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Pouze pro in vitro diagnostiku
Pred pouZitim si pfectéte pokyny k pouziti
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Dékujeme, e jste si koupili glukometr iHealth Align BG1. Tento manudl vam poskytne dllezité
informace, které vdm pom0Zou systém nalezité pouzivat. Pfed pouzitim tohoto vyrobku si dikladné
prectéte uzivatelsky manuadl. Pravidelné méfeni hladiny glukdézy ve vasem téle vam i vaSemu lékari
umozni mit lepsi prehled a lépe IéCit vasi cukrovku. Diky kompaktnosti a jednoduchému ovladani
glukometru si mizete jednoduse sami méfit hladinu glukozy v krvi kdekoli a kdykoli. V pfipadé dotazd
ohledné tohoto produktu navstivte stranky www.ihealthlabs.com, kontaktujte svého prodejce nebo
zavolejte na zédkaznickou linku spole¢nosti iHealth Labs 1-855-816-7705.

POUZIT

Glukometr iHealth Align BG1 je uren k tomuto pouziti:

. Kvantitativni méfeni glukdzy v Cerstvych vzorcich krve odebrané z prstu, dlané, prediokti, nadlokti,

lytka nebo stehna.

Méfeni provadéné pouze na jedné osobé (produkt by nemél byt sdilen).

Sebetestovani mimo télo (in vitro diagnostika), které pomaha mit kontrolu nad cukrovkou.

Systém iHealth by se nemél pouzivat k urceni diagndzy cukrovky, k vySetfeni na cukrovku i na

novorozencich.

. Testovani na alternativnim misté by mélo byt provadéno pouze béhem stavu klidu, kdyz se hladina
glukozy v téle rapidné neméni.

- iHealth testovaci prouzky do glukometru (AGS1000l) jsou urceny pro pouziti s glukometrem iHealth
Align BG1 ke kvantitativnimu méfeni glukdzy v Cerstvych vzorcich krve odebrané z prstu, dlané,
predlokti, nadlokti, lytka nebo stehna.

. Kontrolni roztok iHealth je uréen pro pouziti s glukometrem iHealth Align BG1 ke kontrole fadného
fungovani glukometru a testovacich prouzkd. Tyto roztoky obsahuji znamé mnozstvi glukdzy, jak je
uvedeno na lahvi¢kach.

iHealth Gluco-Smart je iOS aplikace pro iHealth glukometr a je vyuzivana k ziskavani dat a jejich

analyze.

DULEZITE BEZPECNOSTNI POKYNY
Pred pouzitim zafizeni iHealth si pozorné prectéte tyto informace. Tyto pokyny uchovavejte na
bezpecném misté, abyste se k nim mohli v pfipadé potreby vratit.



- P¥i nespravném pouziti zafizeni iHealth mdze dojit ke zranéni elektrickym proudem, popaleninam,

vzniceni nebo jinému nebezpedi.

Glukometr a odbérové pero jsou uréeny k pouZiti pouze na jednom pacientovi. Ani jeden z téchto

predmétl nepouzivejte na vice nez jednom pacientovi. Glukometr ani odbérové pero nesdilejte s

z&dnou dalsi osobou, ani s ¢lenem vasi rodiny.

- Neponotujte zafizeni iHealth do tekutin ani jej nedavejte do jejich blizkosti.

. Zafizeni iHealth pouzivejte pouze k U¢elu uvedenému v uzivatelském manualu.

. Pouzivejte pouze pfislusenstvi znacky iHealth.

. Nepouzivejte zafizeni iHealth, pokud bylo jakkoliv poskozeno nebo nefunguje spravné.

- Vzdy uchovavejte glukometr iHealth mimo zdroje tepla. Dbejte, aby glukometr iHealth nepfisel do
kontaktu s povrchy horkymi na dotek.

. Nezakryvejte otvor pro testovaci prouzek ani jej nepokladejte na mékké povrchy, které by mohly
otvor pro testovaci prouzek zablokovat. Pfedejdéte zablokovani otvoru pro testovaci prouzek
predméty jako textilni a jiny prach, vlasy atd.

. Na glukometr nepokladejte zadné predméty.

. Do zadného otvoru na glukometru nevsouvejte cizi piedméty.

. Nepouzivejte glukometr jinym zpGsobem, neZ ktery je popsan vyrobcem.

. Kdyz glukometr nepouzivate, odpojte jej od mobilniho zafizeni.

. VsSechny ¢asti zafizeni iHealth pfedstavuiji biologicky nebezpecny material a mohou zapficinit Sifeni
infekénich nemoci dokonce i po jejich vycisténi a dezinfekci.

