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UvoD

Dakujeme, Ze ste si kupili glukomer iHealth Align BG1. Tento navod na pouzivanie vam poskytne
dolezité informéacie, ktoré vam pomdézu systém nalezite pouzivat. Pred pouzitim tohto vyrobku si
dokladne precitajte ndavod na pouzivanie. Pravidelné meranie hladiny glukézy vo vasom tele vam
i vaSmu lekarovi umozni mat lep$i prehl'ad a lepSie lie€it vasu cukrovku. Vdaka kompaktnosti a
jednoduchému ovladaniu glukomera si mézete jednoducho sami merat hladinu glukézy v krvi
kdekolvek a kedykolvek. V pripade otazok o tomto produkte navstivte nase stranky www.ihealth-
labs.com, kontaktujte svojho predajcu alebo zavolajte na zakaznicku linku spolo¢nosti iHealth
Labs 1-855-816-7705.

POUZITIE

Glukomer iHealth Align BG1 je ureny na toto pouzitie:

- Kvantitativne meranie glukézy v erstvych vzorkach krvi odobratej z prstu, dlane, predlaktia,
nadlaktia, lytka alebo stehna.

» Meranie vykonavané len na jednej osobe (o produkt by sa nemalo delit viac os6b).

-+ Samotestovanie mimo tela (in vitro diagnostika), ktoré pomaha mat kontrolu nad cukrovkou.
Systém iHealth by sa nemal pouzivat na urenie diagnézy cukrovky, na vySetrenie na cukrovku Ci
na novorodencoch.

- Testovanie na alternativnom mieste by sa malo vykonavat len po¢as stavu pokoja, ked'sa
hladina glukézy v tele rapidne nemeni.

- iHealth testovacie pruzky do glukomera (AGS1000l) su uréené len na pouzitie s glukomerom
iHealth Align BG1 na kvantitativne meranie glukézy v Eerstvych vzorkach krvi odobratej z prstu,
dlane, predlaktia, nadlaktia, lytka alebo stehna.

- Kontrolny roztok iHealth je uréeny na pouzitie s glukomerom iHealth Align BG1 na kontrolu
riadneho fungovania glukomera a testovacich prdzkov. Tieto roztoky obsahuju zname mnozstvo
glukozy, ako sa uvadza na flaskach.

iHealth Gluco-Smart je iOS aplikacia pre iHealth glukomer a pouziva sa na ziskavanie dat a ich
analyzu.

DOLEZITE BEZPECNOSTNE POKYNY

Pred pouzitim zariadenia iHealth si pozorne precitajte tieto informacie. Tieto pokyny uchovavajte
na bezpe¢nom mieste, aby ste sa k nim mohli v pripade potreby vratit.

1



+ Pri nespravnom pouziti zariadenia iHealth moéze dojst k zraneniu elektrickym pradom,

popaleninam, vznieteniu alebo inému nebezpecenstvu.

+ Glukomer a odberové pero st uréené na pouzitie len na jednom pacientovi. Ani jeden z tych

predmetov nepouzivajte na viac ako jednom pacientovi.O glukomer ani o odberové pero sa

nedelte so ziadnou dalSou osobou, ani s ¢lenom vasej rodiny.

» Neponérajte zariadenie iHealth do tekutin ani ho nedavajte do ich blizkosti.

- Zariadenie iHealth pouZivajte len na Ucely uvedené v navode na pouzivanie.

- Pouzivajte len prislusenstvo znacky iHealth.

» Nepouzivajte zariadenie iHealth, ak bolo akokol'vek poskodené alebo nefunguje spravne.

- Vzdy uchovavajte glukomer iHealth mimo zdrojov tepla. Dbajte na to, aby glukomer iHealth

neprisiel do kontaktu s povrchmi, ktoré st na dotyk hortce.

» Nezakryvajte otvor pre testovaci prizok ani ho nedavajte na mékké povrchy, ktoré by mohli

tento otvor pre testovaci prizok zablokovat. Zabrarite zablokovaniu otvoru pre testovaci prizok

predmetmi ako textilny a iny prach, vlasy atd.

» Na glukomer nedavajte ziadne predmety.

- Do Ziadneho otvoru glukomera nevsuvajte cudzie predmety.

- Nepouzivajte glukomer inym spdsobom, ako ktory je opisany vyrobcom.

+ Ked glukomer nepouzivate, odpojte ho od mobilného zariadenia.

- VSetky Casti zariadenia iHealth predstavuju biologicky nebezpe¢ny material a mézu zapricinit

Sirenie infekénych nemoci dokonca aj po ich vycisteni a dezinfekcii.

