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Paski testowe

Do samodzielnych pomiaréw.

WAZNE: Przed uzyciem prosze zapoznac sie z niniejsza instrukcja obstugi lub
Przewodnikiem uzytkownika dostarczanym wraz z glukometrem. Przewodnik uzytkownika
zawiera wszystkie instrukcje dotyczace sposobu przeprowadzania pomiaréw przy uzyciu
roztworu kontrolnego. Nie uzywac paskow testowych, jesli fiolka jest otwarta lub

w jakikolwiek sposéb uszkodzona. Moze to by¢ powodem wystepowania komunikatow o
btedach lub btednych wynikéw pomiaréw poziomu glukozy we krwi. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych uzywania paskow testowych, wynikow pomiaréw lub niniejszych
instrukgcji, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta w godzinach od
08:30 do 16:30 od poniedziatku do piatku pod numerem infolinii 801232323 lub odwiedzi¢
strone www.LifeScan.pl.

Przeznaczenie

Paski testowe OneTouch Select® Plus s przeznaczone do stosowania z produktami z rodziny
OneTouch Select® Plus przeznaczonymi do monitorowania poziomu glukozy we krwi. Zestaw
(OneTouch Select® Plus, OneTouch Select Plus Flex™) jest przeznaczony do ilosciowych pomiaréw
poziomu glukozy (cukru) w $wiezo pobranych prébkach krwi z opuszek palcéw. Produkty z
rodziny OneTouch Select® Plus powinny by¢ stosowane przez jednego pacjenta i nie nalezy ich
przekazywac innym osobom.

Produkty do monitorowania poziomu glukozy we krwi OneTouch Select® Plus nie sa
przeznaczone do stosowania w diagnostyce lub badaniach przesiewowych diabetykéw ani tez
do zastosowania u noworodkoéw.

Petny opis przeznaczenia produktu mozna znalez¢ w Przewodniku uzytkownika dostarczonym
wraz z glukometrem.

Przechowywanie i obstuga

Fiolke paskow testowych nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu,

w temperaturze w zakresie od 5°C do 30°C. Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od
bezposredniego dziatania $wiatta stonecznego i wysokiej temperatury. Narazenie
paskow testowych na temperature i/lub wilgo¢ odbiegajaca od dozwolonych warunkéw
przechowywania moze spowodowac niedoktadnos¢ pomiaréw.

- Termin waznosci jest nadrukowany na fiolce z paskami testowymi.
+ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

« Paski testowe nalezy przechowywac wytgcznie we fiolce. Aby unikna¢ uszkodzenia
i zabrudzenia, nie nalezy przektadac¢ paskéw do innego pojemnika.

- Fiolke otwiera¢ wylacznie w celu wyjecia paska testowego do pomiaru.

Doktadnie zamkna¢ pokrywe fiolki niezwtocznie po wyjeciu paska testowego. Kazdy pasek
testowy nalezy zuzy¢ bezposrednio po wyjeciu go z fiolki, szczeg6lnie w warunkach
wysokiej wilgotnosci.

- Nie nalezy uzywac paskow testowych z fiolki, ktéra jest uszkodzona lub byta otwarta przez
dtuzszy czas.

Nie nalezy dopusci¢ do zabrudzenia paskow testowych, zanieczyszczenia ich zywnoscig lub
ptynami. Powierzchnig paskéw mozna dotykac czystymi, suchymi rekoma.

Nie nalezy zaginac, cig¢ ani modyfikowac paskow testowych w jakikolwiek sposob.
Nie nalezy uzywac paska testowego, ktory jest zagiety lub uszkodzony.
+ Paski sg przeznaczone do jednokrotnego pomiaru.

+ Nigdy nie nalezy uzywac ponownie paska testowego, na ktéry naniesiono juz raz
probke krwi lub roztwér kontrolny.

+ Przed wykonaniem pomiaru glukometr i pasek testowy powinny mie¢ taka sama
temperature.

