IVD

0

NOVITI

smart

Vércukor ellen6rzo készlet

HASZNALATI UTMUTATO




NOVITI Vércukor ellenorzo készlet

smart
Tisztelt NOVITI smart Vércukor ellen6rzé készlet felhasznald!

Koszonjuk, hogy a NOVITI smart rendszert valasztottal A NOVITI smart
meérdkészuléket a vércukorszint egyszerii és gyors tesztelésére tervezték, ezzel
segitve a felhasznaldt az onellenérzésben. A NOVITI smart rendszer teljes
mértékben megfelel a legujabb EN ISO 15197:2015 nemzetkdzi szabvanynak.

A készUllék hasznalata el6tt kérjik, hogy figyelmesen olvassa el ezt a felhasznaloi
kézikonyvet. Ez a kézikdnyv segit abban, hogy kényelmesen hasznalhassa a
NOVITI smart vércukor ellenérzd rendszert, és megbizhaté mérési eredményeket
kapjon. Kérjiuk, 6rizze meg a felhasznaldi kézikdnyvet, hogy késébb is
hasznalhassa.

Még egyszer kdszonjuk, hogy a NOVITI smart vércukor ellenérzé rendszert
valasztotta.

Miikodési elv és rendeltetésszerii hasznalat

A NOVITI smart rendszert ugy tervezték, hogy kvantitativ médon mérje a
glukdézkoncentraciot a friss kapillaris teljes vérmintabol. A NOVITI smart
vércukorszintméré készilék mikdédése a cukor molekulak és a tesztcsikban
elhelyezked6 enzim kémiai reakcidja altal létrehozott elektromos aram
erésségének mérésén alapul. A kapillaris vérminta felszivédik a tesztcsik hegyén
talalhato nyilason keresztll. Ezutan a mintaban lévé cukor molekulak reakcioba
Iépnek az enzimmel. A folyamat végén szabad elektronok keletkeznek, amelyek
elektromos aramot hoznak létre, az igy kialakulé aramerdsség pozitiv
megjelenik a minta cukorkoncentracioja a kijelzén. A mérét ugy kalibraltak, hogy
a vérplazmaban mérhet6 eredményeket jelenitsen meg.

A NOVITI smart rendszert testen kivili hasznalatra (in vitro diagnosztikai
hasznalatra)  szantdk  cukorbetegeknek  otthoni és  egészségugyi
szakembereknek klinikai kdrnyezetben, a terapia hatékonysaganak nyomon
kovetéséhez. A készulék nem hasznalhaté a cukorbetegség diagnosztizalasra.
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Vércukorszintméro rendszer bemutatasa

A vércukorszintméré attekintése
NOVITI smart vércukorszintmérd készllék és tesztcsik

Csatlakoz6 elektrodak: — Minta nyilas:

a tesztcsiknak ezt a végét ide érintse a vércseppet,
helyezze a mérdkésziilék ez a nyilas szivja be a
csatlakozd nyilasaba, mintat a  tesztcsik
felirattal felfelé

Tesztcsik csatlakozo6 nyilas

36:666.18
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Kijelz6

Kapcsolé gomb

USB C csatlakozé

A késziilék kijelzbéje

Az alabbi képen a mérd kijelzéjén megjelend valamennyi szimbdlum lathato.
Gy6z6djon meg rola, hogy a kijelz6 megfeleléen mikddik. Bekapcsolaskor a
kijelz6n minden szimbdlumnak vildgosan és jol lathatéan kell megjelennie. Ha
meégsem, akkor kérjlk Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval.

E ‘ mmol/L

Szamok/ikonok A szamok/ikonok jelentése
DOt . . , .
I A kijelzd jobb felsé része a datumot mutatja
EB . BE A kijelzd bal felsé része az idét mutatja

D Akkumulator toltéttsége, ha Ures akkor lemerdilt,
tolteni szikséges
B H H A kijelzd k6zéps6 része a mérési eredményeket
.t vagy a hibakdédokat mutatja

(39 4 | Arendszerkészen all a tesztelésre

Kontrolloldattal térténé mérés
mg/dL A mérési eredmények mg/dl vagy mmol/l mértékegységben
mmol/L jelennek meg
R Bluetooth aktiv
‘u Szinkronizalas okostelefonnal
\)_(’ Sikertelen szinkronizalas okostelefonnal




Méré hasznalata és biztonsagi 6vintézkedések

A mérd az elére beallitott mértékegységben (mmol/l vagy mg/dl) jeleniti meg a
mérési eredményt, attdl fliggéen, hogy az On orszagaban melyik a szabvanyos
méreési egység. Ez a bedllitas nem maddosithaté.

Ne keruljon viz vagy mas folyadék a mérébe!

Tartsa tisztan a tesztcsik csatlakozo nyilast!

Tartsa szarazon a mérét és ne tegye ki széls6séges hémeérsékletnek vagy
paratartalomnak! Ne hagyja az autojaban!

Ne ejtse le és ne hagyja, hogy vizes legyen a mérd. Ha a mérét leejti vagy vizes
lesz, ellenérizze a mérét kontrolloldatos méréssel. Az utasitasokért olvassa el a
Mérés kontrolloldattal cimi fejezetet.

Ne szedje szét a mérét! A mérd szétszerelésével a garancia érvényét vesziti.
A mér§ tisztitasaval kapcsolatban olvassa el a Mérékeészilék apolasa cimi
részt.

Tartsa gyermekektél tavol a mérékészuléket és a kapcsolddo részeket.

Megjegyzés: Tartsa be a megfelelé ovintézkedéseket és minden helyi eléirast a
mérémiiszer megsemmisitésénél.

Megel6z6 figyelmeztetések az EMC-vel kapcsolatban

A készulék elektrosztatikus kisulésekkel szembeni ellenalld képességét az IEC
61000-4-2 szabvany szerint tesztelték. Azonban szaraz kérnyezetben, szintetikus
anyagok (szintetikus ruhazat, szényegek stb.) kozelében hasznalva, karos statikus
kistlések keletkezhetnek, melyek nem megfelel6 mérési eredményt okozhatnak.

