pempa’

Urzadzenie do pomiaru glukozy,

cholesterolu, kwasu moczowego
Model: PEMPA BK6-40M



Komponenty urzadzenia Urzadzenie ( Widok z przodu i z tytu)
Components of the device Meter (Front Side & Back Side)

Numer seryjny
Serial Number

Ekran LCD

LCD Screen
Bateria
Battery

Prawy przycisk,,S"”
Right "S"” Button

Lewy przycisk ,,M"”
Left “M” Button

Battery Lid

Prowadnica paskow L Etykieta
Test Port Meter Label



Symbole i dzwieki alarmoéw: Ikonki na ekranie

LCD Screen Display: Information and test result display
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Dzwieki alarmow:

e Normalny dZWIQk alarmu: krotki sygnat

e Ostrzegawczy dzmek alarmu: 3 krotkie sygnaty

e Dzwiek wiaczania i wytgczania urzadzenia: Diugi
sygnat

Alert Tones:

e Normal Alert: a short “beep”

e Warning Alert: 3 short “beeps”
e Turning On/ Off: a long “beep”

@ Rezultat / Result Area

@ Bateria / Low Battery

Temperatura / Temperature Icon
Srednia dzienna / Average (GLU)
Jednostka / Unit Icon

Sprawdzanie systemu / System Check
Aplikowanie krwi / Blood Loading Icon

Wsuwanie paska / Strip Loading Icon

©®Q00O0®O

Tryb / Test Mode Icon
Numer pamieci / Memory Mode Icon

@ Numer kodu / Code Number Icon



Pasek testowy / Test Strip:

GLU- Glukoza / Glucose

CHOL- Catkowity cholesterol / Total Cholesterol
UA- Kwas moczowy / Uric Acid
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Styki elektroniczne
Electronic Contact Bars
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UA O
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GLU 714

Wiot probki
Sample Inlet

Pasek kodowy

Numer kodu

" CHOL7142
Code strip

UA 7021

Code

Tryb testu
Test Mode



Nakituwacz / Lancing Device

Wskaznik regulacji
gtebokosci naktucia (do
pobierania prébek z palca) /
Adjustable Tip (Fingertip)

Glebokos$é wktucia
Penetration Depth

Miejsce na lancete
Lancet Holder

Przycisk zwalniajacy
— Release Button

Spust naktuwacza

Sliding Barrel
ptytko sE———— g }ebo ko
Shallow 1 2 3 4 5 6 Deep

MEDIFUN CORPORATION

No.8, Shuyi Rd., South Dist.,
Taichung City 40241, Taiwan (R.O.C.)
Tel: +886 4 2260 1991



Oznakowanie i Informacje / Labelling and Information
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e Termin waznosci
e Use-by date

e Wytwdrca
e Manufacturer

* Do jednorazowego uzytku
e Do not re-use

e Przechowywaé w suchym miejscu
e Keep dry

e Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych
e Keep away from sunlight

e Przeczytaj instrukcje
e Consult instructions for use

e Uwaga! Nalezy zapoznac sie
z dotaczong dokumentacjaq
o Caution

e Przedstawiciel UE
e Authorized representative in the
European Community

* Stosowac sie do dyrektywy WEEE
2012/19/UE

e Comply with WEEE Directive 2012/19/EU

o Certyfikat CE
o CE certification
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¢ Diagnostyka in vitro
¢ In-vitro diagnostic medical device

e Numer partii
e Batch code

e Data produkcji
* Date of Manufacture

e Numer serii
e Serial number

e Temperatura pracy
e Temperature limit

* Relatywna wilgotnos$¢ przechowywania

i transportu
e Humidity limitation

e Czas po otwarciu
e Period-after-opening

e Numer katalogowy
e Catalogue number
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Rozdziat 1 Wprowadzenie

Wprowadzenie

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi. Przed podjeciem jakiejkolwiek
istotnej z medycznego punktu widzenia decyzji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Normalne warunki srodowiskowe

To urzadzenie pomiarowe zostato zaprojektowane do pracy w nastepujacych warunkach:

e Zastosowanie w pomieszczeniach wewnetrznych
e 2. stopien zanieczyszczenia

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

To urzadzenie pomiarowe spetnia wymagania zgodnosci elektromagnetycznej, emisji i

odpornosci oraz wymagania okreslone normami IEC 61326-2-6, ISO 18113-5 oraz IEC

61010-1.

Przeznaczenie

e Tylko w diagnostyce in vitro

e Pomiar zawartosci glukozy w kapilarnej krwi petnej pobranej z palca, dtoni lub przedramienia.

e Pomiar poziomu cholesterolu catkowitego/kwasu moczowego w kapilarnej krwi petnej
pobranej z palca.

e Urzadzenie pomiarowe moze by¢ uzywane przez osoby indywidualne lub pracownikéow
stuzby zdrowia.

Metoda wykonywania pomiarow

e Elektrochemiczna technologia biosensoryczna.

