ONEIOUCH

Verio Flex

Systém pro sledovani hladiny
glukoézy v krvi

Uzivatelska
pFirucka
Navod k
pouziti







ONEIOUCH

Verio Flex

Systém ke sledovani hladiny glukdzy v krvi

Uzivatelska prirucka



Dékujeme, ze jste si vybrali znacku
OneTouch®!

Systém ke sledovani hladiny glukozy v krvi
OneTouch Verio Flex™ patii mezi nejnovéjsi inovace pod
znackou OneTouch®.

Glukometr OneTouch Verio Flex™ je urcen k propojeni
(synchronizaci) s rliznymi zafizenimi, na kterych Ize
spustit aplikace umoZnujici prohlizeni vysledkd, jejich
uspofadani do grafd a identifikaci trendd. Vysledky
glukometru se odesilaji do kompatibilnich zafizeni
bud prostrednictvim funkce BLUETOOTH® SMART
(bezdratové), nebo kabelem USB.

Kazdy glukometr OneTouch® je navrzen tak, aby vdam
pomohl s testovanim glykémie a s regulaci diabetu.

V uzivatelské pfirucce naleznete kompletni ndvod, jak
novy glukometr a pfislusenstvi pouzivat. Nabizi pfehled
Zadoucich a nezadoucich postup( pfi méfeni glykémie.
Uzivatelskou pFirucku uchovdvejte na bezpecném misté;
mozna ji budete jesté potfebovat.

Doufame, ze vyrobky a sluzby OneTouch® budou i nadale
soucasti vaSeho Zivota.



Kompatibilni bezdratova zafizeni

Informace o tom, kterd bezdratova zafizeni jsou
kompatibilni s glukometrem OneTouch Verio Flex™ a kde
a jak stahnout softwarovou aplikaci pro kompatibilni
bezdrdtové zafizeni, najdete na strankach
www.LifeScan.cz.

Symboly a ikony glukometru

Napajeni glukometru

Nizky stav baterie

Vybitd baterie

Kontrolni roztok

Synchronizace

BLUETOOTH® SMART Funkce zapnutd

ReZim historie (pfedchozi vysledky)

Naneste vzorek
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Upozornéni a varovani: Informace tykajici
se bezpecnosti viz uzivatelskd pfirucka a
pribalové letdky ndlezejici k systému.

Stejnosmérny proud

Prostuduijte si navod k pouZziti
Vyrobce

Cislo $arze

Sériové ¢islo

Omezeni skladovaci teploty

Diagnosticky prostfedek in vitro
Nepouzivat opakované

Sterilizovano zafenim

Nepatfi do bézného odpadu

Datum spotfeby

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testt

Certifikace Underwriters Laboratories
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Nez zacnete

Predtim, nez zacnete pouzivat tento vyrobek k méfeni
glykémie, prectéte si pozorné tuto uzivatelskou pfirucku a
pribalovy letak k testovacim prouzkiim OneTouch Verio®,
kontrolnimu roztoku OneTouch Verio® a odbérovému peru
OneTouch® Delica®.

DULEZITE BEZPECNOSTNi POKYNY:

* Glukometr a odbérové pero jsou urceny pouze pro
jednoho pacienta. Nesdilejte je s nikym, véetné ¢len(
rodiny! Nepouzivejte u vice pacient(!

Po pouziti a expozici krve se vSechny soucasti této sady
povazuji za biologicky nebezpecny odpad. PouZitd sada
muze potencidlné prenaset infekéni onemocnénii po
vycCisténi a dezinfekci.



Ucel pouziti

Systém ke sledovani hladiny glukozy v krvi OneTouch Verio
Flex™ je ur¢en ke kvantitativnimu méfeni hladiny glukdzy
(cukru) ve vzorku Cerstvé pIné kapildrni krve ziskané z
bFiSka prstu. Systém je urCen pro pouZiti jednim pacientem
a nemél by jej pouzivat nikdo jiny.

Systém ke sledovani hladiny glukozy v krvi OneTouch Verio
Flex™ je urcen k zevnimu (in vitro diagnostické pouziti)
sebetestovani u lidi s diabetem v domacich podminkach

i za Ucasti zdravotnického persondlu v klinickych
zafizenich jako pom(cka pfi sledovdni Ucinnosti regulace
diabetu. Systém pro sledovani hladiny glukdzy v krvi
OneTouch Verio Flex™ neni uréen pro diagnostiku nebo
screening diabetu u novorozencd.



Princip testu

Glukdza ve vzorku krve se na testovacim prouzku smisi
s enzymem FAD-GDH (viz stranka 99) a vyvold

slaby elektricky proud. Podle toho, jak je proud silny, se
vypocitd glykémie. Pak systém zobrazi vysledek méfeni
glykémie a uloZzi jej v paméti glukometru.

S glukometry OneTouch Verio Flex™ pouzivejte pouze
kontrolni roztok a testovaci prouzky OneTouch Verio®.

Bezdratova technologie BLUETOOTH®
SMART

Bezdratovou technologii BLUETOOTH® SMART vyuZivaji
nékteré chytré telefony a mnoho dalSich zafizeni.
Glukometr OneTouch Verio Flex™ vyuziva bezdratovou
technologii BLUETOOTH® SMART, jejimz prostfednictvim se
miZe sparovat s kompatibilnimi bezdrdtovymi zafizenimi,
na kterd poté midzZe odesilat vysledky test(l glukdzy.

Glukometr OneTouch Verio Flex™ je urc¢en k pouziti s
mobilni aplikaci OneTouch Reveal™ a mnoha dalSimi
diabetickymi aplikacemi v kompatibilnich bezdrdtovych
zafizenich.

POZNAMKA: Nékteré aplikace pro regulaci diabetu, véetné
mobilni aplikace OneTouch Reveal™, nemusi byt ve vasi
zemi dostupné. Zda je mobilni aplikace OneTouch Reveal™
dostupnad ve vasi zemi, zjistite na webu www.LifeScan.cz.
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Informace o tom, kterd bezdratova zafizeni jsou
kompatibilni s glukometrem OneTouch Verio Flex™ a kde

a jak stahnout softwarovou aplikaci pro kompatibilni
bezdratové zafizeni, najdete na strankach www.LifeScan.cz.

Pfi pouzivani se systémem OneTouch Verio Flex™
doporucujeme sparovat glukometr OneTouch Verio Flex™ s
kompatibilnim bezdratovym zafizenim a sledovat vysledky.
Pokyny k parovani viz stranka 29.

Glukometr podléha pfislusnym celosvétovym pokyndm
pro regulaci radiokomunikace, které spliiuje. Obecné
tato pravidla stanovuji specificky pro provoz zafizeni dvé
podminky:

1. Zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni.

2. Zafizeni se musi vyrovnat s pfijimanym rusenim, véetné
takového, které miize zplsobit poruchy provozu.

Spolecnost LifeScan Europe prohlasuje, Ze toto zafizeni
spliiuje zakladni platné pozadavky a dalSi relevantni
ustanoveni smérnice 1999/5/ES.

Zaznamenate-li problémy s ruSenim, pfemistéte glukometr
ddle od zdroje ruseni. M(zete také pfemistit elektronické
zafizeni nebo jeho anténu.
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Tyto pokyny pomdiZou zajistit, aby glukometr neovliviioval
provoz dalSich elektronickych zafizeni v blizkosti. Tato
elektronicka zafizeni by také neméla mit vliv na provoz
glukometru.

AVAROVANI: Funkce BLUETOOTH® SMART na vasem
glukometru odesila vysledky testu do kompatibilniho
bezdratového zafizeni. Pokud chcete zabranit odesilani
vysledk jinych osob do vaseho kompatibilniho
bezdratového zafizeni, nedovolte, aby vas glukometr
pouzivali jiné osoby k méfeni hladiny glukdzy v krvi. Tento
glukometr je urcen pouze k pouziti jednim pacientem.

AVAROVANI: V lokalitach, ve kterych neni dovoleno
pouzivat mobilni telefony, jako jsou napfiklad nemocnice,
lékarské ordinace a letadla, je nutné funkci BLUETOOTH®
SMART vypnout. Dalsi informace viz stranka 27.

Ochranna znamka BLUETOOTH® SMART

Napis a loga BLUETOOTH® SMART jsou vlastnictvim
spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc. a jejich pouZiti ze strany
spole¢nosti LifeScan Europe podléha licenci. Ostatni
ochranné znamky a obchodni nazvy patfi svym pfislusnym
majitellm.
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n Seznameni se systémem

Systém ke sledovani hladiny glukézy v
krvi OneTouch Verio Flex™

Sada obsahuje:

Odbérové pero

Glukometr OneTouch Verio
Flex™ (v€etné knoflikové
lithiové baterie CR2032)

ONETOUCH
Verio™

Testovaci prouzky*
Lancety OneTouch Verio®

12



Seznameni se systémem [

POZNAMKA: Pokud nékterd ze soucasti sady chybi nebo
neni v pofadku, kontaktujte zakaznicky servis. Nevahejte
se obratit na Zakaznicky servis LifeScan na bezplatném
telefonnim Cisle 800 223 223, nebo navstivte internetové
stranky: www.LifeScan.cz.

POZNAMKA: Pokud je pfibaleno odbérové pero jiného
typu, prectéte si pokyny, které byly k tomuto typu pera
pfilozeny.
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BB seznameni se systémem

K dispozici samostatné:

Soucasti vyobrazené nize jsou poZadované, ale nemusi
byt soucasti sady:

Proddvaji se samostatné. Seznam obsahu sady naleznete
na kartonovém obalu glukometru.

n
1!
OneTouch Verio® Testovaci prouzky*
Kontrolni roztok OneTouch Verio®
stredni*

*Kontrolni roztok a testovaci prouzky OneTouch Verio®
jsou dostupné samostatné. Na dostupnost testovacich
prouzkl a kontrolniho roztoku se informujte u
zdkaznického servisu, svého Iékarnika nebo Iékare.

AVAROVANI: Ukladeijte glukometr a jeho pfislusenstvi
mimo dosah malych déti. Malé soucasti, jako je kryt
baterie, baterie, testovaci prouzky, lancety, jejich ochranné
kryty a vicko ampulky s kontrolnim roztokem, mohou pfi
vdechnuti zpisobit uduseni. NepoZivejte ani nepolykejte
Zadné soucasti.