. Podrobné informace naleznete zde:

- Oznameni Ufadu pro kontrolu potravin a Iéiv (FDA) tykajici se vefejného zdravi: ,Use of

Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens:

Initial Communication® (2010)

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm

- ,Klinické vyzva Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC): ,,Use of Fingerstick Devices on More

than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens* (2010)

http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

OBSAH BALENi GLUKOMETRU iHealth Align
Obsah baleni se muze li$it v zavislosti na zemi prodeje. Obsah baleni je uvedeny na krabici
zakoupeného vyrobku.
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Poznamka:

1.
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6.

V pfipadé, ze kterakoliv ze soucasti vytisténych na baleni chybi nebo se zda, ze baleni bylo jiz
otevieno, kontaktujte zakaznickou linku spole¢nosti iHealth Labs na telefonnim ¢isle
1-855-816-7705.

Odbérové pero Ize pouzit opakované. Lanceta vyménte po kazdém pouziti.

Pocet hygienickych krytG pro mobilni zafizeni se rovna poétu testovacich prouzkd.

Sougasti baleni je pouze iHealth kontrolni roztok trovné Il.

Pokud potfebujete kontrolni roztoky urovné | a lll, obratte se na zakaznickou linku spolecnosti
iHealth Labs na cisle 1-855-816-7705.

Obsah baleni se mlize liit v zavislosti na zemi prodeje. Zkontrolujte jej.

Kompatibilita s mobilnim zafizenim
Systém iHealth je kompatibilni s vybranymi iOS a Android zafizenimi. Uplny seznam kompatibilnich
zafizeni naleznete na internetovych strankach www.ihealthlabs.com.

PRINCIP TESTU

Testovani glukometru iHealth BG-1 je zaloZeno na méfeni elektrickych proudd generovanych
glukézou pfi reakci na cinidlo testovaciho prouzku. iHealth systém méfi proud a prevadi jej na
odpovidajici hladinu glukézy v krvi. Intenzita proudu ziskaného reakci zavisi na mnozstvi glukézy ve
vzorku krve.

DULEZITE INFORMACE K TESTOVANi
.« Vyrazny nedostatek tekutin v téle nebo nadmérna ztrata vody mize mit za nasledek nepresné

vysledky. Pokud se domnivate, Ze trpite zavaznou dehydrataci, okamzité se obratte na svého
lékare.

Nepfesné vysledky se mohou objevit u osob, které maji velmi nizky tlak nebo jsou v $oku.
Vysledky, které jsou nizsi nez skute¢né hodnoty, se mohou objevit u osob v hyperglycemickém-
hyperosmolarnim stavu, s ketézou nebo bez ni. Pfed pouzitim se poradte se svym Iékarfem.

Pokud jsou vysledky glukézy v krvi nizsi nebo vy$si nez obvykle a nemate pfiznaky onemocnéni,
nejdfive test opakujte. Pokud mate pfiznaky onemocnéni nebo jsou naméfené vysledky i nadale
nizsi nebo vyssi nez obvykle, dodrzujte Ié¢bu doporuc¢enou svym lékafem.



Pokud se objevi pfiznaky, které se neshoduiji s glukézovym testem, a dodrzeli jste veskeré pokyny

uvedené v uzivatelském manudlu, okamzité kontaktujte svého lékare.

- K testovani hladiny glukézy pouZivejte jako vzorek pouze Cerstvé odebranou krev.

- Nepouzivejte testovaci prouzky, které prosly datem expirace nebo se zdaji poskozené. Mohou

zpUsobit nepresné vysledky.

S glukometrem iHealth Align zachazejte vzdy opatrné. Upadnuti nebo hozeni zafizeni mize

zpUsobit jeho poskozeni.

« Glukometr iHealth Align, testovaci prouzky ani kontrolni roztok nevystavujte extrémnim
podminkam, jako je vysoka vlhkost, Zar, mraz nebo prach.

« Odbérové pero slouzi pouze pro testovani jedné osoby. Lancety nesdilejte ani je opakované

nepouzivejte. Podrobny postup je popsan v manuélu v ¢asti vénované odbérovému peru.

ZACINAME

- Stahnéte si aplikaci

Pred prvnim pouzitim si z App Store nebo Google Play zdarma stahnéte aplikaci iHealth Gluco-
Smart do svého mobilniho telefonu. Postupujte podle pokynd v aplikaci pro vytvoreni svého iHealth
uctu.

- Pfihlaste se do cloudového uétu iHealth

Vas iHealth Gcet vam umoziuje pfistup k bezplatné a bezpec¢né cloudové sluzbé iHealth. Po
vytvofeni Uctu navstivte stranky www.ihealthlabs.com a kliknéte na ,Sign In“ (pfihlasit se). Tim se
prihlasite ke svému Gctu.

