 mg/dL (13,33 mmol/L) betragt und Sie Symptome
eines hohen Blutzuckerspiegels haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

* Wenn das Ergebnis nicht mit Inrem Geflihl Gbereinstimmt, befolgen Sie die Schritte unter ,Unge-
wohnliche Testergebnisse*.

Das Ergebnis ist kleiner als 60 mg /dL (3,33 mmol/L):
Dieses Ergebnis liegt unterhalb des normalen Referenzwertbereichs (80 - 130 mg/dL bzw. 4,44 -
7,22 mmol/L).

Mogliche Symptome kénnen sein:
Schweif3bildung, Zittern, unscharfe Wahrnehmung, Herzrasen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl im Mund-
oder Fingerbereich.

Was zu tun ist:

» Wenn Sie eines dieser Symptome versplren, testen Sie Ihren Blutzucker.

* Wenn das angezeigte Ergebnis unter 60 mg/dL (3,33 mmol/L) liegt und Sie Symptome einer Un-
terzuckerung haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

* Wenn das Ergebnis nicht mit Inrem Geflihl Gbereinstimmt, befolgen Sie die Schritte unter “Unge-
wohnliche Testergebnisse”.

Speichern der Testergebnisse

Ihr Gerat speichert bis zu 480 Messergebnisse mit Uhrzeit und Datum des Tests. Sie konnen die
Werte jederzeit abrufen. Wenn der Speicher voll ist und ein neues Testergebnis hinzugefligt werden
soll, wird automatisch der alteste Speicherwert geldscht. Deshalb ist es wichtig, dass in Ihrem Mess-
gerat Uhrzeit und Datum korrekt eingegeben sind.

o | HINWEISE

L] . per Speicherinhalt geht nicht verloren, wenn Sie die Batterien wechseln. Sie
miissen lediglich priifen, ob Uhrzeit und Datum noch korrekt eingestellt sind.
Denn es kann sein, dass nach dem Batteriewechsel Uhrzeit und Datum neu
eingestellt werden miissen. Lesen Sie hierzu ,, Einstellen von Uhrzeit, Datum und
Messeinheit “.

* Wenn der Speicher 480 Testergebnisse enthilt und ein neues Ergebnis hinzuge-
fligt werden soll, wird der édlteste Speicherwert geléscht.

* Durchschnittswerte: Auf Grundlage der Blutzuckermesswerte der vergangenen
7, 14, 30 und 90 Tage berechnet das MediTouch® 2 Dual-Gerat die Durchschnitts-
werte, gemessen vom jiingsten (480) bis zum ersten (001) Testergebnis und die
aller AC (vor dem Essen)- und PC (nach dem Essen)-Testergebnisse der vergan-
genen 30 Tage.

Aufrufen und Loschen von Testergebnissen

Sie kdnnen jederzeit Testergebnisse aufrufen, ohne einen Teststreifen einzufiihren. Testergebnisse,
die mit der Eingabe bestimmter Kriterien entstanden sind, werden mit den entsprechenden Symbo-
len angezeigt.

Beim Aufrufen von gespeicherten Testergebnissen kann eine Auswahl in Bezug auf diese Kriterien
getroffen werden, indem Sie das entsprechende Symbol auswahlen:

vor dem Essen T@'

vor dem Essen mit Alarmierung nach 2 Stunden T@' '-/u\-'

nach dem Essen @

- o8-11 Og:0e 08-13 (00
g | s "0
_ dAy N e - 06-13 (00| [08-13 1EO0
3 ““a0 | | 0809 o2 . -
@ dRy gl | [| e v ) V(v
A X R
IR R O M
Lo .

1. Driicken Sie >, um den 30-Tage-Durchschnittswert der unter Y@' gespeicherten Testergebnisse
aufzurufen. Erneutes Driicken auf > ruft den 30-Tage-Durchschnitt unter auf, dann die Durch-
schnittswerte aller Ergebnisse der vergangenen 7/14/30/90 Tage. Driicken und Halten von C)
flr 2 Sek. verlasst diesen Abrufmodus.