Urzadzenie pomiarowe jest skalibrowane na bazie osocza za pomoca przyrzadéw

referencyjnych, ktére wykorzystujg nastepujace ustandaryzowane materiaty i metody.

o II kategoria przepieciowa

Test Standard Metoda

Glukoza NIST SRM 917 Oksydaza glukozowa
Cholesterol NIST SRM 911 Abell-Kendalla

Kwas moczowy NIST SRM 913 Urykaza/UV




Rozdziat 2 Ustawianie urzadzenia

2.1 Instalacja i wymiana baterii

3-V bateria litowa(CR2032) jest dotqczona do urzadzenia.(Przed uzyciem urzadzenia prosimy
o usuniecie plastikowej wktadki spod baterii.) Zapamietaj: Baterie nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

1 2 3

2.2 Ustawianie daty i czasu
NaC|sn|_'| i przytrzymaj przycisk "Set" przez ponad trzy sekundy — Ustyszysz jeden
"beep" do wejscia — trg ustawien — a nastepnie postepuj zgodnie z
instrukcjami ponizej, aby ustawic¢

e Ustawianie roku/miesigca/dnia/godziny/minuty

e Kliknij przycisk "M", aby przejs¢ jedng jednostke.

o Kliknij przycisk "Set" aby przejsc do kolejnego ustawienia

e Urzadzenie wytacza SIQ automatycznie po ustawieniu.

Uwaga: poprawne skonfigurowanie urzadzenia jest istotne podczas zarzadzania danymi
na temat swojego zdrowia.
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2.3 Kodowanie urzadzenia

e System powinien zosta¢ zakodowany przed pierwszym uzyciem oraz za kazdym razem
kiedy korzystamy z nowego opakowania paskow.

¢ Upewnij sie, ze urzadzenie jest wytaczone. Nastepnie wtéz pasek kodujacy do
urzadzenia.
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o Upewnij sie, ze kod na wyswietlaczu, na pasku kodujgcym i na opakowaniu jest taki sam.
1T Sy 2 UM 5o
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Uwaga: Dzieki funkcji Auto Strip Recognition (automatycznego rozpoznawania paska),
po zakodowaniu urzadzenia i wiozeniu paska automatycznie przetaczy sie ono do trybu
pomiarowego.

Wykonaj test

Materiatly potrzebne do wykonania testu:

Urzadzenie PEMPA /Paski testowe /Naktuwacz / Lancety /Chusteczka lub wacik

nasgczone 75% alkoholem do przetarcia miejsca, z ktérego bedzie pobierana préba.

3.1 Wykonaj test

e Umyj i zdezynfekuj dtonie za pomoca chusteczek do dezynfekcji i upewnij sie, ze wytartes$
je do sucha przed rozpoczeciem pomiaru.

1 ' -— 2 3 — 4 5
S J
\}
- \)
W10z lancet i mocno Wykrec¢ koncowke Natoz koncowke przez  Aby zapobiec Wt6z pasek do
docisnij. zabezpieczajaca zakrecenie.Ustaw zawilgotnieniu paskow urzadzenia.
lancet. regulacje gtebokosci pomiarowych, prosze

wktucia. zamkna¢ wieczko
opakowania natychmiast
po wyjeciu paska
pomiarowego.
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Upewnij sig, ze na

opakowaniu paskow i
wyswietlaczu znajduje jestes gotowy do

sie ten sam kod.

Pociagnij za spust
naktuwacza gdy

badania.
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Przyt6z naktuwacz

do palca i nacisnij
przycisk wyrzucania
lancet.

Glukoza / Kwas moczowy/

catkowity cholestero|
Prawidtowo @ Blednie
=

Uwaga: Niewystarczajace wypetnienie probki krwi moze spowodowac niedoktadny wynik pomiaru lub
jego brak.Nie napetniaj ponownie paska testowego.

Prosze wytrze¢
pierwsza krople krwi
delikatne naciskajac
miejsce pobrania.

Przyt6z miejsce
pobrania do wlotu
prébki na pasku.
Probka krwi bedzie
automatycznie
zasysana.
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Na wyswietlaczu
pojawi sie
odliczanie,
urzqdzenle
wySW|etI| wynik
pomiaru.

Urzadzenie
pomiarowe
wytaczy sie
automatycznie.

Nie dotykajac igty,
umies¢ ja na
wczesnie]
SC|qgn|eteJ
koncowce
zabezpieczajacej.

—

Lancet wyrzu¢
zgodnie z
obowigzujacymi
przepisami prawa
do pojemnika na
odpady medyczne.

Przywroc
urzadzenie do
naktuwacz i
przechowywanie.



Zapamietaj:

e Nalezy przeprowadzi¢ pomiar w ciggu 5 minut, w przeciwnym razie urzadzenie wytaczy sie
automatycznie.

e Urzadzenie pomiarowe nie wigczy sie, jesli wtozysz niewtasciwy koniec lub ztg strone paska.

e Nanie$ date otwarcia na zestawie paskow, nie uzywaj przeterminowanych paskdéw.

e Upuszczenie, uderzenie lub inne uszkodzenie moze spowodowac btedne dziatanie urzadzenia.

o Nie nalezy korzystac z urzadzenia w poblizu dziatania pola magnetycznego,
elektromagnetyc znego oraz zaktdcen radioaktywnych.