+ Na paski testowe OneTouch Select® Plus nalezy nanosic¢ tylko roztwor kontrolny lub prébke
krwi.

- Nie nalezy wktadac¢ zuzytego paska testowego ponownie do fiolki.

« Zuzyte paski testowe moga lokalnie by¢ uznawane za materiat stanowigcy zagrozenie
biologiczne. W celu odpowiedniej ich utylizacji nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub
lokalnych przepiséw.

/\OSTRZEZENIE: Fiolke z paskami testowymi nalezy przechowywac poza zasiegiem
dzieci. Paski testowe stwarzaja ryzyko zadtawienia. Nie potykac paskow testowych.
Paski testowe moga zawierac srodek osuszajacy, ktory jest szkodliwy w razie wdychania
lub potkniecia i moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nie nalezy tez potykac
zadnych innych elementéw.

Oznaczanie poziomu glukozy

Instrukcje dotyczace sposobu przeprowadzania pomiaru i pobierania prébki krwi mozna
znalez¢ w Przewodniku uzytkownika.

Wyniki pomiaréw
Glukometry z rodziny OneTouch Select® Plus wyswietlaja wyniki w zakresie od 20 do 600 mg/dL.

Z ponizszymi wskazéwkami nalezy sie zapoznac w przypadku, gdy wyniki pomiaru sa nizsze lub
wyzsze od spodziewanych.

/\PRZESTROGA:

Wyniki wskazujace na niski poziom glukozy we krwi

Wynik pomiaru poziomu glukozy we krwi ponizej 70 mg/dL lub pojawienie sie na ekranie
ostrzezenia o niskiej glikemi, (wynik ponizej 20 mg/dL), moze oznacza¢ hipoglikemie (niski
poziom glukozy we krwi). Moze by¢ konieczna reakcja na niski poziom glukozy. Nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Chociaz taki wynik moze by¢ wynikiem btedu
pomiaru, bezpieczniej jest jednak zjes¢ najpierw cos stodkiego, a nastepnie wykonac
ponownie pomiar.

Odwodnienie i wyniki wskazujace na niski poziom glukozy we krwi

Fatszywie zanizone wskazania glikemii mozna otrzymac w przypadkach silnego
odwodnienia. W razie podejrzenia takiej sytuacji nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Wyniki wskazujace na wysoki poziom glukozy we krwi

Jesli wynik pomiaru jest wyzszy niz 180 mg/dL, moze to oznaczac¢ wysoki poziom glukozy
we krwi (hiperglikemia). Nalezy rozwazy¢ ponowne wykonanie pomiaru. W przypadku
wysokiego poziomu glukozy we krwi nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Ostrzezenie o wysokim poziomie glukozy pojawia sie na ekranie, gdy poziom glukozy
przekracza wartosci 600 mg/dL. Moze to wskazywac na bardzo wysoki poziom glukozy
we krwi (powazna hiperglikemig). Ponownie wykonaj pomiar glukozy. Jezeli ostrzezenie
o wysokim poziomie glukozy pojawi sie znéw, oznacza to powazny problem z kontrola
poziomu glukozy. Nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem i postepowac wedtug
jego zalecen.

Powtarzanie sie rézniacych sie od spodziewanych wynikéw pomiaru poziomu

glukozy
Gdy wyniki pomiaréw czesto réznia sie od spodziewanych, nalezy:

Przeprowadzic test z roztworem kontrolnym, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania
systemu.

Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji zawartych w Przewodniku uzytkownika.

Jesli objawy nie potwierdzajg wynikéw poziomu glukozy we krwi, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Nigdy nie nalezy lekcewazy¢ objawéw ani dokonywac znaczacych zmian w schemacie
kontroli poziomu glukozy bez konsultacji z lekarzem.

Zakres oczekiwanych wartosci

Prawidtowa kontrola poziomu glukozy we krwi wymaga pomocy ze strony lekarza. Nalezy
omowic ze swoim lekarzem nastepujace kwestie:

Swoj najkorzystniejszy docelowy zakres wartosci poziomu glukozy we krwi.
Kiedy nalezy dokonywac pomiaréw.
+ Co oznaczajg wyniki pomiaru poziomu glukozy we krwi.