+ Podrobné informécie najdete tu:

— Oznamenie Uradu pre kontrolu potravin a liegiv (FDA) tykajuce sa verejného zdravia: ,Use of

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

Pathogens: Initial Communication® (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Alertsand-

Notices/ucm224025.htm

— ,Klinicka vyzva Centra pre kontrolu a prevenciu choréb (CDC): ,,Use of Fingerstick Devices on

More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens* (2010) http://ww-
.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

OBSAH BALENIA GLUKOMERA iHealth Align
Obsah balenia sa méze lisit v zavislosti od krajiny predaja. Obsah balenia je uvedeny na skatuli
kupeného vyrobku.
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Poznamka:

1. V pripade, Ze ktordkolvek zo sticasti vytlacenych na baleni chyba alebo sa zdd, Ze balenie uz
bolo otvorené, kontaktujte zakaznicku linku spolocnosti iHealth Labs na telefénnom cisle
1-855-816-7705.

P. Odberové pero mozZno pouzit opakovanie. Lanceta by sa mala vymenit po kazdom pouZiti.

3. Pocet hygienickych krytov pre mobilné zariadenie sa rovna poctu testovacich prizkov.

K. Sucastou balenia je len iHealth kontrolny roztok drovne II.

Ak potrebujete kontrolny roztoky urovne | a lll, obratte sa na zakaznicku linku spoloc¢nosti
jHealth Labs na Cisle 1-855-816-7705.

{5. Obsah balenia sa méze Iisit v zavislosti od krajiny predaja. Skontrolujte ho.

Kompatibilita s mobilnym zariadenim
Systém iHealth je kompatibilny s vybranymi iOS a Android zariadeniami. UpIny zoznam
kompatibilnych zariadeni najdete na internetovych strankach www.ihealthlabs.com.

PRINCIP TESTU

[Testovanie glukomera iHealth BG1 sa zaklad& na merani elektrickych pradov generovanych
glukézou pri reakcii na Cinidlo testovacieho prazka. iHealth systém meria prud a prevadza ho na
zodpovedajucu hladinu glukézy v krvi. Intenzita pridu ziskaného reakciou zavisi od mnozstva
glukézy vo vzorke krvi.

INFORMACIE DOLEZITE PRE TESTOVANIE

- Vyrazny nedostatok tekutin v tele alebo nadmerna strata vody mézu mat za nasledok nepresné
ysledky. Ak sa domnievate, Ze trpite zavaznou dehydrataciou, okamzite sa obratte na svojho

lekara.

» Nepresné vysledky sa mézu objavit u osdb, ktoré maji velmi nizky tlak alebo st v Soku.
ysledky, ktoré su niz$ie nez skuto¢né hodnoty, sa mézu objavit u 0séb v hyperglykemickom

hyperosmolarnom stave, s ketézou alebo bez nej. Pred pouzitim sa poradte so svojim lekarom.

- Ak su vysledky glukoézy v krvi nizSie alebo vyssie ako obvykle a nemate priznaky choroby,

najskor test opakujte. Ak mate priznaky choroby alebo st namerané vysledky aj nadalej nizsie

alebo vyssie ako obvykle, dodrzuijte lie€bu odporuc¢ant svojim lekarom.
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Ak sa objavia priznaky, ktoré sa nezhoduju s gluk6zovym testom, a dodrzali ste vSetky pokyny |
uvedené v navode na pouzivanie, okamzite kontaktujte svojho lekara.

~ Na testovanie hladiny glukézy pouzivajte ako vzorku len erstvo odobrati krv.

» Nepouzivajte testovacie pruzky, ktoré presli datumom exspirécie alebo sa zdaju poskodené.
Mbézu spbsobit nepresné vysledky.

* S glukomerom iHealth Align zaobchadzajte vzdy opatrne. Spadnutie alebo hodenie zariadenia
moze sposobit jeho poskodenie.

* Glukomer iHealth Align, testovacie pruzky ani kontrolny roztok nevystavujte extrémnym
podmienkam, ako je vysoka vlhkost, palava, mraz alebo prach.

» Odberové pero slizi len na testovanie jednej osoby. O lancety sa nedelte ani ich nepouzivajte
opakovane. Podrobny postup je opisany v navode v €asti venovanej odberovému peru.
ZACINAME

Prevezmite aplikaciu

Pred prvym pouzitim z App Store alebo Google Play zadarmo prevezmite aplikaciu iHealth
Gluco-mart do svojho mobilného telefonu. Postupujte podla pokynov v aplikécii pre vytvorenie
svojho iHealth G¢tu.

Prihlaste sa do cloudového uétu iHealth

\Vas iHealth ucet vam umoznuje pristup k bezplatnej a bezpecnej cloudovej sluzbe iHealth. Po
vytvoreni Uctu navstivte stranky www.ihealthlabs.com a kliknite na ,,Sign In“ (prihlasit sa). Tym
sa prihlasite k svojmu Gctu.

