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Introducere

Acest manual al utilizatorului contine avertismente, masuri de precautie si note:

/\ AVERTISMENT

/\ MASURA DE
PRECAUTIE

NOTA

Un AVERTISMENT — 0 NOTA va atrage
indic un risc grav 0 MASURA DE atentia asupra unor
previzibil. PRECAUTIE descrie o informatii importante

masura pe care trebuie
sa o0 luati pentru
folosirea sigura si

pentru a va ajuta sa
profitati la maximum de
folosirea produsului.

eficace a produsului sau
pentru a evita
deteriorarea produsului.

Sistemul Accu-Chek Instant

Glucometrul Accu-Chek Instant impreuna
cu testele Accu-Chek Instant sunt
destinate masurérii cantitative a
glicemiei din sangele capilar integral
proaspat, recoltat din deget, palma,
antebrat si brat in vederea monitorizarii
eficientei controlului glicemic.

Glucometrul Accu-Chek Instant impreund
cu testele Accu-Chek Instant sunt
destinate automonitorizarii pentru
diagnosticare in vitro de catre persoanele
cu diabet.

Glucometrul Accu-Chek Instant impreund
cu testele Accu-Chek Instant sunt
destinate testarii in proximitatea
pacientului pentru diagnosticarea in vitro
de cétre personalul medical de
specialitate in unitati clinice. Testarea
séngelui venos, arterial si neonatal se

face exclusiv de catre personalul medical
de specialitate.

Acest sistem nu este destinat
diagnosticarii diabetului zaharat, si nici
testdrii probelor de sange neonatal
obtinute din cordonul ombilical.

Sistemul include:
Glucometrul Accu-Chek Instant cu baterii,

teste Accu-Chek Instant* si solutii de
control Accu-Chek Instant*.

*E posibil ca anumite articole sa nu fie
incluse in kit. Acestea trebuie
achizitionate separat.



Introducere

/\ AVERTISMENT /\ AVERTISMENT

Risc de sufocare

Acest produs contine parti de mici
dimensiuni care pot fi inghitite. Pastrati
partile de mici dimensiuni intr-un loc
inaccesibil copiilor mici si a
persoanelor care le-ar putea inghiti.
Risc de vatamari potential letale

A nu se pastra bateriile noi si utilizate
la indemana copiilor. Ingerarea sau
introducerea in organism a bateriilor
poate provoca arsuri chimice, perforatii
ale tesuturilor moi si deces. Se pot
produce arsuri severe in decurs de

2 ore de la inghitire. Dacd suspectati
nghitirea sau introducerea prin alta
cale a unei baterii in organism, apelati
de urgenta la ingrijiri medicale.

Risc de vatamari potential letale

In cazul in care compartimentul
bateriei nu se inchide in mod
corespunzator, intrerupeti utilizarea
produsului si nu- lasati la indeméana
copiilor. Contactati Roche.

Risc de infectie

Orice obiect care vine in contact cu
sangele uman este o sursa potentiala
de infectie (vedeti: Clinical and
Laboratory Standards Institute:
Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline — Fourth Edition;
CLSI document M29-A4, May 2014).
Personal medical de specialitate:
consultati si sectiunea Informatii
pentru personalul medical de
specialitate din capitolul Informatii
tehnice.

Risc de incident medical grav
Nerespectarea instructiunilor de
testare sau a instructiunilor de
depozitare si manipulare a testelor
poate duce la obtinerea unui rezultat
incorect, care poate duce la aplicarea
unei terapii incorecte. Cititi si urmati
cu atentie instructiunile din manualul
utilizatorului si prospectele testelor si
solutiilor de control.

De ce testarea periodica a
glicemiei este importanta

Testarea periodica a glicemiei poate avea
un efect extrem de benefic asupra felului
in care va gestionati diabetul in viata de
zi cu zi. Am facut-o cat mai simpla cu
putintd.



Introducere

Informatii importante despre
noul dumneavoastra
glucometru

 Va recomanddm in mod insistent sa
aveti la indemana o metoda de testare
alternativa. Netestarea ar putea cauza
o intarziere in luarea deciziilor
terapeutice, ceea ce ar putea duce la
aparitia unei afectiuni medicale
serioase. Exemple de metode de
testare alternative includ un
glucometru si teste de rezerva.
Intrebati personalul medical de
specialitate sau farmacistul despre alte
posibile metode alternative.

o Cand il porniti pentru prima datd,
glucometrul vd va cere sd setati ora si
data.

o Verificati ora si data de pe glucometru
inainte de a incepe testarea. Dacé este
necesar, ajustati ora si data.

< in tot acest manual veti vedea exemple
de ecrane cu date. Datele
dumneavoastra vor fi diferite.

o Daca urmati pasii din acest manual,
insa continuati sa aveti simptome care
nu par sa se potriveasca cu rezultatele
testelor, sau daca aveti intrebdri,
adresati-va personalului medical de
specialitate.

Raportarea incidentelor grave

in cazul unui pacient/utilizator/terte parti
din Uniunea Europeana si din tdrile cu
acelasi regim de reglementare, daca pe
parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau
ca rezultat al utilizarii acestuia, se
produce un incident grav, va rugam sa il
raportati producatorului si autoritatii
dumneavoastra nationale.



1 Noul dumneavoastra sistem

Glucometrul Accu-Chek Instant

o—
Vedere laterald dreapta Vedere din fata Vedere laterald stanga

1. Buton in sus A si buton injos ¥ 4. Port Micro USB
Apasati pentru a porni si opri Transfera datele de la glucometru la
glucometrul, a ajusta setarile si a un computer (PC).

derula rezultatele. 5. Buton-ejector pentru test

2. Ecran Apasati pentru a scoate testul.
Afiseaza rezultate, mesaje si
rezultatele glicemiei stocate in
memorie.

3. Indicator de interval tinta
Indica daca rezultatul glicemiei se
afla mai sus, in cadrul sau mai jos de
intervalul predefinit de valori.



1 Noul dumneavoastra sistem

—<o
Vedere din spate Vedere din partea inferioara
6. Capacul lacasului bateriilor 7. Slot pentru test
Deschideti pentru a schimba Introduceti aici testul.
bateriile.
—o0
—0
—<o
—0
8. Flacon cu teste* 11.Flacon cu solutie de control*
(de exemplu) 12. Baterii
9. Test — capatul metalic
Introduceti acest capit in *E posibil ca anumite articole sa nu fie
glucometr'u. incluse n kit. Acestea trebuie
achizitionate separat.

10.Test — marginea galbena
Atingeti aceastd margine cu picétura
de sange sau cu solutia de control.



1 Noul dumneavoastra sistem

Folosirea butoanelor glucometrului

Cénd vi se indicd sd apasati un buton al glucometrului, apasati-I scurt si apoi

eliberati-1.

Cand vi se indicd sa apasati un buton al glucometrului si sa-1 mentineti apasat,
apasati-1 si mentineti-l apasat cel putin 3 secunde.

Functiile butoanelor

Gaisiti mai jos functiile butoanelor Tn sus si in jos ale glucometrului. Aceste functii sunt

folosite in tot acest manual.