2. Dricken Sie C) , um in den Abrufmodus fir einzelne Messwerte zu gelangen. Durch Druck auf
> konnen nacheinander alle gespeicherten Testergebnisse von 480 bis 001 aufgerufen werden,
d.h. der jiingste Eintrag wird zuerst angezeigt und der alteste zuletzt.

3. Um ein Testergebnis zu léschen, driicken Sie > und (') gleichzeitig fir 3 Sekunden. Im Display

erscheint “dEL”.

. Driicken Sie (') , um das Testergebnis zu I6schen. Im Display erscheint ,OK".

5. Mit > konnen Sie weiter in den gespeicherten Ergebnissen blattern. Driicken und Halten von C)
fur 2 Sek. verlasst den Modus. Wenn Sie fir 1,5 Minuten keine Taste driicken, schaltet sich das
Gerat automatisch ab.
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Erscheint beim Speicherabruf das nebenstehende Display, hat das Geréat bisher

keine Messwerte gespeichert. Fihren Sie zunachst eine Messung aus, damit das | ea» e e
Gerat ein Testergebnis speichern kann.

mmol/L

Anbindung an VitaDock® online
MediTouch® 2 verfiigt (iber eine Integrationsmdglichkeit zur Ubertragung Ihrer Messwerte iiber das
USB-Kabel an die VitaDock-App bzw. online. Dazu benétigen Sie die VitaDock-Software flr lhren
Computer. Laden Sie die Software wie folgt von www.medisana.com/software herunter:

1. Gehen Sie auf www.medisana.com/software

2. Wahlen Sie “MediTouch 2”.

3. Laden Sie die VitaDock-Software herunter und installieren Sie sie auf Ihrem Computer.

4. Auf der Website finden Sie eine ausflihrliche Anleitung, wie Sie die Software installieren und

verwenden konnen. ﬁ\\\
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Uy uY OsY

1. Verbinden Sie das Messgerat mit Hilfe des USB-Kabels mit Inrem Computer. Das =] - Sym-
bol erscheint im Display.

2. Die Ubertragung der Daten in den Online-Bereich bzw. die VitaDock® Software erfolgt automa-
tisch, sofern die Software entsprechend eingerichtet wurde (siehe vorhergehende Seite).

3. Nach beendeter Ubertragung der Daten erscheint ,OK* im Display und das Gerét gibt ein akus-
tisches Signal aus.

Wartung und Fehlersuche

)

Anzeige
Ihr Messgerat benotigt bei normalem Gebrauch wenig oder gar keine War- AB-BAM AR:AG
tung. Es testet bei jedem Einschalten automatisch seine eigenen Systeme g1@ 4 ga

und teilt Ihnen mit, wenn etwas nicht in Ordnung ist. Um sicherzustellen,
dass die Anzeige richtig funktioniert, schalten Sie das Messgerat ein. Halten
Sie die (D -Taste ca. 3 Sekunden lang gedrickt, so dass Sie die gesamte
Anzeige sehen kdnnen.
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Ketone 111°] mgldL

mmol/L

Alle Anzeigeelemente missen mit dem zugehdrigen Symbol deutlich zu er- 6 —
kennen sein (bitte mit der Zeichnung auf dieser Seite vergleichen). Sollte dies -

nicht der Fall sein, setzen Sie sich mit dem Service-Center in Verbindung. MEM

e

HINWEISE
* Die Bedeutung der abgebildeten Symbole finden Sie am Anfang dieser Ge-
brauchsanweisung.

jmie

¢ Das Gerat lasst sich auch durch Einfiihren eines Teststreifens einschalten.

Batterien einsetzen

Das Messgerat verwendet zwei CR2032-Lithiumbatterien. Die Batterien reichen
normalerweise fur mehr als 2000 Tests. Andere Typen von CR2032-Lithiumbat-
aw,| terien sind ebenfalls akzeptabel, aber die Kapazitat der Testzeiten kann sich
' ' ' unterscheiden. Legen Sie die Batterien ein, wenn Sie das Messgerat zum ersten
' | Mal benutzen, oder ersetzen Sie sie durch neue Batterien, wenn die Meldung
' ' “LP” (Low Power) und das Symbol fiir schwache Batterien auf dem Display er-
- scheinen.

