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Za samostalno mjerenje.

Vaino: Prije uporabe procitate ovaj prilog i korisnicki priru¢nik ili priruénik za korisnika isporucen sa
sustavom. Korisnicki prirucnik sadrZi potpune upute za mjerenje razine glukoze u krvii provjeru kontrolnom
otopinom. Nemojte upotrebljavati nove trake za mjerenje ako je bocica otvorenaili na bilo koji nacin
ostecena. Mogli biste dobili poruke o pogresci ili pogresne vrijednosti razine glukoze u krvi. Ako imate
pitanja o trakama za mjerenje, rezultatima mjerenje ili 0 ovim uputama, odmah kontaktirajte odjel za
podrsku korisnicima putem besplatne linije 0800 5433.

Kada se koriste uz proizvode iz skupine OneTouch Verio® sustava za mjerenje glukoze (OneTouch Verio®,
OneTouch Verio®Pro, OneTouch Verio IQ®, OneTouch Verio Flex®), trake za mjerenje OneTouch Verio®
namijenjene su za kvantitativna mjerenja glukoze (Secera) u svjezoj kapilarnoj punoj krvi. Uzorke pune venske
krvimogu s odredenim sustavima upotrebljavati zdravstveni djelatnici. Informacije o uzorcima potrazite u
korisnickom prirucniku koji je isporucen s uredajem za mjerenje. Porodica sustava za pracenje razine glukoze
u krvi OneTouch Verio® namijenjena je samotestiranju izvan tijela (in vitro dijagnosticka upotreba) kod kuce od
strane osoba s dijabetesom i zdravstvenih djelatnika u klinickom okruZenju kao pomoc pri nadzoru efikasnosti
regulacije dijabetesa.

Porodica sustava za pracenje razine glukoze u krvi OneTouch Verio® nije namijenjena dijagnosticiranju ili probiru
dijabetesa niti neonatalnoj upotrebi.

Informacije o potpunoj namjeni sustava potrazite u korisnickom prirucniku ili priru¢niku za korisnika koji ste dobili
uz mjerac.

Cuvanje i rukovanje

+ Bocicu s trakama za mjerenje pohranite na hladnom i suhom mjestu, na temperaturi od 5 °C do 30 °C
Ne ¢uvajte u hladnjaku. Ne izlaZite izravnom utjecaju sunceva svjetla i toplini. Izlaganje temperaturama i/ili
vlazi izvan preporucenih uvjeta ¢uvanja moze prouzrociti netocne rezultate.

+ Datum isteka valjanostiispisan je na bocici.

+ Datum isteka roka uporabe je 6 mjeseci nakon prvog otvaranja bocice s trakama za mjerenje. Nakon otvaranja
nove bocice na naljepnici oznacite datum isteka roka uporabe.

+ Ne upotrebljavajte nakon roka valjanosti ili nakon datuma isteka roka uporabe, ovisno o tome $to se prije
dogodi.

+ Trake za mjerenje Cuvajte samo u bocici. Ne premjestajte ih u druge spremnike kako se ne bi ostetile ili
onecistile.

+ Bocicu otvarajte samo kad Zelite izvaditi traku za mjerenje kako biste je iskoristili.

+ Poklopac bocice ¢vrsto zatvorite odmah nakon vadenja trake za mjerenje. Svaku traku za mjerenje iskoristite
$to je prije moguce nakon vadenja iz bocice.

+ Ne upotrebljavajte trake za mjerenje iz bocice koja je ostecena li ostavljena otvorena na zraku.

+ Trake za mjerenje ne smiju doci u kontakt s prijavétinom, hranom ili tekucinama. Trake za mjerenje smijete
doticati na svim dijelovima samo Cistim i suhim rukama.

+ Nemojte savijati, rezati ili mijenjati trake za mjerenje na bilo koji nacin.
+ Trake za mjerenje namijenjene su samo za jednokratnu uporabu.
+ Nikad nemojte ponovno koristiti traku za mjerenje na kojoj ve¢ ima krvi ili kontrolne otopine.
+ Prije mjerenja, temperatura mjeraca i traka za mjerenje treba biti priblizno jednaka.
+ Natraku za mjerenje nanosite samo kontrolnu otopinu OneTouch Verio® ili uzorak krvi.
+ Nemojte vracati upotrijebljene trake za mjerenje u bocicu nakon provedenog mjerenja.
+ Upotrijebljene trake za mjerenje u vasoj se drzavi mogu smatrati bioloski opasnim otpadom.
Pri njihovom se odlaganju uvijek pridrZavajte savjeta zdravstvenih djelatnika i lokalnih zakona.

/N\UPOZORENJE: Bocicu s trakama za mjerenje drzite izvan dohvata djece. Postoji opasnost od gusenja
trakama za mjerenje. Nemojte gutati trake za mjerenje. Bocica s trakama za mjerenje moze sadrzavati
sredstva za susenje koja su opasna ako se udahnu ili progutaju i mogu prouzrociti iritaciju oiju ili koze.
Nemojte udisati ili gutati bilo koja sredstva.

Mjerenje razine glukoze u krvi

Upute o nacinu mjerenja razine glukoze u krvi i uzimanju uzorka krvi potrazite u korisnickom prirucniku ili
prirucniku za korisnika sustava.

Rezultati mjerenja

Porodica mjeraca OneTouch Verio® prikazuje rezultate izmedu 1,11 33,3 mmol/L.
Procitajte ova upozorenja kad su vam rezultati visi ili nizi od ocekivanih.

