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Blood Glucose Test Strips
Instructions for use
Model: EGS-2003

EN

AWARNING:TO use these strips (Model: EGS-2003), please select in the
Gluco-Smart app (iGluco): Settings > Select Test Strip Type > No coding. If you
want to go back to using the AGS-1000I (strips bottle with barcode), select
«QR code ». More info here: bit.ly/iHegsENG

Important safety instructions

- The meter and lancing device are for single patient use only. Do not share
with anyone including other family members.

- All parts of the BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Blood Glucose Monitoring
System are considered bio-hazardous and can potentially transmit infectious
diseases, even after you have performed cleaning and disinfection.

Refer to the following links for more information:

“FDA Public Health Notification: 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
“CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens” (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Refer to the Cleaning and Disinfection section of the Owner’s Manual for
cleaning and disinfection procedures.

Intended Use

The EGS-2003 Blood Glucose Test Strips are for use with the
BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680 Blood Glucose Monitoring System to
quantitatively measure glucose in fresh capillary whole blood samples drawn
from the fingertips, palm, forearm, upper arm, calf or thigh. They are intended
for single patient use only and should not be shared. They should only be used
for monitoring and not be used for the diagnosis of or screening for diabetes,
or for neonatal use.

Test Principle

The test is based on the measurement of an electrical current generated by the
reaction of glucose with the reagent of the test strip. The meter measures the
current and converts to the corresponding blood glucose level.

Test Strip Parts

Confirmation window
Absorbent hole

Contact bars ~ Test strip handle

Absorbent hole - Apply a drop of blood here. The blood will be drawn in

automatically.

Confirmation window - If sufficient blood has been drawn into the absorbent

hole of the test strip this window will be completely covered with blood.

Test strip handle - Hold this part to insert the test strip into the strip port.

Contact bars - Insert this end of the test strip into the meter. Push it in firmly

until it will go no further.

Attention: Test results might be inaccurate if the contact bars is not fully

inserted into the strip port.

Warning and Precautions

« For in vitro diagnostic use (external use only).

« Do not reuse.

- For self-testing.

- Please review this instruction sheet and the BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680
Blood Glucose Monitoring System owner’s manual before you use EGS-2003
Blood Glucose Test Strips. For reliable results and to maintain the
manufacturer’s complete service, support, and warranty, please only use
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EGS-2003 Test Strips.

« As with all small parts, the test strips and lancets should be kept away from
small children. If any parts are swallowed, promptly see a doctor for help.

- If you have questions or need assistance outside the Customer Service days
and time, please contact your healthcare provider.

« Please wash hands thoroughly with soap and water after handling the meter,
lancing device, or test strips.

« The meter and lancing device should be cleaned and disinfected. Please refer
to the Cleaning and Disinfection section of the Owner’s Manual for cleaning
and disinfection procedures.

« Used lancet and test strips may be potentially hazardous. Please discard them
carefully according to instructions found in the BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680
Blood Glucose Monitoring System Owner’s Manual.

- Never make significant changes to your diabetes control program or ignore
physical symptoms without consulting your healthcare professional.

« You should only adapt the treatment if you has received the appropriate
training to do so.

Test Procedure

1.Wash hands or the puncture site using soap and warm water. Rinse and dry
thoroughly.

Note: If you use an alcohol swab, ensure that the puncture site is completely dry
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prior to obtaining a sample.

2. Remove a test strip from its vial and insert the test strip into the strip port of
the meter. The contact bars must be all the way into the meter.

3. Puncture the test site using the lancing device and gently squeeze and/or
massage the area until a round drop of blood of at least 0.7 microliter forms.
Do not squeeze the puncture site excessively.

4. Apply your blood to the absorbent hole of the test strip until the
confirmation
window is fully filled with blood, please refer to the diagram below.

Note: Make sure the confirmation window of the test strip is completely filled with

your blood sample.

5. Get your blood glucose result.

6. Remove the test strip from the meter. Discard the used lancet directly into a
container designed for sharp objects.

Note:

1. Alancing device is intended only for a single user and should not be shared,
otherwise it will bring the risk of blood borne pathogen transmission.

2. Lancets are for single use only.

3. A new, sterile lancet should be used each time a test is performed.
Please consult the iHealth Gluco-Monitoring System (BG1/BG5/BG5S/AG-607/
AG-680) Owner’s Manual for detailed directions and illustrations.
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Questionable or Inconsi: Results

If you are receiving test results that are unusual or inconsistent with how you

are feeling:

> Make sure that the drop of blood completely covers the confirmation
window of the test strip.