Ostrzezenie!
e W przypadku utylizacji paskéw oraz lancetéw nalezy kierowac sie lokalnymi

przepisami.

e Zuzyte paski pomiarowe , lancety oraz wszelkie inne materiaty, ktore miaty
kontakt z probka krwi powinny by¢ traktowane jako potencjalne zagrozenie
biologiczne.

e Jezeli uzytkownik cierpi na chorobe zakazng, paski pomiarowe i inne materiaty
mogq stanowic¢ zrddto zakazenia.

e Lancet anj pasek pomiarowy nie moga by¢ uzywane ponownie.

e Zawsze uzywaj certyfikowanego lancetu, aby zapewnic¢ sobie bezpieczenstwo.

3.2 Alternatywne miejsca dokonywania pomiaru(AST)

Mozesz bada¢ poziom glukozy we krwi pobranej z palca, dtoni lub przedramienia. Pobranie

krwi z dtoni lub przedramienia moze zmniejszy¢ bdl towarzyszacy badaniu, ale jednoczesnie

poziom glukozy zmienia sie szybciej. Te réznice moga powodowac podjecie

nieprawidtowych z medycznego punktu widzenia decyzji.

Uwaga: przed pobraniem prébek krwi z miejsc alternatywnych nalezy skonsultowac¢ sie

z pracownikiem stuzby zdrowia.

Odpowiednia pora na pobranie probki krwi z miejsc alternatywnych:

e Standardowo przed positkiem.

e 2 godziny przed lub po positku/krétko dziatajace lub ¢wiczeniu/szybko dziatajgce analogi
insuliny.



NIE POBIERAJ krwi z miejsc alternatywnych w nastepujacych sytuacjach:

e W czasie positku/krotko dziatajace lub ¢wiczeniu/szybko dziatajace analogi insuliny, lub
mniej niz 2 godziny po nim.

e Kiedy uwazasz, ze poziom glukozy w Twojej krwi jest niski lub nie zdajesz sobie sprawy z
jego niskiej wartosci.

* Kiedy zdiagnozowano u Ciebie hipoglikemie lub hiperglikemie.

e Kiedy wynik pomiaru z miejsc alternatywnych nie zgadza sie z Twoim stanem zdrowia.

e Gdy jestes chory, obstugujesz maszyne lub jedziesz samochodem.

Pobieranie probek z dtoni Pobieranie probek z
« Brak widocznych zyt. HA 0 of A przedramienia ,
e Z dala od gtebokich znamion Y, e Z dala od kosci,

i linii na dtoni. widocznych zyt i wlosow.

Pobieranie probki z miejsca alternatywnego:

1. Powtdrz kroki od 1 do 7 opisane w rozdziale 3.1 (wymien koncéwke naktuwajaca na
regulowang koncéwke dla miejsca alternatywnego - AST).

2. Przytéz element naktuwajacy w miejscu pobrania probki i naci$nij przycisk zwalniajacy.
Przytrzymaj element naktuwajacy w miejscu pobrania w celu uzyskania odpowiedniej
probki.

3. Nastepnie powtdrz kroki od 10 do 15 opisane w rozdziale 3.1.

Uwaga:

e Pobieranie probek z palca, jesli wynik pomiaru w miejscu alternatywnym nie pasuje do
stanu Twojego zdrowia.

e Powtarzajace sie naktuwanie tego samego miejsca moze powodowac bolesnos¢ i stan zapalny.

o Nie uciskaj zbyt mocno miejsca pobrania. Uzyskanie odpowiedniej prébki krwi moze zajaé
wiecej czasu.

e Nie uzywaj rozmazanej krwi, pobierz nowg prdobke.

¢ Jesli nadal nie udaje Ci sie uzyska¢ odpowiedniej probki krwi, sprobuj uzy¢ igty o wiekszej
$rednicy lub pobrac krew z palca.
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L IIEIEY  Pamiec urzadzenia

e Glukoza - 360 wynikow, zdolnych do liczenia $rednich z 7, 14, 21 i 28 dni

e Cholesterol catkowity - 50 wynikéw

e Kwas moczowy - 50 wynikow

Pamiec¢ liczy wyniki zapisanych rezultatéw pomiaru glukozy we krwi, poczynajac od M01,

a konczac na M360 oraz MO1 do M50 odpowiednio w przypadku zapisanych rezultatow
pomiaru kwasu moczowego oraz catkowitego cholesterolu. Prosze kierowac sie nastepujgcymi
wskazowkami, aby obejrze¢ zapisane rezultaty.

Wskazowki dotyczace sprawdzania pamieci:

Brak paska testowego w mierniku — nacisnac przycisk "M" (3 sek.) — krotki
"sygnat dzwiekowy" — wejs¢ do trybu pamieci — petny ekran na ekranie — nacisnac¢
przycisk "M" w tryb przetaczania (GLUC / CHOL / UA) — nacisna¢ Przycisk "S" w
celu zatwierdzenia — Nacisnac przycisk "S" dla kolejnego testu / nacisna¢ przycisk
"M" dla poprzedniego nagrania — nacisnac przycisk "M" (3 sek.), Aby wiaczy¢ Poza.
e W trybie pamieci GLU wyswietlane sg najpierw srednie dane dla 7, 14, 21 i 28 dni.

e Po wejsciu w jeden tryb pamieci, nie mozna przetaczy¢ sie na inny. W tym celu nalezy
wytaczy¢ urzadzenie pomiarowe (nacisng¢ i przytrzymac przycisk "M" przez 3 sekundy) i
ponownie wejs¢ w tryb pamieci.