1.

Ez a miszer megfelel az EN61326-1 és EN61326-2-6 szabvanyban leirt
kibocsatasi és zavartirési kdvetelményeknek. Ne hasznalja a készlléket erés
elektromagneses sugarzast kibocsatéd forrasok kézelében, mert zavarhatja a
mérémUiszer rendeltetésszerl mikddését.

Professzionalis hasznalat esetén az elektromagneses kornyezetet a készulék
hasznalata el6tt értékelni kell.

Fontos biztonsagi el6irasok

Mindig tartsa a tesztcsikokat az eredeti tubusban. Miutan kivette a tesztcsikot
a tubusbdl azonnal zarja vissza annak tetejét.
Ne hasznalja a mérét, ha vizbe esett vagy viz froccsent ra!
Hasznalat el6tt és utan alaposon mossa és szaritsa meg a kezét!
A tesztcsikok és vérvételi landzsak kizarélag egyszer hasznalatosak.
Ne cseppentsen vért a tesztcsik sik fellletére!
Ellenérizze a lejarati datumokat. A lejart tesztcsikot és kontrolloldatot dobja ki!
A Noviti smart vércukorszintméré kizardlag Noviti tesztcsikkal hasznalhatd!
A Noviti smart vércukorszintméréhoéz kizarélag a Noviti kontrolloldatot
hasznalja!
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étrendjén.
Ha a rendszert nem a gyarté altal meghatarozott feltételek mellet és modon
hasznéljak, a rendszer altal biztositott védelem sértlhet.

A Lehetséges bioldgiai veszély

Az egészséglgyi szakembereknek vagy a rendszert tébb betegen hasznald
személyeknek  kévetnilk kell az intézménylik altal jévahagyott
fert6zésmegel6zési eljarasokat. Minden olyan eszkdzt vagy targyat, amely
emberi vérrel érintkezik, még tisztitas utan is ugy kell kezelni, mintha virusos
betegséget terjesztene.




A készulék beallitasa

A készulék els6 hasznélata el6tt ellendrizze és ha szikséges, akkor allitsa be az
alabbiakat.

Az ido6 bedllitasa
1. Id6formatum

Allitsa be az 6rat 12h vagy 24h idéformatumra. Nyomja meg és tartsa lenyomva a
készulék gombjat O. valassza ki az id6formatumot, majd mentse el a beallitast ugy,
hogy hosszan megnyomja a O-ot és varja meg a sipold hangot, ezutan éllitsa be
az évet, hénapot és a napot.

2. Datum beallitasa

Amikor az év villog, a @) segitségével dllitsa be a helyes értéket, mentéshez tartsa
lenyomva a O-ot amig a mér§ sipold hangot ad ki. Ezutan a kdvetkez6 szamjegyre
valt. Ismételje meg az el6bbi Iépéseket az év beallitasanak befejezéséhez.

Ezutan allitsa be a honapot. A beallitashoz, nyomja meg a O-ot allitsa be a helyes
értéket, mentéshez tartsa lenyomva a O-ot amig a mérd sipold hangot ad ki.
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Ezutan allitsa be a datumot. Beallitdshoz nyomja meg a O-ot, allitsa be a helyes
értéket, mentéshez tartsa lenyomva a O-ot amig a mérd sipold hangot ad ki. Ezutan
a kovetkezd szamjegyre valt. Ismételie meg az el6bbi Iépéseket a datum
beallitasanak befejezéséhez.

Megjegyzés:

A mérékésziilék els6é hasznalata el6tt allitsa be a datumot és az id6t, ezzel
biztositva azt, hogy a memoriaban a mérési eredmények helyes datummal és
idéponttal keriilnek tarolasra.

3. 1d6 beéllitasa

Ezutan allitsa be az é6rat. A beallitdshoz nyomja meg a @-ot, allitsa be a helyes
értéket, mentéshez tartsa lenyomva a O-ot amig a mérd sipold hangot ad ki. Ezutan
a kovetkez6 szamjegyre valt. Ismételje meg az elébbi Iépéseket az 6ra beallitasanak
befejezéseéig.




Perc beallitdasahoz nyomja meg a@-ot, allitsa be a helyes értéket, mentéshez tartsa
lenyomva a O-ot amig a mérd sipoldé hangot ad ki.
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Hangjelzés beallitasa

Miutan beallitotta az idét, a bEEP sz6 fog villogni. Nyomja meg a @-ot, valasszon
az “On” (be) vagy az “OFF” (ki) beallitas kdzott. A beallitds mentéshez tartsa
lenyomva a O-ota sipszéig.
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On sikeresen bedllitotta a készilékét. A kijelz6n megjelend tesztcsik szimbdlum
jelzi, hogy a vércukorszintmérd készen all a mérésre.
(C. (C (3
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Méré parositasa okostelefonnal

A parositas felkésziti a NOVITI smart mérékésziléket és az okostelefont az
egymassal valé kommunikaciora. Az eszkdzdéknek 5 méteres tavolsagon belll kell
lennilk egymastol. Toltse le a MEDtrend alkalmazast miel6tt parositana a
mérbékésziléket az okostelefonjahoz.

Megjegyzés: kompatibilis az Android 4.1 vagy ujabb, valamint az iOS 8.0 vagy
ujabb verzidkkal.

A FONTOS

Mérdkeésziilékét kizarolag sajat okostelefonjaval parositsa!

Mérési eredmények szinkronizalasa

Elsd szinkronizalas soran okostelefonja beallitia az id6t a mérében. Okostelefonja
minden kapcsolodaskor ellendérzi és frissiti az id6t a vércukormérgjében.
Ellenérizze, hogy a telefonjan helyesen van beallitva a datum és az id¢!

