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ONETOUCH
Verio Teststreifen

Fur den Selbsttest.

WICHTIG: Lesen Sie vor der Benutzung diese In-
formationen und die mit Ihrem System mitgeliefer-
te Gebrauchsanweisung durch. In der Gebrauchs-
anweisung finden Sie vollstandige Anweisungen
fur die Blutzuckerbestimmung und das Tasten mit
Kontrolllosung. Verwenden Sie keine neuen Test-

4@ streifen, wenn das Rohrchen bereits offen oder
auf irgendeine Art und Weise beschadigt ist. Dies
konnte zu Fehlermeldungen oder falschen Mess-
ergebnissen bei der Blutzuckerbestimmung fithren

Verwendungszweck

Die OneTouch Verio Teststreifen werden gemeinsam mit
den OneTouch Verio Blutzuckermesssystemen (OneTouch
Verio, OneTouch Verio Pro, OneTouch Verio 1Q) verwendet,
um die Konzentration der Glukose (des Zuckers) in frischem
Kapillarvollblut zu messen. Das Blut wird an der Fingerbeere
abgenommen. Proben aus vendsem Vollblut werden von me-
dizinischem Fachpersonal entnommen. Die OneTouch Verio
Blutzuckermesssysteme sind flir den Selbsttest auBerhalb
des Korpers (zur In-vitro-Diagnose) durch Diabetiker zu Hause
oder medizinisches Fachpersonal bestimmt, um die Uberwa-
chung der Wirksamkeit der Diabetestherapie zu unterstitzen.
Die OneTouch Verio Blutzuckermesssysteme werden weder
fur die Diagnose/die Untersuchung auf Diabetes verwendet
noch eignen sie sich fur die Verwendung bei Neugeborenen.

In der Gebrauchsanweisung, die Inrem Messgerét beiliegt, finden
Sie ausfihrliche Anweisungen zur Verwendung des Systems.

Lagerung und Anwendung

e Lagern Sie das Teststreifenrohrchen an einem kihlen
trockenen Ort zwischen 5 °C und 30 °C. Nicht im Kihl-
schrank lagern. Nicht direkter Sonnenbestrahlung oder
Hitze aussetzen. Einwirkung von Temperaturen und/oder
Luftfeuchtigkeit auBerhalb der vorgegebenen Lagerbedin-
gungen kann zu falschen Messergebnissen flihren.

¢ Das Verfallsdatum ist auf dem Réhrchen aufgedruck.

e Das Entsorgungsdatum liegt 6 Monate nach dem ersten
Offnen des Teststreifenrohrchens. Schreiben Sie beim ers-
ten Offnen eines neuen Rohrchens das Entsorgungsdatum
auf das Etikett.

» Nach Ablauf des Verfalls-oder Entsorgungsdatums, je nach-
dem, welches zuerst erreicht ist, nicht weiterverwenden.

* Bewahren Sie die Teststreifen ausschlieBlich im Origi-
nalrdhrchen auf. Um Beschddigungen und Verunreini-
gungen zu vermeiden, sollten Sie die Teststreifen nicht in
anderen Behéltern aufbewahren.

« (ffnen Sie das Réhrchen nur, wenn Sie einen Teststreifen
zur Verwendung daraus entnehmen.

* VerschlieBen Sie den Deckel des Rohrchens sorgfaltig,
sobald Sie einen Teststreifen daraus entnommen haben.
Verwenden Sie jeden Teststreifen sofort, nachdem Sie
ihn aus dem Rohrchen entnommen haben.

* Verwenden Sie keine Teststreifen aus einem beschadigten
oder offen gelassenen, der Luft ausgesetzten Réhrchen.

e \erunreinigen Sie den Teststreifen nicht mit Schmutz, Nah-
rungsmitteln oder Flssigkeiten. Teststreifen konnen mit tro-
ckenen, sauberen Handen tberall angefasst werden.

* Die Teststreifen nicht biegen, zerschneiden oder auf sons-
tige Weise verdndern.

e Teststreifen sind nur einmal verwendbar.

¢ Verwenden Sie niemals einen Teststreifen, auf den
schon einmal Blut oder Kontrollldsung aufgetragen
wurde.