Naskenujte testovacie pruzky

Pozorne si precitajte nizSie uvedené pokyny a postupuijte podla nich. Tym zabranite nepresnym
vysledkom a/alebo chybe testovacieho prizka.

Pripojte svoje mobilné zariadenie k internetu a otvorte aplikaciu Gluco-Smart. Hned ako budete
vyzvani, naskenujte QR kdd z viecka nadoby na iHealth testovacie prizky pre kalibraciu
testovacich pruzkov s glukomerom. QR kéd musite naskenovat zakazdym, ked otvorite novi
nadobku s testovacimi prizkami.

Zistite hladinu glukézy v krvi

Krok 1: Spustte aplikaciu

Krok 2: Pripojte glukomer

— Zapojte svoj glukomer do jackového otvoru pre slichadla na svojom mobilnom zariadeni.
Logo iHealth by malo smerovat rovhakym smerom ako displej vaSho mobilného zariadenia.
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Poznamka:
- Poc¢as merania glukomerom neotacajte.
- Je mozné, Ze pred pripojenim glukomera budete musiet siiat ochranny kryt
zo svojho mobilného zariadenia.

Krok 3: Vlozte testovaci prizok do otvoru pre testovaci prizok
Uistite sa, Ze ¢ervena Sipka na testovacom pruizku smeruje rovnakym
smerom ako logo iHealth na glukomere.

Krok 4: Pripravte odberové pero
© Dajte dole nastavec odberového pera.
@ Zasunte novu lancetu do odberového pera.
© Otogenim odstrarite kryt lancety.
@ Vymeiite nastavec odberového pera.
© Nastavte Uroveri vpichu na vami pozadovanu uroveri tlaku.
O Napinajte rukovét, kym necvakne.

Y
[4)
!%U
Krok 5: Odoberte vzorku krvi

Pritlacte odberové pero na vami vybrané miesto odberu a stlacte spust. Zl'ahka stlacte
miesto vpichu, kym sa nevytvori kvapka krvi.




Krok 6: Naneste kvapku krvi na testovaci pruzok
Rychlo vloZte vzorku krvi do absorpéného otvoru na konci testovacieho prizka. Uistite
sa, ze je kontrolné okienko Uplne naplnené vzorkou krvi. Prst dajte stranou.

Krok 7: Precitajte vysledky testu
Po priblizne piatich sekundach sa vysledok glukézového testu objavi na displeji vasho
mobilného zariadenia. Je potrebné, aby pocas testovania a synchronizacie zostal
glukomer pripojeny k vasmu mobilnému zariadeniu.
Poznamka:
Vysledky ziskané z glukomera su kalibrované plazmou. To pomaha vam aj vaSmu lekarovi alebo
inym kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti porovnat vysledky z glukomera
s laboratérnymi testami. Riadte sa pokynmi svojho lekara alebo iného kvalifikovaného
poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Neodchylujte sa od tychto pokynov na zaklade
vysledku bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom.

Krok 8: Odstranenie pouzitého testovacieho prizka a lancety

Pomocou vreckovky odstrante testovaci prazok z glukomera.

Odstrante lancetu z odberového pera. (Tip: Pred likvidaciou zasurite

lancetu do krytu, ktory ste predtym otocenim odstranili.)

Nalezite zlikvidujte pouzity testovaci pruzok a lancetu.
Poznamka: 1
Informéacie o &isteni a dezinfekcii najdete v ¢asti Cistenie a dezinfekcia v
navode na pouzivanie.




POUZITIE HYGIENICKEHO OBALU PRE TELEFON

Dérazne odporucame, aby ste pred vykonanim testu vloZili svoje mobilné zariadenie do
hygienického obalu. Hygienicky obal je uréeny len na jedno pouzitie. V pripade zaujmu o kipu
dalsich hygienickych obalov kontaktujte zakaznicku sluzbu spolo¢nosti iHealth.

REFERENCNE HODNOTY GLUKOMERA iHealth Align

Cast dia Hodnota zdravych oséb
post a pred jedlom <100 mg/dL
dve hodiny po jedle <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. vydanie, editori Burtis CA a Ashwood ED, W.
B. Saunders Co., Philadelphia, PA, 2008, s. 849.