/A\POZOR:

Niske razine glukoze

Ako je rezultat mjerenja nizi od 3,9 mmol/L i se prikaze upozorenje na nisku razinu glukoze (Sto znaci da je
rezultat nizi od 1,1 mmol/L), to mozZe ukazivati na hipoglikemiju (nisku razinu glukoze u krvi). Mozda morate
odmah poceti s tretiranjem niske razine glukoze. Pridrzavajte se savjeta svojeg zdravstvenog djelatnika.
Rezultat se moze pojaviti zbog pogreske u mjerenju, sigurnije je prvo poceti s lijecenjem, a zatim ponoviti
mjerenje.

Dehidracija i niske razine glukoze

Razine glukoze u krvi mogu biti pogresno niske, ako ste ozbiljno dehidrirali. Ako mislite da je to uzrok,
odmah se obratite svojem lijecniku.

Visoka razina glukoze

Ako je rezultat vaseg mjerenja visi od 10,0 mmol/L to mozZe ukazivati na visoku razinu glukoze u krvi
(hiperglikemiju). Razmislite 0 ponovnom mjerenju. Porazgovarajte sa svojim zdravstvenim djelatnikom ako
ste zabrinuti zbog visoke razine glukoze u krvi.

Upozorenje na visoku razinu glukoze pojavljuje se kad je razina glukoze u krvi visa od 33,3 mmol/L. Mozda
imate vrlo visoku razinu glukoze u krvi (tesku hiperglikemiju). Ponovite mjerenje razine glukoze u krvi. Ako
ponovno dobijete upozorenje na visoku razinu glukoze, to ukazuje na ozbiljne probleme s regulacijom
glukoze u krvi. Odmah zatrazite savjet svog lijecnika i pridrzavajte ga se.

Ponavljanje neocekivanih rezultata glukoze u krvi

Ako ponovno dobijete neocekivane rezultate:

« Provedite provjeru kontrolnom otopinom kako biste provjerili svoj sustav.

« Pobrinite se da slijedite sve upute u svojem korisnickom prirucniku ili prirucniku za korisnika.
« Ako vasi simptomi ne odgovaraju rezultatima razine glukoze u krvi, nazovite svojeg lijecnika.

Nikad nemojte zanemariti simptome ili Ciniti znatne promjene u svojem programu regulacije dijabetesa prije
no sto se posavjetujete s lijecnikom.

Raspon ocekivanih vrijednosti

Za upravljanje razinom glukoze u krvi potrebna je pomoc zdravstvenog djelatnika. Porazgovarajte sa svojim
zdravstvenim djelatnikom o:

+ ispravnom ciljanom rasponu vrijednosti glukoze u krvi koji vam odgovara;

+ vremenu provodenja mjerenja;

+ znacenju vasih rezultata mjerenja razine glukoze u krvi.

Ocekivana razina glukoze u krvi za osobe koje ne boluju od dijabetesa, iskljucujuci trudnice":

Vrijeme Raspon, mmol/L
Nataste Manje od 5,6
2 sata poslije obroka Manje od 7,8

‘American Diabetes Association, Standards of Medical Care in Diabetes, Diabetes Care Vol. 38,
Supplement 1, $1-594, January 2015.

Provjera sustava

Koristite samo kontrolnu otopinu OneTouch Verio®
Provjera kontrolnom otopinom koristi se za provjeru:

+ ispravnosti rada mjeraca i traka za mjerenje,
+ ispravnosti provodenja mjerenja.

Provedite provjeru kontrolnom otopinom

+ priotvaranju nove bocice s trakama za mjerenje;

+ kad god mislite da mjerac ili trake za mjerenje ne rade kako treba;
+ ako vise puta dobijete neocekivane rezultate razine glukoze u krvi;
+ ako vam mjerac ispadne ili ga ostetite.

Upute o nacinu provodenja provjere kontrolnom otopinom potrazite u korisnickom prirucniku.

Ogranicenja postupka

Trake za mjerenje OneTouch Verio® daju to¢na mjerenja u sljedecim uvjetima:
Upotrebljavajte samo uzorke svjeze kapilarne pune krvi. Ne upotrebljavajte serum niti plazmu.

Hematokrit je postotak crvenih krvnih stanica u krvi. Ekstremne vrijednosti hematokrita mogu utjecati na
rezultate mjerenja. Razine hematokrita nize od 20% mogu prouzrociti pogresno visoka ocitanja. Razine
hematokrita vise od 60% mogu prouzrociti pogresno niska ocitanja. Porazgovarajte sa svojim zdravstvenim
djelatnikom ako ne znate svoju razinu hematokrita.

Trake za mjerenje OneTouch Verio® mozete koristiti na nadmorskim visinama do 3048 metara bez utjecaja
na rezultate.

Zdravstveni djelatnici, obratite pozornost na ova dodatna ogranicenja postupka:

Uzorke svjeze kapilarne krviili venske krvi mozete prikupiti u boCice za mjerenje koje sadrze natrij heparin, litij
heparin, kalij EDTA li natrijev citrat ako krv namjeravate iskoristiti u roku od 10 minuta. Nemojte koristiti natrij
fluorid/oksalat, odnosno neki drugi antikoagulant ili konzervans. Nije namijenjeno za koristenje s uzorcima
arterijske krvi.

Medudjelovanje: mokracna kiselina i druge reducirajuce tvari (kad se pojavljuju u krvi u visokoj normalnoj
ili visokoj terapeutskoj koncentraciji) ne utjecu znacajno na rezultate. Medutim, neuobicajeno visoke
koncentracije u krvi mogu prouzrociti netocno niske rezultate.

