ONETOUCH
Select’® Plus

Bandelete de testare/Shirita testimi/

Test Stripleri

Pentru autotestare.

IMPORTANT: inainte de utilizare, cititi acest prospect si Ghidul de utilizare sau Brosura
utilizatorului primit(a) impreuna cu sistemul. Ghidul de utilizare sau Brosura utilizatorului contin
instructiuni complete privind testarea glicemiei si testarea cu solutia de control. Nu folositi
bandelete de testare noi daca flaconul este deschis sau deteriorat. Acest lucru ar putea cauza
mesaje de eroare sau rezultate incorecte in ceea ce priveste glicemia. Contactati imediat Serviciul
Clienti daca aveti intrebari in legatura cu bandeletele de testare, cu rezultatele testelor sau cu
aceste instructiuni. Contactati: SC TRUSTMED SRL VASILE GHERGHEL STR 80 SECTOR 1, BUCURESTI
0800896976.

zare prevazuta

Bandeletele de testare OneTouch Select® Plus se utilizeaza cu sistemele de monitorizare a glicemiei
(OneTouch Select® Plus) din familia OneTouch Select® Plus pentru masurarea cantitativa a glucozei

(a zahdrului) din probele de sange total capilar proaspat recoltate din varful degetului. Sistemele de
monitorizare a glicemiei din familia OneTouch Select® Plus sunt concepute spre a fi utilizate de catre un
singur pacient si nu trebuie utilizate impreuna cu o alta persoana.

Sistemele de monitorizare a glicemiei din familia OneTouch Select® Plus nu trebuie utilizate pentru
diagnosticarea sau screeningul diabetului sau la nou-nascuti.

Consultati Ghidul de utilizare sau Brosura utilizatorului primit(a) impreuna cu glucometrul pentru
informatii complete privind utilizarea prevazuta a sistemului.

pozitare si manevrare

- Depozitati flaconul cu bandelete de testare la loc uscat si racoros, intre 5 °C 5i 30 °C. A nu se congela.
A se feri de lumina directa a soarelui si de caldurd. Expunerea la niveluri de temperatura si/sau
umiditate care nu se inscriu in intervalele pentru depozitare poate afecta precizia masuratorilor.

« Data expirarii este imprimata pe flacon.

« Anuse utiliza dupa data expirarii.

« Pastrati bandeletele de testare numaiin flacon. Pentru a evita deteriorarea sau contaminarea, nu
introduceti bandeletele de testare in niciun alt recipient.

+ Deschideti flaconul numai cand scoateti o bandeleta de testare in vederea utilizarii.

- Inchideti capacul flaconului imediat dupa scoaterea unei bandelete de testare. Folositi fiecare
bandeletd de testare de indata ce o scoateti din flacon, in special in mediile cu umiditate ridicata.

« Nu folositi bandelete de testare dintr-un flacon care este deteriorat sau a fost ldsat deschis.

« Nu lasati sa ajunga murdarie, alimente sau lichide pe bandeleta de testare. Puteti atinge orice punct
de pe suprafata bandeletei de testare cu mainile curate si uscate.

« Nuindoiti, nu taiati si nu modificati in niciun fel bandeletele de testare.
+ Nu efectuati teste cu o bandeleta de testare care este indoita sau deteriorata.

« Bandeletele de testare sunt de unica folosinta.

« Nurefolositin

iodata o bandeleta de testare care are deja pe ea sange sau solutie de control.

« Asigurati-va ca glucometrul si bandeletele de testare sunt aproximativ la aceeasi temperatura inainte
de a efectua testul.

« Aplicati numai solutie de control OneTouch Select® Plus sau o proba de sange pe bandeleta de
testare.

+ Nureintroduceti bandeleta de testare uzata in flacon dupa efectuarea unui test.

« Bandeletele de testare folosite pot fi considerate deseuri cu risc biologic in zona dumneavoastra.
Urmati recomandarile medicului dumneavoastra sau legislatia locala cand le aruncati.

AAVERTIZARE: Nu lasati flaconul cu bandelete de testare laindeména copiilor. Bandeletele
de testare prezinta pericol de sufocare. Nu inghititi bandeletele de testare. Flaconul cu benzi
de testare poate contine agenti de uscare ce sunt daunatori in caz de inhalare sau inghitire si
pot irita pielea sau ochii. Nu ingerati si nu inghititi niciun articol.

Testarea glicemiei

Cititi Ghidul de utilizare sau Brosura utilizatorului aferent(a) sistemului dumneavoastra pentru
instructiuni privind efectuarea unei testari a sangelui si obtinerea unei probe de sange.

Rezultatele testului

Glucometrele din familia OneTouch Select® Plus afiseaza rezultate cuprinse intre 20 si 600 mg/dL.

Consultati aceste atentionari daca rezultatele obtinute sunt mai scazute sau mai ridicate decat va
asteptati.

/\ATENTIE:

Rezultate de glicemie scazuta

Daca rezultatul glicemic este sub 70 mg/dL sau dacé se afiseaza o avertizare de glicemie

scazuta, (adica rezultatul este sub 20 mg/dL), acest lucru poate indica hipoglicemie (glicemie
scazuta). Glicemia scazuta poate necesita tratament imediat. Urmati recomandarile medicului
dumneavoastra. Rezultatul se poate datora unei erori de testare, dar este mai prudent sa va tratati
mai intdi, iar abia apoi s repetati testul.