Rekordy pamieci sa wyswietlane w nastepujacy sposob:

M GLUC

]’ £Migac)

GLU érednia GLU Indywidualne Record



Test kontrolny

Do sprawdzenia skutecznosci i poprawnosci dziatania zestawu stuzy roztwor kontrolny.
Test kontrolny powinien zosta¢ wykonany:

e Gdy urzadzenie nie dziata prawidtowo.

e Gdy wynik testu jest nieprawidtowy lub niespojny.

Zakres roztworow kontrolnych przedstawia sie nastepujaco:

Prosze sprawdzic etykiete na opakowaniu paska w celu poznania doktadnego zakresu.

Control Range LV1
EA13120901
= 2017-01

/ 98-164 /mg/dL
5.4-9.1 mmol/L

Przeprowadzanie pomiaru kontrolnego:

Wsun nieuzywany pasek — Upewnij sig, ze kod jest poprawny — Potrzasnij

dobrze roztworem kontrolnym — Wypusc¢ pierwsze trzy krople - Umiesc jedna

kropke na czystej powierzchni — Dotknij roztworu kontrolnego z strona wlotowa

paska — Zaczekaj na wynik pomiaru — Poréwnaj wynik pomiaru z zakresem

podanym na opakowaniu paska.

Uwaga:

e Nie uzywaj ponownie jednego paska testowego.

e Po rozpoczeciu opakowania paskéw oraz ptynu kontrolnego zaznacz date otwarcia.

e Nie korzystaj z urzadzenia jezeli wynik pomiaru ptynem kontrolnym nie miesci sie w kresie
podanym na opakowaniu paskdéw.

e Jezeli bledne wyniki pomiaru ptynem kontrolnym powtarzajq sie, nalezy skontaktowac sie
ze sprzedawcaq w celu uzyskania pomocy.

e Roztwory kontrolne nie znajdujq sie w zestawie. W celu ich zakupu prosimy o kontaktowanie
sie z autoryzowanym dystrybutorem.



LSRR Utrzymanie i konserwacja

6.1 Przechowywanie urzadzenia pomiarowego i paskow

Urzadzenie pomiarowe:

e Unikaj uderzen lub gwattownych ruchéw urzadzeniem.

e Nie uzywaj go w bardzo suchym otoczeniu. Moze to powodowac wytadowania elektrostatyczne.

e Nie uzywaj urzadzenia w rejonie promieniowania elektromagnetycznego, np. w poblizu
urzadzen elektrycznych.

e Nie demontuj urzadzenia pomiarowego z jakiegokolwiek powodu.

e Utrzymuj urzadzenie w czystosci, wycierajac je z zewnatrz chusteczkami higienicznymi lub
miekka $ciereczkq niepozostawiajgca widkien.

Paski:

e Nie przechowuj paskdéw pomiarowych w miejscu, w ktéorym panuje duza wilgotnosé, ani nie
wystawiaj ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

e Nie zamrazaj ani nie ochtadzaj paskow pomiarowych.

e Podczas korzystania z paskow i wykonywania pomiaréw dfonie powinny by¢ suche i czyste.

6.2 Czyszczenie i konserwacja urzadzenia pomiarowego

Do czyszczenia powierzchni urzadzenia nalezy wykorzystywac miekka, lekko wilgotng

$ciereczke wraz z jednym z ponizszych rozwigzan.

e 75% alkohol e Chusteczki jednorazowe Super Sani-Cloth

e tagodny ptyn do mycia naczyn z wodq

e Roztwor sktadajacy sie z 10% wybielacza dla gospodarstw domowych i 90% wody

Uwaga:

e Nie nalezy uzywac innego rodzaju mokrych Sciereczek ani cieczy.

e Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie jakiejkolwiek cieczy w okolice otworu pomiarowego
i pokrywy baterii.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie pomiarowe jest catkowicie suche.

e Gwarancja i ochrona nie obowigzuje w przypadku uzytkowania w sposdb nieprzewidziany
przez producenta.
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Powiadomienia o bitedach i rozwiagzywanie problemoéw

Przyczyna
e Problem z paskiem kodowym.
e Problem z paskiem testowym.
¢ Nieprawidtowo wiozony pasek.

e Staba bateria.

e Problem z paskiem
kodowym.

¢ Nieprawidtowo zakodowane
urzadzenie.

e Temperatura jest wyzsza
lub nizsza niz ta z zakresu
funkcjonowania urzadzenia.

e Uzywany pasek testowy.
e Zmoczony pasek testowy.

Rozwiazanie
Powtorz procedure kodowania (rozdziat 2.3) i
witdz tasme ponownie. Jesli problem nie ustapi,
skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

Natychmiast wymien baterie.

Nalezy powtdrzy¢ procedure kodowania.
(rozdziat 2.3) Jezeli problem sie powtorzy,
nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca,
serwisem.

Powtérz test po tym, jak paski oraz urzadzenie
osigqgng odpowiednig temperature.

