BIONINN\GE

System oznaczania poziomu glukozy we krwi

Instrukcja obstugi
Rightest’ GM100

Wstep

Dziekujemy za wybranie Systemu Oznaczenia poziomu Glukozy we krwi Rightest®.
Prosze zapoznac sie dokfadnie z przewodnikiem przed rozpoczeciem badan.
Zawiera on wszelkie informacje niezbedne do uzywania produktu. Zapoznanie sie
z tymi informacjami umozliwia uzyskanie poprawnych wynikéw badania. Prosze
uzywac wyfgcznie paskéw pomiarowych zakupionych w swoim kraju. Nie powinno
sie uzywac paskéw pomiarowych zakupionych w kraju innym niz zalecany, gdyz
moze to spowodowac uzyskanie btednych wynikow.

Regularne oznaczanie poziomu glukozy we krwi pozwoli unikna¢ ewentualnych
komplikacji.

Przy pomocy Systemu Oznaczania poziomu Glukozy we Krwi Rightest®, ktory jest
fatwy w uzyciu i umozliwia uzyskanie wiarygodnych wynikéw, prowadzenie
cukrzycy moze okazac sie tatwiejsze.

System Oznaczania poziomu Glukozy we Krwi Rightest® zostat wyprodukowany
przez Bionime Corporation. Jesli masz jakiekolwiek pytania lub watpliwosci,
skontaktuj sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta Bionime lub wejdz na adres
strony internetowej rightest@bionime.com. Stuzymy rada i pomoca.

D Przeznaczenie

System Oznaczania poziomu Glukozy we Krwi Rightest® jest przeznaczony
wytacznie do diagnostyki in vitro (do Samotestowania). Kodowanie nie jest
wymagane. Wynik badania jest obliczany w ten sposob, aby byt plazmowym
ekwiwalentem dla badania z probek swiezej kapilarnej krwi z palca ,dtoni lub
przedramienia w zaleznosci od ostrza, ktérego pacjent uzywa. Mozna
skonsultowac sie ze specjalistg w celu ustalenia poprawnego sposobu
uzytkowania systemu. Dodatkowo masz do dyspozycji nasz personel.

B Czesci sktadowe zestawu pomiarowego

1. Urzadzenie pomiarowe Rightest® 7. Sterylne Ostrza Jednorazowego
2. Paski Pomiarowe Rightest® (0/10/25 Uzycia (10 szt.)

szt.) 8. Instrukcja uzycia nakluwacza
3. Ptyn kontrolny Rightest® 9. Ksigzka Uzytkownika
4. Instrukcja Uzycia Rightest® 10. Karta Gwarancyjna (w tym sytuacje
5. Wktadka dotyczaca pakietu Paskow awaryjne)

Pomiarowych Rightest® GS100 11. Bateria CR2032 (wtozona do
6. Naktuwacz Rightest® urzadzenia pomiarowego)

12. Etui

( Different packages have different bundled items. Some of packages might not
include * items.)
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B Urzadzenie pomiarowe Rightest®

Prowadnica paska
pomiarowego \ 4
Wsun pasek pomiarowy do _
prowadnicy az do momentu, Mo N
kiedy ustyszysz klikniecie.

Ekran
Pokazuje wyniki badania,
wiadomosci i relatywne
informacje.

\{

{— Numer modelu

|~ Seryjny numer
modelu

Gléwny przycisk
Nalezy nacisna¢ w celu
wigczenia/wytaczenia
urzadzenia pomiarowego. L
Zmiana funkgji ekranu.

Nacisnij i przytrzymaj az do
momentu wejscia w tryb ustawien
(podczas tego procesu urzadzenie
wejdzie w tryb czuwania)

Ostona baterii
Przesun ostone w
celu zmiany baterii

BIONING L]

Plastikowa tasma
Pociagnij, w celu aktywacji urzadzenia
pomiarowego

B Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem uzywania systemu Rightest®, w celu przetestowania
poziomu glukozy we krwi, prosze przeczytac¢ wszystkie instrukcje, prze¢wiczy¢
wykonywanie badania, facznie z przeprowadzeniem testu kontroli jakosci.

- Prosze wykonac test kontroli jakosci regularnie, w celu upewnienia sie, ze wyniki
sg rzetelne.

- System oznaczania poziomu glukozy we krwii Rightest® moze byc¢ uzywany
wytacznie z Paskami do Pomiaru Glukozy we Krwi Rightest® GS100. Nie nalezy w
zadnym wypadku uzywac paskéw pomiarowych innej marki. Mogtoby to
spowodowac uzyskanie niewiarygodnych wynikow.

- System oznaczania poziomu glukozy we krwii Rightest® jest przeznaczony do
wykonywania samodzielnego badania. Nie powinien by¢ uzywany do
diagnozowania cukrzycy.

- System oznaczania poziomu glukozy we krwii Rightest® nie zostat przetestowany
na noworodkach, w zwiazku z tym nie jest przeznaczony do stosowania na
noworodkach.

- Do badania tym urzadzeniem pomiarowym mozna uzywac wytacznie petnej krwi
kapilarnej.

- Nie nalezy uzywac¢ do pomiaru krwi tetnicze;j.