Obratte sa na svojho lekara, ktory vam vysvetli vysledky merania obsahu glukézy v krvi a uréi
iel'ové rozmedzie hodnét, ktoré je pre vas najlepsie
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STAROSTLIVOST O IHEALTH ZARIADENIE A UDRZBA

Vymena batérie

Glukomer sa dodava s jednou 3 V CR1620 litiovou batériou. Batéria vydrzi priblizne Sest
mesiacov v zavislosti od frekvencie pouzivania. V pripade potreby vymeny batérie postupujte
podla tychto pokynov:

1. Otocte glukomer tak, aby logo iHealth smerovalo dole.

2. Odstrante zadny kryt silnym zatlacenim smerom od vrubu vedla otvoru pre testovaci
prazok.

3. Vyberte batériu stlacenim malého bieleho tlacidla vedla priehradky na batérie.

4. Vlozte novu batériu tak, aby strana ,+“ smerovala hore, a zasunte ju na miesto.

5. Vratte kryt do pévodnej polohy zasunutim predagj tichytky na svoje miesto a zacvaknutim
izadnej Casti ki dole. @»

2

IAk je batéria slaba, v aplikécii sa objavi upozornenie. Na zaistenie Uspesného a presného
merania batériu vymeiite.

Likvidacia - Elektrické vyrobky by sa nemali likvidovat spolu s komunalnym odpadom.
E Recyklujte ich na miestach na to uré¢enych. Informuijte sa a poZziadajte o radu na miestnom
== (rade alebo u predajcu.

Cistenie a dezinfekcia glukomera a odberového pera
yéistenie a dezinfekcia zariadenia su pre vykonavanie merani absolGtne nevyhnutné.
Cistenie zabezpedi spravne fungovanie glukomera (napriklad displej bude po vy¢isteni dobre
idiet) a dezinfekcia znizi riziko Sirenia infekcie na ostatnych.
Glukomer a odberové pero treba Cistit a dezinfikovat po kazdom pouziti. Odpori¢ame pouzit
CaviWipesTM (Metrex® Research Corporation, EPA Reg. No. 46781-8, EPA Est. No. 56952-
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[-007). Je dokazané, Ze vreckovky CaviWipes, ktoré obsahuju ako aktivne zlozky isopropanol
a diisobutyl-fenoxy-etoxy etyl dimetyl benzyl amonium chlorid, st bezpe¢né na Gistenie
glukomera a odberového pera.
[Tento vyrobok si mézete kupit u uvedenych dodavatelov:
(1) Podrobnosti o vyrobku alebo technické informéacie najdete na strankach www.metrex.com
alebo kontaktujte spolo¢nost Metrex na Cisle 800-841-1428.
(2) Navstivte stranky http://www.endochoice.com/Equipment?search=wipe.
e potvrdené, Ze glukomer a odberové pero musia pocas svojej patrocnej zivotnosti vydrzat 11
000 samostatnych testov a 11 000 ¢isteni.
I/Ako postupovat pri Cisteni a dezinfekcii
Cistenie a dezinfekcia glukomera a odberového pera
1. Po merani si dékladne umyte ruky.
2. Na cistenie glukomera spredu aj zozadu pouZite jednu vreckovku CaviWipe.
3. Dezinfikujte glukomer pouzitim dalSej vreckovky a nechajte ju vyschnut.
4. Rovnaky sposob Cistenia a dezinfikovania pomocou vreckoviek CaviWipe uplatnite
pri odberovom pere.
5. Po kazdom teste dajte dole a zlikvidujte hygienicky obal svojho mobilného zariadenia.
UPOZORNENIE
1. Pred kazdou dezinfekénou procedurou je Cistiaca procedura. Po narabani s glukomerom,
odberovym perom alebo testovacimi prizkami si ruky dékladne umyte mydlom a vodou.
2. Dezinfekénymi vreckovkami Cistite a dezinfikujte len povrch glukomera. Nezasuvajte

reckovky CaviWipe do otvoru pre testovacie pruzky.

Znamky mozného poskodenia, zhorsenie vykonu

pripade, Ze zaznamenate niektoré z nasledujlcich okolnosti, prestarte glukomer pouzivat  a
kontaktujte predajcu alebo zavolajte na zakaznicku linku spolo¢nosti iHealth 1-855-816-7705.
1. Zariadenie nefunguje, napriklad mobilné zariadenie nespusti meranie, ked'je glukomer
pripojeny k mobilnému zariadeniu a testovaci prdzok je viozeny do glukomera.
2. Zmena farby puzdra glukomera a odberového pera; napriklad je tazké precitat si informacie
na oznaceni.
3. Kordzia, popraskanie (malé praskliny), krehnutie a/alebo praskanie puzdra glukomera alebo
odberového pera.




VYKONANIE TESTU NA ALTERNATIVNOM MIESTE

Mate moznost odobrat vzorku krvi okrem zo Spicky prsta aj na dalSich miestach svojho tela.