Rezultati mjerenja mogu biti pogresno niski ako je pacijent ozbiljno dehidrirao, ako je u Soku ili
hiperosmolarnom stanju (sa ketozom ili bez nje).

Razina glukoze u krvi kod kriticno bolesnih pacijenata ne bi se trebala mjeriti mjeracem razine glukoze u krvi.

/\POZOR:

« Porodicu sustava za pracenje razine glukoze u krvi OneTouch Verio® kao ni trake za mjerenje ne smijete
koristiti kod pacijenata koji su unutar 24 sata prosli ispitivanje apsorpcije D-ksiloze jer to moze uzrokovati
netocno visoke rezultate mjerenja.

o Ne upotrebljavajte skupinu sustava za mjerenje glukoze iz skupine OneTouch Verio® kada se sumnja da
se u uzroku pune krvi bolesnika nalazi PAM (Pralidoksim).
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Ogranicenja alternativnog mjesta

Informacije o potpunoj namjeni sustava potrazite u korisnickom prirucniku ili priru¢niku za korisnika koji ste dobili
uz mjerac.

Neki sustavi mjeraca nisu namijenjeni za primjenu na alternativnom mjestu mjerenja (AST).

Rezultati uzoraka uzetih iz podlaktice ili dlana mogu se razlikovati u odnosu na rezultate uzoraka krvi uzetih iz
jagodice prsta. Uzrok tome su uobicajene razlike u protoku krvi. To ne odrazava preciznost sustava. Svakako se
posavjetujte sa svojim zdravstvenim djelatnikom prije uzimanja uzorka iz dlana ili podlaktice.

Razlike u ocitanjima razine glukoze u krviizmedu jagodice prsta i drugih mjesta mogu se pojaviti nakon jela,
uzimanja inzulina ili tjelovjezbe. Razlog tome je $to se razine Secera u krvi mijenjaju brze u jagodici prsta nego na
drugim mjestima.

Provjere na alternativnim mjestima ne smiju se upotrebljavati za kalibraciju neprekidnih monitora glukoze (CGM)
ili za izracun doze inzulina. AST testiranje treba provoditi samo tijekom postojanih faza (kada se glukoza brzo
ne mijenja).

Princip mjerenja

Porodica mjeraca OneTouch Verio® kalibrirana je na plazmu radi lakse usporedbe rezultata s laboratorijskim
metodama. Glukoza iz uzorka krvi mijesa se s posebnim kemijskim sredstvima na traci za mjerenje, pri cemu
nastaje slaba elektricna struja. Jacina te struje proporcionalna je koncentraciji glukoze u uzorku krvi. Porodica
mjeraca OneTouch Verio® mjeri struju, izracunava vasu razinu glukoze u krvii prikazuje vas rezultat.

Sastav reagensa

Svaka traka za mjerenje sadrzi: dehidrogenazu glukoze ovisnu o flavin adenin dinukleotidu, odnosno
FAD-GDH (od Aspergillus sp.) - 2 U; kalij feracijanid 41 pg; i druge sastojke (pufersku supstancu itd.).
Bocica sadrzi sredstvo za susenje.

Radne karakteristike

Pogledajte korisnicki priru¢nik sustava.

Vazno: Upute, tehnicke podatke i popis koristenih simbola potrazite u korisnickom prirucniku ili prirucniku
za korisnika sustava.

NASA PREDANOST VAMA

Nas cilj je ponuditi vam kvalitetne proizvode za zastitu zdravlja i uslugu odjela za podrsku korisnicima posvecenu
pacijentima. Ako niste sasvim zadovoljni ovim proizvodom ili ako imate pitanja o nacinu koristenja bilo kojeg
LifeScan proizvoda, kontaktirajte odjel za podrsku korisnicima putem besplatne linije 0800 5433. Ako ne mozete
dobiti odjel za podrsku korisnicima, za savjet se obratite svome lijecniku.

Potpuni popis svih koristenih simbola potrazite u korisnickom priruniku koji ste dobili sa sustavom.

K sebetestovani.

Dulezité: Pred pouzitim si pfectéte tento pribalovy letak a navod pro uzivatele nebo uzivatelskou pfirucku
pfilozenou k systému. Navod pro uZivatele nebo uZivatelska pfirucka obsahuje plné pokyny pro testovani
glykémie a testovani s kontrolnim roztokem. NepouZivejte nové testovaci prouzky z tuby, kterd byla
ponechana otevrena nebo je jakkoli poskozend. To by mohlo vést k chybovym hlasenim nebo k nepfesnym
vysledkam. V pfipadé dotaz(i k testovacim prouzkim, vysledkim méfeni nebo témto pokyntim kontaktujte
zékaznicky servis. Nevahejte se obratit na Zakaznicky servis LifeScan, na bezplatném telefonnim cisle

800 223 223, nebo navstivte: www.Lifescan.cz.

Testovaci prouzky OneTouch Verio® se pouzivaji s fadou systému pro sledovani hladiny glukozy v krvi

OneTouch Verio® (OneTouch Verio®, OneTouch Verio® Pro, OneTouch Verio IQ®, OneTouch Verio Flex®, OneTouch
Verio Reflect™) pro kvantitativni méfeni glukdzy (cukru) ve vzorcich Cerstvé plné kapilarni krve ziskané z biiska
prstu. Zdravotnicky personal muze pouzit vzorky plné Zilni krve s nékterymi systémy. Informace o vzorku
naleznete v uZivatelské pfirucce, kterd byla dodana s vasim glukometrem. Systém pro sledovani hladiny glukdzy

v krvi OneTouch Verio® je urcen k zevnimu sebetestovani (in vitro diagnostika) osobami s diabetem v domécich
podminkach a lékafi v klinickych zafizenich jako pomucka pfi sledovani G¢innosti regulace diabetu.

