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‘OKOHYaHWA CpoKa AeﬁCTBMﬂ ANA TeCT-NONOCOK HacTynaet

OneTouch!/Nyni s logem OneTouch!
Y€0580%790 MV

Tenepb ¢ norotunom OneTouch®!/Teraz s logom

(O6HOBMEHIE MHCTPYKLMM MO NONb30BaHMIO: AaTa
Tenepb Yepes 6 MecsLeB nocne OTKPbITUA dnakoHa./
Aktualizacia navodu na poutzitie: datum znehodnotenia
pre testovacie prizky je teraz 6 mesiacov po otvoreni./

Tect-nonocku/Testovacie prizky/Testovaci prouzky

ONETOUCH® Ultra

Aktualizujte si svou uzivatelskou pi

IVD

[ina camorectup

BAXHO: Moxanylicta, 03HakoMbTeCh C MHCTPYKLMAMI MO CMONb30BaHMIo TecT-nonocok OneTouch® Ultra®

1 rniokometpos cepun OneTouch® Ultra® go Havana vcnonb3oatus. HE ucnonb3yiie TecT-nonockv Mapki
OneTouch® Ultra®, eciiv nakoH OTKPBIT A MOBPEXEH TEM UM HbIM 06Pa30M, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTY
K NOABNEHNI0 COOBLLEHIi1 06 OLLNOKE UMK HETOUHbIM Pe3yNbTaTam aHan3a yPOBHA II0KO3bl B KPOBM. HeMegneHHo
no3BoHuTe Mo TenedoHy (495) 755-83-53 (no Mockee) un no TenedoHy fopaueit Nlukny NaidCkaH 8-800-200-
83-53 (3B0HOK 110 Pocini GecnnaTHbiit), ecu GiakoH € TECT-oNoCKaMn Obin OTKPHIT UM MOBPEXAEH, 160 e
HaCTOAL|aR UHCTPYKLWA UNK pe3ynbTaTbl paboTbl FMIOKOMETPA HEMOHATHbI.

Tecr-nonocku OneTouch® Ultra® ncnonb3yiotea ¢ riokometpamy cepun OneTouch® Ultra® ans konnyectseHHoro
13MepeHiA YPOBHA MIoko3bl B 06pasLie cBexeit LienbHoi kanuanapHoit kposy. TecT-nonocku OneTouch® Ultra® n
ConyTCTBYIOLLME FIOKOMETPbI NPeSHa3HaueHbI 1A MCMONb30BaHNA JII0AbMIA, CTPAAAILLVX CaxapHbIM AvabeTom, B
JAOMALLHVX yYCTIOBYAX, & Takxe MeApabOTHINKaMy B NleyeGHO-MpodUNaKTAYECKIX yupexaeHmax. TecT-nonockn OneTouch®
Ultra® v cooTBETCTBYIOLLME IMIIOKOMETPbI MPEAHa3HaUeHbI 1A aHan13a KpOBY, MONYYeHHON 13 ManbLia, NafioH U
npeanneyb.

+ XpaHuTe GnakoH ¢ TeCT-NoNOCKamMy B CyXoM NPOXNagHOM MecTe npy Temnepatype Hitke 30°C (86°F). HE xpaHure
B XONOAMNbHIKe. ObeperaiiTe OT BO3AENCTBIA MPAMbIX CONHEYHbIX yyeid v Tenna. cnonb3oBaHme TeCT-NonocoK,
XPaHUBLLNXCA C HAPYLLIEHVAMY TEMMEpaTyPHO-BNAXHOCTHOTO PEXMMA, MOXKET MPUBECTA K MOYUEHIIO OLUNBOYHBIX
Pe3ynbTaToB aHanv3oB.

+ XpaHwTe TeCT-nONOCKM TONbKO B OPUrMHaNbHOM dnakoHe. Bo n3bexarite nospexaeHis unv sarpastea HE
nepeknajbiBaiiTe TeCT-NONOCKI B KaKylo-Mnbo Apyrylo ynakoeky.

+ HE OTKprBaI;ITe ¢J‘IaKOH CTeCT-nonockamu, noka He 6y;:(eTe NOMHOCTbIO FOTOBbI K NPOBEJEHNI0 TeCTa. OTKphIBaﬁTe
¢naxon TONbKO AN1A N3BJIe4eHNA NONOCOoK.

+ TMocne U3BNEYEHINA TECT-NONOCKI U3 GakoHa Cpasy NOTHO 3aKPOIATE €ro KPbILIKOIA. BblHMaliTe TecT-nonocky u3
$raKkoHa HerocpeCTBEHHO Neper CTOTNb30BaHIEM.

+ HE VICI'IOJ'Ib3yl7ITe TeCT-nonockmn u3 ¢J‘IaKOHa, KOTOPbIiA 6bin NOBPEXEH WX OCTABNIEH OTKPbITHIM.

+ Tp¥ NepBOM OTKPBITUM GNlaKOHa 3anuLLITe AaTy CVCaHINA (7aTa BCKPLITUA GlakoHa NAioC 6 MecALIEB) Ha TUKeTKe
nakoHa.

+ HE VICI'IOJ'IbByVITe TeCT-NoNOCKN NOCNe Aatbl UCTEYEHNA CPOKA FOJHOCTH (HaneyaTaHHOI Ha 3TVKeTKe ¢J‘IaKOHa) nunu fatbl
CNiCaHwa, B 3aBUCMMOCTI OT TOTO, YTO HACTYNUT paHee.

+ V36eraiiTe nonagatma TPA3V, ALY UK XUAKOCTEN Ha TeCT-NoNockKy. K Tect-nonocke MoXHO npuKkacatbca B niobom mecre,
HO TO/bKO YNCTBIMI 11 CYXIMM PYKaMi.

+ HE crubaiiTe, He pa3pe3aliTe 1 He MbiTaiiTeCh KakiM-1160 06pa3om AedOpMUPOBATb TECT-NONOCKY.

+ TecT-nonoCKy NpefHa3HaueHbl TObKO ANA 0HOPa30BOro MCnoNib308aHKA. He ncnonb3yiite NOBTOPHO TeCT-NONOCKY,
Ha KOTOpY!0 Gbinl HaHeceHbl KPOBb NN KOHTPONbHbII! pacTBop.

+ Teper MpoBe/ieHveM aHan3a ybeauTech B TOM, YTO FIOKOMETP 1 TECT-TONOCKY OfHAKOBOI TEMMEPaTypbl.

+ HaHocuTe Ha TecT-nonocKy Tonbko KOHTPOMbHbIA PaCcTBOP WK Kansio KpOBM.

+ Tocne BbinonHeHvA aHanisa HE knaguTe MCnonb3oBaxHy!o TecT-Monocky 06paTHo BO GnakoH.

+ Wcnonb30BaHHble TeCT-MonocKkm MOTYT CYNTATbCA B BaLleM PernoHe 6ronoriyecky onacHbiMmu oTxogamu. 06a3atenbHo
BbINONHAITE pexomeHaaLNN NeYaLyero Bpaya nam MecTHbix BNIacTeit N0 Hajnexatuei yTuansauuu.