Megjegyzés: Fontos, hogy parositsa a mérét és alkalmazast az elsd
vércukormérés el6tt! Ezzel biztositva, hogy a megfelelé datum és id6 keril
letarolasra a mérési eredményekhez.

Az okostelefon és a mér6 parositasahoz kapcsolja be a mérét és kdvesse az alabbi

|épéseket:

1. Amikor bekapcsolja a vércukorméréjét, megjelenik a (*) szimbdélum, ezzel
jelezve, hogy méréjén a Bluetooth® be van kapcsolva.

2. Kapcsolja be a Bluetooth® -t az okostelefonjan.

3. Nyissa meg a korabban letdlt6tt MEDtrend alkalmazast okostelefonjan.

4. Kovesse az applikacié utasitasait.

A szinkronizalas utan az alkalmazas segitségével megtekintheti a
vércukorszintmérd altal elkiildott Uj mérési eredményeket.

Méro hasznalata az alkalmazas nélkiil

A mérbkészilék okostelefon és alkalmazas nélkil is hasznalhatdé. Megmérheti
vércukorszintjét és megtekintheti mérési eredményeit az eszkoz kijelzéjén. A
meérdkészulék az utolsé 1000 vércukormérés eredményét képes tarolni idéponttal
és datummal egydtt.



Mérés menete

A mérés el6tt dllitsa be a készulékét és ellenérizze, hogy rendelkezik-e a
vércukorméréshez sziikséges 0sszes eszkozzel.

Tesztcsik elokészitése

1. Mérés elbtt mossa és szaritsa meg a kezét.

2. egye ki a tesztcsikot a tubusbdl. Miutan kivett egy tesztcsikot a tubusbdl,
azonnal zarja azt vissza!

3. Helyezzen egy tesztcsikot a mérd tesztcsik csatlakozd nyilasaba a nyilak
iranyanak megfelel6en. A mérd hangjelzés utan automatikusan bekapcsol.

4. Ekkor egy villogoé vércsepp jelenik meg a kijelzén, ezzel mutatva, hogy a
mérdkészulék készen all a vércukorszint mérésére.
(C. (C AF_(
UL | KR NG R |
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Megjegyzés:

Ellendrizze a lejarati datumokat és ne hasznalja a tesztcsikokat lejarati id6n tul.
Minden lejarati datum év-hénap formatumban van feltiintetve. A 2024-01, 2024.
Jjanuar hénapot jeléli. A NOVITI tesztcsik az elsé felbontast kbvetéen 6 hénapig
hasznalhaté. Irja fel a felhasznalasi id6 végét a tesztcsik tubus cimkéjére.
Gy6z46djén meg arrdl, hogy a tesztcsik nem sériilt. A mérés elbtt térélje le a
megszurando teriiletet alkoholos t6ri6kendbvel vagy mossa meg szappanos vizzel.
Ha sziikséges, meleg vizzel mosson kezet a véréramlas fokozasa érdekében.
Ezutan alaposan szaritsa meg a kezét és a mintavételi teriiletet. Gy6z6djén meg
arrol, hogy nincs krém vagy testapolé a mintavételi helyen.
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Ujjbegyszuroé késziilék elokészitése
Ujjbegybdl torténd mintavételhez allitsa be a szuras mélységét, ezzel csékkentve a

kellemetlen érzést. Ujjbegybdl vett mintavételhez nincs sziikség a szuro atlatszo
toldalékara.

1. Csavarja le az ujjszuré eszkdz kupakjat. Helyezzen be egy steril landzsat
Utkdzésig a landzsatartoba.

N

/7

Megjegyzés:

A NOVITI ujjbegyszurd késziilék kizardlag a hozza tartozd vérvételi landzsaval
hasznalhato.

2. Tartsa szilardan az ujjbegyszurd készuléket és tekerje, majd huzza le a
vérvételi landzsa védblemezét. Orizze meg a landzsa véd6lemezét a hasznalt
landzsa megsemmisitéséhez.

3. Ovatosan csavarja vissza az ujjbegyszuré késziilék kupakjat. Gyéz6djén meg
réla, hogy a kupak raszorult az eszkozre

@,

4. Allitsa be a szlrasi mélységet a szlréeszkdz kupakjanak felsd részén.

Osszesen 5 kiildnbdzé szurasi mélység kdziil valaszthat. A kellemetlen érzés
csOkkentése érdekében hasznaélja a legalacsonyabb beallitasi értéket, ami még
megfeleld mennyiségl vércseppet eredményez a szdras soran.
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Fokozatok:
0 és 1 érzékeny bérlieknek és gyermekeknek
2 és 3 normal vastagsagu bérhoz
4 és 5 vastag, kérges bérhoz javasolt

Megjegyzés:
A szurbeszké6z ujjra gyakorolt nagyobb nyomasa tovabb néveli a sziras mélységét.

Vérminta vétele és mérés

1. Huzza hatra a felhuz6 gombot kattanasig! A szuréeszkdz készen all a
hasznalatra.

2. Nyomja a készulék kupakjat az ujjbegy oldalsé részéhez. Nyomja meg a kioldo
gombot, hogy megszurja az ujjbegyét. Kattanas jelzi, hogy a szuras
megtortént.

3. Finoman masszirozza az ujjat az ujj tévétdl az ujj hegyéig, hogy kinyerje a
szilkséges vérmennyiséget. Kerllje a vércsepp elkenését. A fajdalom
csokkentése érdekében az ujjbegyek oldalat szurja meg. A megfeleld vércsepp
keletkezése utan azonnal teszteljen.

1"

4. Erintse a tesztcsik hegyén talalhaté minta nyilast a vércsepphez. A vér a

csucson keresztil felszivodik a tesztcsikba. Gy6z6djon meg rola, hogy a
vérminta teljesen kitdltotte a csik hegyén lévd ellen6rz6 ablakot. Tartsa a
tesztcsik hegyét a vércseppben, amig a mérd nem ad ki sipolé hangjelzést.