Rada systém{ OneTouch Verio® pro sledovani hladiny glukozy v krvi neni uréena pro diagnostiku nebo screening
diabetu u novorozencu.

Kompletniinformace o tcelu pouziti systému naleznete v ndvodu pro uZivatele nebo uzivatelské pfirucce
prilozené ke glukometru.

Skladovani a manipulace

+ Tubu s testovacimi prouzky skladujte na chladném suchém misté s teplotou v rozmezi 5 °Ca 30 °C.
Neuchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed pfimym slunecnim svétlem a teplem. Vystaveni teplotdm a/nebo
vlhkosti mimo rozmezi pfedepsanych podminek pro skladovani muze vést k nepresnym vysledkim méfeni.

+ Datum expirace je uvedeno na tubé.

+ Datum likvidace je 6 mésict po prvnim otevfeni tuby s testovacimi prouzky. Po otevieni nové tuby na Stitek
poznamenejte datum likvidace.

+ Nepouzivejte po datu expirace nebo likvidace, podle toho, které nastane dfive.

+ Testovaci prouzky skladujte vyhradné v originalni tubé. Abyste zabranili poskozeni nebo kontaminaci,
nepremistujte testovaci prouzky do jakékoli jiné nadoby.

+ Tubu otevirejte pouze v pfipadé, ze chcete vytahnout testovaci prouzek k pouziti.

+ Po vytazeni testovaciho prouzku tubu fadné a tésné uzaviete. Kazdy testovaci prouzek pouzijte co nejdfive
po vytazeni z tuby.

+ Nepouzivejte testovaci prouzky z zadné tuby, kterd je poskozena nebo kterd byla ponechana oteviena
na vzduchu.

+ Zamezte kontaktu testovacich prouzku s necistotou, jidlem nebo kapalinami. Cistyma suchyma rukama se
muzete dotykat testovacich prouzkd kdekoliv na jejich povrchu.

Prouzky neohybejte, nestiihejte ani jinym zpisobem neupravujte.

« Testovaci prouzky jsou urceny vyhradné na jedno pouziti.

+ Nikdy znovu nepouZivejte testovaci prouzek, na kterém jiz byla krev nebo kontrolni roztok.
o Ujistéte se, ze glukometr a testovaci prouzky maji pfed testem priblizné stejnou teplotu.

+ Natestovaci prouzek nanasejte vyhradné kontrolni roztok OneTouch Verio® nebo vzorek krve.

+ Po provedeni testu nevracejte pouzity testovaci prouzek zpét do tuby.

+ Pouzité testovaci prouzky mohou byt ve vasi zemi povazovany za biologicky nebezpecny odpad. Ujistéte se,
Ze prijejich likvidaci postupujete podle pokyn(i ékafe nebo mistnich predpisu.

/A\VAROVANi: Udrzujte tubu s testovacimi prouzky mimo dosah déti. U testovacich prouzki hrozi
nebezpeci vdechnuti. Nepolykejte testovaci prouzky. Tuba s testovacimi prouzky muze obsahovat
vysousedla, ktera jsou v pfipadé vdechnuti nebo pofziti zdravi Skodlivd a mohou drazdit kizi nebo oci.
Nepozivejte ani nepolykejte Zzadné soucasti.

Méreni hladiny glukézy v krvi

Pokyny k provadéni krevniho testu a odebrani vzorku krve naleznete v ndvodu pro uzivatele nebo
v uzivatelské prirucce k systému.

Vysledky testu

Rada glukometr(i OneTouch Verio® zobrazuje vysledky v rozmezi 1,1 a7 33,3 mmol/L

V pfipadé, ze mate vysledky vy$si nebo nizsi nez ocekévané, prectéte si tato upozornéni.
/N\UPOZORNENI:
Nizka glykémie
V pipadé namérené glykémie pod 3,9 mmol/l nebo se zobrazi varovani o nizké hladiné glukozy (tzn.
vysledek je nizsinez 1,1 mmol/l), muZe se jednat o hypoglykémii (nizkou hladinu glukozy v krvi). Tento
stav byste méli neprodlené fesit podle pokynu svého (ékare. Prestoze se muze jednat o chybu v méfenti,
je bezpecnéjsi nejprve tento stav fesit a az poté opakovat test.
Dehydratace a nizka glykémie
Silnd dehydratace muze vést k falesné nizké glykémii. V pfipadé, ze méte pocit, ze jste dehydratovani,
obratte se na svého lékafe.
Vysoka glykémie

V pipadé, ze vas vysledek je vyssi nez 10,0 mmol/l, muze se jednat o vysokou glykémii (hyperglykémii).
Méli byste test provést znovu. Pi podezieni na vysokou glykémii se poradte se svym [ékafem.

Varovani o vysoké glykémii se zobrazi pfi glykémii vyssi nez 33,3 mmol/l. Mze se jednat o velmi vysokou
glykémii (zdvaznou hyperglykémii). Znovu zméfte hladinu glukdzy v krvi. Pokud je vysledkem opét vysoka
glykémie, znamend to vazny problém regulace glukdzy v krvi. Poradte se neprodlené se svym [ékarem a
postupujte podle jeho pokynu.

Opakované neocekavané vysledky hladiny glukézy v krvi

V pfipadé, ze mate opakované neocekavané vysledky testu:

« Provedte test s kontrolnim roztokem pro kontrolu systému.
« Ujistéte se, ze postupujete podle pokynu pro uzivatele nebo uzivatelské prirucky.
« Vpiipadé, ze vade piznaky neodpovidaji vysledkiim méfeni glykémie, obratte se na svého lékare.

