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In vitro diagnostic medical device.
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Caution (refer to accompanying documents).
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Important Notice to Reader of this Manual

This manual is written for the Avital Blood Glucose Monitoring
System (6276).

For self-use only.

Do not use this meter near cellular or cordless telephones in
a call, walkie-talkies, garage door openers, radio transmitters,
or other electrical or electronic equipment that are sources
of electromagnetic, radiation, as these may interfere with the

proper operation of the meter.
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lancing device and the lancets, please refer to the package inserts

that came with your starter kits.
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2. Introduction to the System

Intended Use / Indications for Use

The Avital Blood Glucose Monitoring System (6276) is intended
for use in the quantitative measurement of glucose in fresh
capillary whole blood from the finger and the palm, forearm,
upper arm, calf or thigh. It is intended for use as an aid by
either a healthcare professional or a patient diagnosed with
diabetes mellitus for monitoring their blood glucose levels
when self-testing. The Avital Blood Glucose Monitoring System
is not intended for the diagnosis of or screening for diabetes
mellitus, nor for use with neonates.

The alternative site testing (palm, forearm, upper arm, calf or
thigh) in this system can only be used during steady-state blood
glucose conditions.

Contents of the System

This User Guide has been prepared to describe the proper use
of the Avital Blood Glucose Monitoring System (6276).

Please read this User Guide and the package insert that comes
with the Avital Glucose Test Strips before testing.

The system is available either as a meter alone or as a kit. If you
have a meter only, you can purchase the system supplies from
your system provider.



The Avital Blood Glucose Monitoring System (6276) contains
the following items:

1. Avital 6276 Glucose Meter with 2 AAA batteries

User Guide

Carrying Case

Avital Glucose Test Strips

Lancets

Lancing Device

Package Inserts for Test Strips

NowunkwN

You may purchase any control solutions that you need from
your system provider.

The Avital Blood Glucose Meter uses Avital Blood Glucose Test
Strips only. Neither the meter nor the test strips will work when
used with any other brand of glucose products.



3. Appearance and Key functions of the meter
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1. Test strip slot - When the strip is inserted into

the slot, the meter will automatically turn on.

. LCD Display - Guide you through the test using

symbols and simple messages.

. M Key - Power ON/OFF, also for memory

recalling mode, please refer to manual for
detailed function description.

C Key - Setting mode, please refer to manual
for detailed function description.

. Micro USB port - Cable connection and data

transmitting.
Battery Compartment - Where batteries are
located.

. Ejector - Remove used strip.

*If your meter has the back light feature, this will come on
automatically during every operation to help user readability
and to assist with the smooth operation of your meter.

The principle of the method

When glucose reacts with the reagents on the test strips, an electrical

current is produced, which is proportional to the glucose concentration

in the blood sample.

The glucose concentration is calculated by the meter and based on the

current measured.
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4. Alternate Site Testing (AST)

What is AST?

AST is the sampling from anatomical sites (parts of the body)
other than the fingertip to check the blood glucose levels. This
system allows you to test on the palm, forearm, upper arm, calf
or thigh with the equivalent results to fingertip testing.

There are important limitations to AST. Please consult your
healthcare professional before you use AST.

What is the advantage ?

Some patients may encounter discomfort when taking a blood
sample from the fingertip as the finger tips have a high
concentration of nerve endings. Other body sites do not have
as many nerve endings, so you will not feel as much pain as at
the fingertip.

When to use AST ?

Medication, stress, illness, food and exercise can affect blood
glucose levels. Capillary whole blood at the fingertip can reflect
test changes faster than capillary blood at other sites of body. If
you test your blood glucose level during or immediately after

a meal, physical exercise or stressful events, take the other
sites of the body blood sample from your fingertip instead of
from other sites.

Use AST only:

1. 2 hours or more after taking insulin;
2. 2 hours or more after a meal;

3. 2 hours or more after exercise.

Do not use AST if you are pregnant, or if you are aware that
your glucose level is not as stable as usual, or if you think
you have hypoglycemia (low blood sugar) or hyperglycemia
(high blood sugar).

Do not use AST if you think your blood glucose is low and if

your AST results do not match the way you feel.
5



Testing Procedure for AST

1.

Please unscrew the lancing device
by turning the end cap counter
clockwise. A clear cap will come
with the package of a meter kit or a
lancing device. The clear cap on the
lancing device will make it easy for
you to get a drop of blood for AST.

Insert a new lancet firmly into the
lancet holder.

Twist off the protective top of the
lancet.

Close the end cap of the lancing
device and grasp the lancing device
as shown. Slide into locking position.
If necessary, please set the lancing
device for a deeper puncture.

Select a soft, fleshy area on alternate
testing sites that is clean and dry,
away from bone and free of visible
veins and hair.




. Massage the selected area gently to
increase blood flow to the puncture
site. Clean the test location with an
alcohol wipe or with soap and water.

. Open the test strip vial. Take one test
strip out of the vial and quickly cover
the vial to keep air out.

. Insert a test strip into the meter
while the meter is off. The meter
will turn on automatically. A blinking
blood icon will be displayed on
the screen. If no action is taken in
2 minutes, the meter will turn off
automatically.

. Press and hold the loaded lancing
device against the other test sites
for a few seconds, then press and
release the button.




A 5. Safety Information

Please use this device only for the intended use described in
this user guide.

Before using this system to test your blood glucose please read
the instructions carefully and practice the test when you first
use this system. Do a quality check on the system following the
instructions and consult with your healthcare professionals for
questions or problems.

Be aware of the safety of young children or handicapped
persons near you when you conduct a glucose test using this
system.

Please keep the test strip vial away from children.
The test strips and vial cap can present a choking hazard.

Please be cautious when removing the lancet. Take the lancet
out carefully. Always place the protective cap back on the
exposed tip or (if using a twist lancet) place the cap on a hard
surface and push the exposed tip into the protective cap and
discard of properly.

Never try to disassemble the meter in any circumstance. If your
meter is not working properly, or if you need the Technical
Support, please contact your local distributor for help.



6. Quick Testing Instructions

(For detailed instructions start on page 15 for Control Solutions

and page 17 for Blood Testing.)

1. With the meter turned off, insert
a new test strip into the meter. A
blinking blood icon will be displayed
on the screen.

2. Lance the finger and let a blood drop
form.

3. Apply the blood drop to the front
edge of the test strip when the blood
drop icon is still blinking on the
meter. Wait for 6 seconds, and the
meter will display the test result.

4. Remove the used strips by hand or
by pushing the ejector and the meter
will power off.




7. Installing the battery

. Turn off the meter by pressing the
“M” button and hold for 2 seconds
before replacing the batteries. Slide
down the battery cover on the back
of the meter by pushing the cover in
the direction of the arrow and put
the cover aside.

. Remove the two used batteries.

. Insert 2 new batteries with correct
+/- direction.(Battery: AAA 1.5V 2
Alkaline 24A LRO3)

. Put the battery cover back in place
by pushing the cover in the opposite
direction of the arrow to close the
cover into position.

Note:

1.1t is suggested that batteries need to be

replaced when the battery icon appears

empty. If you keep using the meter, the

battery icon will start flashing and an

error message E_3 will appear on the

screen.

Note that replacing the battery will not

reset the stored testing results.

.You need to reset the time and date after

the batteries are replaced.

4.1f there is any unexpected symbol on
the display, please follow the above
procedure to replace the batteries again.

5.Please dispose of batteries according to
your local ordinances.

I

w
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8. Settings (Date / Time / Alarm / Memory Deletion /
Voice Volume)

The LCD screen will show as below:

(1)Measurement Units— — (2)Memory
mmoll ' Mem SET—— (3)setting
-y, O, O,

+——(5)Blood drop icon

' " " 'ﬂ— (6)Battery Symbol

(7)Day Average_ cotr————— (4)Test flag

(S)Q'e?;ﬂ@ IB aﬂ HB BB

(9)Month —l |—(12)M|nute
(10)Dav (11)Hour

Appears with the test result in mg/dL or in mmol/L.
Appears when you recall the memory.

Appears when you are in setting mode.

Appears for control solution test flag (cotr).
Indicates the meter is ready to take the blood sample when
it flashes.

Indicates the battery status.

Indicates current displayed result is an average.
Appears when alarm is on.

9. Month

10.Day

11.Hour

12.Minute

uhwN R

®~No
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1. Set the Year - To go into the “Setting

Mode” you must press and hold
down the M Button. Then release
the M Button and the first number
on the screen will be the year. Press
C key to adjust the year until the
desired year is displayed and then
press the M key to confirm the year
setting. When pressing the C key, the
year will be adjusted in the range of
2014 to 2029. After the year setting
is confirmed, you will see the month
segment flashing on the screen.

. Set the Month - Press C key to adjust
the month until the desired month is
displayed and then press the M key to
confirm the month setting. You will
then see the day segment is flashing
on the screen.

. Set the Day - Press C key to adjust
the day until the desired day appears
and then press the M key to confirm
the day setting. You will then see the
hour segment is flashing on the LCD
screen.

12



4. Set the Hour - Press C key to adjust SET

the hour until the desired hour ‘ L‘
appears on the screen and then press ‘ ‘ E|
the M key to confirm the setting. You
will then see the minute segment is \ /7
flashing on the screen. : ,_:'- : El~ : ::{:} :
LA\
4
5. Set the Minute - Press C key to adjust SET
the minute until the desired minute “.‘
appears on the screen and then press ‘ ‘ Igl
the M key to confirm the setting. You
will then see an “AL” displayed on the | _ N7
screen center. 1o-18~1 125
7T\
5
6. Set the Alarm Reminder - Press C T
key to toggle between the alarm ‘
reminder setting or no-setting mode. ‘ ' E|
If you see the LCD display a small W 7/ -
flashing icon of alarm clock in the
lower left corner with a time segment 77 \\ l'lq-ZlC

o J

display, it means that you are in the 6

alarm setting mode.

If you see only AL without the icon of the small alarm clock,
it means that you are not in the alarm setting mode. Press
M key to confirm the alarm setting mode. If you select the
alarm setting mode, alarm clock icon will stop flashing and
the hour of the time segment will start flashing. Press C key
until the desired alarm hour appears and then press M key
to confirm the hour setting. Then the minute segment will
start flashing. Press C key until the desired minute appears
on the screen and then press M key to confirm the minute
setting. You will see the measuring unit flashing on the
upper left corner of the LCD display. Each time you ress the
C key to adjust the minute.

13



7.

Delete Memory - Press C key to toggle
between a flashing “dEL” for memory
deletion or a non-flashing “dEL”. If you
want to delete all memory, press M
key while the “dEL” is flashing. If you
do not want to delete all memory,
press M key when the“dEL” is not
flashing.

Note:

il

When you change the date and time backward, you will not
change the test results in the meter memory.

. You need to move through the language, year, month, day,

hour, minutes, alarm, measurement unit, dEL, to save the
meter settings and turn off the meter.

. The average readings in the meter memory are calculated

from the results obtained during the 7, 14, 28, 60, and 90
calendar days preceding the current date and time settings.

. Your meter can show results either in "mg/dL" or"mmol/

L"units. It is very important to use the correct unit of
measurement to properly manage your diabetes. If you
live in the Europe, you should use mmol/L; your results
willalways have a decimal point. The unit of measurement
will be set to mmol/L by default. If you do not see a decimal
point in your test results, it indicates the measuring unit is
in mg/dL.

14



9. Running a Control Solution Test

IMPORTANT:

Always make sure you press C key for Control Solution test,
otherwise the control solution test result will be stored in the

memory, and affect your“AVG”results.

1. Insert a strip into the meter. A blinking
blood icon will be displayed on the
screen.

. Press the C key, and the meter will
display a letter “cotr” on the down
right corner of screen, indicating the
control test mode. The test result will
not be stored in the memory.

. Squeeze a small amount of Control
Solution on a flat surface and apply to
the front edge of the test strip.

. Wait for 6 seconds, and the meter will
display the result.

. Remove the used strips by hand or by
pushing the ejector and the meter will
power off .

15
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A IMPORTANT!!!

1.

8.

You must press the C key to distinguish the control solution
test from the blood glucose test. Do not perform the blood
test in Control Solution mode.(If you perform the blood test
in Control Solution mode, the test result will not be stored in
the memory.)

. Use only Avital Control Solution with the Avital Blood Glucose

Meter.

. Avital Control Solutions are used to check that the meter and

the test strips are working together as a system and that you
are performing the test correctly.

. Avital Control Solution contains a known amount of glucose

that reacts with test strips. The Normal level Control Solution
are intended to check the monitoring system in different
measurement ranges.

. Shake the vial, discard the first drop of control solution, and

wipe off the dispenser tip to ensure a good sample and an
accurate result.

. Use only for 6 months after first opening. Record the open

date on the Control Solution vial. Discard after 6 months.

. Compare your Control Solution test results with the expected

range printed on the test strip vial label. If your glucose
control results fall outside the expected range; repeat the
test. Results that repeatedly fall outside the expected range
may indicate:

(1)You may not be doing the test correctly; repeat the test, by
shaking the control solution vial well and carefully following
instructions. Please make sure the test is done within the
temperature range.

(2)The Control Solution is expired or contaminated.

(3)The test strips are damaged or outdated.

(4)You may have applied the Control Solution before the blood
drop appears on the screen. This will cause incorrect glucose
measurement.

(5)Meter malfunction.

The recommend temperature range for control solution test
is 50-86°F(10-30°C). Always allow at least thirty (30) minutes
to let meter, test strip and control solution adjust to the
stable temperature before performing a control test. 16



10.Running a Blood Glucose Test

1. Please unscrew the lancing device by
turning the end cap counter clockwise.

2. Insert a new lancet firmly into the
lancet holder.

3. Twist off the protective cover of the
lancet.

4. Replace and twist the adjustable

depth cap onto the body of the
lancing device until you hear the click.
When the cap is properly closed in
locked position, you should see the
arrow and release button are aligned.
(see Figure 3-4). Holding the cap and
select lancing depth.
Slide the lancing device into ocking
position: gently pull the gray liding
barrel away from the top of the
lancing device until a soft click is
heard.

5. Wash your hands in warm, soapy
water. Be sure to rinse and dry well.

17



6. Open the test strip vial. Take one new
test strip out of the vial and recap the
vial quickly and firmly.

7. While the meter is off, insert a new
test strip into the meter's strip slot
with the contact bars facing upwards.
The meter will turn on with a full
screen display. A blinking blood icon
will be displayed on the screen. If no
action is taken in 2 minutes, the meter
will turn off automatically.

8. Use the adjustable lancing device or
the disposable lancet to take a blood
sample from the fingertip and let it
form a small round blood drop.

To avoid body fluid contamination, it is
recommended that you do not use the
first blood drop for glucose testing.

18



9. Apply a small blood drop to the
front edge of the test strip, and the
blood should be pulled into the
confirmation window before the
meter begins to count down. Do
not push your finger against the test
strip or try to apply a smeared blood
sample.