Deshidratare si rezultate de glicemie scazuta
Este posibil sa obtineti rezultate incorecte de glicemie scazuta daca sunteti foarte deshidratat.
Daca banuiti ca aceasta este cauza, contactati imediat medicul.

Rezultate de glicemie ridicata

Daca rezultatul testarii depaseste 180 mg/dL, acest lucru poate indica o glicemie ridicata
(hiperglicemie). Luati in calcul repetarea testarii. Discutati cu medicul dumneavoastrd daca va
ingrijoreaza hiperglicemia.

Se afiseaza o avertizare de glicemie ridicata atunci cand glicemia depaseste 600 mg/dL. Puteti
avea o glicemie foarte ridicata (hiperglicemie grava). Repetati testul de glicemie. Daca reapare
avertizarea de glicemie ridicata, acest lucru indica o problema grava legata de controlul glicemiei
dumneavoastra. Cereti imediat instructiuni din partea medicului dumneavoastra si urmati-le.

Obtinerea repetata a unor rezultate de glicemie neasteptate
Daca obtineti rezultate neasteptate in mod repetat:

« Efectuati o testare cu solutia de control pentru a va verifica sistemul.
« Asigurati-va ca urmati toate instructiunile din Ghidul de utilizare sau din Brosura utilizatorului.
« Daca simptomele dumneavoastra nu corespund rezultatelor glicemice, sunati medicul.

Nu ignorati niciodata simptomele si nu modificati semnificativ programul dumneavoastra de
gestionare a diabetului fara a va consulta cu medicul dumneavoastra.

Intervalul de rezultate previzibile

Gestionarea glicemiei necesita ajutor din partea unui medic. Discutati cu medicul dumneavoastra
despre:

- Intervalul de glicemie potrivit pentru dumneavoastra.
« Momentul la care trebuie sa efectuati testarea.

« Interpretarea rezultatelor privind glicemia dumneavoastra.

Valorile glicemice previzibile in cazul persoanelor care nu sunt insarcinate si nu sufera de diabet:

Ora Intervalul, mg/dL
Pe stomacul gol Sub 100
La 2 ore dupa mese Sub 140

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

Verificarea sistemul
Folositi numai solutia de control OneTouch Select® Plus

Se foloseste un test cu solutia de control pentru a verifica daca:

« Glucometrul si bandeletele de testare functioneaza corect impreuna.

« Efectuati corect testul.

Efectuati un test al solutiei de control
« Cand deschideti un flacon nou cu bandelete de testare.
« Daca banuiti ca glucometrul sau bandeletele de testare nu functioneaza corect.

- Daca obtinetiin mod repetat rezultate neasteptate privind glicemia.

Daca scépati pe jos sau deteriorati glucometrul.

Cititi Ghidul de utilizare sau Brosura utilizatorului pentru instructiuni privind efectuarea unui test al
solutiei de control.

/\ATENTIE:

- Incazul in care rezultatele testelor cu solutia de control sunt in continuare in afara intervalului
tiparit pe flaconul benzilor de testare, NU utilizati glucometrul, bandeletele de testare sau
solutia de control. Contactati Serviciul Clienti. Contactati: 0800896976.

Intervalele privind solutia de control imprimate pe flaconul cu bandelete de testare se refera
numai la solutia de control si nu reprezinta intervalele de valori recomandate pentru
glicemia dumneavoastra.

Limitarile procedu

Bandeletele de testare OneTouch Select® Plus prezinta rezultate exacte in conditiile urmatoare:

« NU lefolositi pentru diagnosticarea diabetului sau pentru testarea nou-nascutilor.

Bandeletele de testare sunt specifice glucozei D si nu reactioneaza cu alte glucide care pot fi prezente
in sange.

Folositi numai sange total capilar proaspat. NU folositi ser sau plasma.

Hematocritul reprezinta procentajul de eritrocite din sange. Valorile extreme ale hematocritului pot
afecta rezultatele testarii. Nivelurile mai mici de 30 % ale hematocritului pot cauza citiri ridicate false.
Nivelurile mai mari de 55 % ale hematocritului pot cauza citiri scazute false. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu va cunoasteti nivelul hematocritului.

Bandeletele de testare OneTouch Select® Plus se pot folosi pana la o altitudine de 3 048 metrifara a fi
afectate rezultatele testarii.

Notd pentru cadrele medicale — retineti aceste limitdri suplimentare ale procedurii:

Interferente: Acidul uric si alte substante reducatoare (prezente in sédnge in concentratii normale
ridicate sau in concentratii terapeutice ridicate) nu afecteaza in mod semnificativ rezultatele. Totusi,
concentratiile anormal de ridicate ale acestor substante in sange pot cauza determinarea eronatd a
unor valori glicemice mai mici.

La pacientii care fac terapie cu oxigen se pot determina in mod eronat valori mai mici.
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- Este posibila determinarea eronata a unor valori mai mici daca pacientul este grav deshidratat, in
stare de soc sau in stare hiperosmolara (cu sau fara cetoza).

« Pacientiiin stare critica nu trebuie testati cu glucometrele.

/\ATENTIE:

Nu utilizati sistemul OneTouch Select® Plus atunci cand se stie sau se banuieste ca exista PAM
(pralidoxima) in proba de sange total a pacientului, deoarece acest lucru poate cauza rezultate
eronate.

Limitari loc alternativ

Glucometrele din familia OneTouch Select® Plus nu sunt indicate pentru testarea in loc alternativ (AST).