- Nalezy wykonac test przynajmniej 30 minut po przemieszczeniu sie do
pomieszczenia ze znaczaca zmiang temperatury.

- Wyrzu¢ zuzyte baterie w nalezyty sposob.

- Prosze zauwazy¢, ze zestaw pomiarowy zawiera mate elementy takie jak paski
testowe, ktére moga nies¢ ze sobga ryzyko zadtawienia u dzieci.

- Nalezy chroni¢ urzadzenie pomiarowe przed woda. Nigdy nie nalezy zanurza¢ w
wodzie urzadzenia ani trzymac go pod biezaca woda.

Minimalna prébka krwi do testowania wynosi 1,4uL. :(®)

1,0pL 1,4pL 2,0uL 3,0uL 4,0uL

° ° [ [ o

Proponujemy uzywanie probek pomiedzy 1,4 a 2,5uL. Prébki krwi wigksze niz 4,0uL
s zbyt duze. Probki krwi mniejsze niz (1,4 uL) moga dac nierzetelny wynik. W takim
przypadku, nalezy powtérzy¢ badanie uzywajac nowego paska pomiarowego.

B Paski pomiarowe Rightest” GS 100

Rightest® GM100 jest przeznaczony wylacznie do uzycia z paskami pomiarowymi
GS100. Uzycie innych paskdw moze nieoczekiwanie spowodowac uszkodzenie
produktu lub przynies¢ niedoktadne wyniki.

Sample Entry/ Powierzchnia pomiarowa
Nalezy zaaplikowa¢ kropelke krwi lub ptynu
kontrolnego. Do testu wymagana jest 1,4uL krwi.

Przyktad rozmiaru prébki

Hand Bar/ Uchwyt
00000000 Nalezy chwyci¢ w
0000000 tym miejscu w celu
00000000 wprowadzenia
00000000 paska do urzadzenia
pomiarowego.
View Window/ Ekran

Indication System/ Wskaznik
Nalezy wsuna¢ pasek w taki
sposéb, aby symbol wskaznika
byt skierowany ku gorze, w
kierunku urzadzenia
pomiarowego.

To okienko ma zétty kolor przed
wprowadzeniem prébki i
stopniowo zmiania sie na kolor
czerwony, kiedy zapetnia sie krwig.

A\
00000000
88888888 O E O Electrode Contacts/Styk Elektrody
00000000 O0O0=—00 Terminale wyczuwajace sygnat.

/\ Srodki ostroznosci

- Zamknij opakowanie paskéw pomiarowych natychmiast po wyjeciu paska
pomiarowego.

- Nie uzywaj ponownie tego samego paska pomiarowego.

- Nie uzywaj paskéw pomiarowych, ktérych termin waznosci juz uptynat.

- Nalezy zanotowac¢ date otwarcia opakowania z paskami pomiarowymi. Po 3
miesigcach od otworzenia wyrzu¢ niewykorzystane paski.

- Paski pomiarowe nalezy przechowywac w miejscu suchym i chtodnym. Nie
nalezy wystawiac ich na dziatanie ciepta.

- W celu uzyskania blizszych informacji prosze odwota¢ sie do Wktadki dot.
Pakietu Paskow Pomiarowych Rightest® GS100.

B Instalacja Baterii

Urzadzenie pomiarowe jest zaopatrzone w baterie ( 3 volt) CR 2032

Nowa bateria umozliwia wykonanie okoto 1000 badan przy

normalnym uzyciu. Przed rozpoczeciem uzywania nalezy odciggna¢

plastikowa tasme i nacisna¢ goérny przycisk w celu aktywacji

urzadzenia. Symbol oznaczajacy niski poziom baterii pojawi sie na

ekranie jesli bateria bedzie wyczerpana. Nalezy miec¢ zapasowa

baterie w celu sprawnej wymiany na wypadek

pojawienia w/w symbolu.

1. Odwré¢ urzadzenie i otwdrz naciskajac pokrywe
baterii

2. Zainstaluj baterie, upewnij sie czy bateria jest w
odpowiedniej pozycji

3. Przesun do tytu pokrywe baterii, az zaskoczy w odpowiednie
miejsce

4. Urzadzenie wykona samodzielne badanie i wszystkie symbole na
ekranie zaczna migac

5. Nacisnij przycisk, aby wyjs¢ z funkcji wykonywanego
samodzielnie badania i wejs¢ w tryb Ustawien

6. Ustaw date i czas przy zmianie baterii. W tym celu nalezy odwotac sie do Sekgji
,Ustawienie daty i czasu”. Zanim te ustawienia zostang wykonane wyniki
badania sg zapisane w pamieci.

/\ Srodki ostroznosci
- Istnieje zagrozenie wybuchu, jesli sposéb wymiany baterii byt nieprawidtowy
- Prosze stosowac sie do miejscowych przepiséw przy utylizacji zuzytych add
baterii.

B Ustawienia urzadzenia - ustawienia daty, czasu i jednostek.

Sa dwa sposoby wejscia w tryb Ustawien

1. Zaléz baterie ponownie.
Po usunieciu baterii, nacisnij gtéwny przycisk kilka razy az do momentu
znikniecia sygnatéw na ekranie. Nastepnie nalezy postepowac jak przy instalacji
baterii, zeby ja zatozy¢. Miernik wykona test samoczynnie. Nacisnij gtéwny
przycisk, aby zakonczy¢ test i wejs¢ w tryb Ustawien.