B ¢——Symbol fur schwache Batterien

1. Das Messgerit I6scht friihere Aufzeichnungen nicht, nachdem die Batterien
A ausgetauscht wurden.
. Sie sollten die Uhrzeit und das Datum nach dem Batteriewechsel neu einstellen.
. CR2032 Lithium-Batterien sind in den meisten Geschéften erhaltlich.
Sie konnen die alten Batterien zum Auswechseln mitnehmen.
4. Nehmen Sie die Batterien heraus, wenn Sie das Messgerat einen Monat
oder langer nicht benutzen werden.

Wi

Fehleranzeigen

Treffen Sie aufgrund einer Fehleranzeige niemals eine eigenméachtige Entscheidung zur

Abhilfe. Im Zweifelsfall setzen Sie sich mit der Servicestelle in Verbindung. Vergewissern Sie sich,
dass Sie die gewlinschte MaReinheit eingestellt haben.
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A) Ursache: Feuchter / Gebrauchter Teststreifen
Lésung: Durch einen neuen Teststreifen ersetzen.

B) Ursache: Schwache Batterien
Lésung: Durch neue Batterien ersetzen. Bei einem Batteriewechsel werden
gespeicherte Daten nicht geldscht.

C) Ursache: Speicher-Fehler
Losung: Ersetzen Sie zunachst die Batterie. Wenn wieder Fehler 005 angezeigt
wird, setzen Sie sich mit der Servicestelle in Verbindung.

D) Ursache: System-Fehler
Lésung: Ersetzen Sie zunachst die Batterie. Wenn wieder Fehler 001 angezeigt
wird, setzen Sie sich mit der Servicestelle in Verbindung.
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E) Ursache: Das Testergebnis ist hdher als 630 mg/dL (35 mmol/L).
Lésung: Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel erneut. Wenn das Ergebnis erneut HI
ist, holen Sie unverziglich Anweisungen lhres Arztes ein und befolgen Sie diese.

F) Ursache: Das Testergebnis ist niedriger als 20 mg/dL (1,1 mmol/L).
Lésung: Behandlung gemaf den Empfehlungen lhres Arztes.
Obwohl diese Meldung auf einen Testfehler zurlickzuflihren sein kdnnte, ist es
sicherer, zuerst zu behandeln und dann einen weiteren Test durchzufiihren.

G) Ursache: Das Testergebnis ist groRer als oder gleich 251 mg/dL. Die Funktion des
Keton-Detektors gilt nicht fur den Modus der Kontrolllésung.
Lésung: Uberpriifen Sie Ihren Glukosewert erneut. Wenn das Ergebnis wiederholt
auftritt, holen Sie unverzuglich Anweisungen lhres Arztes ein.
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H) Ursache: “Ht” / “Lt” wird angezeigt. Umgebungstemperatur ist zu hoch bzw. zu niedrig,
aulderhalb der erforderlichen 10°C - 40°C (50°F - 104°F). Der Benutzer wird vor
einem madglichen falschen Testergebnis gewarnt, falls der Test fortgesetzt wird.
Lésung: Bringen Sie das Messgerat an einen Ort mit einer Temperatur zwischen 10°C
und 40°C (50°F - 104°F).

I) Ursache: Blutmenge oder Kontrollflissigkeitsmenge ist unzureichend.
Lésung: Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen und ausreichender
Probenmenge. Wenn sich das Ergebnis nicht &ndert, setzen Sie sich mit der
Servicestelle in Verbindung.

J) Ursache: Kein Ergebnis im Speicher. Das Messgerat hat noch keinen Test durchgefihrt.
Lésung: Sie kdnnen trotzdem einen Blutzuckertest durchfiihren und ein genaues
Testergebnis erhalten.

Reinigung und Pflege

Messgerit

Fir die Pflege lIhres MediTouch® 2 SMBG-Systems ist keine besondere Reinigung erforderlich. Bitte

halten Sie das Messgeréat frei von Schmutz, Staub, Blutflecken und Wasserflecken.