Buton Functie Actiune
Porneste glucometrul. Apasati si eliberati.
A Mareste valoarea unei optiuni.
| Deplasarea inainte prin rezultatele din
[Butonul In | memorie.
sus - - . -
us] Setarea orei si datei. Apasati si mentineti
Opreste glucometrul. apasat.
Reduce valoarea unei optiuni. Apasati si eliberati.
v Deplasarea fnapoi prin rezultatele din
. | memorie.
[Butonul In
jos] Intrarea in modul de setare. Apasati si mentineti
Intrarea in modul de cuplare Bluetooth. | Pasat.

Interval tinta

NOTA

Indicatorul de interval tinta nu
nlocuieste instruirea pentru
hipoglicemie efectuata de personalul
medical de specialitate.

Contactati personalul medical de
specialitate pentru a determina intervalul
de glicemie care este corespunzator
pentru dumneavoastra. Este foarte
important ca valorile sa se incadreze in
intervalul dumneavoastra finta.

Intervalul tintd este setat implicit la
70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L).
Intervalul tintd se poate seta de la o
limita joasa de 60—140 mg/dL

(3,3-7,8 mmol/L) pand la o limitd inalta
de 90-300 mg/dL (5,0—16,6 mmol/L).

Pentru a schimba intervalul tinta al
glucometrului, cuplati glucometrul cu un
dispozitiv mobil sau conectati-I la un
computer cu software-ul de monitorizare
a diabetului instalat. Apoi urmati
instructiunile software-ului de
monitorizare a diabetului.




1 Noul dumneavoastra sistem

Simboluri
Simbol | Descriere
“(day Simbolul valorii medii pentru 7 zile. Indica faptul ca vedeti valoarea

lave medie pentru 7 zile a rezultatelor glicemiei.

1 day Simbolul valorii medii pentru 14 zile. Indica faptul cd vedeti valoarea
tlave | medie pentru 14 zle a rezultatelor glicemiei.
Tiriday | Simbolul valorii medii pentru 30 zile. Indicé faptul ca vedeti valoarea
Atave | medie pentru 30 zile a rezultatelor glicemiei.
rtday | Simbolul valorii medii pentru 90 zile. Indica faptul ¢ vedeti valoarea
vave

medie pentru 90 zile a rezultatelor glicemiei.

Simbolul Bluetooth

Simbolul flacon cu solutie de control

Simbolul picaturd

Simbolul clepsidra

jeaze

Simbolul bateriei scazute

Nu exista date de afisat

Simbolul cuplare. Un simbol aprins intermitent indica ca glucometrul
ncearca sa se cupleze cu un dispozitiv. Un simbol aprins continuu
indica o cuplare reusitd.

Sageatd indicatoare a intervalului tinta. Cand se aprinde intermitent,
rezultatul glicemiei se afla in afara intervalului tinta.

Semnal de avertizare temperatura

Simbolul testului. Un simbol aprins intermitent indica ca puteti introduce
un test in glucometru.

Simbol wireless. Un simbol aprins intermitent indica ca glucometrul
ncearca sa se conecteze cu dispozitivul cuplat. Un simbol aprins
continuu indica ca glucometrul este conectat cu un dispozitiv cuplat.




1 Noul dumneavoastra sistem

Setarea orei si datei

Apasati A pentru a
porni glucometrul.
Pe ecran va aparea,
aprins intermitent,
simbolul testului.

Apasati si mentineti
apasat W pana cand
pe ecran apare
set-up. Ora se va
aprinde intermitent.

Apasati A pentru a mari ora sau W
pentru a o reduce.

3]
Apasati si mentineti
apdsat A pentru a
seta ora si a trece la
urmatorul camp.
Minutele se aprind
intermitent.

Apasati A pentru a mari minutele
sau 'V pentru a le reduce.

a
Repetati pasul 3
pentru a ajusta
fiecare camp. Dupa
setarea anului, pentru
a va salva setarile,
apasati si mentineti
apasat W pand cand simbolul testului
se aprinde intermitent.

NOTA

e Cand il porniti pentru prima data sau
in caz de eroare, glucometrul va va
cere sd setati ora si data.

e Pentru a efectua o testare, apasati si
mentineti apasat W oricand pana
cand simbolul testului se aprinde
intermitent.

e Ora si data de pe glucometru se
sincronizeaza cu ora si data de pe
dispozitivul cuplat de fiecare data
cand glucometrul trimite date
dispozitivului cuplat. Consultati
capitolul Conexiunea wireless si
cuplarea glucometrului.



2 Testarea glicemiei

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav
Utilizarea unitatii de masura gresite
poate cauza o interpretare gresita a
nivelul glicemiei in sange si poate
duce la aplicarea unei terapii
incorecte. Rezultatele glicemiei pot fi
afisate in mg/dL sau in mmol/L.
Eticheta de pe spatele glucometrului
indica unitatea de masura. Daca
glucometrul indicd in unitatea gresitd,
contactati Roche. Daca nu stiti care
unitate de masura este corecta pentru
dumneavoastra, consultati personalul
medical de specialitate.

locul in care este indicat mg/dL sau
mmol/L

Utilizarea sistemului Accu-Chek
Instant

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav
Dacd ati scdpat glucometrul pe jos sau
ati scapat glucometrul cu un testin el,
este posibil ca glucometrul si/sau
testul sa se deterioreze. Aruncati testul
si efectuati o testare de control cu
solutia de control si un test nou,
nefolosit pentru a verifica daca
glucometrul si testele functioneaza
corect. Repetati apoi testarea glicemiei
folosind un nou test.
Risc de incident medical grav
¢ Un test nedepozitat sau neutilizat in
mod corespunzator poate da un
rezultat incorect al glicemiei.

 Nu depozitati testele in zone cu
temperatura si umiditate ridicate (de
exemplu in baie sau in bucatarie)!
Caldura si umiditatea pot deteriora
testele.

e Folositi numai teste Accu-Chek Instant.

o Utilizati testul imediat dupa ce il
scoateti din flaconul cu teste.

o Nu aplicati sange sau solutie de control
pe test inainte de a il introduce in
glucometru.

o Inchideti strans flaconul cu teste
imediat dupa ce scoateti un test,
pentru a proteja testele impotriva
umiditatii.

o Depozitati testele neutilizate in flaconul
cu teste original, cu capacul inchis.

10



2 Testarea glicemiei

o Verificati termenul de valabilitate de pe
flaconul cu teste. Nu utilizati testele
dupd aceasta data.

e Depozitati flaconul cu teste si
glucometrul intr-un loc racoros si
uscat, cum ar fi un dormitor.

e Consultati prospectul testelor pentru a
afla care sunt conditiile de depozitare a
testelor si de utilizare a sistemului.

Efectuarea unei testari a glicemiei
cu sange din varful degetului

NOTA

o Aveti nevoie de glucometru, un test
si un dispozitiv de intepare cu o
lantetd introdusa pentru a realiza o
testare a glicemiei.

o Testarea glicemiei nu se poate
realiza cand glucometrul este
conectat la un computer printr-un
cablu USB.

