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D) In vitro diagnosztikus hasznalatra (Kiilséleg hasznalando).

®

Hasznalhaté:

D> Onellendrzésre.
D) Egyszeri hasznalatra.

D) Egészségligyi szakemberek és masok, akik a vércukorszintmérét tébb emberen
hasznaljak, vegyék figyelembe, hogy minden terméket és eszkdzt, mely emberi
vérrel 1ép kapcsolatba ugy kell tekinteni, mely képes virusos fert6zések atvitelére
még tisztitas utan is.

D) Kérjik, nézze at ezt a tajékoztatot és a MERY vércukorszintméré felhasznaldi
kézikdnyvét mielétt a MERY tesztcsikot hasznalna! A megbizhaté mérési ered-
mények és a gyarto teljes szolgdltatdsanak, tdmogatasanak és garanciajanak
fenntartasa érdekében csak MERY tesztcsikot hasznaljon!

D) Jelentésen alacsony vérnyomasu, sokkos allapotban Iévé betegek és hiperglikémias-
hiperozmoézisos egyének ketdzissal vagy ketdzis nélkil helytelen mérési eredmé-
nyeket tapasztalhatnak. Kritikus allapoti betegek tesztelése, vércukorszintmérdvel
nem ajanlott.

D) A hasznalt tesztcsikot és landzsat a helyi szabalyozasoknak megfeleléen hely-
ezze a hulladékbal

D> Amint az minden apro targy esetében ajanlott, a tesztcsikok és landzsak
kisgyermekektdl elzarva tartanddk! Ha mégis lenyeli 6ket, azonnal forduljon or-
voshoz!

Felhasznalasi javallat [orrarararyrra e

A MERY tesztcsik és a MERY vércukorszintmérd készlilék a vércukor kvantitativ meg-
mérésére szolgal friss kapillaris teljes vérmintabol az ujjpegybdl és a kdvetkez6 testta-
jakrol: tenyér, alkar, felkar, labszar és comb. A készilléket egészséguigyi szakemberek és
diabetes mellitusban szenvedé betegek 6nalldan otthon is hasznalhatjak. Nem hasznal-
haté a diabétesz mellitus diagnosztizalasahoz vagy ujsziilotteken.

A hasznalat célja EEERRRRR R I

Arendszeres vércukorszint mérés informaciét biztosit Onnek és orvosanak arrél, hogy
a kezelése hogyan befolyasolja a vércukorszintjét. A vércukra rendszeres ellenérzése
segit a diabétesze kontroll alatt tartdsaban is. Mint minden mas orvosi kezelés es-
etében, vércukra kontrollalasat beszélje meg képzett egészségligyi szakemberrel!

Tarolas és kezelés |

FONTOS: Ne hasznaljon lejart tesztcsikot, mert az eredmény nem lesz megbizhato!

D) A tesztcsik az elsd felnyitas utan 90 nappal lejar. irja a lejarati idét a tesztcsik
tubusara a felnyitas utan azonnal!

D) A teszicsikot szaraz, hiivos helyen, 4 és 40°C kozott tarolja, ne fagyassza le!
D) Ateszicsikot 10 és 40°C kdzott 85% paratartalom alatt hasznalja!
D) A tesztcsikot direkt napfénytél elzarva tartsa!

D) A tesztcsikokat CSAK az eredeti tégelyiikben tarolja, ne helyezze at éket mas
tégelybe vagy egyéb tartéba!

D) Ne érintse meg a tesztcsikot nedves kézzel!

D) Minden tesztcsikot azonnal hasznéljon fel, amint kiveszi a tégelybdl! Az Uj tesztc-
sik kivétele utan gyorsan csukja vissza a tubus fedelét!

D) A tubust mindig tartsa lezarva!

D) Ne hajlitsa meg, vagja vagy mas modon ne valtoztassa meg a tesztcsikot, mivel
ezek helytelen mérési eredményhez vezetnek!

A mas teriiletrél torténé mintavételrol

FONTOS: A mas teriletrél torténé mintavétel elvégzése behatérolt. Kérjik
olvassa el a MERY vércukorszintmérd felhasznaloi kézikényvét és konzultaljon
szakemberrel miel6tt mas terlletrdl térténé mintavételt végez!