¢ Achten Sie darauf, dass Ihr Blutzuckermessgerdt und die
Teststreifen vor dem Test ungefdhr die gleiche Temperatur
aufweisen.

* Geben Sie nur OneTouch Verio Kontrollldsung oder eine
Blutprobe auf den Teststreifen.

 |egen Sie den Teststreifen nach einer Messung nicht wie-
der in das Rohrchen.

 Gebrauchte Teststreifen sollten als Abfall mit biologischem
Gefahrdungspotenzial betrachtet werden. Befolgen Sie auf
jeden Fall die Empfehlungen Ihres Arztes oder die gelten-
den Gesetze vor Ort, wenn Sie die Teststreifen entsorgen.

/\ WARNUNG: Halten Sie das Rhrchen

mit den Teststreifen fern von Kindern. Beim
Verschlucken von Teststreifen besteht Ersti-
ckungsgefahr. Teststreifen nicht verschlucken.
Das Teststreifenrohrchen enthélt eventuell
Trockenmittel, die bei Einatmen oder Verschlu-
cken eine Gefahr darstellen sowie Haut- und
Augenreizungen verursachen kdnnen. Keine
Einzelteile einnehmen oder verschlucken.

Blutzuckerbestimmung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung Ihres Systems, um An-
weisungen flr die Durchfiihrung eines Bluttests und das Ab-
nehmen von Blut zu erhalten.

Messergebnisse
Die OneTouch Verio Messgerate zeigen Ergebnisse zwischen
20 und 600 mg/dL (1,1 und 33,3 mmol/L).

Lesen Sie diese VorsichtsmaBnahmen, wenn Ihre Testergeb-
nisse unter oder tber dem erwarteten Wert liegen.

/N ACHTUNG:

Niedrige Blutzuckermessergebnisse

Wenn Ihr Messergebnis unter 70 mg/dL
(3,8 mmol/L) liegt oder eine Warnmeldung flr einen
niedrigen Glukosewert angezeigt wird, weist dies auf
eine Unterzuckerung (Hypoglykamie) hin. Ein nied-
riger Glukosewert muss normalerweise umgehend
behandelt werden. Befolgen Sie die Empfehlungen
Ihres Arztes. Obwonhl dieses Ergebnis auf einem Test-
fehler beruhen kann, ist es besser, zuerst die not-
wendigen MaBnahmen zu ergreifen und dann eine
erneute Messung durchzufihren.

Fliissigkeitsmangel und niedrige Blutzucker-
messergebnisse

Bei starker Dehydratation erhalten Sie eventuell fal-
sche, zu niedrige Messergebnisse. Wenn Sie davon
ausgehen, dass das der Fall ist, wenden Sie sich
umgehend an Ihren Arzt.

Hohe Blutzuckermessergebnisse

Wenn |hr Messergebnis (ber 180 mg/dL
(10,0 mmol/L) liegt, kann dies auf eine Hyperglyka-
mie (hohen Blutzucker) hinweisen. Sie sollten einen
erneuten Test durchfiihren. Konsultieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie hinsichtlich einer Hyperglykdmie
besorgt sind.

Eine Warnmeldung fiir einen hohen Blutzuckerwert
wird angezeigt, wenn der Blutzuckerwert uber
600 mg/dL (33,3 mmol/L) liegt. Dies kann auf
eine schwere Hyperglykdmie (hoher Blutzucker)
hinweisen. Messen Sie lhren Blutzuckerspiegel
erneut. Falls erneut eine Warnmeldung iiber hohe
Blutzuckerwerte angezeigt wird, deutet das auf ein
gravierendes Problem bei der Einstellung Ihres Dia-
betes hin. Holen Sie sofort den Rat Ihres Arztes ein
und befolgen Sie seine Anweisungen.

Wiederholte unerwartete Blutzuckermess-
ergebnisse

Wenn wiederholt unerwartete Ergebnisse ange-
zeigt werden:

e Filhren Sie einen Test mit Kontrollldsung durch,
um Ihr System zu priifen.

» Stellen Sie sicher, dass Sie alle Anweisungen in
der Gebrauchsanweisung befolgen.

o \Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Ihre Sympto-
me nicht den Blutzuckermesswerten entsprechen.