Seznameni se systémem [

Tato stranka je UmysIné ponechdna prazdna.
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BB seznameni se systémem

Sezndmeni se systémem ke
sledovani hladiny glukdézy v krvi
OneTouch Verio Flex™

Glukometr
Otvor pro vkladani
testovaciho prouzku Symbol baterie
VloZenim testovaciho ] Je zobrazen (blika)
prouzku do pouze tehdy, kdyz
tohoto otvoru se - je slaba baterie
glukometr zapne /{/;\rﬁw o
Displej — Datovy port
' Pripojent
Sipka k pocitaci ke
ukazatele stahovani dat
rozmezi
Vychozi mérnou
jednotkou, kterou
nelze zménit, je
mmol/L
Barevné pruhy Tladitko OK
indikatoru rozmeazi Zapinda vypina
R [ —— p— glukun]etr (stisknout
(Mody) | (Zelen) | (Cervens) apodriet)
Pod | Viimitu| Nad L Tia¢itka se Sipkami
limitem limitem

nahoru a dolu
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Seznameni se systémem [

Kombinace tlacitek

Sériové
Eislo

Kryt baterie
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BB seznameni se systémem

Sezndmeni s testovacim prouzkem
OneTouch Verio®

Testovaci
prouzek

mm.—— Kandlek uréeny
k naneseni vzorku

L stéibrné kontakty
~——— VloZte do otvoru pro vkladani
testovaciho prouZku

18



Seznameni se systémem [

Funkce indikatoru rozmezi

Glukometr OneTouch Verio Flex™ vam okamzité povi, zda
jsou vasSe aktudlni vysledky pod, nad nebo mezi vasimi
limity rozmezi. U aktudIniho vysledku zobrazuje Sipku
indikatoru rozmezi, ktera ukazuje na odpovidajici barevny
pruh indikdtoru rozmezi pod displejem pfistroje. Podle
Sipky indikatoru rozmezi a barevného pruhu muizete
interpretovat vysledky.

ONETOUCH
Verio Flex

s =0

Ukazatel rozmezi

Nizké V limitu Vysoké
v v v

Barevné pruhy
indikatoru rozmezi —
- | . ||
(Modry) | (Zeleny) | (Cerveny)
Pod | Vlimitu | Nad
limitem limitem

Priklad
Vysledek méfeni v limitu

19



BB seznameni se systémem

3 mozna zobrazeni indikatoru rozmezi

Sipka indikétoru rozmezi se zobraz
po kazdém méfeni pfimo pod
vysledkem podle toho, jak pro
glukometr nastavite horni a dolni
limit.

) o L Priklad
Co Jgnutne veqlgt, pe; zaCnete ) Vysledek mafeni
pouzivat funkci indikatoru rozmezi: pod limitem

 V glukometru jsou
prednastavené limity rozmezi.
Prednastaveny dolni limit je
3,9 mmol/L. Pfednastaveny horni
limit je 10,0 mmol/L. Tyto limity

muZete podle potifeby ménit. Piklad
Podrobnosti o pfednastavenych Vysledek méfeni v
limitech rozmezi a jejich Gpravé limitu

viz stranka 75.

* Rozhodnete-li se limity rozmezi
zménit, umisténi Sipky indikatoru
rozmezi ulozené u predchozich
vysledk( v paméti glukometru
se nezméni. U novych test(

v3ak zobrazeni Sipky indikatoru Priklad
rozmezi odrazet zmény bude. Vysledek méfeni
nad limitem

20



Seznameni se systémem [

Tato stranka je UmysIné ponechdna prazdna.
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a Nastaveni systému

Nastaveni glukometru

Zapnéte glukometr o BBBB —
Glukometr zapnéte stisknutim "' '7' ' |GCO
a podrzenim tlaéitka (o), '-' ' l ' mmol/L
dokud se nezobrazi tivodni m en'e’en E""‘

kontrolni obrazovka. Jakmile
je zafizeni zapnuté, tlacitko
(o) pustte. Glukometr miiZete
také zapnout vloZzenim
testovaciho prouzku.

Po kazdém zapnuti glukometru se na nékolik sekund
zobrazi Uvodni obrazovka. Kratce by se mély zobrazit
viechny segmenty displeje, coZ signalizuje, Ze glukometr
funguje spravné. Pokud se glukometr nezapne,
zkontrolujte baterii.

AUPOZORNENI:

Jestlize na Uvodni obrazovce vidite chybéjici segmenty,
m(iZe se jednat o problém s glukometrem. Kontaktujte
zakaznicky servis na bezplatném telefonnim ¢isle:

800 223 2253.

POZNAMKA: Pokud poprvé zapnete glukometr viozenim
testovaciho prouzku misto stisknutim tlacitka (o),
nebude mozné provést test glykémie, dokud nedokoncite
pocatecni nastaveni.
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Nastaveni systému

Pocatecni nastaveni

Glukometr zapnéte stisknutim a podrzenim tlacitka

(ox), dokud se nezobrazi Gvodni obrazovka. Jakmile je
zafizeni zapnuté, tlacitko (o) pustte. Glukometr vés nyni
automaticky vyzve k nastaveni Casu a data. Na displeji se
zobrazi ikona SET, ktera signalizuje pfechod glukometru do
rezimu nastaven.

Nastaveni ¢asu

Zacne blikat hodnota hodiny EG'E?-ES
+ Zobrazi-li se sprdvna '
hodnota hodiny, potvrdte
nastaveni zmacknutim —
tlacitka (o).

* Pokud se hodnota hodiny nezobrazuje spravné,
nastavte spravnou hodnotu mackanim tlacitka (+)
nebo (v) a poté potvrdte zmécknutim tlacitka (oc).

Zacne blikat hodnota minut GE}LEIS:

* Zobrazi-li se spravna
hodnota minut, potvrdte
nastaveni zmacknutim
tlacitka (oc).

SET

* Pokud se hodnota minut nezobrazuje spravne,
nastavte spravnou hodnotu mackanim tlacitka (~)
nebo (v)a poté potvrdte zmacknutim tlacitka (ox ).
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Nastaveni systému

Nastaveni data

Po dokonceni nastaveni Casu glukometr automaticky
pfejde na nastaveni data.

Rok bude blikat

* Pokud je zobrazeny rok
spravny, stisknéte (ox) pro
ulozeni. <t

2204 20 15

* Pokud neni zobrazeny rok
spravny, stisknutim (») nebo
(v)zménte rok a stisknutim
(of jej potvrdte.

* Pokud je zobrazeny mésic
spravny, stisknéte (o) pro
ulozeni. SET

* Pokud neni zobrazeny
me5|c spravny, stisknutim
(~)nebo (v, zmente
mésic a stisknutim ( (o) jej
potvrdte.
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Nastaveni systému

Den bude blikat fE':E'i—GLi an

* Pokud je zobrazeny den
spravny, stisknéte (o) pro
ulozeni. SET

* Pokud neni zobrazeny
den spravny, stisknutim
(~)nebo (v) zméte
den a stisknutim (o) jej

potvrdte.
Nyni jste pfipraveni provést
mérfeni. Viz Cast Méfen/ D)
hiadiny glukézy v krviv - e e pmll
kapitole 3.

POZNAMKA: Po dokonceni po¢ate¢niho nastaveni

se zobrazi obrazovka se tfemi pomlICkami. Jakmile
zahadjite testovani, zobrazi se misto tfi pomlcek vysledek
posledniho testu s datem a ¢asem, kdy byl proveden.
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Nastaveni systému

Uprava nastaveni ¢asu a data po prvnim
nastaveni

Datum a ¢as mUzete zménit i po po¢atecnim nastaven.
Stisknutim a podrzenim tlacitka () glukometr zapnéte,
poté stisknéte a podrzte zaroven tlacitka (o) a (v ). Zobrazi
se obrazovka NASTAVIT. Viz stranka 74.

Po Upravé nastaveni glukometr ukon¢i rezim nastaveni a
zobrazi se displej s poslednimi vysledky.
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Nastaveni systému

Pripojeni ke kompatibilnimu
bezdratovému zarizeni

Zapinani a vypinani funkce BLUETOOTH?®
SMART

Chcete-li glukometr propojit s kompatibilnim bezdratovym
zafizenim, musi byt funkce BLUETOOTH® SMART zapnuta.
Po zapnuti funkce BLUETOOTH® SMART se na displeji
glukometru zobrazi symbol . Pokud symbol  na displeji
neni, funkce BLUETOOTH® SMART je vypnuta.

* Chcete-li funkci BLQETOQTH® SMART zapnout, stisknéte
soucasné tlacitka (o) a (»).

+ Chcete-li funkci BLUETOOTH? SMAﬁRT vypnout,
stisknéte soucasné tlacitka (o<)a ().

Symbol 3 signalizuje, Ze
funkce BLUETOOTH®
SMART je zapnuta.

POZNAMKA: Funkce BLUETOOTH® SMART se b&hem testu
glykémie vypina.

27



Nastaveni systému

Pfehled parovani

Parovani umoziuje glukometru OneTouch Verio Flex™
komunikovat s kompatibilnimi bezdratovymi zafizenimi.
Maji-li se zafizeni sparovat a synchronizovat, musi byt
od sebe vzdalena nejvyse 8 metr(. Pfed sparovanim
glukometru s kompatibilnim bezdratovym zafizenim si
z pfislusného obchodu s aplikacemi stdhnéte mobilni
aplikaci OneTouch Reveal™.

POZNAMKA: Nékteré aplikace pro regulaci diabetu, véetné
mobilni aplikace OneTouch Reveal™, nemusi byt ve vasi
zemi dostupné. Zda je mobilni aplikace OneTouch Reveal™
dostupna ve vasi zemi, zjistite na webu www.LifeScan.cz.

S kompatibilnim bezdratovym zafizenim Ize glukometr(
OneTouch Verio Flex™ sparovat vice. Kompatibilni
bezdratové zafizeni Ize sparovat napfiklad s jednim
glukometrem doma a s jinym v praci. Chcete-li sparovat
vice glukometr(, opakujte postup u kaZzdého z nich.
Pokyny k parovani viz stranka 29.

Glukometr OneTouch Verio Flex™ Ize také spdrovat s
vice kompatibilnimi bezdratovymi zafizenimi. Chcete-li s
glukometrem sparovat vice kompatibilnich bezdratovych
zafizeni, opakujte postup parovani u kazdého z nich.
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Nastaveni systému

Pokyny k parovani
1. Zatnéte zapnutim glukometru tladitkem (o).