Spdlati-va pe maini
cu apa calda si sapun
si uscati-le complet.
Pregatiti dispozitivul
de intepare.

Verificati termenul de
valabilitate de pe
flaconul cu teste.

Nu utilizati teste care
au depasit termenul
de valabilitate.

Scoateti un test din
flaconul cu teste.
Inchideti capacul
complet.

Introduceti capatul
metalic al testului in
glucometru.
Glucometrul porneste.

Cand vedeti simbolul
unei picaturi
aprinzandu-se
intermitent, efectuati
o intepare a degetului
folosind dispozitivul
de intepare.




2 Testarea glicemiei

Strangeti usor degetul
pentru a stimula
fluxul de sange. Acest
lucru va ajutd in
obtinerea unei
picaturi de sange.

Atingeti marginea
galbena a testului
cu picatura de
sange.

Nu puneti sdnge pe
partea de sus a
testului.

12

indepartati degetul de test cand

simbolul clepsidrei apare intermitent.
Daca nu va indepartati degetul de pe
test, puteti obtine rezultate incorecte.




2 Testarea glicemiei

Albastru
Rezultatul testului este
deasupra intervalului tinta.

Verde
Rezultatul testului se
sau incadreaza in intervalul tinta.

Rosu
Rezultatul testului este sub
intervalul tinta.

Apasati aici pentru a ejecta testul.

Rezultatul testului apare cu o sdgeata. Aceastd sdgeatd arata daca rezultatul
testului dumneavoastra este sub, in cadrul sau deasupra intervalului tintd.*
Intervalul tintd este reprezentat de zona verde a indicatorului intervalului tinta.
Ségeata se va aprinde intermitent daca rezultatul testului dumneavoastra este
deasupra sau sub acest interval.

*Intervalul tintd este setat implicit la 70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L). Pentru a
schimba intervalul finta al glucometrului, cuplati glucometrul cu un dispozitiv mobil
sau conectati-I la un computer cu software-ul de monitorizare a diabetului instalat.
Intrebati personalul medical de specialitate inainte de a schimba intervalul tinta.

NOTA

Cand efectuati o testare a glicemiei: Daca simbolul flaconului si L1 sau L2
aprinse intermitent apar pe ecran cu rezultatul glicemiei, a avut loc o eroare.

e Nu actionati pe baza rezultatului glicemiei.
o Aruncati testul si repetati testarea glicemiei cu un nou test.

Scoateti si aruncati testul utilizat
tragandu-I din glucometru sau
apasand butonul-ejector din partea
laterald a glucometrului.

13



2 Testarea glicemiei

Efectuarea unei testari a glicemiei cu sange recoltat din palma,
antebrat sau brat (testare din zone alternative)

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav

Nivelul glicemiei in sange se schimba mai repede in varful degetului si in palma

decat in antebrat si brat. Efectuarea unei testari a glicemiei cu sange din antebrat

sau brat v poate face sa interpretati gresit valoarea reald a glicemiei, ducand la

decizii terapeutice gresite.

o Nu folositi testarea din zone alternative (AST) pentru a calibra un sistem de
monitorizare continud a glucozei.

o Nu folositi testarea din zone alternative pentru a calcula doza necesara de
insulina.

o Testarea din zone alternative trebuie efectuata numai in perioadele de echilibru
(cand valoarea glicemiei nu se modifica rapid).

Aveti posibilitatea de a recolta o proba de sénge si din alte zone ale corpului, nu doar
din varful degetelor. Zonele alternative includ: palma, antebratul si bratul.

Sangele recoltat din varful degetelor si din palma poate fi utilizat in orice moment
pentru testarea glicemiei.

Daca se utilizeaza sange recoltat din antebrat sau brat, existd anumite momente cand
testarea nu este recomandata. Cititi urmatoarea sectiune inainte de a efectua o
testare din antebrat sau brat.

Se pot efectua ¢ imediat inainte de masa.

testari prin e pe nemancate.
recoltarea din

antebrat sau brat:

14




2 Testarea glicemiei

NU pot fi efectuate
testarile prin
recoltarea din
antebrat sau brat:

e |a mai putin de 2 ore dupa o masa, cand valorile glicemiei
pot cunoaste o crestere rapida.

e dupa injectarea insulinei bolus, atunci cand valorile glicemiei
pot scadea rapid.

o dupd exercitii fizice.

e dacd sunteti bolnav(a).

o daca suspectati ca glicemia dumneavoastrd este scazutd
(hipoglicemie).

o daca uneori nu observati cand glicemia dumneavoastra este
scdzuta.

Daca doriti sd efectuati testari din zone alternative, consultati-va in prealabil cu
personalul medical de specialitate.

Pentru a primi un capac AST sau pentru instructiuni detaliate despre testarea din
zonele alternative (AST), contactati Roche.

15




2 Testarea glicemiei

Rezultate neasteptate ale testarilor glicemiei

/\ MASURA DE PRECAUTIE

Risc de incident medical grav

Dacd rezultatele glicemiei dumneavoastra nu corespunde starii dumneavoastra
generale, consultati lista de mai jos pentru a solutiona problema.

Verificari in vederea
depanarii

Actiune

V-ati spélat pe maini?

Spadlati-va pe maini cu apa calda si sapun si
uscati-le complet. Repetati testarea glicemiei
folosind un nou test.

Ati verificat dacd testele sunt
expirate?

Aruncati testele daca termenul lor de valabilitate a
fost depasit. Repetati testarea glicemiei folosind un
test in perioada de valabilitate.

Ati verificat daca pe flaconul
cu teste capacul a fost
ntotdeauna inchis etans?

Inlocuiti testele daci credeti ¢ flaconul cu teste a
avut capacul scos pentru o perioada de timp.
Repetati testarea glicemiei.

Ati verificat daca testul a fost
utilizat imediat dupa ce a
fost scos din flaconul cu
teste?

Repetati testarea glicemiei folosind un nou test.

Au fost testele depozitate
ntr-un spatiu racoros si
uscat?

Repetati testarea glicemiei folosind un test care a
fost depozitat in conditii corespunzatoare.

Ati respectat instructiunile?

Consultati capitolul Testarea glicemiei dupd care
repetati testarea glicemiei. Dacd in continuare
intdmpinati probleme, contactati Roche.

Ati verificat dacd glucometrul
si testele functioneaza
corespunzator?

Efectuati o testare de control. Consultati capitolul
Testarea de control pentru instructiuni.

Dacd in continuare aveti
dubii cu privire la problema...

Contactati Roche.

16



2 Testarea glicemiei

Simptome ale unei glicemii prea
ridicate sau prea scazute

/\ AVERTISMENT

Risc de hipoglicemie

Constientizarea simptomelor unei
glicemii prea ridicate sau prea scazute
poate fi utila pentru intelegerea
rezultatelor testului si va poate ajuta
sa decideti asupra masurilor care
trebuie luate in cazul in care ceva nu
este in regula.

¢ Dacd manifestati oricare dintre
urmatoarele simptome sau alte
simptome neobisnuite, testati-va
glicemia utilizdnd s&nge prelevat din
varful degetului sau din palma.

o Daca rezultatul glicemiei
dumneavoastra este afisat ca fiind
mare (HI) sau mic (LO), consultati
imediat personalul medical de
specialitate.