A mas terlletrdl torténé mintavétel azt jelenti, hogy a test egy masik teruletét
hasznaljak, nem az ujjbegyet, a vércukorszint ellenérzéséhez. A MERY tesztcsik
lehetévé teszi a mintavételt az ujjbegyen térténé mintavétellel egyezd eredménnyel
a tenyéren, az alkaron, a felkaron, a labszaron vagy a combon. Javasoljuk, hogy
csak az alabbi id6kdzokben végezzen mas teriletrdl torténé mintavételt:

D) Etkezések kdzdtt vagy koplalasos fazisban (t6bb mint 2 éraval az utolsé étkezés
utan).

D) Két vagy tébb éraval inzulin beadasa utan.

D) Két vagy tobb draval testmozgas végzése utan.

A mas terlletrdl torténé mintavételhez koriilbeliil 20 masodpercig dorzsolje
a megszurandé terilletet mielétt a szirashoz a MERY vércukorszintmérd fel-
hasznaléi kézikdnyvének utasitasait kovetné!

Kalibralas e0e0cccccccccccccccccccoo o0

Ha el6szor hasznalja a vércukorszintmérét, illetve Uj tubus tesztcsikot kezd hasznal-
ni, szikséges a vércukorszintméré kalibralasat elvégeznie! Fontos, hogy a mérés
elétt meggy6zédjon arrél, hogy az LCD kijelz6n megjelené koéd azonos a tesztcsik
tubusan lévé kéddal. Csak akkor végezzen el vércukorszintmérést, ha a kodok
megegyeznek, igy lesznek helyesek a mérési eredményei.

1. LEPES A vércukorszintméré kikapcsolt allapotaban nyomja meg a Code
gombot! ,Code” és ,Sel” feliratok jelennek me a kijelzén, majd a kod-
szam villog

2.LEPES Migakédszam villog, nyomjamega Code gombot, hogy feliebb Iépjen egy

szammal! Ha eléri a kédszamot, ami azonos a tesztcsik tubusan lévével,

nyomjamegazMgombotakdd beallitasahoz. ,OK” és,©” jelennekmega
képernyén, ami aztjelzi, hogy a kalibralas befejez6détt. Miutan az ,OK” és

. ©” megjelennek a képernydn, a vércukorszintmérd kikapcsol.

3. LEPES A vércukorszintméré most mar készen all vércukorszintjének megméré-
sére vagy a kontrolloldatos mérés elvégzésére. Bizonyosodjon meg ar-
rél, hogy a kdéd a vércukorszintmérében és a tesztcsik tubusan azonos!
Tovabbi részletekért, forduljon a MERY vércukorszintméré felhasznaldi
kézikényvéhez!

A vércukorszint megmérése PEEERRRERR RIS

MOSSA ES SZARITSA MEG A KEZET A TOVABBI LEPESEK ELOTT!
?%Uﬁ:@ 1. LEPES Allitsa be az ujjszro eszkozt a MERY vércu-
X

korszintméré felhasznaloi kézikonyvének utasi-
tasai szerint!

2. LEPES Elészér helyezze be a tesztcsikot a kontakt
csikokkal elére a vércukorszintmérébe! A
vércukorszintméré automatikusan bekapcsol,
végul megjelenik a vércsepp szimbolum.

3. LEPES A kédszamnak meg kell egyeznie a tesztcsik tu-
busan lévével!

4. LEPES Valassza ki a megszurandé teriiletet! Szoritsa
az ujjszuréeszkozt erésen a megszurandé tertl-
ethez, majd nyomja meg az eszkdz gombjat!
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5. LEPES Gyengéden préseljen ki egy csepp vért a meg-
szurt terletrél! Ne nyomja 6ssze erésen!

S 6. LEPES Erintse a tesztcsik nedvfelszivé nyilasat a vé-
rcsepphez, amig a vér ki nem tolti az ellenérzé
ablakot! Legalabb 0,7 mikroliter vérre van sziik-
ség a vércukorszintmérés elvégzéséhez.

7. LEPES A vércukorszintméré visszaszamol, majd kijelzi
a mérés eredményét. A mérési eredmény a
memoridban automatikusan tarolodik.

= 8. LEPES A tesztcsik eltavolitasaval kapcsolia ki a
vércukorszintmérét! Dobja ki a hasznalt tesztc-
sikot!

Kérjilk olvassa el a MERY vércukorszintméré felhasznaloi kézikdnyvét a mérés
folyamatanak részletesebb leirasaért és tovabbi informaciokért a mas teruletrél

torténd mintavételrol!
giai veszélyforrasok. Kérjiik, a helyi egészségiigyi eléirasoknak

&
5*’, megdfeleléen helyezze 6ket a hulladékba!