A NPEAYNPEXAEHUE: XpaHute GnakoH ¢ TeCT-nonockamu B Mectax, HeflOCTyNHbIX AnA AeTeil;
npornaTbiBaHme TecT-NONOCKIN MOXET npuBecTi K yaywbto. HE rnotaiite Tect-nonocki. ®nakoH ¢
TecT-NoN0CKaMI MOXeET COAiepXaTh NOrNOTUTENb BNark, KOTOPbIil eH npn wn
NpOrnaTbiBaHUN 1 MOXET BbI3BaTb Pa3ppaxeHme CM3ncToil 060nouki ras unm koxu. HE 6epute B pot
11 He NpornaTbIBaiiTe cofepXKIMOoe GprakoHa ¢ TeCT-nonockamu.

Mpoueaypa aHann3a ypoBHSA MIOKO3bl B KOOBU

Yka3aHuA no NpoBezeHNio aHan3a KpoBY (BK/I0YaA NoOMy4eHIe NPOBbI KPOBIA) CM. B MHCTPYKLIN MO CTIONb30BAHIIO,
TIpUNaraemoii K cucteme.

/A BHUMAHME: [ina nony TOYHbIX pesy 6: 4T06bI KOAbI B MIOKOMETpE 1

Ha (naKoHe ¢ TeCT-NoNockaMm COOTBETCTBOBANM APYT ApYry. CpaBHUBaiiTe LMpOBOi Kop Ha Aucnnee
IMioKOMeTPa 1 LMGPOBOIT KO Ha NaKkoHe ¢ TECT-NoN0oCKaMu Nepey KaxKAbIM aHann3oM. YkasaHus no
KOAMPOBAHMIO FIOKOMETPa CM. B HCTPYKLN N0 NONb30BaHMI0, PUNaraemoil K cucreme.

Pe3yn bTaTbl aHAJIN30B

Huikuii ypoBeHb FoKo3bl
Ecnu pesynbTaTbl aHani3a Hinke, Yem 1,1 Mmonb/n (20 Mr/an), T Ha 3KpaHe FKKOMETPa MOABNTCA Npefynpexpaatollee
C006LLieHve, YKa3blBaloLLIee Ha HI3KWI YPOBEHb FI0KO3bI B KOBY. 3TO Y T Ha BbIpaXeHHY0 runor. ) (HU3KMIA

YPOBEHb MIOKO3bl B KPOBH). HEOBXOAIMO HE3aMe/MTENbHO NPUHATL MePbl, PEKOMEHFOBaHHbIE BALLMM NeYalLiM BPA4OM.
HecMoTp# Ha To, 4TO TaKol pe3yrbTaT MOXET ObiTb OLUNBOUHBIM, Ge30MacHee CHavana MPUHATb Mepbl 110 YCTPaHeHHio
TUNOTNKEMWM, a 3aTeM NOBTOPUTb aHanu3.

BbicoKkuii ypoBeHb rNioKo3bI

Ecnn pesynbTaTbl aHanm3a Bbilue, Yem 33,3 Mmonb/n (600 Mr/1), To Ha SkpaHe ITIoKOMeTpa MOABITCA peayrpexaalollee
cooblLieHie, yKasbiBatoLLiee Ha BbICOKWIA YPOBEHb MIOKO3bl B KPOBYL. 3TO MOXKET YKa3biBaTb Ha BbipaxeHHYIo rineprivkemiio
(BbICOKMIA YPOBEHb FMIOKO3bI B KOBI). HEOGXORIMO NOBTOPHO NPOBEPHTD YPOBEHD IMI0KO3bI B KPOBY. ECnin cooblueHme
TIOABHTCA CHOBA, HEMENEHHO 0BPATUTECH K NIevaLemy Bpauy.

Mpu nony4eHnn HeOXMAAHHBIX pe3yNbTaToB

Ecnn ypoBeHb IioKo3bl B KpOBY Hitxke 3,9 MMONb/N (70 Mr/An), 4TO COOTBETCTBYET HU3KOMY YPOBHIO FIOKO3bI B KPOBH, UM
BbiLue 10,0 MMosb/n (180 Mr/g), UTO COOTBETCTBYET BbICOKOMY YPOBHIO FIOKO3bI B KPOBH, HEOOXOAUMO bGe3oTnaraTenbHo
CBA3THCA C NleYalLiAM BPAYOM 1 MPOIATIN HasHaueHHOE NeveHne. ECniv pesynbTaTbl NPOROMKAIOT GbiTb HEOKUAAHHbIMM,
CleyeT NPOBEPWTH CUCTEMY C NOMOLLIbIO KOHTPONLHOTO PaCTBOPA. ECNv Balle camouyBCTBIE He COOTBETCTBYET
pe3ynbTaTam U3MepeHits YPOBHA FIOKO3bl B KPOBH, U MDY 3TOM Bbl B TOYHOCTI BLIMOSHUAN BCE YKa3aHIA UHCTPYKLMK

110 NONIb30BaHMI0, HE3aMENITENbHO MO3BOHIATE CBOEMY Nevalemy Bpayy. HUKoraa Heb3A UIrHOpMpOBaTb Kakve-nibo
CUMTOMbI I BHOCUTb CyLLIECTBEHHbIE M3MEHeHIA B MPOTPaMMy NleyeHNA CaxapHOro nabeTa, He NOCOBETOBABLLNCH C
BALLMM eYalLiIM BPa4oM.

[Anana3oH oxnpgaembix pes3y/ibTaToB

[inA peLweHIs BOMPOCOB, CBA3AHHbIX C Ha3HaUEHEM NleUeHNs A MaLMEHTOB C KoNebaHAMM YPOBHA FHOKO3bI B KDOBY,
TpebyeTca nomolLLb Nevalliero Bpaya. Bvecte C nevaliim BpaYoM Bbl ONpefieni Te UHAVBIARYanbHbIE A1ana3soHbl OXiaAeMbiX
Pe3yNbTaToB YPOBHA FMIOKO3bI B KDOBY, & Tak Xe Hautbonee noAxoplLiee Bpems NPOBEAEHINA aHar30B 1 pellinTe, kak
CefiyeT MHTEPNPETUPOBATH Te MM IHbIE PE3yMbTaTbl aHa/M308.