Megjegyzés:
Ha az ellen6rz6 ablak nem telt meg vérrel, ne adjon t6bb vért a tesztcsikhoz. Dobja
ki a tesztcsikot és kezdje elbirél a mérést egy Uj tesztcsikkal!

5. A méré 5 masodpercet szamol vissza, és az eredmény egy hangjelzést
kovetéen megjelenik a kijelz6n. A vércukormérés eredménye automatikusan




Tesztcsik eltavolitasa

Amennyiben eltavolitia a hasznalt tesztcsikot a készllékbdl a vércukorszintmérd
hangjelzés utan automaikusan kikapcsol.

ABiolégiai veszélyes hulladék

A hasznalt tesztcsikokat bioldgiailag veszélyes, egészséglgyi hulladékként
kezelje az el6irasoknak megfelelen.

A cukorbetegség kezelésének célja:

A vércukoreértékek a taplalkozastol, a gydgyszerektdl, az egészségi allapottdl, a
stresszt6l vagy a testmozgastdl fliggéen valtoznak. Idealisan a glikozszintet a
normalis (egészséges) vércukorszinthez a lehetd legkdzelebb érdemes tartani.

Az ADA (American Diabetes Association) javasolja a legtobb felnétt (nem varandds)
cukorbeteg szamara a szigoru glikémias index-szerinti taplalkozas betartasat.
Konzultaljon orvoséaval az On szamara megfeleld célértékekrol!

Idedlis vércukorszint a legtébb (nem varandos) cukorbeteg felnétt esetében:’

Mérési idopont Hatarérték, mg/dl | Hataréték, mmol/l
Ehgyomri vagy étkezés elétti érték 80— 130 4.4 -72
2 oraval étkezés utan 180 alatt 10 alatt

Forras:
1. ADA (American Diabetes Association)

Fontos:

* Ha a vércukormérés eredménye 2,8 mmol/l alatt van vagy LO (<0,6 mmol/l)
értéket l1at a méré kijelzéjén, mihamarabb konzultaljon orvosaval!

*  Ha a vércukormérés eredménye 13,9 mmol/l felett van vagy HI (>33,3 mmol/l)
értéket 1at a méré kijelzéjén, mihamarabb konzultéljon orvosaval!

*  Ne modositson terapiajan, a NOVITI smart vércukorméré eredménye alapjan,
miel6tt konzultalna orvosaval.
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Ellentmondasos eredmények:

Ha a mért vércukorszintje nem egyezik az On kdzérzetével, kérjiik:

* Ellendrizze a tesztcsik lejarati datumat. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
tesztcsikot kevesebb, mint 6 hénapja bontotta fel.

*  Gy6zddjon meg arrol, hogy a hémérséklet, amelyben tesztel, 5 és 45°C
(41-113°F) kozott van.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tesztcsikos tubus szorosan le van zarva.

*  Gy6z8djon meg arrdl, hogy a tesztcsikot hlivos, szaraz helyen tarolta.

*  Gy6z8djon meg arrdl, hogy a tesztcsikot azonnal felhasznalta, miutan kivette a
tubusbal.

*  Gy6zddjon meg arrél, hogy megfeleléen kdvette-e a mérési utasitasokat.

*  Végezzen egy mérést kontrolloldattal. (Lasd: Mérés kontrolloldattal).

A fent felsorolt 6sszes feltétel ellenérzése utan ismételje meg a tesztet egy Uj

tesztcsikkal. Ha tovabbra sem biztos a mérés eredményében, forduljon a

forgalmazéhoz.

Hasznalt vérvételi landzsa eltavolitasa

Csavarja le a szurokészilék kupakjat. Helyezze a vérvételi landzsa védélemezét
kemény fellletre, majd szurja a hasznalt hegyet a véd6lemezbe!

Nyomja meg a kioldé gombot, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a késziilék nincs
felhuzott allapotban. A landzsa kilokét tolja elére, hogy eltavolitsa a hasznalt
landzsat. Helyezze vissza a szurokészulék kupakijat.

A}

ALehetséges biolégiai veszély

A szabalyozasoknak megfeleléen helyezze a hulladékba a hasznalt landzsat!
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A Fontos:

* Ne hasznalja a landzsat, ha a véddélemez hianyzik vagy meglazult, amikor
kiveszi a landzsat a tasakbdl.

* Ne haszndlja a landzsat, ha a ti meggorbult.

* Legyen 6vatos, ha a landzsa tlije szabadda valik.

* Soha ne ossza meg a landzsat vagy az ujjbegyszurd eszkdzt masokkal az
esetleges fert6zések elkerlilése érdekében.

*  Fert6zésveszély csokkentése érdekében mindig uj, steril landzsat hasznaljon!
A landzsa egyszeri hasznalatra késziilt, ne hasznaljon egy landzsat tdbbszor!

* Ne keruljon kézkrém, olaj vagy mas szennyezddés a landzsara vagy az
ujjbegyszuro készilékre!

Mas teriiletrol torténo mintavétel

Az alkarbol vagy tenyérbél szarmazo vérrel végzett alternativ mérés olyan
eredményeket adhat, amelyek jelentdsen eltérhetnek az ujjbegybdl vett vérmintatol.
Kuldnbségek akkor fordulnak eld, ha a vércukorszint gyorsan valtozik, példaul
étkezés utan, inzulin beadésa utan, testmozgés kézben vagy kézvetlenul utana.
Az alkar és a tenyeér terlletén kevesebb idegvégzddés talalhatd, mint az ujjbegyen.
El6fordulhat, hogy a vérvétel ezekrél a helyekrdl kevésbé fajdalmas, mint az
ujjbegybdl. Az alkar és a tenyér mintavételének eljarasa eltéré. Sziiksége van egy
atlatszo toldalékra, hogy vért nyerjen ezekrél a helyekrél. Az atlatszo toldalékon
nem allithatd a szurasi mélység!