Principiul de testare

Glucometrele din familia OneTouch Select® Plus sunt calibrate cu plasmé, pentru usurinta compararii
rezultatelor cu metodele de laborator. Glucoza din proba de sange formeaza un amestec cu
glucozoxidaza de pe bandeleta de testare, producand un curent electric. Intensitatea acestui

curent se modifica in functie de cantitatea de glucoza din proba de sange. Glucometrele din familia
OneTouch Select® Plus masoara intensitatea curentului electric, calculeaza nivelul glicemiei si afiseaza
rezultatul.

Compozitie reactiv

Fiecare bandeletd de testare contine: Glucozoxidaza (Aspergillus niger) > 0,08 Ul; fericianura > 22 ug;
alte ingrediente (substanta-tampon etc.). Flaconul contine un agent de uscare.

Caracteristici de performanta

Consultati Ghidul de utilizare al sistemului sau Brosura utilizatorului.

Intervalul de masurare: Intervalul de masurare al glucometrelor din familia OneTouch Select® Plus este
de 20-600 mg/dL.

ANGAJAMENTUL NOSTRU FATA DE DUMNEAVOASTRA

Obiectivul nostru este de a oferi clientilor nostri produse de calitate pentru ingrijirea medicala si
servicii atente. Daca nu sunteti pe deplin satisfacut de acest produs sau daca aveti intrebari referitoare
la utilizarea vreunui produs LifeScan, contactati Serviciul Clienti. Contactati: SC TRUSTMED SRL VASILE
GHERGHEL STR 80 SECTOR 1, BUCURESTI 0800896976. Daca nu puteti contacta Serviciul Clienti,
contactati medicul pentru recomandari.

Pentru o listd completa a tuturor simbolurilor utilizate, consultati Ghidul de utilizare sau Brosura
utilizatorului primit(a) impreund cu sistemul dumneavoastra.
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OneTouch®

Pér vetétestim.

E réndésishme: Pérpara pérdorimit, ju lutemi lexoni kété pjesé shtesé dhe Udhézuesin e
pérdoruesit ose Manualin e pérdoruesit té ofruar me sistemin tuaj. Udhézuesi i pérdoruesit

ose Manuali i pérdoruesit pérmban udhézimet e plota pér testimin e glukozés né gjak dhe té
solucionit té kontrollit. Mos i pérdorni shiritat e rinj té testimit nése shishja éshté hapur ose
démtuar né ndonjé ményré. Kjo mund té ¢ojé né mesazhe té gabuara ose né rezultate té pasakta
té glukozés né gjak. Kontaktoni me Shérbimin ndaj klientit menjéheré nése keni pyetje pér shiritat
e testimit, rezultatet e testimit ose pér kéto udhézime. Kontaktoni shérbimin ndaj klientit: né
Shqipéri MEGASTORE shpk 042376502, né Kosové ITKOMED shpk 045701000.

Shiritat e testimit OneTouch Select® Plus pérdoren me familjen OneTouch Select® Plus té sistemeve

té monitorimit té glukozés né gjak (OneTouch Select® Plus) pér matjen sasiore té glukozés (sheqerit)
né kampionét e gjakut té ploté té freskét kapilar, té marré nga maja e gishtit. Familja e sistemeve té

monitorimit té glukozés né gjak OneTouch Select® Plus éshté synuar pér pérdorim nga njé pacienti

vetém dhe nuk duhet té ndahet me té tjeré.

Familja e sistemeve té monitorimit té glukozés né gjak OneTouch Select® Plus nuk duhet pérdorur pér
diagnostikimin ose kontrollin e diabetit ose pér pérdorim me té sapolindurit.

Pér géllimin e ploté té pérdorimit té sistemit, drejtojuni Udhézuesit té pérdoruesit ose Manualit té
pérdoruesit té ofruar me matésin.

« Mbajeni shishen e shiritave té testimit né njé vend té thaté e té freskét, né temperaturé midis 5°C
dhe 30°C. Mos e futni né frigorifer. Mbajeni larg drités direkte té diellit dhe nxehtésisé. Ekspozimi
né temperatura dhe/ose lagéshti jashté kufijve té ruajtjes mund té sjellé rezultate té pasakta.

« Data e skadimit éshté e printuar mbi shishe.
« Mos e pérdorni pas datés té skadimit.

+ Mbajini shiritat e testimit vetém né shishe. Pér té shmangur démtimin ose ndotjen, mos i vendosni
shiritat e testimit né ndonjé ené tjetér.

+ Hapeni shishen vetém kur duhet té nxirrni njé shirit testimi pér pérdorim.

« Mbyllenifort kapakun e shishes menjéheré pasi té keni marré njé shirit testimi. Pérdorni secilin shirit
testimi sapo ta keni nxjerré nga shishja, vecanérisht né ambiente me shumé lagéshti.

« Mos i pérdorni shiritat e testimit nga njé shishe qé éshté démtuar ose éshté 1éné e hapur.

« Mos lejoni té bien papastérti, ushgime ose léngje mbi shiritat e testimit. Mund ta prekni shiritin e
testimit kudo mbi sipérfagen e tij me duar té pastra, té thata.

+ Mos i pérkulni, prisni ose modifikoni shiritat e testimit né ndonjé ményré.

+ Mos testoni me shirit testimi té shtrembéruar ose té démtuar.

+ Shiritat e testimit jané vetém pér njé pérdorim.

« Mosripérdorni asnjéheré shirit testimi qé ka tashmé gjak ose solucion kontrolli mbi té.