2. Funkce BLUETOOTH® SMART se zapind soucasnym
stisknutim tlacitek (o)a ().

Zobrazi se symbol 3,
ktery indikuje, Ze funkce
BLUETOOTH® SMART je
zapnuta.

3. Oteviete mobilni aplikaci OneTouch Reveal™ a
podle pokynt sparujte glukometr s kompatibilnim
bezdratovym zafizenim.
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Nastaveni systému

4.V zajmu spravné identifikace glukometru vyhledejte
na displeji kompatibilniho bezdratového zafizeni
polozku ,,0neTouch* a posledni 4 znaky sériového Cisla
glukometru.

ONETOUCH®
Vaerio Flax
8» = il . Ty
+ () = bl

(ESEST

|
IPMANEEMERRRENEN Sh: xxxx oy !

/"—F'—P—_m

Sériové
cislo
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Nastaveni systému

5. Na vyzvu z mobilni aplikace OneTouch Reveal™ zobrazi
glukometr Sestimistny kod PIN.

Zadejte kod PIN na kldvesnici kompatibilniho
bezdratového zafizeni.

AUPOZORNENI:

Kdd PIN, ktery zadate na kompatibilnim zafizeni, musi
odpovidat kédu PIN na displeji pfistroje. Pokud se kod PIN
na displeji pfistroje zobrazi neoCekdvané, pozadavek na
kod PIN zruSte bud vlozenim testovaciho prouzku, nebo
prechodem do rezimu historie zmacknutim tlacitka (o).

2 H56 %

Priklad displeje s kodem
PIN na glukometru

6. Pockejte, az kompatibilni bezdrdtové zafizeni ukdze, Ze
je s glukometrem sparovano.
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Nastaveni systému

Synchronizace k bezdratovému
odesilani vysledkll do mobilni aplikace
OneTouch Reveal™

Po sparovani glukometru s kompatibilnim bezdrdtovym
zafizenim miZete odesilat vysledky do mobilni aplikace
OneTouch Reveal™.

1. Na kompatibilnim bezdratovém zafizeni oteviete
mobilni aplikaci OneTouch Reveal™.

2. Zapnéte glukometr stisknutim a podrZenim tlacitka
(o). Ujistéte se, Ze funkce BLUETOOTH® SMART je
ZAPNUTA (coz signalizuje symbol $).

Sou¢asnym stisknutim tlacitek (o) a (a) v pfipadé
potieby funkci BLUETOOTH® SMART zapnéte.

Na displeji pfistroje zacne n0Y 00 3
blikat symbol synchronizace - =,
'~ . , | SO
(x)- V aplikaci se zobrazi - ' mmol/L
zprdva ,,Synchronizace dat”, '-'o

ktera signalizuje, Ze probihd -
komunikace glukometru s Synchronizace dat
aplikaci.

Jakmile synchronizace skonci, pfislusny symbol na
displeji zmizi, v aplikaci zmizi zprava ,,Synchronizace
dat”“ a zobrazi se seznam vysledkd nové odeslanych z
glukometru.
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Nastaveni systému

POZNAMKA: Po vloZeni testovaciho prouzku béhem
prenosu dojde ke zruseni pfenosu veskerych vysledk.
Na obrazovce zacne blikat symbol ‘ a budete moci
pokracovat v testovani.

Vypnuti glukometru
Existuji tfi zplsoby vypnuti glukometru:

« Stisknéte a podrzte tlacitko (o) na nékolik sekund, nez
se glukometr vypne.
» Vyjméte testovaci prouzek.

* Glukometr se sam vypne po dvou minutach necinnosti.

POZNAMKA: Po testu glykemie bude mozné glukometr
pfipojit prostrednictvim funkce BLUETOOTH® SMART
jesté 4 hodiny. Dalsi informace viz stranka 69.
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a Méreni

MérFeni hladiny glukézy v krvi
Pfiprava na test glykémie

POZNAMKA: \ mnoha pFipadech se osvédéilo vyzkoudet
pred prvnim mérenim krve nejprve test s kontrolnim
roztokem, viz stranka 58.

Pfed méfenim si pripravte:

Glukometr OneTouch Verio Flex™
Testovaci prouzky OneTouch Verio®
Odbérové pero
Sterilni lancety

POZNAMKA:

* Pouzivejte pouze testovaci prouzky OneTouch Verio®.

* Narozdil od nékterych glukometr(i systém
OneTouch Verio Flex™ nevyzaduje kodovani.

* Méfeni se musi provadét v rdmci rozmezi provozni
teploty (6-44 °C).

o Ujistéte se, ze glukometr a testovaci prouzky maji pred
testem pfiblizné stejnou teplotu.

 Testovaci prouzky skladujte na chladném, suchém misté
pfi teploté v rozmezi 5 °Ca 30 °C.

* Neprovadéjte test v pfipadé, Ze na glukometru doslo
ke kondenzaci (orosenf). Pfemistéte glukometr a
testovaci prouzky na chladné, suché misto a pfed

méfenim vyckejte, az povrch glukometru oschne.
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Méreni

Neotvirejte tubu s testovacimi prouzky, dokud nejste
pfipraveni vyjmout testovaci prouzek a provést
méfeni. Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti
Z tuby.

Tubu s testovacimi prouzky ihned po pouZiti pevné
uzavrete vickem, aby nedoslo k jejich kontaminaci
nebo poskozeni.

NepouZité testovaci prouzky uchovavejte vyhradné
v pdvodni tubé.

Po provedeni testu nevracejte pouzity testovaci
prouzek zpét do tuby.

Nepouzivejte opakované testovaci prouzek, ktery
pfiSel do styku s krvi, kontrolnim roztokem ¢i jinymi
kontaminanty. Testovaci prouzky jsou ureny
vyhradné pro jednordzové pouZziti.

Mate-li ¢isté a suché ruce, mlzete se dotknout
testovaciho prouzku kdekoli na jeho povrchu.
Testovaci prouzek neohybejte, nestfihejte ani jinym
zplsobem neupravujte.

PFi prvnim otevfeni tuby s testovacimi prouzky
zaznamenejte na etiketu datum likvidace. Pokyny pro
stanoveni data likvidace jsou uvedeny v pfibalovém
letdku k testovacim prouzkim nebo na Stitku tuby.
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Méreni

* Porovndvat vysledky testu glykémie z tohoto
glukometru s vysledky z jiného glukometru se
nedoporucuje. Vysledky riznych glukometrd se mohou
liSit a nejsou vhodnym nastrojem jak zjistit, zda vase
zafizeni funguje spravné. V zdjmu kontroly pfesnosti
glukometru je vhodné pravidelné porovnavat vysledky
glukometru s laboratornimi vysledky. DalSi informace
viz stranka 96.

DULEZITE: V ptipadé, 7e Vam s méfenim poméha jina
osoba, glukometr musi byt pred pouzitim touto osobou
vzdy vycistén. Viz stranka 78.

AUPOZORNENI:

 Systém pro sledovani hladiny glukdzy v krvi
OneTouch Verio Flex™ nesmi pouzivat pacienti béhem
24 hodin od provadéni absorpcniho testu D-xylozy,
protoZze mlze zpUsobit falesné vysoké vysledky méfeni.

+ Radu glukometrd OneTouch Verio® nepouZivejte,
pokud je znamo nebo pokud je podezfeni, Ze ve
vzorcich pIné krve pacienta se vyskytuje PAM
(pralidoxim).

* Nepouzivejte testovaci prouzky z poskozené tuby ani z
tuby, kterd byla ponechana oteviend. To by mohlo vést
k chybovym hlasenim nebo k nepresnym vysledk(im.
Jestlize je tuba s testovacimi prouzky poskozena,
okamzZité kontaktujte Zakaznicky servis LifeScan na
bezplatném telefonnim ¢isle: 800 223 223.
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Méreni

o Jestlize nemiZete provadét méreni kv(ili problému
s prisluSenstvim, kontaktujte svého |ékafe. Pokud
neni mozné provést méreni, mize dojit ke zpozdéni v
rozhodovani o [é¢bé a ke zhorSeni zdravotniho stavu.

+ Tuba testovacich prouzki obsahuje vysouseci ¢inidla,
kterd jsou v pfipadé vdechnuti nebo polknuti zdravi
Skodliva a mohou drazdit k(iZi nebo oci.

* Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti data
expirace (uvedeného na tubé) nebo data likvidace,
podle toho, které nastane dfive; vysledky méfeni
mohou byt nepfesné.
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MéFeni

Seznameni s odbérovym perem
OneTouch® Delica®

Ovladaé Ukazatel
nastaveni
hloubky
vpichu

Ovladaé
natahovani

Uvolfiovaci
taitko

Koledko pro
nastaveni
hloubky vpichu

Méastavec odbérového pera
{pro odbér z biitka prstu)

__-"f
Ochranny kryt <40

Strana ochranného —%7)

krytu s kaliSkem
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Méreni K

POZNAMKA:

» Odbérové pero OneTouch® Delica® pouZiva POUZE
lancety OneTouch® Delica®.

» Pokud je pfibaleno odbérové pero jiného typu, prectéte
si pokyny, které byly k tomuto typu pera pfilozeny.

+ Systém pro sledovani hladiny glukdzy v krvi
OneTouch Verio Flex™ nebyl testovan na odbér
z alternativnich mist (AST). PFi testovani s timto
systémem pouzivejte vzorky krve pouze z bfiska prstd.

* Odbérové pero OneTouch® Delica® neobsahuje
materidly potfebné k provedeni odbéru z alternativnich
mist (AST). Odbérové pero OneTouch® Delica® se nesmi
se systémem pro sledovani hladiny glukozy v krvi
OneTouch Verio Flex™ pouZivat pro odbér vzorkd krve
na predlokti ani dlani.
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Méreni

Bezpecnostni opatfeni pro odbér
AUPOZORNENI:

V zéjmu snizeni rizika infekce a onemocnéni Sifenych krvi:

Pred odbérem vzorku nezapomente umyt misto vpichu
mydlem a teplou vodou, oplachnout a vysusit.
Odbérové pero je urceno pro jednoho uZivatele. Nikdy
nesdilejte lancetu ani odbérové pero s nikym jinym.