Befolgen Sie diese Richtlinien sorgféltig, damit Sie die bestmogliche Leistung erhalten:

» Stellen Sie sicher, dass das Messgerat ausgeschaltet ist.

» Wischen Sie die Oberflache des Messgerats vorsichtig mit einem weichen, leicht mit Ethanol (70-
75%) angefeuchteten Tuch ab.

» Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in den Teststreifenschlitz gelangt.

» Spruhen Sie KEINE Reinigungslésung direkt auf das Messgerat.

» Halten Sie das Messgerat NICHT unter Wasser oder Flissigkeit.

» GielRen Sie KEINE Flussigkeit in das Messgerat.

Reinigung der Stechhilfe

» Wischen Sie die Stechhilfe mit einem weichen, mit Wasser und mildem Reinigungsmittel ange-
feuchteten Tuch ab, um sie zu reinigen.

» Tauchen Sie NICHT das gesamte Gerat unter Wasser.

» Um die Kappe nach der Reinigung zu desinfizieren, legen Sie sie mindestens einmal pro Woche
fur 10 Minuten in 70%-75%igen Reinigungsalkohol. Lassen Sie die Kappe nach der Desinfektion
an der Luft trocknen.

Zuriicksetzen des Gerates
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Um das Gerat zurlickzusetzen (Achtung: Hierbei gehen alle gespeicherten Infor-
mationen verloren!), 6ffnen Sie bitte die Abdeckung des Batteriefaches @ auf der
Ruickseite des Gerats.

Dricken und Halten Sie den Reset-Knopf fur mind. 3 Sekunden, um den Reset
auszufuhren.

Reset-Knopf

Technische Daten
Name und Modell: medisana Blutzuckermessgerat MediTouch® 2 /

Modell: MDT2

Messmethode: elektrochemische Biosensor-Technologie
Messbereich: 1,1 - 35,0 mmol/L (20 - 630 mg/dL)
Messdauer: ca. 5 Sekunden

Speicher: 480 Testergebnisse mit Uhrzeit und Datum

Betriebsbedingungen: Temperatur 10°C — 40°C (50°F — 104°F),
relative Luftfeuchtigkeit 40% bis 85%
Aufbewahrungs-/
Transportbedingungen: Temperatur 2°C — 30°C (35.6°F - 86°F),

relative Luftfeuchtigkeit 40% bis 85%

0,6 pL

frisches Blut von Fingerkuppe, Handflache oder
Arm (kapillares Vollblut)

20 -60 %

2 x 3V CR2032 Lithium-Batterien

mind. 2.000 Messungen

nach ca. 1,5 Minuten

ca. 37 x 56 mm

Probenvolumen:
Probenmaterial:

Hamatokritwert (Htc):
Stromversorgung:
Batterielebensdauer:
Automatische Abschaltung:
Abmessungen Display:

Abmessungen: ca. 50 x 98 x 10 mm
Gewicht: ca. 30 g ohne Batterien
Artikel-Nummer: 79034

EAN-Nummer: 40 15588 79034 8

C € 0537

Im Zuge standiger Produktverbesserungen behalten wir uns technische und
gestalterische Anderungen vor.

®



Elektromagnetische Vertraglichkeit: Das Gerat entspricht den Forderungen der Norm EN 60601-
1-2 fur die Elektromagnetische Vertraglichkeit. Einzelheiten zu diesen Messdaten kénnen Uber
medisana erfragt werden. Das Geréat ist nach den Anforderungen der Richtlinie 98/79/EC fir “In
Vitro” Diagnostik-Gerate zertifiziert.

Zubehor

Fragen Sie bei lnrem Fachhandler oder lhrem Servicecenter nach:
* 100 MediTouch® 2-Lanzetten Art.-Nr. 79028

* 1 MediTouch® 2 Stechhilfe Art.-Nr. 79002

* 1 MediTouch® 2-Kontrollldsung Art.-Nr. 79039

* 50 MediTouch® 2-Teststreifen Art.-Nr. 79038/79042

Hinweise zur Entsorgung

Das nebenstehende Symbol einer durchgestrichenen Miilltonne auf Radern zeigt an, dass

dieses Gerat der Richtlinie 2012/19/EU unterliegt.