10.The meter will start counting down
for 6 seconds and your test result
will be displayed on the screen.
Remove the used test strip by hand
or by pushing the ejector button. The
meter will turn off and the test result
is stored automatically.

Important:

1. Never reuse a test strip or a lancet. An “E_5" error
message will be displayed in the center of screen if a used
strip is inserted into the meter.

2. Discard the test strip and lancet immediately in a
puncture-proof container with a lid after use.

19



11. Recalling the Memory and Viewing the

Average

A. Using the Meter Memory
Your blood sample test result will be automatically stored in
the meter's memory. The meter can store up to 500 of the
most recent test results. You can also view the average of
test results for various periods of 7, 14, 28, 60 and 90 days.
The control solution test results will not be stored in the
memory.(Note: Please make sure that you press C key when
you run a Control Solution test, so that the control test result
will not be added to the memory.)
B. Recalling the Test Results from the Meter Memory
1. With meter off, press M key to turn on the meter. After
a brief full screen display, the meter will display the total
number of test data stored in memory. Then the screen
will display “001” as the sequential number of the most
recent test result in memory. The memorized test data will
be displayed next. If there is no memorized result in the
meter, “---" is displayed .The meter will turn off after 60
seconds if no action is taken.
The screen will display each of the memorized test data in
sequence. Press M and C key to review your test results in
the memory forwards and backwards.
3. To turn off the meter, press the M key for 2 seconds, or
the meter will turn off automatically after 60 seconds.

N

20



C. Viewing the Average (AVG) of Test Data in Memory

1. To display the average (AVG) test result, please turn the
meter off. Press C and M keys at the same time and hold
for about 2 seconds, wait for the AVG to be displayed on
the screen, then release the two buttons. The meter will
be in the average mode with “AVG” font displayed.

2. When the “AVG” is flashing at the lower left corner of the

screen, the number 7 will be displayed under AVG and the
average of the last 7 days test results will be displayed in
the center of the screen. The number of tests completed
in the last 7 days will also be displayed in the lower right
hand corner of the screen. If you want to see the average
of 14, 28, 60 and 90 days, keep pressing the M key to
move the LCD display forward from 7 day average to 90
day average. The average display will move from 90 days
backward to 7 days if you continue to press C key.

3. Press the M key and hold for only 2 seconds to exit the

recall mode and turn off the meter, or the meter will
automatically power off after 60 seconds.

4. When “---" is displayed, showing that there are no test

results in the memory.

Calculations:

The 7 days average is the average of the last 7 day test results.
The 14 days average is the average of last 14 day test results.
The 28 days average is the average of last 28 day test results.
The 60 days average is the average of last 60 day test results.
The 90 days average is the average of last 90 day test results.

Important:

1.

21
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strip is inserted into the meter.
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12. Expected Values Reference’
Blood glucose levels normally will vary from time to time
depending on food intake, medication dosages, health, stress or
exercise. Consult your physician or healthcare professional for
the target glucose value appropriate for you.
Expected plasma blood glucose values for normal, nondiabetic
adults are as follows.

Before eating < 5.6 mmol/L

Two hours after meals < 7.8 mmol/L
Avital 6276 meter gives plasma equivalent results.

13.Performance Evaluation Data

Precision

Standard deviation (SD) for each glucose concentration < 100 mg/
dL (5.55 mmol/L) and coefficient of variation (CV) for each glucose
concentration > 100 mg/dL (5.55 mmol/L) is < 5.0 mg/dL (0.278
mmol/L) and < 5.0%, respectively.

Intermediate precision

Control Solution Level (mg/dL) [Low (30-50) [Normal (96-144) [High (280-420)
Pooled Mean (mg/dL) 44.3 100.3 350

SD 3.0 3.2 8.5

CV (%) — 3.2% 2.4%
Repeatability

Blood Glucose (mg/dL) [30-50 51-110 111-150 |151-250 (251-400
Pooled Mean (mg/dL) |44.4 80.6 132 198.9 309.7

SD 3.0 2.3 4.1 5.8 9.0

CV (%) — 2.9% 3.1% 2.9% 2.9%

System Accuracy

For glucose concentration <100 mg/dL (5.55 mmol/L)
Withint5 mg/dL Within£10 mg/dL Withint15 mg/dL
(Within+0.28mmol/L) (Within+0.56mmol/L) (Within+0.83mmol/L)
119/180(66.1%) 163/180(90.6%) 180/180(100%)

For glucose concentration 2100 mg/dL (5.55 mmol/L)
Within+5% Within£10% Within£15%
233/420(55.5%) |387/420(92.1%) 417/420(99.3%)

22



For glucose concentrations between 44.7 mg/dL (2.48 mmol/L) and 459 mg/dL
(25.5 mmol/L)
Withint15 mg/dL (0.83 mmol/L) or +15%
597/600 (99.5%)

The Avital Blood Glucose Monitoring System meets the requirements
for System Accuracy as stated in EN 1ISO 15197:2015.

User Performance

A study evaluating glucose values from fingertip, palm, forearm,
upper arm, calf, and thigh capillary blood samples obtained by
100 lay persons showed the following results: Fingertip 100%
/ palm 100% / forearm 100% / upperarm 100% / calf 100% /
thigh 100% within + 15 mg/dL (£ 0.83 mmol/ L) of the medical
laboratory values at glucose concentrations below 100 mg/
dL (5.55 mmol/L), and fingertip 100% / palm 98.6% / forearm
100% / upperarm 100% / calf 98.6% / thigh 100% within +15 %
of the medical laboratory values at glucose concentrations at or

above 100mg/dL (5.55 mmol/L).
14 Transmitting Results

Note:

Avital 6276 Glucose Meter allows you to transfer the test
results stored in its memory to your personal computer.
However, you will need to order software and a Data
Download Cable separately from your distributor. The software
and its data download procedure available at distributor and
on internet. You can also check with your distributor for the
software download option. The meter still keeps the results in
the memory after transmitting.

1. With the meter off, hold the M and C keys down at the same
time for 5 seconds until “PC” is displayed.

2. Press the C key to start transmitting. The meter will display
a flashing “PC” during the transmission process. When
the “PC” on the screen stops flashing, it indicates the
transmission is completed. The meter will be power off if
no action is taken in 60 seconds or M key is pressed for 2

seconds.
23



15.Maintenance of your system

Please, treat this meter with proper care, and keep it in

good condition.

1. Store your meter in the protective case, in a clean dry place
from 50°F (10°C) to 104°F (40°C).

2. Always clean your meter after use. Wipe and clean the
surface of the meter with a soft cloth that has been slightly
dampened with mild detergent.

3. Please handle with care and do not drop the meter.

4. If this meter is used by healthcare professional infection
control policies should be strictly followed.

We suggest you should periodically compare the test system to
another test system which is well maintained and monitored
by a healthcare provider

16.Troubleshooting :

The following is a summary of all the Error Messages.

These messages help to identify certain problems, but do not
appear in all cases when a problem has occurred.

Improper use may cause an inaccurate result without producing
an error message or a symbol. In the event of a problem, refer
to the information in the table under Solution.

Error messages:

E_1: The temperature is too low.

E_2: The temperature is too high.

E_3: Battery Low.

E_4: Memory damaged.

E_5: The strip is wet or used.

E_6: Error in meter or strip.

E_7: The blood sample is not sufficient.
HI: The glucose level is too high.

LO: The glucose level is too low. 2



Problem

Possible Cause

Solution

(1) The meter
displaysan E_1
error message.

The meter is operating

in an ambient
temperature below 10

°C or 50°F which is the
lowest range of operating
temperature.

Repeat the test after the meter
and strip are placed in a warmer
environment and allow the
meter to warm up for a while
before retesting.

(2) The meter
displays an E_2
error message.

The meter is operating in
an ambient temperature
above 40 °C or 104°F
which is the cap of
operating temperature.

Repeat the test after the meter
and strip are placed in a cooler
environment and allow the
meter to cool down for a period
before retesting.

(3) The meter
displaysan E_3
error message.

The battery is too low to
operate the meter.

Please replace the two AAA
batteries.

(4) The meter
displaysan E_4
error message.

The memory chip of the
meter could be damaged
or malfunctioning.

The meter can perform the
glucose measuring without
storing the test results into the
meter's memory. Please write
down the test results into the
data logger before you call a
customer service representative.

(5) The meter
displays an E_5
error message.

1.1f you apply the sample
before blood drop icon
appears on the screen.
2.The inserted test strip
has been wet or used.

Please check the test strip to see
if it is damaged or used.

In either case, please iscard the
strip and repeat the test using a
new strip.

(6) The meter
displays an E_6
error message.

The meter is not working
properly, either because
of a defective meter or a
defective strip.

Repeat the test with a new

test strip. If E_6 continues to
show up on screen, please call a
customer service representative.

(7) The meter
displaysan E_7
error message.

The blood sample is not
sufficient.

Please re-test by inserting a
new test strip ensuring an
adequate amount of blood
comes into contact with the test
strip.

(8) The meter
displays HI on
screen.

The test result is higher
than the measuring range
of 33.3 mmol/L.

Test again following the user
guide for correct glucose
measurement process. If you
see HI again, please call your
medical doctor for advice
immediately.

(9) The meter
displays LO on
the screen.

The test result is lower
than the measuring range
of 1.1 mmol/L.

Test again following the user
guide for correct glucose
measurement process. If you
see LO again, please call your
medical doctor for advice
immediately.

N
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17. Customer Service

If you need assistance with your Avital Blood Glucose
Monitoring System, please contact:

ETTM LTD.
1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3/5

For questions related to your health condition,
please call your doctor or healthcare professional

wal OK Biotech Co., Ltd.
No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070 Hsinchu City, TAIWAN

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,
30175 Hannover, GERMANY

Ce

0123
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. Limitations

Do not use for neonatal blood glucose testing.

Hematocrit in the range of 20% to 60 % does not affect the
glucose results. If you do not know your hematocrit level,
consult your healthcare professional.

Hemoglobin levels of 3.13 mmol/L (20000 mg/dL) did not
interfere with blood glucose test results.

Cholesterol levels up to 12.9 mmol/L (500 mg/dL) and
Triglycerides up to 99.3 mmol/L(3000 mg/dL) has been
shown not to affect glucose results.

Interference was observed for therapeutic levels of
Glutathione and Pralidoxime lodide. No interference was
shown for Uric acid, L-Dopa, Acetaminophen, Ascorbic acid
and Gentisic acid in normal therapeutic levels. However,
higher concentrations in blood may cause incorrect results:

Chemical Limitation Chemical Limitation

1. Acetaminophen [<8.0 mg/dL 14. Hydroxyurea <3.0 mg/dL
2. Ascorbic acid <5.0 mg/dL 15. Ibuprofen <50 mg/dL
3. Aspirin <120 mg/dL 16. Icodextrin <13 mg/dL
4. Bilirubin <90 mg/dL 17. L-dopa <10 mg/dL
5. Cholesterol <500 mg/dL 18. Maltose <900 mg/dL
6. Creatinine <6.3 mg/dL 19. Methyldopa <3.0 mg/dL
7. Dopamine <2.0 mg/dL 20. Pralidoxime lodide |<25 mg/dL
8.EDTA <800 mg/dL 21. Salicylate <120 mg/dL
9. Galactose <900 mg/dL 22. Tolazamide <100 mg/dL
10. Gentisic acid <5.0 mg/dL 23. Tolbutamide <400 mg/dL
11. Glutathione <53 mg/dL 24. Triglyceride <3,000 mg/dL
12. Haemoglobin <20,000 mg/dL |25. Uric acid <11 mg/dL
13. Heparin <8000 U/dL 26. Xylose <100 mg/dL

The test strips may be used at altitudes up to 11,161 feet
(3,402m) without an effect on test results.

Persons suffering from severe dehydration should not be
tested using a capillary whole blood sample.

Test results below 3.3 mmol/L(60 mg/dL) indicate low
blood glucose (hypoglycemia). Test results greater than
13.3 mmol/L (240 mg/dL) indicate high blood glucose



(hyperglycemia). If you get results below 3.3 mmol/L (60
mg/dL)or above 13.3 mmol/L (240 mg/dL), repeat the test,
and if the results are still below 3.3 mmol/L (60 mg/dL)
or above 13.3 mmol/L (240 mg/dL), please consult your
healthcare professional immediately®.

9. Inaccurate results may occur for individuals experiencing a
hyperglycemic-hyperosmolar state, with or without ketosis.
Critically ill patients should not be tested with a blood
glucose meter.

19. Specifications
Test: Glucose
Sample: Whole Blood
Test sites: Fingertip, palm, forearm, upper arm, calf or thigh
Measurement time: 6 seconds
Code required: No code device
Measurement Range: 1.1 to 33.3mmol/L.
Batteries: 2 x AAA 1.5V Alkaline 24A LRO3
Operating Temperature: 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
Humidity: 10% to 85% RH
Width: 48 mm
Length: 99 mm
Thickness: 14 mm
Weight: ~72g
Memory: 500 measurement results with date and time
Auto power off after 2 minutes without action when a strip is
inserted, or 60 seconds if there is no strip inserted.
Traceability of glucose monitoring system: The accuracy of Avital
Blood Glucose Monitoring System was assessed by comparing
blood results obtained by patients with those obtained using a
YSI Model 2300 Glucose Analyzer, which is calibrated by YSI
calibrator solution, refer to NIST SRM (standard reference
material) # 917A Clinical Dextrose.
The device has certified to meet the following standard:
IVDD 98/79/EC, EN 61010-1, EN 61010-2-101,EN 61326-1,
EN 61326-2-6, 1SO 15197:2013
28



(P.S. Please refer to the package insert that came with your
test strips, and you will also find information on how the
system works and on the performance characteristic
reference.)

20. Ordering Supplies

To order supplies, please contact the Distributor:
ETTM LTD.

1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3/5

21. Warranty Information

Your Avital 6276 Glucose Meter is warranted to be free of
defects in materials and workmanship for one year from the
date of the original purchase. This warranty does not cover
device failure due to owner misuse or negligence, or normal
wear and tear.

If you have a question about your Avital 6276 Glucose Meter or
this warranty, please contact:

ETTM LTD.

1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3/5

Lancets and lancing device are medical devices under the
Directive 93/42/EEC.

Manufacturer (Lancets) :

Please refer to lancet packaging for the details.

Reference:

1. American Diabetes Care, January 2015, vol. 38 no. Supplement 1 S8-S16.

2.American Diabetes Association website:
http://www.diabetes.org/living-with-diabetes/treatment-and-care/blood-
glucose-control/hyperglycemia.html
http://www.diabetes.org/living-with-diabetes/treatment-and-care/blood-
glucose-control/hypoglycemia-low-blood.html
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Avital 6276

Sistem de testare a glicemiei

——

]
Nu necesita m i

codare

Model:6276

GHID DE UTILIZARE






Legenda:

Nu reutilizati

B &

Data expirarii:

,_
o
=

Numdrul lotului

Instrument de diagnosticare in vitro

Limitare de temperatura

Atentie (vezi documentele de insotire)
Va rugdm sa respectati indicatiile de
siguranta din ghidul de utilizare.

