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Eloszo

Tisztelt MERY GO vércukorszintméré tulajdonos:

Koszonjiik, hogy a MERY GO vércukorszintmérét valasztotta. Ez a hasznalati itmutaté fontos informaciokat tartalmaz a
mérovel és annak miikodésével kapcsolatban. Kérjiik, olvassa el figyelmesen, mieldtt ) vércukorszintmérd késziilékét
hasznalna.

Ez a termék a MERY GO vércukor tesztcsikokkal és a MERY GO kontrolloldattal kombinalva alkotja a MERY GO
vércukorszint-monitorozo rendszert, amely a glitkdzkoncentracio in vitro monitorozasara szolgal emberi teljes vérben
(kapillaris teljes vér).

A MERY GO vércukorszintmérdt egyszerti, felhasznalobarat, kényelmes miikodésre tervezték, és csak kis mennyiségii
vérmintat igényel. A memoria iizemmod lehetdveé teszi, hogy akar 512 vércukormérési eredményt is taroljon.

AMERY GO vércukorszintmérét tgy tervezték, hogy segitsen Onnek és az On egészségiigyi ellatdsanak a vércukorszint
ellendrzésében. A hasznalati Gtmutatd tartalmazza a mérd helyes haszndlatara vonatkozd utasitasokat, ezért kérjiik,
hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a kézikonyvet.

Ha kapcsolatba kivan Iépni a forgalmazoval, kérjiik irjon emailt az info@fakuta.hu email cimre.



Tartalomjegyzék

L TermeEk AtEKINtES ......c.ooviviiiiii s 1
1.1 A MERY GO SZEtt fO ClEIMECI...ccciieiiiiiiieiiiiiee ettt e e e et e e e e eeb e e e e e enataeeeeenesaeeeeennnes 1
1.2 Rendelteté€sszerli hasznalat..............cooooveiiiiiiiiiiii e, 1
L3 EXZEKEIEST €1V ..o 1
1.4 OVINEEZKEACSEK ...ttt et e et e e s e e e et e e e st eeesabeeesssbeeesssbaeeenssaeeensseeeessneeennns 2

| Y (T4 <] (S5 4 TSP 5
2.1 A teljes P 1TUSZITACIOJA ....uveieiiiie ittt et e ettt e e sttt e e st e e s abaeeesntbeeesnnseeeensseesennns 5
2.2 A tartoZEKOK 11TUSZETACIONA ....eeiiiiiieciiee ettt ettt e et e e e st e e sebeeesnasaeeennneeeeenes 5

IIL. BEVEZELES ...vvveiiiieeeeieieeteeee ettt e e e ettt et e e e e e e sttt b et eaeeeee s ssnbbbaeaaeeesssassnssbbbaeaeeessssnsnssbaaaeaeseesnnnns 5
R I 16 T B 251 101 ) USRS 5
B2 KIJCIZO ...ttt ettt ettt et e et e et e e tbe e et e e e tbeeeabeeetbaeenbeeenteeanbaeenns 8
3.3 KESZENIEHI NOW .......oiiiiiiiiii ettt e e et e e e e e ab e e e e e e etaaeeeeentreeeeeeanaraeeeeennnaeaeanns 9

IV. Telepitési €s izemeltetési ULASTTASOK .......cccviiiiriiieeiiiie et e e e eeaee e e ee e e 12
O Y L1 16 LSRR 12
4.2 FigyelmMeEZLetO tIPPEK ..eeeureie ittt ettt et e et e e st e e et e e et ae e eaaeeeenraeas 15
4.3 Kiilonleges utasitasok sajat hasznalatra vonatkozoan .............cccceveviiieiiiiieiniie e 16

V. ElHIENOTZEST TENASZET ......vvieeeeiiiie ettt ettt e e ettt e e e ettt e e e e e ttaeeeeesnsaeaeeasssseaesasnssseeaessnnsseeesannsnns 17
5.1 Mikor ajanlott ellendrizni @ TENASZETT? ..........oeiiiiiiiiiie et e et e e e e et e e e e e neaeeeeeesnsaeeeean 18

5.2 KONtroloIdat NASZNALATA .....co.neeeeeeeee e et e e e e e et e e e e e e e eeaas 18



VL TATEOZEKOK ..ot e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aa e e e e s e eaeeeaaaeseansenaasennaeeennns 21