Glicemie scazuta (hipoglicemie):
Simptomele hipoglicemiei pot include,
dar nu sunt limitate la urmatoarele:
anxietate, tremuraturi, transpiratii, dureri
de cap, senzatie de foame accentuata,
ameteli, piele de culoare palida,
schimbari bruste de dispozitie sau
iritabilitate, oboseald, dificultati de
concentrare, neindemanare, palpitatii
si/sau confuzie.

Glicemie crescutd (hiperglicemie):
Simptomele hiperglicemiei pot include,
dar nu sunt limitate la urmétoarele:
senzatie de sete accentuata, urinare
frecventd, vedere incetosatd, somnolenta
si/sau pierdere inexplicabild in greutate.

17

Efectele si prevalenta bolii

Pentru informatii despre efectele si
prevalenta diabetului in zona
dumneavoastra, vizitati website-ul
Federatiei Internationale de Diabet la
www.idf.org, sau trimiteti un e-mail la
info@idf.org. Pentru recomandari
aditionale sau informatii privind liniile de
asistenta, consultati organizatia nationala
de diabet din tara dumneavoastra.



3 Testarea de control

Cand sa efectuati o testare de
control

Realizarea unei testdri de control va dd
posibilitatea sa verificati daca glucometrul si
testele functioneaza corespunzator. Trebuie
sa efectuati o testare de control:

o cand deschideti o cutie cu teste noua.
o céand ati lasat deschis flaconul cu teste.

e cand considerati cd testele sunt
deteriorate.

o cand doriti sd verificati glucometrul si
testele.

o cand testele au fost depozitate la
temperaturi si/sau umiditati ale aerului
extreme.

o daca ati scapat glucometrul pe jos.

o dacd rezultatul testului nu corespunde cu
starea dumneavoastra.

o cand doriti sa verificati dacd efectuati
testarea in mod corect.

Despre solutiile de control

o Utilizati numai solutii de control
Accu-Chek Instant.

o Strangeti etans capacul flaconului cu
solutie de control dupa utilizare.

 Notati data la care ati deschis flaconul cu
solutie de control pe eticheta flaconului.
Solutia de control trebuie aruncata la
3 luni de la deschiderea flaconului cu
solutie de control (data de eliminare) sau
la data termenului de valabilitate
inscriptionatd pe eticheta flaconului, in
functie de care eveniment are loc mai
devreme.

o Nu utilizati solutii de control dupa
expirarea termenului de valabilitate sau a
datei de eliminare.
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e Consultati prospectul solutiei de control
pentru a vedea care sunt conditiile de
depozitare a acesteia.

© Glucometrul recunoaste in mod
automat diferenta dintre solutia de
control si sange.

* Solutia de control poate pata
materialele textile. Indepartati petele
prin spalare cu sdpun si apa.

Efectuarea unei testari de control

Aveti nevoie de un glucometru, un test si
o solutie de control nivel 1 (Control 1) sau
nivel 2 (Control 2).

Verificati termenul de
valabilitate de pe
flaconul cu teste. Nu
utilizati teste care au
depasit termenul de
valabilitate.

Scoateti un test din
flaconul cu teste.
Inchideti capacul
complet.

Introduceti capdtul metalic al testului
n glucometru. Glucometrul porneste.

Apare un simbol cu o pictura intermitent.




3 Testarea de control

Selectati solutia de
control pentru
testare. Veti
introduce nivelul mai
tarziu in cadrul
testarii.

Scoateti capacul
flaconului. Stergeti
véarful flaconului cu
un servetel. Strangeti
flaconul pana cand
se formeaza o
picatura micd in varful acestuia.

Atingeti picdtura de marginea
galbena a testului. Nu puneti solutie
de control pe partea de sus a testului.

indepértati flaconul cu solutie de
control cand simbolul clepsidrei apare
intermitent.

mg/dL

Pe ecran apar rezultatul de control,
simbolul flaconului si L1 sau L2
aprinse intermitent. Apasati si
mentineti apasat W pentru a confirma
nivelul de control testat.

Apasati AsauV pentru a alterna

intre L1 si L2.

NOTA

Cand efectuati o testare de control:
Dacd simbolul flaconului si L1 sau L2
aprinse intermitent NU apar pe ecran
cu rezultatul de control, a avut loc 0
eroare.

e Nu actionati pe baza rezultatului de
control.

o Aruncati testul si repetati testarea de
control cu un nou test.



3 Testarea de control

este in intervalul finta.

este Tn afara intervalului tinta.

OK apare dacd rezultatul controlului utilizat.

Stergeti varful
flaconului cu un
servetel. Strangeti
etans capacul
flaconului.

Scoateti si aruncati la deseuri testul

Err apare daca rezultatul controlului NOTA

Glucometrul se stinge la 90 de

secunde dupd un test cu succes sau la
15 secunde dupd scoaterea testului, in
cazul in care nu actionati asupra lui.

intelegerea rezultatelor de control care nu se incadreaza in interval

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav

Rezultatele incorecte ale glicemiei pot duce la recomandari terapeutice eronate.
Intervalele de control sunt tiparite pe eticheta flaconului cu teste. Daca rezultatul de
control nu se incadreaza in interval, verificati daca glucometrul si testele
functioneaza corect. Verificati lista de mai jos pentru a putea rezolva problema.

Verificari in vederea
depanarii

Actiune

Ati verificat daca testele sau
solutiile de control sunt
expirate?

Aruncati testele sau solutia de control daca
termenul de valabilitate al oricareia a expirat.
Dacd solutia de control a fost deschisa cu mai
mult de 3 luni in urma, aruncati-o la deseuri.
Repetati testarea de control cu un test si o
solutie de control aflate in perioada de
valabilitate.

Ati verificat daca ati sters varful
flaconului cu solutie de control
nainte de utilizare?

Stergeti varful flaconului cu un servetel.
Repetati testarea de control cu un nou test si cu
0 noud picatura din solutia de control.
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3 Testarea de control

Verificari in vederea
depanarii

Actiune

Ati verificat daca flaconul cu
teste si flaconul cu solutie de
control au avut intotdeauna
capacele stranse etans?

Tnlocuiti testele sau solutiile de control daca
aveti motive sd credeti ca oricare din acestea
au avut capacele scoase pentru o anumita
perioada de timp. Repetati testarea de control.

Ati verificat daca testul a fost
utilizat imediat dupa ce a fost
scos din flaconul cu teste?

Repetati testarea de control cu un nou test si cu
0 noud picatura din solutia de control.

Ati verificat daca testele si
solutiile de control au fost
depozitate intr-un loc racoros si
uscat?

Repetati testarea de control cu un test si o
solutie de control care au fost depozitate
corespunzator.

Ati respectat instructiunile?

Cititi capitolul Testarea de control si repetati
testul de control.

Ati verificat daca ati ales nivelul
corect (1 sau 2) pentru solutia
de control atunci cand ati
efectuat testarea de control?