Bl B |~|E

Cititi instructiunile de utilizare.

Py
— % . . .
4\ A se pastra ferit de lumina soarelui.
Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana.
d Producdtor

Anunt important catre cititorii acestui ghid
Acest Ghid de utilizare descrie utilizarea corespunzatoare a Sistem de
Monitorizare a Glicemiei Avital (6276)

Doar pentru auto-utilizare.

Nu utilizati acest aparat de masurare langd telefon celular sau
telefoane fard fir atunci cand vorbiti la telefon, langa walkie-talkie,
dispozitive de deschis usi de garaj, transmitdtoare radio, sau alte
echipamente electrice sau electronice care sunt surse de radiatie
electromagneticd, deoarece acestea pot interfera cu functionarea
corespunzdtoare a aparatului de masurare.
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de dipositivul de intepare si lansete, pachetul insertii.



2. Familiarizarea cu sistemul de testare a glicemiei

Utilizare/ M3suri de precautie privind utilizarea

Sistemul de Monitorizare a Glicemiei Avital (6276) este destinat
pentru a fi utilizat in mdsurarea cantitativa a glucozei in sange integral
capilar proaspat din deget, palma, antebrat, brat superior, gamba sau
coapsad. Este destinat utilizarii de catre personalul medical si de catre
persoanele cu diabet (autotestare la domiciliu) avand scopul de a ajuta
n monitorizarea eficientei planului de control al diabetului.
Glucometrul Avital 6276 nu a fost conceput pentru diagnosticarea sau
depistarea diabetului, respectiv nu este destinat utilizdrii la nou-ndscut;i.

Testarea cu ajutorul acestui dispozitiv, efectuatd pe locuri alternative de
pe corp (palmd, antebrat, brat superior, gamba sau coapsd) poate avea
loc doar in conditii de glicemie stabila.

Continutul pachetului
Acest Ghid de utilizare descrie utilizarea corespunzatoare a
glucometrului Avital 6276. Tnainte de a incepe testarea, va rugdm s
cititi Ghidul de utilizare si anexa care insoteste benzile de testare a
glicemiei ,, Avital 6276".



Setul initial al Sistemului de testare a glicemiei Avital 6276 cuprinde
urmdtoarele:

1.
. Ghid de utilizare

. Husd

. Benzi de testare a glicemiei Avital 6276

. Lantete pentru prelevare probe

. Dispozitiv pentru intepare

. Instructiuni de utilizare pentru benzile de testare

NoubhwnN

Glucometru Avital 6276 + 2 baterii AAA

,Setul glucometru” nu contine solutie de control. Aveti posibilitatea
de a achizitiona de la producator orice solutie de control de care aveti
nevoie.”

Glucometrul Avital utilizeaza benzi de testare a glicemiei , Avital 6276".
Glucometrul sau benzile de testare nu functioneaza daca sunt folosite
impreuna cu alte produse de testare a glicemiei.



3. Aspectul exterior al glucometrului si principalele
functii ale acestuia

1) 1

©
©®

mmolLmg/dL. Mem SET

A [a1 H—

AVGE )
18-88-88:88%
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@ | :
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1. Fanta pentru teste — La introducerea in orificiu a

—(7)

benzii de testare, glucometrul va porni automat.

Afisaj LCD — V& ghideazd prin procesul de testare

utilizdnd simboluri si mesaje simple.

Butonul M — Buton de Pornire/Oprire si pentru

accesarea rezultatelor din memorie, vezi descrierea

detaliata a functiilor in ghidul de utilizare.

Butonul C — Modul de setare, vezi descrierea detaliata

a functiilor in ghidul de utilizare.

. Portul micro USB — Conexiune prin cablu si transfer

de date.
. Compartimentul pentru baterii — aici se afla bateriile.
. Mecanism de ejectare — indepirteaza banda de
testare utilizata.

*Daca glucometrul este prevazut cu iluminare din fundal,

| _J aceasta permite o vizibilitate sporita in timpul functionarii,
astfel contribuind la utilizarea cat mai usoard a dispozitivului.

Principiul de baza al metodei

Atunci cand glucoza intra in reactie cu agentii de pe banda de testare, se

genereaza un curent electric proportional cu concentratia glucozei in proba

de sdnge. Pe baza curentului electric masurat, glucometrul calculeaza

concentratia glucozei in sange.

N
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4, Testarea efectuata pe locuri alternative de pe corp (AST)
Ce este AST?

AST inseamnd prelevare de probe din locuri anatomice (parti ale
corpului) altele decat din varful degetului pentru a verifica nivelele de
glucozd in sange. Acest sistem va permite sa testati pe palmd, antebrat,
brat superior, gambd sau coapsa cu rezultate echivalente cu testarea
din varful degetului.

n caz de AST exista limitari importante. V& rugdm consultati un cadru
medical inaintea utilizarii metodei AST.

Care este avantajul?

Este mai putin dureros ca prelevarea de probe de sange din degete
intrucat varfurile degetelor sunt impanzite de terminatii nervoase.

Pe celelalte membre nu sunt atat de multe terminatii nervoase, prin
urmare dumneavoastrd nu veti simti o durere atat de mare ca pe
varfurile degetelor.

Cand poate fi utilizat AST-ul?

Terapiile, stresul, bolile, alimentele dar si exercitiul fizic pot influenta
nivelul glicemiei. Sangele total capilar prelevat din varful degetelor
poate reflecta mai rapid aceste schimbari decat cel prelevat din alte
locuri de pe corp. Dacd efectuati testarea glicemiei in timpul sau
imediat dupd mese, exercitiu fizic sau evenimente stresante, este
indicat sd prelevati proba de sange din varful degetelor, si nu din alte
locuri.

Folosirea AST-ului este indicat doar in urmatoarele cazuri:
1. la cel putin 2 ore de la injectarea insulinei;

2. la cel putin 2 ore de la masa;

3. la cel putin 2 ore de la exercitiul fizic.

Nu folositi AST-ul daca sunteti insarcinatd sau daca sunteti constient
de faptul cd de obicei, glicemia dumneavoastra este instabila, sau
dacd credeti cd manifestati simptome de hipoglicemie (nivel scazut
al concentratiei zaharului in sange) sau hiperglicemie (nivel ridicat al
concentratiei zaharului in sange).

Nu utilizati AST-ul dacd credeti ca aveti o glicemie scazutd si daca
rezultatele in urma AST-ului nu corespund cu felul in care va simtiti.

5



Testarea cu metoda AST

wv

. Rdsuciti capacul dispozitivului de

intepare, in directia acelor de ceasornic..
n interiorul capei se va vedea un spatiu
gol unde trebuie introdusa lanteta pentru
prelevarea probei. Aceasta va usura
prelevarea probei pentru procedura AST.

. Introduceti noua lantetd Tn suportul

pentru lantete

. Detasati prin rasucire capacul de protectie

al lantetei de pe varful lantetei.

. Reasezati la loc capa de acoperire pe

varful dispozitivului de intepare si rasuciti
dispozitivul conform imaginii alaturate.
Deplasati pana in pozitia blocatd. La
nevoie reglati profunzimea de intepare la
valori mai mari.

. Alegeti 0 zona mai moale pentru inteparea

pielii pentru a usura prelevarea probei de
sange. Evitati regiunile osoase, cu vene
vizibile sau pdr. Curdtati zona selectatd
nainte de intepare.




[<2]

~

. Masati usor zona selectata pentru a

stimula circulatia sanguind. Stergeti
suprafata cu un tampon umectat cu alcool
sau spalati cu apd si sapun.

. Desfaceti folia care contine banda de

testare. Scoateti o bandad si reinchideti
etans folia de protectie.

. Introduceti banda in aparatul oprit.

Aparatul de mdsurare va porni automat.
Apoi pe ecran apare intermitent simbolul
picaturii de sange. Daca timp de 2 minute
nu folositi aparatul, acesta se va opri
automat.

. Apdsati si tineti apasat dispozitivul de

intepat incdrcat fatd de celelalte locuri
de testare timp de cateva secunde, apoi
apadsati si eliberati butonul.




/N s. Informatii de siguranta

Folositi dispozitivul doar in scopurile prevazute si detaliate in ghidul de
utilizare.

Tnainte de utilizarea acestui sistem de testare a glicemiei, cititi cu
atentie instructiunile de utilizare si exersati utilizarea glucometrului
inainte de prima utilizare. Efectuati o evaluare a calitdtii sistemului
urmarind instructiunile in acest sens. De asemenea, consultati un cadru
medical in ceea ce priveste intrebdrile dumneavoastra si problemele
apdrute.

Aveti grija de siguranta copiilor mici sau persoanelor cu dizabilitati din
jurul dumneavoastra atunci cand realizati testarea glicemiei cu ajutorul
acestui sistem.

Mentineti flaconul cu benzile de testare departe de copii. In cazul
benzilor de testare si capacul flaconului exista riscul de sufocare.

Va rugdm sa aveti grijd atunci cand indepartati lanteta.

Aceasta trebuie indepértati cu precautie. Intotdeauna puneti inapoi
capacul pe lanteta liberd (dacd folositi o lanteta filetatd) sau puneti
capacul pe o suprafata solida si apasati varful liber al lantetei in capacul
de protectie si debarasati-va de ea.

Nu fncercati niciodata si sub nicio forma sa dezmembrati glucometrul.
Tn eventualitatea in care aparatul nu functioneazi in mod corespunzitor
sau aveti nevoie de suport tehnic, luati legdtura cu distribuitorul
dumneavoastra.



6. Instructiuni privind testarea rapida

(incepeti cu instructiunile detaliate la pagina 15 cu Solutiile de control
si la pagina 17 cu Testul de sange.)

1. Tmpingeti o banda de testare
inglucometrul . Imediat va aparea
simbolul intermitent picatura.

2. Tntepati-va degetul si lasati sa se formeze
o picatura de sange.

3. Aplicati picdtura pe marginea superioard
a benzii, atunci cand simbolul picatura
este afisat intermitent pe ecran. Asteptati
6 secunde si aparatul va afisa rezultatele
testarii.

4. indepértati cu mana bandautilizaté sau
apasati butonul deexpulzie. Glicometrul se
va opri.




7. Introducerea bateriei

. Opriti glucometrul prin apasarea butonului
»M” si mentineti-l asa timp de 2 secunde
inainte de inlocuirea bateriilor. Glisati in
jos capacul compartimentului bateriilor
prin apasarea acestuia in directia sagetii.
Tndepartati-l.

. Inl3turati cele dou3 baterii folosite.

. Introduceti 2 baterii noi respectand
marcajele +/-.
(Baterie: AAA 1,5V 2 alcalind 24A LR03)

. Asezati la loc capacul compartimentului
bateriilor si glisati-l in directia opusa sagetii
pentru a-l fixa.

Observatie:

1.Se recomanda inlocuirea bateriilor atunci
cand pe afisaj apare pictograma bateriei
goale. Daca veti continua folosirea
glucometrului, pictograma va fi afisata
intermitent, iar pe afisaj veti vedea mesajul
de eroare E_3.

Nu uitati ca prin fnlocuirea bateriilor,
rezultatele din memorie nu vor fi resetate.

. Dupd nlocuirea bateriilor va trebui sa setati
din nou ora si data.

4.7n eventualitatea in care pe afisaj va
aparea o pictogramd neasteptatd, urmati
procedura de mai sus pentru a inlocui din
nou bateriile.

. Debarasati-va de bateriile uzate respectand
reglementdrile in vigoare la nivel local. 10

N
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8. Setari (Limba/ Data / Ora / Alarma / Unitate de
masura / Golirea memoriei / Volum)

Afisajul LCD aratd urmatoarele:

(1)Unitateademasurd— —— (2)Memorie
mmolL ' Mem SET-—(3)Setari

-y, O, O,
' "m—'——(S)Pictograma picaturd
L

| I-I.‘-‘ |=| (6)S| bolul bateriei
VG

(7),\?2)(2?;:?;(%—__"\ o) cotr——(4)Indicator al testului
de reamintire 'B.HB’.HB:BB
(9)Luna —— L—(12)Minut

(10)Ziua (11)Ora

1. Va fi exprimata in mg/dL sau mmol/L si va apdrea impreund cu
rezultatul testarii.

2. Va apadrea la accesarea rezultatelor din memorie.

3. Vaaparea in modulul de setare.

4. Va aparea la indicatorul de test al solutiei de control (cotr).

5. Daca se aprinde intermitent indica faptul ca glucometrul este
pregdtit pentru recoltarea probei de sange.

6. Indica nivelul bateriei.

7. Indica valoarea medie zilnica

8. Va apdrea pe ecran atunci cand alarma este activata.

9. Luna
10.Ziua
11.0ra
12.Minut

11



1. Apdsati si tineti apdsat butonul M pentru
2 secunde pentru a porni aparatul.Setarea
anului — Pentru setarea anului apdsati
butonul C pana cand apare anul dorit.
Pentru a salva optiunea selectata apdsati
butonul M. La apdsarea butonului C
aveti posibilitatea de a selecta un an din
intervalul 2014-2029. Dupa salvarea
anului curent segmentul lund va lumina
intermitent pe ecran.

2. Setarea lunii — Pentru setarea lunii apdsati SET
butonul C pana cand apare luna dorita. ‘ L‘
Pentru a salva optiunea selectata apdsati
butonul M. Apoi, pe ecran va lumina ‘ ‘
intermitent segmentul ,lund”.

N

3. Setarea zilei — Apasati butonul C pana SET
cand apare ziua dorita. Pentru a salva ‘ L‘
ziua selectatd apasati butonul M. Apoi,
pe ecranul LCD va lumina intermitent ‘ ‘
segmentul ,,ord”.

12



4. Setarea orei — Pentru setarea orei apdsati

butonul C pana cdnd apare ora dorita. ‘ L‘
Pentru a salva optiunea selectatd apasati ‘ ‘ El
butonul M. Apoi, pe ecranul LCD va lumina
intermitent segmentul ,minut”.
1210 \}IIII'II
.
Il_'l=:l~l (XN}
A\
4
5. Setarea minutului — Pentru setarea SET
minutului apdsati butonul C pand cand ..‘
apare minutul dorit. Pentru a salva ' ‘ El
optiunea selectatd apasati butonul M.
Apoi, I|nA<|:-fntruI ecranului va apdrea | | | |“”
semnul ,, =D B
(Dl Dl I'lel
5
6. Setarea alarmei de amintire — Ap3sati o s
butonul C pentru a activa sau dezactiva
alarma de amintire. Daca in coltul El
din stanga jos lumineazad intermitent w ' '.
pictograma ceas desteptator impreuna
cu un segment de timp fnseamnd ca va N Aoeac
'y . M .
aflati in modulul de setare a alarmei. Dacd I_lB-l_'j
vedeti semnul AL fara ceasul desteptdtor 6

inseamna cd va aflati in modulul de setare
a alarmei. Apasati butonul M pentru a
salva activarea alarmei.