2.Z baterig w Srodku.
Nacisnij gtéwny przycisk, aby wigczy¢ urzadzenie pomiarowe. Nastepnie nacisnij
i przytrzymaj gtéwny przycisk przez 5 sekund ( urzadzenie zostanie wytaczone w
tym czasie, naciskaj dalej) az do momentu ustyszenia sygnatu wskazujacego na
pomysine wejscie w tryb Ustawien. Ekran pokaze dane dotyczace ustawien.

f Uwagi

- Podczas nieprzerwanego trzymania gtéwnego przycisku przez 2 sekundy
ekran wytaczy sie.

- Nie nalezy sie tym przejmowac. Nalezy naciskac gtéwny przycisk az do
momentu wejscia w ustawienia danych.

- Szybkie nacisniecie gléwnego przycisku umozliwi zmiane ustawien. Przy
dtuzszym przytrzymaniu go przez 2 sekundy ustawienia zostang
potwierdzone. Jednakze jesli gtéwny przycisk zostanie nacisniety i

przytrzymany przez ponad 5 sekund urzadzenie wyjdzie z Trybu Ustawien

i powréci do ustawien czasowych na ekranie.
W odpowiednim migajacym okienku nacisnij gléwny przycisk, | E H
zeby wprowadzi¢ odpowiedni format roku. Nastepnie .
przytrzymaj ten sam przycisk przez 2 sekundy w celu Wonth pay |
zatwierdzenia. , Czynnos¢ te nalezy powtérzy¢ kilkakrotnie azdo | (- {H 28 4
uzupetnienia wszystkich cyfr w formacie roku. Po zakoriczeniu —
nastapi przesuniecie do ustawien miesiaca. T e . 4

. Ustawienie miesiaca. [} ]

W odpowiednim migajacym okienku nacisnij gtéwny przycisk, az '
do pojawienia sie aktualnego miesigca. Nastepnie przytrzymaj P
ten przycisk przez 2 sekundy w celu zatwierdzenia i przejdz do ‘lu} PR
ustawien dnia.

. Ustawienie dnia —
ICH

W odpowiednim migajacym okienku nacisnij gtéwny przycisk
zeby wprowadzi¢ odpowiedni dzien. Nastepnie przytrzymaj ten
powtorz kilkakrotnie az do uzupetnienia wszystkich cyfr w i, :ﬁ 2nm

przycisk przez 2 sekundy w celu zatwierdzenia. Czynnos¢ te
formacie dnia. Po zakoriczeniu nastapi przesuniecie do ustawienn "™ kel
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. Ustawienie roku.

N

w

W odpowiednim migajacym okienku nacisnij
gtéwny przycisk w celu wprowadzenia

4, Format czasu 12/24H E L:H
AN

odpowlednlej godziny. Nastepnie przytrzymaj ten | wa o P-HPH e 'ﬁy H-'"TH
przycisk przez 2 sekundy w celu zatwierdzeniai | (L (0 ChLls || (L0 d ULl

przejdz do ustawien godziny.

. Ustawienie godziny. [}
W odpowiednim migajacym okienku nacisnij gtéwny przycisk, az ' c '
do pojawienia sie biezgcej godziny. Nastepnie przytrzymaj ten

wv

przycisk przez 2 sekundy w celu zatwierdzenia i przejdz do o B h

ustawien minut. o - e
6. Ustawienia minut.

W odpowiednim migajacym okienku nacisnij ‘E‘P ‘E‘,-‘

gtéwny przycisk, zeby wprowadzi¢ odpowiednie . ' ' '

A

Wi B

_mg/dL—

ustawienie minuty. Nastepnie przytrzymaj ten
sam przycisk przez 2 sekundy w celu
zatwierdzenia. Czynnos¢ te powtdrz kilkakrotnie
az do uzupetnienia wszystkich cyfr w ustawieniach
minuty. Po zakoriczeniu nastgpi przesuniecie do
ustawien $rednia dnia.

. Ustawianie jednostki pomiarowej
W trakcie migotania obecnie uzywanej jednostki
pomiarowej (mmol/L lub mg/dL) nacisnij gtéwny przycisk. Nastepnie
przytrzymaj gtéwny przycisk przez 2 sekundy aby zatwierdzi¢ wybér.
(Glukometr w niektorych krajach jest ustawiony na wyswietlanie wyniku w
konkretnej niemozliwej do zmiany jednostce. W takim przypadku pomin ten
krok i przejdz do nastepnego.)

Month  Day
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8. Zakonczenie ustawiania jednostki pomiarowej
Po potwierdzeniu gtéwnym przyciskiem urzadzenie wyemituje sygnat
dzwiekowy. Wszystkie ustawienia bedg zapisane i urzadzenie powréci do ekranu
zegara.

Uwaga
(y - Jezeli nie dokonasz zadnych ustawien w ciggu minuty urzadzenie pomiarowe
wyjdzie z trybu ustawien i wytaczy sie automatycznie.
- Jezeli chcesz wyjéc¢ z trybu Ustawienia naci$nij i przytrzymaj gtéwny przycisk
przez ponad 5 sekund. W miedzyczasie wszystkie aktualne ustawienia
zostang zapisane.