Daca ati ales nivelul incorect pentru solutia de
control, incd puteti compara rezultatul de
control cu intervalul tiparit pe flaconul cu teste.

Daca in continuare aveti dubii
cu privire la problema...

Contactati Roche.
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4 Revizuiti datele dumneavoastra

Rezumat

o Glucometrul stocheaza automat in
memorie cel putin 720 de rezultate ale
glicemiei, impreund cu ora si data
testului.

Odata ce memoria contine 720 de
rezultate ale glicemiei, adaugarea unui
nou rezultat il va sterge pe cel mai
vechi.

Daca au fost efectuate mai mult de
720 de testari ale glicemiei in cadrul
unei perioade de 90 de zile, doar cele
mai recente 720 de rezultate ale
testului sunt incluse in media pe 90 de
zile.

Glucometrul pastreaza cel putin 30 de
rezultate de control in memorie, dar
numai rezultatul actual de control se
poate vizualiza pe glucometru. Pentru a
vedea rezultatele de control stocate in
memorie, trebuie mai intéi sa le
transferati cdtre o aplicatie software
compatibila.

Odata ce memoria contine 30 de
rezultate de control, addugarea unui
nou rezultat il va sterge pe cel mai
vechi.

Rezultatele de control nu pot fi
vizualizate in memorie si nu sunt
incluse in mediile pe 7, 14, 30 si 90
zile.

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav
Utilizarea rezultatelor individuale ale
glicemiei din memorie pentru a va
schimba terapia poate duce la luarea
unor decizii terapeutice incorecte. Nu
va modificati terapia pe baza

L]

rezultatelor individuale ale glicemiei
din memorie. Consultati personalul
medical de specialitate inainte de a
modifica terapia pe baza rezultatelor
glicemiei din memorie.

NOTA

Glucometrul are o functie de
autosincronizare a orei si datei la
cuplarea cu un dispozitiv mobil, ceea
ce fnseamna ca ora si data
glucometrului vor fi actualizate
automat. Chiar daca va folositi
glucometrul in fusuri orare diferite,
rezultatele sunt stocate de la cel mai
nou la cel mai vechi, nu in functie de
ord si data.

Revizuirea rezultatelor glicemiei
din memorie

>
] w)

mg/dL
memory

-| |-' »
Yo
mmol/L

memory.

Cu glucometrul oprit, apasati W
pentru a vizualiza cel mai recent
rezultat al glicemiei, cu ora si data
acestuia in partea de sus a ecranului.




4 Revizuiti datele dumneavoastra

o
mmol/L
memory . memory

Continuati sé apasati W pentru a
vizualiza rezultatele testelor
anterioare, de la cel mai nou la cel
mai vechi.

Apasati A pentru a va deplasa inapoi,
de la cel mai vechi rezultat la cel mai
nou.

Revizuiti valorile medii ale
rezultatelor testelor
dumneavoastra

Glucometrul foloseste toate rezultatele
glicemiei dumneavoastra din ultimele 7,
14, 30 sau 90 de zile pentru a calcula un
singur numdr. Acest numar se numeste
valoare medie si vd ajuta sa observati
rezultatele glicemiei din sange pe o
anumita perioada de timp.
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mg/dL
memory

¢ sau

memory

Cu glucometrul oprit, apasati W
pentru a porni glucometrul. Pe ecran

va aparea cel mai recent rezultat al

glicemiei.




4 Revizuiti datele dumneavoastra

Valoarea medie pentru 90 zile

Valoarea medie pentru 7 zile

Apasati A pentru a vedea valoarea medie pentru 7 zile. Continuati sa apasati A
pentru a va deplasa prin valorile medii pentru 7, 14, 30 si 90 zile.

Numarul rezultatelor testelor din medie = n.

NOTA

o Apasati W pentru a va deplasa inapoi prin valorile medii pand la cel mai recent
rezultat al glicemiei.

e Dacd memoria contine un rezultat mare (HI) sau mic (LO), sau corupt, perioada de
timp si day/ave (zile/media) vor clipi pentru a va avertiza ca rezultatele respective
nu sunt incluse in valoarea medie.
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5 Conexiunea wireless si cuplarea glucometrului

Rezumat

Procesul prin care se conecteaza
glucometrul cu un dispozitiv mobil se
numeste cuplare. Veti avea nevoie de o
aplicatie pe dispozitivul mobil care sa
accepte datele glucometrului. Puteti
folosi aceasta aplicatie pentru a va
conecta wireless i a sincroniza
informatia despre diabet intre glucometru
si dispozitivul mobil in mod automat.

Cuplare

Glucometrul se poate cupla numai la

1 dispozitiv odata. Cuplarea cu un al
doilea dispozitiv se suprascrie peste
prima cuplare.

Glucometrul si dispozitivul cu care acesta
se cupleaza trebuie sa fie la mai putin de
1 metru distanta.

Pe dispozitivul dumneavoastra
mobil

Deschideti aplicatia si selectati
Asociati glucometrul. Dacd vi se
cere, porniti functia Bluetooth.

Pe glucometrul dumneavoastra

Cand glucometrul
este oprit, apasati si
mentineti apasat W
pana cand apare
simbolul Bluetooth.
Simbolul de cuplare
si simbolul wireless apar intermitent.
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Pe dispozitivul dumneavoastra
mobil

Selectati glucometrul dumneavoastra
din lista de glucometre identificate,
afisata in aplicatie. Introduceti codul
PIN din 6 cifre afisat pe spatele
glucometrului dumneavoastra in
momentul in care va este solicitat.

Glucometrul devine inactiv la 30 de
secunde dupd ce vi s-a cerut sa
introduceti codul PIN.

Pe glucometrul dumneavoastra

@
—

sau

OK apare daca cuplarea a avut
succes. Err apare dacé cuplarea nu a
avut succes.

NOTA

Glucometrul are o functie de
autosincronizare a orei si datei la
cuplarea cu un dispozitiv mobil, ceea
ce inseamna ca ora si data
glucometrului vor fi actualizate
automat. Chiar dacé va folositi
glucometrul in fusuri orare diferite,
rezultatele sunt stocate de la cel mai
nou la cel mai vechi, nu in functie de
ord si data.




5 Conexiunea wireless si cuplarea glucometrului

Transfer de date wireless

Daca glucometrul este cuplat cu un
dispozitiv mobil si Bluetooth-ul este
activat, rezultatele testului vor fi trimise
in mod automat la dispozitivul cuplat.

Pentru a dezactiva functia
Bluetooth

Dezactivati functia Bluetooth pentru a
nchide conexiunea wireless (mod de
zbor). Dezactivand functia Bluetooth,

glucometrul dumneavoastrd nu se va
decupla de la dispozitivul mobil.

et )
lﬂl
mmol/L

Cu glucometrul oprit, apasati W
pentru a porni glucometrul. Va aparea
cel mai recent rezultat al glicemiei.

Apasati si mentineti apasat W pana
cand simbolul Bluetooth dispare.

Pentru a activa functia Bluetooth

Daca ati dezactivat functia Bluetooth,
urmati pasii de mai jos pentru a o activa
din nou. Aceasta va face posibila
conexiunea wireless la dispozitivul
dumneavoastra mobil.