Pti kazdém testu vzdy pouzijte novou sterilni lancetu.
VZdy udrzujte glukometr a odbérové pero v Cistoté (viz
stranka 78).

Glukometr a odbérové pero jsou urceny pouze pro
jednoho pacienta. Nepouzivejte je s nikym jinym,
vcetné ¢len( rodiny! Nepouzivejte u vice pacient(i!

Po pouziti a expozici krve se vSechny soucasti této sady
povazuji za biologicky nebezpelny odpad. PouZitd sada
miZe prenaset infekéni onemocnéni i po vycisténia
dezinfekci.
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Méfeni K

Pfiprava odbérového pera

1. Sejméte vicko odbérového pera.

Vicko otocte proti sméru
hodinovych rucicek a pak ho
pfimo z pera sejméte.
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MéFeni

2. Do odbérového pera vlozte sterilni lancetu.

Zasunte lancetu podle
zobrazeni, aby byla dobfe
upevnéna v drzaku lancety.
Zasunujte lancetu do pera,
dokud nezacvakne na misté a [¥
neni pevné usazena v drzaku.

Otocte ochranny kryt po
celém obvodu, dokud

se neoddéli od lancety.
Ochranny kryt uschovejte
pro nasledné vyjmuti

a likvidaci lancety. Viz
stranka 55.
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Méreni K

3. Znovu nasadte vicko odbérového pera.

Vratte vicko zpét na pero a zajistéte ho otoCenim po sméru
hodinovych rucicek.

Neutahujte prilis.
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Méreni

4. Upravte nastaveni hloubky.

Odbérové pero ma sedm
nastaveni hloubky vpichu
oznacenych od 1do 7. Nizsi
Cislo oznacuje melci vpich,
vpich. Mélké vpichy jsou
vhodné pro déti a vétsinu
dospélych. Hlubsi vpichy jsou
vhodné pro osoby se silnou

a mozolnatou kdzi. Otacejte
koleckem pro nastaveni hloubky.

POZNAMKA: Mélky vpich do biska prstu byvé méné
bolestivy. Zkuste nejdfive mélky vpich a zvysujte hloubku,
az naleznete vhodnou hloubku k ziskani dostatecné velké
kapky krve potfebné k méfeni.

5. Natahnéte odbérové pero.

Ovlada¢ natahovani lancety
posunujte dozadu, dokud
necvakne. Pokud se cvaknuti
neozve, odbérové pero se jiz
pravdépodobné natahlo pfi
vlozeni lancety.
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Méreni K

Pfiprava glukometru
1. Zapnéte glukometr vloZenim testovaciho prouzku.

Zasunte testovaci prouzek do otvoru ke vkladani
testovaciho prouzku zlatou stranou a dvéma stfibrnymi
kontakty k sobé.

StFibrné kontakty

Otvor pro vkladani

POZNAMKA: Glukometr neni
nutné nijak kddovat.

Na displeji zacne blikat
ikona kapky krve (@). Nyni
miZete aplikovat vzorek
krve na testovaci prouzek.
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MéFeni

Odbér vzorku krve z bfiska prstu
Pfi kazdém odbéru zvolte jiné misto pro vpich.

Opakované vpichy do stejného mista mohou byt bolestivé
nebo mohou zplsobit mozoly.

Pfed odbérem vzorku krve si ruce diikladné omyjte
teplou vodou a mydlem. Oplachnéte a dobfe osuste.

1. Provedte vpich do prstu.

Podrzte odbérové pero pevné
proti bocni strané prstu.
Stisknéte uvolnovaci tlacitko.
Sejméte odbérové pero z
prstu.
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Méfeni K

2. Nechte vytvorit kulatou
kapku krve.

Jemné stisknéte nebo
masirujte bFisko prstu,
dokud se na ném nevytvori
kulata kapka krve.

POZNAMKA: Pokud se krev
rozetfe nebo skapne, vzorek
nepouzivejte. Osuste misto
vpichu a jemnym stiskem
vytvorte dalsi kapku krve nebo
provedte vpich na jiném misté.
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MéFeni

Naneseni vzorku krve a odeéteni vysledk
Nandaseni vzorku
1. Naneste vzorek na testovaci prouzek.

Krev mlzZete aplikovat na libovolnou stranu testovaciho
prouzku.

Vzorek krve naneste do otvoru kanalku.
Zajistéte, aby byl vzorek nanesen ihned po odbéru kapky
krve.

Kapku krve Kanalek
naneste zde ... /

oy &

/‘ .. nebo zde

Drzte glukometr v mirném Kanalek
naklonu tak, aby se kapka -
krve dostala do kanalku.

Kanalek
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Méfeni K

Po kontaktu se vzorkem
nasaje testovaci prouzek
krev do kandlku.

2. Pockejte, az se kandlek zcela zaplni.

Kapka krve se natdhne do Uzkého kandlku. Kanalek se
musi zcela zaplnit.

Kandlek z¢ervend a glukometr za¢ne odpocitavat od 5 do 1.

Krev se nesmi nanaset na horni ¢ast testovaciho prouzku
ani na jeho horni okraj.
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Méreni

POZNAMKA:

Neroztirejte ani neseskrabujte vzorek testovacim
prouzkem.

Netisknéte testovaci prouzek pfilis pevné proti mistu
vpichu, protoze se kanalek mdZe zablokovat a nenapini
se spravne.

Nenanasejte vice krve na testovaci prouzek poté, co
jste kapku krve oddalili.

Nepohybujte testovacim prouzkem v glukometru
béhem méfeni, protoze se mdZe objevit chybové
hldSeni nebo mize dojit k vypnuti glukometru.

Nevyjimejte testovaci prouzek z glukometru, dokud se
na displeji neobjevi vysledek méfeni, jinak se glukometr
vypne.

50



Prohlizeni vysledku

Vysledek se zobrazi na displeji spolu
s mérnou jednotkou, datem a ¢asem
méreni. Jakmile se zobrazi vysledek
testu glukdzy, zobrazi pod nim
glukometr rovnéz Sipku indikatoru
rozmezi. OkamZité tak vidite, zda

je vysledek pod, nad nebo mezi
nastavenymi limity rozmezi (viz
stranka 19). Sipka ukazuje na
pfislusnou ¢ast barevného pruhu
indikatoru rozmezi na glukometru a
slouZi jako vizualni pom(icka.

AUPOZORNENI:

Nedélejte okamzita rozhodnuti o
[é¢bé na zakladé funkce indikatoru
rozmezi. Pfi rozhodnuti o 1é¢hé

je nutné vychdazet z numerickych
vysledki a doporuceni Iékare,
nikoli pouze z toho, zda vysledek
spadd do vasich limitl pro rozmezi
vysledkd.

Méreni

-~ URETOCH

Priklad
Vysledek méfeni pod
limitem

e TR FOOCH

tHM 1530

Priklad
Vysledek méfeni v
limitu

- TRTTOOCH
| Verio Flex]
:%ch |I5'3Eil
1™

“ R

Priklad
Vysledek méfeni nad
limitem

AVAROVANI: Ujistéte se, 7e se zobrazuje mérnd jednotka
mmol/L. Pokud se na displeji zobrazuje jednotka mg/dL
misto jednotky mmol/L, glukometr nadéle nepouZivejte a

kontaktujte zakaznicky servis.
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Méreni

Interpretace neoéekavanych vysledku

JestliZe jsou vysledky vyssi nebo nizsi nez o¢ekavané,
prostudujte si nasledujici upozornéni.

AUPOZORNENI:
Nizké vysledky
! II'ISD
Je-li vysledek nizsi nez ' |- p
3,9 mmol/L nebo se zobrazi -| ' '- mmol/L
symbol LO (coZ znameng, Ze v—. -

vysledek testu je nizsi nez
1,1 mmol/L), mlize se jednat o hypoglykémii (nizkou
hladinu glukdzy v krvi). Tento stav mGze vyZzadovat
okam?zité feSeni podle doporuceni lékafe. Prestoze se

tento stav resit a az poté méfeni opakovat.

POZNAMKA: Je-li vysledek testu glukozy nizsi nez
1,1 mmol/L, rozblikd se na displeji glukometru symbol LO a
Sipka indikatoru rozmezi.

AUPOZORNENI:

Dehydratace a nizké vysledky

Tézkd dehydratace mze vést k falesné nizkym vysledkm.
Mate-li pocit, Ze jste téZce dehydratovani, ihned
kontaktujte svého lékare.
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Méreni K

AUPOZORNENI:
Vysokeé vysledky

+ Je-li vysledek vyssi nez 10,0 mmol/L, miize to
znamenat hyperglykémii (vysoka hladina glukozy v
krvi). V takovém pfipadé je vhodné zvazit opakované
méreni. Pfi podezieni na hyperglykémii se poradte s
[ékafem.

* Hl se zobrazi, kdyz '
je vysledek vy3si nez '
33,3 mmol/L. Mlze
se jednat o téZkou
hyperglykémii (velmi
vysoka hladina glukdzy
v krvi). Znovu zmérte glykémii. Pokud je vysledek
opét HI, znamena to vazny problém v regulaci hladiny
glukdzy v krvi. Poradte se okamzité se svym lékafem a
postupujte podle jeho pokynda.

POZNAMKA: Je-li vysledek testu glukozy vyssi nez
33,3 mmol/L, rozblika se na displeji glukometru symbol HI
a Sipka indikatoru rozmezi.
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Mé&feni

AUPOZORNENI:
Opakované neocekdvané vysledky

* Pokud opakované zaznamenate vysledky méfeni, které
neodpovidaji vaSemu ocekdvani, zkontrolujte systém
pomoci kontrolniho roztoku.

* Pokud vysledky méfeni neodpovidaji vasim
symptomim a dodrzeli jste veSkeré pokyny v této
piirucce, kontaktujte svého Iékafe. Symptomy nikdy
neignorujte a nikdy vyznamné neménte program
regulace diabetu, aniz byste se o 1é¢bé poradili se svym
[ékafem.

Neobvykly pocet cervenych krvinek

Pokud je hematokrit (podil Cervenych krvinek na celkovém
objemu krve) velmi vysoky (vysSi nez 60 %) nebo velmi
nizky (nizsi nez 20 %), mlze to vést k faleSnym vysledkim.
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Méreni K

Vyjmuti pouzité lancety

POZNAMKA: Toto odbérové pero mé funkci vysunuti
pouzité lancety, takZe nemusite pouzitou lancetu
vytahovat.