6.1 CSOMAZOIAST IISTA ....eeiieiiiieeiie ettt et e et e e st e et e et eeesteeenteeensseesnsaeeensaeeanseeennns 21
6.2 A teszteléshez sziikséges tovabbi berendezesek. ........ooouvviiiiiiiiiiiiii e 22
TR T 21 15311 T (PRSPPI 22
VII. Karbantartas €s karbantartdsi mOASZEIekK ..........ccuiiiiiiiiiiiiiiiiieee e e 22
7.1 A termeék napi KarbantartdSa..........cccuviiieiiiiiiiiiiie et e e e e e e e e erbe e e e ennaeee s 22
7.2 Gyakori hibdk €s hibaelhdritdsi MOASZETeK ...........cccvviiiiiiiiiiiiiie e e 22
VIII. Tarolasi és szallitasi feltételel €S MOASZEIEl ... ....cevuvieiiiiiiiiiiieiee e 25
IX. A sZIMbOIUMOK MAZYATAZALA ........coeeiieiiiiiieieeciitee e eeciieee e e ettt e e e e ettt e e e e e eetbaeeeeeessesaeeeeeenssssaeaeeesnnsssees 25
X. Vércukorszint-vizsgald rendSZer PONLOSSAZA ........veeeivrireeriiieeeiiieeeeiieeeeiteeeeeireeeessaeeeesnraeeeenreeesnsseeeens 27
10.1 A vércukorszint-monitorozd rendSZer PONTOSSAZA .....ceveeeeeiiirreiumiiiiiiieeeeeeeeeeeriiereeeeeeeeeeeeeseiinreeeeeeeeeas 27
10.2 A vércukorszint-monitorozd rendSZer PONTOSSAZA «..c.ceeveerruuurririiiiieeeeeeeeeerieeteee e e e e e e e e e e siebeeeeeeeeeeeaeeeans 27
XI. MUSZaKT PATAMELETEK ... .vviiiiiiiiicciiee ettt e et e e et e e e e s tabe e e sssbaeeeestbaeeeessseeeesssseeeensssaeesnnnns 28
XII. Vércukor referencia-intervallum.........oooiiiiiiiiiii e e e 28

XTTT, HIVALKOZASOK ...ttt e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeee e e e e e e e aeseeeaaaeeeaaaasseanaaaeennaens 29



C€orzs

I. Termék attekintés

1.1 AMERY GO szett 6 elemei

A szett vércukorszintmérd késziilékbol és tartozékokbol all.

A 10 egység egy vércukorszintmérd, amely aramkori lapbol, gombbdl, kijelzébdl, akkumulatorbdl és
beagyazott szoftverbdl all.

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat

Ez a termék MERY GO vércukortesztcsikkal egyiitt hasznalhatd az emberi kapillarisok teljes vérében 16v§
glilkdzkoncentracid in vitro monitorozasara (altaldban a kapillarisok teljes vérének gytijtése). A termcket
otthon vagy korhazban hasznalhatjak a cukorbetegségben szenvedd betegek, szakemberek. Nem szakemberek,
akik szigoran a haszndlati Utmutatd utasitisai szerint hasznaljdk a késziiléket. Ez a termék kizardlag a
vércukorszint ellendrzésére hasznalhatd cukorbetegeknél, nem alkalmas a cukorbetegség diagnosztizalasara és
szlirésére, sem a terapias gyogyszerek beallitdsanak alapjaként.

1.3 Erzékelési elv

A vércukor tesztcsik reakcidzondjat specialis vegyszerek (reagensek) alkotjak. Miutdn a vérmintaban 1évo
gliik6z érintkezik a reakcidzénaban tatlahato anyagokkal, kémiai reakcio 1€p fel, amely elektromos aramot hoz
létre, amelyet a vércukorszintmér6 megmér, ¢s ez alapjan kiszamitja és megjeleniti a minta vércukor

oy y



1.4 Ovintézkedések

1.4.1 Ez a vércukorszintmérd nem hasznéalhatd cukorbetegség diagnosztizaldsara vagy ujsziilottek
vércukorszintjének ellendrzésére.

1.4.2 A cukorbetegség kezelését €s a vércukorszint e termékkel torténd ellendrzését csak szakképzett egészségiigyi
személyzet irdnyitasa €s segitsége mellett szabad végezni. Ne szakitsa meg vagy valtoztassa meg a cukorbetegség
kezelését kizarolag az ezzel a termékkel végzett mérések alapjan.

1.4.3 Kérjiik, tartsa tdvol a vércukorszintmérot €s a méroeszkoz tartozékait a gyermekektol. Annak érdekében, hogy
az olyan apro6 targyakat, mint az elemzaro kupak, az elem, a tesztcsik, a vérvételi landzsa és a landzsasapka véletleniil
ne lehessen lenyelni.

1.4.4 A felhasznalok a vércukorszintmérot csak a hasznalati atmutatdban leirt célnak megfelel6en hasznalhatjak.

1.4.5 Kizardlag a gyarto ltal biztositott vagy ajanlott MERY GO vércukorszintméré csikokat hasznélja, ellenkezd
esetben hibas mérési eredmények sziiletnek.

1.4.6 Ha a vércukorszintméré nem miikodik megtelelden, vagy tités, leejtés, viz stb. miatt megsériilt, ne hasznalja a
vércukorszintmérdt a hiba elharitasdig. Ha a vércukorszintmérd olyan hibaval rendelkezik, amelyet még a hasznalati
utmutatoban megadott modszerrel sem lehet elharitani, kérjiik, forduljon az értékesitéshez vagy a gyartohoz a
probléma megoldésa érdekében, és ne szerelje szét sajat maga.

1.4.7 AMERY GO vércukor tesztcsikok a gliikoz-dehidrogendz médszer reakciérendszerét hasznaljék, és
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nincsenek zavaro anyagok, amelyek befolyasolnak a mérési eredményeket normal étrend és normal kezelés mellett.
A vizsgalatot zavarhatja, ha a vérminta abnormalisan magas koncentracioban tartalmaz paracetamolt, aszkorbinsavat
(C-vitamin), levodopat, tolazamidot vagy bilirubint, vagy ha a vér >250 mg/dl mannitot vagy >6,25 mg/dl xil6zt
tartalmaz, vagy ha a hematokrit szint meghaladja a 30-55%-ot. A vércukor tesztcsikok a felhasznalasi idoszakra, a
tarolasi homérsékletre €s paratartalomra stb. vonatkozo korlatozasokkal rendelkeznek. Kérjiik, hogy a vércukor
tesztcsikokat a tesztcsikok hasznalati utasitdsanak megfelelden hasznélja €s tarolja.