Cu glucometrul oprit, apasati W
pentru a porni glucometrul. Va aparea
cel mai recent rezultat al glicemiei.

Apasati si mentineti apasat W pana
cand apare simbolul Bluetooth.
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6 Conectarea la un computer

Conectarea glucometrului la un
computer folosind un cablu USB

Urmati pasii de mai jos pentru a accede
la software-ul de monitorizare a
diabetului pe un computer. Puteti folosi
acest software pentru a vizualiza
rezultatele stocate, a stabili ora si data
glucometrului si pentru a schimba
intervalul tinta.

Introduceti capatul
mai mic al unui cablu
USB in glucometru.

Introduceti capatul
mai mare al unui
cablu USB in portul
USB al computerului.

Daca glucometrul
este oprit, acesta va porni.

5

]

Porniti software-ul de monitorizare a
diabetului si initiati transferul de date.

Glucometrul transfera
datele pe software.

NOTA

Cablul USB nu incarca bateriile
glucometrului. Scoateti cablul USB
dupa ce ati terminat.



7 intretinerea si depanarea glucometrului

intretinerea glucometrului

Glucometrul Tsi testeaza in mod automat
sistemele proprii de fiecare data cand l
porniti si va instiinteaza daca este ceva in
nereguld. Vedeti sectiunea Mesaje de
eroare a acestui capitol.

Daca ati scapat glucometrul pe jos sau
considerati ca acesta nu ofera rezultate
corecte, contactati Roche.

/\ AVERTISMENT

Risc de vatamari potential letale

A nu se pastra bateriile noi si utilizate
la indeména copiilor. Consultati
avertismentul din introducerea acestui
manual al utilizatorului pentru
informatii suplimentare.

inlocuirea bateriilor

e

w

1 )

Deschideti capacul lacasului bateriilor,
prevazut cu sistem de siguranta
pentru copii, introducand un obiect
ingust, de exemplu un pix, in slot
(vedeti imaginea de mai sus).
Impingeti inchizétoarea in directia
sagetii si ridicati capacul lacasului
bateriilor.
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Scoateti bateriile
vechi. Apasati si
mentineti apasat A
timp de cel putin

2 secunde.

Introduceti bateriile
noi sub clemele de
plastic cu partea cu
(+) in sus. Puneti
capacul lacasului
bateriilor la locul lui
si inchideti pand cand auziti un clic.
Aruncati imediat bateriile vechi.

NOTA

e Trebuie sa aveti mereu la indeméana
un set de baterii de rezerva.

o Durata bateriei depinde de factori
precum temperatura si producatorul
bateriei.

o Glucometrul utilizeaza doua baterii
de 3 volti, pe baza de litiu, de tip
CR2032, in forma de moneda. Acest
tip de baterie poate fi gasit in
numeroase magazine.

« inlocuiti intotdeauna ambele baterii
in acelasi timp si cu baterii
apartinand aceleiasi marci.

e Datele de pe glucometru nu se pierd
cand inlocuiti bateriile.
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Verificarea ecranului glucometrului

Tt am 0T day

02t pm 1

™ ea»»ﬂﬂ'“"“" P

llllll> a0@:

>
mIRINY: DRI

@ mg/dL } B.mmol/L >

clmemoy il o > c/memory il o p>

Cand glucometrul este oprit, apdsati si mentineti apasat A pana cand apar toate
segmentele imaginii. Verificati ca nu lipseste niciun segment. Toate segmentele
trebuie sa arate ca imaginea de mai sus. Daca lipsesc segmente pe ecran,
contactati Roche pentru ca ar putea sa fie o problema cu glucometrul.

Curatarea si dezinfectarea /N AVERTISMENT
glucometrului

Asigurati-va ca in glucometru nu Riscidelincldentimedical oy

pitrunde praf. Daci este necesard * Nucuratati si nu dezinfectati
curitarea sau dezinfectarea glucometru_l in tl_m_p ce efectueaza o
glucometrului, urmati aceste indicatii cu testare a glicemiei sau o testare de
atentie pentru a putea obtine cele mai control.
bune performante cu putintd. o Nu permiteti patrunderea lichidelor
in orificiile glucometrului.
AVERTISMENT
o Nu pulverizati nimic direct pe
Risc de infectie glucometru.

Dacé glucometrul este folosit de o alta
persoana care il ajuta pe utilizator sa
efectueze testul, acesta va trebui
dezinfectat inainte de folosirea lui de
catre aceasta a doua persoana.

o Nu scufundati glucometrul in lichid.
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7 intretinerea si depanarea glucometrului

Cénd sa curatati sau sa
dezinfectati glucometrul:

o Curdtati glucometrul pentru a indeparta
urme vizibile de murdarie sau de alte
materiale.

 Dezinfectati glucometrul inainte de
testarea unei noi probe.

Ce sa curatati sau sa dezinfectati:
© Zona din jurul sloturilor si a orificiilor

© Ecranul glucometrului
o intreaga suprafat a glucometrului

Asigurati-va ca glucometrul este oprit.
Stergeti cu atentie suprafata
glucometrului cu o carpa moale, usor
inmuiata (stoarceti-o pentru a
indeparta lichidul in exces) in una
dintre aceste solutii:

Pentru a curata glucometrul

lichid de spalat vase neagresiv,
amestecat cu apa

Pentru a dezinfecta glucometrul
alcool izopropilic 70 %

Nota: Pe parcursul dezinfectarii este
important ca suprafata glucometrului
sé fie acoperitd cu alcool izopropilic
timp de 2 minute. In plus, este posibil
sd fie necesara stergerea suprafetei
cu carpe inmuiate in alcool
izopropilic.

Stergeti bine glucometrul cu o carpa
moale.
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Mesaje de eroare

/\ AVERTISMENT

Risc de incident medical grav
Utilizarea mesajelor de eroare pentru a
va schimba terapia poate duce la
luarea unor decizii terapeutice
incorecte.

o Nu schimbati deciziile terapeutice in
baza unui mesaj de eroare.

o Daca aveti orice fel de ingrijordri sau
vedeti orice alt mesaj de eroare,
contactati Roche.

NOTA

Codul erorii si Err vor alterna pe ecran
pentru toate mesajele de eroare cu
cod (de la E-1 pana la E 14).

Glucometrul nu porneste sau ecranul
nu arata nimic.

 Bateriile sunt consumate.
Introduceti baterii noi.

e Ecranul este deteriorat. /
Glucometrul este defect.

Contactati Roche.
e Temperaturi extreme.

Mutati glucometrul intr-un loc cu o
temperatura moderata.
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Glucometrul este conectat la un
computer si nu se pot realiza teste de
glicemie, nici testarea de control.

ORI scoateti cablul USB si faceti un
test de glicemie sau o testare de
control, ORI scoateti testul si initiati
transferul de date.

Bateriile sunt aproape consumate.

Inlocuiti bateriile acum. Dacd simbolul
reapare si dupd inlocuirea bateriilor,
scoateti din nou bateriile, apasati si
mentineti apasat oricare buton al
glucometrului pentru cel putin 2
secunde, si apoi reintroduceti bateriile.