1. Sejméte vicko odbérového pera.

Vitko otocte proti sméru
hodinovych rucicek a pak ho
pfimo z pera sejméte.

2. Na hrot pouzité lancety nasadte ochranny kryt.

Pfed odstranénim lancety umistéte ochranny kryt lancety
na pevny povrch a pak jeji hrot zatlacte do strany s vickem
krytu.
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3. Vysunuti pouzité lancety.

Posouvejte ovladac vysunuti
pouZité lancety vpred,
dokud se lanceta nevysune
z odbérového pera. Vratte
ovladac vysunuti pouzité
lancety do pGvodni pozice.

V pfipadé, Ze lanceta zcela
nevypadla, opét pero
natahnéte a pak posouvejte
ovladac vysunuti pouzité
lancety vpred, aZ se lanceta
vysune.
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Méreni K

4. Znovu nasadte vicko odbérového pera.

Vratte vicko zpét na pero a zajistéte ho otoCenim po sméru
hodinovych rucicek.

Neutahujte pfilis.

Pfi kazdém odbéru vzorku krve se musi pouzit nova
lanceta. Nenechdvejte lancetu v odbérovém peru. Tim se
zabrdani infekci a bolesti bFiSka prstu.
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Likvidace pouzitych lancet a testovacich
prouzku

Aby nedoslo k ndhodnému zranéni o lancetu, je dlllezité
pouzité lancety peclivé zlikvidovat. Pouzité lancety

a testovaci prouzky mohou byt ve Vasi zemi povazovany
za biologicky nebezpecny odpad. Pfi likvidaci vzdy
postupujte podle doporuceni Iékafe nebo v souladu s
mistnimi pfedpisy pro likvidaci odpadu.

Po praci s glukometrem, testovacimi prouzky, odbérovym
perem a nastavcem odbérového pera si Fadné umyjte ruce
mydlem a vodou.

Méfeni s kontrolnim roztokem

Bezpecnostni opatfeni pro testovani s
kontrolnim roztokem

OneTouch Verio® Kontrolni roztok se pouZzivd ke kontrole,
zda spolu glukometr a testovaci prouzky spravné funguiji
a zda se provadi spravné méfeni. (Kontrolni roztok je
dostupny samostatné.)

POZNAMKA:

* Kontrolni roztok OneTouch Verio® slouZi jen k pouziti s
glukometrem OneTouch Verio Flex™.
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* Pfi prvnim otevieni nové ampulky kontrolniho roztoku
si poznamenejte na etiketu datum likvidace. Pokyny
pro stanoveni data likvidace jsou uvedeny v pfibalovém
letdku ke kontrolnimu roztoku nebo na bo¢nim Stitku
ampulky.

* Ampulku s kontrolnim roztokem ihned po poufZiti pevné
uzavrete vickem, aby nedoslo ke kontaminaci nebo
znehodnoceni.

DalSi informace o testovani viz stranka 34.

AUPOZORNENI:

+ Kontrolni roztok nepolykejte ani nepozivejte.

+ Zamezte kontaktu kontrolniho roztoku s pokozkou,
o¢ima, usima a nosem, protoZe by mohl zpisobit
podrazdéni.

* Nepouzivejte kontrolni roztok po uplynuti data
expirace (uvedeného na ampulce) nebo data likvidace,
podle toho, které nastane dfive; vysledky méfeni
mohou byt nepfesné.
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Kdy provadét test s kontrolnim roztokem

» Vzdy po otevieni nové tuby s testovacimi prouzky.

 Vzdy, kdyz méte podezieni, Ze glukometr nebo
testovaci prouzky nefunguji spravné.

* Pfi opakovaném vyskytu neocekavanych vysledk( testu
glykémie.

* Pokud jste glukometr upustili nebo poskodili.

Priprava glukometru na test s kontrolnim
roztokem

1. Zapnéte glukometr vloZenim testovaciho prouzku.

Stfibrné kontakty

Otvor pro vkladani
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Méreni K

2. Pockejte, nez na displeji
zacne blikat ikona kapky krve
@)

3. Mackejte tlacitko (~) nebo
(v), dokud se na displeji ‘o ®

nezobrazi ikona kontrolniho

roztoku (G).

Pfiprava kontrolniho roztoku

1. Pfed sejmuti vicka ampulku jemné protiepejte.

2. Odstraiite vicko ampulky a umistéte jej na rovny povrch
horni ¢asti vicka nahoru.

3. Stisknutim ampulky . J ——
odkapnéte prvni kapku. -'- __ —
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MéFeni

4. Otrete konec ampulky s
kontrolnim roztokem i povrch
vicka Cistou, navihcenou
tkaninou nebo hadfikem.

5. Vymacknéte kapku do
malé jamky v horni ¢asti
vicka nebo na jiny €isty,

neabsorbujici povrch.
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Méreni K

Aplikace kontrolniho roztoku

1. Glukometr drzte tak, aby
byla bo¢ni hrana testovaciho
prouzku v mirném sklonu ke
kapce kontrolniho roztoku.

2. Dotknéte se kanalkem na bocni strané testovaciho
prouzku kontrolniho roztoku.

3. Pockejte, aZ se kandlek
zcela zaplni.
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Méreni

Zobrazeni vysledku pro kontrolni roztok

Po aplikaci kontrolniho roztoku
bude glukometr odpocitdvat,

dokud nebude test dokoncen. '. '.' Gmmom_
Vysledek se zobrazi s datem, |_|. '

¢asem, mérnou jednotkou a

symbolem (@) (pro kontrolni
roztok) a uloZi se v paméti glukometru.

Vysledky pro kontrolni roztok Ize zobrazit pfi prohlizeni
predchozich vysledk( na glukometru.

AUPOZORNENI: Ne7 zahdjite test s kontrolnim roztokem, je
treba mackat tlaitko (» ) nebo (v), dokud se nezobrazi ikona
O (kontrolni roztok). Pokud na testovaci prouzek aplikujete
kontrolni roztok a nedodrZite pfislusny postup (zacatek viz
stranka 60), mohou byt do historie zaneseny neplatné
vysledky.
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Méreni

Kontrola, zda je vysledek testu v daném
rozmezi

Porovnejte vysledek
zobrazeny na
glukometru s rozmezim
vytisténym na ampulce
s kontrolnim roztokem
OneTouch Verio®.

Pokud je vysledek testu s

s kontrolnim roztokem Pfiklad rozmezi
mimo o¢ekavany rozsah, OneTouch Verio® Kontrolni
opakuijte test s novym roztok stfedni Kontrolni
testovacim prouzkem. rozmezi 5,7-7,7 mmol/L

AUPOZORNENI:

Rozmezi uvedené na ampulce s kontrolnim roztokem je
uréeno pouze pro testy s kontrolnim roztokem. Nejedna se
o doporucené rozmezi pro vasi glykémii.
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Méreni

PFic¢iny vysledkl mimo rozmezi
Vysledky méfeni mohou byt mimo rozmezi z téchto pficin:

* Nebyly dodrZzeny pokyny pro test s kontrolnim
roztokem.

» Kontrolni roztok je kontaminovany nebo uplynula doba
pouzitelnosti nebo datum likvidace.

« Testovaci prouZek nebo tuba testovacich prouzk( je
poskozena, uplynula doba pouzitelnosti nebo datum
likvidace.

* Pfiprovadéni testu s kontrolnim roztokem nemél
glukometr, testovaci prouzky anebo kontrolni roztok
stejnou teplotu.

* Glukometr nefunguje spravné.

* Necistota nebo kontaminace v malé jamce v horni ¢asti
vi¢ka kontrolniho roztoku.

AUPOZORNENI:

V pfipadé, Ze mate nadale vysledky méfeni s kontrolnim
roztokem mimo rozmezi uvedené na ampulce s kontrolnim
roztokem, nepouzivejte glukometr, testovaci prouzky ani
kontrolni roztok. Kontaktujte Zakaznicky servis LifeScan na
bezplatném telefonnim Cisle: 800 223 223.
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Méreni

Cisténi viéka kontrolniho roztoku

Povrch vicka kontrolniho roztoku vycistéte Cistou
navlhcenou tkaninou nebo hadfikem.
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Prohlizeni vysledkut
v paméti glukometru

ProhliZeni pfedchozich vysledkl na
glukometru

Glukometr ukladd poslednich 500 vysledkd méreni
glykémie a vysledk( testu s kontrolnim roztokem a
zobrazuje je v pofadi, v jakém byly provedeny. Pfi
pfechodu do rezimu historie z obrazovky zmizi symbol
O

1. Pokud je glukometr vypnuty, stisknutim a podrZzenim
tlatitka (o) jej zapnete v rezimu historie.
Symbol (@) indikuje, Ze prohliZite pfedchozi vysledky.

Symbol (~g) indikuje v pfislusné pozici nad barevnym
pruhem, zda byl v okamzZiku testu vysledek nad, pod nebo
mezi limity rozmezi.

2. Vysledky méfeni miZete listovat tlacitkem (v)dozadu
a tlacitkem (~ ) dopfedu.

FRETCOCH
 Vario Flex
 Verio Flex
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ProhliZeni vysledkd v paméti
glukometru

Pouzivani glukometru bez
synchronizace s aplikaci.

Glukometr Ize vyuZivat i bez kompatibilniho bezdratového
zarizeni Ci aplikace. | takto si Ize testovat glykémii a
prohlizet az 500 vysledk( v paméti glukometru.

Odesilani vysledkl do aplikace

Pokud je funkce BLUETOOTH® SMART na glukometru
zapnuta (indikovano symbolem BLUETOOTH® SMART
(), glukometr automaticky odesle posledni vysledek

do jakéhokoli sparovaného kompatibilniho bezdratového
zarizeni. Na kompatibilnim bezdratovém zafizeni musi byt
spusténa aplikace a toto zafizeni musi byt sparovano s
glukometrem, nez bude moci glukometr odeslat vysledek.

POZNAMKA: Pred odeslanim vysledku musi byt
kompatibilni bezdratové zafizeni jiz s glukometrem
sparovano a musi v ném byt oteviena pfislusna aplikace.
Viz stranka 28.