Oczekiwany poziom glukozy we krwi dla oséb niebedacych w cigzy i nie chorujacych na
cukrzyce1:

Czas Poziom (mg/dL)
Na czczo mniej niz 100
2 godziny po positku mniej niz 140

1 American Diabetes Association, Position Statement, Diagnosis and Classification of Diabetes
Mellitus, Diabetes Care 35:54-510, 2012.

Sprawdzanie poprawnosci dziatania glukometru

Stosowac tylko roztwér kontrolny OneTouch Select® Plus
Roztwér kontrolny stosuje sie w celu sprawdzenia, czy:
glukometr oraz paski testowe dziatajg w sposob prawidtowy;

+ pomiar jest przeprowadzany przez uzytkownika w prawidtowy sposéb.

Pomiar przy uzyciu roztworu kontrolnego nalezy wykonac:
+ po otwarciu nowej fiolki z paskami testowymi;

w razie watpliwosci zwigzanych z prawidtowym dziataniem glukometru lub paskow
testowych;

gdy wyniki pomiaréw czesto réznig sie od spodziewanych;

- w przypadku upuszczenia lub uszkodzenia glukometru.

Instrukcje dotyczace sposobu przeprowadzania pomiaréw przy uzyciu roztworu kontrolnego
mozna znalez¢ w Przewodniku uzytkownika.
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/\PRZESTROGA:

« Jedli pomiary wykonywane za pomoca roztworu kontrolnego w dalszym ciggu beda
dawaty wyniki poza zakresem nadrukowanym na fiolce paskéw testowych, oznacza to,
ze glukometru, paskéw testowych ani roztworu kontrolnego nie nalezy uzywac. Nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta pod numerem infolinii 801232323.

« Zakresy nadrukowane na fiolce paskéw testowych stuza wytgcznie do wykonywania
pomiaréw za pomocg roztworu kontrolnego i nie stanowia zalecanych zakreséw dla
poziomu glukozy we krwi pacjenta.

Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem paskow testowych

Pomiar przy uzyciu paskéw testowych OneTouch Select® Plus daje doktadny wynik, gdy
spetnione sa nastepujace warunki:

« Nie stosuje sie paskow testowych w diagnostyce cukrzycy ani do okreslenia poziomu glukozy
we krwi u noworodkéw.

-« Paski testowe sg przeznaczone do pomiaru glukozy typu D (D-glucose) i nie reagujg na inne
cukry, ktére moga byc¢ obecne we krwi.

« Probka krwi pochodzi ze swiezej kropli pobranej z naczyn wtosowatych. Nie nalezy uzywac
surowicy ani osocza.

- Wskaznik hematokrytu to procentowa zawartos¢ czerwonych ciatek we krwi. Kraricowe
wartosci hematokrytu moga mie¢ wptyw na wyniki pomiaru. Poziom hematokrytu ponizej
30% moze powodowac uzyskanie fatszywie wysokich wynikéw. Poziom hematokrytu
powyzej 55% moze powodowac uzyskanie fatszywie niskich wynikéw. W przypadku braku
informacji o swojej wartosci hematokrytu nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

- Paski testowe OneTouch Select® Plus moga by¢ uzywane na wysokosci do 3048 metréw n.p.m.
bez wptywu na wynik pomiaru.

Informacja dla personelu medycznego — nalezy przestrzegac nastepujqcych ograniczer:

« Interakcje: kwas moczowy i inne substancje redukujace (zawarte w normalnych ilosciach
lub w wysokich ilosciach terapeutycznych we krwi) nie wptywaja w istotny sposéb na
wynik pomiaru. Jednakze nienaturalnie wysokie stezenie we krwi moze prowadzi¢ do
nieprecyzyjnych wysokich wynikéw.

« U pacjentéw leczonych tlenem wynik moze by¢ btednie niski.