Powtdrz badanie z uzyciem nowego paska.
jezeli problem sie powtarza, skontaktuj sie
ze sprzedawcg lub serwisem.
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Niedokonczony test,
wysuniecie paska
testowego podczas
pomiaru.

Problem z paskiem.

Niewtasciwy pasek kodu.

Niewystarczajaca ilos¢
prébki krwi do badania.

Wynik pomiaru jest
wyzszy niz podany w
rozdziale 8 "Zakres
pomiarowy"

Wynik pomiaru jest nizszy

niz podany w rozdziale 8
"Zakres pomiarowy"

Zapoznaj sie z instrukcja(rozdziat 3.1) i
sprobuj ponownie przeprowadzi¢ badanie.
Nie usuwaj paska zanim badanie nie zostanie
zakonczone.

Wykonaj badanie przy uzyciu howego paska.
jezeli problem sie powtarza, skontaktuj sie
ze sprzedawcq lub serwisem.

Nalezy powtdrzy¢ procedure kodowania. Jezeli
problem sie powtdrzy, nalezy skontaktowaé
sie ze sprzedawcy, serwisem.

Wykonaj ponownie badanie, dostarczajac do
prébnika odpowiednig ilos$¢ probki krwi.

Jezeli problem sie powtdrzy, skontaktuj sie ze
sprzedawca lub serwisem.

Zapoznaj sie z instrukcjag obstugi i wykonaj
pomiar ponownie. Jezeli problem sie
powtarza, skontaktuj sie ze sprzedawcg lub
serwisem.

Zapoznaj sie z instrukcja obstugi i wykonaj
pomiar ponownie. Jezeli problem sie
powtarza, skontaktuj sie ze sprzedawca lub
serwisem.
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T LEE RN  Specyfikacje

Prébka do testu Swieza krew kapilarna

ok~ GLU: 55; CHOL: 26 5; UA: 155
Zakres pomiarowy GLU: 20-600 mg/dL (1.1 - 33.3 mmol/L);

CHOL: 100 - 400 mg/dL (2.59 - 10.35 mmol/L);
UA: 3 - 20 mg/dL (0.18 - 1.19 mmol/L)

Rozmiar probki GLU: 0.7 pL; CHOL: 0.8 pL; UA: 1 pL
Przechowywanie paskow 4-30°C (39-86°F)

Temperatura dziatania 10-40°C (50-104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna 10-90%

[Pamig¢ | 460 wynikéw testéw (GLU: 360 ; CHOL: 50 ; UA: 50)
Typ baterii Jedna bateria litowa 3 V (CR2032)

Wytrzymatosc baterii okoto 1000 testow

Wymiary 86*57*17 mm (dtugosé, szerokos$c, wysokosc)
Waga ——Jokolo 48 0 (z bateria)

Wysokos¢ 3.048 m (10.000 stop)

Oczekiwany okres sprawnoéci
Uwaga:

e Informacje na temat doktadnosci, precyzji, ograniczen i innych istotnych danych
mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do paskow.
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Zawartosc (Prosimy o sprawdzenie zawartosci opakowania przed pierwszym uzyciem

zestawu. W sktad opakowania wchodza)

e PEMPA Urzadzenie do pomiaru glukozy, cholesterolu, kwasu moczowego
(BK6-40M)(z baterig CR2032 3V)

e Instrukcja obstugi

e Skrécona instrukcja obstugi

o Etui

e PEMPA Paski do pomiaru glukozy (BK6-G) (z paskiem kodowym i instrukcjq)

e PEMPA Paski do pomiaru cholesterolu (BK-C2) (z paskiem kodowym i instrukcjq)

e PEMPA Paski do pomiaru kwasu moczowego (BK-U1) (z paskiem kodowym i instrukcjq)

e Lancety (Producent: patrz etykieta na opakowaniu)

Opcjonalnie (Elementy nie znajdujace sie w standardowym zestawie, prosimy o kontakt
z lokalnym dystrybutorem.)

e Nakluwacz

¢ Plyn kontrolny (opcjonalnie)

Uwaga: Po zakupie, jesli zawartos¢ jest uszkodzona, niezwtocznie skontaktuj sie
z autoryzowanym dystrybutorem.



LUCELHEIR]  Warunki gwarancji

Przyrzad jest objety dwuletnig gwarancja, liczac od daty zakupu. Gwarancja jest wazna tylko z wypetniong przez sprzedawce
kartg gwarancyjna, potwierdzajaca date zakupu lub paragonem.

Gwarancja obejmuje wytacznie przyrzad; nie obejmuje baterii i opakowania. Otwarcie lub dokonanie modyfikacji przyrzadu
uniewaznia gwarancje.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych wskutek nieprawidtowego uzycia, nieprzestrzegania instrukcji uzywania,
uszkodzen przypadkowych, a takze wyczerpanych baterii.

Podane ponizej warunki gwarancji obowiazuja wytacznie w sprzedazy konsumenckiej, do ktérej maja zastosowanie przepisy
ustawy z dnia 27 lipca 2002 r. o szczegdlnych warunkach sprzedazy oraz zmianie Kodeksu cywilnego (Dz.U. z 2002 r., Nr 141,
poz. 1176).

e Pempa Jerzy Zukowski Spétka Jawna udziela gwarancji na PEMPA Urzadzenie do pomiaru glukozy, cholesterolu, kwasu
moczowego

« Urzadzenie posiada wtasciwosci opisane w instrukcji uzywania stanowiacej zatacznik do karty gwarancyjnej oraz znak
zgodnosci CE.