Hwxe npu1BoAATCA 0X1aeMble 3HayeHIA YPOBHA IOKO3bl B KPOBU A1A Niofiedt, He CTpaaatoLnx IJ(VIaﬁETOM.A

Bpems [lnanason, Mmonb/n [lnanason, mr/an
lloegpl MeHee 5,6 Mehee 100
Yepes 2 yaca nocne efpl MeHee 7,8 MeHee 140

MpoBepKa cuctembl

Wcnonb3yiire KoHTponbHbiii pactBop OneTouch® Ultra®

AHanV3 ¢ KOHTPONbHbIM PACTBOPOM BbINONHAETCA J1A MPOBEPKIA MPABIATIGHOCTY COBMECTHOI abOTI TI0KOMETpa 1 TecT-
TI0MI0COK, a TalkoKe MPABYLHOCTIA BbIONHeHIA aHanu3a. YkasaHits o MopaaKe 1 BpemeHi NPOBEPKY CUCTeMbl MOCPEACTBOM
aHa/3a ¢ KOHTPOMbHbIM PACTBOPOM MPUBEAEHbI B MHCTPYKLMIA IO UCTIONb30BaHMIO, NPUAaraemoit K cvcTeme.

OrpaHquva ANA npoBefeHNA aHa/In3oB

Tecr-nonocku OneTouch® Ultra® gaiot TouHble pe3ynbTaTbl, € COBMIOAAIOTCA CriepyloLLe npasina:
+ HE vcnionb3yiiTe riokoMeTp AN YCTaHOBMEHWA AMarHo3a CaxapHoro AnabeTa uni s 06CN1ef0BaHIA HOBOPOXKEHHbIX,

+ TecT-nonOCKY NpefiHa3sHayeHbl ToNbKO ANA 0HOPa30Boro 1cnonb3osaxyA. HE ncnonb3yitte ux nosTopHo.
+ Tect-nonocky criewdiHbl AnA D-TIOKO3bI v He peariipyioT ¢ ApyrvMit Caxapamit, KOTOpbie MOryT NPUCYTCTBOBATb B KDOBM.
+ Vcnonb3yiite TONbKO CBEXYIO LiNbHYI0 KannnnspHyio kposb. HE ncnonb3yiiTe cbiBOPOTKY MAM nia3My KPoBy.

+ [eMaToKpWT — 3T0 0NA SPUTPOLINTOB B KPOBY B MPOLIEHTaX. OTKIOHEHIS FeMaTOKPHTa OT AVaria3oHa HOPMATTbHbIX
3HaYeHMIA MOTYT MOBMMATL Ha pe3ynbTaTbl TecTa. Mo ypOBHe reMaTokpuTa MeHee 30% pe3ynbTaTbl U3MepeHiit ypoBHA
TI0KO3bI B KPOBIA MOTYT GbiTb 3aBbilLieHbl, a P YPOBHE reMaToKpiTa Goree 55% pe3ysibTaTbl U3MepeHNii MoryT GbiTb
3aHVDKeHbI. EC Bbl HE 3HaeTe CBOM YPOBEHb reMaToKpITa, MPOKOHCYNIBTUPYVATECH CO BALLIMM JIEYALLMM BPAUOM.

+ Tect-nonocky OneTouch® Ultra® MoxHO ncnionb3osarb Ha Bbicote Ao 3048 meTpos (10 000 dyToB), 4To He BAMAET Ha
pe3ynbTaTbl aHanu30B. TOYHOCTb Pe3yNbTaToB Gbina MOATBEPM/IEHa KMMHUUECKIMM UCTIbITAHWAM, POBEEHHBIMY Ha BbICOTE
0Kkono 1609 MeTpoB (5280 GyTOB) 1 CMIbITAHNAMI, MOZENMPYIOLIMMIA BbiCOTY 0 3048 MeTpos (10 000 ¢yTos).

MeduyuHckum pabomHuKam Heo6Xo0UMO 06PAMUMb BHUMAHUE Ha OONOHUMESTbHble 02PaHUYEHUS N0 NPOYedype NposedeHUs
GHaU308:

+ CBeXyl0 KanUANAPHY!0 KPOBL MOXHO COBMPaTb B MPOBUPKY C renapitHoM, eCA KPOBb 0MKHa BbiTb MCMONb30BaHa B
Teuetve 10 MuHyT. HE ncrionbayitte Apyrite aHTUKOArYNIAHTbI A KOHCEPBAHTI.

+ BnnanuA BelwecTs: aieTammHodeH (napaLieTamon), CanuLanaTbl, MoyeBas KUCoTa, ackopbiHoBas K1cnota (BuTamuH C) u
Jipyrite BOCCTaHaBABaIOLLIME BELLIECTBa (B KDOBY 3JOPOBOTO YeNoBeKa W B OObIYHbIX TePaNeBTUYECKIX KOHLIEHTPALWAX)
TPAKTVYeCKI He BIAIOT Ha Pe3yribTaTbl aHan308. OfHaKo MATONOMYECKM BbICOKIAE KOHLIEHTPALIAN STIX BELLIECTB B KPOBIA
MOTYT NPUBOANTD K 3aBbILLIEHVIO PE3yNbTATOB M3MePEHINA YPOBHA I1I0KO3bI B KDOBY.

+ Y MaLyeHToB, NONyYaloLLX OKCUreHOTEPanMIo, PE3ysbTaTbl MOTYT GbiTb IOXKHO 3aHIKEHHbIMU.

+ Pe3ynbTaTbl MOrYT GbiTb 3aHIDKEHHbIMY, €CTIY Y MALeHTa CUbHOE 06e3BOXMBAHIE, LIOK U FUMEPOCMOTAYECKO COCTORHIE
(c keTo30M 1nw 6e3). He cnepyeT NpOBOANTL aHanW3 KPOBI Y NaLWEHTOB B TAXENOM COCTOAHMM C IOMOLLbIO NOPTATUBHbIX
Hab0POB 1A KOHTPONA YPOBHA [110KO3bI B KDOBM.

+ O6pa3Libl KPOBY C NMMEMMelt: YPOBHY XoriecTepuHa Ao 18,1 Mmonb/ (700 Mr/n) 1 TournLepvaos £ 33,9 Mmornb/n
(3000 mr/pn) He BAMAIOT Ha pe3ynbTaTbl aHanK3a. Y MaLMERTOB C BbIpaXEHHOV NMAEMIelt aHanm3bl pob KpoBi ¢
1cnonb3oBaHxyeM rtokomeTpoB cepu OneTouch® Ultra® He npoBoauavch 1 He pekoMeHayHoTCA.

B rniokometpax cepuyt OneTouch® Ultra® ncrionb3yetca kanubpoBka Mo nnasme KPOBY, 4TO NM03BONAET CPaBHUBATL
TIoNyueHHbIE pe3yNbTaTbi C pe3ynbTaTamy 1abopaTopHbIX MCCTeA0BaHMIA. [M1I0K03a, COflepALLanca B Kane KpoBK, BCTyMaeT
B IMEKTPOXMMIYECKYIO PeaKLVtio C PeaKTUBAMY TECT-ONIOCKY, NP STOM BO3HUKAET Cnalblit IneKTpUeckiii Tok. 10T Tok
n3mepsetca rniokometpamin cepun OneTouch® Ultra® u oTobpaxaeTcA Ha 3KkpaHe B BiAfie pe3ynbTaTa aHanv3a ypoBHa
TI0KO3b! B KpoBi. C1ina Toka MeHAETCA MPOMOPLIMOHAIbHO COfiepKaHMio rIokO3bi B 06pasLie KOBH.