1.4.8 A vizsgalati eredményeket befolydsold varatlan tényezdok elkeriilése érdekében kérjiik, ne hasznalja a

vércukorszintmérdt mozgd szallitbeszkozben vagy zajos kornyezetben, €s stabil homérsékletli és paratartalmu
kornyezetben hasznilja.

1.4.9. A fert6z¢s csokkentése érdekében a vérvétel eldtt mosson kezet szappannal vagy meleg vizzel, a vérvételhez
hasznalt landzsat 75%-os orvosi alkohollal fert6tlenitse a vérszuras helyét, és varjon, amig az alkohol elparolog és
megszarad, mielott a vérvételhez hasznalt landzsat bekodtné, és nem fertdtlenithetd joddal.

1.4.10 A vércukorszintmérd eldobhatd steril vérvételi landzsakat haszndl, ne ossza meg a 1andzsat vagy a vérvételi
eszk6zt mas emberekkel, ¢s minden alkalommal, amikor vércukorszintet mér, ellendrizze, hogy a landzsa vagy a
vérvételi eszkoz 1y €s sterilizalt.

1.4.11 Kérjiik, hogy a hasznalt tesztcsikokat, landzsakat ¢s orvosi alkoholtorldkenddket a helyi torvényeknek és
eldirasoknak megfelelden artalmatlanitsa, a keresztfertdzés €s a betegségek atvitelének elkeriilése



¢rdekében. Kérjiik, hogy a kicserélt elemeket a helyi térvényeknek és eldirdsoknak megfelelden, a
kornyezetkarositas elkeriilése érdekében megfelelden artalmatlanitsa.

1.4.12 Tartsa a méromuszert a lehetd legtdvolabb az olyan zavarforrdsoktol, mint példdul: mobiltelefonok,
szamitdgépek, indukcids tiizhelyek stb.

1.4.13 Vegye ki az elemet, ha a méromuszert hosszabb ideig nem hasznalja.

1.4.14 Ne tegye a méromiiszert semmilyen folyadékba.

1.4.15 Ne hasznalja a lejart tesztcsikot.

1.4.16 A méromiiszer els6sorban ujjbegyi vérmintaval haszndlhaté, mas tipust vérminta elemzésére nem
alkalmas.

1.4.17 A mérOmiiszer hasznalatakor lehetdleg keriilje az litkozést, hogy ne befolydsolja a méroémiiszer mérési
teljesitményét.

1.4.18 A hasznalat soran a kornyezeti homérséklet-tartomany 5 °C ~ 40 °C; a kérnyezeti paratartalom-tartomany
10% ~ 90% RH.

1.4.19 A minta 30% ¢s 55% kozottt csomagolt sejttérfogat-tartomdnya pontatlan vizsgélati eredményeket
eredményezhet.

1.4.20 Ha alkohollal fertdtlenitették, a vérvétel elott meg kell varni, hogy az alkohol alaposan megszaradjon.
1.4.21 Kicsomagolas eldtt kérjiik, ellendrizze, hogy a csomag sériilt-e.

1.4.22 Kicsomagolas utan ellendrizze, hogy a tartozék teljes-e a specifikacid csomagolasi listaja szerint.
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II .Megjelenés
2.1 A teljes gép illusztracioja
2.1.1 El6Inézet

Kijelzd

"M" gomb
"Kidobd" gomb
Teszesik nyilas

e Qﬂmb

2.1.2 Hatulnézet

Sfom— Elemfedél nyitd

1

Elemfedel

\w—-—-— Hangszoérd



2.2 A tartozékok illusztracioja

Mintavetali fej Szuras melység allito Kioldd gomb Felhuza
1
JIJ

Ujjbegyszlré készilék
A képek csak tajekoztatd jellegliek.
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I11. Bevezetés
3.1 Inditasi feliilet
Az elem behelyezése utdn a mérd automatikusan bekapcsolt, és teljes képernydn megjeleniti a kezelofeliiletet:
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A teljes interfész Kkijelzo leirasa:

(O Datum

@Time

3 Atlag

(@ Memoria

(B Az adatok egysége mg/dl és mmol/l (mg/dl érték osztva 18-al atvalthaté mmol/l értékre).
(® Minta vércseppet jelz6 szimbolum.