Systém iHealth umoziuje testovat krv z dlane, predlaktia, nadlaktia, lytka alebo stehna

s rovnakou presnostou, ako ked'sa testuje krv z prsta, ale za predpokladu spravneho pouzitia

glukomera. Pri testovani na alternativnom mieste nezabudnite vymenit nastavec odberového

pera za priehladny a potom postupuijte podla pokynov tykajucich sa zistovania hladiny glukézy
Krvi.

nadlaktie
predlaktie
stehno
dlafi — ytko
V
prsty

Strava, lieky, choroba, stres a zvySena telesna aktivita mézu mat vplyv na hladinu glukézy v krvi.
Kapilarna krv odobrata z koncekov prstov odraza tieto zmeny rychlejsie ako vzorky z inych casti
tela. Testovanie na alternativnom mieste by sa malo vykonavat len pocas stavu pokoja, ked'sa
hladina glukézy v tele rapidne nemeni. Testovanie na alternativnom mieste mézete vykonavat v
tychto pripadoch:

- stav pred jedlom alebo pocas péstu (dve alebo viac hodin po poslednom jedle);

- dve alebo viac hodin po uZiti inzulinu;

- dve alebo viac hodin po cviceni.




estovanie na alternativnom mieste by ste nemali vykonavat, ak:
- domnievate sa, Ze je hladina glukézy vo vasom tele nizka;
- nie ste si vedomi toho, Ze mozno méate hypoglykémiu;
- testujete sa na hyperglykémiu;
- vysledky testovania na alternativnom mieste neodrazaju stav, ako sa citite;
- vase vysledky rutinnych merani hladiny glukézy ¢asto kolisu.
Upozornenie: Testovanie na alternativnom mieste by sa nemalo pouzit na kalibraciu systému
kontinualneho monitorovania hladiny glukézy. Vysledky testovania na alternativnom mieste by sa
nemali pouzit na vypocet inzulinovych davok.

DOLEZITE INFORMACIE O TESTOCH POMOCOU KONTROLNYCH VZORIEK
Kontrolny roztok obsahuje zname mnozstvo glukézy, ktoré reaguje s testovacim prizkom
a pouziva sa na overenie spravnej funkénosti glukomera a testovacich pruzkov. Vysledok merania
lpomocou kontrolného roztoku by sa mal nachadzat v rozmedzi uvedenom na titku nadobky
oznacujicom kontrolné testy.
Materialy potrebné na vykonanie testu pomocou kontrolného roztoku:
* glukomer iHealth Align BG1
- iHealth testovacie pruzky do glukomera (AGS1000l)
- iHealth kontrolny roztok (Uroven |, Groven Il alebo Groveri Ill)
[Test pomocou kontrolného roztoku vykonajte:
* po kupeni alebo prvom ziskani glukomera;
- na kontrolu spravneho fungovania glukomera a testovacich prizkov (minimalne raz za tyzder);
* pri pouziti nového balenia testovacich pruzkov;
- ak mate podozrenie, Ze glukomer a/alebo testovacie prizky nemeraji spravne;
- vysledky glukézovych testov nezodpovedaju vasim pocitom alebo sa domnievate, ze vysledky
sU nepresné;
- precviCujete si postup merania;
- po tom, ako boli testovacie pruzky vystavené extrémnym podmienkam;
- glukomer spadol alebo bol poskodeny.
Vysledky mimo rozmedzia

ysledky nachadzajice sa mimo uvedeného rozmedzia mézu byt spésobené tymito faktormi:
+ chyba pri vykonani testu;
- kontrolny roztok je kontaminovany alebo uz presla doba jeho exspiracie.
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* kontrolny roztok je kontaminovany alebo exspirovany;

* zlyhanie glukomera.

Ak sa vysledky merania pomocou kontrolného roztoku aj nadalej nachadzaji mimo rozmedzia
uvedeného na stitku nadoby, je mozné, Zze glukomer nemeria spravne. Prestarite ho pouzivat
a zavolajte na zékaznicku linku spolo¢nosti iHealth Labs na ¢islo 1-855-816-7705.

V pripade zaujmu o kiipu dalsich kontrolnych roztokov zavolajte na zakaznicku linku
spolo¢nosti iHealth Labs.

POZNAMKA:

» Nepouzivajte exspirované kontrolné roztoky.

» Rozmedzie kontrolného roztoku uvedené na stitku nadoby je iba rozmedzie pre kontrolny roztok.
Nejde o odporuéané rozmedzie pre hladinu glukézy vo vasej krvi.