Glucometrul nu a putut fi cuplat cu un
dispozitiv mobil.

Incercati din nou cuplarea.
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(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

E posibil ca testul sa fie defect, sa fie
introdus in mod incorect sau sa fi fost
folosit anterior.

Scoateti si introduceti din nou testul
sau inlocuiti-1, daca este deteriorat
sau a fost folosit anterior.
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(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

S-a produs o eroare a glucometrului
sau a testului.

Acest mesaj de eroare poate sa apara
daca capacul de pe flaconul cu teste
nu a fost inchis etans. Este posibil ca
testele s fi fost deteriorate din cauza
depozitarii si manipularii
necorespunzatoare.

Nu schimbati deciziile terapeutice
in baza unui mesaj de eroare.

Repetati testarea glicemiei. Daca
mesajul de eroare E-3 apare a doua
oara, efectuati o testare de control
folosind solutia de control si un test
nou. Consultati sectiunea Efectuarea
unei testdri de control din capitolul
Testarea de control. Dacd mesajul de
eroare E-3 continua sd apara, folositi
o0 metoda alternativa de testare a
glicemiei, cum ar fi un glucometru si
un test de rezerva. Daca cu metoda
alternativa obtineti un rezultat al
glicemiei foarte mare, sau dacd nu
aveti la dispozitie 0 metoda
alternativa, contactati imediat
personalul medical de specialitate.

in cazuri rare, un mesaj de eroare E-3
poate indica faptul ca glicemia
dumneavoastra este extrem de
ridicatd si depaseste intervalul de
masurare al sistemului. Consultati
sectiunea Rezultate neasteptate ale
testarilor glicemiei din capitolul
Testarea glicemiei pentru alte
posibile cauze ale mesajului de
eroare.

(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Pe test nu a fost colectata o cantitate
suficienta de sange sau de solutie de
control pentru a se obtine o
masuratoare corecta sau sangele ori
solutia de control au fost aplicate
dupd inceperea testului.

Aruncati la deseuri testele folosite i
repetati testarea glicemiei sau
testarea de control.
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(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Sangele sau solutia de control au fost
aplicate pe test inainte ca simbolul
intermitent al picaturii sa apard pe
ecran.

Aruncati la deseuri testele folosite si
repetati testarea glicemiei sau
testarea de control.
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(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

A avut loc o eroare electronica.

Scoateti bateriile, apasati si mentineti
apasat oricare buton al glucometrului
pentru cel putin 2 secunde, i
reintroduceti bateriile. Efectuati o
testare a glicemiei sau o testare de
control.

(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Temperatura nu se incadreaza in
intervalul acceptabil al sistemului.

Consultati prospectul testelor pentru a
afla care sunt conditiile de utilizare a
sistemului. Deplasati-va intr-o zond cu
conditii corespunzatoare si repetati
testarea glicemiei sau testarea de
control. Nu raciti si nu incalziti in mod
artificial glucometrul.
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(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

E posibil ca bateriile sa fie consumate.

Reporniti glucometrul. Daca va aflati
intr-un mediu rece, mutati-va
intr-un loc cu o temperatura mai
moderata si retestati. Dacd mesajul
continua sa apara dupa cateva
ncercari, inlocuiti bateriile. Dacé
mesajul reapare si dupa inlocuirea
bateriilor, scoateti bateriile, apasati si
mentineti apasat oricare buton al
glucometrului pentru cel putin

2 secunde, si apoi reintroduceti
bateriile.
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(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Setarea pentru ord si datd poate fi
incorecta.

Simbolul wireless aprins intermitent
apare in timp ce glucometrul incearca
sa sincronizeze ora si data cu
dispozitivul cuplat. Dupa ce simbolul
wireless dispare, apasati butonul In
sus pentru a opri glucometrul. Apasati
butonul In sus din nou pana cand
apare simbolul testului aprins
intermitent. Daca sincronizarea orei Si
datei a esuat, glucometrul va va cere
sa le setati cand il porniti din nou.
Consultati sectiunea Setarea orei si
datei din capitolul Noul
dumneavoastra sistem.

(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Testul ar putea fi defect.

Repetati testarea glicemiei sau
testarea de control folosind un nou
test.

(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Proba dumneavoastra de sénge poate
contine un nivel inalt de ascorbat.

Contactati personalul medical de
specialitate.

(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Un fluid sau material stréin ar putea fi
patruns in slotul pentru test.

Scoateti si reintroduceti un test sau
repetati testarea glicemiei sau
testarea de control cu un nou test.
Daca eroarea persistd, contactati
Roche.

(Codul de eroare si Err vor
alterna pe ecran.)

Aavut loc o eroare electronica.
Contactati Roche.

34




7 intretinerea si depanarea glucometrului

Glicemia poate fi mai mare decat
intervalul de masurare al sistemului.

Consultati sectiunea Rezultate

neasteptate ale testarilor glicemiei din
capitolul Testarea glicemiei.

Glicemia poate fi mai mica decét
intervalul de masurare al sistemului.
Consultati sectiunea Rezultate
neasteptate ale testarilor glicemiei din
capitolul Testarea glicemiei.
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8 Informatii tehnice

Restrictii privind produsul

Cititi documentele care insotesc testele si solutiile de control pentru a afla cele mai
recente informatii despre specificatiile si restrictiile privind produsul.

Specificatii

Volum de sange

Tip proba

Timpul de mésurare
Interval de masurare

Conditiile de depozitare a
testelor

Conditiile de utilizare a
sistemului

Consultati prospectul testelor.

Conditiile de depozitare a
glucometrului

Temperatura: -25-70 °C

Capacitatea memoriei

Cel putin 720 de rezultate ale glicemiei si cel putin 30 de
rezultate de control cu ora si data; si valori medii pentru
7,14,30si 90 zile.

Oprire automata

90 secunde; sau 15 secunde dupa scoaterea testului.

Alimentare cu energie electrica

Doua baterii pe baza de litiu de 3 volti (tip CR2032, in
forma de monedd)

Ecran LCD

Dimensiuni 77,1 x 48,6 x 153 mm (L x | x )
Greutate Aproximativ 43 g (cu baterii)
Constructie Dispozitiv portabil

Clasa de protectie

Tipul glucometrului

Glucometrul Accu-Chek Instant este destinat utilizarii
continue.

Conditii de depozitare pentru
solutia de control

Consultati prospectul solutiei de control.

Interfete

USB: conector micro-B; tehnologie Bluetooth cu energie
redusd; Continua Certified® ca monitor Continua
Certified.

Conectivitate prin frecventa
radio

Tehnologie Bluetooth cu energie redusa ce opereaza pe
banda cu frecventa de la 2402 MHz la 2480 MHz cu o

putere maxima de transmitere de 0 dBm (1 mW).
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8 Informatii tehnice

Compatibilitate Electromagnetica —
Glucometrul intruneste cerintele
referitoare la emisiile electromagnetice
impuse de Standardul EN 61326-2-6.
Prin urmare, emisiile electromagnetice
asociate glucometrului sunt de un nivel
scazut. Nu se anticipeaza interferente
pentru alte echipamentele actionate
electric.