(@) Hémérséklet szimbolum

Elem szimbo6lum

© Vizsgalati eredmény



Az elem behelyezése, vagy cseréje utan kb. 2 masodpercig az 6sszes kijelzo elem + szimbolum, majd a verzidszam,
pl. 1.0 jelenik meg. Nyomja meg az "M" gombot a mérOdmiiszer készenléti mdédban valo elinditdsahoz, majd nyomja
meg hosszan az "S" gombot a beallitasi izemmodba valo belépéshez. Amikor a szam villogni kezd, az a beallithato
értéket jelzi.

cidd 0815

A részletes beallitasi Iépések a kovetkezdk:

Nyomja meg az "M" gombot kb. 2 masodpercig a bekapcsoldshoz, majd nyomja meg hosszan az "S" gombot a
beallitasi modba vald belépéshez. Beallitasi sorrend a kovetkezd: év, honap, nap, ora, perc , mértékegység,
hangfunkcio-kapcsold beéllitasa és eldzmények torlése. Amikor az évet jelzd négy szamjegy villogni kezd, nyomja
meg az "M" gombot az évek szamanak néveléséhez. Nyomja meg egyszer az "M" billentylit, az évszdm 1-gyel
novekszik, 2050-es évet kovetden automatikusan visszatér 2023-ra. az évszam beadllitasa utdn nyomja meg az "S”
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billenty(it a honap bedllitasdhoz. Nyomja meg az "M" billentytit, hogy a hdnaphoz 1-et adjon hozz4, és 12-ik honapot
kovetden noveléskor visszatér 1 honapra. A honap beallitasa utan nyomja meg az "S" billenty{it a nap beallitasahoz,
¢s igy tovabb a nap, ora és perc bedllitasdhoz. A datum és 1d6 beallitds utan nyomja meg az "S" billentylit a
mértékegység beallitasahoz. A valaszthatdé mértékegységek mmol/l és mg/dl. Nyomja meg az "M" billentylit a
mértékegység kivalasztasahoz. A beallitds utan nyomja meg az "S" billentylit a hangfunkcio kapcsolo beallitasi
feliiletre valo belépéshez, €s nyomja meg az "M" billentytit az "ON"(be) vagy "OFF" (ki) kivalasztasahoz. Ezutan
nyomja meg az "S" billentylit a memoria torlési modba vald belépéshez. Nyomja meg hosszan az "S" billentylit az
Osszes korabbi adat torléséhez. A kivalasztas utdn nyomja meg az "S" billentylit az 6sszes beallitas elmentéséhez és a
kikapcsolashoz.

3.2 Kijelzé

Készenléti mddban helyezze be a tesztcsikot a tesztcsik nyilasba, és a méromiiszer megjeleniti a,vérmintara var”
jelzést. Ahogy az alabbi abran lathato, a felsd sorban a datum ¢€s az 1d0 lathato. A k6zépso kijelzo --- és a vércsepp
szimbolum villogasa k6zépen €s alul jelzi, hogy a vért a tesztcsik mintavételi nyilasaba kell juttatni.

Q! 53 |

=
.9 .




A késziilékbe helyezett tesztcsik hegyének vérmintdba helyezését kovetden a méromuszer megjeleniti a
visszaszamlalo feliiletet, 5-t61 1-1g visszaszamol, majd megjeleniti a teszteredményt.

A lenti példaban szerepld kijelzd feliilet azt mutatja, hogy janudr 1-jén 16:30-kor a vizsgalati eredmény 4,8

mmol/] volt. )
Wi 630
-8
B |

crer

Nyomja meg hosszan az "M" gombot készenléti moédban, majd enged;je el, hogy belépjen a korabbi mérési
adatok lekérdezése modba (memoriaban tarolt mérési eredmények megtekintése)). Nyomja meg hosszan az
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"M" gombot, megjelenik az utolsé teszteredmény, majd nyomja meg az "M" gombot, megjelenik a 7 nap
atlagértéke, majd nyomja meg az "M" gombot, megjelenik a 14 nap atlagértéke, ismét nyomja meg az "M"
gombot, megjelenik a 28 nap atlagértéke (ha a vércukorszintmérot eloszor hasznalja, a "---" jelzi, hogy nincs
mérési eredmény a memoriaban). Ezeket az atlagértékeket az elsd 7, 14 €s 28 nap vércukorméréseibdl

szamitottak ki.

A 28 napos vércukorérték megjelenése utdn nyomja meg ismét az "M" gombot, hogy megjelenjen a legutobbi
mérés datummal s idovel. [smételt "M" gomb megnyomasat kdvetden, az eggyel korabban vérzett mérési
eredmény jelenik meg ddtummal €s 1ddvel, és igy tovabb, amig el nem éri a kivant eredmény megjelenitését.
Ha a memoria megtelt (a méromiuszer automatikusan 512 tesztadatot képes tarolni), a legrégebbi eredmény
automatikusan torlddik, amikor a legujabb eredményt tarolja. A lekérdezésbdl a megtekintés kozben az "M"
gomb hosszu megnyomasaval Iéphet ki.

A kovetkezd 4bran lathato, hogy az elmult 7 nap 5 mérésének atlaga 5,0 mmol/l volt.

1-d 005
i- l-‘ AVG
|

mmol/L |

3.3 Készenléti mod



A készenléti mod az az tizemmodd, amikor a mérOmuszer be van kapcsolva, de nincs kijelzés a mérd
képerny0djén. Helyezze be a tesztcsikot a teszesik nyilasba a készenléti modban a mérési mdédba valo
belépéshez, vagy nyomja meg az "M" gombot kb. 2 masodpercig kozvetleniil az adatkérési modba valod
belépéshez.