CocTaB peakTBOB

Kaxpan TecT-nonocka copepxuT: rtoko3ookcuasa (Aspergillus niger) 20,08 ME; deppuLinarig 222 MKr; Apyrvie KOMMOHEHTbI
(6ydep 1 . ). OnakoH C TeCT-NONOCKaMI COREPXKNT NOTNOTUATENb BNy,

Pa6oune xapakTepucTukm

Pa6oune xapakTepuctiaky TecT-nonocok OneTouch® Ultra® Gbiny ycTaHoBEHbI B pe3ynbTaTe NaGopaTopHbiX 11 KMHUYECKIX
CTbITaHuiA?
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[Tlnana3oH n3mepeHuit: A1ana3oH u3mepeHnit cuctembl OneTouch® Ultra® coctasnaet ot 1,1 4o 33,3 Mmonb/n (20-600 mr/gn).

KnuHuyeckas TOYHOCTb: OLeHKa TouHocTH cuctembl OneTouch® Ultra® npoBogwvnac npy nomoLuy CpaHeHns
PE3yrbTaTOB AHAN30B Ha YPOBEHb FIKKO3bI B KDOBH, MOMTyYEHHBIX MALMEHTaMM, C PE3ysbTaTaMu, MOMyYeHHbIMA C
TomoLLblo NlabopaTopHoro aHanm3a riokosbl YSI Model 2300 Glucose Analyzer. B 3 KnuHuueckvix LighTpax y

117 NaLMeHTOB € CaxapHbiM A1abeTom Gbini nonyyeHbl CeayloLuye pe3ynbTatb:

KoadduLmeHT perpeccuonHol 3aBucumocTn 0,986

Y-NOCTOAHHaA -0,3 Mmonb/n (-5,5 mr/an)
Koapduumert koppenauwm (r) 0,984

Kon-80 npo6 17

[vana3oH npoepkn 2,0-24,1 mmonb/n (36,4-434 mr/gn)

DTV UCNbITaHA MOKa3anK, YTO Pe3yNbTaTbl U3MepeHus ¢ riokomerpom OneTouch® Ultra® conocTasumb ¢ niabopaTtopHbimy
pe3ynbTaTamit. Bbinn MpoBeeHbl AONONHUTENbHbIE KNVHUYECKIE UCTIbITaHIA C UCTIONb30BaHIEM FTIOKOMETPOB Cepii
OneTouch® Ultra®?

TouHoCTb U3Mepermii:

B npepenax norpewHocTn KpOBbcp 2,5 mmonb/n (45 mr/pn) V=32%

onbiTa
Kposbcp 4,3 Mmonb/n (77 mr/an) V=2,0%
Kposbcp 7,2 mmonb/n (129 mr/zn) V=21%
Kpoabcp 12,2 mmonb/n (220 mr/nn) V=128%
Kporshcp 20,2 Mmonb/n (364 mr/gn) V=16%

CymmapHa# norpewuHoCTb Korponb 2,4 mmonb/n (44 mr/an) QV=44%
KonTponb 9,5 Mmonb/n (171 mr/an) CV=2,6%
Koponb 20,3 mmonb/n (366 mr/an) CV=24%

3TV UCMbITaHIA NOKa3bIBAIOT, YTO Pa3HILIA MeXAY Pe3yNibTaTamu, NOMyYeHHbIMIA C TOMOLLbIO Pa3HbiX TECT-NONOCOK,
Bapbupyer B npegenax 3,2%.

BAXHO: oppobHas ukdopmawa o pabote riKkomMeTpa 1 Apyras BaxHaa TexHnyeckan uHdopmaLva
npuBezeHbl B MIHCTPYKLUV MO MCNONb30BaHuI0, ipunaraemoit k cucteme. MPU HANUYUW BONPOCOB O
MPOAYKLIV Bbl MOXETE OBPATUTHCA MO TENEDOHY FOPAYEN IMHM LIFESCAN: 8-800-200-83-53
(3BoHOK o Poccum 6ecnnatbiii).

CnncoK nuTepaTtypbl

1. Busep P. C.u Xvan [lxoan: PykosoacTso lxocnnka no avabery. Hoto-Vopk: Caiimon v Lyctep (1995), crp. 158.

2. ApxvBHble faHHble.

3. ApXyBHbIe JaHHbie.

4. AMepyKaHcKan accoLmaLya no Aviabery. 3akmioueHye, ANarHoCTiAka 1 KnaccudukaLma caxapHoro Avabera, nevee
nmabera 31:555-560, 2008.

OnucaHne cMMBOJIOB

[onHoe onvcatue Bcex MCMOnb3yemblX CUMBOIOB NPYBEAEHO B MHCTPYKLNN MO UCTIONb30BAHMIO, I'Ipl/l}'lal'aeMOI;l Kcncreme.

Urcené na svojpomocné meranie.

Precitajte: Precitajte si tieto informdcie a ndvod na poutzitie glukometrov radu OneTouch® Ultra® predtym, nez
pouzijete testovacie priizky OneTouch® Ultra®. V ziadnom pripade nepouzivajte testovacie priizky OneTouch®
Ultra®, ak je tubicka otvorend alebo poskodend, pretoze by to mohlo vyvolat hlasenia o chybe alebo viest k
nepresnym hodnotam hladiny glukzy v krvi. Ak je tubicka s testovacimi prizkami otvorena alebo poskodend,
alebo ak sa vam zdaju tieto pokyny alebo vysledky z vasho glukometra nejasné, ihned volajte zékaznicky servis
Lifescan na bezplatnej infolinke 0800 1122 33.

Urcené pouzitie
Testovacie prizky OneTouch® Ultra® sa pouzivajui s glukometrami radu OneTouch® Ultra® na kvantitativne meranie
glukdzy v Cerstvo odobratej pinej kapilarej krvi. Testovacie préizky OneTouch® Ultra® a prislusné glukometre st uréené na
doméce poutitie pre fudi s diabetom a pre lekarov pri Klinickom vy3etreni. Testovacie prizky OneTouch® Ultra® a prislusné
glukometre sa pouZivaju na meranie zo vzorky krvizo $picky prsta, z dlane a predlaktia.

Skladovanie a manipulacia

+ Tubicku s testovacimi prizkami skladujte v chlade a suchu pri teplote nizsej ako 30 °C (86 °F). Neskladujte v chladnicke.
Chrérite pred priamym sinecnym svetlom a teplom. Priizky vystavené teplote a/alebo vihkosti mimo poZadovany rozsah
tychto skladovacich podmienok mozu sposobit nepresné vysledky.

« Testovacie prizky skladujte vyhradne v ich pdvodnej tubicke. Aby ste predisli poskodeniu alebo znecisteniu testovacich
priizkov, nepremiestiiujte ich do inej tubicky.