Kovesse ,Az ujjbegyszurd készilék el6készitése” 1. és 2. lépését a landzsa
behelyezéséhez és a szurdeszkoz felhizasahoz.

3. Csavarja ra az atlatszé toldalékot a szurokésziilékre.
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4. Valasszon egy szurasi helyet az alkaron vagy a tenyéren puha, husos teriletet,
amely tiszta és szaraz, csonttol tavol, lathato erektdl és szérzettél mentes. Ahhoz,
hogy friss vér kerlljén a szuras helyére, er6teljesen masszirozza a szuras helyét
néhany masodpercig, ezzel vérbéséget okozva.

5. Helyezze a szuréeszkozt a szuras helyére. Nyomja oda és tartsa lenyomva az
atlatszé kupakot a szuras helyén néhany masodpercig. Nyomja meg a szuréeszkdz
kioldd gombijat, de ne emelje fel azonnal a szuréeszkozt. Tartsa a szlrdeszkozt a
mintavételi helyhez, amig meg nem gy6z8doétt arrdl, hogy elegendd vérmintat nyert.

Megjegyzés:

*  Kérjlik konzultaljon szakorvosaval miel6tt mas, alternativ teriiletr6! vesz mintat!

»  Alternativ terliletr6! tértén6 mintavétel nem javasolt, ha nem ismeri fel az
alacsony vércukorszint tiineteit. Kérjiik, konzultaljon orvosaval, ha alacsony a
vércukorszintje.

»  Valasszon egy puha, husos bdérfeliiletet, amely mentes a szértbl, anyajegyekté!
és lathaté venaktol. Mossa le a bérfeliiletet szappannal és meleg vizzel, majd
Oblitse le és alaposan széritsa meg.

« Alternativ teriiletr6! térténé vércukormérés 2 Oraval étkezés, gydgyszer
bevétele vagy testmozgas utan javasolt.



Mérés kontrolloldattal

Mikor végezzen kontrolloldatos ellenérzést:

A kontrolloldattal elvégzett mérés megmutatja, hogy a méré és a tesztcsikok

megfeleléen mikddnek-e. Mikor végezzen kontrolloldatos mérést:

* Ha ugy gondolja, hogy a vércukormérdje vagy a tesztcsikok nem mikddnek
megfeleldn.

*  Atesztcsikokat széls6séges h6mérsékleten vagy paratartalom mellett tarolta.

* Ha leejtette a késziilékét.

¢ Ha a mérési eredmény nem felel meg az On allapotanak, illetve, ha ugy
gondolja, hogy az eredmény helytelen.

Fontos informaciok a kontrolloldatrol:

*  Csak NOVITI kontrolloldatot hasznaljon!

* A mér6 automatikusan felismeri a kontrolloldatot.

A készilék a kontrolloldat eredményeit nem szamitja bele az atlagérték
szamitasba.

+ A kontrolloldaton a lejarati datum Ev-Hénap formatumban van feltiintetve.
A 2024-01 2024. januart jeldl.

* Ne hasznaljon olyan kontrolloldatot, amely lejart (a kontrolloldat az elsé
felnyitasa utan 6 hénapig hasznalhato).

* Hasznalat el6tt j6l razza fel a tubust.

* Hasznalat utédn szorosan zarja le a tubust!

Mérés elvégzése kontrolloldattal

1. Vegye ki a tesztcsikot és utana szorosan zarja vissza a tesztcsikos tubus
kupakjat.

Megjegyzés:

Ellenérizze a tesztcsikok lejarati idejét. Ne hasznaljon lejart tesztcsikot!

2. Helyezze a tesztcsikot a mér6 teszicsik csatlakozd nyilasaba a nyilak
iranyanak megfeleléen.

3. A készulék hangjelzés utan bekapcsol. A kijelzdn megjelenik egy tesztcsik
képe egy villogd vércseppel, ezzel jelezve, hogy a mér6 készen all a
tesztelésre.

4. Alaposan razza fel a kontrolloldatot! Ovatosan nyomja ki az elsé cseppet majd
tordlje le. Nyomjon ki egy masodik cseppet egy tiszta, nem nedvszivé fellletre.

—

Megjegyzés: Ne érintse direkt a cseppentdt a tesztcsikhoz!

5. Erintse a tesztcsik hegyén a minta nyilast a kontrolloldat cseppjéhez. A
kontrolloldat a nyilason keresztil felszivédik a tesztcsikba.

Megjegyzés:

Ha azt tapasztalja, hogy az ellen6rzé ablak nem telik meg a kontrolloldattal, akkor
ne adjon hozz4 t6bb cseppet. Dobja ki a tesztcsikot és kezdje elérél a folyamatot
egy Uj tesztcsikkal.

6. Tartsa a cseppben, amig sipold hangot nem ad ki a készllék. Visszaszamlalas
majd egy hangjelzés utan a kijelz6n megjelenik a kontrollteszt eredménye.




Megjegyzés: A méré automatikusan felismeri a kontrolloldatot. A kontrolloldattal
meért eredmények nem szerepeinek a 7,14 és 30 napos atlagszamitasban.
Az eredmény értékelése

Hasonlitsa 6ssze a kontrolloldatos mérés eredményét a tesztcsik tubus cimkéjén
talalhato kontrolloldat értékhatarokkal.

Control Solution Range

mmol/L

cu L 1.7-34

cre N 5.4-8.2
cre H 15.4 - 23.2

Megjegyzés:

Ha a kontrolloldatos mérés eredménye nem az értékhatarok k6zétt helyezkedik el:

*  Ellendrizze a teszicsikok és a kontrolloldat lejarati datumat. Gy6z6djén meg
arrol, hogy a tesztcsik tubus és a kontrolloldatos palack is kevesebb, mint 6
honapja keriilt felbontasra. Dobjon ki minden lejart tesztcsikot és
kontrolloldatot!