I'V. Telepitési és ilizemeltetési utasitasok

4.1 Miikodés

4.1.1 Az elemek behelyezése

AMERY GO vércukorszintméré 2 darab AAA elemmel miikdik, amelyek koriilbeliil 1000 mérés elvégzésére
elegendd tapellatast biztositanak (fiigg a késziilékbe helyezett elem tipusatdl, meriiltségi szintjétol). A
késziiléket energiatakarékos funkcioval tervezték. A mérés mdédban, ha 3 percig nem hasznaljak a késziiléket, a
mérd automatikusan kikapcsol. Mas modokban, ha 1 percig nincs hasznalat a mérd automatikusan kikapcsol.
Szerelje be az elemeket az aldbbiak szerint:

A.Az elemfedelet tavolitsa el a méromiszer hatuljardl az elemfedél nyitd pocok ovatos meghuzasaval,

B. Helyezzen be 2 db AAA elemet a megfeleld pozitiv és negativ polaritas figyelembevételével;

C. Tegye vissza az elemfedelet.

Ovintézkedések:

a. Ha az elem szimbolum villog a méromiszer bal als¢ sarkaban, az azt jelzi, hogy az elemek hamarosan

lemeriilnek. Kérjiik, mielobb cserélje ki az elemeket;



C€ors

b. Ha a mérdmiiszer kijelz6jén megjelenik az E-b kod, akkor az elemek lemeriiltek, kérjiik, cserélje ki az
clemeket;

c. Ha a mérOmiiszert hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az elemeket.

4.1.2 Beallitas

Az elemek 1jboli beszerelése utan, ha a felhasznalonak be kell allitania a mérOmiiszer 1d6- és mértékegyscégét,
arészletes beallitasi eljarasokat lasd a 3.1. pontban.

4.1.3 Tesztelés

a. Miutdn kivett egy darab tesztcsikot a tesztcsik tartalybol, kérjiik, azonnal zarja be a tesztcsikot tartalyt.
(Megjegyzés: A tesztcsikot a kivétel utan azonnal hasznalja.)

b. Helyezze a tesztcsik elektroda végét (felfelé) a mérdeszkoz tesztesik nyilasaba, és a mérdeszkoz
automatikusan bekapcsol; ha mar bekapcsoltak a késziiléket, kérjiik helyezze be a tesztcsikot a mérdeszkozbe.
Megjegyzés: Ha a tesztcsikot til hossza idore kiveszik a tartalybdl, a tesztcsik a mérdmiiszerbe torténd
behelyezése utan hibaiizenet jelenik meg a kijelzon. Kérjiik ekkor vegye ki a késziilékbe helyezett tesztcsikot
¢s dobja ki, majd haszndljon ) tesztcsikot a vércukor méréshez.

c. Varjameg, amig a vércsepp szimbolum megjelenik a mérdmiiszer képernydjén.

d. Ujjbegyszurd eszkdzzel készitsen vérmintat. A vérminta készités 1épései a kovetkezok:

- Miel6tt vért vesz az ujjbegyébdl, mossa meg a kezét, €s tordlje at a vérvétel helyét 75%-os alkoholtartalmu
vattapamaccsal, majd hagyja teljesen megszaradni.

- Tavolitsa el elforgatassal az ujjbegyszaro eszkoz tetejét, helyezze be az 0 vérvételi landzsat az eszkozbe,



vegye le a landzsa biztonsagi kupakjat, majd helyezze vissza és forgassa el az ujjbegyszuré eszkoz tetejét;

- Minta vételkor javasolt az ujj oldalanak megsztrasa az ujjbegyszaro késziilékkel;

- Ajobb vérvétel érdekében engedje le a kezét derékmagassagig, ¢s finoman masszirozza az ujjait a tenyértol
az ujjbegyekig. Ujjbegyszuras utdn kérjiik hagyja, hogy a vérminta magatol az ujjbegyén képzddjon, majd
torolje le az elsd véreseppet, és Ovatosan nyomja ki a mésodik vércseppet (ne nyomja til erésen). Ezutdn
illessze a vércukorszintmérd késziilékbe helyezett tesztcsik hegyét a vérmintahoz;

Megjegyzés: Ha a vérminta nem elegendd (a vér nem tolti ki a tesztcsik reakcidkamrajat), 0j tesztesikot kell
hasznalni a vizsgalathoz.

- Avizsgalat befejezése utan vegye ki a vérvételi landzsat az ujjbegyszurdbdl, és dobja ki egy megfeleld
tartalyba.

e . Erintse a vérmintaba a mérdmiiszerbe helyezett tesztcsik hegyét. A vér automatikusan beszivodik a
tesztcsikba. Miutan a felszivas befejez6dott, a méromiiszer automatikusan elkezd visszaszadmolni.

f. A vizsgalat befejezése utan a méro kijelzdjén megjelenik a vizsgdlat eredménye.

g. Huzza a tesztcsik irdnyaba a kidob6 gombot a tesztcsik mérdkésziilékbdl torténd eltavolitasdhoz (igy nem
szlikséges megérintenie a mar hasznalt tesztcsikot). A mérd kikapcsol, €s a teszt eredményre vonatkozoé
informaciok automatikusan elmentésre keriilnek a mérdeszkdzben. (Megjegyzés: Ha a tesztcsikot a
visszaszamlalas alatt kiveszik, a teszt megszakad, €s a teszteredmény nem keriil elmentésre).