«+ Sigurohuni qé matési juaj dhe shiritat e testimit kané té njéjtén temperaturé pérpara testit.

« Pérdorni vetém solucion kontrolli OneTouch Select® Plus ose kampion gjaku né shiritin e testimit.
« Mos e rifutni shiritin e pérdorur té testimit né shishe pasi té keni béré testin.

« Shiritat e pérdorur té testimit mund té konsiderohen mbetje biologjikisht té rrezikshme né zonén
tuaj. Sigurohuni qé té zbatoni késhillat e mjekut tuaj ose ligjet vendase kur i hidhni.

AParaIajmé m: Mbajeni shishen e shiritave té testimit larg fémijéve. Shiritat e testimit
pérbéjné rrezik mbytjeje. Mos i gélltitni shiritat e testimit. Shishja e shiritave té testimit
mund té pérmbajé agjenté tharés qé jané té démshém nése gélltiten ose thithen dhe mund té
shkaktojné irritim té syve dhe té |ékurés. Mos futni né gojé ose gélltitni asnjé nga kéto sende.

Testimi i glukozés né gjakun tuaj

Lexoni Udhézuesin e pérdoruesit ose Manualin e pérdoruesit té sistemit pér udhézime mbi kryerjen e
njé testi gjaku ose mbi marrjen e njé kampioni gjaku.

Rezultatet e testimit

Familja e matésve OneTouch Select® Plus shfaq rezultate midis 20 dhe 600 mg/dL.
Lexoni kéto udhézime kujdesi kur rezultatet tuaja té testimit jané mé té larta ose mé té ulétangasai
prisni.

AKujdes:

eulétatégl
Nése rezultati glukozés né gjak éshté nén 70 mg/dL ose nése shfaget paralajmérim pér glukozé té
ulét, (qé do té thoté se rezultati éshté mé pak se 20 mg/dL), kjo mund té nénkuptojé hipoglicemi
(glukozé e ulét né gjak). Mund té keni nevojé té trajtoni glukozén e ulét menjéheré. Ndigni
késhillat e mjekut tuaj. Rezultati mund té vijé si rrjedhojé e njé gabimi testimi, por éshté mé e
sigurt ta trajtoni né fillim, pastaj té béni pérséri testin.

Dehidratimi dhe rezultatet e uléta té gl
Mund té merrni rezultate té gabuara té uléta glukoze nése jeni shumé té dehidratuar. Nése
mendoni gé éshté késhtu, kontaktoni menjéheré me mjekun tuaj.

etelartatégl
Nése rezultati i testimit tuaj &shté mbi 180 mg/dL, kjo mund té nénkuptojé glukozé té larté
gjaku (hiperglicemi). Duhet té mendoni pérséritjen e testimit. Flisni me mjekun tuaj nése jeni té
shqgetésuar pér glukozén e larté né gjak.

Kur nivelii glukozés né gjak éshté mbi 600 mg/dL, shfaget njé paralajmérim pér glukozé té larté.
Jumund té keni glukozé shumé té larté né gjak (hiperglicemi e réndé). Pérséritni testin e nivelit té
glukozés né gjak. Nése rezultati éshté sérish njé paralajmérim pér glukozé té larté, kjo tregon njé
problem té réndé me kontrollin e glukozés né gjak. Merrni dhe ndigni udhézimet e mjekut tuaj
menjéheré.

Rezultatet e papritura té pérséritura té glukozés
Nése merrni rezultate té papritura té pérséritura:

« Béni njé test me solucion kontrolli pér té kontrolluar sistemin tuaj.

« Sigurohuni gé té ndigni té gjitha udhézimet né Udhézuesin e pérdoruesit ose né Manualin e
pérdoruesit.

« Nése simptomat tuaja nuk pérputhen me rezultatet e glukozés né gjak, telefononi mjekun tuaj.

Asnjéheré mos i injoroni simptomat ose mos béni ndryshime té konsiderueshme né programin e
menaxhimit té diabetit pa biseduar mé paré me mjekun tuaj.

Mbajtja nén kontroll e glukozés né gjak kérkon ndihmén e njé mjeku profesionist. Flisni me mjekun tuaj
pér:

- Diapazonin e synuar té glukozés né gjak qé éshté i duhur pér ju.
« Kohén e kryerjes sé testimit.

« Kuptimin e rezultateve tuaja té glukozés né gjak.
Nivelet e pritura té glukozés né gjak pér personat joshtatzéné pa diabet:

Koha Diapazoni, mg/dL

Pa ngréné Mé pak se 100

Mé pak se 140

TAmerican Diabetes Association, Position Statement, Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus,
Diabetes Care 35:54-510, 2012.
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Pérdorni vetém solucion kontrolli OneTouch Select® Plus
Testi me solucion kontrolli pérdoret pér té kontrolluar qé:
« Matési dhe shiritat e testimit punojné miré sé bashku.

« Jupo e bénitestin miré.

Béni njé test me solucion kontrolli

« Kur hapni njé shishe té re me shirita testimi.

- Nése mendoni se matési ose shiritat e testimit nuk punojné miré.
« Nése merrni vazhdimisht rezultate té papritura té glukozés né gjak.

+ Nése e rrézoni ose e démtoni matésin.

Lexoni Udhézuesin e pérdoruesit ose Manualin e pérdoruesit té sistemit tuaj pér udhézimet se si té béni
njé test me solucion kontrolli.