+ Neotvarajte tubicku s testovacimi prizkami skor, ako budete pripraveni na realizéciu merania. Tubicku otvarajte len pri
vyberani prizkov.

+ Po vybrati testovacieho prizku z tubicky ihned riadne zavrite viecko. Testovaci pruzok poutite ihned'po vybrati z tubicky.

« Nepouzivajte testovacie prizky z tubicky, ktora je poskodend alebo bola dIhsiu dobu otvorend.

« Pri prvom otvoreni tubicky si na jej etiketu poznacte datum znehodnotenia (datum otvorenia plus 6 mesiacov).

« Testovacie prizky nepouzivajte po uplynuti exspiracnej doby (uvedend na etikete na tubicke) ani po datume
znehodnotenia, podla toho, ¢o nastane skor.

+ Zaistite, aby sa testovaci prizok nedostal do styku s necistotami, potravinami ¢ tekutinami. Cistymi suchymi rukami sa
mozete dotkndt ktorejkolvek casti povrchu testovacieho priizka.

« Testovacie pruzky neohybajte, nestrihajte ani nijako neupravujte.

« Testovacie prizky st len na jedno poutitie. Nikdy opal nepouzivaj tovaci pruzok, na ktory uz bola
nanesen krv alebo kontrolny roztok.

« Skontrolujte, ¢i vas glukometer a testovacie priizky maju pred meranim priblizne rovnaku teplotu.

+ Na testovaci prazok aplikujte iba kontrolny roztok alebo vzorku krvi.

+ Po vykonani merania nevracajte pouzity testovaci prizok do tubicky.

« Pouzité testovacie priizky sa mdzu vo vasej krajine povazovat za biologicky nebezpecny odpad. Prilikvidacii sa vzdy riadte
odportcaniami vasho lekara alebo miestnymi predpismi.

A VYSTRAHA: Tubicku s testovacimi prazkami uchovavajte mimo dosahu deti; testovacie pruzky
mozu sposobit udusenie. Testovacie pruzky neprehltajte. Tubicka s testovacimi prazkami moze

obsahovat ¢inidla pohlcujice vihkost, ktoré sui v pripade vdychnutia alebo prehltnutia skodlivé a mézu
bit podrazdenie pokozky alebo oci. Nejedzte ani neprehitajte Ziadne casti systému.

Postup pri merani hladiny glukézy v krvi

Pokyny k vykonavaniu krvnych testov (vratane odberu krvnej vzorky) ndjdete v navode na pouzitie dodanom so systémom.

/A UPOZORNENIE: Na zaistenie spravnych vysledkov je potrebné, aby sa kod na glukometri zhodoval
s kédom na tubicke s testovacimi prazkami. Pri kazdom merani overte, Ci sa kody zhoduju. Pokyny ku
kodovaniu glukometra najdete v navode na pouzitie dodanom so systémom.

Vysledky merania

Nizke hodnoty hladiny glukdzy

Ak je vysledok vésho merania nizsi ako 1,1 mmol/L (20 mg/dL), objavi sa vystrazné hlasenie, indikujtice nizku hladinu glukozy.

To mdze znamenat tazki hypoglykémiu (nizka hladina glukdzy v krvi). Tento stav rieste okamdzite podfa pokynov vasho
lekara. Aj ked moze byt toto hlasenie spdsobené chybou pri merani, je lepsie zacat s liecbou a potom urobit dalSie meranie.

Vysoké hodnoty hladiny glukézy

Ak je vysledok vasho merania vy33i ako 33,3 mmol/L (600 mg/dL), objavi sa vystrazné hlasenie, indikujtice vysokd hladinu
glukézy. To méze znamenat tazka hyperglykémiu (vysoka hladina glukdzy v krvi). Mali by ste opakovat meranie hladiny
glukdzy v krvi. Ak sa hlsenie objavi znovu, ihned'sa obrtte na lekéra.

Ak obdrzite neocakévané vysledky

Ak st vysledky hladiny glukozy vo vasej ki nizsie ako 3,9 mmol/L (70 mg/dL), indikujice nizku hladinu glukézy v krvi,
alebo vyssie ako 10,0 mmol/L (180 mg/dL), indikujtice vysok hladinu glukézy v krvi, mali by ste kontaktovat svojho lekara
a postupovat podla jeho pokynov.' Ak aj nadalej ziskavate neocakavané vysledky, skontrolujte svoj systém pomocou
kontrolného roztoku. Ak pocitujete symptomy, ktoré nesthlasia s vysledkami merania hladiny glukézy v krvi, A PRITOM
ste postupovali podla vietkych pokynov v Névode na poutitie, kontaktujte vasho lekéra. Nikdy neignorujte symptémy ani
nerobte Ziadne zédsadné zmeny v liecbe diabetu bez konzultécie s vasim odetrujicim lekarom.

Rozsah ocakavanych hodnot

Reguldcia hladiny glukézy v krvi vyzaduje asistenciu lekdra. Spolocne mozete urcit viastny rozsah ocakavanych hodnat
hladiny glukézy, vybrat doby merania a prebrat vyznam vysledkov merani hladiny glukdzy.

Ocakévané hladiny glukdzy v krvi u 0sob bez diabetu:*

Denné doba Rozsah, mmol/L Rozsah, mg/dL
Nala¢no Menej nez 5,6 Menej nez 100
2 hodiny po jedle Menejnez7,8 Menej nez 140

Kontrola systému

Pouzivajte vyhradne kontrolny roztok OneTouch® Ultra®

Test s kontrolnym roztokom sa vykonéva, aby ste skontrolovali, ¢i glukometer a testovacie priizky spravne spolupracuji a
(i vykondvate meranie spravne. Pokyny ku kontrole systému pomocou testu s kontrolnym roztokom ndjdete v navode na
poutzitie dodanom so systémom.

Obmedzenia, ktorym podlieha postup merania

Testovacie priizky OneTouch® Ultra® poskytujui spravne vysledky, ak st dodrzané nasledujtice obmedzenia:
+ Nepouzivajte ich na diagnostiku cukrovky ani na meranie novorodencov.
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« Testovacie prizky st len na jedno poutitie. Nepouzivajte testovaci prizok opakovane.

« Testovacie priizky su urcené $pecificky na meranie D-glukézy a nereagujti na iné cukry, ktoré sa mozu v krvi nachadzat.

+ Poutzivajte jedine Cerstva pInt kapilaru krv. Nepouzivajte sérum ani plazmu.

+ Hematokrit je percentudlny podiel cervenych krviniek v krvi. Extrémne hodnoty hematokritu mozu mat vplyv na vysledky
merani2 Hodnoty hematokritu nizsie nez 30 % mozu viest k nespravne vysokym vysledkom a hodnoty hematokritu vysie
nez 55 % mozu viest k nespravne nizkym vysledkom. Ak nepoznate svoju hodnotu hematokritu, poradte sa s lekarom.