Diese Richtlinie besagt, dass Sie dieses Gerat am Ende seiner Nutzungszeit nicht mit dem

normalen Haushaltsmll entsorgen diirfen, sondern in speziell eingerichteten Sammelstel-
len, Wertstoffhdfen oder Entsorgungsbetrieben abgeben miissen. Diese Entsorgung ist fir Sie kos-
tenfrei. Schonen Sie die Umwelt und entsorgen Sie fachgerecht. Fiir den deutschen Markt gilt:
Beim Kauf eines Neugerats haben Sie das Recht, das entsprechende Altgerat an lhren Handler
zurlickzugeben.
Handler von Elektro- und Elektronikgeraten mit einer Verkaufsfliche von mindestens 400 gm sowie
Lebensmittelhandler mit einer Verkaufsflache von mindestens 800 gm, die regelmaRig Elektro- und
Elektronikgerate verkaufen, sind auRerdem verpflichtet, Altgerate unentgeltlich zuriickzunehmen,
auch ohne, dass ein Neugerat gekauft wird, wenn die Altigerate in keiner Abmessung gréRer sind
als 25 cm. Informieren Sie sich auch bei lhrem Handler Gber die Ricknahmemaglichkeiten vor Ort.
Bei einem Vertrieb unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln gelten als Verkaufsflachen
des Vertreibers alle Lager- und Versandflachen. Weitere Mdglichkeiten zur Entsorgung des aus-
gedienten Produkts erfahren Sie bei Ihrer Gemeinde- oder Stadtverwaltung. Bitte entnehmen Sie
vor der Riickgabe Batterien oder Akkumulatoren, die nicht vom Altgerat umschlossen sind, sowie
Lampen, die zerstérungsfrei entnommen werden kénnen und fiihren diese einer separaten Samm-
lung zu. Diese kdnnen giftige Schwermetalle enthalten und unterliegen der Sondermiillbehandlung.
Die chemischen Symbole der Schwermetalle sind wie folgt: Cd = Cadmium, Hg = Quecksilber,
Pb = Blei.

Vergleich der gemessenen Werte mit dem Laborwert - Prazision

Drei Chargen der MediTouch 2 Blutzuckerteststreifen wurden getestet, um die Prazision des Blut-
zuckermesssystems zu bewerten. Dies umfasst eine Wiederholungsmessung mit venésem Blut
und eine Laborprazisionsmessung mit dem Kontrollmaterial. Der Blutzuckergehalt der vendsen
Blutproben reicht von 42,7 bis 418,0 mg/dL und es wird Kontrollmaterial in drei Konzentrationen
verwendet. Ergebnisse der wiederholten Prazisionsmessungen:

Variations-
Venoses | Gesamt- Standard- SD mit 95% CI, koeffizient
Blut mittelwert abweichung zusammen- zusammen-
mg/dL mg/dL |[zusammengefasst gefasst gefasst
Probe| (mmol/L) | (mmol/L) | mg/dL (mmol/L) mg/dL (mmol/L) (%)
1 43 (2.4) 36 (2.0) 2.0 (0.1120) 2.01~2.02 (0.1118~0.1122) 5.6
2 62 (3.4) 59 (3.3) 3.5 (0.1933) 3.47~3.49 (0.1928~0.1939) 5.9
3 121 (6.7) | 127 (7.1) 4.1 (0.2282) 4.06~4.16 (0.2256~0.2237) 3.2
4 201 (11.2) | 214 (11.9) 6.7 (0.3712) 6.59~6.78 (0.3659~0.3764) 3.1
5 317 (17.6) | 330 (18.3) 10.1 (0.5607) [10.05~10.15 (0.5580~0.5634) 3.1
6 418 (23.2) | 433 (24.1) 14.5 (0.8030) [14.36~14.58 (0.7970~0.8091) 3.3
Ergebnisse der Messung mit mittlerer Genauigkeit:
Variations-
Gesamt- Standard- SD mit 95% ClI, koeffizient
mittelwert abweichung zusammen- zusammen-
mg/dL | zusammengefasst gefasst gefasst
Probe | (mmol/L) mg/dL (mmol/L) mg/dL (mmol/L) (%)
1 71(3.9) 1.012 (0.0562) 1.010~1.014 (0.0561~0.0563) 1.4
2 136 (7.6) 1.431 (0.0794) 1.418~1.443 (0.0787~0.0801) 1.1
3 351 (19.5) 2.823 (0.1567) 2.819~2.826 (0.1565~0.1569) 0.8