« Uprawnienia z tytutu udzielonej gwarancji urzadzenia kupujacy moze realizowac¢ wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

« Rozliczenia z tytutu udzielonej gwarancji kupujacy zobowigzany jest zgtosi¢ najpdzniej do ostatniego dnia okresu gwarancji.
Poczatek biegu gwarancji rozpoczyna sie w dniu zakupu urzadzenia. Data zakupu urzadzenia musi by¢ udokumentowana na
prawidtowo wypetnionej i podstemplowanej przez sprzedawce karcie gwarancyjnej lub na pokwitowaniu zakupu (paragon,
faktura). Z tytutu udzielonej gwarancji Pempa Jerzy Zukowski Spotka Jawna zobowigzana jest:

« wymieni¢ urzadzenie na nowe odpowiadajace wtasciwosciom opisywanym w instrukcji dotaczonej do opakowania, w
przypadku istnienia niepodlegajacej naprawie niezgodnosci urzadzenia z opisanymi w instrukcji wtasciwosciami lub

» zapewni¢ bezptatng wymiane wszystkich czesci urzadzenia uszkodzonych wskutek wad materiatowych lub btedéw
produkcyjnych badz naprawe uszkodzonych czesci urzadzenia w celu doprowadzenia ich do stanu odpowiadajacego opisanym
w instrukcji wtasciwosciom.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych wskutek nieprawidtowego stosowania urzad ia lub ipulacji
przez osoby nieuprawnione.

W przypadku zgtoszenia reklamacji prosimy o kontakt z autoryzowanym serwisem CHDE Polska:

Pempa Jerzy Zukowski Spétka Jawna, ul. Biesiadna 7, 35-304 Rzeszéw,
POLAND Czas trwania gwarancji (miesiace) 24 14



z odpadami komunalnymi po jego uzyciu, ale zgodnie z obowigzujacymi przepisami w celu

Ef Instrukcja prawidtowego utylizowania produktu. Produkt nie moze by¢ utylizowany wraz
— unikniecia negatywnych skutkéw dla srodowiska i zdrowia.

Urzadzenie zawiera sktadniki niebezpieczne dla srodowiska. Prawidtowa utylizacja urzadzenia umozliwia
zachowania cennych zasobéw oraz unikniecie negatywnego wptywu na zdrowie i $rodowisko, ktére
moze by¢ zagrozone przez nieodpowiednie postepowania z odpadami. Gospodarstwo domowe

i uzytkownik spetniajg wazna role w przyczynianiu sie do ponownego uzycia i odzysku, w tym recyklingu
zuzytego sprzetu, poprzez przestrzeganie tych zasad. Jesli masz watpliwosci gdzie oddac zuzyty
produkt skontaktuj sie z firmg PEMPA Jerzy Zukowski Spétka Jawna, tel:801 811 811

Importer:

Pempa Jerzy Zukowski Spétka Jawna
ul. Biesiadna 7

35-304 Rzeszow

POLAND
2 C€o1o7
ec | Rrep “
General Life Biotechnology Co., Ltd.
MDSS GmbH

5F., No. 240, Shinshu Rd., Shin Juang
Schiffgraben 41 Dist., New Taipei City 242, Taiwan
30175 Hannover, Germany www.BeneCheck.com.tw
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Introduction

Introduction

Please read carefully before using meter kit, and consult healthcare professional before
making any important medical decision. Please contact your local customer service for further

assistance with the product.

Normal Environmental Conditions

This meter designed under the following conditions:

e Indoor use

e Overvoltage category II

Electromagnetic Compatibility

This meter meets the electromagnetic compatibility, emission, and immunity, and the

requirements of IEC 61326-2-6, ISO 18113-5 and IEC 61010-1.

Intended Use:

e In vitro diagnostic use only.

e Measuring blood glucose in fresh capillary whole blood from fingertip, palm, or forearm.

e Measuring total cholesterol/ uric acid in fresh capillary whole blood from fingertip.

e The meter can be used by laypersons or healthcare professionals.

Principles of the Examination Method:

e Electrochemical biosensor technology.

The meter is plasma-calibrated by reference instruments, which are traceable to the following
standard reference materials and methods.

Test Standard Method

Glucose NIST SRM 917 Glucose Oxidase
Total Cholesterol NIST SRM 911 Abell / Kendall
Uric Acid NIST SRM 913 Uricase / UV

e Pollution degree 2




Setting the Meter

2.1 Installing/ Replacing the Batteries

This meter uses a CR2032 battery. Please remove the plastic tab under the battery before

using. Note: Dispose the batteries according to your local environmental regulations.

1 2

3

2.2 Set the Date and Time

Press “'S” Button (3 secs) —» One "Beep” Sound — Setting Mode — Turn Off

Automatically after Setting
e Setting order: Year/ Month/ Date/ Hour/ Minute

e Press “M” button to advance one unit, “S” button to enter next setting.
Note: Correct setting is important while managing your health records.
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2.3 Code the Meter

e Code your meter when you first use it or open a new vial of strips.

e Make sure the meter is off before you insert the code strip.