- Oskenujte testovaci prouzky

Pozorné si prectéte nize uvedené pokyny a postupujte podle nich. Tim zabranite nepfesnym
vysledkim a/nebo chybé testovaciho prouzku.

Pfipojte své mobilni zafizeni k internetu a otevrete aplikaci Gluco-Smart. Jakmile budete vyzvani,
oskenujte QR kdd z vitka nadobky na iHealth testovaci prouzky pro kalibraci testovacich prouzkl s
glukometrem. QR kdéd musite oskenovat pokazdé, kdyz oteviete novou nadobku s testovacimi
prouzky.

- Zjistéte hladinu glukézy v krvi

Krok 1: Spustte aplikaci

Krok 2: Pripojte glukometr

- Zapojte svij glukometr do jackové zditky pro sluchatka na svém mobilnim zafizeni. Logo iHealth
by mélo sméfovat stejnym smérem jako displej vaseho mobilniho zafizeni.



Poznamka:

o Béhem méreni glukometrem neotacejte.

e Je mozné, Ze pred pripojenim glukometru budete muset odejmout ochranny
kryt na svém mobilnim zafizeni.

Krok 3: Vlozte testovaci prouzek do otvoru pro testovaci prouzek
Ujistéte se, ze Cervena Sipka na testovacim prouzku sméfuje stejnym smérem
jako logo iHealth na glukometru.

Krok 4: Pfipravte odbérové pero
. Odejméte nastavec odbérového pera.

. Zasunite novou lancetu do odbérového pera.

. Otocenim odstrante kryt lancety. -
. Vyménte nastavec odbérového pera. r
. Nastavte Uroven vpichu na vami pozadovanou Urover tlaku. #
. Napinejte rukojet, dokud necvakne.

DO N =

Krok 5: Odeberte krevni vzorek

Pritisknéte odbérové pero k vami vybranému mistu odbéru a stisknéte spoust. Lehce stisknéte misto
vpichu, dokud se nevytvori kapka krve.

A



Krok 6: Naneste kapku krve na testovaci prouzek
Rychle vlozte vzorek krve do absorpéniho otvoru na konci testovaciho prouzku. Ujistéte se, ze je
kontrolni okénko zcela naplnéno vzorkem krve. Prst dejte stranou.

Krok 7: Preététe vysledky testu

Po priblizné péti sekundach se vysledek glukdzového testu objevi na displeji vaseho mobilniho
zafizeni. Je zapotiebi, aby béhem testovani a synchronizace zlstal glukometr pfipojen k vasemu
mobilnimu zafizeni.

Poznamka:

Vysledky ziskané z glukometru jsou kalibrovdny plazmou. To pomaha vam i vasemu lékari nebo jinym
kvalifikovanym poskytovateliim zdravotni péce porovnat vysledky z glukometru s laboratornimi testy.
Ridte se pokyny svého lékafe nebo jiného kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péde.
Neodchylujte se od téchto pokynu na zakladé vysledku bez predchozi konzultace se svym lékarem.

Krok 8: Odstranéni pouzitého testovaciho prouzku a lancety

Pomoci kapesniku odstrarite testovaci prouzek z glukometru.

Odstrarite lancetu z odbérového pera. (Tip: Pfed likvidaci zasuiite lancetu
do krytu, ktery jste predtim oto¢enim odstranili.)

Nalezité zlikvidujte pouzity testovaci prouzek a lancetu.

Poznamka:
Informace o Cisténi a dezinfekci naleznete v Casti Cisténi a dezinfekce
v uZivatelském manualu.




POUZITI HYGIENICKEHO OBALU PRO TELEFON

Dirazné doporucujeme, abyste pfed provadénim testu vloZili svoje mobilni zafizeni do hygienického
obalu. Hygienicky obal je uréen pouze pro jedno pouziti. V pfipadé zajmu o koupi dalSich
hygienickych oball kontaktujte zakaznickou sluzbu spole¢nosti iHealth.

REFERENCNI HODNOTY GLUKOMETRU iHealth Align

Céast dne Hodnota zdravych osob
pust a pred jidlem < 100 mg/dL
dvé hodiny po jidle < 140 mg/dL

(1) American Diabetes Association: Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus (Position
Statement). Diabetes Care 34 (Supp. 1) S66, 2011.

(2) Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 6. vydani, editofi Burtis CA a Ashwood ED, W. B.
Saunders Co., Philadelphia, PA, 2008, s. 849.

Obratte se na svého lékare, jenz vam vysvétli vysledky méfeni obsahu glukdzy v krvi a uréi cilové
rozmezi hodnot. které ie oro vas neileosi.