Systemgenauigkeit

Das MediTouch 2 Blutzuckermessgerat im Vergleich mit dem YSI. Drei Chargen von MediTouch
2 Blutzuckerteststreifen wurden getestet, um die Systemgenauigkeit des MediTouch 2 Blutzucker-
messsystems zu bewerten und mit der Referenzmethode zu vergleichen, bei der kapillare Vollblut-
konzentrationen von 34,4 bis 442,8 mg/dL verwendet wurden.

Ergebnisse der Systemgenauigkeit fur Glukosekonzentrationen <100 mg/dL (<5,55 mmol/L):

innerhalb5mg/dL
(Innerhalb * 0,28 mmol/L)

innerhalb+10mg/dL
(Innerhalb * 0,56 mmol/L)

innerhalbx15mg/dL
(Innerhalb * 0,83 mmol/L)

61/186 (32,8 %) 117 /1186 (62,9 %) 181/186 (98,4 %)

Ergebnisse der Systemgenauigkeit fiir Glukosekonzentrationen =100 mg/dL (25,55 mmol/L):

innerhalb £5% innerhalb £10% innerhalb £+15%

205/414 (49,5 %) 339/414 (81,9%) 398/414 (96,1%)

Systemgenauigkeitsergebnisse fir Glukosekonzentrationen zwischen 34,4 mg/dL (1,91 mmol/L)
und 442,8 mg/dL (24,58 mmol/L):

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

579 /600 (96,5 %)

Im Vergleich zum YSI erflllt das MediTouch 2 die Norm EN ISO 15197:2015, wonach 95% der
gemessenen Blutzuckerwerte innerhalb folgender Zonen liegen missen: entweder 0,83 mmol/L
(15 mg/dL) des gemessenen Mittelwertes bei Verwendung des Referenzmessverfahrens fir Blut-
zuckerkonzentrationen <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) oder +15% fir Blutzuckerkonzentrationen von
=100 mg/dL (5,55 mmol/L). 99 % der einzelnen Blutzuckermesswerte missen innerhalb der
Zonen A und B des Consensus Error Grid (CEG) fir Diabetes Typ 1 liegen.

Leistungsbewertung durch den Nutzer

Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Kapillarblutproben aus den Fingerspitzen, die von
106 nicht speziell geschulten Personen entnommen wurden, fuhrte zu den folgenden Ergebnissen:
96,9 % innerhalb von £15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) und 96,2 % innerhalb von * 15 % der im medizini-
schen Labor ermittelten Werte mit Glukosekonzentrationen von mindestens 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Weitere Details und Informationen zu Blutzuckerergebnissen und verschiedenen Technologien fin-
den Sie in der allgemein relevanten medizinischen Fachliteratur.

Einschrankung

Die Teststreifen werden fir frische Kapillar-Vollblutproben verwendet.

1. KEINE Serum- oder Plasmaproben verwenden.

2. NICHT das Antikoagulans NaF oder Kaliumoxalat fir die Vorbereitung vendser Proben verwen-
den.

3. Verwenden Sie KEINE Blutproben von Neugeborenen.

4. Extreme Luftfeuchtigkeit kann die Ergebnisse beeintrachtigen. Eine relative Luftfeuchtigkeit von
mehr als 90 % kann zu falschen Ergebnissen fuhren.