AKujdes:

« Nése vazhdoni té merrni rezultate me solucion kontrolli gé bien jashté diapazonit té shtypur
né shiritin e testimit, mos e pérdorni matésin, shiritat e testimit ose solucionin e kontrollit.
Kontaktoni me Shérbimin ndaj klientit. Shérbimi i klientit 042376502.

Diapazonet e solucionit té kontrollit té shtypura né shishen e shiritave té testimit jané vetém
pér testet me solucion kontrolli dhe nuk jané diag erek duara pér niveline
glukozés tuaj né gjak.

Kufizimet e procedurés

Shiritat e testimit OneTouch Select® Plus japin rezultate té sakta né kushtet e méposhtme:

« Mosipérdorni pér diagnostikimin e diabetit apo pér testim tek té porsalindurit.

-« Shiritat e testimit jané specifike pér D-Glukozén dhe nuk veprojné me sheqgerna té tjera gé mund té
jené té pranishme né gjakun tuaj.

Pérdorni vetém gjak té freskét kapilar. Mos pérdorni serum ose plazmé.

Hematokriti éshté pérgindja e gelizave té kuge né gjak. Sasité ekstreme né hematokrit mund té
ndikojné né rezultatet e testimit. Nivelet hematokrite nén 30% mund té sjellin rezultate té larta té
gabuara. Nivelet hematokrite mbi 55% mund té sjellin rezultate té uléta té gabuara. Flisni me mjekun
tuaj nése nuk e dini nivelin tuaj hematokrit.

Shiritat e testimit OneTouch Select® Plus mund té pérdoren né lartési deri né 3048 metra pa ndonjé
efekt né rezultatin e testit.

Mjeké té specializuar—Ju lutemi vini re kéto kufizime té tjera té procedurés:

« Interferencat: Acidi urik dhe substancat e tjera reduktuese (kur ndodhen né gjak né pérgendrime té
larta normale ose té larta terapeutike) nuk ndikojné ndjeshém né rezultatet. Sidoqofté, pérgendrimet
jonormale shumé té larta né gjak mund té sjellin rezultate té uléta té pasakta.

« Pacientét gé jané né terapi me oksigjen mund té kené rezultate té uléta té gabuara.

« Rezultatet e testimit mund té jené gabimisht mé té uléta nése pacientét jané shumé té dehidratuar,
né shok ose né njé gjendje hiperosmolare (me ose pa ketozé).

« Pacientét e sémuré réndé nuk duhet té testohen me matésit e glukozés né gjak.

AKujdes:

Mos e pérdorni sistemin OneTouch Select® Plus kur PAM (Pralidoxime) dihet ose dyshohet té
ndodhet né kampionin e ploté té gjakut té pacientit pasi kjo mund té sjellé rezultate té pasakta.

Kufizimet e vendit alternativ

Familja e matésve OneTouch Select® Plus nuk rekomandohet pér testim né vend alternativ (AST).

Parimet e testimit

Familja e matésve OneTouch Select® Plus éshté kalibruar me plazmé pér krahasim té lehté té rezultateve
me metoda laboratorike. Glukoza né kampionin e gjakut pérzihet me oksidazé glukoze né shiritin e
testimit pér té prodhuar njé rrymé elektrike. Fugia e késaj rryme ndryshon me sasiné e glukozés né
kampionin e gjakut. Familja e matésve OneTouch Select® Plus mat rrymén, llogarit nivelin e glukozés né
gjakun tuaj dhe ju tregon rezultatet.

Pérbérja e reagentit

Secili shirit testimi pérmban: Oksidazé glukoze (Aspergillus niger) = 0.08 IU; ferricianid > 22ug; pérbérés
té tjeré (tampon etj.). Shishja pérmban njé agjent té thaté.

Karakteristikat e performancés

Shikoni Udhézuesin e pérdoruesit ose Manualin e pérdoruesit.

Diapazoni i matjes: Diapazoni i matjes sé familjes sé matésve OneTouch Select® Plus éshté 20 deri né
600 mg/dL.

PERKUSHTIMI YNE NDAJ JUSH

Qéllimi yné éshté qé t'ju ofrojmé produkte cilésore té kujdesit shéndetésor dhe njé shérbim té
pérkushtuar pér klientin. Nése nuk jeni plotésisht té kénaqur me kété produkt ose nése keni pyetje
rreth produkteve té LifeScan, kontaktoni Kujdesin ndaj klientit. Kontaktoni shérbimin ndaj klientit:
né Shqipéri MEGASTORE shpk 042376502, né Kosové ITKOMED shpk 045701000. Nése nuk arrini té
kontaktoni Shérbimin ndaj klientit, kontaktoni mjekun tuaj pér késhilla.

Pér njé listé té ploté té té gjitha simboleve té pérdorura, shikoni Udhézuesin e pérdoruesit ose Manualin
e pérdoruesit qé ofrohet bashké me sistemin.

=)

OneTouch®

Kisisel test icindir.

ONEMLI: Uriinti kullanmadan 6nce sisteminizle birlikte verilen bu prospektiisti, Kullanici
Kilavuzunu veya Kullanici Kitapgigini okuyun. Kan sekeri ve kontrol soltisyonu testine iliskin buittin
talimatlar Kullanici Kilavuzu veya Kullanici Kitapgiginda yer alir. Sise herhangi bir sekilde acik veya
hasar gérmis ise yeni test striplerini kullanmayin. Bu hata mesajlarinin ya da yanlis kan sekeri
sonuglarinin elde edilmesine neden olabilir. Test stribi, test sonuglari veya bu talimatlar hakkinda
sorulariniz varsa, dogrudan Musteri Hizmetleri ile temas kurun. 0800 261 63 13.