PECE O IHEALTH ZARIZENi A UDRZBA

Vyména baterie

Glukometr je dodavan s jednou 3V CR1620 lithiovou baterii. Baterie vydrzi pfiblizné Sest mésicd v

zavislosti na frekvenci pouzivani. V pfipadé potfeby vymény baterie postupuijte podle téchto pokynd:

Otoéte glukometr tak, aby logo iHealth sméfovalo dold.

Odstrarite zadni kryt silnym zatlacenim smérem od vrubu vedle otvoru pro testovaci prouzek.

. Vyjméte baterii stisknutim malého bilého tladitka vedle pfihradky na baterie.

. Vlozte novou baterii tak, aby strana ,,+“ sméfovala nahoru, a zasunte ji na misto.

. Vratte kryt do pavodni polohy zasunutim predniho Uchytu na svoje misto a zacvaknutim zadni
¢&asti krytu dold.

(S NEER I

Pokud je baterie slabd, v aplikaci se objevi upozornéni. Abyste zajistili Uspésné a presné méfeni,
baterii vymérite.

E\/ Likvidace - Elektrické vyrobky by nemély byt likvidovany spolu s domovnim odpadem.
Recyklujte je na mistech k tomu uréenych. Informujte se a pozadejte o radu na mistnim
— Uradé nebo u prodejce.

Cisténi a dezinfekce glukometru a odbérového pera ;

Vycisténi a dezinfekce zafizeni jsou pro provadéni méfeni naprosto nezbytné. Cisténi zajisti spravné
fungovani glukometru (napfiklad displej bude po vygisténi dobfe vidét) a dezinfekce snizi riziko Sifeni
infekce na ostatni.

Glukometr a odbérové pero je zapotiebi Cistit a dezinfikovat po kazdém pouziti. Doporucujeme
pouzit CaviWipesTM (Metrex® Research Corporation, EPA Reg. No. 46781-8, EPA Est. No. 56952-
WI-001).




Je prokézané, ze ubrousky CaviWipes, jez obsahuji jako aktivni slozky isopropanol a diisobutyl-
fenoxy-etoxy etyl dimetyl benzyl amonium chlorid, jsou bezpec¢né pro pouziti na Cisténi glukometru a
odbérového pera.

Tento vyrobek si mlzete zakoupit u nize uvedenych dodavatell:

(1) Podrobnosti o vyrobku nebo technické informace naleznete na strankach www.metrex.com nebo
kontaktujte spolecnost Metrex na Cisle 800-841-1428.

(2) Navstivte stranky http://www.endochoice.com/Equipment?search=wipe.

Je potvrzeno, ze glukometr a odbérové pero musi béhem své pétileté Zivotnosti vydrzet
11 000 samostatnych test( a 11 000 &isténi.

Jak postupovat pfi Cisténi a dezinfekci glukometru a odbérového pera
Po méfeni si dikladné umyijte ruce.

2. Na ¢isténi glukometru zepfedu i zezadu pouZzijte jeden ubrousek CaviWipe.

3. Dezinfikujte glukometr pouzitim dal$iho ubrousku a nechte jej vyschnout.

4. Stejny zplisob &isténi a dezinfikovani pomoci ubrousk( CaviWipes uplatnéte u odbérového pera.
5. Po kazdém testu sejméte a zlikvidujte hygienicky obal svého mobilniho zafizeni.
UPOZORNENI{

1. Kazdé dezinfekéni procedufe predchazi Cistici procedura. Po zachézeni s glukometrem,
odbérovym perem nebo testovacimi prouzky si ruce dikladné umyjte mydlem a vodou

2. Dezinfekénimi ubrousky Gistéte a dezinfikujte pouze povrch glukometru. Nezasouvejte ubrousky
CaviWipe do otvoru pro testovaci prouzky.

Znamky mozného poskozeni, zhorseni vykonu

V pripadé, ze zaznamenate nékteré z nasledujicich okolnosti, prestarite glukometr pouzivat a

kontaktujte prodejce nebo zavolejte na zakaznickou linku spole¢nosti iHealth 1-855-816-7705.

1. Zafizeni nefunguje; napfiklad mobilni zafizeni nespusti méfeni, kdyz je glukometr pfipojeny k
mobilnimu zafizeni a testovaci prouzek je vlozen do glukometru.