Priznaky nikdy neignorujte a nikdy vyznamné neménte program regulace diabetu, aniz byste se o [écbé
poradili se svym [ékafem.

Ocekavany rozsah hodnot

Regulace hladiny glukdzy v krvi vyZaduje pomoc |ékafe. Promluvte se svym [ékafem o:
+ Cilovém rozsahu glukozy v krvi, ktery je pro vds spravny.

o Kdy provadét test.

+ Coznamend vysledek méfeni glykémie.

Ocekdvané hodnoty hladin glykémie u netéhotnych nediabetickych osob*:

Cas Rozsah, mmol/l
Na lacno Méné nez 5,6
2 hodiny po jidle Méné nez 7,8

‘American Diabetes Association, Standards of Medical Care in Diabetes, Diabetes Care Vol. 38,
Supplement 1, S1-594, January 2015.

Kontrola systému
Pouzivejte pouze kontrolni roztok OneTouch Verio®
Test s kontrolnim roztokem se pouzivé pro kontrolu nésledujiciho:

o Zda glukometr a testovaci prouzky spolu fadné funguji.
« Zda test provadite spravné.
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Provedte test s kontrolnim roztokem

+ Kdykoli otevrete novou tubu s testovacimi prouzky.

« Kdykoliv mate podezreni, Ze glukometr nebo testovaci prouzky nefunguji spravné.
« Priopakovaném vyskytu neocekdvanych vysledki méfeni glykémie.

« Pokud jste glukometr upustili nebo poskodili.

Pokyny o provddéni testu s kontrolnim roztokem naleznete v ndvodu pro uzivatele nebo uzivatelské pfirucce.

Omezeni postupu méreni

Testovaci prouzky OneTouch Verio® poskytuji pfesné vysledky za nasledujicich podminek:

Pouzivejte pouze cerstvou plnou kapilérni krev. Nepouzivejte sérum ani plazmu

Hematokrit je procentudlni podil cervenych krvinek v krvi. Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit
vysledky testu. Hodnoty hematokritu nizsi nez 20 % mohou zpusobit falesné vysokeé vysledky. Hodnoty
hematokritu vy3$sinez 60 % mohou zpUsobit falesné nizké vysledky. V pfipadé, Ze neznate svoji hodnotu
hematokritu, promluvte si se svym [ékafem.

Testovaci prouzky OneTouch Verio® se mohou pouzivat v nadmofskych vyskach do 3 048 metrd, aniz by doslo
k ovlivnéni vysledku testu.

-

Informace pro (ékare - dalsi omezeni postupu:

« Vzorky Cerstvé kapilrni nebo Zilni krve je mozné odebrat do sodné nebo lithné soli heparinu, draselné soli
EDTA a citrdtu sodného obsazeného ve zkumavkach, pokud se krev pouzije do 10 minut. NepouZivejte
fluorid/oxaldt sodny ani jiné antikoagulanty nebo konzervanty. Neni ur¢eno k méfeni vzorku arterialni krve.

« Interference: Paracetamol, kyselina askorbova (vitamin C), kyselina mocova a jina reduk¢ni Cinidla (v pfipadé,
Ze se v krvi objevuiji ve vysoké normalni nebo vysoké terapeutické koncentraci) vyrazné neovliviuji vysledky.
Abnormélné vysoké koncentrace v krvi viak mohou zplsobit fale$né nizké vysledky.

« Vysledky méfeni mohou byt faleSné nizké u pacientt s tézkou dehydrataci, v Soku nebo v hyperosmolarnim
stavu (s ketézou nebo bez ni).

« Kriticky nemocni pacienti by neméli byt testovani pomoci glukometru.

/\UPOZORNENi:

+ Radu systémd pro sledovani hladiny glukozy v krvi OneTouch Verio® nesmi pouzivat pacienti béhem
24 hodin od provadéni absorpcniho testu D-xyldzy, protoze mize zpUsobit faleSné vysoké vysledky.

o Nepouzivejte fadu systémd pro sledovani hladiny glukozy v krvi OneTouch Verio®, jestlize je znamo,
nebo je podezieni, Ze se ve vzorku plné Zilni krve pacienta nachazi PAM (pralidoxim).

Omezeni tykajici se alternativnich mist

Kompletniinformace o celu pouziti systému naleznete v ndvodu pro uzivatele nebo uzivatelské pfirucce
prilozené ke glukometru.

Neékteré systémy glukometru nejsou urceny pro odbér z alternativnich mist (AST).

Vysledky z predlokti nebo dlané se mohou ve vysledcich lisit od vzork ziskanych z bfiska prstu. To je zpisobeno
pfirozené odliSnym pratokem krve. Tento jev neodrazi pfesnost systému. Pfed odbérem z piedlokti nebo dlané
pro testovani se musite poradit se svym [ékarem.

Odlisnosti ve vysledcich glukdzy v krvi mezi vzorkem ziskanym z biiiska prstu a z jinych mist mohou nastat po
jidle, uziti inzulinu nebo fyzické zatézi. To je zpusobeno rychlejsi zménou glykémie v bfiSku prstu nez v jinych
Castech téla.

Méfeni z alternativnich mist (Alternate site testing, AST) se nesmi pouzivat ke kalibraci systémd kontinualni
monitorace (CGM), ani k vypoctu davky inzulinu. Méfeni z alternativnich mist (AST) by se mélo pouzivat pouze
ve stabilizovaném stavu (kdy se hodnoty glukézy rychle neméni).