Wiaczanie i wylaczanie urzadzenia
1. Jak uruchomi¢ urzadzenie
1) Przycisnij przycisk gtéwny
2) Umies¢ test paskowy
2. Reczne wytaczenie
Jezeli chcesz wytaczy¢ urzadzenie nacisnij i przytrzymaj przycisk gtéwny przez 2
sekundy.
3. Atuomatyczne wyfgczanie
Glukometr wytaczy sie automatycznie po 2 minutach od uzycia.

B Wykonywanie testu krwi.

Zatyczka z funkcjg dopasowania
gtebokosci .

Przycisk zwolnij

Zewnetrzna
cze$¢ obrotowa

Nosnik — Przycisk Korpus

1. Przytrzymaj jedna reka zatyczke z funkcjg dopasowania gtebokosci, a druga
korpus naktuwacza. Przesun zatyczke w dot. Kiedy pojawi sie luka miedzy
zatyczka a korpusem wykonaj ruch oddzielajacy oba elementy.

2. Sciagnij zatyczke z funkcja dopasowania gtebokosci

3. Umies¢ ostrze jednorazowego uzycia w odpowiednim nosniku

4. Przekrec i odtéz na bok zabezpieczajaca naktadke na ostrzu jednorazowego
uzycia

5. Natoéz zatyczke z funkcja dopasowania gtebokosci

. Ustal gtebokos¢ penetracji przekrecajac gérna
czescig zatyczki z funkcjg dopasowania
gtebokosci, az do momentu, kiedy gtebokos¢
bedzie na wysokosci okienka. Ustawienie

zalezy od rodzaju skéry ”qmr— " dla skory

miekkiej i cienkiej, ” g " dla skéry
przecietnej, " quump " dla skory grubej lub
zrogowaciatej.

7. Przytrzymaj korpus urzadzenia w jednej dioni i odciggnij zewnetrzna, obrotowa
cze$¢ urzadzenia druga dtonia. Urzadzenie zostanie nastawione. Uwolnij
zewnetrzng, obrotowa czes¢ urzadzenia, ktére automatycznie wroci do swojej
oryginalnej pozycji obok korpusa.

8. Umyj doktadnie rece woda z 8
mydtem i wysusz.

9. Wyjmij jeden pasek zamykajac
przy tym bezzwtocznie
opakowanie.

10. Umies$¢ pasek wprowadzajacy paska
pomiarowego wskaznikiem do gory.

11. Kiedy symbol oznaczajacy krople krwi miga
natéz prébke krwi

12. Umies$¢ ostrze przy opuszku palca i nacisnij
przycisk,,uwolni¢”.

13. Dotknij i przytrzymaj krople na powierzchni
testowej paska, az do momentu, kiedy ustyszysz
krotki sygnat i okienko podgladu bedzie zupetnie
wypetnione krwia.

Jezeli okienko podgladu nie jest zupetnie
wypetnione krwia i badanie sie nie zaczyna,
nalezy wyrzuci¢ pasek pomiarowy i powtérzy¢
badanie uzywajac nowego paska pomiarowego. ‘ -

14. Uruchomi sie funkcja odliczania. Wyniki badania N
pojawia sie po 8 sekundach.

15. Sciagnij zatyczke z funkcja dopasowywania gtebokosci. Nie dotykaj zuzytego
jednorazowego ostrza i wetknij jego koniuszek w ostone.

16. Przytrzymaj przycisk,uwolnij” jedna reka, a druga naciggnij zewnetrzna,
obrotowg czes¢ urzadzenia, ktére automatycznie uwolni zuzyte ostrze.

17. Wyrzu¢ zuzyte ostrze jednorazowego uzycia do pojemnika na, niebezpieczne
odpadki”.

18. Zatdz zatyczke z funkcjg dopasowania gtebokosci po skoriczeniu badania.

/N\ UWAGA
Nie nalezy wprowadza¢ kropli krwi na powierzchnie testowa paska do
momentu ukazania si¢ symbolu ('®). Urzadzenie pomiarowe wykonuje
wewnetrzny test i wyswietli sie () i komunikat " Error”, jesli wprowadzi sie
krew za wczesnie. W ten sposob zuzyje sie niepotrzebnie jeden pasek
pomiarowy.



B Okno podgladu.

W celu uzyskania rzetelnych wynikéw upewnij sie, ze prébka krwi zajmuje cata
powierzchnie Okienka Podgladu. Zbyt mata prébka krwi zaburzy wynik testu.
Nalezy wtedy powtdrzy¢ badanie uzywajac nowego paska pomiarowego.