Daca selectati modulul de activare a alarmei,ceasul desteptator
se va opri din clipit, si va lumina intermitent segmentul de timp.
Apdsati butonul C pana cand apare timpul de alarma, dupa care
apasati butonul M pentru salvarea optiunii selectate. Apoi va lumina
intermitent segmentul ,minut”. Pentru setarea minutului apdsati
butonul C pana cand apare minutul dorit. Pentru a salva optiunea
selectatd apasati butonul M. Tn coltul din stanga sus al afisajului LCD
se va aprinde intermitent indicatorul unitatii de masura.

13



7.

Golirea memoriei — Pentru golirea Mem SET
memoriei apdsati butonul C pentru
schimbarea intre ,dEL” intermitent si ,dEL”
afisat incontinuu. Tn eventualitatea in care 1 0™

doriti sa stergeti intreaga memorie apasati L' '. L E
butonul M atunci cand semnul ,,dEL” este | ., N
afisat intermitent. Dacd nu doriti stergerea
ntregii memorii apdsati butonul M cand
semnul ,,dEL” este afisat incontinuu. La
apdsarea butonului M pe afisajul LCD va
apdrea optiunea de setare a volumului.

Observatie:

il

4.

Atunci cand schimbati retroactiv data si ora, nu se vor modifica si
rezultatele testarilor din memoria aparatului.

. Trebuie sa parcurgeti limba, anul, luna, ziua, ora, minutul, alarma,

unitatea de masura, dEL pentru salvarea setarilor glucometrului si
pentru oprirea aparatului.

. Media valorilor stocate in memoria glucometrului este calculata in

baza rezultatelor obtinute cu 7, 14, 28, 60 si 90 zile calendaristice
naintea datei si orei actuale.

Glucometrul poate afisa rezultatele in urmatoarele unitati de
masurd: ,mg/dL” sau ,mmol/L”. Pentru tratamentul corespunzator
al diabetului este deosebit de important sa folositi unitatea de
masura potrivita. Daca locuiti in Europa trebuie sa folositi unitatea
de masura mmol/L; rezultatele obtinute intotdeauna vor contine si
zecimale. Unitatea de masurd este setata implicit pe mmol/L. Daca
nu vedeti zecimalele in rezultatele testarii inseamnd ca unitatea de
masura selectata este mg/dL.

14



9. Efectuarea testului de verificare

IMPORTANT:

Always make sure you press C key for Control Solution test,
otherwise the control solution test result will be stored in the

memory, and affect your“AVG”results.

1. Asigurati-va ca pentru efectuarea testului
control apasati intotdeauna tasta C, altfel
rezultatul se stocheaza in memorie si
influenteaza rezultatele medii AVG.

2. Apasati tasta C si aparatul va indica mesajul
,cotr” in partea dreapta superioard a
ecranului indicdnd modul de functionare
control. Rezultatul testului nu se stocheaza

in memoria aparatului.

3. Aplicati o cantitate micd din solutia control
pe o suprafata pland si apoi aduceti-o in
contact cu marginea din fata a benzii de
testare.

4. Asteptati 6 secunde pana ce aparatul
afiseazd rezultatul.

5. Scoateti banda de testare folositd fie cu
mana, fie prin apasarea sistemului de
ejectie, iar aparatul se va opri automat.
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A IMPORTANT!!!
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. Trebuie apasata tasta C pentru a se face diferentiere intre testul de

control si masurarea unei glicemii normale. Nu efectuati masuratori
de glicemie in modul de testare control, pentru cd rezultatul nu se va
stoca in memoria dispozitivului Use only Avital Control Solution with
Avital 6276 Glucose Meter.

. Folositi doar solutii de control Avital impreund cu aparatul Avital

6276 pentru masurarea glicemiei.

. Avital se foloseste doar pentru verificarea functiondrii aparatului si a

benzilor de testare.

. Avital contine o concentratie de glucozad sanguind cunoscutd, care

face reactie cu benzile de testare. Solutia de control a nivelului
normal este destinatd pentru a verifica sistemul de monitorizare in
diferite intervale de mdsurare.

. Scuturati flaconul cu solutia de control inainte de utilizare, aruncati

prima picaturd si stergeti varful dozator pentru a asigura un rezultat
corect al testului.

. Flaconul se poate utiliza numai timp de 6 luni de la prima deschidere.

Notati pe flacon data primei deschideri, iar dupd 6 luni aruncati
solutia.

. Comparati rezultatul testului de verificare cu valoarea indicata pe

flacon. Daca rezultatul obtinut nu se incadreaza in intervalul marcat
pe flacon, repetati testul. Dacd rezultatul obtinut in mod repetat
depaseste intervalul valoric mentionat, urmati instructiunile de mai
jos:

(1)Poate nu ati efectuat corect testul, repetati-l, dar mai intai agitati

flaconul cu solutie si respectati cu strictete instructiunile de mai sus.
(2)Termenul de valabilitate al solutiei a expirat sau solutia s-a
contaminat.

(3)Benzile de testare sunt defecte sau expirate.

(4)Ati aplicat solutia control inainte sd apara pe ecran simbolul
picaturii de sange. Aceasta duce la obtinerea unui rezultat glicemic
eronat.

(5)Sunt posibile erori de functionare ale aparatului.

. Temperatura de stocare a solutiei control: 10-30 grade Celsius.

Tnainte de utilizarea solutiei control |3sati ca solutia sa se acomodeze
la temperatura actuald si abia dupa stabilizarea temperaturii puteti
efectua testul de verificare.
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10. Realizarea testarii nivelului de glucoza din
sange

1. Dessurubati lansatorul si scoateti capacul.

2. Puneti o lanseta in lansator.

3. Desfaceti capacul de protectie al lansetei.

4. Tnsurubati pe lansator capacul conform
garficului pana auziti un click. Cand capacul
este fixat corespunzator, sageata si butonul
de actionare sunt aliniate. Reglati cu
ajutorul capacului adancimea de intepare
doritd.

Trageti piesa gri de la capatul lansatorului
pana auziti un click.

5. Spdlati-va pe maini cu apa si sapun. Clatiti
si uscati mana.
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6. Deschideti flaconul cu benzile de testare.
Tnchideti imediat capacul flaconului dupa
scoaterea benzii de testare.

7. Introduceti o banda in zona de testare
a glucometrului aflat in stare oprita.
Glucometrul va porni impreuna cu afisaj
complet. Imediat va aparea simbolul
intermitent picatura. Daca nu se intampla
nimic in termen de 2 minute, glucometrul
se va opri automat.

8. Folositi dispozitivul de intepare reglabil sau
lanteta de unica folosinta pentru recoltarea
probei de sange din varful degetelor lasand
sa se formeze o picdturd mica si rotunda.
Pentru a asigura ca nu exista impuritati
in umoare, se recomanda a nu utiliza
prima picdturd de sange pentru testarea
glicemiei.
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9. Aplicati o picaturd de sange pe partea
superioard a benzii de testare. Sangele
trebuie tras in casuta de verificare Tnainte
ca aparatul sd inceapa numaratoarea
inversd. Nu apdsati cu degetul pe banda si
nu utilizati o proba de sdnge cu impuritati.

de la 6 dupa care pe ecran se vor afisa
rezultatele testarii. Indepértati cu mana
banda utilizata sau apasati butonul de
ejectare. Glucometrul s-a oprit salvand
automat rezultatul testarii.

10.Glucometrul va incepe numdrarea inversa 10 / - g
(v}

Important:

1. Nu refolositi niciodata benzile de testare sau lantetele. La
introducerea unei benzi de testare folosite pe ecran se va afisa
mesajul de eroare ,E_5".

2. Dupa folosire, aruncati banda de testare impreuna cu lanteta.
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11. Accesarea memoriei si vizualizarea

valorilor medii

A. Utilizarea memoriei glucometrului
Salvarea imediatd a rezultatelor testarii in memoria glucometrului.
Glucometrul poate stoca cele mai recente 500 rezultate. Puteti
consulta si media rezultatelor dumneavoastrd pentru ultimele 7, 14,
28, 60 si 90 zile.
Rezultatele testului cu solutia de control nu sunt salvate in memorie.
(Observatie:Asigurati-va cd ati apdsat butonul C pentru realizarea
testului cu solutia de control, fiindca in caz contrar, aparatul va stoca
rezultatul testului in memorie.

B. Apelarea rezultatelor testarilor din memoria aparatului.

1.

Daca glucometrul este oprit, apdsati butonul M pentru a-l porni.
Dupad afisarea ecranului de verificare, glucometrul va afisa
numarul total al datelor de testare stocate in memorie. Apoi, se
va afisa semnul ,,001”, adica numarul de ordine al celui mai recent
rezultat de testare din memorie. Dupa aceea, se vor afisa datele
de testare stocate in memorie. Tn cazul in care nu exist rezultate
stocate in memoria aparatului, va fi afisat mesajul ,---,. Dacd nu
se intdmpld nimic timp de 60 secunde glucometrul se va opri.

. Pe afisaj vor apdarea pe rand toate datele de testare stocate in

memorie. Apdsati butonul M si C pentru vizualizarea rezultatelor
de testare din memorie, in ordine crescatoare si descrescatoare.

. Pentru oprirea glucometrului apasati butonul M timp de 2

secunde, ori dacd nu se efectueaza nicio activitate timp de 60
secunde, acesta se va opri.
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C. Vizualizarea mediei (AVG) rezultatelor de testare din memorie

1. Pentru afisarea mediei (AVG) rezultatelor de testare opriti

aparatul. Mentineti apasate simultan butoanele C si M timp de
aproximativ 2 secunde si asteptati pand ce apare semnul AVG pe
afisaj. Apoi eliberati butoanele. Glucometrul va fi in modul medie
afisand semnul ,,AVG”.

. Atunci cdnd semnul , AVG” este afisat intermitent in coltul din

stanga jos al ecranului, va apdrea cifra 7 sub AVG, iar in centrul
ecranului va fi afisatda media rezultatelor din ultimele 7 zile.
De asemenea, in coltul din dreapta jos va fi indicat si numdrul
testelor efectuate in decursul celor 7 zile. Dacd doriti sd vizualizati
media ultimelor 14, 28, 60 si 90 zile, mentineti apdsat butonul
M pentru a trece de la media ultimelor 7 zile la media ultimelor
90 zile. Afisarea valorilor medii de la 90 zile panad la 7 zile se
realizeaza prin mentinerea apdsatd a butonului ,,C”".

. Mentineti apasat butonul M timp de aproximativ 2 secunde

pentru a iesi din modul de apelare a memoriei si pentru a
opri glucometrul. In caz de inactivitate, glucometrul se va opri
automat dupa 60 secunde.

. Atunci cand apare mesajul ,,---,, inseamna ca nu exista rezultate in

memorie.

Calcule:

Media pe 7 zile este media rezultatelor testelor din ultimele 7 zile.
Media pe 14 zile este media rezultatelor testelor din ultimele 14 zile.
Media pe 28 zile este media rezultatelor testelor din ultimele 28 zile.
Media pe 60 zile este media rezultatelor testelor din ultimele 60 zile.
Media pe 90 zile este media rezultatelor testelor din ultimele 90 zile.

Observatie:
1. Rezultatele HI/LO nu sunt stocate in memorie.

2. Nu introduceti benzi de testare in glucometru atunci cand accesati

rezultatele testelor din memorie.
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12. Intervalul de valori standard®
n conditii normale, nivelul de glucozé in sange variaza in functie de
consumul de alimente, doze de medicamente, starea de sanatate, stres
sau exercitii fizice. Consultati un cadru medical pentru determinarea
nivelului de glucozd din sdange tinta cel mai adecvat pentru
dumneavoastra.

Nivelul mediu al glucozei plasmatice pentru un adult fara diabet este
dupd cum urmeaza:

Thainte de mese < 5,6 mmol/L (100 mg/dL)

La doud ore dupa mese < 7.8 mmol/L (140 mg/dL)
Glucometrul Avital 6276 ofera rezultate echivalente cu probele plasmatice.

13. DATE PRIVIND PERFORMANTA

Precizie

Abaterea standard (SD) pentru fiecare concentratie de glucoza < 100
mg/dL (5,55 mmol/L) si coeficient de variatie (CV) pentru fiecare
concentratie de glucoza > 100 mg/dL (5,55 mmol/L) este < 5,0 mg/dL
(0,278 mmol/L) si respectiv < 5,0%.

Precizie intermediard

Nivel solutie de control (mg/dL) |Scazut (30-50) [Normal (96-144) |Ridicat (280-420)
Media comuna (mg/dL) 44,3 100,3 350

SD 3.0 3,2 8,5

CV (%) — 3,2% 2,4%

Repetabilitate

Glucoza din sange (mg/dL)|30-50 51-110 111-150 [151-250 [251-400
Media comuna (mg/dL) 44,4 80,6 132 198,9 309,7
SD 3,0 2,3 4,1 5,8 9,0

CV (%) — 2,9% 3,1% 2,9% 2,9%

Acuratetea sistemului

Pentru concentratie de glucoza <100 mg/dL (5,55 mmol/L)
Tn limita +5 mg/dL Tn limita +10 mg/dL n limita 15 mg/dL
(Tn limita £0,28mmol/L) | (in limita +0,56mmol/L) | (in limita +0,83mmol/L)
119/180(66,1%) 163/180(90,6%) 180/180(100%)

Pentru concentratie de glucoza 2100 mg/dL (5,55 mmol/L)
T limita +5% | Tn limita £10% Tn limita +15%

233/420(55,5%) |387/420(92,1%)|  417/420(99,3%)
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Pentru concentratii de glucoza intre 44,7 mg/dL (2,48 mmol/L) si 459 mg/dL
(25,5 mmol/L)
n limita 15 mg/dL (0,83 mmol/L) sau +15%
597/600 (99,5%)

Sistemul de Monitorizare a Glicemiei Avital intruneste cerintele
pentru Acuratetea Sistemului cum se defineste in standardul EN ISO
15197:2015.

Performanta utilizatorului

Un studiu care evalueaza valorile glucozei din esantioane de sange
capilar preluate din varful degetului, palma, antebrat, brat superior,
gambd si coapsd, obtinute de 100 persoane laice indica urmatoarele
rezultate: varful degetului 100% / palma 100% / antebrat 100% / brat
superior 100% / gamba 100% / coapsd 100% in limita a + 15 mg/dL
(£ 0,83 mmol/L) a valorilor laboratorului medical la concentratiile de
glucoza sub 100 mg/dL (5,55 mmol/L), si varful degetului 100% / palma
98,6% / antebrat 100% / brat superior 100% / gamba 98,6% / coapsa
100% in limita a + 15% a valorilor laboratorului medical la concentratiile
de glucozd la sau peste 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

14. Transferul rezultatelor

Observatie:

,Glucometrul Avital 6276 permite transferul rezultatelor de teste
stocate in memorie cdtre un calculator personal. Pentru acest lucru
trebuie comandat software-ul special impreund cu un cablu de
transfer de date de la distribuitor.”