 Gy6zbdjbn meg arrdl, hogy a kontrolloldatot az elSirasnak megfelel6
hémérsékleten hasznalta (15 és 40°C kbzétt).

Gyb6zd8djén meg arrdl, hogy a tesztcsikot és a kontrolloldatot az elGirasnak
megfelel6en, szorosan lezart tubusban tarolta.

*  Gyb6zd8djén meg arrdl, hogy a tesztcsikot azonnal felhasznalta, miutan kivette a
tesztcsik tubusbol.

*  Gy6z48djén meg arrdl, hogy a kontrolloldatot jo! felrazta hasznalat el6tt.

*  Gy6z48djén meg arrol, hogy NOVITI kontrolloldatot hasznait.

*  Gy6z48djén meg arrdl, hogy pontosan kdvette a mérési utasitasokat.

A fentiek ellenérzése utan ismételje meg a kontrolloldatos mérést. Ha az eredmény
tovabbra is a tesztcsik tubus cimkéjén talalhatdé értékhatarokon kivil esik,
el6fordulhat, hogy a mérékészulék vagy a tesztcsikok nem mikddnek megfeleléen.
Ebben az esetben ne hasznadlja a mérékészuléket vércukorszintmérésre.
Mihamarabb forduljon a forgalmazohoz! A mérdkészulék kikapcsolasahoz
egyszerlien huzza ki a tesztcsikot a mérdbdl. A hasznalt tesztcsik veszélyes
hulladék, a szabalyozasnak megfelel6en dobja ki! Az eredményt a méré megjeldli
kontrolloldatos mérésnek és eltarolja a mér6 memoriajaban. Ezek a mérések nem
szamitanak bele a vércukorszintje atlagszamitasaba.
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Méré memoriaja

A mérdkészulék 1000 vércukormérés eredményét képes tarolni a mérés datumaval

és id6épontjaval. Az eredmények id6érendi sorrendben a legujabbtdl a legrégebbi

mérésig tarolodnak.

Megjegyzés:

*  Ha a memoria megtelik, azaz eléri az 1000 mérési adatot, akkor a kbvetkezb,
legujabb mérés letarolasahoz a legrégebbi mérési eredmény kertil tériésre.

»  Nagyon fontos, hogy a pontos idét és datumot allitsa be a mérékésziilékén. Az
elemek cseréje utan ellendrizze, hogy a helyes datumot és id6t mutatja-e a
készlilék. Ha nem, akkor allitsa be a korabbiak szerint.

A tarolt eredmények megtekintése

Ha a mérd kikapcsolt allapotban van, nyomja meg aO-otamérs bekapcsolasahoz,
hangjelzés utan a kijelz6n megjelenik a tesztcsik szimbélum. Nyomja meg ismét a
O-ot a korabbi eredmények megjelenitéséhez. Mérési eredményei a legfrissebb
eredménytdl kezdve jelennek meg. Minden eredmény a mérés datumat és
idépontjat is mutatja.

Amikor a memoriaban taldlhatd Osszes mérési adatat megnézte, a kijelzdn
megjelenik az End felirat.

A tarolt adatok letoltése, feldolgozasa és megtekintése a MEDtrend.hu-n.

Szamitogépén nyissa meg a medtrend.hu oldalt bdéngészében. Majd
csatlakoztassa a NOVITI smart mérékésziléket USB C adatkabel segitségével a
szamitdogéphez. Kdvesse a weboldalon megjelenitd utasitasokat. a feldolgozott
adatok megtekintése el6zetes regisztraciot igényel. Tajékozodjon a részletekrél a
medtrend.hu weboldalon.
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Karbantartas és hibaelharitas

Megbizhaté mérési eredmények érdekében a méré megfelelé6 karbantartasa
javasolt.

Akkumulator toltése

Amikor a mérét tolteni sziikséges megjelenik egy Ures T_Fszimbolum a képernyén.
Amikor csak az iires C_) jelenik meg a kijelz6n, a késziilék nem hasznalhaté. A
mérd hasznalata el6tt toltse fel a mérd akkumulatorat!

A méré akkumulatorat az alabbi lehetéségek egyikével téltheti fel:

» USB C kabel (PC-re, notebook-ra csatlakoztatva)

» USB C kabel AC adapterrel (fali csatlakozorol)

Az USB C kabel része a mérékészietnek. Az AC adapter nem tartozéka a késziilék
csomagnak.

& Fontos:

* Ne toltse a mérdgjét a szabadban vagy nedves kdrnyezetben.

* Ne hasznalja az USB C kabelt, az adaptert vagy a mérét, ha sériilt, elszinez6dott,
forré vagy ha égett szaga van. Ezekben az esetekben forduljon a forgalmazoéhoz!

* Ne hagyja felligyelet nélkil a fali aljzatba csatlakoztatott haldzati adaptert a
készllék toltése kdzben.

» Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fali aljzat és az adapter fesziltsége
megegyezik.

» Soha ne hagyja gyermekét felligyelet nélkil, ha az akkumulator toltédik.

Fontos:
Ne helyezzen tesztcsikot a mérébe, amig a készulék szamitégéphez vagy fali
aljzathoz van csatlakoztatva.

Megjegyzés:

* A mérd akkumulatora kb. 2 6ra alatt t6lt6dik fel teljesen.

* Ha szamitogép USB portjat hasznalja toltésre, gy6z6djon meg arrdl, hogy a
szamitogépe bekapcsolt allapotban van.

» Az akkumulator élettartamanak optimalizalasa érdekében érdemes akkor tolteni
a késziiléket, ha megjelenik az tires " szimbolum.

& Fontos:

Ha olyan AC adaptert hasznal, amit nem a mérékésziilék forgalmazdja biztositott,
gy6z48djén meg arrdl, hogy az megfelel az EN 60950-1 szabvanynak.