Niewystarczajaca prébka Wtasciwa prébka
/\ Srodki ostroznosci
- Sprawdz date waznosci na opakowaniu ilekro¢ uzywasz paska. Nie uzywaj
paskéw, ktérych termin waznosci minat.
- Uzywaj paska pomiarowego natychmiast po wyjeciu go z opakowania
- Nie uzywaj tego samego paska ponownie
- Wykonaj test przynajmniej 30 minut po przemieszczeniu sie
W inne miejsce , przy znacznej zmianie temperatury.
- Wprowadz prébke krwi tylko we wskazane miejsce
- Nie naktadaj krwi bezposrednio na urzadzenie, mozesz w
ten sposéb zanieczysci¢ lub uszkodzi¢ urzadzenie

Wyniki badania na poziomie glukozy we krwi sa pokazane na urzadzeniu w mg/dL
lub mmol/L, w zaleznosci od wybranej jednostki pomiaru. Nalezy sie skonsultowa¢
ze specjalista zanim wprowadzi sie jakiekolwiek zmiany do programu leczenia
cukrzycy.

Jesli wyniki przeprowadzonych testéw sg przewaznie wysokie lub niskie, lub jesli
kwestionujecie je Paristwo, nalezy ponownie wykona¢ badania uzywajac nowego
paska pomiarowego. Mozna réwniez wykonac test Kontroli Jakosci przy uzyciu
Ptynu Kontrolnego- Rightest®w celu sprawdzenia urzadzenia pomiarowego i
paskoéw. Jezeli wynik ten przynosi wcigz wynik wysoki lub niski nalezy
skonsultowac sie ze specjalista. W razie zaistnienia symptomow, ktére pozostaja
sprzeczne z wynikami badania na poziom glukozy we krwi nalezy natychmiast
skontaktowac sie ze specjalista.

10.) Odtwarzanie wynikéw badan w tym $redniej.

Urzadzenie jest w stanie zapamieta¢ automatycznie 150 pomiaréw z zachowaniem
czasu i daty. Jesli Twoje urzadzenie zapamietato 150 pomiaréw, jego pamiec
zostata wykorzystana maksymalnie i nastepnie najnowszy pomiar zastapi
najstarszy. W celu uruchomienia pamieci bez zatozonego paska pomiarowego:

1. Wci$nij gtéwny przycisk aby przejs¢ do funkcji: pamie¢. Wtedy w M
lewym gérnym rogu ekranu pojawi sie komunikat,AVG". ‘n':‘
Nastepnie wys$wietlone zostang srednie wynikéw badan. Mozna | U“‘y
przejrzec srednig z 1, 7, 14, 30 lub 90 dni. Nastepnie pojawia sie aon
wyniki pomiaréw poczawszy od ostatniego (oznaczony cyfra 1), (— =
skonczywszy na najstarszym ( oznaczonym cyfrg 150) wraz z o,
symbolem,MEM" w prawym gérnym rogu ekranu. "8

2. W trakcie wyswietlania wartosci sredniej w dolnym prawym rogu o
ekranu wyswietla sie liczba dni uzyta go kalkulacji $redniej, w aan
dolnym lewym rogu ekranu wyswietla sie liczba pomiaréw uzyta | mem
do kalkulacji sredniej. W trakcie wyswietlania wartosci z pamieci ' o
w dolnym lewym rogu ekranu wyswietla sie data i czas pomiaru. (X}

3. Szybkie wyszukiwanie: Aby wtaczy¢ automatyczne wyswietlanie i BD{.‘

wynikéw $redniej oraz odczytéw pamieci wcisnij dwukrotnie
szybko przycisk gtéwny. Zatrzymanie odczytéw moze by¢ wykonane w
dowolnym momencie poprzez nacisniecie przycisku gtéwnego.

4. Odczytanie danych bezposrednio po tescie: po wykonaniu testu nacisnij
przycisk gtéwny, nastepnie wyswietlone zostang $rednie wynikéw badan.
Mozna przejrzec Srednia z 1, 7, 14, 30 lub 90 dni. Nastepnie pojawia sie wyniki
pomiardéw poczawszy od ostatniego (oznaczony cyfra 1), skonczywszy na
najstarszym (oznaczonym cyfrg 150) wraz z symbolem ,MEM" w prawym
gornym rogu ekranu.

Urzadzenie Rightest® podaje wyniki pomiedzy 10a 600 mg/dL (0,6 | mod
a 33,33mmol/L). Jezeli wynik testu jest nizszy niz 10mg/dL (0.6 |
mmol/L) na ekranie pojawi sie wynik Lo. Nalezy wtedy powtérzy¢ L ':'
badanie uzywajac nowego paska pomiarowego. Jesli sytuacja sie TR
powtdrzy, nalezy natychmiast skontaktowac sie ze specjalista. Cewa
Jesli wyniki testu sa wyzsze niz gérna granica zasiegu pomiaru 600 it
mg/dL (33,3 mmol/L) na ekranie pojawi sie komunikat Hi. Nalezy ,-‘
wtedy powtdrzy¢ badanie uzywajac nowego paska pomiarowego ' )
Jedli sytuacja sie powtoérzy nalezy natychmiast skontaktowac sie ze ¢ I
specjalista. Ceu

/\ Srodki ostroznosci )
Musisz ustawi¢ czas i date w celu aktywacji funkgji,Srednia”
Symbol na LCD“| " oraz” H;"w wyniku testu sprawdzajacego z ptynem
kontrolnym, skrajne wyniki oraz wyniki badania wykonanego poza
zasiegiem temperatur (<10°C, >40°C) nie beda brane pod uwage przy
obliczaniu srednie;j.

m Test kontroli jakosci

Zeby sie upewnic, ze system oznaczenia poziomu glukozy we krwi funkcjonuje
prawidtowo musisz wykonac test kontroli jakosci.