Kullanim Amaa

OneTouch Select® Plus Test Stripleri parmak uglarindan alinan taze kilcal damar kan numunelerinde,
kantitatif glikoz (seker) 6l¢iimii yapmak icin OneTouch Select® Plus Kan Sekeri Olgiim Sistemleri Ailesi
(OneTouch Select® Plus) ile birlikte kullanilir. OneTouch Select® Plus Kan Sekeri Olciim Sistemleri Ailesi
tek bir hasta kullanimi igindir ve paylasilmamalidir.

OneTouch Select® Plus Kan Sekeri Olciim Sistemleri Ailesi diyabet tanisi veya takibinde ya da
yenidoganlar Gzerinde kullanilamaz.

Sistemin tamaminin amaglanan kullanimi igin 6l¢im cihazinizla birlikte verilen Kullanici Kilavuzu veya
Kullanici Kitapgigina bakin.

Depolama ve Tagima

« Test stribi sisesini 5°C ve 30°C arasinda serin ve kuru bir yerde saklayin. Buzdolabina koymayin.
Dogrudan giines 1sigina ve 1siya maruz birakmayin. Saklama kosullari disindaki 1si ve/veya neme
maruz kalmasi cihazin yanlis sonug vermesine neden olabilir.

« Son kullanma tarihi sisenin Gzerinde yazilidir.
« Sonkullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Teststriplerini sadece sisesinde saklayin. Hasar gérmemesi veya kirlenmemesi igin, test striplerini
baska bir kaba koymayin.

- Siseyi sadece kullanilacak test stribini alirken agin.

- Test stribini ¢ikardiktan hemen sonra sisenin kapagdini sikica kapatin. Ozellikle nemi yiiksek
ortamlarda her bir test stribini siseden gikarir gtkarmaz kullanin.

« Hasarliya daagzi uzun siire agik kalmis siselerdeki test striplerini kullanmayin.

- Test stribine kir, yiyecek ya da sivi bulagtirmayin. Elleriniz temiz ve kuruyken, test stribinin ylizeyine
herhangi bir yerinden dokunabilirsiniz.

« Test striplerini hicbir sekilde biikmeyin, kesmeyin veya degistirmeyin.

« Bukulmus veya hasar gérmus test stribi ile test yapmayin.

« Teststripleri tek kullanimliktir.

« Uzerinde kan veya kontrol soliisyonu olan test stribini kesinlikle tekrar kullanmayin.

« Testten 6nce, 6l¢lim cihazinizin ve test striplerinin yaklasik olarak ayni sicaklikta oldugundan emin
olun.

« Test stribine yalnizca OneTouch Select® Plus Kontrol Solisyonu veya kan numunesi uygulayin.
« Testi gergeklestirdikten sonra kullanilmis test stribini siseye geri koymayin.

« Kullanilmis test stripleri, bolgenizde biyolojik tehlike olusturan atik olarak degerlendirilebilir. Atarken
doktorunuzun tavsiyesine veya yerel kanunlara uygun davrandiginizdan emin olun.

A\UYARI: Test stribi sisesini cocuklarin ulasamayacagi bir yerde saklayin. Test stripleri
bogulma tehlikesi olusturabilir. Test striplerini yutmayin. Test stribi sisesi, solunmasi ya da
yutulmasi zararli olan veya cilt ve g6zlerde tahrise neden olabilecek kurutucu maddel
icerebilir. Higbir parcayi yutmayin.

Kan sekerinizi test etme

Kan testinin gergeklestirilmesi ve kan numunesinin alinmasina iliskin talimatlar igin sisteminizin Kullanici
Kilavuzu veya Kullanici Kitapgigini okuyun.

Test Sonuglar

OneTouch Select® Plus Ol¢lim Cihazlar Ailesi 20 ve 600 mg/dL arasinda sonuglar gésterir.

Test sonuglariniz beklediginizden daha yliksek veya daha diisiik ise bu uyarilari okuyun.
A\pikkaT:

Diisiik seker sonuglari

Kan sekeri sonucunuz 70 mg/dL degerinden diisiikse veya diistik bir seker uyarisi
gorunttileniyorsa, (baska bir deyisle sonug 20 mg/dL degerinden diistikse) bu hipoglisemi
anlamina gelebilir (dustk kan sekeri). Dustk kan sekerini hemen tedavi etmeniz gerekebilir.
Doktorunuzun tavsiyesine uyun. Bu sonug hatali test 6lctimiinden kaynaklanabilir; ancak 6nce
tedavi edip sonra testi tekrarlamak daha guivenlidir.

Dehidrasyon ve diisiik seker sonuclari
Ciddi dehidrasyon yasadiysaniz yanhs dustik seker sonuglari alabilirsiniz. Bu durumun s6z konusu
oldugunu disuntyorsanizhemen doktorunuzla temas kurun.

Yiiksek seker sonuglari

Test sonucunuz 180 mg/dL degerinden yiiksekse, bu yiiksek kan sekeri (hiperglisemi) anlamina
gelebilir. Yeniden test yaptirmayi disiinmelisiniz. Yiiksek kan sekerinden endiseleniyorsaniz
doktorunuza danisin.