2. Zména barvy pouzdra glukometru a odbérového pera; napfiklad je tézké preéist si informace na
oznaceni.

3. Koroze, popraskani (malé praskliny), kiehnuti a/nebo praskani pouzdra glukometru nebo
odbérového pera.



PROVEDENI TESTU NA ALTERNATIVNIM MISTE

Mate moznost odebrat vzorek krve kromé ze $picky prstu také na dalSich mistech svého téla.
Systém iHealth umoznuje testovat krev z dlané, predlokti, nadlokti, lytka nebo stehna se stejnou
presnosti vysledkd, jako kdyz se testuje krev z prstu, avSak za predpokladu spravného pouziti
glukometru. Pfi testovani na alternativnim misté nezapomerite vyménit nastavec odbérového pera za
pruhledny a pak postupuijte dle pokynt tykajicich se zjistovani hladiny glukézy v krvi.

nadlokti
predlokti
* stehno
diah — tko

\
prsty

Strava, Iéky, nemoc, stres a zvy$end télesna aktivita mohou mit vliv na hladinu glukézy v krvi.
Kapilarni krev odebrana z kone¢kl prstd odrazi tyto zmény rychleji nez vzorky z jinych ¢asti téla.
Testovani na alternativnim misté by mélo byt provadéno pouze béhem stavu klidu, kdyz se hladina
glukdzy v téle rapidné neméni. Testovani na alternativnim misté mizete provadét v téchto pfipadech:
- stav pred jidlem nebo béhem pustu (dvé nebo vice hodin po poslednim jidle);

- dvé nebo vice hodin po uziti inzulinu;

« dvé nebo vice hodin po cviceni.



Testovani na alternativnim misté byste neméli provadét pokud:

- domnivate se, Ze je hladina glukdzy ve vasem téle nizka;

- nejste si védomi toho, Zze mozna mate hypoglykémii;

- testujete se kvili hyperglykémii;

- vysledky testovani na alternativnim misté neodrazi stav, jak se citite;
- vase vysledky rutinnich méfeni hladiny glukdzy ¢asto kolisaji.

Upozornéni: Testovani na alternativnim misté by nemélo byt pouzito ke kalibraci systému
kontinualniho monitorovani hladiny glukdzy. Vysledky testovani na alternativnim misté by nemély byt
pouzity k vypoctu inzulinovych davek.

DULEZITE INFORMACE O TESTECH POMOCi KONTROLNICH VZORKU

Kontrolni roztok obsahuje znamé mnozstvi glukdzy, které reaguje s testovacim prouzkem a pouziva
se pro ovéfeni spravné funkenosti glukometru a testovacich prouzkd. Vysledek méfeni pomoci
kontrolniho roztoku by se mél nachézet v rozmezi uvedeném na $titku nadobky oznacujicim
kontrolni testy.

Materialy potfebné k provedeni testu pomoci kontrolniho roztoku:
- glukometr iHealth Align BG1

- iHealth testovaci prouzky do glukometru (EGS-2003)

- iHealth kontrolni roztok (Uroven |, Grover Il nebo Uroven IIl)

Test pomoci kontrolniho roztoku provedte:

- po zakoupeni nebo prvnim ziskani glukometru;

- ke kontrole spravného fungovani glukometru a testovacich prouzkd (minimalné jednou tydné);

pfi pouziti nového baleni testovacich prouzk;

pokud mate podezieni, Ze glukometr a/nebo testovaci prouzky neméfi spravné;

vysledky glukézovych testl neodpovidaji vasim pocitim nebo se domnivate, Ze vysledky jsou
nepresné;

- procviCujete si postup méreni;

- poté, co jsou testovaci prouzky vystaveny extrémnim podminkam;

« glukometr upadl nebo byl poskozen.

Vysledky mimo rozmezi

Vysledky nachazejici se mimo uvedené rozmezi mohou byt zplsobeny témito faktory:
- chyba pfi vykonavani testu;

- prosly ¢i kontaminovany kontrolni roztok;



- prosly ¢i kontaminovany testovaci prouzek;
- selhani glukometru.

Pokud se vysledky méfeni pomoci kontrolniho roztoku i nadale nenachéazi v rozmezi uvedeném na
Stitku nadobky, je mozné, Ze glukometr neméfi spravné. Prestarite jej pouZivat a zavolejte na
zékaznickou linku spole¢nosti iHealth Labs na ¢isle 1-855-816-7705.

V pfipadé zajmu o koupi dal$ich kontrolnich roztokl zavolejte na zékaznickou linku spole¢nosti
iHealth Labs.

Poznamka:

* NepouZivejte proslé kontrolni roztoky.

o Rozmezi kontrolniho roztoku uvedené na stitku nadobky je pouze rozmezi pro kontrolni roztok. Neni
to doporucené rozmezi pro hladinu glukdzy ve vasi krvi.