« Wynik moze byc¢ rowniez btedny, jesli pacjent jest powaznie odwodniony, w szoku,
podekscytowany (w stanie ketoacidozy lub nie).

« Glukometru nie nalezy uzywac do okreslania poziomu glukozy we krwi u powaznie chorych
pacjentow.

/\PRZESTROGA:

Nie uzywac systemu OneTouch Select® Plus w przypadku stwierdzenia lub podejrzenia, ze
w krwi petnej pacjenta jest obecna pralidoksyna (PAM), poniewaz mogtoby to spowodowac
uzyskanie niedoktadnych wynikéw.

Ograniczenia dla alternatywnego miejsca pobrania prébki krwi

Produkty z rodziny OneTouch Select® Plus nie s przeznaczone do badan krwi z miejsca
alternatywnego (AST).

Glukometry OneTouch Select® Plus sg kalibrowane przy uzyciu osocza, aby umozliwi¢
poréwnywanie wynikéw z metodami laboratoryjnymi. Glukoza zawarta w prébce krwi miesza
sie z oksydaza glukozowa znajdujaca sie na pasku testowym, wytwarzajac prad elektryczny.
Natezenie pradu zmienia sie w zaleznosci od ilosci glukozy w probce krwi. Glukometry
OneTouch Select® Plus dokonujg pomiaru natezenia pradu, obliczer poziomu glukozy we krwi
i wyswietlaja wynik.

Sktad odczynnikow

Kazdy pasek testowy zawiera: Oksydaze glukozy (Aspergillus niger) > 0,08 IU; zelazocyjanek
> 22 pg; inne sktadniki (bufory itd.). Fiolka zawiera srodek osuszajacy.

Charakterystyka doktadnosci

Informacje mozna znalez¢ w Przewodniku uzytkownika.

Zakres pomiaréw glukometru OneTouch Select® Plus wynosi od 20 do 600 mg/dL.

NASZE ZAANGAZOWANIE WOBEC KLIENTOW

Naszym celem jest zaoferowanie sprzetu medycznego wysokiej jakosci, a takze zapewnienie
obstugi klienta na najwyzszym poziomie. Jesli opisywany produkt nie spetnia Paristwa
oczekiwan lub jesli maja Pafistwo pytania dotyczace uzywania produktéw LifeScan, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta w godzinach od 08:30 do 16:30 od poniedziatku do
piatku pod numerem infolinii 801232323 lub odwiedzi¢ strone www.LifeScan.pl. Jezeli nie uda
sie Panstwu skontaktowac z Dziatem Obstugi Klienta, w celu uzyskania porady nalezy
skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Petna liste wszystkich wykorzystanych symboli mozna znalezé w Przewodniku uzytkownika
dostarczanymi wraz z systemem.
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Produkt ten jest chroniony jednym lub wiecej niz jednym z nastepujacych patentéw amerykanskich:
5,708,247, 5,951,836, 6,241,862, 6,284,125, 7,112,265, 7,462,265 oraz 7,807,031. Uzycie niniejszych
paskow testowych i powigzanego urzadzenia przeznaczonego do monitorowania podlega
nastepujacym patentom amerykanskim: 6,413,410, 6,733,655, 7,250,105, 7,468,125, 8,066,866 oraz
8,093,903. Zakup urzadzenia do monitorowania nie jest jednoznaczny z przyznaniem licencji
uzytkowania w zakresie tych patentéw. Licencja taka jest przyznawana wytacznie, jedli urzadzenie
do monitorowania jest uzywane z paskami testowymi OneTouch® Select® Plus. Zaden inny dostawca
paskow testowych poza firma LifeScan, Inc. nie jest upowazniony do przyznania takiej licencji.
Doktadno$¢ pomiardw glukometréw LifeScan przy zastosowaniu paskdw testowych innych niz
paski firmy LifeScan nie zostata oceniona przez firme LifeScan.

LifeScan Europe GmbH
Gubelstrasse 34
6300 Zug, Switzerland
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