Analiza performantelor — Consultati
prospectul testelor.

Procedura de masurare — Consultati
prospectul testelor.

Declaratie de conformitate — Roche
declard prin prezenta ca glucometrul
Accu-Chek Instant, un tipul de
echipament radio, este in conformitate cu
Directiva 2014/53/UE. Textul complet al
Declaratiei UE de conformitate este
disponibil la urmatoarea adresa de
internet:
http://declarations.accu-chek.com

Protocol de comunicare — Glucometrul
Accu-Chek Instant este Continua Certified
(certificat de Continua). Continua Certified
inseamna ca acest produs indeplineste
standardul IEEE 11073-10417 aplicabil si
ca a fost testat si certificat conform
cerintelor Continua 2017 in privinta
designului, care includ specificatia de
glicemie pentru Bluetooth, Bluetooth SIG,
Glucose Profile, Version 1.0 si Bluetooth
SIG, Glucose Service, Version 1.0.
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Informatii privind siguranta
produsului

NOTA

o Campurile electromagnetice
puternice pot crea interferente si pot
afecta functionarea corespunzatoare
a glucometrului. Nu utilizati
glucometrul in apropierea surselor
de radiatii electromagnetice
puternice.

e Pentru a evita descarcarile
electrostatice, nu folositi glucometrul
intr-un mediu foarte uscat si in
special in medii in care exista
materiale sintetice.

Aruncarea la deseuri a
glucometrului

/\ AVERTISMENT

Risc de infectie

In timpul testarii glicemiei, glucometrul
poate intra in contact cu sangele. Prin
urmare, glucometrele deja utilizate
prezinta riscul de infectare.

inainte de a arunca la deseuri un
glucometru, scoateti bateria sau bateriile.

Aruncati la deseuri glucometrele utilizate
n conformitate cu reglementdrile in
vigoare din tara dumneavoastra.
Contactati consiliul local si autoritdtile
locale pentru a obtine informatii
referitoare la modalitatea corectd de
aruncare la deseuri.

Glucometrul nu intrd in domeniul de
aplicare al Directivei europene
2012/19/UE (Directiva privind deseurile



8 Informatii tehnice

de echipamente electrice si electronice
(DEEE)).

Aruncati la deseuri bateriile utilizate in
conformitate cu reglementérile ecologice
locale.

Acest produs include un constituent
intern care contine o substanta care
prezintd motive de ingrijorare deosebite
(SVHC), hexabromociclododecan (CAS
25637-99-4), intr-0 concentratie de
peste 0,1 % procent de masa, identificata
conform regulamentului REACH si
addugata la Lista substantelor candidate.

Cand instrumentul este folosit conform
instructiunilor de utilizare, nu exista
expunere directa la substanta si ca
urmare nu este prezent niciun risc.
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8 Informatii tehnice

Explicarea simbolurilor

Aceste simboluri pot aparea pe ambalaj, pe placuta de fabricatie si in instructiunile
asociate cu glucometrul Accu-Chek Instant.

Consultati instructiunile de utilizare sau instructiunile electronice de
utilizare

Atentie, respectati indicatiile de siguranta din instructiunile de
utilizare ale acestui produs.

Temperatura limita

A se folosi pana in data de

A nu se pastra bateriile noi si utilizate la indemana copiilor.

@i~

3 volti, de tip CR2032, in forma de moneda

Risc biologic — Glucometrele folosite reprezinta un pericol de infectie.

20

£

Data de fabricatie

<
O

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Dispozitiv de autotestare

Dispozitiv pentru testare in proximitatea pacientului

Producator

Identificator unic al unui dispozitiv

Bl A

GTIN| [Numér global al articolului comercial
Numar articol
@ Numar de serie

LOT| (Numérlot

Respecta dispozitiile legislatiei UE aplicabile

N
m
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8 Informatii tehnice

Consumabile suplimentare

Teste: Teste Accu-Chek Instant

Solutii de control: Solutii de control
Accu-Chek Instant

Informatii pentru personalul
medical de specialitate

Acest sistem poate fi folosit in unitati
medicale de specialitate, cum ar fi
cabinetele medicilor, saloane de medicina
generala, la persoanele suspecte de diabet,
si pentru urgente.

/\ AVERTISMENT

Risc de infectie

Orice obiect care vine in contact cu
sangele uman este o sursa potentiala de
infectie. In caz de infectie, personalul
medical de specialitate trebuie sa urmeze
procedurile de control al infectilor
specifice unitatii dumneavoastra.
Consultati prospectul testelor pentru a
afla mai multe informatii destinate
personalului medical de specialitate.

Manipularea probelor

Purtati intotdeauna manusi atunci cand
manipulati articole contaminate cu sange.
Respectati intotdeauna procedurile
recunoscute privind manipularea obiectelor
care pot fi contaminate cu material uman.
Respectati politica referitoare la igiend si
sigurantd a laboratorului sau institutiei
dumneavoastrd. Pregdtiti locatia selectatd
de colectare a sangelui conform politicii
unitdtii dumneavoastra.

Consultati prospectul testelor pentru a
obtine informatii suplimentare referitoare la
tipurile acceptabile de probe si
anticoagulanti si pentru a afla instructiunile
de manipulare.

Recomandarea testarii din zone
alternative pacientilor

Deciziile cu privire la recomandarea testarii
din zone alternative (AST) trebuie sa aiba in
vedere nivelurile de motivatie si de
cunostinte ale pacientului, precum si
capacitatea sa de a intelege aspectele
referitoare la diabet si AST. Daca doriti s&
recomandati testarea din zone alternative
pacientilor dumneavoastra, trebuie sa
intelegeti ca exista posibilitatea aparitiei
unor diferente semnificative intre rezultatele
testului colectate din varful degetului sau
palma si rezultatele testului obtinute prin
colectare din antebrat si brat. Diferenta in
ceea ce priveste concentratia stratului
capilar si perfuzia sangelui in diferite parti
ale corpului poate conduce la diferente in
rezultatele glicemiei de la 0 zonad la alta.
Aceste efecte fiziologice pot varia intre
persoane si chiar in cazul unei singure
persoane, in functie de comportamentul
acesteia si de conditia fizica relativa.

Studiile noastre care implica testarea din
zone alternative a adultilor cu diabet arata
cd, pentru cele mai multe persoane, nivelul
glicemiei se schimba mai repede la sangele
care provine din varful degetului sau din
palma decét la sangele care provine de la
antebrat si brat. Acest lucru este important
mai ales atunci cand nivelurile de glicemie
sunt in scadere sau crestere rapida. Daca
pacientul dumneavoastra este obisnuit cu
luarea deciziilor terapeutice pe baza
rezultatelor glicemiei obtinute prin snge
recoltat din varful degetului sau palma,
acesta trebuie sa aiba in vedere decalajul
temporal care afecteaza rezultatele
glicemiei obtinute cu sange recoltat din
antebrat si brat.
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9 Garantie

Garantie

Se aplica prevederile statutare referitoare
la drepturile asupra vanzarilor de bunuri
de larg consum din tara in care se
realizeaza achizitia.
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