POZNAMKA: Pokud je funkce BLUETOOTH® SMART
glukometru vypnuta nebo pokud je glukometr mimo
rozmezi, vysledek se do kompatibilniho bezdrdtového
zatizeni neodesle. Vysledek se ulozi do paméti glukometru
s aktualnim datem a Casem. Do aplikace se odeSle pfi pfisti
synchronizaci. V paméti glukometru se ukladaji i odeslané
vysledky. Chcete-li idaje synchronizovat, musi byt
aplikace v kompatibilnim bezdratovém zafizeni oteviend a
Spusténa. .



ProhliZzeni vysledkl v paméti
glukometru

Pokud chcete zajistit ispésné odeslani vysledk( testu
hladiny glukdzy v krvi do aplikace, zapnéte funkci
BLUETOOTH® SMART a zkontrolujte nasledujici:

* Kompatibilni bezdratové zafizeni i glukometr jsou
zapnuty a aplikace je spusténa.

* Glukometr je spravné spdrovan s kompatibilnim
bezdratovym zafizenim.

* Funkce Bluetooth je spusténa na obou zafizenich
(indikovadno symbolem R) a zafizeni se nachdzeji
maximalné ve vzdalenosti 8 m od sebe.

* Glukometr se bude pokouset odeslat vysledky az do

uplynuti 4 hodin od méfeni, i pokud se bude jevit jako

vypnuty. To je indikovdno symbolem BLUETOOTH®
SMART (), ktery zlstane zobrazen na obrazovce
glukometru.

Q*

Pfiklad
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Prohlizeni vysledkd v paméti n
glukometru

Pokud se i presto nepovede odeslat vysledky do
kompatibilniho bezdratového zafizeni, kontaktujte
zakaznicky servis na bezplatném telefonnim cisle:
800 223 223.

POZNAMKA: Po vloZeni testovaciho prouzku b&hem
prenosu dojde ke zruSeni pfenosu veskerych vysledkd. Na
obrazovce se zobrazi symbol ‘ a budete moci pokracovat
v testovani.
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ProhliZzeni vysledkl v paméti
glukometru

Stahovani vysledkl do pocéitace

Vas glukometr mlize pouzivat diabetes management
software, ktery poskytuje moznost vizudlniho sledovani
klicovych faktorG ovliviiujicich hladinu cukru v krvi. Vice
informaci o tomto softwaru poskytne zakaznicky servis.
Nevahejte se obratit na Zakaznicky servis LifeScan na
bezplatném telefonnim Cisle 800 223 223, nebo navstivte
internetové stranky: www.LifeScan.cz.

Zafizeni pfipojujte pouze k pocitaciim certifikovanym podle
normy UL 60950-1 (@).

Chcete-li pfenést udaje z glukometru, stdhnéte je do
pocitace podle pokyn( k aplikaci. Pro pfipojeni glukometru
OneTouch Verio Flex™ k pocitaci a stazeni vysledk( budete
potfebovat standardni kabel rozhrani micro USB (k dispozici
zvIast).
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ProhliZeni vysledkd v paméti
glukometru

Jakmile je z pocitace do
glukometru odeslan pfikaz k —
zahajeni stahovani, na displeji
pfistroje se rozblikda symbol
Sync (), ktery indikuje,

Ze glukometr je v rezimu
komunikace.

- <
=

Nevkladejte testovaci prouzek, kdyz je glukometr pfipojen
k pocitaci.
Pokud se vam nedafi stahnout vysledky do pocitace,

zavolejte na zakaznicky servis na bezplatném telefonnim
¢isle: 800 223 223.
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B Uprava nastaveni

Zména casu a data

Datum a ¢as mdzZete zménit i po pocate¢nim nastaveni.
Stisknutim a podrzenim tlacitka (o) glukometr zapnéte,
poté stisknéte a podrzte zaroven tlacitka (o) a (v). Zobrazi
se obrazovka SET a zacne blikat hodnota hodiny.

Pokyny k nastaveni ¢asu a data viz stranka 23.

Po zméné nastaveni opustite rezim nastaveni a zobrazi
se obrazovka s poslednim vysledkem testu glukdzy. Novy
(as a datum se zobrazi, jakmile bude dokoncen novy test
glukdzy a vysledek se zobrazi na displeji.

POZNAMKA: Nebude mo7né provést test glykémie, dokud
nedokoncite nastaveni ¢asu a data.

POZNAMKA: Mobilni aplikace OneTouch Reveal™

na kompatibilnim bezdratovém zafizeni kontroluje

a aktualizuje datum a Cas pfi kazdé synchronizaci.
Kontrolujte Casto datum a €as na kompatibilnim
bezdratovém zafizeni, abyste méli jistotu, Ze jsou spravné.
DalSi informace najdete v ndvodu k pouZziti aplikace.
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Uprava nastaveni B

Uprava limitQ rozmezi

Glukometr vyuzivd dolni a horni limit rozmezi, podle
kterého urci, zda je vysledek pod, nad nebo mezi
nastavenymi limity rozmezi. V glukometru jsou
prednastavené limity rozmezi, které [ze zménit.
Prednastaveny dolni limit je 3,9 mmol/L. Pfednastaveny
horni limit je 10,0 mmol/L. Chcete-li upravit pfednastavené
limity rozmezi, stisknéte a podrzte zaroven tlacitka () a
(v). Zobrazi se obrazovka SET s aktualnim dolnim limitem
rozmezi. Bude blikat Sipka indikatoru rozmezi a Cislo.

POZNAMKA: Nastavené dolni a horni limity rozsahu se
vztahuji na vechny vysledky méfeni glykémie. To zahrnuje
méfeni provedené pied nebo po jidle, uziti 1éki a v kratké
dobé od dalSich aktivit, které mohou ovlivnit glykémii.

AUPOZORNENI:

V kazdém piipadé si o nizkych a vysokych limitech rozsahu
vhodnych pro Vas promluvte se svym lékafem. Pfi vybéru
nebo zméné Vasich limitd byste méli vzit v Gvahu takové
faktory, jako Vas Zivotni styl a [écba diabetu. Nikdy
nedélejte vyznamné zmény ve Vasi 1é¢bé diabetu, aniz
byste se poradili s [ékafem.
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Uprava nastaveni

1. Zkontrolujte zobrazeny pfednastaveny dolni limit

rozmezi.

* Chcete-li prednastaveny T
dolnf limit potvrdit, =
stisknéte tlacitko (o).

* Chcete-li upravit
prednastaveny dolni
limit rozmezi, stisknutim A 1
tla¢itka (») nebo (v)
nastavte hodnotu mezi
3,3 mmol/L-6,1 mmol/L a
poté stisknéte tlacitko (o).

2. Zkontrolujte zobrazeny pfednastaveny horni limit

rozmezi.

* Chcete-li pfednastaveny
horni limit potvrdit,
stisknéte tlacitko (o).

* Chcete-li upravit
pfednastaveny horni
limit rozmezi, stisknutim
tla¢itka (») nebo (v)
nastavte hodnotu mezi
5,0 mmol/L-16,7 mmol/L a
poté stisknéte tlacitko (o).

Glukometr opusti rezim nastaveni a zobrazi se obrazovka s

poslednim vysledkem.
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Uprava nastaveni B

POZNAMKA: Pokud zménite limity rozmezi, bude to mit
pouze vliv na to, zda se jako pod, nad nebo mezi limity
rozmezi zobrazi budouci vysledky testd. Zména limitd
rozmezi nema vliv na zobrazeni dfivéjSich vysledka.

POZNAMKA: Nebude mozné provést test glukozy, dokud
nebude dokonc¢eno nastaveni limitl rozmezi.

POZNAMKA: Na kompatibilnich bezdratovych zafizenich
miZete pomoci aplikace OneTouch Reveal™ ménit limity
rozmezi ulozené v glukometru. DalSi informace najdete v
pokynech k aplikaci.
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a Péce o systém

Skladovani systému

Glukometr, testovaci prouzky, kontrolni roztok a dalsi
piisluSenstvi uchovavejte vyhradné v pfepravnim pouzdre.
Skladujte na chladném, suchém misté pfi teploté v rozmezi
5°Caz 30 °C. Neuchovavejte v chladni¢ce. VSechny
soucasti uchovavejte mimo dosah pfimého slunecniho
svétla a tepla.

Cisténi a dezinfekce

Cisténi neni toté?, co dezinfekce a oboji je tfeba provést.
Cisténi je soucasti normalni péce a udrzby a musi se
provést pred dezinfekci. Cisténi vSak neznici bakterie.
Dezinfekce je jediny zpUsob, jak sniZit riziko onemocnéni.

Informace o Cisténi viz stranka 78; informace o
dezinfekci viz stranka 80.

Cisténi glukometru, odbérového pera a
vicka

Pfi viditeIné nelistoté a pfed dezinfekci se musi glukometr,
odbé&rové pero a vicko vycistit. Cistéte glukometr nejméné
jednou za tyden. Pro Cisténi pouzivejte bézné pouZzivané
tekuté mydlo a mékky hadfik. Pfipravte jemny detergencni
pfipravek zamichanim 2,5 mL bézné pouzivaného tekutého
mydla ve 250 mL vody.
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Péé&e o systém a

» Nepouzivejte alkohol ani jind rozpoustédla.

* Dbejte na to, aby se pfes otvor pro vkladani
testovaciho prouzku nebo datovy port nedostala do
glukometru necistota, prach, krev, kontrolni roztok
nebo jina tekutina. (Viz stranka 16.)

* Nerozprasujte Cistici
prostfedek pfimo na glukometr
a neponofujte jej do tekutiny.

1. P¥i otirdni vnéjSiho povrchu glukometru a odbérového
pera drzte glukometr otvorem pro vkladani testovaciho
prouzku smérem dolii, pouZivejte mékky hadrik
navlh¢eny vodou a jemny detergencni pfipravek.

Pred Cisténim glukometru
vzdy odstrarite pfebytek
kapaliny. Otfete také vnéjsi
povrch vicka.
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a Péce o systém

2. Otiete do sucha cCistym
mékkym hadfikem.

Dezinfekce glukometru, odbérového
pera a vicka

Glukometr, odbérové pero a vitko se musi pravidelné
dezinfikovat. Pfed dezinfekci vycistéte glukometr,
odbérové pero a nastavec odbérového pera. K dezinfekci
pouzijte bézny dezinfekini prostiedek pro domacnost

(s minimdInim obsahem 5,5 % chlornanu sodného jako
aktivni pfisady)*. Pfipravte roztok 1 dil dezinfek¢niho
prostredku pro domacnost a 9 dild vody.