Wejscie w tryb Control Solution

Wsun pasek w prowadnice paska pomiarowego. Podczas migania symbolu kropli
krwi nacisnij i przytrzymaj gtéwny przycisk przez ponad 5 sekund. Wtedy pojawi sie
migajacy na ekranie komunikat, €S “ wskazujacy na to, ze udato sie wejs¢ w Tryb
Badania Sprawdzajacego z Ptynem Kontrolnym. Badanie Sprawdzajace z Ptynem
Kontrolnym zapewnia, Ze urzadzenie pomiarowe i paski razem ze sobg dobrze
funkcjonuja. Po wejsciu w Tryb Badania Sprawdzajacego z Ptynem Kontrolnym
mozna wykonac test kontrolny. Interpretacja wynikéw testu kontrolnego. Wynik
testu sprawdzajgcego z ptynem kontrolnym powinien miesci¢ sie w zakresie
kontrolnym. To oznacza, ze System- Rightest® funkcjonuje prawidtowo.

Zakres kontrolny

Przykfad zakresu kontrolnego podanego na
etykiecie opakowania paskéw pomiarowych.
Jesli wyniki testu kontrolnego nie mieszczg sie
w/w zakresie, System Rightest®
prawdopodobnie nie funkcjonuje prawidtowo.
Nalezy powtdrzyc¢ test kontroli jakosci.

TestStips Zakres kontrolny
4.4-5.9 mmol/L
79-107 mg/dL

Kiedy powinno sie wykonac test kontroli jakosci?

Przed wykonaniem badania na poziomie glukozy we krwi po raz pierwszy.

Przy otwarciu nowego opakowania z paskami pomiarowymi.

Kiedy urzadzenie upadnie lub zostanie zalane ptynem.

llekro¢ czujesz, ze wynik badania jest sprzeczny z samopoczuciem.

llekro¢ chcesz sprawdzi¢, czy system pracuje poprawnie.

llekro¢ chcesz poc¢wiczy¢ czynnos¢ wykonywania badania zgodnie z przewidziang
procedura.

Przyczyny, dla ktérych wyniki Twojego badania kontrolnego moga by¢ poza

zakresem.

- Plyn kontrolny stracit waznosc¢ lub minefo 3 miesigce od daty otwarcia opakowania.

- Mineta data waznosci paska pomiarowego

- Zostawite$ na diuzszy czas otwarte opakowanie paskéw pomiarowych lub ptynu
kontrolnego.

- Nie postepowates$ zgodnie z instrukcjg obstugi

- Urzadzenie nie funkcjonuje prawidtowo

Jesli wyniki testu kontrolnego nie mieszcza sie w w/w zakresie, System Rightest®

prawdopodobnie nie funkcjonuje prawidtowo.

Nalezy powtorzy¢ test kontroli jakosci.

Jesli sytuacja sie powtorzy, nie nalezy uzywac Systemu Rightest®w celu pomiaru

glukozy we krwi oraz skonsultowac sie z autoryzowanym dystrybutorem lub

punktem obstugi klienta Bionime.

/\ Srodki ostroznosci
llekro¢ otworzysz nowg butelke z ptynem
kontrolnym, napisz jej date waznosci na
etykiecie. Ptyn kontrolny nadaje sie do
stosowania przez okres 3 miesiecy od chwili
otworzenia butelki, lub do czasu wygasniecia
daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

Exp. Date 2014-08

E Przeprowadzenie testu sprawdzajacego z ptynem kontrolnym
Uzywanie ptynu kontrolnego

1. Wyjmij jeden pasek pomiarowy z opakowania i
zamknij je natychmiast zakrecajac zakretke.

2. Wsun pasek pomiarowy do szczeliny paska S
pomiarowego tak aby okno pomiarowe byto ﬁj 1
skierowane ku gérze.

3. Przy migajacym symbolu kropli krwi przycisnij i przytrzymaj gtéwny przycisk
przez ponad 5 sekund az do pojawienia sie symbolu,, €5 !

4. Pojawienie sie migajacych symboli kropli krwi i “e- cs?
» €5 " oznacza, ze nalezy natozy¢ ptyn kontrolny. E—

5. Przed otwarciem butelki z ptynem kontrolnym
wstrzasnij ja doktadnie, nastepnie odkrec
nakretke i potdz ja na stole.

6. Natdéz krople ptynu kontrolnego na gére czubka
nakretki.

7. Nat6z ptyn kontrolny na powierzchnig testowg
paska dotykajac ja delikatnie do czubka zakretki,
gdzie znajduje sie prébka ptynu kontrolnego.

OPEN

8. Po ustyszeniu krétkiego sygnatu dzwiekowego
pozostaw urzadzenie na stole i poczekaj na
wynik. -

9. Zamknij butelke z ptynem kontrolnym zakrecajac !
szczelnie butelke.

10. Kiedy pojawi sie wynik testu kontrolnego poréwnaj go z zakresem kontrolnym

podanym na etykiecie na opakowaniu paskéw testowych.
Ostrzezenia
- Test sprawdzajacy przy uzyciu ptynu kontrolnego nie bedzie brany pod
uwage do obliczenia sredniej, ale moze by¢ odtworzony z pamieci. Wynik
testu kontrolnego pojawi sie z symbolem,, €5 " na ekranie.