2




7143

. Make sure the codes on screen, code strlp, and strip vial label are the same.
LH‘{

@'1

Note: With Auto Strip Recognition function, once you code your meter, the meter will switch
to the test mode automatically when you insert a strip.

Chapter 3 How to Perform a Test

Materials you need to perform a test:
PEMPA Meter/ Test Strip/ Lancing Device/ Lancets/ Tissue or Cotton Ball with 75% Ethanol
or Disinfection Wipes

3.1 Perform the Test
e Wash and clean your hands with disinfection wipes, and make sure your hands are dry
before testing.

1 , -— 2 3

< _'%
- N

D

4 5

Insert lancet Remove and save

firmly.

the protective
cap.

Recap lancing
device and adjust

penetration depth.

Take a strip and
close the vial
immediately.

Insert the strip.
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the test strip.

7 10
—
3 A \
m‘) O //%\

Make sure the Pull the sliding Press the release  Wipe off first drop Touch the blood
code number is barrel till it button to sample. of blood and start sample with
correct. clicks. sampling. strip.
0.7ul 1y 0.8yl Glucose/ Uric Acid/

Total Cholesterol
= oo % Fill up ok Fill up FAILED

Note: Insufficient fill up of blood sample could lead to inaccurate or failed test result.
Do not refill

Result will show

after countdown.

Then discard
the used strip
to biohazard
container.
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The meter will turn
off automatically.
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Pierce used Discard used Recap lancing
lancet into lancet device and
protective cap. to biohazard storage.
container.




Note:

e Please finish the test within 5 minutes or the meter will turn off automatically.

e The meter will not turn on if you insert the wrong end or wrong side of strip.

e Marked open date on new open strip vial, do not use expired strip.

e Dropping, bumping or other violent impact will damage the meter or cause malfunction.

e Do not use the meter in an environment with possible magnetic, electromagnetic, and
radioactive interferences.

Warning:

e Please follow local regulations to discard used test strips and lancets.

e Used test strips, lancets and any other material that has been in contact
with blood should be treated as potential biohazards.

e If user has infectious disease, the used test materials could be sources of
infection.

e Lancets cannot be reused.

e Always use certified lancets to ensure safety.

3.2 Alternate Site Testing (AST)

You can test your glucose from fingertip, palm or forearm. Taking blood from palm or forearm
could reduce the pain, but the glucose level changes faster. These differences may cause
wrong medical decision.

Note: Please consult healthcare professional before AST sampling.

Suitable timing to acquire blood sample from alternate sites:
e Routinely before meal.

e Prior or 2 hours after meal/ short-acting or rapid-acting insulin analogue/ exercise.




DO NOT test from alternate sites:

e During or less than 2 hours after meal/ short-acting or rapid-acting insulin analogue/ exercise.
e When you think your glucose level is low or unaware of your low blood glucose condition.
e When you are examined for hypoglycemia or hyperglycemia.

e Your AST test result does not match your health condition.

e When you are ill, or you are operating machinery or driving a car.

Palm sampling
¢ No visible veins.
e Away from deep palm prints.

Forearm sampling

e Away from bones, visible ’
veins and hair.

Sampling from an Alternative Site:

1. Repeat the steps 1-7 in Chapter 3.1.(Replace the lancing device tip with adjustable AST
tip.)

2. Hold the lancing device against sampling site, and press the release button.
Keep holding the lancing device against sampling site until sufficient sample formed.

3. Then repeat steps 10-15 in Chapter 3.1.

Note:

e Sampling from fingertip if your AST test result does not match your health condition.

e Repeat puncturing the same spot may cause soreness and calluses.

e Do not squeeze the site excessively. It may take longer for sufficient blood sample to form.

e Do not use smeared blood sample, please acquire new blood sample.

¢ If you continue failing in getting enough blood samples, please try to get lancets in lower
gauge or sample from fingertip instead.

6




Chapter 4 Meter Memory Function

e Glucose - 360 results, capable in counting 7-, 14-, 21- and 28- days average

e Total Cholesterol - 50 results

e Uric Acid - 50 results

The latest test result will replace the oldest when the records exceed maximum memory
capacity. The memories start record from M1 to M360 or M1 to M50.

Directions for Checking Memories:

No Test Strip in the Meter — Press "M” Button (3 secs) — A Short “"Beep” — Enter

the Memory Mode — Full Display on Screen — Press "M"” Button to Switch Mode

(GLUC/ CHOL/ UA) — Press “S” Button to Confirm — Press "'S” Button for Next Test

Record/ Press "M"” Button for Previous Record — Press “"M” Button (3 secs) to Turn

Off

e In GLU memory mode, it will display 7-, 14-, 21-, 28- days average first.

e Once you enter one memory mode, you cannot switch. You need to turn off the meter
(Press “M” button for 3 seconds) and enter the memory mode again.

Memory Records are shown as follows:

M GLUC

g' £Blink >

7-, 14-, 21-, 28- Test Record
days average




Control Solution Test
Control solution is used to check the performance of the kit.
The meter kit should be check:
e When the meter and strip do not work properly.
e When the test result is unusual or inconsistent.