*PFi pouzivani a skladovani dezinfekcniho prostiedku pro
domacnost postupujte podle pokynd vyrobce.
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Péé&e o systém a

1. Drzte glukometr otvorem pro vkladani testovaciho
prouzku smérem dold.

Otirejte vnéjsi povrch
glukometru a odbérového pera
mékkym hadfikem navlhéenym
timto roztokem do sucha. Pred
Cisténim glukometru vzdy
odstrante pfebytek kapaliny.

2. Po otieni prekryjte na 1 minutu povrch, ktery
dezinfikujete, mékkym hadfikem navlhéenym
dezinfekEnim prostifedkem pro domacnost.

Po préci s glukometrem,
odbérovym perem a
nastavcem odbérového pera
si fadné umyjte ruce mydlem
a vodou.

V pfipadé znamek opotiebeni se obratte na Zakaznicky
Servis LifeScan na bezplatném telefonnim Cisle:
800 223 223.
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Baterie

Vymeéna baterie

Glukometr OneTouch Verio Flex™ vyuziva jednu lithiovou
knoflikovou baterii CR2032.

DULEZITE: V glukometru pouzivejte pouze lithiové
knoflikové baterie CR2032. NepouZivejte dobijeci baterie.
Pouziti nespravného typu baterie miZze vést k tomu, ze
glukometrem budete moci provést mensi pocet testil nez
obvykle.

Pokud se glukometr nezapne, mlze byt nutné vyménit
baterii. Pokyny najdete nize.

AVAROVANI: Nékteré baterie mohou vytéct, coz mize
poskodit glukometr nebo zpiisobit, Ze se baterie vybije dfive
nez obvykle. Vyteklé baterie ihned vyméiite.

POZNAMKA: Po vyméné baterie budete vyzvani k
nastaveni ¢asu a data, protoze se jedna o prvni zapnuti
pristroje.

1. Vyména staré baterie.

Nejdfive glukometr vypnéte.
Odstrante kryt baterie
vysunutim smérem dold.

a2 Kryt baterie



Baterie W4

Zatahnutim za pasku na baterie
vyjméte baterii z prostoru pro
baterie.

Nevyménujte baterii, pokud je
glukometr pfipojen k pocitaci.

2. VloZeni nové baterie.

Vlozte jednu lithiovou knoflikovou
baterii CR2032 na pasku na
baterie, kladnym pdlem (+)
nahoru.

Jestlize po vyméné baterie neni glukometr napdjen,
zkontrolujte, zda byla spravné vlozena. Pokud neni
glukometr naddle napdjen, kontaktujte zakaznicky servis
na bezplatném telefonnim ¢isle: 800 223 223.
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Baterie

3. Nasadte kryt baterie
nasunutim na glukometr smérem
nahoru.

4. Zkontrolujte nastaveni glukometru.

Vyjmuti baterie z glukometru nema vliv na ulozené
vysledky. Bude v3ak potfeba zkontrolovat nastaveni data
a Casu.

5. Likvidace baterie

Baterii zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy o ochrané
zivotniho prostfedi.
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Baterie

Tato stranka je iUmysIné ponechana prazdna.
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a Reseni potizi se systémem

Chybova a jina hlaseni

Glukometr OneTouch Verio Flex™ zobrazuje hlaseni, pokud
dojde k problému s testovacim prouzkem, glukometrem
nebo kdyz je hladina glukozy vyssi nez 33,3 mmol/L nebo
nizsi nez 1,1 mmol/L. Nespravné pouzivani mize zplsobit
nepresné vysledky, aniz by se chybové hlaseni zobrazilo.

POZNAMKA: \ pFipadé, 7e je glukometr zapnut, ale
nefunguje (uzamkne se), obratte se na Zakaznicky servis
LifeScan na bezplatném telefonnim Cisle: 800 223 223.

Co to znamena

Mate pravdépodobné
velmi nizkou hladinu
glukdzy v krvi (tézZka

hypoglykémie), kterd je
nizsi nez 1,1 mmol/L.

POZNAMKA: Je-li vysledek testu glukézy nizsi nez
1,1 mmol/L, rozblikd se na displeji glukometru symbol LO a
Sipka indikatoru rozmezi.

Opatreni

Tento stav miiZe vyZadovat okamzZitou Iécbu. Prestoze se
maZe jednat o chybu v méfenti, je bezpelnéjsi dfive stav
feSit nez méfeni opakovat. LéCbu provadéjte vzdy podle
doporuceni svého |ékare.
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Reseni potizi se systémem B

Co to znamena .

Mate pravdépodobné
velmi vysokou hladinu
glukdzy v krvi (tézka ' S—z
hyperglykémie), kterd je —
vy$s8i nez 33,3 mmol/L.

POZNAMKA: Je-li vysledek testu glukozy vyssi nez
33,3 mmol/L, rozblika se na displeji glukometru symbol HI
a Sipka indikatoru rozmezi.

Opatreni

Znovu zmérte glykémii. Pokud se znovu objevi vysledek
HI, neprodlené kontaktujte svého lékare a fidte se jeho
pokyny.
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B Reseni potizi se systémem

Co to znamena

Glukometr ma pfilig vysokou 1))
teplotu (nad 44 °C) a nemdize | | | |
provést méfeni. e

Opatreni

Premistéte glukometr a testovaci prouzky do chladnéjsiho
prostredi. V pfipadé, Ze glukometr a testovaci prouzky
jsou v provoznim rozsahu (6-44 °C), vlozte novy testovaci
prouzek. Jestlize neobdrzite dalsi zpravu HI .t, mizete
provést méreni.

Pokud se tato zprdva objevuje nadale, kontaktujte
zakaznicky servis na bezplatném telefonnim cisle:
800 223 223.
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Reseni potizi se systémem B

Co to znamena

teplotu (pod 6 °C) a nemize

Glukometr ma pfilis nizkou l l-l l
tu (pod 6 Ll
provést mereni.

Opatreni

Premistéte glukometr a testovaci prouzky do teplejsiho
prostredi. V pfipadé, ze glukometr a testovaci prouzky
jsou v provoznim rozsahu (6-44 °C), vlozte novy testovaci
prouzek. V pfipadg, ze se zprdva LO.t jiz znovu nezobrazi,
mizete pokracovat v testovdni.

Pokud se tato zprava objevuje nadale, kontaktujte
zakaznicky servis na bezplatném telefonnim cisle:
800 223 223.
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B Reseni potizi se systémem

Chybové obrazovky

Vyskytne-li se problém s glukometrem, midze se

zobrazit Sest chybovych obrazovek. Kromé Cisla chyby

se také zobrazi kod chyby v levém hornim rohu displeje
glukometru. Pokud se vam chybu glukometru nepodafi
vyfesit, kontaktujte zdkaznicky servis na bezplatném
telefonnim Cisle: 800 223 223. Pracovnici zékaznického
servisu se pokusi o feSeni potizi podle isla a kodu chyby.

- -- -B88

Priklad kodu
chybové
obrazovky
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Reseni potizi se systémem B

Co to znamena

Jednd se o problém s l- l
glukometrem. l- |- |
¢ 3

Opatreni

Glukometr nepouzivejte. Kontaktujte zakaznicky servis na
bezplatném telefonnim cisle: 800 223 223.

Co to znamena

Chybové hlaseni zplisobené
bud pouZitym testovacim l
prouzkem, nebo problémem | “=
s glukometrem ¢i s

testovacim prouzkem.

Opatreni

Opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem, viz
stranka 48 nebo stranka 63. Pokud se tato zprdva
objevuje nadale, kontaktujte zakaznicky servis na
bezplatném telefonnim ¢isle: 800 223 223.
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B Reseni potizi se systémem

Co to znamena

Vzorek byl aplikovan drive, |- -l
nez byl glukometr pfipraven l- l- -|
k provozu. - -
Opatreni

Opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem. Nandsejte
vzorek krve nebo kontrolni roztok vzdy az poté, co na
displeji zacne blikat symbol ‘ Pokud se tato zprdva
objevuje nadale, kontaktujte zakaznicky servis na
bezplatném telefonnim cisle: 800 223 223.
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Reseni potizi se systémem B

Co to znamena

Muize se jednat o jednu z l- l |
nésledujicich pficin: |- |- -l
-

* Nebylo naneseno
dostatecné mnozstvi
krve nebo kontrolniho
roztoku nebo bylo pfidano
poté, co zacal glukometr
odpocitavat.

« Testovaci prouzek mohl byt v pribéhu méfeni napfiklad
poskozen nebo s nim mohlo byt pohnuto.

* Vzorek byl nesprdvné nanesen.
« MdZe byt problém s glukometrem.

Opatreni

Opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem, viz
stranka 48 nebo stranka 63. Pokud se chybové

hlaSeni objevuje stale, kontaktujte zdkaznicky servis na
bezplatném telefonnim Cisle: 800 223 223.
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B Reseni potizi se systémem

Co to znamena

Glukometr detekoval problém | ™ "l

s testovacim prouzkem. |- |- -
Moznou pficinou je poskozeni -
testovaciho prouzku.

Opatreni

Opakujte méfeni s novym testovacim prouzkem, viz
stranka 48 nebo stranka 63. Pokud se chybové

hlaSeni objevuje stéle, kontaktujte zékaznicky servis na
bezplatném telefonnim cisle: 800 223 223.

Co to znamena

Napéti baterie glukometru je 'y
nizké, stale vsak dostatecné
k provedeni méfeni. Ikona

nizkého stavu baterie (K_J)
bude blikat az do vymény
baterie.

Opatreni

Baterii glukometru co nejdfive vyménte.
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Reseni potizi se systémem B

Co to znamena -

Baterie nema dostatecné
napéti k provedeni testu.

Opatreni

Baterii ihned vyménte.

Co to znamena

V paméti se nenachazi zadny O
vysledek - miize jit o prvni - o= = mmll
pouZiti glukometru, nebo jste
odstranili vSechny vysledky

po jejich stazeni do pocitace.