Kan sekeri seviyeniz 600 mg/dL degerinden ytiksekse ytiksek kan sekeri uyarisi gértintilenir.
Cok yliksek kan sekeriniz (ciddi hiperglisemi) olabilir. Kan sekerinizi tekrar test edin. Sonug
yeniden ylksek seker uyarisi olursa, bu kan sekeri kontroltyle ilgili ciddi bir problemi gosterir.
Doktorunuzun talimatlarin hemen alarak uygulayin.
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Tekrarlanan beklenmedik seker sonuglari
Tekrarlanan beklenmedik sonuglar alirsaniz:

Sisteminizi kontrol etmek iin bir kontrol soltsyonu testi yapin.

Kullanici Kilavuzunuzda veya Kullanici Kitapgiginizda yer alan tiim talimatlara uydugunuzdan
emin olun.

- Semptomlariniz kan sekeri sonuglarinizla uyusmuyorsa, doktorunuzu arayin.

Semptomlari kesinlikle gérmezden gelmeyin veya doktorunuzla gériismeden diyabet yonetimi
programinizda belirgin degisiklikler yapmayin.

Beklenen Degerler Aralig

Kan sekerinizin yonetimi icin doktorunuzdan yardim almaniz gerekir. Asagidaki konular hakkinda
doktorunuza danisin:

« Sizinicin dogru olan hedef kan sekeri araligi
« Testzamani

« Kan sekeri sonuglarinin anlami
Hamileler disinda ve diyabeti olmayan kisiler icin beklenen kan sekeri dilzeyleri1:

Zaman Aralik, mg/dL

Achk 100'den dustik

Ogiinlerden 2 saat sonra 140'tan distk

1American Diabetes Association, Position Statement, Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus,
Diabetes Care 35:54-S10, 2012.

Sistemin Kontrolii

Sadece OneTouch Select® Plus Kontrol Soliisyonu kullanin
Kontrol soliisyonu testi sunlari kontrol etmek iin kullanilir:
« Olgiim cihazi ve test striplerinin birlikte diizgiin ¢alisip calismadigini gérmek icin

« Testi dogru bir sekilde yaptiginizdan emin olmak igin

Kontrol soliisyonu testi yapmaniz gereken durumlar:

Yeni bir test stribi sisesi agtiginizda

Olgtim cihazi ya da test striplerinin dogru sekilde ¢alismadigini diisiindiglintizde

Tekrarlanan beklenmedik kan sekeri sonuglari aldiginizda

Olgiim cihazi dustiigiinde veya hasar gérdigiinde

Kontrol soliisyonu testini nasil yapacaginiza iligkin talimatlar igin sistemin Kullanici Kilavuzu veya
Kullanici Kitapgigina bakin.

A\DiKKAT:

« Kontrol solisyonu sonuglariniz test stribi sisesinin tizerinde belirtilen araligin disinda alinmaya
devam ederse, l¢tiim cihazini, test striplerini veya kontrol solisyonunu kullanmayin. Misteri
Hizmetleri ile Temasa Gegin. 0800 261 63 13.

« Test stribi sisesi Gizerinde yazili kontrol soltisyonu araliklari sadece kontrol soliisyonu testleri
icindir ve sizin kan sekeri seviyenize iligkin dnerilen araliklar degildir.

Prosediir Kisitlamalari

OneTouch Select® Plus Test Stripleri asagidaki sartlarda dogru sonuglar verir:

Diyabet tanisinin konulmasinda ya da yeni doganlara test uygulamak amaciyla kullanmayin.

Test stripleri D-Glikozu 6lcer ve kanda bulunabilecek diger sekerlere reaksiyon géstermez.

Yalnizca taze kilcal damar kani kullanin. Serum ya da plazma kullanmayin.

Hematokrit, kandaki alyuvar hiicrelerinin ytizdesidir. Asiri hematokrit diizeyleri test sonuglarini
etkileyebilir. %30’un altindaki hematokrit dlzeyleri hatali yiiksek sonuglarin alinmasina neden
olabilir. %55'in tizerindeki hematokrit diizeyleri hatal distik sonuglarin alinmasina neden olabilir.
Hematokrit diizeyinizi bilmiyorsaniz doktorunuzla konusun.

OneTouch Select® Plus Test Stripleri test sonuglarinda herhangi bir degisiklige neden olmaksizin
3048 metrelik rakima dek kullanilabilir.

Doktorlar — liitfen bu ek prosediir kisitlamalarina dikkat edin:

- Etkilesimler: Urik asit ve diger indirgen maddeler (yiiksek normal veya yiiksek terapétik
konsantrasyonlarda kanda meydana gelen) sonuglari 6nemli derecede etkilemez. Ancak kandaki
anormal derecede yiiksek konsantrasyonlar, dogru olmayan dustik sonuglarin alinmasina neden
olabilir.

« Oksijen tedavisi uygulanan hastalarda hatal distik sonuclar alinabilir.

« Hasta ciddi oranda su kaybetmisse, soktaysa ya da hiperosmolar durumdaysa (ketosis goriilse de
gorllmese de) test sonuglari hatali bicimde diisiik goriinebilir.

- Kritik hastalar kisisel kan sekeri 6l¢tim cihazlariyla test edilmemelidir.

A\DiKKAT:

Yanlis sonuglara neden olabileceginden hastanin tam kan numunesinde PAM'in (Paralidoksim)
oldugu biliniyorsa veya olmasindan stipheleniliyorsa OneTouch Select® Plus Sistemini
kullanmayin.

Alternatif Bélge Kisitlamalan

OneTouch Select® Plus Olgiim Cihazlari Ailesi Alternatif Bélge testi (AST) icin uygun degildir.