POROVNANI VYSLEDKU NAMERENYCH POMOCI GLUKOMETRU S VYSLEDKY
Z LABORATORE

Systém iHealth vam poskytuje stejné vysledky jako krevni testy. Vysledky obdrzené z vaseho
glukometru se mohou trochu lisit od laboratornich vysledkl v disledku bézného kolisani glukdzy v
téle. Vysledky systému iHealth mlze ovlivnit nékolik faktord a podminek, které neovliviuiji
laboratorni testy stejnym zptsobem.

Pokud chcete presné porovnat vysledky systému iHealth s laboratornimi vysledky, postupuijte podle
nize uvedenych usmeérnéni.

Pred laboratornim testem

- Provedte test pomoci kontrolniho roztoku a ujistéte se, ze glukometr méfi spravné.

-« Pokud je to mozné, nejezte minimalné osm hodin pred vykonanim porovnavaciho testu.
« Vezméte si glukometr iHealth s sebou do laboratore.

Béhem testu

- Ujistéte se, Ze vzorky pro oba testy byly odebrany a testovany v rozmezi 15 minut.
- Pred odebranim vzorku si umyjte ruce.

- Na méfeni glukometrem nikdy nepouzivejte vzorky krve odebrané ve zkumavce.

« Pouzivejte pouze Cerstvou kapilarni krev.



STITEK TESTOVACICH PROUZKU

iHealth 25 Jurioues
Bandelettes
Blood Glucose Test Strips o o G 1001
Bandelettes pour lecteur de glycémie
To measure blood glucose levels from fresh capillary whole blood/For
use with iHeath glucose monitoring system only ( product model: BG1,
BG3, BG5,BG5L)/Expires 90 days after first opening/For in vitro
diagnostic use only/Consult instructions for use/Do not reuse/Single
patient use, for self-testing only
Pour mesurer le taux de glycémie d’'un échantillon de sang total frais
capillaire/A n'utiliser qu'avec le systéme de surveillance glycémique
iHealth (modéles BG1, BG3,8GS ou BGSL)Expire 90 jours aprés

Note: Scan QR code before first use/Remarque: Lire le code QR avant la
premiére utiisation de ce flacon
Control Solution Range/Plage de la Solution de contrdle:

LEVEL/ NIVEAU mg/dL mmol/L

Lot No./Lot N°.
Use by/Utiliser avant le

Date EenedlDate d'ouverture
Manu'a::lur for/Fabriqué pour iHealth Lab Inc.

diagnostic in vit itez les instruc- wHeaIlh Lab Inc. www.ihealthlabs.com
tlons dutisaion/Usage uniquelPour un usage  domnicil pour s | Mountain View, CA 94043, USA
personnes diabétiques
Store at 39°F ~ 86°F (4°C ~ 30°C)/Do not refrgerate/Keep away | (830 AM = 5:00 PMPST, Monday to Friday) C € o 1 9 7
from direct sunlight Europe/lEurc

"G ~ 30°C (39°F ~ 86° iHealthLabs Eulope SARL www.ihealthlabs.eu
Conserver entre 4°C ~ 30°C (39°F ~ 86°F)INe pas réfrigérer/Ne pas | &1ai-ane Europe SARL i neal
exposer a la lumiére directe du soleil +33(0)1 44 94 04 81 (9:00 AM — 5:30 PM, Monday to Friday)

@ v21

SPECIFIKACE GLUKOMETRU iHealth Align

Model: BG1

Rozméry zafizeni: 52 mm x 30 mm x 9,5 mm

Metoda méfeni: ampérometricka technologie vyuzivajici gluk6zooxidazu

Rozmezi vysledk( 20 mg/dL — 600 mg/dL (1,1 mmol/L — 33,3 mmol/L)

Zdroj energie: DC 3,0 V (CR1620)

Skladovaci podminky: testovaci prouzky: 4-30 °C, vihkost: 10-80 %

Skladovaci podminky: glukometr: =20 az -55 °C, vihkost: 10-80 %

Provozni podminky: 10 °C az 35 °C

Zdroj krve: Cerstva kapilarni krev

10. Velikost vzorku krve: min. 0,7 mikrolitru

11. Zivotnost vyrobku: pét let

12.V tabulce nize jsou uvedeny nejvy$si koncentrace latek bez vyraznéjsi
interference (odchylka + 10 %)

©CRINO O AN




Latka Omezeni
kyselina askorbova 2 mg/dL
kyselina mocova 10 mg/dL

> 5 mg/dL
bilirubin > 15 mg/dL
dopamin > 0,03 mg/dL.
L-dopa > 0,45 mg/dL
methyldopa > 0,75 mg/dL
tolbutamid > 24 mg/dL
triglyceridy > 2000 mg/dL
t il > 250 mg/dL.