Ignorieren Sie niemals Symptome und nehmen Sie

keine einschneidenden Anderungen an Ihrer Diabe-

testherapie vor, ohne vorher mit [hrem Arzt dartiber

gesprochen zu haben.

Bereich der erwarteten Werte
Die Blutzuckeruberwachung erfordert die Begleitung durch
einen Arzt. Besprechen Sie Folgendes mit Ihrem Arzt:

* den fur Sie angemessenen Blutzuckerbereich
* die richtigen Testzeiten
* die Bedeutung Ihrer Blutzuckermessergebnisse

Erwartete Blutzuckerspiegel fir nicht-schwangere Personen
ohne Diabetes":

Uhrzeit Bereich, mg/dL Bereich, mmol/L
Niichtern unter 100 unter 5,6

2 Stunden nach einer

Mahlzeit unter 140 unter 7,8

Uberpriifung des Systems

Verwenden Sie ausschlieBlich OneTouch Verio Kontroll-
I6sungen

Ein Kontrolllosungstest wird verwendet, um zu priifen ob:

* das Messgerdt und die Teststreifen richtig funktionieren.

* Sie den Test korrekt durchfuhren

Fiihren Sie einen Kontrollldsungstest durch
* wenn Sie ein neues Teststreifenrohrchen offnen.

* wenn Sie der Meinung sind, dass das Messgerat
oder die Teststreifen nicht richtig funktionieren.

e wenn Sie wiederholt unerwartete Blutzucker-
messergebnisse erhalten.

» Wenn das Messgeréat heruntergefallen oder be-
schadigt ist.

In der mit Ihrem System mitgelieferten Gebrauchs- ﬂ
anweisung finden Sie Informationen zur Durchfiih- z
rung eines Kontrollldsungstests.

Einschriankungen
OneTouch Verio Teststreifen sorgen unter den folgenden Vor-
aussetzungen fur korrekte Ergebnisse:

¢ \erwenden Sie ausschlieBlich frisches Kapillarvollblut. Ver-
wenden Sie kein Serum oder Plasma.

» Hamatokrit ist der Anteil der roten Blutkdrperchen im Blut.
Extreme Hamatokritwerte konnen sich auf das Testergeb-
nis auswirken. Hamatokritwerte unter 20 % konnen zu
hohe Messergebnisse zur Folge haben, und Hamatokrit-
werte uber 60 % konnen zu niedrige Messergebnisse zur
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Folge haben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Ihren
Hamatokritwert nicht kennen.

* OneTouch Verio Teststreifen konnen bis zu einer Héhe von
3048 Metern ohne Auswirkungen auf das Messergebnis
verwendet werden.

Fiir medizinisches Fachpersonal — bitte be-
achten Sie auBerdem folgende Einschrénkun-
gen des Messverfahrens:

e Frisches Kapillar- oder venoses Blut kann in

Reagenzgldsern mit Natrium-Heparin, Lithium-

Heparin, Kalium-EDTA und Natriumcitrat aufge-

fangen werden, sofern das Blut innerhalb von

F! 10 Minuten verwendet wird. Verwenden Sie kein

R Natriumfluorid/-oxalat oder andere Antikoagu-

lanzien oder Konservierungsmittel. Nicht zur
Verwendung mit arteriellem Blut vorgesehen.

e Stérungen: Paracetamol, Ascorbinsdure (Vita-
min C), Harnsaure und andere reduzierende Subs-
tanzen beeintrdchtigen (wenn sie in hochnormalen
therapeutischen Konzentrationen im Blut vorkom-
men) die Messergebnisse nicht signifikant. Anomal
hohe Konzentrationen im Blut kdnnen jedoch zu
ungenauen, zu niedrigen Messergebnissen fuhren.

e Bei starker Dehydratation, Schockzustand oder in einem
hyperosmolaren Zustand (mit oder ohne Ketose) konnen
die Testergebnisse félschlicherweise niedrig erscheinen.

 Der Blutzuckerspiegel schwerkranker Patienten sollte
nicht mit Blutzuckermessgeraten bestimmt werden.

e Lipdmische Blutproben: Cholesterinwerte von bis zu
700 mg/dL (18,1 mmol/L) und Triglyzeridwerte von bis zu
3000 mg/dL (33,9 mmol/L) beeintrachtigen die Messer-
gebnisse nicht. Stark lipdmische Blutproben wurden nicht
ausgewertet und werden daher nicht fur die Messung mit
den OneTouch Verio Blutzuckermessgeraten empfohlen.