Software-ul si procedura de descarcare a datelor sunt disponibile
la distribuitor si pe internet. Puteti consulta cu distribuitorul
dumneavoastra privind optiunile de descarcare a software-lui.
Glucometrul va pastra rezultatele stocate in memorie chiar si dupa
realizarea transferului de date.

1. Atunci cand aparatul este oprit, mentineti apdsate simultan
butoanele M si C timp de 5 secunde pana cand apare semnul ,PC”. A

2. Pentru initierea transferului de date ap&sati butonul C. Tn decursul
procedurii de transfer, pe ecran va fi afisat semnul ,PC” intermitent.
Cand semnul ,,PC” se opreste din clipit inseamnad ca transferul
de date a fost finalizat. Glucometrul se va opri daca in decurs de
60 secunde nu se realizeazd nicio activitate, sau prin mentinerea
apdsatd a butonului M timp de 2 secunde.



15. Intretinerea sistemului

Va rugdm, manipulati acest aparat cu grija mentinandu-| in stare bund

de functionare.

1. Pastrati glucometrul in husd, intr-un loc curat si uscat la temperaturi
cuprinse intre 50 si 104°F (10-40°C).

2. Curatati glucometrul dupa fiecare folosire. Stergeti suprafata

glucometrului cu o carpa moale imbibata in apa cu putin detergent.

. Va rugam, folositi aparatul cu grija si evitati scaparea pe jos.

4. Dacad glucometrul este folosit de catre un cadru medical, directivele
privind controlul infectiilor trebuie respectate cu strictete.

w

Se recomanda compararea periodica a sistemului de testare cu
un alt sistem de testare care sa fie intretinut si controlat in mod
corespunzdtor de catre un furnizor de servicii medicale.

16. Depanare

in cele ce urmeazi veti gési un rezumat al tuturor mesajelor de eroare.
Aceste mesaje ajuta la identificarea anumitor probleme, insd acestea
nu vor apdrea de fiecare datd cand existd o problemd. Folosirea
necorespunzatoare poate duce la rezultate imprecise fara ca pe ecran
sd apara un mesaj sau simbol de eroare. Daca intdmpinati o problema
consultati informatiile din tabel sub rubrica Solutie.

Mesaje de eroare:

E_1: Temperatura este prea scazuta.

E_2: Temperatura este prea ridicata.

E_3: Tensiunea bateriei este scazuta.

E_4: Memoria este deteriorata.

E_5: Banda de testare este umeda sau folositd.
E_6: Eroare in glucometru sau in banda.

E_7: Probe de sange nu este suficient.

HI : Glicemia este prea ridicata.

LO: Glicemia este prea scdzutd.
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Problema

Cauza posibila

Solutie

(1) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_1.

Glucometrul este folosit
la o temperatura de sub
10°C sau 50°F, aceasta
fiind pragul inferior al
temperaturii de operare.

Repetati testarea dupa ce
glucometrul si banda de testare
vor fi duse intr-un mediu mai
cald, si lasati ca aparatul sd se
ncalzeascd inainte de reluarea
testarii.

(2) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_2.

Glucometrul este folosit
la o temperatura de peste
40°C sau 104°F, aceasta
fiind pragul superior al
temperaturii de operare.

Repetati testarea dupa ce
glucometrul si banda de testare
vor fi duse intr-un mediu mai rece,
si lasati ca aparatul sa se raceasca
nainte de reluarea testarii.

(3) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_3.

Tensiunea bateriei este
prea scazuta pentru
operarea glucometrului.

Tnlocuiti cele doud baterii AAA.

(4) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_4.

Cardul de memorie al
glucometrului poate

fi deteriorat sau
functioneaza defectuos.

Glucometrul poate efectua
testarea glicemiei fard salvarea in
memorie a rezultatelor testelor.
Inainte de contactarea serviciului
pentru clienti notati rezultatele
testdrilor in agenda.

(5) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_5.

1. Daca aplicati aceeasi
probd inaintea afisarii

pe ecran a simbolului de
picatura.

2. Banda de testare
introdusd este umeda sau
folosita.

Verificati daca nu cumva s-a
deteriorat banda de testare

sau dacé a fost folosita deja. In
ambele cazuri, aruncati banda si
repetati testarea folosind o noua
banda de testare.

(6) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_6.

Glucometrul nu
functioneaza
corespunzdtor din cauza
unei erori al glucometrului
sau al benzii.

Repetati testarea folosind o noua
banda de testare. Dacd mesajul
de eroare E_6 continud sd apard
pe ecran adresati-va serviciului de
clienti.

(7) Glucometrul
afiseaza mesajul
de eroare E_7.

Probe de sdnge nu este
suficient.

Repetati testarea folosind o noua
banda de testare o cantitate
adecvata de sange.

(8) Pe ecranul
glucometrului
este afisat
semnul HO.

Rezultatul testarii este mai
scazut decat parametrul
standard de 1,1 mmol/L
(20 mg/dL).

Repetati testarea urmand cu
atentie instructiunile de testare a
glicemiei din ghidul de utilizare.
Dacd semnul HO continua sd apara
adresati-va imediat medicului.

(9) Pe ecranul
glucometrului
este afisat
semnul HO.

Rezultatul testarii este mai
scazut decat parametrul
standard de 1,1 mmol/L
(20 mg/dL).

Repetati testarea urmand cu
atentie instructiunile de testare a
glicemiei din ghidul de utilizare.
Daca semnul HO continua sa apard
adresati-va imediat medicului.
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17. Serviciul pentru clienti

Daca aveti nevoie de ajutor cu privire la sistemul de testare a glicemiei
Avital 6276, contactati importatorul:

ETTM LTD.
1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3/5

n ceea ce priveste neldmuririle privind starea dumneavoastré de
sanatate adresati-va medicului sau unui alt cadru medical.

sl OK Biotech Co., Ltd.
No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070 Hsinchu City, TAIWAN

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,
30175 Hannover, GERMANY

Ce

0123
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18. Restrictii

1. Aparatul nu poate fi folosit la nou-nascuti.

Nu folositi aparatul pentru testarea glicemiei la nou-nascuti.

2. Numarul de hematocrite: Hematocritele cu o valoare de 20-60%
nu influenteaza rezultatul testarii glicemiei. Dacd nu va cunoasteti
nivelul de hematocrite adresati-va unui cadru medical.

3. Valorile hemoglobinei
Valorile de hemoglobina 3,13 mmol/L (20000 mg/dL) nu influenteazd
rezultatul testarii glicemiei.

4. Nivele ridicate de colesterol si trigliceride S-a demonstrat ca nivelul
de colesterol de cel mult 12,9 mmol/L (500 mg/dL) si nivelul de
trigliceride de cel mult 99,3 mmol/L (3000 mg/dL) nu influenteaza
rezultatul testarii glicemiei.

5. Tratamente medicale
S-a observat disconfort la nivelele terapeutice L-DOPA. Nu
s-a constatat interferentd cu terapiile normale de acid uric,
acetaminofen, acid ascorbic si ibuprofen. Concentratiile mai ridicate
in sange insa pot duce la rezultate inexacte:

Chemical Limitation Chemical Limitation
1. Acetaminophen <8.0 mg/dL 14. Hydroxyurea <3.0 mg/dL
2. Ascorbic acid <5.0 mg/dL 15. Ibuprofen <50 mg/dL
3. Aspirin <120 mg/dL 16. Icodextrin <13 mg/dL
4. Bilirubin <90 mg/dL 17. L-dopa <10 mg/dL
5. Cholesterol <500 mg/dL 18. Maltose <900 mg/dL
6. Creatinine <6.3 mg/dL 19. Methyldopa <3.0mg/dL
7. Dopamine <2.0mg/dL 20. Pralidoxime lodide |<25 mg/dL
8.EDTA <800 mg/dL 21. Salicylate <120 mg/dL
9. Galactose <900 mg/dL 22. Tolazamide <100 mg/dL
10. Gentisic acid <5.0 mg/dL 23. Tolbutamide <400 mg/dL
11. Glutathione <53 mg/dL 24. Triglyceride <3,000 mg/dL
12. Haemoglobin <20,000 mg/dL |25. Uricacid <11 mg/dL
13. Heparin <8000 U/dL 26. Xylose <100 mg/dL

6. Maxima altitudine la care pot fi folosite benzile fard influentarea
rezultatelor de testare este de 11.161 ft (3.402 m).

7. Persoanele care suferd de deshidratare severd nu pot fi testate prin
folosirea de probe de sange complete prelevate din capilare.

8. Rezultatele sub valorile de 3,3 mmol/L (60 mg/dL) indica
hipoglicemie. Rezultatele peste valorile de 13,3 mmol/L (240 mg/dL)
indica hiperglicemie. Dacd obtineti rezultate mai mici de 3,9 mmol/
L (70 mg/dL) sau mai mari de 13,3 mmol/L (240 mg/dL), repetati
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testul, iar dacd valorile se situeazd iardsi sub 3,6 mmol/L (60 mg/dL)
sau peste 13,3 mmol/L (240 mg/dL), adresati-va imediat unui cadru
medical.

9. Pot apdrea rezultate inexacte la pacienti cu hiperglicemie
hiperozmolara cu sau fard cetoacidoza. Patientii grav bolnavi nu pot
fi testati cu glucometru. Probe de sange contin mare concentratie de
oxigen dizolvat si pacenti care urmeaza terapie cu oxigen poate primi
resultate inexacte.

19. Specificatii

Test: Glicemie

Proba: Sangele total

Locuri de testare: Varful degetelor, antebrat

Timpul de testare: 6 secunde

Codul necesar: Aparatul nu este codat

Intervalul de masurare: 1,1~33.3 mmol/L (20600 mg/dL).

Baterii: 2 x AAA 1,5 V alcalina 24A LRO3

Temperatura de operare: 10~40°C (50~104°F)

Continut de umiditate: Umiditate relativa de 10~85%

Latime: 48 mm

Lungime: 99 mm

Grosime: 14 mm

Greutate: ~72 g

Memorie: 500 rezultate de mdsurare cu data si ord

Oprire automata dupd 2 minute dacd nu se efectueaza nicio activitate,
respectiv 20 secunde cand nu este introdusd o banda de testare.
Posibilitatea de monitorizare a sistemului de testare a glicemiei:
Precizia Sistemului de testare a glicemiei Avital 6276 a fost evaluata in
urma comparatiei rezultatelor obtinute de la pacienti care au folosit un
glucometru de tip YSI, modelul 2300, calibrat cu solutia de calibrare YSI,
vezi NIST SRM (material de referinta standard) #917A dextroza clinica.

Certificdm ca dispozitivul corespunde urmatorilor standarde:

98/79/EK, EN60601-1 + EN 60601-1-1

1SO 15197:2013

(Nota: Vezi anexa insotita de benzile de testare, de asemenea, veti
afla informatii despre functionarea sistemului, respectiv despre
caracteristicile de performanta.)
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20. Comanda accesorii

Pentru comandarea de accesorii adresati-va importatorului:
ETTM LTD.
1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3/5

21. Informatii privind garantia
Pentru Glucometrul Avital 6276 garantam lipsa defectelor de material si
de fabricatie timp de un an de la data cumpararii initiale.

Aceasta garantie nu acopera defectiunile cauzate de folosirea
necorespunzdtoare sau neglijentd a aparatului sau cele rezultate din
uzura normald.

Dacd aveti neldmuriri cu privire la Glucometrul Avital 6276 sau aceasta
garantie, adresati-vd importatorului:

ETTM LTD.
1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3/5

Acele si lansatorul sunt dispozitive medicale si corespund
Directivei 93/42/EEC. Informatiile referitoare la producétor si la
reprezentantul european figureaza pe ambalaj.

Referinte:

1. American Diabetes Care, January 2015, vol. 38 no. Supplement 1 S8-S16.

2. American Diabetes Association website:
http://www.diabetes.org/living-with-diabetes/treatment-and-care/blood-
glucose-control/hyperglycemia.html
http://www.diabetes.org/living-with-diabetes/treatment-and-care/blood-
glucose-control/hypoglycemia-low-blood.html
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Avital 6276

Vércukor Ellen6rz6 Rendszer

(]
Nincs sziikség avital) =<

kédoldasra

Model:6276

FELHASZNALOI UTMUTATO






Szimboélumok magyarazata:

® Tilos djrafelhasznalni

g Lejdrati datum

LOT Gyartasi tétel kddja

In vitro orvosi diagnosztikai eszkdz
Jf H&mérsékleti korlat
Vigyazat (ldsd a kisér6 dokumentumokat)
C Kérjik nézze meg a biztonsaghoz kapcsolédd
megjegyzéseket a mlszerhez tartozd
kézikonyvben.
[:E:I Tekintse at a hasznalati utasitast
o
//.i\ Tartsa napfénytél tavol.
Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
KozOsségben
d Gyarto

Fontos kozlemények a felhaszndl6i utmutaté olvaséjanak
Jelen felhasznaléi Utmutaté az Avital 6276 vércukor ellenérzé
rendszerhez késziilt.

Kizérdlag sajat hasznalatra.

Ne hasznalja a mérét mobil- vagy vezeték nélkiili telefonok,
walkie-talkie-k, garazsajté nyitok, radidvevék vagy egyéb elektromos
vagy elektronikus eszkdzok kdzelében, melyek elektromagnesesek
vagy sugaroznak, mivel ezek a méré megfelel6 miikodését
megzavarhatjak.
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2. Bevezetés a rendszerbe

Tervezett felhasznalas / Figyelmeztetések a felhasznélasra
vonatkozéan

Az Avital 6276 Vércukor Ellenérzé rendszer ujjbél, tenyérbdl, alkarbal,
felkarbdl, 1abikrabdl vagy combbdl vett friss kapilldris vérbdl méri a
gliikdz mennyiségét. Egészségligyi szakemberek és cukorbeteg emberek
otthoni hasznalatdra tervezték a cukorbetegség ellendrzési program
hatékonysaganak figyelemmel kisérésének segitésére. Az Avital 6276
Vércukor Ellenérzérendszert nem a cukorbetegség diagnosztizélasara
vagy szlirésére, és nem Ujsziilotteknél valé alkalmazasra tervezték.

Ebben a rendszerben az alternativ helyen végzett tesztelés (tenyér,
alkar, felkar, labikra vagy comb) csak stabil allapotu vércukorfeltételek
mellett alkalmazhato.