- Przed pojawieniem sig,, ™ ”i komunikatu, €S " nie wprowadzaj ptynu
kontrolnego na powierzchnie testowg, poniewaz urzadzenie jest w fazie
wykonywania wewnetrznego sprawdzania. Jesli tak sie stanie na ekranie
pojawi sie komunikat,, Error” lub, e "

- Nie nalezy wprowadza¢ ptynu kontrolnego upuszczajac krople ptynu
kontrolnego bezposrednio na powierzchnie e testowg na pasku. Odczynnik
znajdujacy sie na pasku moze przedostac sie do butelki z ptynem
kontrolnym i zanieczysci¢ go. Zanieczyszczeniu moze ulec
réwniez urzadzenie pomiarowe poprzez kontakt z
zanieczyszczonym paskiem.

- Nie nalezy dotyka¢ ptynu kontrolnego. Jesli zaszta taka
sytuacja nalezy umyc¢ rece woda.

Utrzymanie

Urzadzenie pomiarowe oraz paski testowe nalezy przechowywac z dala od miejsc
zakurzonych, wody lub innych ptynéw.

Nieuzywane urzadzenie nalezy przechowywac w etui. W przypadku uszkodzenia
urzadzenia, zanim wykonany zostanie wiasciwy test badajacy poziom glukozy we
krwi nalezy wykonac test kontroli jakosci przy uzyciu ptynu kontrolnego.

Czyszczenie urzadzenia pomiarowego
Obudowe urzadzenia pomiarowego nalezy czysci¢ wilgotng szmatka i tagodnym
mydtem/detergentem. Paski pomiarowe nalezy chroni¢ przed zamoczeniem.

B Komunikat btedu i rozwigzywanie problemow
Er1- Wprowadzony pasek zostat zuzyty lub
uszkodzony. Prosze uzy¢ nowego paska z E '- { .: '- :‘
opakowania. ' L L
Er2- Urzadzenie pomiarowe nie dziatato
prawidtowo.
Nalezy wykonac test kontroli jakosci lub przeinstalowac
baterig, aby zobaczy¢, czy urzadzenia pracuje prawidtowo.
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Er3- Sygnat transmisji jest przerwany. Nalezy powtérzy¢ badanie.
W razie pojawienia sie btedu na ekranie ponownie nalezy
skontaktowac sie z punktem obstugi klienta Bionime.

&
H

Btad zwiazany z bateria. ™

1. Migajacy symbol baterii pojawia sie, kiedy
poziom baterii jest niski. Nalezy mozliwie szybko
zmienic¢ baterie. Przeprowadzenie badania jest
wcigz mozliwe.

. Migajacy symbol baterii oraz migajacy napis
LError” pojawia sie kiedy, bateria jest zupehie
wytadowana. Wykonanie badania przy pomocy
urzadzenia nie jest mozliwe.
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- Error -

3. Nalezy natychmiast zmienic baterie. =

Blad zwigzany z temperaturg

W celu uzyskania rzetelnych wynikéw nalezy wykonac¢ test w temperaturze

pomiedzy 10-40°C.

1. Kiedy temperatura otoczenia wynosi 0-9°C lub 41-50°C symbol
ostrzezenia zacznie miga¢. Oznacza to, ze mozna wykonac
badanie, ale uzyskane wyniki moga mie¢ tylko charakter
referencyjny, gdy badanie jest wykonane w temperaturze nie
mieszczacej sie w przedziale temperaturowym. Gdzie taka
temperatura panuje nalezy odczekac 30 minut przed wykonaniem
badania. n c

. W przypadku opuszczenia pomieszczenia, gdzie panuje . L. '
temperatura nie mieszczaca si¢ w przedziale operacyjnym paskow | - =" =
pomiarowych i wejscia do pomieszczenia, gdzie taka temperatura ' [
panuje nalezy odczekac¢ 30 minut przed wykonaniem badania.

. Kiedy temperatura jest nizsza niz 0°C lub wyzsza niz 50°C
urzadzenie nie moze wykonac badania. Pojawi sie wtedy migajacy
komunikat,, Error”. Nalezy przenie$¢ urzadzenie do pomieszczenia,
gdzie panuje temperatura pomiedzy 10-40°C i powtorzy¢ badanie )
po 30 minutach. =9

Btad probki

Nie nalezy wprowadza¢ krwi na powierzchnie testowg paska przed

pojawieniem sie, ® ’, poniewaz urzadzenie wykonuje wtedy »

wewnetrzny test. Niezastosowanie sie do tej zasady sprawi, ze na
urzadzeniu pojawi sie komunikat, Error ". Nalezy wtedy wymienic
pasek na nowy i wykona¢ badanie powtérnie.

mg/dL

N

w

Wadliwe dziatanie miernika

Jesli niemozliwe jest wigczenie urzadzenia prosze postepowac zgodnie z
ponizszym w celu dokonania szybkiego sprawdzenia.