Ha a szamitégépe USB portjat hasznalja téitésre, gy6z6djén meg arrél, hogy az
megfelel az IEC60950 szabvanynak.
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Karbantartas
A mérokésziilék apolasa

A NOVITI smart vércukorszintméré készilék nem igényel kiilénleges karbantartast
vagy tisztitast. Hasznaljon csapvizzel vagy enyhe tisztitészerrel benedvesitett ruhat
a késziilék kiilsd részének tisztitasahoz. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék,
vér, kontrolloldat vagy egyéb szennyez6dés a mérémiszer belsejébe. Javasoljuk,
hogy a késziiléket minden hasznalat utan a hordtaskaban tarolja. A NOVITI smart
vércukorszintmérd késziilék egy precizids elektronikus miszer. Kérjuk, 6vatosan
kezelje!

Ujjbegyszuré késziilek
Az ujjbegyszurd készlléket puha ronggyal, szikség esetén meleg vizzel és

szappannal torélje at, majd hagyja megszaradni. Hasznaljon 70%-0s alkoholt a
szuroeszkoz fertétlenitéséhez. Ne meritse folyadékba az ujjbegyszurd készuléket.
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Uzenetek, hibaelharitas

Uzenet

Uzenet jelentése

Sziikséges teendo

Vér  vagy kontrolloldat
folyadék kertlt a tesztcsikba,
mielétt a villogé vércsepp
megjelent volna a kijelzén

Ismételje meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!

A tesztelés el6tt varja meg,
amig a villogd vércsepp
megjelenik a kijelzén.

Tesztcsikot helyeztek a
mérébe akkumulator toltés
kézben.

Amikor a toltés befejel6dott
(Ures akkumulator toltésekor
kb. 2 6ra), huzza ki az USB C
kabelt a mérékészulekbdl,
majd ismételje meg a mérést!

A méré egy hasznalt vagy
szennyezett tesztcsikot
érzékel.

Ismételje meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!

A tesztelés el6tt varja meg,
amig a villogd vércsepp
megjelenik a kijelzdn.

Elégtelen
vérminta

mennyiségi

Ismételje meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!

Ugyeljen arra, hogy elegendd
mennyiségl vért vagy
kontrolloldatot hasznaljon.
Mintavételkor varja meg a
készulék sipolé hangjat.

Nem megfelelé vagy sérilt
tesztesik.

Ismételje meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!
Gyd6z6djon meg arrél, hogy

sérlilésmentes NOVITI
tesztcsikot hasznal a
méréshez!

Az eredmény magasabb,
mint a mérés  felsé
hatarértéke, azaz tébb, mint
33,3 mmol/l (600 mg/dl).

Alaposan mossa és szaritsa
meg a kezét vagy a
mintavételi tertletet. Ismételje
meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!

Ha az eredmény tovabbra is
HI, a lehet6 leghamarabb
konzultaljon kezel6orvosaval!

Nem megfelelé minta.

Ismételje meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!
Gy6z6djon meg arrdl, hogy
kizarélag vért vagy NOVITI
kontrolloldatot  hasznal a
méréshez!

Nem sikerilt szinkronizalni
az okostelefonnal.

Kapcsolia be a mérét, az
okostelefonjan a Bluetooth-t
és a MEDtrend alkalmazast.
Probalja meg ujra parositani
az eszkdzoket. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a
forgalmazéhoz!

A kuls6 hémérséklet a
készulék mikodesi
tartomanyan kivul esik.

Menjen olyan helyre, ahol a
hémérséklet a méré mikodesi
tartomanyan belll van. Ne
hasznalja a mérét 20 percig,
miel6tt Ujra elvégezné a
mérést. Hagyja, hogy ez alatt
az id6 alatt a méré felvegye az
Uj kérnyezeti h6mérsékletet.

& Fontos:

13.9 mmol/l (250 mg/dl) feletti vércukorszint, stlyos egészségligyi allapotot jelezhet.

Rendszerhiba
(szoftver vagy  muiszaki
meghibasodas)

Kapcsolja ki, majd kapcsolja
be a mérét. Prébaljon ujra
mérni. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a
forgalmazéhoz!

Az eredmény alacsonyabb,
mint a mérés alsé
hatarértéke, azaz kevesebb,
mint 0,6 mmol/l (10 mg/dl)

Ismételje meg a mérést egy Uj
tesztcsikkal!

Ha az eredmény tovabbra is
LO, a lehet6 leghamarabb
konzultaljon kezel6orvosaval!

Fontos:

2.8 mmol/l (50 mg/dl) vagy annal alacsonyabb vércukorszint, sulyos egészséglgyi

allapotot jelezhet.
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Magas vagy alacsony vércukorszint tlinetei

Jobban megértheti mérési eredményeit, ha tisztdban van a magas vagy az
alacsony vércukorszint tlneteivel. Az ADA (American Diabetes Association)
publikacioja szerint a leggyakoribb tiinetek a kdvetkez6k lehetnek:

Alacsony vércukorszint Magas vércukorszint

(Hipoglikémia): (Hiperglikémia):
remegeés gyakori vizelési inger
izzadas tulzott szomjusag
gyors szivdobogas homalyos latas
homalyos latas fokozott faradtsag
zavartsag éhségérzet
ajulas
ingerlékenység Ketonacidozis:
roham légszom;
extrém éhségérzet hanyinger vagy hanyas
szédulés szajszarassag

Figyelem:

Ha a fenti tlinetek barmelyikét tapasztalja, ellenGrizze vércukorszintjét. Amennyiben
a mérés eredménye 2,8 mmol/l (560mg/dl) alatt vagy 13,9 mmol/l (250mg/di) felett
van, azonnal forduljon kezel6orvosahoz!
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Miszaki adatok

Rendszer adatok:

Funkcio Leiras
Mérési tartomany 0.6 - 33.3 mmol/l (10 - 600 mg/dl)
Méreési eredmény .
kalibracioja Plazmakalibralt