4.1.4 Alekérdezés eredményei

A vércukorszintmérd kikapcsolasa vagy a mérés befejezése utan 1éphet be a memodria modba. A konkrét
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lekérdezési 1épéseket 1dsd a 3.2. pontban.
4.2 Figyelmezteto tippek

Megjelenit
Ok Mérés
és
LE - b J Az elem lemeriilt Kerjﬁk, ,cser(,ahe ki az elellneket ¢s
g J inditsa Ujra a késziiléket

( P A helyiség homérséklete
E “LI| | meghaladja a mérési tartomanyt
mérés nem végezheto

Kérjiik, a mérodmiszert a mikodés
elétt 5~40 °C kornyezetbe helyezze at.

[ « VA tesztesikot hasznaltak vagy Ne helyezzen be hasznalt vagy nedves
\ J nedves. tesztesikot Gjboli felhasznalas céljabol
™\ ) Kérjiik, végezze el Gjra a mérést, és ha
l. A vércukorszint magasabb, mint az eredmény nem valtozik, azonnal
) 33,3 mmol/l (600 mg/dl)

forduljon orvoséhoz.

Kérjiik, végezze el Gjra a mérést, és ha

) 3 i

Lo J A yercukorszmt alacsonyabb, az eredmény nem valtozik, azonnal
mint 1,1 mmol/l (20 mg/dl) . .

forduljon orvosahoz.




4.3 Kiilonleges utasitasok sajat hasznalatra vonatkozoan

4.3.1 Csukja be a tesztcsikos tubust kozvetleniil a tesztcsik kivétele utan, hogy megakadalyozza a nedvesség ¢s
a fény nem kivant hatdsat a fel nem hasznalt tesztcsikokra.

4.3.2 A tesztcsik eldobhato termék, kérjiik, ne hasznalja fel Gjra.

4.3.3 Elektromagneses kompatibilitas

A\ Ovintézkedések

« AMERY GO vércukorszintméré megfelel az IEC61326-1 és IEC61326-2-6 altal meghatarozott kibocsatasi
¢s immunitasi kovetelményeknek.

» Javasoljuk, hogy a berendezés hasznalata elott értékelje az elektroméagneses kérnyezetet.

1. MEGJEGYZES: A gyarté feleléssége, hogy a berendezés elektromagneses kompatibilitasara vonatkozo
informaciokat a vevo vagy a felhasznalo rendelkezésére bocsassa.

2. MEGJEGYZES: A felhasznalé felel3ssége annak biztositasa, hogy a berendezés szamara kompatibilis
elektromagneses kornyezetet Iehessen fenntartani annak érdekében, hogy a késziilék rendeltetés szertién
miikodjon.

3. MEGJEGYZES: Az IVD ESZKOZ és a mobiltelefon kozétti elkiilonitési tavolsag meghatarozasara szolgald
szamitasi képlet a kdvetkez6: d = 6/E -\P, ahol d a legkisebb elkiilonitési tavolsag méterben, P a maximalis
teljesitmény wattban, E pedig a védettségi vizsgalati szint V/m-ben.
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Figyelmeztetések

o Amiiszer szaraz kérnyezetben tortén0 hasznalata, kiilonésen szintetikus anyagok (szintetikus ruhazat,
szOnyegek stb.) jelenléte esetén karos elektrosztatikus kistilés keletkezhet, amely hibas eredményt okozhat.

* Ne hasznalja ezt a késziiléket erds elektromagneses sugarzas forrasainak kozelében, mivel ezek zavarhatjak a
megfelel6 mikodést.

o Ezt a berendezést otthoni egészségiigyi kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. Ha felmeriil a gyant,

hogy a mérést elektromagneses interferencia befolyasolja, a helyes miikodés helyreallithato a berendezés €s az
interferenciaforras kozotti tavolsag novelésével.

V. Ellenorzési rendszer

A vércukorszint-ellen6rzd kontroll oldatot a vércukorszintmérd rendszer ellendrzésére hasznaljak annak
biztositasara, hogy a vércukorszintmérd €s a vércukor tesztcsikok megfelelden miikodjenek, és hogy a
felhasznalo helyesen tudja tesztelni a rendszert. A rendszeres ellendrzés biztositja, hogy a mérd pontos
teszteredményeket adjon.

A kontroll oldat beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdval vagy 1€pjen kapcsolatba az
tigyfélszolgalattal.

Megjegyzés: AMERY GO vércukorszint méré rendszerhez, csak MERY GO kontroll oldat hasznalhaté.



5.1 Mikor ajanlott ellendrizni a rendszert?

« Amikor 1j tubus (doboz) vércukor tesztcsikot hasznal.

* Amikor a vércukor tesztcsikokat tartalmazé tubus kupakja hosszu ideig nyitva marad.

* Amikor ellendrizni szeretné, hogy a mérdéeszkoz vagy a vércukorszintméro tesztcsikok megfeleléen miikodnek-e.

* Ha a vércukor tesztcsik hdmérséklete a normal tarolasi koriilményeken kiviil esik.

* Ha a méro leesik vagy megsériil.

 Amikor a vércukormérés eredménye nem tiikrozi az On kdzérzetét.

* Ha ellendrizni szeretné, hogy a mérési eljaras helyes-e.

5.2 Kontrolloldat hasznalata

5.2.1 Anyageldkészités: A kontrolloldatot, a vércukorszintmérdt és a vércukor-tesztcsikot legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten kell tarolni az ellendrzés megkezdése elott.

Megjegyzés: Kérjiik, figyelmesen olvassa el a kontrolloldat haszndlati utasitasat, és ismerje meg a kontrolloldat
hasznalatara vonatkozd dvintézkedéseket.