A rendszer tartalma

Ezt a Felhasznaléi Utmutatét az Avital 6276 Vércukor EllenSrzérendszer
rendeltetésszer(i hasznalatanak leirasara készitetttk. Kérjik a tesztelés
el6tt olvassa el a Felhasznaldi Utmutatdt és a mellékletet, mely az Avital
6276 Vércukorméré Tesztcsikokkal érkezik.



Az Avital 6276 Vércukor Ellen6rzé rendszer induldkészlete a
kovetkezéket foglalja magaban:

. Avital 6276 vércukormérd 2db AAA elemmel

. Felhasznaléi Utmutatd

. Hordozétok

. Avital 6276 vércukormérg tesztcsikok (10db)

. Landzsak

. Ujjbegyszuré eszkoz

. Melléklet a tesztcsikokhoz

NoOUubh, WNRE

Nem talalhaté ellenérzéoldat a ,Mérémdiszer készletben”. Ha Onnek
szilkséges ellenérz6oldat, akkor megvésarolhatja a forgalmazotél.

Az Avital Vércukormérd Avital Vércukormérd tesztcsikokat hasznal.
Sem a mérémszer, sem a tesztcsikok nem miikodnek egyéb markdju
vércukorral kapcsolatos termékek hasznélata esetén.



3. A mérémdiszer kiilsé megjelenése és
legfontosabb funkcidi

mmolLmg/dL Mem SET
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Tesztcsik nyilas — Amikor a csikot behelyezi a nyilasba,
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Now

a mérémiszer automatikusan bekapcsol.

. LCD kijelzé — Végigvezeti Ont a teszten,

szimboélumokat és egyszer(i lizeneteket hasznalva.

. M billenty(i — Teljesitménykapcsolé (Be/Ki), a

memoria visszahivo izemmaodhoz is, lasd a részletes
funkcidleirast a felhasznaldi Gtmutatoban.

C billentyl — Beallitds tizemmad, lasd a részletes
funkcidleirast a felhasznaldi Gtmutatoban.

Mikro USB port — Kabelcsatlakozas és adatatvitel.
Elemrekesz — Ahol az elemek talalhatok.

Kiloké szerkezet — Eltavolitja a hasznalt csikot.

*Amennyiben a mérémdszer rendelkezik hattérfény
jellemzével, minden miikodéskor fokozza a m(ikodés kdzbeni
olvashatdsagot, ezaltal segit a felhasznaldnak a mérémdszer

z6kkenémentesebb kezelésében.
A modszer alapelve
Amikor a vércukor reakcioba lép a tesztcsikokon taldlhatd reagensekkel,
elektromos dram keletkezik, mely aranyos a vérmintaban talalhaté vércukor
koncentracidval. A vércukor koncentraciot a mért aramer@sség alapjan
kiszamolja a mérémfiszer.
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4. Alternativ helyen végzett tesztelés (AST)

Mi az AST?

Az AST anatdmiai terlletekrél (testrészekrdl) valé mintavételt
jelent, melybe nem tartozik bele az ujjbegybdl valé vércukorszintek
ellenérzése. A rendszerrel az ujjbegyes vizsgdlattal egyenértéki
eredményekkel vizsgalhatd a vércukorszint a tenyérbdl, alkarbdl,
felkarbal, labikrdbdl vagy combbal.

Az AST esetén fontos korlatok allnak fenn. Kérjik, konzultdljon egy
egészségligyi szakemberrel AST alkalmazasa el6tt.

Mi az elénye?

Fajdalmasabb a vérmintavétel az ujjhegybdl, mert az ujjhegyeken sok
idegvégzGdés taldlhatd. A tobbi testrészen nincs ilyen sok idegvégzddés,
igy nem érez olyan nagy fdjdalmat, mint az ujjhegyén.

Mikor lehet az AST-t alkalmazni?

A gyogykezelések, a stressz, betegség, az élelmiszerek és a testmozgds
befolydsolhatjak a vércukorszintet. Az ujjhegyen vett, hajszalérbdl
szarmazo teljes vér gyorsabban tiikrozheti ezeket a valtozasokat, mint
a test egyéb helyeir6l szdrmazo hajszalérvér. Amennyiben étkezés,
testmozgas vagy stresszes események kdzben vagy kdzvetlenil azok
utan ellendrzi a vércukorszintjét, a vérmintat az ujjhegyébdl vegye
egyéb helyek helyett.

Csak az aldbbiak esetén alkalmazzon AST-t:
1. legalabb 2 éraval az inzulin bejuttatasa utan;
2. legaldbb 2 ¢raval egy étkezést kovetben;
3. legaldbb 2 éraval testmozgast koveten.

Ne alkalmazza az AST-t, ha éllapotos, vagy ha tudatdban van, hogy
a vércukorszintje altaldban nem stabil, vagy ugy gondolja, hogy
hypoglycemia (alacsony vércukorszint) vagy hyperglycemia (magas
vércukorszint) jelentkezett Onnél.

Ne alkalmazza az AST-t, ha ugy Véli, hogy a vércukorszintje alacsony és
ha az AST eredményei nem felelnek meg annak, ahogy érzi magat.



Teszteljaras AST esetén

1.

w

Kérjiik csavarja el az ujjbegysztrd késziilék
zard sapkajat, az dramutatd jarasaval
megfeleld iranyban. Egy jol lathato Ures
rész lesz lathato a sapka belsejében,
ahova a vérvételi [andzsét kell behelyezni.
Ez megkonnyiti a mintavételt az AST
eljarashoz.

. Helyezze be az Uj vérvételi ldndzsat a

landzsatarto részbe.

. Csavarija le a vérvételi landzsa védé

kupakjat a landzsa végérél.

. Helyezze vissza a zard sapkat az ujjszurd

késziilék végére és forgassa a késziléket a
képen lathaté utasitas szerint. Csusztassa
vissza a lezaro pozicidba. Ha sziikséges
allitsa a késziiléket mélyebb szurasi
funkcidra.

. Vélasszon puha, husos részt a

mintavételhez, hogy kénnyebb legyen a
mintavétel. Kerilje el a csontos, lathatd
vénds és hajas részeket.

Tisztitsa meg a fellletet, ahonnan mintat
kivan venni.




6. A kivalasztott teriiletet finoman
masszirozza meg, hogy jobban beinduljon
a vérkeringés a szurasi résznél. Alkoholos
fert6tlenitd kend6vel vagy szappanos
vizzel torélje at.

7. Nyissa ki a tesztcsikot tartalmazo fiolat.
Vegyen ki belGle egyet és ezt kovetéen
azonnal zérja vissza légmentesen a zarhatd
tesztesik fioldt.

8. Helyezze be a tesztcsikot a kikapcsolt
dllapotban Iévé mérébe.
A vércukorszintmérg készulék
automatikusan bekapcsolddik. Ezt
kovetben villogd vérminta jelzé fog
megjelenni a kijelzén. Ha a késziilék
hasznalatdt 2 percen beliil nem kezdi meg
akkor az automatikus kikapcsolasi funkcio
életbe Iép és kikapcsol a készuilék.

9. Nyomja és tartsa a megtoltott ujjszird
késziléket a vizsgdlati terlleten par
masodpercig, majd nyomja meg és
engedje el a gombot.




/N s. Biztonsagi informaciok

Csak a felhaszndldi utmutatdban részletezett, tervezett hasznalatra
alkalmazza az eszkozt.

Miel6tt a vércukorszintje ellen6rzésére haszndlja ezt a rendszert,
alaposan olvassa el az utasitasokat és gyakorolja a tesztet, amikor
elGszor hasznalja a rendszert. Végezzen mindségellendrzést a
rendszeren kovetve az utasitdsokat, és beszélje meg a kérdéseit és
problémait egy egészségiigyi szakemberrel.

Ugyeljen az On kézelében tartézkodd kisgyermekek vagy fogyatékkal
él6 személyek biztonsagara, amikor vércukorszint ellenérzést végez ezt
a rendszert hasznalva.

Tartsa a tesztcsikok tivegét gyermekektdl tdvol. A tesztcsikok és az tiveg
kupakjanak lenyelése esetén fennall a fulladas veszélye.

Kérjuk, legyen kortltekintd a landzsa eltavolitasakor.
Ovatosan vegye ki a landzsat. Mindig tegye vissza a véddsapkat a
szabadon allo hegyére vagy (ha csavaros szlrdlandzsat hasznal) tegye
a sapkdat egy kemény feliiletre és nyomja a szabadon allé hegyet a
védbsapkdba és megfelel6en szabaduljon meg téle.

Soha ne prébélja szétszerelni semmilyen kérilmények kozott, még
a mérémfiszert se. Amennyiben a méré6mdiszer nem megfelel6en
mikédik, vagy technikai jelleg(i tdamogatdsra van sziiksége, forduljon a
helyi forgalmazdhoz segitségért.



6. Gyorstesztre vonatkozo utasitasok

(A részletes utasitasokat kezdje az Ellenérz6oldatokkal és a Vérteszttel).

1. Kikapcsolt mérém(iszernél helyezzen
Uj tesztcsikot a mérémszerbe, ekkor
egy villogd vércsepp ikon jelenik meg a
képernyén.

2. Szlrja meg az ujjat és hagyja, hogy
vércsepp képzGdjon.

3. Vigye a vércseppet a tesztcsik elllsé
szélére, amikor a vércsepp ikon még
mindig villog a mérém(iszeren. Varjon 6
masodpercig, és a mérémuiszer mutatja a
teszteredményeket.

4. Tavolitsa el kézzel a hasznalt csikot vagy
nyomja meg a kiloké szerkezetet, ezt
kovetéen a mérémdiszer kikapcsol.




7. Az elem beszerelése

. Kapcsolja ki a mérémfiszert az ,,M” gombot
megnyomva és tartsa Ugy 2 masodpercig
az elemek cseréje el6tt.

CsUsztassa le az elemet takaré burkolatot a
mérémliszer hatuljan a nyil iranydba tolva,
és tegye félre a burkolatot.

. Tavolitsa el a két hasznalt elemet.

. Helyezzen be 2 0j elemet a helyes +/-
irannyal.
(Elem: AAA 1,5V 2 alkali 24A Lr03)

. Tegye vissza az elemeket takaré burkolatot
a helyére a nyil dltal mutatott irdnnyal
ellentétesen tolva, hogy a helyére zérja a
burkolatot.

Megjegyzés:

1. Javasoljuk, hogy az elemeket akkor cserélje,

amikor az elem ikon tresen jelenik meg. Ha

tovabb hasznalja a mérémdszert, az elem
ikon villogni kezd, és az E_3 hibatlizenet
jelenik meg a képernydn.

Ne feledje, hogy az elemcsere nem allitja

vissza a tarolt teszteredményeket.

. Vissza kell dllitania az id6t és a datumot az
elemek cseréjét kovetGen.

.Amennyiben varatlan szimbélum jelenik
meg a kijelzén, kovesse a fenti eljarast az
elemek Ujboli cseréjéhez.

.A helyi rendeleteknek megfeleléen
szabaduljon meg az elemektdl.

I

w

D

wv
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8. Beallitasok (Nyelv / Datum / 1d6 / Riasztas /
Mértékegység / Memoriatorlés / Hangerd )

Az LCD képernyd az alabbiakat mutatja:
(1)Mértékegységek — —— (2)Meméria

mmollL ' MemSEI’——(3)Beé||ités
-y, o, O,

t+—(5)Vércseppikon

' " " 'ﬂ-—(G)Elemszimbélum

(7)Napi 4tlag —TAGE cotr—I—(4)Tesztjelz

[8)Figyelmeztetd —
emlékeztetd B HB HB BB

(9)Hénap L——(12)p
(10)Nap4 (11)0ra e

. Ateszteredménnyel egytt jelenik meg mg/dL vagy mmol/L-ben.

A memdria visszahivasakor jelenik meg.

. Bedllitasi izemmoddban jelenik meg.

. Az ellenérzéoldat tesztjelzGjénél jelenik meg(cotr).

. Azt jelzi, hogy a mérémdiszer készen &ll a vérminta vételére, amikor
villog.

6. Az elem dllapotat jelzi.

7. Napi atlagot jelzi

8. Akkor jelenik meg, amikor a riasztas be van kapcsolva.

9. Hénap

U1-J>W[\JI—‘
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1. Az év bedllitasa — Tartsa lenyomva
az M gombot 2 mp-ig a készlék
bekapcsolasahoz.
Nyomja meg a C billenty(it az év
allitdsdhoz, amig a kivant év meg nem
jelenik, és aztdn nyomja meg az M
billenty(it az évbeallitas jovahagyasahoz.
Amikor megnyomja a C billenty(it, az év a
2014-2029 kozotti tartomanyban allithato.
Az évbeadllitas jovahagyasat kovetSen
a hénap szegmensét latja villogni a
képernyén.

N

. A'hdnap beadllitasa - Nyomja meg a C
billenty(it a hénap éllitdsdhoz, amig
a kivant honap meg nem jelenik, és
aztdn nyomja meg az M billenty(t a
hoénapbedllitas jovahagyasahoz. Aztan a
nap szegmensét latja villogni a képernyén.

3. A nap beallitdsa - Nyomja meg a C
billentydit a nap allitdsdhoz, amig a kivant
nap meg nem jelenik, és aztdn nyomja
meg az M billenty(it a napbedllitas
jévahagyéasdhoz.

Aztan az éra szegmensét latja villogni az
LCD képernyén.

N




4.

wv

[<2]

. A perc bedllitasa - Nyomja mega C ..‘ SET

. A figyelmeztet6 emlékeztetd beallitdsa — SET

Az 6ra bedllitdsa - Nyomja mega C

billenty(it az éra allitdsahoz, amig a kivant ‘ L‘
6ra meg nem jelenik, és aztan nyomja

meg az M billenty(it az drabedllitas ‘ ‘
jévéhagydsdhoz.

Aztan a perc szegmensét latja villogni a 4
képernyén.

billentydit a perc allitdsdhoz, amig a kivant
perc meg nem jelenik, és aztan nyomja ' ‘ El
meg az M billenty(it a percbeallitas

jévahagydsdhoz.

Aztan az ,AL” jelenik meg a képernyd
kozepén.

Nyomja meg a C billenty(it a figyelmeztet6
emlékeztetd bedllitas és a beallitds nélkuli El
Uzemmdd koz6tti valtashoz. Amennyiben, ' '.

az LCD kijelz6n egy kis villogo ébresztéora
ikont |4t a bal alsé sarokban egy
idészegmens kijelzésével, ez azt jelenti, L0
hogy a riasztds beallitasi izemmaddban
van.