+ Testovacie priizky OneTouch® Ultra® mozu byt pouZité do nadmorskej vysky 3 048 metrov (10 000 stop) bez vplyvu na
vysledky merania. Spravnost vysledkov merani bola preukdzand v klinickych studiach vykonanych v nadmorskych vyskach
azdo 1609 metrov (5 280 stop) a v tudiach simulujticich nadmorské vysky az do 3 048 metrov (10 000 stop).

Upozornenie pre lekdrov - venujte pozornost dalsim obmedzeniam postupu:

+ Cerstvti kapilamu krv je mozné odobrat do skimavky s heparinom, ak sa krv pouzije do 10 mindt. Nepouzivajte iné
antikoagulanty ani konzervacné prostriedky.

« Interferencie: Acetaminofen, salicylaty, kyselina mocova, kyselina askorbova (vitamin C) a iné redukujuice létky (ak su
pritomné v krvi v beznej koncentracii alebo normalnych terapeutickych koncentracidch) nemaju vyznamny vplyv na
vysledky. Abnormélne vysoké koncentrdcie vsak mozu sposobit nespravne vysoké vysledky.

+ Pacienti podstupujtici kyslikovd terapiu mozu ziskat nespravne nizke vysledky.

+ Vlysledky merania mozu byt nespravne nizke, ak je pacient silne dehydrovany, v Soku alebo v hyperosmolarnom stave
(s ketdzou alebo bez ketozy). Na kriticky chorych pacientoch sa nesmu vykondvat merania glukometrom na stanovenie
hladiny glukézy v krvi.

+ Lipemické vzorky: Hladiny cholesterolu do 18,1 mmol/L (700 mg/dL) a hladiny triglyceridov do 33,9 mmol/L (3000 mg/dL)
nemajd vplyv na vysledky. Vzorky silne lipemickych pacientov neboli testované a neodporticaji sa na merania s
glukometrami radu OneTouch® Ultra®.

Podstata merania

Glukometre radu OneTouch® Ultra® st kalibrované na plazmu, aby bolo mozné porovnavat vysledky s laboratornymi
metodami. Krvnd glukoza sa na testovacom prdzku zmiesa so Specialnymi chemickymi latkami a vyvold slaby elektricky prud.
Tento prud sa meria pomocou glukometrov radu OneTouch® Ultra® a zobrazi sa ako vysledok hladiny glukdzy v krvi. Intenzita
pridu sa meni s mnozstvom glukozy vo vzorke kri.

Zlozenie ¢inidla

Kazdy testovaci prazok obsahuje: Glukézooxidazu (Aspergillus niger) 20,08 IU; ferrikyanid >22 pg; dalSie zlozky (tImiaci roztok
apod.). Tubicka s testovacimi prizkami obsahuje vystsaci prostriedok.

Prevadzkové charakteristiky

Prevadzkové charakteristiky testovacich prizkov OneTouch® Ultra® boli vyhodnotené v laboratérych ako aj klinickych
skaskach.?

Rozsah merania: Rozsah merania systému OneTouch® Ultra® je 1,1 az 33,3 mmol/L (20-600 mg/dL).

Klinicka presnost: Presnost pri pouziti systému OneTouch® Ultra® bola vyhodnocovana porovnanim vysledkov hladiny
krvnej glukdzy ziskanych od pacientov s tymi, ktoré boli vyhodnocované pomocou laboratérmeho pristroja YSI Model 2300
Glucose Analyzer. Nasledovné vysledky boli ziskané pri 117 diabetickych pacientoch v 3 klinickych centrach:

Sklon 0,986

Priesecnik s osou y -0,3 mmol/L (-5,5 mg/dL)
Korelacny koeficient (r) 0984

Pocet vzoriek 17

Rozsah meranych vzoriek 2,0-24,1 mmol/L (36,4-434 mg/dL)

Ztejto studie vyplyva, Ze vysledky glukometra OneTouch® Ultra® st velmi dobre porovnatelné s laboratormou metédou.
Dalsie linické studie boli vykonané glukometrami radu OneTouch® Ultra®

Presnost:
Presnost v rdmci sady merani KVpriem 25 mmol/dL (45 mg/L) V=32%
KVpriem 43 mmol/dL (77 mg/L) QV=20%
KNVpriem 7.2 mmol/L (129 mg/dL) V=21%
Kr"priem 12,2mmol/dL (220 mg/L) V=18%
K”’priem 20,2 mmol/dL (364 mg/L) V=16%
Celkové presnost Kontrolny roztok 2,4 mmol/L (44 mg/dL) V=44%
Kontrolny roztok 9,5 mmol/L (171 mg/dL) V=26%
Kontrolny roztok 20,3 mmol/L (366 mg/dL) V=24%

Z tejto Stidie vyplyva, Ze kolisanie vysledkov medzi jednotlivymi testovacimi prizkami je v rdmci merania hladiny glukdzy v
krvi 3,2 % alebo nizsie.

Dalezité: Podrobny popis postupu merania a dalsie délgiité tec'hnické inforrpécie néjdetg vndvode
na poutitie, ktory ste obdrzali spolu so systémom. AK MATE OTAZKY K POUZITIU KTOREHOKOLVEK
PRODUKTU SPOLOCNOSTI LIFESCAN, OBRATTE SA NA 0800 1122 33.
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NAS ZAVAzZOK VOCI VAM:

Nasim cielom je dodavat kvalitné vyrobky a poskytovat zkaznicke sluzby na vysokej trovni. Ak mate
otazky k poutzitiu akéhokolvek produktu spolocnosti LifeScan, volajte zakaznicky servis na bezplatnej
infolinke 0800 11 22 33 kazdy pracovny deri od 8.30 do 16.00. Ak sa vam nedari spojit sa so Zakaznickym
servisom, kontaktuijte svojho lekdra.

Popis symbolov

Podrobny popis pouzitych symbolov ndjdete v brozire pre majitela dodavanej k systému. I:E_:I

IVD K

DULEZITE: Nez zacnete pouzivat testovaci prouzky OneTouch® Ultra®, prectéte si tyto informace a uzivatelskou
prirucku ke glukometrim fady OneTouch® Ultra®. NepouZivejte testovaci prouzky OneTouch® Ultra®, pokud je
tuba oteviend nebo jakymkoli zpisobem poskozend, protoze by to mohlo vést k zobrazovani chybovych hlaseni
nebo nepresnych hodnot hladiny glukézy v krvi. Pokud je tuba s testovacimi prouzky oteviena nebo poskozend
nebo se tyto pokyny ¢i vysledky z glukometru zdaji nejasné, volejte bezplatnou infolinku zakaznického servisu
LifeScan na ¢isle 800 223 223.

Testovaci prouzky OneTouch® Ultra® se pouzivaji spolu s glukometry fady OneTouch® Ultra® ke kvantitativnimu méfent hladiny
glukozy v cerstvé piné kapilamni krvi. Testovaci prouzky OneTouch® Ultra® a prislusné glukometry jsou urceny k pouziti diabetiky
v domacim prostredi a lékafi pro klinicka vysetient. Testovaci prouzky a pislusné glukometry jsou urceny k méeni vzorki
odebranych z prstu, dlané a predlokti.