POROVNANIE VYSLEDKOV NAMERANYCH POMOCOU GLUKOMER/
S VYSLEDKAMI Z LABORATORIA

Systém iHealth vdm poskytuje rovnakeé vysledky ako krvné testy. Vysledky ziskané z vasho
glukomera sa mozu trochu lisit od laboratérnych vysledkov v dosledku bezného kolisania glukdzy|
tele. Vysledky systému iHealth m6Ze ovplyvnit niekolko faktorov a podmienok, ktoré
heovplyviiuju laboratérne testy rovnakym spoésobom.Ak chcete presne porovnat vysledky
systému iHealth s laboratérnymi vysledkami, postupujte podl'a dalej uvedenych usmerneni.

Pred laboratérnym testom

Vykonajte test pomocou kontrolného roztoku a uistite sa, ze glukomer meria spravne.
* Ak je to mozné, nejedzte minimalne osem hodin pred vykonanim porovnavacieho testu.
* Vezmite si glukomer iHealth so sebou do laboratéria.

Pocas testu

» Uistite sa, Ze vzorky pre obidva testy boli odobraté a testované v rozmedzi 15 minut.
Pred odobratim vzorky si umyte ruky.

* Na meranie glukomerom nikdy nepouzivajte vzorky krvi odobraté v skimavke.

* Pouzivajte len Cerstvil kapilarnu krv.
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STITOK TESTOVACICH PRUZKOV

Test Strips Note: Scan QR code before first use/Remarque: Lire le code QR avant la

iHealth e e
Control Solution Range/Plage de la Solution de controle:

Blood Glucose Test Strips o ot 205 1000

Bandelettes pour lecteur de Fg)lycémie LEVEL/NIVEAU  mg/dL mmoliL

To measure blood glucose levels from fresh capillary whole blood/For
only ( product model: BG1,

BG3, BG5,BGSL)Expires 90 days after frst opening/For in vitro

diagnostic use only/Consult instructions for use/Do not reuse/Single | Lot No./Lot N°.

patient use, for seff-testing only Use by/Utiliser avant le

Pour mesurer e taux de glyoémie dun échantilon de sang tota rais | 7 Opened/Date d'ouverture
capillaire/A n'utiliser quavec le systeme de surveillance glycémique Hanuieclrea forFabriqus pour HeaihLab nc

iHealth (modeles BG1, BG3,BG5 ou BGSLYExpire 90 jours aprés.

ouverture/Pour clagnosticn vitro uniquementConsulez les nstruc- | eaith Lab fnc. www, ineatiabs com
tons duilisation/Usage unique/Pour un usage & domicile pour des [ Mountain View, CA 94

personnes diabétiques 816-7705
Store at 39°F ~ 86°F (4°C ~ 30°C)/Do not refrigerate/Keep away | (30 AM = 5:00 PMPST, Monday to Friday) C E O 1 9 7
from direct sunlight Europe/lEure

"G~ 30°C (39°F ~ 861 srige HoalhLabs Europe SARL healthiabs
Conserver entre 4°C ~ 30°C (39°F ~ 86°F)INe pas réfrigérer/Ne pas 3hae Troneh e“‘t“y;wal 5 am;"iae abs.eu @ v
exposer & la lumiére directe du soleil +33(0)1 44 94 04 81 (9:00 AM — 5:30 PM, Monday to Friday)

SPECIFIKACIE GLUKOMERA iHealth Align

1. Model: BG1

2. Rozmery zariadenia: 52 mm x 30 mm x 9,5 mm

3. Metdéda merania: ampérometricka technoldgia vyuzivajica glukézo oxidazu
4. Rozmedzie vysledkov 20 mg/dL - 600 mg/dL (1,1 mmol/L - 33,3 mmol/L)
5. Zdroj energie: DC 3,0 V (CR1620)

6. Skladovacie podmienky: testovacie pruzky: 4 — 30 °C, vihkost: 10 — 80 %
7. Skladovacie podmienky: glukomer: =20 az =55 °C, vlhkost: 10 — 80 %

8. Prevadzkové podmienky: 10 °C az 35 °C

9. Zdroj krvi: Cerstva kapilarna krv

10. Velkost vzorky krvi: min. 0,7 mikrolitra
11. Zivotnost vyrobku: pat rokov
12. V tabulke nizsie st uvedené najvyssie koncentracie latok bez vyraznejSej

interferencie (odchylka + 10 %)




Latka Obmedzenie
kyselina askorbova 2 mg/dL
kyselina mocova 10 mg/dL
acetaminofén > 5 mg/dL
bilirubin > 15 mg/dL
dopamin > 0,03 mg/dL
L-dopa > 0,45 mg/dL
metyldopa > 0,75 mg/dL
tolbutamid > 24 mg/dL
triglyceridy > 2 000 mg/dL
hemoglobin > 250 mg/dL

OBMEDZENE POUZITIE

- Glukometr iHealth Align nie je uréeny na pouzitie na novorodencoch.

