Strumento per il monitoraggio della glicemia
OneTouch Verio Reflect®

CARATTERISTICHE TECNICHE

DESCRIZIONE

Il sistema di monitoraggio della glicemia OneTouch Verio Reflect® & da utilizzarsi per

p I'autodiagnosi (uso diagnostico in vitro) da parte di persone con diabete mellito per la
misurazione quantitativa di glucosio in campioni di sangue fresco intero capillare, prelevato
dal polpastrello come ausilio nella gestione del diabete.

Lo strumento OneTouch Verio Reflect® analizza i profili, monitora le tendenze e fornisce una
guida (messaggi formativi, comportamentali e motivazionali) per agevolare la comprensione
e la gestione dei livelli di glucosio e |a rilevazione di valori sopra o sotto un intervallo
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maidL desiderato.
Trattaval bassa Il sistema di monitoraggio della glicemia OneTouch Verio Reflect® non deve essere usato in
Risultato basso, . . . TR . . .
unsu»m;s:;m sostituzione ai consigli di un medico. Non deve essere usato neanche per la diagnosi o lo
.
Esequi un nuovo test screening del diabete, né per I'uso neonatale.

ta15mnti.  FOR . . . . . N
Quando lo strumento OneTouch Verio Reflect® viene impostato in “Modalita base”, puo

essere usato per il test multipaziente solamente da parte dei medici come ausilio per
monitorare I'efficacia dei programmi per il controllo del diabete. Il sistema non & previsto

@w per l'uso in ambienti di terapia intensiva.

\ Lo strumento OneTouch Verio Reflect® utilizza la tecnologia wireless BLUETOOTH® per
effettuare I'associazione con dispositivi wireless compatibili e inviare loro i risultati della
glicemia. Lo strumento OneTouch Verio Reflect® é ideato per utilizzare I'app per dispositivi
mobili OneTouch Reveal® e altre applicazioni per il diabete.
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OneTouch Verio Reflect® ha dimostrato un’accuratezza del 100% in un intervallo di £ 15 mg/dL rispetto al dato di laboratorio,
per le concentrazioni di glucosio inferiori a 100 mg/dL, e del 99,3% in un intervallo del £ 15% per le concentrazioni di glucosio
pari a 100 mg/dL o superiori. Il sistema OneTouch Verio Reflect® soddisfa i requisiti della Norma EN ISO 15197:2015.

Non richiede calibrazione. Da utilizzare solamente con le strisce reattive OneTouch Verio® di LifeScan.

* |l marchio e i loghi BLUETOOTH® sono di proprieta di Bluetooth SIG, Inc. e il loro utilizzo & concesso in licenza a LifeScan Scotland Ltd.

PANORAMICA SULLE FUNZIONI
Lo strumento OneTouch Verio Reflect® & dotato di funzioni ideate per agevolare la gestione della glicemia in molti modi.

Blood Sugar Mentor™

Il Blood Sugar Mentor™ fornisce informazioni sullo stato di salute e una guida per la gestione del diabete, compresi messaggi
formativi e motivazionali in base ai risultati attuali e precedenti della glicemia e ad altri dati monitorati. Quando si riceve il
risultato della glicemia, lo strumento puo visualizzare consigli del Blood Sugar Mentor™ come guida, approfondimenti e/o
incoraggiamento.

Esempi di messaggi del Blood Sugar Mentor™
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un succo pud aiutare.
Esegui un nuovo test
tra 15 minuti.

Alto negli ultimi 5 19 risultati su 25
giorni in questo periodo. rientrano nell'intervallo
E cambiato qualcosa? negli ultimi 7 giorni.
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ColourSure® Dynamic Range Indicator
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L'indicatore di intervallo dinamico ColourSure® consente di sapere istantaneamente se il risultato ma/dL
attuale e inferiore (blu), superiore (rosso) o compreso nei limiti dell’intervallo (verde). Mostra anche @ Pre-pasto

quando il risultato e vicino al limite alto o basso dell’intervallo target.

Test Tracker

Test Tracker giornaliero
i

v

4 Il Test Tracker consente di impostare il numero di test della glicemia che si pianifica di eseguire ogni
or A Dere giorno e monitora automaticamente i progressi fatti verso il raggiungimento di tale obiettivo.

t d

Trend 90

Trend 90

Media
Trend 90 consente di impostare il target medio su 90 giorni della glicemia e monitora i progressi fatti attuale 160

verso tale obiettivo. Il grafico delle medie si aggiorna automaticamente ogni due settimane e fornisce
una visione di qual € la tendenza del controllo generale della glicemia nel tempo.

CARATTERISTICHE

mg/dL

. Tipo di sangue: sangue intero capillare fresco

Controllo riempimento della striscia reattiva e messaggio di
errore in caso di campionamento insufficiente.