Skladovani a manipulace

+ Tubu s testovacimi prouzky skladujte na chladném suchém misté s teplotou nepiesahuijici 30°C (86°F). Neuchovévejte v
chladnicce. Uchovavejte mimo dosah piimého sluneniho svétla a tepla. Vystaveni teplotam anebo vihkosti mimo rozmezi
predepsanych podminek pro skladovani mdze vést k nepiesnym vysledkim méfeni.

« Testovaci prouzky uchovévejte vyhradné v originlni tubé. Po vyjmuti z tuby nepfendavejte testovaci prouzky do jiné
nadoby, aby nedoslo k jejich poskozeni nebo kontaminaci.

+ Neotvirejte tubu s testovacimi prouzky, dokud nejste pfipraveni k provedeni méfeni. Tubu otevirejte jen v pfipadé, ze
chcete vyjmout prouzek.

+ Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned tésné uzaviete. Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmutiz tuby.

+ Nepouzivejte testovaci prouzky z poskozené tuby nebo z tuby, které byla oteviend s moznym pfistupem vzduchu.

+ Pfi prvnim otevfeni tuby si na stitek poznacte datum, do kdy musite testovaci prouzky spotebovat (datum otevieni plus
6 mésic).

+ Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na stitku na tubé) nebo po datu likvidace, podle
toho, co nastane dfive.

+ Zamezte kontaktu testovacich prouzkli s necistotou, potravinami nebo tekutinami. Méte-li ¢isté a suché ruce, mizete se
dotknout jakéhokoli mista povrchu testovaciho prouzku.

+ Testovaci prouzek neohybejte, nestiihejte ani zadnym jinym zplisobem neupravuite.

+ Testovaci prouzky jsou pouze na jedno pouziti. Nikdy nepouzivejte znovu testovaci prouzek, na ktery jiz byla nanesena
krev nebo kontrolni roztok.

« Ujistéte se, Ze glukometr a testovaci prouzky maji pred méfenim pfiblizné stejnou teplotu.

+ Na testovaci prouzek nanasejte vyhradné kontrolni roztok nebo vzorek krve.

+ Po provedeni méfeni nevracejte poufity testovaci prouzek zpét do tuby.

+ Poutité testovaci prouzky mohou byt ve Vasi zemi povazovény za biologicky nebezpecny material. Pi likvidaci postupuite
podle pokyndi zdravotnickych pracovnikéi a v souladu s mistnimi predpisy.

/A VAROVANI: Uchovavejte tubu s imi prouzky mimo dosah déti. Pfi vdechnuti miize dojit k
uduseni. Zabraiite poZiti testovacich prouzku. Tuba s testovacimi prouzky miiZe obsahovat vysoused|
kterd jsou v pfipadé vdechnuti nebo poZiti zdravi $kodliva a mohou drazdit kizi nebo oci. Zadnou ¢ast

nepozivejte ani nepolykejte.

Postup méreni hladiny glukozy v krvi

Podrobné informace o provedent krevniho testu (véetné odbéru vzorku krve) naleznete v uzivatelské pfirucce k Vasemu
glukometru.

/A UPOZORNENI: Pro ziskani presnych vysledki je nezbytné, aby kéd na glukometru odpovidal kédu na
tubé s testovacimi prouzky. Pfi kazdém méfeni zkontrolujte, zda se ¢iselné kody shoduji. UpIné pokyny o
kodu glukometru naleznete v uzivatelské pfirucce k Vasemu systému.

Vysledky méreni

Nizké hodnoty glukézy

Pokud je vysledek méfeni nizsi nez 1,1 mmol/L (20 mg/dL), zobrazi se varovné hldSeni oznamujici nizkou hladinu glukdzy.
Miize to znamenat tézkou hypoglykémii (nizkou hladinu glukézy v krvi). Tento stav je nutno okamyité fesit podle pokynii
Vaseho osetfujiciho Iékare. Prestoze toto hlaseni se mize objevit na zékladé chyby v méfeni, je bezpecnéjsi diive stav fesita
potom méfeni opakovat.

Vysoké hodnoty glukézy
Pokud je vysledek méfeni vyssi nez 33,3 mmol/L (600 mg/dL), zobrazi se varovné hlaseni oznamujici vysokou hladinu glukozy.
Muze to znamenat tézkou hyperglykémii (vysokou hladinu glukézy v krvi). Méli byste zopakovat méfent hladiny glukézy v krvi.
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Pokud se hldeni zobrazi znovu, obratte se ihned na svého osetfujiciho Iékare.

Obdrzite-li neocekavané vysledky

Pokud je vysledek méfent hladiny glukézy v krvi nizsi nez 3,9 mmol/L (70 mg/dL), coz znamené nizkou glykémii, nebo vyssi

nez 10,0 mmol/L (180 mg/dL), coz znamené vysokou glykémii, méli byste kontaktovat svého oetfujiciho Iékafe a postupovat
podle jeho rad.' Pokud jsou vysledky opakované neocekévané, zkontrolujte funkei systému pomoci kontrolniho roztoku. Pokud
se vysledky méfeni hladiny glukozy v krvi neshoduji s Vasimi pfiznaky a dodrzeli jste veskeré pokyny v uzivatelské prirucce,
kontaktujte svého osetfujiciho lékafe. Piiznaky nikdy neignorujte a nikdy vyznamné neménte program regulace diabetu, aniz
byste se poradili s lékafem.

Ocekavané rozmezi hodnot

Regulace hladiny glukdzy v krvi vyzaduje pomoc [ékafe. Spolecné mlizete stanovit Vase viastni rozmezi o¢ekévanych hodnot
hladiny glukézy v krvi, dohodnout se na dobach méfeni a rozebrat vyznam vysledk( méfeni hladiny glukdzy v krvi.

Ocekavané hodnoty hladiny glukdzy v krvi u nediabetikd: *

Cas Rozmezi, mmol/L Rozmezi, mg/dL
Nalacno Méné nez 5,6 Méné nez 100
2hodiny pojidle Méné nez 7,8 Méné nez 140

Kontrola systému

Poutziti kontrolniho roztoku OneTouch® Ultra®

Testovani za pouZiti kontrolniho roztoku se provadi pro kontrolu, zda glukometr a testovaci prouzky spolu fadné pracujiazda
méfeni provadite spravné. Pokyny k provedent kontroly systému pomoci testu s kontrolnim roztokem a kdy tuto kontrolu
provést naleznete v uzivatelské prirucce dodané se systémem.

Omezeni postupu méreni

Testovaci prouzky OneTouch® Ultra® poskytujf presné vysledky, jsou-li dodrzena nasledujici omezen:

+ Nepoutzivat ke stanoveni diagndzy diabetu nebo k méfeni u novorozenci.

« Testovaci prouzky jsou urceny vyhradné na jedno pouziti. Nepouzivat opakované.