5.2.2 Készenléti mdédban nyomja meg hosszan az S gombot ¢s az M gombot egyszerre, majd engedje el dket, és a
mérd bekapcsol és a kovetkezd hallhatd: "Kérem varjon. Belépés kalibracios tizemmodba".
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5.2.3 Vegye ki a tesztcsikot, és helyezze be a vércukorszintmérd tesztesik nyilaséaba.

5.2.4 Razza fel mérsékelten a kontrolloldatos tubust, nyomja ki az elsé csepp kontrolloldatot majd ezt torolje le(ezzel
ne végezzen kalibracids mérést). Nyomjon ki 1) cseppet, és a tesztcsik mintavevd végét érintse a cseppbe. Ekkor a
kontrolloldat automatikusan felszivddik a tesztcsik reakcidkamrdjaba. Amikor a mérdmuszer "Tesztelés" szoveget
jelez, ez azt jelzi, hogy a kontrolloldat felszivasa befejezddott, és a mérdmiszer automatikusan belép az 5
masodperces visszaszamlald iddzitdbe a teszt megkezdéséhez.

5.2.5 A vércukorszintmérd automatikusan befejezi a tesztet, és a méro kijelzdjén megjelenik a teszteredmény. Ha a
teszteredmény a tesztcsik altal jelzett ellendrzEsi tartomanyon beliil van (tesztcsik tubuson megtalalhatd kontroll
tartomany), ez azt jelenti, hogy a méro ¢€s a tesztcsik megfelelden miikodik; ha a teszteredmény a tartoméanyon kiviil
esik, kérjiik, végezzen 1j tesztet egy 4j tesztcsikkal.

5.2.6 Amikor a teszt befejezddott, huzza meg a kidobd gombot a tesztesik eltavolitasa érdekében.

Megjegyzés: A hasznalt tesztcsikokat és a kontrolloldatot az orvosi hulladéknak megfelelden kell megsemmisiteni.



Ok Intézkedések

Rossz mérési mivelet Ujramérés szigortian a miiveleti eljarasnak megfelelden.

A kontrolloldat nem megfelel§ felrazasa | Merje Gjra egy 1) tesztesikkal, és jol razza fel a
kontrolloldatot a vizsgalat elott.

Teszteléskor a palack felnyitdsa utan az

elsd csepp kontrolloldatot haszndlja. Mérje tjra egy 1) tesztcsikkal.

Cserélje le a kontrolloldatot megfelelden tarolt

Lejdrt vagy romlott kontrolloldat lejarati 1dOn beliili kontrolloldatra, ¢s mérjen Gjra.

Cserélje ki a tesztcsikot megfeleléen tarolt

A tesztesik lejart vagy megromlott e etn : , . e
J sy mes lejarati 1dOn beliili tesztcsikra (doboz), és merjen ujra.

A mérOmuszer, a tesztcsik vagy a
kontrolloldat hdmérséklete tul magas,
vagy tual alacsony.

A harom anyagot 30 percig szobahOmérsékleten
tartjuk, majd végezzen ujra mérést.

Meghibasodott mérémiiszer Kérjiik, forduljon a forgalmazdhoz vagy az
igyfélszolgalati kozponthoz.

Megjegyzés: Ha a teszteredmények a fenti okok elemzése és a fenti intézkedések megtétele utan a még mindig a
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tesztcsik tubuson megadott tartomanyon kiviil vannak, a tesztrendszer nem miikddik megfelelden, kérjiik,
egyelore ne végezzen az eszkdzzel vércukor mérést, és forduljon a helyi forgalmazohoz vagy tigyfélszolgalati
kézponthoz.

VI. Tartozékok

6.1 Csomagolasi lista

A szett a kovetkezo tételeket tartalmazza:

o Vércukorszintmérod késziilék (1 db)

» Hasznalati atmutato (1 db)

« AAAclem (2 db)

Ujjbegyszurd késziilék (1 db)

Vérvételi landzsa (10 db)

Hordozotaska (1 db)

Minta MERY GO tesztcsik (10 db) - opcionalis



6.2 A teszteléshez sziikséges tovabbi berendezések.

Vérvételi 1andzsa és MERY GO vércukor tesztesik

6.3 Elemcsere

Kérjiik, cserélje ki az elemeket, ha a vércukorszintmérd emlékeztet az alacsony elemteljesitményre. Kérjiik figyeljen
a pozitiv és negativ polusok megfeleld illesztésére. A csere utan kérjik, allitsa be a datumot, az 1dot és a
mértékegységet. A lemeriilt elemeket a helyi kornyezetvédelmi eldirdsoknak megfelelden artalmatlanitsa.

VII. Karbantartas és karbantartasi modszerek

7.1 A termék napi karbantartasa

A vércukorszintmérot a hasznalat soran vérmintak €s egyéb anyagok szennyezhetik, a tisztan tartas érdekében tordlje
le egy puhabb anyaggal, példaul vizbe martott pamutkenddvel. Ne térolje le a vércukorszintméro kiilsd feliiletét a
vizen kiviil mas folyadékkal, ne engedjen folyadékot, szennyez0dést, port, vért a méronyilason vagy az adatnyilason
keresztiil a vércukorszintmérdbe, €s ne probalja meg szétszerelni, javitani vagy mddositani a vércukorszintmérot.