A mérési eredmény értelmezése eecc000000000 000

Az 6n vércukormérési eredményei vagy miligramm glikoz per deciliter vér
(mg/dL) vagy milimol glikéz per liter vér (mmol/L) formaban jelennek meg. A
vércukorszintmérd a 20 és 600 mg/dL, illetve 1,1 és 3,3 mmol/L mérési eredmé-
nyeket tudja kijelezni.

Megjegyzés: A hasznalt landzsa és tesztcsik potencialis biolo-

Ha a mérési eredménye kevesebb, mint 20 mg/dL, ,Lo” jelenik meg a kijelzén. Ez
jelenthet nagyon alacsony vércukorszintet vagy sulyos hipoglikémiat. Ismételje meg
a mérést U] tesztcsikkal! Ha ez az eredmény is hasonld, azonnal Iépjen kapcsolatba
szakemberrel!

Ha a mérési eredménye magasabb, mint 600 mg/dL, ,Hi” jelenik meg a kijelzén. Ez
nagyon magas vércukorszintet vagy sulyos hiperglikémiat jelenthet. Ismételje meg
a mérést U] tesztcsikkall Ha ez az eredmény is hasonld, azonnal Iépjen kapcsolatba
szakemberrel!

Referencia értékek

plazma-gliikéz érték (mg/dL)
diabéteszes egyéneknél
70-130 mg/dL
(3,9-7,2 mmol/L)
Kevesebb, mint 180 mg/dL
(10 mmol/L)

Napszak

Koplalas kdzben és étkezés elétt

2 oraval étkezés utan

Forras: American Diabetes Association (2008). Standards of Medical Care in Diabe-
tes. Diabetes Care 31, (Supplement 1): S12-S54.

Keérjik, mikodjon egyitt szakorvosaval a megfelel vércukorszint kialakitasaban!

Megkérddjelezhetd vagy ellentmondé eredmények ERXXEE)

Ha szokatlan vagy az érzésének ellentmondé mérési eredményt kap:

D) Bizonyosodjon meg arrél, hogy a vér teljesen kitolti a tesztcsik teszt teriiletét!
D) Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tesztcsik nem jart le!

D) Ellendrizze a vércukorszintméré és a tesztcsik miikddését kontrolloldattal!

Folyamatosan magas vagy alacsony mérési eredmények sulyos egészségugyi
problémara utalhatnak. Ha mérési eredményei tovabbra is tul magasak vagy tul
alacsonyak, forduljon szakorvosahoz!



Minc'iségellen('irzési mérés ©000000000000000000000

A MERY kontrolloldat ismert mennyiség(i gliikézt tartalmaz, ami reakcioba 1ép a
tesztcsikkal. A kontrolloldatos mérés eredményének 6sszehasonlitasaval a tesztcsik
tubusan talalhato cimkére nyomtatott elfogadhaté tartomannyal megbizonyosodhat
arrol, hogy a vércukorszintméré és a tesztcsik rendszerként egylttmikddnek-e és
helyesen végzi el a mérést. Ennek az egyszerli mérésnek a rendszeres elvégzése
fontos, hogy biztos legyen benne, hogy a mérési eredményei helyesek-e. Kérjuk,
olvassa el a MERY vércukorszintmérg felnasznaldi kézikdnyvét a mérés részletes
leirasaért!

FONTOS: A kontrolltartomany minden egyes uj tubus tesztcsiknal mas
lehet. Mindig az éppen hasznalatban lévé tesztcsik tubusanak cimkéjén
1évé kontrolltartomanyt vegye figyelembe!

Mikor kell kontrolloldatos mérést elvégezni?
D) Ha el6szor hasznalja a vércukorszintmérét.
D) Ha (j tubus tesztcsikot kezd hasznalni.

D) Legalabb hetente egyszer.

D) Ha arra gyanakszik, hogy a vércukorszintmérd és a tesztcsik nem miikddnek
megfeleléen.

D) Ha a vércukorszint mérés eredménye nem felel meg annak, ahogy érzi magat vagy
ugy gondolja, az eredmények nem helyesek.

D) Ha a teszicsikot extrém kérnyezeti hatasok érik. (lasd. a Tarolas és kezelés részt
ezen a tajékoztaton)

D) Ha gyakorolni szeretné a mérés elvégzését.
D) Ha leejti a vércukorszintmérét.
Ha a minéségellenérzési mérés eredménye a referenciatartomanyon kiviil esik

D) Forduljon a MERY vércukorszintmérs felhasznaldi kézikdnyv A mérés elvégzése
kontrolloldattal cim{i részéhez az eljaras ellenérzésének érdekében!