A ACHTUNG: Die OneTouch Verio Blutzuckermesssyste-
me sollten nicht bei Patienten verwendet werden, bei denen
innerhalb der letzten 24 Stunden ein D-Xylose-Resorptions-
test durchgeflinrt wurde, da dies u.U. zu ungenauen hohen
Ergebnissen flihren kann.

Einschrénkungen aufgrund alternativer Entnahmestellen
In der Gebrauchsanweisung, die Ihrem Messgerdt beiliegt,
finden Sie ausfuhrliche Anweisungen zur Verwendung des
Systems. Einige Messsysteme sind nicht fir die Messung an
alternativen Stellen geeignet. Ergebnisse mit Blut aus dem Un-
terarm oder dem Handballen kdnnen von den Ergebnissen mit
Blut aus der Fingerbeere abweichen. Das liegt an normalen Ab-
weichungen bei der Durchblutung. Es gibt keine Hinweise auf
die Prézision des Gerdts. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Sie Messungen mit Blut aus dem Unterarm oder dem Handbal-
len durchftihren.

Abweichungen bei den Blutzuckermesswerten mit Blut aus
der Fingerbeere oder aus alternativen Bereichen kénnen nach
dem Essen, nach der Verabreichung von Insulin oder nach dem
Sport auftreten. Das liegt daran, dass sich die Blutzuckerwerte
in der Fingerbeere schneller &ndern.

Bitte beachten Sie, dass sich das OneTouch Verio IQ Messgerat
nicht flr die Messung an alternativen Stellen eignet.

Messprinzip

Die OneTouch Verio Messsysteme sind plasmakalibriert,
um einen einfachen Vergleich mit den Ergebnissen aus La-
bormethoden zu ermdoglichen. Die Glukose in der Blutprobe
reagiert mit speziellen Chemikalien im Teststreifen, wodurch
elektrischer Strom erzeugt wird. Die Stérke dieses Stroms
andert sich entsprechend der in der Blutprobe vorhandenen
Glukose. Das OneTouch Verio Messgerat misst die Stromstér-
ke, errechnet Ihren Blutzuckerwert und zeigt Ihr Ergebnis an.

Reagenzzusammensetzung

Jeder Teststreifen enthélt: Glukose-Dehydrogenase-Flavina-
denindinukleotid oder FAD-GDH (aus Aspergillus sp.) - 2 U;
Kaliumferrocyanid 41 pg und weitere Inhaltsstoffe (Puffer
usw.). Das Teststreifenréhrchen enthdlt ein Trocknungsmittel.

Leistungsdaten
Siehe die mit hrem System mitgelieferte Gebrauchsanweisung.

Messbereich: Der Messbereich der OneTouch Verio Messsys-
teme betrdgt 20 bis 600 mg/dL (1,1 und 33,3 mmol/L).

WICHTIG: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, um Anwei-
sungen, technische Daten und eine Auflistung der verwende-
ten Symbole zu erhalten.
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Durch eines oder mehrere der folgenden US-Paten-
te geschiitzt: 6,179,979, 6,284,125, 6,716,577,
6,749,887, 6,863,801, 7,045,046, 7,498,132 und
7,846,312

Der Gebrauch dieser Teststreifen und des zugeho-
rigen Messsystems ist durch folgende US-Patente
geschiitzt: 6,413,410, 7,749,371, Durch den Kauf
des dazugehdrigen Blutzuckermessgeréats wird kei-
ne Lizenz zur Verwendung unter diesen Patenten
gewdhrt. Eine derartige Lizenz wird nur dann ge-
wahrt, wenn das dazugehdrige Blutzuckermessge-
rat zusammen mit OneTouch Verio Teststreifen ver-
wendet wird. Kein anderer Teststreifenlieferant als
LifeScan, Inc. kann eine solche Lizenz erteilen. Die
Genauigkeit von Messergebnissen, die mit LifeScan
Messgeréten unter Verwendung von Teststreifen
anderer Hersteller erzielt wurden, wurde nicht von
LifeScan bewertet.
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