Princip testu

Rada glukometr(i OneTouch Verio® je kalibrovana na krevni plazmu pro snadnéjsi porovnani vysledki s
laboratornimi metodami. Glukdza ve vzorku krve se smisi se specialnimi chemickymi ldtkami na testovacim
prouzku za vzniku slabého elektrického proudu. Intenzita tohoto proudu se méni v zavislosti na mnozstvi glukézy
ve vzorku krve. Rada glukometrii OneTouch Verio® méfi proud, vypocitava glykémii a zobrazuje vysledky.
Slozeni ¢inidla

Obsah kazdého testovaciho prouzku: glukdza dehydrogendza zdvisld na flavinadenindinukleotidu neboli

FAD-GDH (z kmene Aspergillus) - 2 U; ferrokyanid draselny 41 ug; a dalsi slozky (pufr atd.). Tuba obsahuje desikant.

Funkéni viastnosti

Viz ndvod pro uzivatele nebo uzivatelskd pfirucka k systému.

Dulezité: Pokyny, technické udaje a seznam pouzivanych symbolU naleznete v ndvodu pro uZivatele nebo
uzivatelské prirucce k systému.

NAS ZAVAZEK VUCI VAM
Nasim cilem je dodavat vam kvalitni zdravotnické prostredky a poskytovat zakaznickeé sluzby na vysoké urovni.
Pokud nebudete s timto vyrobkem zcela spokojeni nebo mate jakékoli dotazy tykajici se pouzivani jakéhokoli
vyrobku LifeScan, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti LifeScan na bezplatném telefonnim ¢isle Nevahejte

se obratit na Zakaznicky servis LifeScan, na bezplatném telefonnim ¢isle 800 223 223, nebo navstivte:
www.Lifescan.cz. Jestlize se vam nepodafi spojit se zakaznickym servisem, kontaktujte svého |ékare.

Uplny seznam véech pouzitych symbolii naleznete v ndvodu pro uZivatele nebo uzivatelské pfirucce
k vasemu systému.

Za samotestiranje.

Pomembno: Pred uporabo preberite to prilogo in navodila za uporabo ali priro¢nik za uporabnika, prilozen
vasemu sistemu. Navodila za uporabo in prirocnik za uporabnika vsebujeta celotna navodila za merjenje
ravni glukoze v krviin preverjanje s kontrolno raztopino. Ne uporabljajte novih testnih listicev, ce je
steklenicka odprta ali poskodovana na kakrsen koli nacin. To lahko povzroci sporocila o napaki ali netocne
rezultate ravni glukoze v krvi. Ce imate vprasanja o testnih listicih, rezultatih merjenja ali teh navodilih, se
takoj obrnite na oddelek za stike s strankami na 080 14 41.

Testni listici OneTouch Verio® se skupaj z druzino OneTouch Verio® sistemov za merjenje ravni glukoze v krvi
(OneTouch Verio®, OneTouch Verio® Pro, OneTouch Verio IQ%, OneTouch Verio Flex®, OneTouch Verio Reflect®)
uporabljajo za kvantitativno merjenje ravni glukoze (sladkorja) v vzorcih sveze polne kapilarne krvi. Z nekaterimi
sistemi lahko zdravstveni strokovnjaki uporabijo vzorce polne venske krvi. Za informacije o vzorcih glejte navodila
za uporabo, prilozena vasemu sistemu. Druzina sistemov za merjenje ravni glukoze v krvi OneTouch Verio®

je namenjena samotestiranju zunaj telesa (diagnosti¢na uporaba in vitro) za sladkorne bolnike na domu in za
zdravstvene strokovnjake v kliniénem okolju kot pripomocek za spremljanje ucinkovitosti obvladovanja sladkorne
bolezni.

Druzina sistemov za merjenje ravni glukoze v krvi OneTouch Verio® se ne sme uporabljati za diagnosticiranje ali
presejanje sladkorne bolezni ali pri novorojenckih.

Za celotne informacije o predvideni uporabi sistema preberite navodila za uporabo ali prirocnik za uporabnika.

Shranjevanje in ravnanje

+ Steklenicko s testnimi listici shranjujte na hladnem in suhem mestu pri temperaturi med 5 °Cin 30 °C.
Ne shranjujte v hladilniku. Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi in toploti. Izpostavitev temperaturam
in/ali vlaznosti zunaj omejitev skladiscenja lahko povzroci nepravilne rezultate.

+ Rok uporabnostije natisnjen na steklenicki.

« Steklenicko s testnimi listici zavrzite 6 mesecev po njenem odprtju. Ko odprete novo vialo, napisite datum, ko je
treba raztopino zavreci, na nalepko.

+ Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti ali po datumu, ko je treba raztopino zavrei, kar nastopi prvo.

+ Testne listice shranjujte samo v steklenicki. Da se izognete Skodi ali kontaminaciji, testnih listicev ne shranjujte
vnobenem drugem vsebniku

+ Steklenicko odprite samo, ko iz nje vzamete testni listic, ki ga nameravate uporabiti.

+ Ko testni listic vzamete iz steklenicke, takoj tesno zaprite njen pokrov. Testni listic uporabite takoj, ko ga
vzamete iz steklenicke.

+ Ne uporabljajte testnih listicev iz steklenick, ki so poSkodovane ali odprte in izpostavljene zraku.

+ Testni listic ne sme priti v stik z umazanijo, hrano ali tekocino. S Cistimi in suhimi rokami se lahko testnega
listica dotikate kjer koli na njegovi povrsini.