\\ 7/

Amennyiben csak AL-t Iat a kis ébresztédra ikon nélkiil, ez azt
jelenti, hogy a riasztas bedllitdsi izemmaddban van. Nyomja meg
az M billenty(t a riasztds beallitasi Gzemmaod jovahagyasahoz.
Amennyiben a riasztas beallitdsi Gzemmodot vélasztja, az
ébreszt6ora ikon abbahagyja a villogést, és az id6szegmens 6rdja
kezd villogni. Nyomja meg a C billenty(it, amig a kivant riasztdsi
o6ra meg nem jelenik, és aztan nyomja meg az M billenty(it az
drabeallitas jovahagyasahoz. Aztdn a percszegmens kezd villogni.
Nyomja meg a C billenty(it, amig a kivant perc meg nem jelenik a
képernyén, és aztan nyomja meg az M billenty(t a percbeallitas
jovahagyasahoz. A mértékegységet latja villogni az LCD kijelzd bal
fels6 sarkaban.
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7. Memdria torlése — Nyomja meg a Mem SET

C billentydit a villogé ,,dEL” vagy a

nem villogd , dEL” kozotti véltashoz a
memoriatorléshez. Amennyiben az egész 1 0™
memdridt tordlni akarja, nyomja meg az M L' '. L E
billentydit, mikozben a ,,dEL” villog. ) N
Amennyiben nem az egész memoriat
akarja térdlni, nyomja meg az M billenty(it,
amikor a ,,dEL” nem villog. Amint az M
billenty(it megnyomja, a bedllitadsok
mentédnek.

Megjegyzés:

il

2.

Amikor visszafelé véltoztatja a ddtumot és az id6t, nem valtoztatja
Végig kell mennie a nyelven, az éven, hénapon, napon, 6rén,
percen, riasztdson, mértékegységen, dEL-en a mérém{iszer
beallitasainak mentéséhez és a mérémiiszer kikapcsolasahoz.

az aktualis datum- és idGbeallitast 7, 14, 28, 60 és 90 naptari nappal
megel6z6 napon kapott eredményekbdl szamolja ki.

. A mérémi(iszer az eredményeket ,mg/dL” vagy ,mmol/L”

mértékegységekben mutathatja. Nagyon fontos a megfeleld
mértékegység hasznalata a cukorbetegség helyes kezeléséhez.
Ha Eurépéban él, a mmol/L mértékegységet kell hasznélnia;
az eredmények mindig fognak tizedespontot tartalmazni. A
mértékegység alapértelmezettként mmol/L-re van éllitva. Ha nem
ldtja a tizedespontot a teszteredményeiben, ez azt jelzi, hogy a
mértékegység mg/dL.
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9. Ellenérzéoldat teszt végzése
FONTOS:

Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a C billentylit nyomja meg az
ellenérzéoldat teszthez, kilonben az ellenérzéoldat teszt eredményét a
memdriaban tarolja, és befolydsolja az ,AVG” (4tlag) eredményeket.

1. Helyezzen egy csikot a mérémdiszerbe és
egy villogd vércseppikon jelenik meg a
képernydn.

2. Nyomja meg a C billentydit, és a
mérémszer egy ,cotr” sz6t mutat
a képernyé jobb fels6 sarkaban
jelezve az ellenGrzéteszt izemmadot.
A teszteredmény nem tarolédik a
memdridban.

3. Préseljen egy kis mennyiség(
ellenérz6oldatot egy sikfeliiletre és vigye fel
a tesztcsik elilsd szélére.

4. Varjon 6 masodpercig, és a mérémdiszer
mutatja az eredményt.

wv

. Tavolitsa el a hasznalt csikokat kézzel vagy
megnyomva a kiloké szerkezetet, és a
mérémlszer kikapcsol.

15




& FONTOS!

1. Meg kell nyomnia a C billenty(it, hogy kilonbséget tegyen az
ellenérzéoldatos teszt és a vércukorteszt k6zott. Ne végezzen
vérvizsgélatot ellendrzGoldatos izemmaddban. (Ha a vérvizsgélatot
ellenérzéoldat Gzemmaddban végzi, a teszteredményt nem térolja a
memdridban.)

2. Csak Avital ellen6rz6oldatot hasznaljon az Avital 6276
vércukormérdhoz.

3. Az Avital ellenérz8oldatokat hasznaljuk annak ellenérzésére, hogy a
mérémiiszer és a tesztcsikok egyiitt miikodnek-e egy rendszerként,
és megfelelGen végzi-e a tesztet.

4. Az Avital ellendrzéoldat ismert mennyiség(i vércukrot tartalmaz,
mely reagal a tesztcsikokkal. A kdzepes szintl ellenérz6oldatokat
az ellendrz6 rendszer ellendrzésére tervezték killonb6z6 mérési
tartomanyokban.

5. Razza fel az liveget, tegye félre az els6 csepp ellenérzéoldatot,
és torolje le az adagold tetejét a j6 minta és pontos eredmény
biztositasahoz.

6. Csak 6 honapig hasznalja fel az elsé kinyitast kovetéen. Rogzitse a
kinyitds id6pontjat az ellenérzéoldat Givegén. Dobja el 6 hdnap utén.

7. Hasonlitsa 6ssze az ellenérzéoldatos teszteredményeket a tesztcsik
lvegének cimkéjére nyomtatott varhaté tartomannyal. Amennyiben
a vércukor ellenérzés eredményei a vérhaté tartomanyon kivil
esnek, ismételje meg a tesztet. Az ismételten a varhatd tartomanyon
kiviil esé eredmények az aldbbiakat jelezhetik:

(1)Lehet, hogy nem megfelelGen végezte a tesztet; ismételje meg a
tesztet jol felrdzva az ellenérzGoldat Gvegét és koriltekint6en kovetve
az utasitasokat. Biztositsa, hogy a tesztet a hémérséklettartomanyon
belll végezze.

(2)Az ellenérz6oldat szavatossaga lejart vagy szennyezédott.

(3)A tesztcsikok sériiltek vagy lejartak.

(4)Lehet, hogy azel6tt vitte fel az ellenérz6oldatot, hogy a vércsepp
megjelent a képernydn. Ez helytelen vércukormérést okoz.

(5)A mérémdiszer izemzavara.

Az ajanlott taroldsi h6mérséklet a kontroll oldat szamara: 10-
30 Celsius fok. A kontroll oldat hasznalata el6tt min. 30 percet
pihentesse megfelel6 hémérsékleten, hogy stabil és értékelhetd
mérést lehessen késziteni.
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10. Vércukorteszt végzése

1. Csavarja szét az ujjbegyszuré eszkozt és
huzza le zérdésapkat.

2. Helyezzen szildrdan egy Uj landzsét a
landzsatartéba.

3. Csavarja le a landzsa védékupakjat.

4. Csavarja ra az ujjbegyszuréra a zérdsapkdjat
az abra szerint kattanasig. Amikor a
zarésapka megfelelGen rogzilt a nyil és a
kiold6 gomb egyvonalban van. Fogja meg
a zérdsapkat és csavarja a kivant szurasi
mélység kivalasztasahoz.

Huzza kifelé az eszkoz végén 1évé szirke
szarat, amig kattanast nem hall.

191

. Mossa meg a kezét meleg, szappanos
vizzel. Oblitse le és szaritsa meg.
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6. Nyissa ki a tesztcsikok fioldjat.
Vegyen ki egy Uj tesztcsikot az tiveghdl, és
zarja gyorsan és biztosan vissza a fiolat.

7. Mikozben a mérémliszer ki van kapcsolva,
helyezzen egy tesztcsikot a mérém(iszer
tesztcsik nyilasaba a megfelel§ irdnyban.

A mérémdiszer bekapcsol teljes
képernydkijelzéssel.

Egy villogd vércsepp ikon jelenik meg a
képernyén. Ha nem torténik semmi 1
percen beliil, a mérémUszer automatikusan
kikapcsol.

8. Haszndlja az dllithato szurdeszkozt vagy az
eldobhaté landzsat a vérminta vételéhez
az ujjhegybdl, és hagyja, hogy egy kis
kerek vércsepp képzédjon. A testnedv
szennyezGdés elkertlése érdekében,
ajanlatos nem az els6 vércseppet hasznalni
a vércukor ellendrzéshez.
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9. Vigyen egy kis vércseppet a tesztcsik
ellilsq szélére, és a vért az ablakocska
behuzza, miel6tt a mérém(iszer megkezdi
a visszaszamlalast. Ne nyomja az ujjat
a tesztesiknak, és tigyeljen ra, hogy a
vérminta ne szennyezGdjon be.

10.A mérémdiszer elkezd visszaszamolni
6 masodpercrdl, és a teszteredmény
megjelenik a képernyén. Tavolitsa el a
mérdesikot kézzel vagy megnyomva a
kilokd szerkezet gombjat. A mérémUszer
kikapcsol és a teszteredményt
automatikusan térolja.

Fontos:

1. Soha ne hasznaljon fel Ujra tesztcsikot vagy landzsat. Egy ,E_5"
hibalizenet jelenik meg a képernyd kozepén, ha hasznalt csikot
helyeznek a mérémdszerbe.

2. Dobja a tesztcsikot és a landzsat azonnal egy fedeles taroldba a
hasznalatot kovetSen.
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11. A memoria visszahivasa és az atlag

megtekintése

A. A mérémdiszer memoriajanak hasznalata

A vérminta teszteredményeit a késziilék automatikusan a memoridba

tarolja. A mérémuiszer max. az 500 legljabb teszteredményt tudja

tarolni. Megnézheti a teszteredmények atlagat is kiilonboz6 7, 14, 28,

60 és 90 napos idGszakokra. Az ellenérz6oldatos teszteredményeket

nem tarolja a memoridba. (Megjegyzés: Kérjik gy6z6djon meg rdla,

hogy megnyomja a C billenty(t, amikor ellenérzéoldatos tesztet
végez, hogy az ellendrz6teszt eredményét ne adja a memoridhoz.)

1. Kikapcsolt mérémszer esetén nyomja meg az M billenty(it
a mérémiiszer bekapcsolasahoz. Egy rovid teljes képernyds
kijelzés utan, a mérémdiszer a memdridban térolt tesztadatok
teljes szamat mutatja. Aztan a képerny6 a ,,001”-et
mutatja a memoaridban taldlhatd legijabb teszteredmény
sorozatszamaként. A memdridba tarolt tesztadatokat mutatja
azt kévetéen. Amennyiben nincs memdridban térolt eredmény a
méréml(iszerben, a ,---, jelenik meg. A mérémdiszer 60 masodperc
mulva kikapcsol, ha nem térténik semmi.

2. A képerny6 az 6sszes memoridban tarolt tesztadatot mutatja
sorrendben. Nyomja meg az M és C billenty(it a memaridban
taldlhaté teszteredmények attekintéséhez elérefelé és hatrafelé.

3. A mérémliszer kikapcsolasdhoz nyomja meg az M billenty(it 2
madsodpercig, vagy a mérém(iszer automatikusan kikapcsol 60
masodperc mulva, ha nincs aktivitas.
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C. A memoridban taldlhato tesztadatok atlaganak (AVG) megtekintése

1.

Az atlagos (AVG) teszteredmény megjelenitéséhez kapcsolja ki
a mérémiszert. Nyomja meg a C és M billenty(iket egyszerre és
tartsa Ugy kb. 2 mésodpercig, varjon, amig az AVG megjelenik a
képerny6n, aztan engedje fel a két gombot. A mérémiszer atlag
tizemmadban lesz az ,AVG”-t mutatva.

. Amikor az ,,AVG” villog a képerny§ bal alsé sarkaban, a 7-es szdm

jelenik meg az AVG alatt, és az utolsé 7 nap teszteredményeinek
atlaga jelenik meg a képerny6 kézepén. Az utolsé 7 nap alatt
végzett tesztek szdma is megjelenik a képerny6 jobbalsé sarkaban.
Amennyiben 14, 28, 60 és 90 nap atlagat szeretné latni, tartsa
lenyomva az M billenty(it, hogy az LCD kijelz6t el6re vigye 7 napos
atlagrdl 90 napos atlagra. Az atlagkijelzés 90 naprol visszafelé
halad 7 napra, ha tovabbra is lenyomja a C billentyqit.

. Nyomja meg az M billenty(it és tartsa ugy minddssze 2

masodpercig, hogy kilépjen a visszahivas Gizemmaddbdl és
kikapcsolja a mérém(szert, vagy a mérémdiszer automatikusan
kikapcsol 60 masodperc mulva.

. Amikor ,---,, jelenik meg, azt mutatja, hogy nincs teszteredmény a

memdriaban.

Szamitasok:

A 7 napos &tlag az utolsé 7 nap teszteredményeinek dtlaga.

A 14 napos étlag az utolsd 14 nap teszteredményeinek atlaga.
A 28 napos étlag az utolsd 28 nap teszteredményeinek atlaga.
A 60 napos atlag az utolsd 60 nap teszteredményeinek dtlaga.
A 90 napos étlag az utolsd 90 nap teszteredményeinek atlaga.

Megjegyzés:

1. A HI/LO eredményeket nem térolja a memdriaban.

2. Ne tegyen csikot a mérémdiszerbe, amikor vissza akarja hivni a
teszteredményeket.
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12. Varhato6 értékreferencia’
Rendes kortlmények kozott a vércukorszint idérél id6re valtozik
az élelmiszer-beviteltél, gydgyszeradagoktdl, egészségi allapottol,
stresszt6l vagy testmozgdstol fliggben. Forduljon az orvosdhoz vagy egy
egészségligyi szakemberhez, hogy konzultdljanak az Onnek megfeleld,
célként kit(izott vércukorértékrol.
Normadl, nem cukorbeteg felnétteknél a varhatd plazma vércukorértékek
a kovetkezdk:

Etkezés el6tt < 5,6 mmol/L (100 mg/dL)

Két draval az étkezései utan < 7.8 mmol/L (140 mg/dL)
Az Avital 6276 mérémliszer plazma-ekvivalens eredményeket ad.