OMEZENi POUZITi

. Glukometr iHealth Align neni uréen pro pouziti na novorozencich.

. Glukometr iHealth Align neni uréen pro pouziti na krvi z tepny, séru nebo plazmé.

. Glukometr iHealth Align by mél byt pouzivan pouze s testovacimi prouzky iHealth (AGS1000l).

. Glukometr iHealth Align je mozné pouzit do nadmofrské vysky 3 276 metrd.

. Latky, které mohou v mnozstvi vétsim, nez je obvyklé, nebo Iécebném mnozstvi vyznamné ovlivnit

vysledky testl (o vice nez 10 %): kyselina askorbova, kyselina mo¢ova, acetaminofen, dopamin,

L-dopa. Tyto latky neovliviiuji vysledky méFeni v pfipadé normalini koncentrace v krvi, ale mohou je

ovlivnit ve vysokych koncentracich. Nepouzivejte vzorky pfi hemolyze ¢&i Zloutence nebo s vysokou

hladinou tuk{ v krvi.

Pacienti prodélavajici 1écbu kyslikem mohou zaznamendvat nizsi naméfené hodnoty, nez jsou

skutecné.

« Glukometr neni navrzen pro pouziti u hyperglykemického-hyperosmolarni stavu, s ketézou nebo

bez ni.

Nepouzivejte u vazné nemocnych pacientd.

. Nepouzivejte u pacientd, ktefi jsou dehydratovani, hypertenzni, hypotenzni nebo v $oku.

. Velmi nizky nebo vysoky pocet krvinek (hematokrit) mize vést k nepfesnym vysledkdm testu.
Pokud neznéate Urover svého hematokritu, poradte se se svym Iékafem. Doporucujeme pravidelné
po kazdych 15 méfenich porovnavat vysledky glukometru iHealth s jinym zafizenim, které je dobie
udrzované a monitorované poskytovatelem zdravotni péce.
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- Glukometr se automaticky pfizpGsobi aktudlnimu ¢asovému pasmu v misté méfeni. Pokud
cestujete pres ¢asové zony, bydlite na hranici ¢asovych zén nebo v jeji blizkosti, musite mit na
pameéti, Ze uloZzené ¢asy méfeni nemusi byt synchronizovany s nasim kazdodennim rezimem.

- V pfipadé, Ze berete insulin a chystate se cestovat pres ¢asové zony, pred cestou se poradte se

svym lékafem

RESENi PROBLEMU

Pokud postupujete podle doporuéeni, ale problém pretrvava nebo se objevi zprava o chybé, ktera
se li§i od zpravy uvedené nize, zavolejte na zakaznickou linku spoleénosti iHealth Labs. Nikdy se
nepokousejte glukometr za zadnych okolnosti sami rozebrat a opravit.

Problém

Glukometr neni po viozeni
testovaciho prouzku aktivni.

Vysledky testl jsou v rozporu
nebo vysledky testti pomoci
kontrolniho roztoku nejsou

v ramci stanoveného
rozmezi.

Pravdépodobna pficina

1. Glukometr neni spravné pfipojeny
k mobilnimu zafizeni.

2. Doba mezi vioZzenim prouzku
a provedenim testu byla pfilis dlouha.

3. Testovaci prouzek nebyl spravné
umistén do zafizeni.

1. Nedostatek krve na testovacim
prouzku.

2. Prosly testovaci prouzek nebo
kontrolni roztok.

3. Kontrolni prouzek byl poskozen
vlivem tepla nebo vihka.

4. Systém iHealth nefunguije, protoze
prostredi ma vy$si nebo nizsi teplotu,
nez je pokojova teplota.
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Resgeni

1. Odpojte glukometr od mobilniho zafizeni
a pak ho opét pfipojte.

2. Vyjméte a znovu vloZte testovaci
prouzek do glukometru.

3. Vyjméte a znovu vloZte testovaci
prouzek do glukometru.

1. Opakujte test s novym testovacim
prouzkem a ujistéte se, Ze jste pouzili
dostate¢né velky vzorek.

2. Opakujte test s novym testovacim
prouzkem nebo novym kontrolnim
roztokem.

3. Provedte test pomoci kontrolniho
roztoku znovu s novym testovacim
prouzkem. Pokud se vysledky stale
pohybuiji mimo rozmezi, nahradte novym
balenim testovacich prouzkd.

4. Dejte systém iHealth do prostredi
s pokojovou teplotou a pred vykonanim
nového testu pockejte priblizné 30 minut.



Po aplikovani vzorku krve na
testovaci prouzek neprobéhl
test.

Testovaci prouzek neni v otvoru
fadné umistén.

Pouzijte novy testovaci prouzek a test
opakuijte.