1. Otworz ostone baterii i wyjmij ja.

2. Poczekaj przez 5 minut i zat6z nowa baterie.

Urzadzenie pomiarowe powinno pracowa¢ normalnie po wykonaniu powyzszych
czynnosci, w przeciwnym razie nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
dystrybutorem firmy Bionime lub punktem obstugi klienta.

Specyfikacja

Technologia pomiaru elektrochemiczny czujnik oksydazy
Prébka petana krew kapilarna

Minimalna objetosc¢ probki 1,4 mikrolitr

Zakres pomiaru 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Czas badania 8 sekund

Pojemnos¢ pamieci 150 wynikéw testéw na poziom Glukozy
we krwi z datg i czasem pomiaru

wylacza sie automatycznie po 2 minutach
przerwy w dziataniu. Nalezy wtedy

przycisna¢ i przytrzymac Przez 2 sekundy

Funkcje oszczedzania energi

gtéwny przycisk
Temperatura operacyjna 10-40 °C
Wzgledna operacyjna wilgotnosc 10-90 %
Hematokryt/liczba hematokrytowa 35-48 %
Zasilanie jedna bateria CR2032

ok. 1000 badan

95,0 mmx43,8 mmx13,0 mm

43,0 g z bateriami

wyswietlacz LCD (38.0 mm x 29.0 mm)

Zywotnos¢ baterii

Wymiary urzadzenia pomiarowego

Waga urzgdzenia pomiarowego

Monitor

Warunki, w ktérych nalezy

przechowywac Urzadzenia pomiarowe

Warunki, w ktérych nalezy

przechowywac Paski pomiarowe

Ograniczenia

- Paski pomiarowe do Glukometru Rightest® sa przeznaczone do wykonywania
badan przy uzyciu probek petnej krwi kapilarnej. Nie nalezy stosowac surowicy
lub osocza krwi.

- Nieprawidtowe wyniki badania moga sie pojawi¢, jesli badanie jest wykonywane
na wysokosci powyzej 3048 metréw nad poziomem morza.

- Znacznie odwodnienie oraz znaczna utrata wody moze powodowac uzyskanie
nieprawidtowych niskich wynikéw.

- Oznaczenie poziomu glukozy we krwi przy pomocy glukometru Rightest® nie
zostato przetestowane na niemowletach.

-Badanie poziomu glukozy we krwi moze by¢ zaburzone skutkiem anormalne;j
koncentracji:

Kwas askorbinowy 2 5 mg/dL ( 0.28 mmol/L)

Dopamina 2 2 mg/dL (0.11 mmol/L)

L-Dopa 2 3 mg/dL (0.15 mmol/L)

Tolazamid 2 15 mg/dL ( 0.48 mmol/L)

Cholesterol 2 500 mg/dL ( 12.93 mmol/L)

Glukation zredukowany 2 60 mg/dL ( 1.95 mmol/L)

Hemoglobina 2 6,000 mg/dL ( 0.94 mmol/L)

Kwas moczowy 2 9 mg/dL ( 0.54 mmol/L)

Obstuga klienta

Pragniemy Swiadczy¢ na rzecz Paristwa kompleksowe ustugi. Prosze zaznajomic¢ sie

z wszystkimi instrukcjami, aby upewni¢ sig, czy postepujecie Paristwo zgodnie z

wytycznymi. Jesli masz jakie$ pytania lub problemy z produktam GM100,

skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem Bionime. Lub poprzez e-mail:

rightest@bionime.com

Gwarancja

Bionime gwarantuje, ze urzadzenie Rightest® bedzie wolne od wad materiatowych

i konstrukcyjnych przez okres 5 lat od daty nabycia.

Ta gwarancja nie dotyczy funkcjonowania urzadzenia, ktére zostato zmienione,

byto niewtasciwie uzywane, ktérego zabezpieczenia fabryczne zostaty naruszone

lub, ktérego wykorzystanie zostato naduzyte w jakikolwiek inny sposdb.

Ta gwarancja przystuguje tylko pierwszemu nabywcy urzadzenia pomiarowego.

Prosze uzupetnic i odestac zataczong karte gwarancyjng do autoryzowanego

przedstawiciela Bionime.

Czesci kluczowych elementéw

Bglukometr, paski, ptyn kontrolny i nakluwacz zostaty wyprodukowane przez:

Bionime Corp.

Produkt spetia warunki diagnostyki invitro Diagnostic Medical Device Directive

98/79/EC.

EU Rep: BIONIME GmbH; Tramstrasse 16, 9442 Berneck / Switzerland

Sterylne ostrza jednorazowego uzytku

Producent: SteriLance Medycyna (Suzhou) Inc.

No.68 LiTangHe RD, Xiangcheng, Suzhou, Jiangsu 215133, PR. Chiny

WE- Rep: Emergo EUROPE, Molenstraat 15, 2513 BH Haga, Holandia

Produkt spetnit rozporzadzenie dot. urzadzen medycznych 93/42 / EWG (CE0197).

Do diagnostyki in vitro E Uzywany przez ® Do jednorazowego uzytku ‘ Producent
Przedstawiciel UE c € Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej Numer partii

0197
n Sposob sterylizacji za pomoca promieniowania Jr Ograniczenia temperaturowe

-10-60 °C

4-30 °C, <90 % wzglednej wilgotnosci
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