Control solution range is shown as follow:
Please check your strip vial label for exact range.

Control Range LV1

[tor] EA13120901
/ 98-164 /mg/dL = 2017-01

5.4-9.1 mmol/L

Perform a Control Test:

Insert an Unused Strip > Make Sure the Code Number is Correct — Shake the
Control Solution Well — Discard First Three Drops — Put One Drop onto a Clean
Surface — Touch the Control Solution with Strip Sample Inlet — Test Result Display
after Count Down — Compare the Result with the Range Listed on Test Strip Vial

Note:

¢ Do not reuse the test strip.

e Marked open date on new open control solution.

e Do not use the meter if the control test is out of range.

o If the control test keeps result wrongly, please contact an authorized distributor.

e Control solutions are not included. Please contact an authorized distributor for purchasing.
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Chapter 6 Care and Maintenance

6.1 Storing Your Meter and Strip

Meter:

e Avoid bump or violent behavior.

e Do not use in extremely dry environment. It may cause static discharges.

e Do not use under electromagnetic radiation, ex: electrical equipment.

¢ Do not disassemble the meter for any reason.

e Keep meter clean by wiping the exterior appearance with tissues or lint-free cloth.

Strip:

e Do not store in high humidity environment, or expose directly to sunlight.

e Do not freeze or refrigerate the meter and strips.

e Keep your hand dry and clean while handing the strips and performing the test.

6.2 Cleaning and Caring for Your Meter

Please use soft cloth slightly damp with one of the following solution to clean meter surface.
® 75% alcohol

e Super Sani-Cloth disposable wipes

¢ Mild dishwashing liquid with water

* 10% household bleach solution and 90% water

Note:

e Do not allow any other wet cloth or liquid.

¢ Do not allow any liquid run in or around the test port and battery cover.

e Make sure the meter is completely dry before use.

e Protection impairment if used in a manner not specified by the manufacturer.




Error Message and Trouble Shooting

Message
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Cause
e Problem with code strip.
e Problem with test strip.
e Insert strip improperly.

e Low battery.

e Problem with code strip
or meter.

¢ Insert code strip
improperly.

e Incorrect meter
operating temperature.

e Used strip.
e Damped strip.

Solution
Repeat the coding procedure (Chapter 2.3) and

insert the strip again. If the problem persists,
please contact local distributor for service.

Replace with new battery.

Repeat the coding procedure (Chapter 2.3).
If the problem persists, please contact local
distributor for service.

Repeat the test after meter return to operating
temperature. If the problem persists, please
contact local distributor for service.

Follow Chapter 3.1 and repeat the test with
a new strip. If the problem persists, please
contact local distributor for service.
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e Test incomplete due to
removing the strip during
measuring.

e Problem with strip.

e Improper code strip.

e Sample volume not
enough.

e Test result is higher than
the range listed on
Chapter 8.

e Test result is lower than
the range listed on
Chapter 8.

Follow Chapter 3.1 and repeat the test with a
new strip. Do not remove the strip before the
test is completed.

Follow Chapter 3.1 and repeat the test with
the same strip. If the problem persists,
please contact local distributor for service.

Repeat the coding procedure (Chapter 2.3).
If the problem persists, please contact local
distributor for service.

Repeat the test with a new strip, and make
sure the sample volume is enough. If the
problem persists, please contact local
distributor for service.

Follow Chapter 3.1 and repeat the test with
the same strip. If the problem persists,
please contact local distributor for service.

Follow Chapter 3.1 and repeat the test with
the same strip. If the problem persists,
please contact local distributor for service.
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(o) ETIETE N Specification

Test Sample Fresh Capillary Whole Blood
GLU: 5 seconds; CHOL: 26 seconds; UA: 15 seconds
Measuring Range GLU: 20-600 mg/dL (1.1-33.3 mmol/L);

CHOL: 100-400 mg/dL (2.59-10.35 mmol/L );
UA: 3-20 mg/dL (0.18-1.19 mmol/L )

GLU: 0.7 pL; CHOL: 0.8 pL; UA: 1 pL

Storage & Transportation o °

R P 4-30°C (39-86°F)

Rereete Hamann oo 10-90%

460 Test Results (GLU: 360 ; CHOL: 50 ; UA: 50)

Battery Type One 3V (CR2032) lithium battery

Dimensions 86*57*17 mm

Weight | About4sg(withbattey) |

Altitude 10,000 feet (3048 m)

Note:

* Please refer to the strip insert for accuracy, precision, limitation, and other important
information.
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Contents of the Kit (please check the meter outer box for exact detail)
e PEMPA PLUS Meter (BK6-40M) (with a CR2032 3V battery)

e User’'s Manual

e Quick Guide

e Carry Bag

e Lancing Device

Optional (not included in the standard kit package, please contact your local distributor for
ordering)

e PEMPA Glucose Test Strips (BK6-G)(with code card & Insert)

e PEMPA Total Cholesterol Test Strips (BK-C2)(with code card & Insert)

e PEMPA Uric Acid Test Strips (BK-U1)(with code card & Insert)

e Lancets (Please refer to package for manufacture information.)

Note: After purchasing, if the contents are damaged, please contact authorized
distributor immediately.