+ Testnega listica ne upogibajte, rezite ali spreminjajte na kakréen koli nacin.

+ Testni listi¢i so namenjeni samo enkratni uporabi.

+ Nikoli ne uporabite testnega listica, na katerem je kri ali kontrolna raztopina.

+ Predizvajanjem meritve se prepricajte, da je temperatura testnega listica in merilnika priblizno enaka.
+ Natestni listic nanesite samo kontrolno raztopino OneTouch Verio® ali krvni vzorec

+ Ko zakljucite z izvajanjem meritve, uporabljenega testnega listica ne shranite nazaj v steklenicko.

+ Vvasi drzavi so uporabljeni testni listici morda obravnavani kot biolosko nevarni odpadki. Za pravilno
odlaganje upostevajte priporocila zdravstvenega strokovnjaka ali lokalne predpise.

/A\OPOZORILO: Steklenicko s testnimi listici shranjujte zunaj dosega otrok. Testni listici predstavljajo
nevarnost zadusitve. Testnih listicev ne zauZijte. Steklenicka s testnimi listici lahko vsebuje susilne
snovi, ki so nevarne, ce jih vdihnete ali zauZzijete, in lahko povzrocijo drazenje koze ali oci. Ne zauzijte
ali pogoltnite nobenih delov.

Preizkusanje ravni glukoze v krvi

Za postopek krvnega testa in pridobivanje krvnega vzorca si preberite navodila za uporabo ali prirocnik za
uporabnika.

Rezultati merjenja

Druzina merilnikov OneTouch Verio® prikaze rezultate med 1,1 in 33,3 mmol/l.
Ce 5o rezultati ravni glukoze v krvi ve¢ji ali manjéi od pricakovanih, si preberite naslednje previdnostne ukrepe.

/A\SVARILO:

Nizki rezultati ravni glukoze

Ceje raven glukoze v krvi pod 3,9 mmol/Lali je prikazano opozorilo za nizko raven glukoze (kar pomeni, da
jerezultat manjsi od 1,1 mmol/l), to lahko pomeni hipoglikemijo (nizko raven glukoze v krvi). Morda boste
morali takoj zdraviti nizko raven glukoze. Upostevajte nasvet zdravstvenega strokovnjaka. Rezultat je lahko
posledica napake pri meritvi, vendar je varneje, da stanje najprej zdravite in Sele potem ponovite meritev.

Dehidracija in nizki rezultati ravni glukoze

Ce ste mocno dehidrirani, boste morda pri meritvi dobili rezultat z nizko ravnijo glukoze. Ce menite, da ste
mocno dehidrirani, se takoj obrnite na zdravstvenega strokovnjaka.

Visoki rezultati ravni glukoze

Ceje rezultat merjenja nad 10,0 mmol/L, to lahko pomeni visoko raven glukoze (hiperglikemijo). Razmislite
o ponovnem testiranju. Ce ste zaskrbljeni glede visoke ravni glukoze v krvi, se posvetujte z zdravstvenim
strokovnjakom.

Opozorilo o visoki ravni glukoze se prikaze, kadar je raven glukoze v krvi nad 33,3 mmol/l. Morda imate
zelo visoko raven glukoze (hudo hiperglikemijo). Ponovite preizkusanje ravni glukoze v krvi. Ce se ponovno
pojavi opozorilo o visoki ravni glukoze, to pomeni veliko tezavo z vasim nadzorom ravni glukoze v krvi.
Takoj se posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom in upostevajte njegova navodila.

Veckratni nepricakovani visoki rezultati ravni glukoze

Ce so rezultati nepricakovani in se ponavijajo:

« Opravite preverjanje s kontrolno raztopino, da preverite sistem.

+ Zagotovite, da upostevate vsa navodila v navodilih za uporabo ali prirocniku za uporabnika.

« (e vasi simptomi niso skladni z rezultati ravni glukoze v krvi, poklicite zdravstvenega strokovnjaka.

Nikoli ne prezrite simptomov in ne uvajajte pomembnih sprememb programa za vodenje sladkorne bolezni,
ne da bi se o tem pogovorili z zdravstvenim strokovnjakom.
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Razpon pricakovanih vrednosti

Vodenje ravni glukoze v krvi zahteva pomoc zdravstvenega strokovnjaka. Z zdravstvenim strokovnjakom se
posvetujte glede:

+ ciljne ravni glukoze v krvi, ki je ustrezna za vas;

« (asa testiranja;

+ pomena rezultatov ravni glukoze v krvi.

Pricakovane ravni glukoze v krvi pri osebah brez sladkorne bolezni, ki niso nosece":

Cas Razpon, mmol/l
Manj kot 5,6
Manj kot 7.8

American Diabetes Association, Standards of Medical Care in Diabetes, Diabetes Care Vol. 38,
Supplement 1, S1-594, January 2015.

Preverjanje sistema

Uporabljajte samo kontrolno raztopino OneTouch Verio®.

Na tesce
Dve uri po obroku

Kontrolna raztopina se uporabi za preverjanje:

+ alikombinacija merilnika in testnih listicev deluje pravilno;
« alitest opravljate pravilno.

Izvedite meritev kontrolne raztopine.

+ Ko odprete novo steklenicko testnih listicev.

+ Cemislite, da merilnik ali testni listici ne delujejo pravilno.
+ Ce veckrat dobite nepricakovane rezultate glukoze v krvi.
+ Cevam merilnik pade ali se poskoduje.

Zapostopek preverjanja s kontrolno raztopino si preberite navodila za uporabo ali priro¢nik za uporabnika.