D) Ismételje meg a mindségellendrzési tesztet!
D) Ellenérizze a tesztcsik és a kontrolloldat lejérati datumat!

D) Ellenérizze, hogy a vércukorszintméréje nem sériilt-e (a vércukorszintmérd leej-
tése, vizbeejtése)!

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a vevdszolgalattal

tovabbi segitségért!

Mél"éSie|V 00000000000 0000000000000000000 000

A MERY tesztcsik lehetévé teszi a gliikéz kvantitativ mérését teljes vérben. Amikor
a nedvfelszivé nyilas megtelik a vérmintaval, a vércukor és a tesztcsikon talalhaté
kémiai anyagok reakcidba lépnek egymassal, elektromos aramot generadlva. A
vércukorszintméré megméri az aramot és kijelzi a megfelelé vércukorszintet. A reak-
ci6 dltal létrehozott aram eréssége a vérmintaban talalhaté gliikoz szintjétdl figg.

Az érzékel6 kémiai 6sszetétele

D) Gliikdz-oxidaz (A. Niger).............. 10%
D) Elektromosan vezet anyag.......... 50%
D) Enzimvédelem.................ccceee.... 8%
D> Nem reaktiv 6sszetevék............... 32%

EIIenjavaIIatok 0000000000000 0000000000000 0000

D) Hematokrit hatasa: A vércukoreredményt nem befolyasolja, ha a hematokrit 20-
60% kozott van. Forduljon orvosahoz, ha nem tudja a hematokritértékét.

D) Hasznalat Ujsziilétteken: A tesztcsik nem hasznalhato Gjsziléttek esetében!
D) Csak friss kapillaris vért hasznaljon! Ne hasznaljon szérumot vagy plazmat!

D) Metabolitok: Az aszkorbinsav normal vérkoncentracio esetében nem befolyasolja
jelentésen a vércukorszintmérés eredményét. Acetaminophen, dopamin, L-dopa,
methyldopaéshulgysavmagaskoncentracidjaokozhathelytelen mérésieredményt.
A vércukorszintmérés eredményét dvatosan kell kezelni!

D) Lipaemias hatas: Megemelkedett triglicerid a vérben (111.1mmol/l [2000mg/dl])
enyhén befolyasolhatja a mérési eredményt.

D) Magassag hatasa: A tesztcsik pontos 3275 m magassagig.

D> Ne hasznaljon etil bromoacetatot vagy fluoridot a vérminta tarolasahoz!

Mﬁkédésijellemzﬁk: e000ec0c0c0cc00c00c000 000

Megbizhatésag

+15 mg/dL-en beldl (0,83 mmol/L) < 75 mg/dL (4,2 mmol/L) glikézkoncentracio es-
etében, +20%-on belil egyenl6 vagy > 75 mg/dL (4,2 mmol/L) gliikézkoncentracié
esetében.

Pontossag
CV (%) kdzbens6 pontossag és ismételhetéség kevesebb, mint 5%. A termék,
mérésekkel ellenérizve megfelel az ISO 15197 kivanalmainak.

Ajelzésekjelentése 0000000000000 00000 00 00

Jelentés

IVD In vitro diagnosztikai eszk6z

Tilos Ujrahasznositani.

Forduljon a hasznalati utasitashoz

Ne tegye ki napfénynek

Tartsa szarazon

Ho&mérsékleti hatarok

Hasznalhato

Gyartas idépontja

Gyarté
Sorozatszam
Figyelem, tajékozddjon a
mellékelt tajékoztatokbol
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(\(1)1) Biologiai veszély
Hivatalos képviselet az Eurépai
Unidban

CE besorolas

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult

M TaiDoc Technology Corporation
3F, 5F, No.127, Wugong 2nd Rd., 24888
Wugu Township, Taipei County, Taiwan

[Ec | reP] MedNet GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster - Germany

Forgalmazé : Di-Care Zrt.,

1119 Budapest, Petzval Jozsef u. 44.
Tel.: 06-1-786-7777, Fax: 06-1-786-8888
E-mail: info@dicare.hu

www.mery.hu, www.dicare.hu

40°C
(104°F)
c €0123 ® (35‘;%)] 312-4252100-XXX