+ Glukometr iHealth Align nie je uréeny na pouzitie na krvi z tepny, sére nebo plazme.

+ Glukometr iHealth Align by sa mal pouzivat len s testovacimi prizkami iHealth (AGS1000l).

» Glukometr iHealth Align je mozné pouzit do nadmorskej vysky 3 276 metrov.

- Latky, ktoré mozu v mnozstve vacsom, ako je obvyklé, alebo lieCebnom mnozstve vyznamne
ovplyvnit vysledky testov (o viac ako 10 %): kyselina askorbova, kyselina mocova, acetaminofén,
dopamin, L-dopa. Tieto latky neovplyvriuju vysledky merani v pripade normalnej koncentracie v krvi,
ale mozu ich ovplyvnit vo vysokych koncentraciach. Nepouzivajte vzorky pri hemolyze ¢i Zlitacke
alebo s vysokou hladinou tukov v krvi.

skutocné.

* Glukomer nie je navrhnuty na pouzitie u oséb v hyperglykemickom hyperosmolarnom stave,

s ketdzou alebo bez nej.

» Nepouzivajte u vazne chorych pacientov.

 Nepouzivajte u pacientov, ktori s dehydrovani, maju zvyseny alebo znizeny tlak alebo st v Soku.
+ Velmi nizky alebo vysoky pocet krviniek (hematokrit) méze viest k nepresnym vysledkom testov.
IAk nepoznate Uroven svojho hematokritu, poradte sa so svojim lekarom. Odport¢ame pravidelne
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kazdych 15 meraniach porovnavat vysledky glukomera iHealth s inym zariadenim, ktoré je dobre
udrziavané a monitorované poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

Glukomer sa automaticky prisposobi aktualnemu ¢asovému pasmu v mieste merania. Ak cestujete
cez Gasové zony, byvate na hranici asovych pasiem alebo v ich blizkosti, musite mat na paméti, ze
uloZené ¢asy merania nemusia byt synchronizované s nasim kazdodennym rezimom.

V pripade, Ze beriete inzulin a chystate sa cestovat cez ¢asové zény, pred cestou sa poradte so
svojim lekarom.

RIESENIE PROBLEMOV

IAk postupuijete podl'a odporucani, ale problém pretrvava alebo sa objavi sprava o chybe, ktora sa lisi
lod spravy uvedenej nizsie, zavolajte na zakaznicku linku spolo¢nosti iHealth Labs. Nikdy sa
nepokusajte glukomer za Ziadnych okolnosti sami rozobrat a opravit.

Problém Pravdepodobna pri¢ina Riesenie

1. Glukmer nie je spravne pripojeny 1.0dpojte glukomer od mobilného
k mobilnému zariadeniu. zariadenia a potom ho opat pripojte.

Glukomer nie je po viozeni & N T - . B
testovacieho prizka aktivny. 2. as medzi vloZzenim prizka a| 2.Vyberte a znovu viozte testovaci

vykonanim testu bol prili$ dihy. prazok do glukomera.

3. Testovaci prizok nebol spravne 3. Vyberte a znovu vloZte testovaci
umiestneny do zariadenia. prazok do glukomera.

1. Nedostatok krvi na testovacom 1. Opakujte test s novym testovacim
prazku. pruzkom a uistite sa, ze ste pouzili

dostato¢ne velku vzorku.

2. Exspirovany testovaci pruzok alebo | 2. Opakuijte test s novym
kontrolny roztok. testovacim pruzkom alebo novym
kontrolnym roztokom.

Vysledky testov su v rozpore

alebo vysledky testov 3. Kontrolny prizok bol poskodeny 3. Vykonajte test pomocou kontrolného
pomocou kontrolného vplyvom tepla alebo vihka. roztoku znovu s novym testovacim
roztoku nie st v ramci prazkom. Ak sa vysledky stale
stanoveného rozmedzia. pohybuji mimo rozmedzia, nahradte

novym balenim testovacich prizkov.

4. Systém iHealth nefunguie, pretoze 4. Dajte systém iHealth do prostredia

prostredie ma vy$siu alebo nizsiu s iZb,OVOU teplotczu a pred vxkonanim
teplotu, ako je izbové teplota. nového testu pockajte priblizne 30
mindt.

16



Po aplikovani vzorky krvi na Testovaci prizok nie je v otvore PouZzite novy testovaci pruzok a test
testovaci pruzok neprebehol spravne umiestneny. opakuijte.
test.