Test ilkesi

OneTouch Select® Plus Olgiim Cihazlari Ailesi sonuglarin laboratuvar yéntemleriyle kolayca
karsilastirilabilmesi icin plazmaya gore kalibre edilmistir. Kan numunesindeki seker test stribi tizerindeki
Glikoz Oksidaz ile karisarak elektrik akimi tretir. Bu akimin giicti, kan numunesinde bulunan kan sekeri
miktarina gére degisir. OneTouch Select® Plus Olciim Cihazlari Ailesi akimi élcer, kan sekeri seviyesini
hesaplar ve sonucu gosterir.

Reaktif Bilesimi

Her bir test stribi sunlari igerir: Glikoz oksidaz (Aspergillus niger) > 0,08 IU; ferrisiyaniir > 22 ug; diger
maddeler (tampon, vb.). Sisede kurutucu madde bulunur.

Performans Ozellikleri

Sisteminizin Kullanici Kilavuzuna veya Kullanici Kitapgigina bakin.

Olgiim Araligi: OneTouch Select® Plus Olgiim Cihazlari Ailesinin 8l¢iim araligi 20 ila 600 mg/dL.

TAAHHUTLERIMiZ

Hedefimiz, size kaliteli saglik Grtinleri ve iyi misteri hizmeti sunmaktir. Bu tirlinden tam olarak
memnun kalmadiysaniz veya herhangi bir LifeScan Grintanutn kullanimi ile ilgili sorulariniz varsa
Misteri Hizmetleri ile temas kurun. 0800 261 63 13. Misteri Hizmetleri'ne ulasamazsaniz, tavsiye icin
doktorunuzla temasa gegin.

Kullanilan buttin simgelerin tam listesi icin sisteminizle birlikte verilen Kullanici Kilavuzu veya Kullanici
Kitapgiginiza bakiniz.
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Test Cubuklari BK'de Uretilmistir

OneTouch®

Continut protejat de unul sau mai multe dintre urmatoarele certificate S.U.A.: 5,708,247, 5,951,836,
6,241,862, 6,284,125, 7,112,265, 7,462,265 si 7,807,031. Utilizarea acestor bandelete de testare si a
dispozitivului de monitorizare asociat este protejata de urmatoarele certificate S.U.A.: 6,413,410,
6,733,655, 7,250,105, 7,468,125, 8,066,866 si 8,093,903. Achizitionarea dispozitivului de monitorizare
asociat nu acorda o licenta de utilizare sub aceste certificate. O astfel de licenta este acordata numai

in cazul in care dispozitivul de monitorizare asociat este utilizat impreuna cu bandeletele de testare
OneTouch® Select® Plus. Niciun alt furnizor de bandelete de testare, cu exceptia LifeScan, Inc., nu este
autorizat sa acorde aceasta licentd. Acuratetea rezultatelor generate cu parametrii LifeScan utilizand
bandeletele de testare produse de orice alt producator in afara de LifeScan nu a fost evaluata de LifeScan.

Pérmbajtja mbulohet nga njé ose mé shumé prej patentave té méposhtme té SHBA-sé: 5,708,247,
5,951,836, 6,241,862, 6,284,125, 7,112,265, 7,462,265 dhe 7,807,031. Pérdorimi i kétyre shiritave testimi
dhe i pajisjes sé pérfshiré monitoruese mbrohet me patentat e méposhtme té SHBA-sé: 6,413,410,
6,733,655, 7,250,105, 7,468,125, 8,066,866 dhe 8,093,903. Blerja e pajisjes sé pérfshiré monitoruese nuk
shérben pér dhénien e njé licencé pérdorimi sipas kétyre patentave. Kjo licencé jepet vetém kur pajisja
e pérfshiré monitoruese pérdoret me shirit testimi OneTouch® Select® Plus. Pér dhénien e njé licence

té tillé nuk ka autorizim asnjé ofrues tjetér pérveg LifeScan. LifeScan nuk e ka vlerésuar saktésiné e
rezultateve té nxjerra me matésit LifeScan duke pérdorur shirita testimi té& prodhuar nga ofrues té tjerg,
pérveg LifeScan.

icindekiler bir veya birden fazla ABD patenti kapsamindadir: 5,708,247, 5,951,836, 6,241,862, 6,284,125,
7,112,265, 7,462,265 ve 7,807,031. Bu test striplerinin ve ilgili gortintiileme cihazinin kullanimi su ABD
patentleri kapsamindadir: 6,413,410, 6,733,655, 7,250,105, 7,468,125, 8,066,866 ve 8,093,903. ilgili
gorintiileme cihazinin satin alimi, bu patentlere tabi bir kullanim lisansi saglamaz. Bu tir bir lisans
ancak ilgili goruntileme cihazi, OneTouch® Select® Plus Test Stribi ile kullanildiginda gegerli olur.
LifeScan Inc. disinda herhangi bir test stribi tedarikgisi bu tiir bir lisans verme yetkisine sahip degildir.
LifeScan disinda herhangi bir tiretici tarafindan saglanan test striplerinin, LifeScan Ol¢iim Cihazinda
kullanimindan dogan sonuglarin dogrulugu, LifeScan tarafindan degerlendirilmez.

Distribuit de: LifeScan Europe
Trustmed SRL Division of Cilag
Str. Vasile Gherghel nr. 80 GmbH International
Bucuresti Gubelstrasse 34
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