Omejitve postopka

Testni listici OneTouch Verio® dajejo tocne rezultate pri naslednjih pogojih:

Uporabljajte samo svezo polno kapilarno kri. Ne uporabljajte seruma ali plazme.

Hematokrit je odstotek rdecih krvnick v krvi. Izjemne vrednosti hematokrita lahko vplivajo na rezultate
merjenja. Ravni hematokrita, manjse od 20 %, lahko povzrocijo lazno visoke rezultate. Ravni hematokrita,
vecje od 60 %, lahko povzrocijo lazno nizke rezultate. Ce ne veste, kaksna je vasa raven hematokrita,

se posvetujte z zdravstvenim strokovnjakom.

Testni listici OneTouch Verio® se lahko uporabljajo na nadmorski visini do 3048 metrov brez vpliva na rezultate.

Zdravstveni strokovnjaki - ne pozabite na dodatne omejitve postopka:

Vzorce sveze kapilarne krvi ali venske krvi lahko odvzamete v epruvete, ki vsebujejo natrijev heparin, litijev
heparin, kalijev EDTA in natrijev citrat, ¢e bo kri uporabljena v 10 minutah. Ne uporabljajte natrijevega
fluorida/oksalata ali drugih antikoagulantov ali konzervansov. Ni namenjeno uporabi z vzorci arterijske krvi.

Motnje: Secna kislina in druge snovi za zmanjSevanje glukoze (kadar se v krvi pojavijo v velikih normalnih ali
velikih terapevtskih koncentracijah) nimajo pomembnega vpliva na rezultate. Pri velikih koncentracijah v krvi
pa lahko povzrocijo nepravilno nizke rezultate.

Rezultati merjenja so lahko lazno nizki, e je bolnik hudo dehidriran, v Soku ali stanju hiperosmolalnosti
(s ketozo ali brez nje).

Kriticnim bolnikom ne smete meritev izjavati z merilniki glukoze v krvi.

/\SVARILO:
« Druzina OneTouch Verio® sistemov za merjenje ravni glukoze v krvi se ne sme uporabiti v 24 urah
po testu absorpcije z D-ksilozo, saj lahko povzroci rezultate z lazno visokimi ravnmi.

« Druzine sistemov za merjenje glukoze v krvi OneTouch Verio® ne uporabljajte, Ce veste ali sumite,
da je v vzorcu bolnikove polne krvi prisoten pralidoksim.

Omejitve alternativnega mesta odvzema

Za celotne informacije o predvideni uporabi sistema preberite navodila za uporabo ali prirocnik za uporabnika.
Nekateri sistemi merilnikov niso indicirani za odvzem vzorca krvi iz alternativnega mesta odvzema (AST).

Rezultati z vzorci, odvzetimi iz podlakti ali dlani, se lahko razlikujejo od rezultatov z vzorci, odvzetimiiz prstne
blazinice. To je posledica normalnih razlik v krvnem pretoku. To ne vpliva na natancnost sistema. Posvetujte se z
zdravstvenim strokovnjakom preden vzorec odvzamete iz podlakti ali dlani.

Po zauzitju hrane, zdravljenju z insulinom ali telesni vadbi se lahko pojavijo razlike med rezultati ravni glukoze v
krvi, odvzetimiiz prstne blazinice in drugih mest. To se zgodi, ker se ravni sladkorja v krvi v prstni blazinici hitreje
spremenijo kot na drugih mestih.

Merjenje ravni glukoze z vzorcem krvi z alternativnega mesta odvzema (AST) se ne sme uporabljati za umerjanje
sistemov za neprekinjeno spremljanje glukoze v krvi ali za izracun odmerka insulina. Merjenje ravni glukoze z AST
se sme opravljati samo v stanju dinamicnega ravnovesja (ko se raven glukoze ne spreminja hitro).

Nacelo merjenja

Druzina merilnikov OneTouch Verio® je plazemsko kalibrirana za preprosto primerjavo z rezultati, pridobljenimi
z laboratorijskimi metodami. Glukoza v krvnem vzorcu se zmesa s posebnimi kemikalijami na testnem listicu,
ob ¢emer se tvori Sibek elektricni tok. Moc tega toka je odvisna od koli¢ine glukoze v krvnem vzorcu. Druzina
merilnikov OneTouch Verio® meri elektricni tok, izracuna raven glukoze v krvi in prikaze rezultat.

Sestava reagenta

En testni listi¢ vsebuje: od flavinadenindinukleotida odvisno glukozo-dehidrogenazo ali FAD-GDH
(iz Aspergillus sp.) - 2 U, kalijev ferocianid 41 pg in druge snovi (pufer ipd.). Steklenicka vsebuje
susilno sredstvo.

Lastnosti zmogljivosti
Oglejte si navodila za uporabo ali prirocnik za uporabnika.

Pomembno: Za navodila, tehni¢ne podatke in seznam uporabljenih simbolov si oglejte navodila za uporabo
ali prirocnik za uporabnika.

NASA POMOC UPORABNIKOM

Nas cilj je ponuditi kakovostne medicinske pripomocke in storitve nasim uporabnikom. Ce z nasim izdelkom niste
popolnoma zadovoljni ali imate vprasanja o uporabi katerega koli izdelka druzbe LifeScan, se obrnite na oddelek
za stike s strankami na 080 14 41. Ce ne morete poklicati oddelka za stike s strankami, se za nasvet obrnite na
zdravstvenega strokovnjaka.

Za celoten seznam vseh uporabljenih simbolov si oglejte navodila za uporabo ali prirocnik za uporabnika,
prilozeno vasemu sistemu.
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