« Testovaci prouzky slouzi pro specifické stanoveni D-glukézy a nereaguji na jiné cukry, které se mohou v krvi vyskytovat.

+ Poutijte pouze Cerstvou kapilami krev. NepouZivejte sérum nebo plazmu.

« Hematokrit je podil cervenyich krvinek na celkovém objemu krve. Extrémni hodnoty hematokritu mohou ovlivnit vysledky
méfeni.2 Hematokrit nizsi nez 30 % mdze zpisobit falesné vysoké vysledky méfeni a hematokrit vyssi nez 55 % muze zplisobit
falesné nizké vysledky méfeni. Pokud neznéte svou hladinu hematokitu, poradte se s o3etfujicim Iékafem.

« Testovaci prouzky OneTouch® Ultra® mohou byt pouzivany ve viech nadmofskych vyskach do 3 048 metr(i (10 000 stop) bez
vlivu na vysledky méfeni. Pfesné vysledky byly prokazany v rami klinickych studi provedenych v nadmoiské vysce do
1609 metrd (5280 stop) a v rami studii simulujicich nadmotskou vysku do 3 048 metrdi (10 000 stop).

Informace pro lékare - dalsi omezeni pouZiti:

+ Cerstvou kapilami krev Ize odebrat do zkumavky s heparinem, pokud se krev pouije do 10 minut. Nepouzivejte jin
antikoagulancia nebo konzervacni cinidla.

+ Rusivé vlivy: Acetaminofen, salicylaty, kyselina mocova, kyselina askorbova (vitamin C) a jiné létky s redukénimi viastnostmi
(pokud se vyskytuji v normalni krvi nebo v normélnich terapeutickych koncentracich) nemaj signifikantni vliv na vysledky.
Abnormalné vysoké koncentrace v krvi mohou zpisobit nespravné vysoké vysledky.

« Pacienti, ktef podstupuijf kyslikovou terapii, mohou naméfit falesné nizké vysledky.

« Vysledky méfeni mohou byt falesné nizké, pokud je pacient silné dehydratovan, je v Soku nebo v hyperosmolrnim stavu
(s ketdzou nebo bez ketdzy). Méfen u kriticky nemocnych pacient by neméla byt provédéna pomoci glukometra.

+ Lipemické vzorky: Hladiny cholesterolu do 18,1 mmol/L (700 mg/dL) a triglycerid( do 33,9 mmol/L (3000 mg/dL) nemaji viiv
na vysledky. Vzorky pacientdi s tézkou lipémif nebyly testovany a jejich méfeni pomoci glukometri fady OneTouch® Ultra® se
nedoporucuje.

Podstata méieni

Glukometry fady OneTouch® Ultra® jsou kalibrovany na plazmu, a umoziuji tedy snadné srovnani vysledku s laboratornimi
metodami. Glukéza ve vzorku krve se smisi se speciainimi chemikaliemi na testovacim prouzku a vznikne elektricky proud. Tento
proud se méfi pomoci glukometri fady OneTouch® Ultra® a zobrazi se jako vysledek méfeni hladiny glukdzy v krvi. Intenzita
proudu se méniv zavislosti na mnozstvi glukézy ve vzorku krve.

Slozeni ¢inidla

Obsah kazdého testovaciho prouzku: glukézooxidéza (Aspergillus niger) 20,08 1U; ferikyanid 222 pg; jiné slozky (pufr, atd).
Testovaci prouzek obsahuje vysouseci cinidlo.

Funkéni vlastnosti testovacich prouzk(i OneTouch® Ultra® byly vyhodnoceny jak laboratomimi, tak klinickymi testy.2
Rozsah méfeni: Pracovni rozpéti systému OneTouch® Ultra® je 1,1 az 33,3 mmol/L (20-600 mg/dL).

Klinicka spravnost: Spréavnost méfeni pomoci systému OneTouch® Ultra® byla vyhodnocena porovnanim vysledkd méfeni
hladiny glukézy v krvi provedenych pacienty a ziskanych pomoci laboratorniho pristroje YSI Model 2300 Glucose Analyzer.
Nasledujici vysledky nameéilo 117 diabetikli ve 3 linickych centrech:

Sklon 0,986

Prisecik na osey 0.3 mmol/L (-5,5 mg/dL)

Korela¢ni koeficient () 0,984

Pocet vzorkii 17

Testované rozmezi 2,0-24,1 mmol/L (36,4-434 mg/dL)

Tato studie ukézala, Ze vysledky glukometru OneTouch® Ultra® velmi dobfe souhlasi s vysledky laboratorni metody. Za pouziti
glukometrii fady OneTouch® Ultra® byly provedeny dalsi klinické studie>

Presnost:
Presnost v rdmci sady méfeni K’e"prﬁmér 2,5 mmol/L (45 mg/dL) V=32%
K’e"prﬁmér 43 mmol/L (77 mg/dL) V=20%
K’e"prﬁmér 7,2mmol/L (129 mg/dL) V=21%
K’e"prﬁmér 12,2mmol/L (220 mg/dL) V=128%
Krevprimer 202 mmol/L (364 mg/dlL) V=16%
Celkova piesnost Kontrola 2,4 mmol/L (44 mg/dL) V=44%
Kontrola 9,5 mmol/L (171 mg/dL) V=26%
Kontrola 20,3 mmol/L (366 mg/dL) V=24%

Tato studie prokézala variabilitu mezi jednotlivymi testovacimi prouzky pfi méfent hladiny cukru v krvi 3,2 % nebo méné.

DULEZITE: Uplné pokyny k obsluze a dalii dlezité technické informace naleznete v uzivatelské piiruéce k
Vasemu systému. S DOTAZY K POUZITI KTEREHOKOLI VYROBKU SPOLECNOSTI LIFESCAN SE OBRATTE NA
bezplatnou infolinku zakaznického servisu LifeScan na cisle 800 223 223.

1.Beaser, RS.and Hill, Joan: The Joslin Guide to Diabetes. New York: Simon and Schuster (1995), p. 158.

2.Zaznamy dat.

3.Zaznamy dat.

4. American Diabetes Association, Position Statement, Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus, Diabetes Care
31:555-560, 2008.

ZAVAZEK K UZIVATELOM:

Nasim cilem je dodavat kvalitni zdravotnické prostiedky a poskytovat sluzby zakaznikim na vysoké
trovni. Pokud nebudete s timto vyrobkem zcela spokojeni, kontaktujte prosim zakaznicky servis
LifeScan na bezplatné infolince 800 223 223. Jestlize se Vam nepodafi spojit se zékaznickym servisem,
kontaktujte svého o3etrujiciho Iékare.

Popis symbolii

Uplny popis véech symboléi naleznete v uzivatelské prirucce, kterou jste obdrzeli se systémem. I:B_:I
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Milpitas, CA 95035 USA
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diagnostiku in vitro
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Infolinka: 0800 1122 33
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Johnson & Johnson, s.r.0. 0
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