INFORMACE O ZARUCE
Spole¢nost iHealth Lab, Inc. (,iHealth®) timto prohlasuje, ze glukometr iHealth (,vyrobek“) nema
zadné vady materidlu ani zpracovani a Ze se na néj pii obvyklém pouzivani vztahuje zaruka po dobu
tfi let od data koupé (,zaruéni doba“). Pokud se v ramci této omezené zaruky objevi zavada,
v disledku které je vyrobek béhem zéruéni doby néaleZité reklamovan u spoleénosti iHealth, ma
spole¢nost iHealth dle zakona a na zakladé vlastniho uvazeni moznost bud (1) vyrobek opravit
pouzitim novych nebo opravenych plvodnich sou¢asti, nebo (2) vadny vyrobek vyménit za novy
nebo opraveny kus. V pripadé zavady, a to v rozsahu povoleném zakonem, jsou to jediné moznosti
nahrady. V pripadé zajmu o vice informaci navstivte stranky www.ihealthlabs.com nebo se obratte

na zakaznickou sluzbu.

Vyhradni dovozce pro CR: EasyCo s.r.o. B
Bezova 1658/1, budova Golden Office, 147 00 Praha 4, Ceska republika

info@easystore.cz, +420 261 211 521, www.easystore.cz

Vyrobeno pro iHealth Lab Inc.

USA:

iHealth Lab Inc. www.ihealthlabs.com, Mountain View, CA 94043, USA
Tel.: -855-816-7705 (8.30-17.30 h Tichomorského standardniho ¢asu (PST), po—pa kromé svatkd)
E-mail: support@ihealthlabs.com

Evropa:

iHealth Labs Europe SARL Inc. www.ihealthlabs.eu
E 3 Rue Tronchet, 75008, Patiz, Francie

Tel.: +33(0)1 44 94 04 81 (9.00-17.30 h, po—pa kromé svatku)
E-mail: support@ihealthlabs.eu

ANDON HEALTH CO., LTD .
Ulice Jinping ¢. 3, cesta Ya An, ¢tvrt Nankai, Tchien-tin 300190, Cina
Tel.: +86-22-60526161



VYSVETLENi SYMBOLU

Zdravotnicky pfistroj pro in vitro diagnostiku
Sériové &islo

Varovani, podivejte se do priivodni dokumentace
Pred pouzitim si prectéte pokyny

Vyrobce

odpadem. Recyklujte jej na mistech k tomu uréenych. Informujte se a pozadejte o radu
na mistnim Ufadé nebo u prodejce.

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Toto zafizeni je v souladu s ustanovenimi uvedenymi v Casti 15 pravidel Federalni
komise Spojenych statt americkych pro komunikaci (FCC).

ﬂ Ochrana Zivotniho prostiedi — Elektroodpad by nemél byt likvidovan spolu s domovnim
|

Kod sarze

Chrarite pred destém

Datum expirace Sterilizovano pouzitim zareni

® Nepouzivejte znovu
c € O 1 9 7 V souladu s pozadavky smérnice 98/79/ES

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro



DULEZITE INFORMACE POZADOVANE FCC
Zmény nebo Upravy tohoto vyrobku, které nejsou vyslovné povoleny iHealth Lab Inc., budou vést ke
ztraté opravnéni uZivatele provozovat zatizeni.

POZNAMKA: Tento vyrobek byl testovan a zjistilo se, Ze je v souladu s omezenimi pro digitalni
zafizeni tfidy B uvedenymi v ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly
priméfenou ochranu proti $kodlivému ruseni instalaci v obytnych oblastech. Tento vyrobek vytvari,
pouziva a miize vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni nainstalovan a pouzivan v souladu
s navodem k obsluze, mize zpUsobovat nezadouci ruseni radiové komunikace. Neexistuje vak
z&dna zaruka, Ze k ruseni nedojte v konkrétni instalaci. Pokud vyrobek zpUsobuje $kodlivé ruseni
radiového nebo televizniho prijmu, které Ize urcit vypnutim a opétovnym zapnutim zafizeni, uzivateli
se doporucuje, aby se pokusil toto ruseni opravit pomoci jednoho nebo vice z téchto opatfeni:

- Preorientujte nebo premistéte pfijimaci anténu.

. Zvétsete vzdalenost mezi zafizenim a prijimacem.

- Pfipojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez do kterého je zapojeny pfijimac.

- Obratte se na prodejce nebo na zku$eného radiového/televizniho technika s zadosti o pomoc.

Toto ISM zafizeni je v souladu s kanadskou normou ICES-001.
Cet appareil ISM est conforme a la norme NMB-001 du Canada.