7.2 Gyakori hibak és hibaelharitasi modszerek

7.2.1 A tesztcsik behelyezése utan a vércukorszintmérd nem indul el.
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Lehetséges okok

Intézkedések

A tesztcsik nincs megfeleloen

behelyezve

Vegye ki a tesztcsikot, és helyezze
vissza a megfelelden a tesztcsik

nyilasba.

A tesztcsik nincs teljesen

behelyezve

Vegye ki a tesztcsikot ugy, majd

teljesen tolja be a tesztcsik nyilasba.

A tesztcsik sériilt

Hasznaljon 1j tesztcsikot.

A mérd elem lemeriilést jelez

Cser¢lje ki az elemeket.

Az elem rossz iranyban van

behelyezve

Forditsa meg az elemet megfeleld

polaritasura, és helyezze vissza.

A vércukorszintmérd vagy a

tesztcsik hibas

Kérjik, hivja az tigyfélszolgalatot
segitségert.




7.2.2 A vércukorszintméro nem kezdett el visszaszamolni a vérvétel utan.

Lehetséges okok

Intézkedések

Elégtelen vérminta

Cserélje ki a tesztcsikot tjakra, és adjon elegendd

vérmintat a vizsgalathoz.

A miikodési 1d6 meghaladja a 3 percet,

¢s a mérd kikapcsoladik.

Ismételje meg a tesztet egy 0j tesztcsikkal. Csak
akkor kezdje el a mintavételezést, amikor a

képerny6n megjelenik a vércsepp szimbolum.

Probléma a tesztcsikkal

Teszteljen egy 1j tesztcsikkal.

A vércukorszintméro hibas

Hivja az tigyfélszolgalatot segitségért.
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VIII. Tarolasi és szallitasi feltételei és modszerei

A vércukorszintmérot €s tartozékait -20~55 °C, 10%~90% RH paratartalom mellett kell tarolni, keriilve a
hoforrast €s a sugarzast.

A vércukorszintmérd mozgatasa (tavoli szallitdsa) soran a vércukorszintmérdt a dobozba vagy mas védett
allapotba kell helyezni, hogy elkeriilje a vércukorszintméro iitk6z€s, leejtés, nedvesség €s viz, erds iités stb.
miatti sériilését.

IX. A szimbolumok magyarazata
A vércukorszintmérdn ¢€s annak csomagolasan a kovetkezd szimbolumok jelennek meg, amelyek jelentése a
kovetkezd:



IVD

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz

Gyarto

Vigyazat

CE-jelolés és a bejelentett szervezet szama

2 B> ||

Sorozatszam

Torékeny, ovatosan kezelje

o

/,
X

Tartsa tavol a napfénytol

Tartsa szarazon

=)

Olvassa el a hasznalati utasitas
megfeleld pontjat

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Ko6z6sségben

55T
-20°C

Homérsékleti hatarérték

Egyenaram

Az elektromos ¢és elektronikai eszkdzok jelolésére szolgéalo
szimbolum a 2012 /19 / EU irdnyelv szerint. A késziiléket, a
tartozékokat és a csomagolast a hasznalat végén megfelelden
kell artalmatlanitani. Kérjik kovesse a helyi rendeleteket
vagy az artalmatlanitasra vonatkozo jogszabalyokat.
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X. Vércukorszint-vizsgalo rendszer pontossaga
10.1 A vércukorszint-monitorozo rendszer pontossaga
A mérési eredmeények 95%-a megfelel a kovetkezo kovetelményeknek:

Vizsgalati tartomany Eltérési kovetelmény
<5,55 mmol/l (100 mg/dl) Legfeljebb = 0,83 mmol/l (15 mg/dl)
>5,55 mmol/l (100 mg/dl) Legfeljebb + 15%

10.2 A vércukorszint-monitorozo rendszer pontossaga

Teszt tartomany Precizios
<5,55 mmol/l (100 mg/dl) SD<0,42 mmol/I (7,7 mg/dl)
>5,55 mmol/l (100 mg/dl) CV<7,5%




XI. Miszaki paraméterek

Vizsgalati minta Friss kapillaris teljes vér

A felhasznalt vér mennyisége 0.8uL

Mérési tartomany 1,1mmol/l (20mg/dl) - 33,3mmol/l (600mg/dl)
Vércukorszint-vizsgalat ideje 5 masodperc

Téap DC 3V

Memoria kapacitas 512 vizsgélati értékek

Meérési modszer Elektrokémiai mérés

A tesztcsik hasznalatanak 10 °C - 37 °C ,10% - 90%RH

kornyezeti feltételei

XII. Vércukor referencia-intervallum
A nem cukorbeteg felndttek normalis ¢hgyomri gliikk6zszintje 5,6 mmol/l1 (100 mg/dl) alatt van. A
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cukorbetegség diagndzisanak kritériuma felndtteknél a 7,0 mmol/l (126 mg/dl) vagy magasabb, két vizsgalat soran
igazolt éhgyomri glitkdzszint. Azok a felndttek, akiknek az éhgyomri glitkdzszintje 5,6 és 6,9 mmol/1 (100 és 125
mg/dl) k6zott van, nem megfeleld ehgyomri gliikkdzzal rendelkeznek (prediabetes).

Kérjiik, konzultaljon orvosaval az idealis vércukorszint-tartomanyrol.
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