5. Das System sollte bei Temperaturen zwischen 10°C und 40°C (50°F und 104°F) verwendet wer-
den. Aulierhalb dieses Bereichs kann das System falsche Ergebnisse liefern.

6. Verwenden Sie die Teststreifen NICHT wieder. Die Teststreifen sind nur zum einmaligen Ge-
brauch bestimmt.

7. Hamatokrit: Ein Hamatokritwert zwischen 20% und 60% hat keinen Einfluss auf die Ergebnisse.
Ein Hamatokritwert unter 20% kann zu héheren Ergebnissen fuhren. Ein Hamatokritwert Gber 60
% kann zu niedrigeren Ergebnissen flhren.

8. Hohenlagen bis zu 3.048 m Uber dem Meeresspiegel haben keinen Einfluss auf die Ergebnisse.

Fachkrafte im Gesundheitswesen - Bitte beachten Sie diese zusatzlichen Ein-
schrankungen:
1. Wenn der Patient die folgenden Bedingungen aufweist, kann das Ergebnis ausfallen:

¢ Schwere Dehydratation

¢ Schwere Hypotonie (niedriger Blutdruck)

¢ Schock

¢ Zustand eines hyperglykdmisch-hyperosmolaren Zustands (mit oder ohne Ketose)
2. Lipamische Proben: Cholesterinwerte bis zu 400 mg/dL (10,32 mmol/L) und Triglyzeride bis zu
800 mg/dL (9,04 mmol/L) haben keinen Einfluss auf die Ergebnisse. Stark lipdmische Patienten-
proben wurden nicht getestet und werden fir den Test mit dem MediTouch 2 Glukosemessgerat
nicht empfohlen.
3. Schwerkranke Patienten sollten nicht mit MediTouch 2 Glukosemessgeraten getestet werden.
4. NICHT bei Xylose-Absorptionstests verwenden. Xylose im Blut stdrt das Blutzuckerselbstkont-
rollsystem.
5. Storende Substanzen hangen von der Konzentration ab. Die unten aufgefiihrten Substanzen
haben bis zur Testkonzentration keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

Bias | Glukosespiegel
Konzentrationen 250-350 mg/dL
der getesteten Interferenz 50-100 mg/dL (13.9-19.4
(2.8-5.6 mmol/L) mmol/L)

Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 8.1 (0.45) 53 %
Ascorbinsaure 4 mg/dL (0.26 mmol/L) 6.6 (0.37) 5.8 %
Bilirubin-unkonjugiert 3.3 mg/dL (0.056 mmol/L) 0.2 (0.01) 52 %
Cholesterin 400 mg/dL | (10.32 mmol/L) 9.6 (0.53) 7.2%
Kreatinin 30 mg/dL (2.7 mmol/L) 3 (0.07) 1.6 %
Dopamin 2.2 mg/dL (0.14 mmol/L) 8.0 (0.44) 32 %
Galaktose 20 mg/dL (1.11 mmol/L) 6.2 (0.34) 25%
Gentisinsaure 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 9.8 (0.54) 3.6 %
Glutathion 1 mg/dL (0.03 mmol/L) 3.7 (0.21) 6.5 %
Hamoglobin 300 mg/dL | (0.05 mmol/L) 3.8 (0.21) 52 %
Ibuprofen 50 mg/dL (2.43 mmol/L) 3.9 (0.22) 27 %
Icodextrin 1094 mg/dL | (0.66 mmol/L) 5.4 (0.30) 4.8 %
L-Dopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 10.0 (0.56) 8.7 %
Maltose 278 mg/dL | (7.78 mmol/L) 2.7 (0.15) 4.4 %
Methyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 9.0 (0.50) 3.7%
Pralidoxim-Jodid 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 2.8 (0.16) 3.3%
Natriumsalicylat 40 mg/dL (2.5 mmol/L) 4.3 (0.24) 22%
Tolbutamid 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 1.4 (0.08) 23%
Tolazamid 2.5 mg/dL (0.08 mmol/L) 2.5(0.14) 3.6 %
Triglyceride 800 mg/dL | (9.04 mmol/L) 9.3 (0.52) 5.6 %
Harnsaure 16.5 mg/dL | (0.99 mmol/L) 7.2 (0.40) 4.0 %
Xylose 9.5 mg/dL (0.63 mmol/L) 7.0 (0.39) 75 %

Lanzetten

Entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745

Hersteller:
Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co.,Ltd.