A Friss kapillaris teljes vér (kapillaris, vénas, artérias és
Vérminta AR,
Ujszulott)

Vérminta mennyisége 0.5 pl
Mérési idd 5 masodperc
Aramforras Tolthetd litium-ion akkumulator (3.7 V)
Akkumulator id6 12 hénap vagy 1000 mérés
Toltées 100mAh, = —— Egyenaram

Ujratdlthetd, nem szervizelhets, 250 mAh, 3.7 V

Akkumulator tipusa litium-polimer akkumulator (5V t5ltési fesziiltség)

Mérési egység mmol/l (nem valtoztathato)

Memoria 1000 mérési adat datummal és idével

Automatikus kikapcsolas 2 perc inaktivitas utan

Méret 83*52*18.7 mm
Kijelzé mérete 32*32 mm

Suly 539

Uzemi hémérséklet 5-45°C

Uzemi relativ paratartalom | 10-90%

Hematokrit tartomany 0-70%
Csatlakozo USB C
Bluetooth 4.1 verzid
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Szimbdélumok jelentése

Korlatozasok Ezek a jelzések megjelenhetnek a NOVITI smart vércukorszintméré rendszer
A NOVITI smart vércukorszintmérd készuléket, a tesztcsikot és a kontrolloldatot csomagolasan vagy hasznalati utmutatojaban.

ugy tesztelték és bizonyitottan hatékonyan mikodnek egyitt, hogy pontos

vércukormérési eredményeket biztositsanak. Ne hasznaljon mas markaju Szimbolum Jelentése

alkatrészeket!

* Friss kapillaris vér gy(jthetd natrium-heparint, litium-heparint tartalmazo
kémcsovekbe, amennyiben a vért 10 percen bellil felhasznaljak. Ne hasznaljon
natrium-fluoridot/oxalatot vagy mas véralvadasgatlot vagy tartositoszert.

+  Csak teljes vérrel hasznalhatd. Ne hasznalja szérum- vagy plazmamintakkal.

* Nagyon magas (70% feletti) hematokritszint téves eredményeket okozhat.
Konzultéljon szakorvosaval, hogy megtudja a hematokrit szintjét.

* Arendellenesen magas C-vitamin, xil6z és mas redukalé anyagok szintje téves
magas vercukorszint-mérést eredményez.

* Arendszert ugy tesztelték, hogy pontosan megmeérje a teljes vér cukorszintjét
a 0,6-33,3 mmol/l tartomanyban.

* A zsirnem( anyagoknak (trigliceridek 166,7 mmol/l-ig vagy koleszterin 27,7
mmol/l-ig) nincs jelent&s hatasa a vércukorszintmérés eredményére.

A NOVITI smart vércukorszintmérd készilléket tesztelték és 3048 méter
tengerszint feletti magassagig megfeleléen mikddik. 0

*  Sulyosan beteg személyek ne végezzenek vércukormérést a NOVITI smart
vércukorméré rendszerrel!

»  Sokkos vagy sulyos kiszaradasban szenved®, illetve hiperozmolaris allapotban
1évé (ketdzissal vagy anélkiil) betegek vérmintajat nem vizsgaltak, ezért nem
ajanlott a NOVITI smart vércukormérd rendszerrel térténé vizsgalat ilyen
esetekben.

* Gondosan dobja ki a vérmintakat és az egyszerhasznalatos anyagokat. Az
Osszes vérmintat ugy kezelje, mintha fert6z6 anyag lenne. Kodvesse a
megfeleld dvintézkedéseket és tartsa be az dsszes helyi elirast az anyagok
megsemmisitésekor.

Forduljon a kezelési utmutatéohoz

VD In vitro diagnosztikai eszkdz
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Hémérsékleti hatarok
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<n> teszthez elegend® mennyiéget tartalmaz
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Gyartasi tétel kédja
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Meghatalmazott képviselé az EU-ban
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E Besugarzassal sterilizalva

Kontroll tartomany

Azonositd szam

Modell szam

Egyszerhasznalatos!

Garancia Figyelem! Forduljon a mellékelt tajékoztatéhoz!

Keérjuk, toltse ki a termékhez mellékelt jotallasi jegyet, és kildje el postan a
forgalmazodnak, hogy regisztralja a vasarlast. Ha a mérd a vasarlastol szamitott elsé
hat (6) éven belll megfelelé hasznalat mellett meghibasodik, akkor a forgalmazo
ingyenesen szervizeli vagy Ujra cseréli a készuléket.

Jegyezze fel maganak a termék vasarlasanak datumat.

Vasarlas datuma:

Megjegyzés:

A garancia a mérére vonatkozik az akkumulatorra nem.

Elektronikai hulladék, ne dobja kommunalis hulladékbal!

Gyartasi sorozatszam

Felbontas utan 6 honapon belll felhasznalandé
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Napfénytdl és hétél tavol tartandd

7V

27 28



Jegyzetek
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MDM Diabétesz Kift.

1116 Budapest, Safrany utca 23.

Telefon:  +36 20 543 8262
E-mail: info@mdm.hu
Weboldal: www.mdm.hu

Ujjbegyszuré késziilék

Tianjin Huahong Technology Co., Ltd.
AO1, Plant B, No. 278, Hangkong Road,
Tianjin Pilot Free Trade Zone (Air Port
Industrial Park) 300308 Tianjin, China
E-mail: huahongsales@163.com

Shanghai International Holding

Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Germany

E-mail: shholding@hotmail.com

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherland

ol

Vérvételi landzsa

Tianjin Huahong Technology Co., Ltd.
A01, Plant B, No. 278, Hangkong Road,
Tianjin Pilot Free Trade Zone (Air Port
Industrial Park) 300308 Tianjin, China
E-mail: huahongsales@163.com

Shanghai Intenational Holding
Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Germany

E-mail: shholding@hotmailcom (197
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VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,
Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, 311100, China