Opatreni

Kontaktujte Zakaznicky servis LifeScan na bezplatném
telefonnim Cisle 800 223 223, abyste nahlasili tuto
udalost, pokud vSak nejde o prvni pouZiti glukometru.
Test hladiny glukdzy nebo test s kontrolnim roztokem
miZete stale provadét s pfesnymi vysledky.
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Podrobné informace o
systému

Porovnani vysledkd z glukometru s
laboratornimi vysledky

Vysledky ziskané z glukometru OneTouch Verio

Flex™ a z laboratornich testd jsou uvddény v plazma-
ekvivalentnich jednotkdch. Presto se vsak vysledek
naméfeny glukometrem maZe lisit od laboratorniho
vysledku v disledku béZného kolisani. Vysledek méreni
ziskany glukometrem OneTouch Verio Flex™ se povazuje
za piesny, kdyz je v rozmezi 0,83 mmol/L vysledku
laboratorni metody, jestlize je koncentrace glukdzy nizsi
nez 5,55 mmol/L, a v rozmezi 15 % vysledku laboratorni
metody, jestlize je koncentrace glukozy 5,55 mmol/L nebo
VvySSi.

Vysledky naméfené glukometrem mohou byt ovlivnény
faktory, jejichz vliv na laboratorni vysledky mze byt
rlizny. Specifické faktory, které mohou zpUsobit odlisnost
vysledku méfeni glukometru od laboratorniho vysledku:

+ Podani jidla kratce pfed mérenim. MlzZe to zpdsobit,
Ze vysledek testovani z biiska prstu je az 0 3,9 mmol/L
vy$3inez vysledek laboratorniho testu s pouZitim krve
ziskané ze Zily.'
* Hematokrit vy3sinez 60 % nebo nizsi nez 20 %.
* Tézka dehydratace.
Vice informaci naleznete v pfibalovém letdku k testovacim
prouzkm OneTouch Verio®.
96



Podrobné informace o systému a

Navod, jak ziskat pfesné méreni
glukometrem ve srovnani s
laboratornim méfenim

Pfed navstévou laboratore:

 Provedte test s kontrolnim roztokem, abyste ovéfili,
Ze glukometr funguje spravné.

* Nejezte pred provadénim testu krve alespon 8 hodin.

* Glukometr s pfisluSenstvim vezméte s sebou do
laboratore.

1Sacks, D.B.: ,Carbohydrates.” Burtis, C.A., and Ashwood
E.R. (ed.), Tietz Textbook of Clinical Chemistry,
Philadelphia: W.B. Saunders Company (1994), 959.
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a Podrobné informace o systému

Méreni glukometrem OneTouch Verio Flex™
v laboratoti:

+ Zméfte se do 15 minut od laboratorniho testu.

* Pouzijte pouze vzorek Cerstvé kapilarni krve odebrané
Z briska prstu.

 Pfiprovadéni méreni glykémie dodrzujte vSechny
pokyny uvedené v této uZivatelské pfirucce.

Porovnani vysledkll méfeni glykémie
z Vaseho glukometru s vysledky ziskanymi
z jiného glukometru

Porovndni vysledki testu glykémie z Vaseho glukometru s
vysledky ziskanymi z jiného glukometru se nedoporucuje.
Vysledky se mohou mezi jednotlivymi glukometry [iSit

a nejsou vhodnym ukazatelem toho, zda Vas glukometr
funguje spravné.
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Podrobné informace o systému a

Technicka specifikace

Metoda stanoveni FAD-GDH (glukdza dehydrogendaza
zavisla na flavinadenindinukleotidu)
Automatické vypnuti Dvé minuty po posledni aktivité
Charakteristiky baterie 3,0 V ss (knoflikova lithiovd baterie
CR2032),=———=
Typ baterie Jedna vyménitelna lithiova knoflikova
baterie CR2032 3,0 V (nebo obdobna)
BLUETOOTH® SMART Frekvencni rozsah: 2,4-2,4835 GHz
Technologie Provozni rozsah, vzdalenost: min.
8 metrli (bez prekazek)
Provozni kanaly: 40 kanall
Bezpecnostni Sifrovani: AES, 128 bitdl
(Advanced Encryption Standard)
Kalibrace Plazma ekvivalentni
Typ datového portu Kompatibilni s USB 2,0
Pamét 500 vysledk( testu
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a Podrobné informace o systému

Provozni rozsahy

Teplota: 6-44 °C

Relativni vlhkost: Nekondenzujici
10-90 %

Nadmofskd vyska: do 3 048 metrdl
Hematokrit: 20-60 %

Uvadéné rozmezi 1,1-33,3 mmol/L

vysledki

Vzorek Cerstva pina kapildrni krev
Objem vzorku 0,4 uL

Rozméry 52,0 (8) x 86,0 (v) x 16,0 (h) mm

Doba trvani testu

5 sekund

Mérna jednotka

mmol/L

Hmotnost

Pfiblizné 50 gramd
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Podrobné informace o systému a

Presnost systému

Odbornici na lécbu diabetu uvadéji, Zze glukometry
souhlasi v rozmezi 0,83 mmol/L vysledku laboratorni
metody, jestlize je koncentrace glukdzy nizsi nez
5,55 mmol/L, a v rozmezi 15 % vysledku laboratorni
metody, jestlize je koncentrace glukozy 5,55 mmol/L
nebo vyssi.

Vzorky 100 pacient(l se méfily s pouzitim systému
OneTouch Verio Flex™ a laboratorniho pfistroje YSI 2300
Glucose Analyzer.

Vysledky presnosti systému pro
koncentrace glukézy <5,55 mmol/L

Procento (a pocet) vysledk( glukometru, které odpovidaji
laboratornimu testu

V rozmezi V rozmezi V rozmezi
+0,28 mmol/L +0,56 mmol/L +0,83 mmol/L

82,0 % (123/150) 98,0 % (147/150) 100 % (150/150)
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a Podrobné informace o systému

Vysledky prfesnosti systému pro
koncentrace glukézy >5,55 mmol/L

Procento (a pocet) vysledkl glukometru, které odpovidaji
laboratornimu testu

Vrozmezi#5% | Vrozmezi£10% | Vrozmezix15%

62,9 % (283/450) | 94,7 % (426/450) 99,3 % (447/450)

Pfesnost vysledkl systému pro
koncentrace glukézy mezi 2,1 mmol/L a
25,9 mmol/L

V rozsahu +0,83 mmol/L nebo +15 %

99,5 % (597/600)

POZNAMKA: Kde 2,1 mmol/L piedstavuje nejnizsi
uvadénou hodnotu glukdzy a 25,9 mmol/L predstavuje
nejvyssi uvadénou hodnotu glukézy (hodnota YSI).
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Podrobné informace o systému a

Regresni statistika

Vzorky byly testovany dvojmo, vzdy na kazdé ze tfi
Sarzi testovacich prouzk(. Vysledky potvrzuji, Ze systém
OneTouch Verio Flex™ v porovndni s laboratorni metodou

obstoji dobre.

Pocet osob Pocet Sklon Priisecik
méreni (mmol/L)
100 600 1,01 -0,02
Sklon 95 % Prisecik Standardni R?
Cl 95%Cl Chyba (S,,)
(mmol/L) (mmol/L)
1,00 a2 1,01 -0,12az 0,08 0,64 0,99
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a Podrobné informace o systému

Uzivatelska funkéni presnost

Studie hodnotici hodnoty glukdzy ve vzorcich kapilarni
krve z biiSka prstu ziskanych od laikl s 167 vykazala
nasledujici vysledky:

93,1% v intervalu +0,83 mmol/L oproti laboratornim
hodnotam koncentrace glukdzy pod 5,55 mmol/L a
98.6 % v intervalu 15 % oproti laboratornim hodnotam
koncentraci glukdzy 5,55 mmol/L a vyssich.

97,6 % celkového poctu vzorkd dosahlo hodnoty
+0,83 mmol/L nebo +15 % hodnot stanovenych ve
zdravotnické laboratofi.
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Podrobné informace o systému a

Presnost

Presnost v ramci sady méfeni (300 vzork( Zilni krve
testovanych na hladinu glukézy)

Udaje generované pfi pouzivani glukometru

OneTouch Verio Flex™.

Cilova Primérna | Smérodatna Variacni
hladina hladina odchylka koeficient
glukdzy glukozy (mmol/L) (%)
(mmol/L) (mmol/L)
2,2 2,0 0,05 2,26
50 49 0,10 1,95
72 7] 0,4 1,95
1 1,1 0,22 1,98
19,4 19,1 0,34 1,79

Vysledky ukazuji, Ze nejvétsi pozorovana variabilita mezi
testovacimi prouzky pfi testu s krvi byla 0,10 mmol/L
v¢etné standardni odchylky nebo méné pfi hladiné glukozy
nizsi nez 5,55 mmol/L, pfipadné 1,98 % CV nebo méné pfi
hladiné glukdzy 5,55 mmol/L nebo vyssi.
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a Podrobné informace o systému

Celkova presnost (600 testl s kontrolnim vzorkem na

hladinu glukdzy)

Udaje generované pfi pouzivani glukometru

OneTouch Verio Flex™.

Rozsahy Priméma | Smérodatnad Variacni

hladiny hladina odchylka koeficient

glukézy glukézy (mmol/L) (%)
(mmol/L) (mmol/L)

Nizka 2,06 0,05 2,48

1,39-2,72

Stfedni 6,53 0,13 2,05

5,67-7,67

Vysokd 19,37 0,46 2,38
16,56-22,39

106




Podrobné informace o systému a

Zaruka

LifeScan zarucuje, Ze glukometr OneTouch Verio Flex™
nebude vykazovat jakékoli vady na materidlu a provedeni
po dobu tfi let od data prodeje. Zaruka se vztahuje pouze
na pGvodniho majitele a neni pfenosna.

Elektrotechnické a bezpecnostni
normy

Tento glukometr vyhovuje smérnici CISPR 11: tfida B
(pouze vyzafovani). Vyzafovani energie je nizké a neni
pravdépodobné ruseni okolnich elektronickych zafizeni.
Glukometr byl testovan na odolnost v(c¢i elektrostatickému
vyboji podle smérnice IEC 61326-2-6. Glukometr spliiuje
odolnost viici vysokofrekvencnim interferencim v souladu
se smérnicemi IEC 61326-1a 61326-2-6.

Glukometr spliiuje pozadavky na odolnost v(ci elektrické
interferenci ve frekvencnim rozsahu a drovni testovani
podle mezindrodniho standardu ISO 15197.

Nepouzivejte zafizeni tam, kde se pouZivaji aerosolové
spreje nebo pfi aplikaci kysliku.
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