No.1 Shuangshan Sanjian Road, 250200 Zhanggiu City,
Jinan, Shandong, P.R. China

Tel: +86 531 6132-8777
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Linkfar Healthcare GmbH
NierrheinstralRe 71, 40474 Disseldorf, Deutschland
TEL.: +49-21130036618

Stechhilfe

GMMC
Room 1112, Ace Tower 9th Bldg.,

130, Digital-ro, Geumcheon-gu,
Seoul, South Korea

Tel : +82

22104 0470

info@gmmcgroup.com

C € 0197

linkfar@sdlianfa.com

| EC [REP] GMMC, S.L

Calle Carolina Alvarez, 41-1,
Valencia, Spanien
Tel: +34 636 170 691

Garantie- und Reparaturbedingungen

Ihre gesetzlichen Gewahrleistungsrechte werden durch unsere im Folgenden dargestellte Garantie
nicht eingeschrankt. Bitte wenden Sie sich im Garantiefall an Ihr Fachgeschéaft oder direkt an die
Servicestelle. Sollten Sie das Gerat einschicken mussen, geben Sie bitte den Defekt an und legen
eine Kopie der Kaufquittung bei.

Es gelten dabei die folgenden Garantiebedingungen:

1.  Auf medisana Produkte wird ab Verkaufsdatum eine Garantie fir 3 Jahre gewahrt. Das Ver-
kaufsdatum ist im Garantiefall durch Kaufquittung oder Rechnungnachzuweisen.

2. Mangel infolge von Material- oder Fertigungsfehlern werden innerhalb der Garantiezeit kosten-
los beseitigt.

3. Durch eine Garantieleistung tritt keine Verlangerung der Garantiezeit, weder fiir das Gerat noch
fir ausgewechselte Bauteile, ein.

4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:
a. alle Schéaden, die durch unsachgemafe Behandlung, z. B. durch Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung, entstanden sind.
b. Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder unbefugte Dritte
zuruickzufihren sind.
c. Transportschaden, die auf dem Weg vom Hersteller zum Verbraucher oder bei der
Einsendung an die Servicestelle entstanden sind.
d. Ersatzteile, die einer normalen Abnutzung unterliegen, wie Batterien, Stechhilfe und
Artikel fir einmalige Verwendung usw.

5. Eine Haftung fir mittelbare oder unmittelbare Folgeschaden, die durch das Gerat verursacht
werden, ist auch dann ausgeschlossen, wenn der Schaden an dem Gerét als ein Garantiefall
anerkannt wird.

EPS BIO Technology Corp.
No.8, R&D RD. lll, Hsinchu Science Park, Hsinchu,
Taiwan 30076

| EC [REP]

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53,
B-1030 Brussels, Belgium

medisana GmbH
Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Deutschland

Service

Im Servicefall wenden Sie sich bitte an:
eMail: inffo@medisana.de

Internet: www.medisana.de

Die aktuelle Version dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter www.medisana.com
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fur ca. 3 Sekunden)
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@ Uhrzeit (Stunde:Minute)
AM = vormittags ; PM = nachmittags
@ Speicherplatz
@ Blutzuckermesswert
@ Messeinheit

@ Batterie-Symbol (schwache Batterie)

@ Umgebungstemperatur-Fehler

@ Teststreifen einflhren

@ Blut oder Kontrolllésung auftragen
@ USB-Verbindung aktiv

@ Systemfehler

@ Warnung bzgl. einer moglichen diabetischen

Ketoazidose. Arzt konsultieren!
@ Messmodus flr Kontrolllosung
@ Datum (Monat-Tag)

@D : T@' 4)\_1 Alarm (vor dem Essen mit Alarmierung nach 2 Stunden fir
einen Test nach dem Essen)

@' vor dem Essen (AC)

@ nach dem Essen (PC)
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