. Campione di sangue standard: 0,4 uL

E possibile applicare il campione di sangue al lato destro o
sinistro della striscia reattiva

. Range di lettura: 20-600 mg/dL

Pre-calibrato (non & necessaria la calibrazione)

. Range di umidita relativa: 10-90%

Unita di misura del glucosio: mg/dL

. Range Ematocrito: 20-60%

Accensione automatica: all’inserimento della striscia

. Durata del test: circa 5 secondi

Spegnimento automatico: 2 minuti dopo 'ultima azione

. Metodo del test: GDH-FAD
(Glucosio Deidrogenasi Flavin Adenina Dinucleotide)

Dimensioni: 4,3(L) x 10,1(A) x 1,56(P) cm

. Range operativo di temperatura: 6-44 °C
(se la temperatura non & compresa nell’intervallo
operativo, il test non viene eseguito e appare un
messaggio di errore)

Peso: circa < 53 grammi

. Altitudine: fino a 3.048 metri

Batterie: 2 batterie al litio sostituibili CR2032 da 3,0 Volt (o
equivalente)

. Memoria: 750 risultati

Garanzia: 3 anni: la garanzia copre solo I'acquirente originario e
non e trasferibile e decade nel caso lo strumento venga usato
con strisce reattive diverse dalle strisce reattive originali
OneTouch Verio® di LifeScan

. La funzione di retroilluminazione si attiva
automaticamente all’accensione dello strumento

Tecnologia BLUETOOTH® per lo scarico e gestione dei dati
(Gamma frequenze: 2,4-2,4835 GHz. Distanza operativa:
minimo 8 metri (senza ostacoli). 40 canali operativi. Crittografia
di sicurezza: AES (Advanced Encryption Standard) a 128 bit)

. Dispone di tecnologia con Codice Colore (ColourSure®
Plus)

Compatibile con App OneTouch Reveal® per scarico dati con
BLUETOOTH® Smart e anche attraverso cavetto USB

CONFEZIONE

Lo strumento per la misurazione della glicemia OneTouch Verio Reflect’ & inserito in una unita di vendita che contiene
anche:

Dispositivo pungidito OneTouch® Delica® Plus, Lancette OneTouch® Delica® Plus, Flacone da 10 strisce reattive OneTouch
Verio®, Custodia da viaggio, Manuale d’uso e Guida rapida
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CLASSIFICAZIONE

OneTouch Verio Reflect®

Codice Prodotto: 023-913
Codice Campione Gratuito: 023-916

Codice Paraf: 976305425
Codice CND: W0201060102
Codice NID Repertorio: 1767012

Data di prima immissione in commercio: Gennaio 2019

CATEGORIA

e  Dispositivi Medici (Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.)
Lancette (Dispositivo Medico — Classe lla Sterile),
Dispositivo per autoprelievo (Dispositivo Medico Classe | non sterile)

e  Dispositivi Diagnostici in vitro (Direttiva 98/79/CE)
Strumento, strisce reattive: “Dispositivo per test autodiagnostico”

| componenti del kit che recano marcatura CE ai sensi della Direttiva 98/79/CE (strumento per la determinazione della glicemia e
strisce reattive) sono dispositivi diagnostici in vitro registrati nel Repertorio Ministeriale.

| componenti del kit che recano marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. di classe superiore alla Classe | (lancette),
sono dispositivi medici registrati nel Repertorio Ministeriale.

LifeScan si riserva il diritto di apportare al prodotto, in qualsiasi momento e senza preavviso, eventuali modifiche che ritenesse utili
per migliorarlo o per qualsiasi esigenza di carattere produttivo.

PER ULTERIORI DETTAGLI VEDERE FOGLIO ILLUSTRATIVO INSERITO NELLA CONFEZIONE

CERTIFICAZIONI DI SISTEMA: FABBRICANTE: DISTRIBUTORE ESCLUSIVO IN ITALIA AUTORIZZATO DAL FABBRICANTE:
1SO 13485:2016 LifeScan Europe GmbH LifeScan Italy SRL

LifeScan Europe GmbH 6300 Zug Switzerland Sede Operativa e Legale:

Certificato nr. 2231533 rilasciato da DEKRA. Certificato DEKRA n. Piazza Don Enrico Mapelli, 1

UNI EN 1SO 9001:2015 2231396CE01 20099 Sesto San Giovanni (MI)

LifeScan Italy Srl Iscrizione Registro delle Imprese di Milano-Monza-Brianza-Lodi
Certificato Certiquality n. 1918 C.F. e P.IVA: 10338640963 - REA: MI-2523664

UNI CEI EN ISO 13485:2016

LifeScan Italy Srl Pec: lifescanitaly@legalmail.it

Certificato Certiquality n. 8151
Sito: www.OneTouch.it
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