INFORMACIE O ZARUKE

Spolo¢nost iHealth Lab, Inc. (,iHealth“) tymto vyhlasuje, Ze glukomer iHealth (,vyrobok*) nema Ziadne
chyby materialu ani spracovania a Ze sa nar pri obvyklom pouzivani vztahuje zaruka v lehote troch
rokov od datumu kupy (,zaruéna lehota“). Ak sa v ramci tejto obmedzenej zaruky objavi chyba,

dosledku ktorej je vyrobok poc¢as zaruénej lehoty nélezite reklamovany v spolo¢nosti iHealth, ma
spolo¢nost iHealth podl'a z&dkona a na zaklade vlastného uvazenia moznost bud'(1) vyrobok opravit
pouzitim novych alebo opravenych pévodnych sucasti, alebo (2) chybny vyrobok vymenit za novy
alebo opraveny kus. V pripade chyby, a to v rozsahu povolenom zakonom, su to jediné moznosti
nahrady. V pripade zaujmu o viac informacii navstivte stranky www.ihealthlabs.com alebo sa obratte
na zékaznicku sluzbu.

yhradny dovozca pre SR: EasyCo s.r.o.
Bezova 1658/1, budova Golden Office, 147 00 Praha 4, Ceska republika
info@easystore.cz, +420 261 211 521, www.easystore.cz

'yrobené pre iHealth Lab Inc.

USA:

iHealth Lab Inc. www.ihealthlabs.com Mountain View, CA 94043, USA

+1-855-816-7705

(8.30 — 17.30 h Tichomorského standardného ¢asu (PST), pondelok — piatok okrem sviatkov)
E-mail: support@ihealthlabs.com

Eurépa:

iHealth Labs Europe SARL Inc. www.ihealthlabs.eu

3 Rue Tronchet, 75008, Pariz, Francuzsko

#+33(0)1 44 94 04 81 (9.00 — 17.30 h, pondelok — piatok okrem sviatkov)
E-mail: support@ihealthlabs.eu

ANDON HEALTH CO., LTD
“ Ulica Jinping &. 3, cesta Ya An, tvrf Nankai, Tchien-tin 300190,

Cina Tel.: +86-22-60526161
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VYSVETLENIE SYMBOLOV

Zdravotnicky pristroj pre in vitro diagnostiku

Sériové cislo

Varovanie, pozrite sa do sprievodnej dokumentacie

Pred pouzitim si precitajte pokyny na pouzitie

Vyrobca

Ochrana zivotného prostredia — Elektroodpad by sa nemal likvidovat spolu s komunalnym

odpadom. Recyklujte ho na miestach na to uréenych. Informuijte sa a poziadajte o radu na
miestnom Urade alebo u predajcu.

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Toto zariadenie je v sulade s ustanoveniami uvedenymi v ¢asti 15 pravidiel Federainej
komisie Spojenych statov americkych pre komunikéciu (FCC).

Chrarite pred dazdom Kod Sarze

Déatum exspiracie sTeRILE[R| Sterilizované pouzitim Ziarenia
Nepouzivajte znovu

O 1 9 V stilade s poziadavkami smernice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnych poméckach in vitro




DOLEZITE INFORMACIE POZADOVANE FCC

Zmeny alebo Upravy tohto vyrobku, ktoré nie st vyslovne povolené iHealth Lab Inc., budu viest k
strate opravnenia pouzivatel'a prevadzkovat zariadenie.

POZNAMKA: Tento vyrobok bol testovany a zistilo sa, Ze je v stlade s obmedzeniami pre digitalne
zariadenia triedy B uvedenymi v Casti 15 pravidiel FCC. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytovali
primerant ochranu proti Skodlivému ruseniu instalécii v obytnych oblastiach. Tento vyrobok vytvara,
pouziva a mbze vyzarovat vysokofrekvenénu energiu, a ak nie je nainstalovany a pouzivany v stlade s
navodom na obsluhu, méZze sposobovat neziaduce rusenie radiovej komunikacie. Neexistuje vSak
Ziadna zaruka, Ze k ruseniu dojde v konkrétnej instalacii. Ak vyrobok sposobuje skodlivé rusenie
radiového alebo televizneho prijmu, ktoré mozno urcit vypnutim a opatovnym zapnutim zariadenia,
pouzivatel'ovi sa odporuca, aby sa pokusil toto rusenie opravit pomocou jedného alebo viacerych z
tychto odporucani:

— Preorientujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.

—Zvacsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

—Pripojte zariadenie do zasuvky v inom obvode, nez do ktorého je zapojeny prijimac.

— Obrétte sa na predajcu alebo na sklseného radiového/televizneho technika so Ziadostou o pomoc.
[Toto ISM zariadenie je v stlade s kanadskou normou ICES-001. Cet appareil ISM est conforme a la
norme NMB-001 du Canada.
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