13. Teljesitmény értékelési adatok

Pontossag

A 100 mg/dL (5,55 mmol/L)-nél kisebb gliikdzkoncentraciéra vonatkozd
sztenderd szdrds, valamint a 100 mg/dL (5,55 mmol/L)-nél nagyobb
vagy egyenld glikdzkoncentracio relativ szérasi egyltthatéja kisebb
vagy egyenl8, mint 5,0 mg/dL (0,278 mmol/L) és < 5,0%, kilon-kilon.
Kdztes mérési pontossag

Kontroll folyadék szint (mg/dL) [alacsony (30-50) |normal (96-144) [magas (280-420)
Osszevont atlag (mg/dL) 44.3 100.3 350

SD 3,0 3,2 8,5

CV (%) — 3,2% 2,4%

Ismételhetdség

Vércukorszint (mg/dL) |30-50 51-110 111-150 |151-250 [251-400
Osszevont atlag (mg/dL)|44,4 80.6 132 198.9 309.7
SD 3,0 2,3 4,1 5,8 9,0

CV (%) — 2,9% 3,1% 2,9% 2,9%

Rendszer pontossag

Glukdz koncentracio <100 mg/dL (5,55 mmol/L)
belll +5 mg/dL beliil £10 mg/dL beliil £15 mg/dL
(beliil £0,28mmol/L) (belul £0,56mmol/L) (beliil £0,83mmol/L)
119/180(66,1%) 163/180(90,6%) 180/180(100%)

Gliikéz koncentracié 2100 mg/dL (5,55 mmol/L)
belll £5% belil £10% beltl £15%
233/420(55,5%) | 387/420(92,1%) 417/420(99,3%)
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Glukdz koncentracié 44,7 mg/dL (2,48 mmol/L) és 459 mg/dL (25,5 mmol/L)
kozott
beliil £15 mg/dL (0,83 mmol/L) vagy +15%
597/600 (99,5%)

Az Avital vércukorméré rendszer megfelel az EN ISO 15197:2015
szabvanyban meghatarozott rendszer pontossagi kovetelményeknek.
Felhasznaloi teljesitmény

A 100 ember ujjbegyébdl, alkarjabdl, felkarjabdl, ldbikrajabdl és
combjabdl vett kapilldris vérmintakbdl szarmazo glikdz értékeket
vizsgdld tanulmany az alabbi eredményeket mutatta: Ujjbegy 100% /
tenyér 100% / alkar 100% / felkar 100% / labikra 100% / comb 100%
az orvosi laboratériumi értékek + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L)-en belil
100 mg/dL (5,55 mmol/L) alatti gliikdzkoncentracié esetében, valamint
ujjbegy 100% / tenyér 98,6% / alkar 100% / felkar 100% / labikra 98,6%
/ comb 100% az orvosi laboratériumi értékek + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/
L)-en beldl.

14. Az eredmények tovabbitasa

Megjegyzés:

»Az Avital 6276 Vércukormérd lehet6vé teszi a memdridban tarolt
teszteredmények atvitelét a személyi szamitogépre. Ehhez azonban
kulon rendelni kell egy szoftver és adatletolté kabelt a forgalmazotdl.”
A szoftver és az adatletdltési eljaras a forgalmazonal és az interneten
all rendelkezésre. A forgalmazdval egyeztetheti a szoftverletoltési
lehetGségeket. A mérémiiszer még mindig a memaridban térolja az
eredményeket az adatatvitelt kovetéen.

1. Kikapcsolt allapotban tartsa lenyomva az M és C billenty(ket
egyszerre 5 masodpercig, amig a ,PC” meg nem jelenik.

2. Nyomja meg a C billenty(it az adatatvitel elinditasahoz. A
mérém(szer egy villogdé ,PC”-t mutat az adatatviteli folyamat
kozben. Amikor a képernyén a ,,PC” abbahagyja a villogast, ez azt
jelzi, hogy az adatatvitel befejez6d6tt. A mérémiiszer kikapcsol,
ha 60 mdsodpercen beliil nem csindlnak rajta semmi, vagy az M
billenty(it 2 masodpercig nyomjak.
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15. A rendszer karbantartasa

Kérjik kezelje ezt a méréml(iszert megfelel6 gondossaggal, és tartsa jo

allapotban.

1. Tarolja a mérémiszert a tokjaban, tiszta, szaraz helyen 50-104°F (10-

40°C) hémérsékleten.

2. Mindig tisztitsa meg a mérémdszert hasznalat utdn. Torélje le és
tisztitsa meg a mérémliszer feliiletét egy puha ronggyal, melyet kissé
megnedvesit egy enyhe tisztitoszerrel.

. Kérjiik gondosan kezelje a mérémdiszert és ne ejtse le.

4. Amennyiben a mérém(szert egészségligyi szakember hasznalja, a

fert6zésellendrzési irdnyelveket szigortan be kell tartani.

w

Azt javasoljuk, hogy id&szakonként hasonlitsa dssze a tesztrendszert
egy masik tesztrendszerrel, melyet egy egészségligyi szolgaltatd
megfelelGen karbantart és ellenériz.

16. Hibaelharitas

Az alabbiakban az 6sszes hibaiizenet 6sszegzését talalja.

Ezek az Gizenetek segitenek azonositani bizonyos problémdkat, de
nem minden esetben jelennek meg, amikor probléma fordul elé.
A nem megfelel6 hasznélat pontatlan eredményt okozhat anélkiil,
hogy hibalizenet vagy szimbélum keletkezne. Probléma esetén lasd a
tabldzatban a Megoldas cimszo alatt talalhatd informaciokat.

Hibalizenetek:

E_1: A hémérséklet tul alacsony.

E_2: A hémérséklet tul magas.

E_3: Az elem fesziiltsége alacsony.

E_4: A memoria sérilt.

E_5: A csik nedves vagy hasznalt.

E_6: Hiba a mérém{iszerben vagy a csikban.
E_7: A vérminta nem elégséges mennyiségli
HI : A vércukorszint tul magas.

LO: A vércukorszint tul alacsony.
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Probléma

Lehetséges ok

Megoldas

(1)
A mérémiszer E_1
hibalizenetet

A mérémiszer 10°C vagy
50°F alatti hémérséklet
alatt mkodik, amely

Ismételje meg a tesztet, miutan a
mérémdiszer és a csik melegebb
kornyezetbe keriil, és hagyja a

mutat. az lizemi hémérséklet mérémdiszert felmelegedni az
legalacsonyabb értéke. Ujabb tesztelés el6tt.
(2) A mérém(iszer 40°C vagy | Ismételje meg a tesztet,

A mérémlszer
E_2 hibaiizenetet
mutat.

104°F feletti
hémeérsékleten miikodik,
mely a legmagasabb
tizemi hémérséklet.

miutdn a mérémdiszer és a csik
hiivsebb kornyezetbe kertl, és
hagyja a mérémfiszert lehdilni az
Ujabb tesztelés el6tt.

3)
A mérémiszer E_3

Az elem fesziltsége tul
alacsony a mérémdiszer

Cserélje ki a két AAA elemet.

hibatizenetet mikodtetéséhez.
mutat.
(4) A mérém(iszer A méréml(szer képes

A mérémszer E_4
hibatizenetet

memodriakartydja
megrongalédhatott vagy

a vércukormérésre a
teszteredmények tarolasa nélkul

mutat. hibasan mikadik. is a mérémiszer memdridjaban.
Irja a teszteredményeket az
adatnapléba, mielétt hivja az
tgyfélszolgdlatot.

(5) 1.Ha ugyanazt a mintat | Ellendrizze a csikot, hogy nem

A mérémiszer E_5
hibalizenetet

viszi fel, miel6tt a
vércsepp ikon megjelenik

rongdlddott-e meg vagy nem
hasznalt-e. Bdrmely esetben

mutat. a képernydn. dobja el a csikot és ismételje
2.A behelyezett tesztcsik | meg a tesztet egy Uj csikot
nedves vagy hasznalt. hasznalva.

(6) A mérémf(iszer nem Ismételje meg a tesztet egy Uj

A mérémiszer E_6
hibaiizenetet
mutat

megfelel6en mikodik a
mérémdiszer vagy a csik
hibaja miatt.

tesztcsikkal. Ha az E_6 tovabbra
is megjelenik a képernyén, hivja
az ugyfélszolgalatot.

(7)
A mérémiszer E_7
hibatizenetet

A vérminta nem
elégséges mennyiségli

Kérjik, mérje djra egy Uj
tesztcsikkal és megfelel§
mennyiség(i vérmintaval.

mutat.

(8) A teszteredmény Ellendrizze Ujra a felhasznald

A mérémszer magasabb, mint a 33,3 kézikonyvben talalhatd helyes

HI-t mutat a mmol/L (600 mg/dL) vércukormérési eljarast kovetve.

képernyén. mérési tartomany. Ha megint lathaté a Hl, hivjon
azonnal orvost.

9) A teszteredmény Ellenérizze Ujra a felhasznald

A mérém(szer alacsonyabb, mint az kézikonyvben talalhatd helyes

LO-t mutat a 1,1 mmol/L (20 mg/dL) | vércukormérési eljarast kdvetve.

képerny6n mérési tartomany. Ha meging lathaté a LO, hivjon

azonnal orvost.
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17. Ugyfélszolgalat

Ha segitségre van sziiksége az Avital Vércukor ellenérzérendszernél,
forduljon az aldbbihoz:

E.T.T.M. Kft.
HU-1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3.em. 5.

Az egészségi dllapotdval kapcsolatos kérdések esetén hivja az orvosat
vagy egy egészségligyi szakembert.

sl OK Biotech Co., Ltd.
No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070 Hsinchu City, TAIWAN

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,
30175 Hannover, GERMANY

Ce€

0123
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18. Korlatok

1. Nem haszndlhato ujszilotteknél. Ne hasznalja ujszulottek
vércukorszint ellenérzésére.

2. Hematokrit tartomanya: a 20-60% kozotti tartomanyban taldlhatd
hematokrit nem érinti a vércukor eredményeket. Amennyiben nem
ismeri a hematokrit szintjét, forduljon egészségtigyi szakemberhez.

3. Hemoglobin tartomanya: a 3,13 mmol/L (20000 g/dL) hemoglobin
szintek nem zavarjak a vércukor teszteredményeket.

4. Megemelkedett koleszterin és triglicerid szintek kimutattak, hogy a
max. 12,9 mmol/L (500 mg/dL) koleszterinszint és a max. 99,3 mmol/
L (3000 mg/dL) triglicerid nem befolyasolja a vércukoreredményeket.

5. Orvosi kezelések: Zavaro hatast figyeltek meg az L-DOPA terdpiai
szinteknél. Nem mutattak ki zavaré hatast normal terdpids szintd
hugysav, acetaminofen, aszkorbinsav és ibuprofen esetén. A vérben
taldlhatdé nagyobb koncentracidk azonban helytelen eredményeket
okozhatnak:

Kémiai anyag Hatar Kémiai anyag Hatar

1. Acetaminofen <8.0 mg/dL 14. Hidroxi-karbamid <3.0mg/dL
2. Aszkorbinsav <5.0 mg/dL 15. Ibuprofen <50 mg/dL
3. Aszpirin <120 mg/dL 16. Ikodextrin <13 mg/dL
4. Bilirubin <90 mg/dL 17. L-dopa <10 mg/dL
5. Koleszterin <500 mg/dL 18. Maltéz <900 mg/dL
6. Kreatinin <6.3 mg/dL 19. Metildopa <3.0 mg/dL
7. Dopamin <2.0mg/dL 20. Pralidoxim-jodid <25 mg/dL
8. EDTA <800 mg/dL 21. Szalicilat <120 mg/dL
9. Galaktoz <900 mg/dL 22. Tolazamid <100 mg/dL
10. Gentizinsav <5.0 mg/dL 23. Tolbutamid <400 mg/dL
11. Glutacio <53 mg/dL 24. Triglicerid <3,000 mg/dL
12. Hemoglobin <20,000 mg/dL |25. Hugysav <11 mg/dL
13. Heparin <8000 U/dL 26. Xil6z <100 mg/dL

6. A tesztcsikok 11.161 ft (3.402 m) tengerszint feletti magassagig
hasznélhatok a teszteredmények befolydsolasa nélkiil.

7. A sulyos dehidraciéban szenved§ személyek nem ellenérizhet6k
hajszélérbdl vett teljes vérmintat hasznalva.

8. A 3,3 mmol/L (60 mg/dL) alatti teszteredmények alacsony
vércukorszintet jeleznek (hypoglycemia). A 13,3 mmol/L (240
mg/dL) feletti teszteredmények magas vércukorszintet jeleznek
(hyperglycemia). Amennyiben 3,3 mmol/L (60 mg/dL) alatti vagy
13,3 mmol/L (240 mg/dL) feletti eredményeket kap, ismételje meg
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a tesztet, és ha az eredmények még mindig 3,3 mmol/L (60 mg/dL)
alatt vagy 13,3 mmol/L (240 mg/dL) felett vannak, forduljon azonnal
egészségligyi szakemberhez.

9. Pontatlan eredmények fordulhatnak elé hiperglikémias-
hiperozmolaris allapotot tapasztald, ketdzisos vagy nem ketdzisos
egyéneknél. Sulyosan beteg paciensek nem ellendrizhet6k
vércukorszintmérgvel. A vérminta magas koncentracidju oldott
oxigén tartalma és a beteg oxigén terapiaja nem megfeleld értékeket
eredményezhet.

19. Specifikaciék

Teszt: Vércukor

Minta: Teljes vér

Tesztelési helyek: Ujjbegy, alkar

Meérési id6: 6 masodperc

Sziikséges kdd: Nem kddolt eszkoz

Mérési tartomany: 1,1~33.3 mmol/L (20~600 mg/dL).

Elemek: 2 x AAA 1,5V alkali 24A LRO3

Uzemi hémérséklet: 10~40°C (50~104°F)

Nedvességtartalom: 10~85% relativ nedvességtartalom

Szélesség: 48 mm

Hosszlsag: 99 mm

Vastagsag: 14 mm

Suly: ~72 g

Memoéria: 500 mérési eredmény ddtummal és idével

Automatikus kikapcsolds 1 perc mulva, ha nem végeznek rajta semmit,
amikor egy csik van behelyezve, vagy 20 masodperc mulva, amikor
nincs csik behelyezve.

A vércukor ellenérzérendszer nyomon kovethetGsége: Az Avital
6276 Vércukor Rendszer pontossagat olyan pdaciensek dltal kapott
véreredmények Gsszevetésével értékeltiik olyan betegekével, akik egy
YSI modell 2300 Vércukorelemz8t hasznalva kaptak az eredményeket,
melyet az YSI kalibral6 oldattal kalibraltak, lasd az NIST SRM (standard
referenciananyag) #917A Klinikai dextrdz.

Az eszkoz esetén tanusitjuk, hogy megfelel az alabbi szabvanyoknak:
98/79/EK, EN60601-1 + EN 60601-1-1, I1SO 15197:2013

(Utdirat: Lasd a tesztcsikokkal érkezé mellékletet, és arrdl is talal
informacidkat, hogy a rendszer hogyan miikédik, valamint talal
informacidkat a teljesitményjellemz&krél is.) 28



20. Felszerelések rendelései
A felszerelések rendelésével kapcsolatban forduljon a forgalmazéhoz:

E.T.T.M. Kft.
HU-1062 Budapest, Délibab utca 18/C, 3.em. 5.

Az ujjbegyszurd eszkoz és a landzsa orvostechnikai eszkdzok, megfelelnek a
93/42/EEC orvostechnikai eszkdzokrél sz616 kdvetelményeknek. A gyérto és a
gyartd eurdpai meghatalmazott képviselGje szerepel a termék csomagolasén.

Referencia:
1. American Diabetes Care, January 2015, vol. 38 no. Supplement 1 S8-S16.

2. American Diabetes Association website:
http://www.diabetes.org/living-with-diabetes/treatment-and-care/blood-
glucose-control/hyperglycemia.html
http://www.diabetes.org/living-with-diabetes/treatment-and-care/blood-
glucose-control/hypoglycemia-low-blood.html
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