> Confirm that the test strips are not expired.

> Check the performance of the meter and test strips using the control solution.

Please keep in mind that high or low blood glucose levels can indicate a
possibly serious medical condition. If you continue to get results that are
unusually high or low, consult your healthcare professional.

Reference Values

Time of day People without diabetes
Fasting and before meals <100 mg/dL
2 hours after meals <140 mg/dL

Source: (1) American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of
Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 39 (Supp. 1) 515, 2016.

Please consult your healthcare provider to determine a target range that is best
for you.

Warning: Alternative Site Testing (AST)

Important: There are limitations for doing AST. Please read theBG1/

BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Blood Glucose Monitoring System Owner’s

Manual and consult your healthcare professional before you do AST.

W Alternative site testing (AST) should not be used to calibrate continuous
glucose monitoring systems (CGMs).

B Results from alternative site testing should not be used in insulin dose
calculations.

Control Solution Testing for Performance Checking

The control solution(Level |, Level Il and Level lll)contains a known amount of
glucose concentrate that reacts with test strips. By comparing your control
solution test results with the expected range printed on the test strip vial label,
you can check that the meter and the test strips are working together as a
system and that you are performing the test correctly. It is very important that
you do this simple check routinely to make sure you get accurate results. Read
the BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Blood Glucose Monitoring System Owner’s
Manual for complete testing details.

Control solution test should be performed:

>When your test strips are exposed to extreme environmental conditions (See
Warning and Precautions section of this document).

>When your blood glucose test results are not consistent with how you feel, or
when you think your results are inaccurate.

>Whenever you suspect the meter or test strips are not working properly.

> At least once a week.

>When you want to practice testing with the meter.

>When you drop or damage the meter.

> Each time a new vial of test strips is opened.

Caution: The control range can change with each new vial of test strips. Always

use the control range on the label of your current vial of test strips.

If the control solution test result falls outside the specified range printed on the

test strip vial:

(1) Repeat the Quality Control Test.

(2) Review the Quality Control Section of the Owner’s Manual to confirm your

procedure and techniques.
(3) Check the expiration date of your test strips and control solution.
(4) Check your meter for damage (dropping the meter, immersing in liquid).

Test Results

Your blood glucose test results are displayed in mg/dL or mmol/L.

If your result is below 20mg/dL, repeat your test with a new test strip to
confirm this reading. This indicates very low blood glucose levels or severe
hypoglycemia. You should immediately treat hypoglycemia by following the
recommendations of your healthcare professional.

If your result is above 600mg/dL, repeat your test with a new test strip to
confirm this reading. This indicates very high blood glucose levels, or severe
hyperglycemia. You should seek immediate medical attention.

Storage and Handling
In order to ensure that your test strips are effective, please use them according
to the following recommendations.
IMPORTANT: Do not use the test strips if expired or results will be inaccurate.
To keep your test strips in the best possible condition, read the following
recommendations thoroughly:
« Test strips expire 5 months after opening. Write the expiry date on the test
strip vial when first opening.
Store the test strip vial between 39°F ~ 86°F(4° C to 30°C) and 10% ~ 85% relative
humidity.
« Do not refrigerate or freeze.

« Keep the test strips away from direct sunlight. Do not store the test strips in
areas of high humidity.

« Test strips must be stored in their original vial only. Do not transfer them to a
new vial or other container.

« Do not touch the test strips when your hands are wet.

« Use each strip promptly after removing it from the vial. Close the vial lid
quickly after removing a new test strip.

« Keep the vial lid closed at all times.

« Do not bend, cut or alter the test strip. Doing so will lead to inaccurate results.

« Do not use if vial is damaged.

Chemical Components in Each Test Strip

1. FAD-GDH >0.04mg

2. Other ingredients

(Electron shuttle, enzyme protector, non-reactive ingredients etc.) >0.05mg

Limitations
> Hematocrit: The glucose result is not affected when hematocrit is between
20% and 60%. Please consult your healthcare professional if you do not know
your hematocrit level.
> Neonatal Use: The EGS-2003 Blood Glucose Test Strips are not intended for
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neonatal testing.

> Metabolites: Uric acid, bilirubin and hemoglobin at normal blood
concentration does not significantly affect glucose readings. High
concentrations of acetaminophen and ascorbic acid may cause inaccurate
test results. Blood glucose readings should be interpreted with caution.

> Lipemic Effects: Elevated blood triglycerides up to 2000 mg/dL do not
significantly affect the results.

>The below table of substances shows the highest concentration without
significant interference (+ 10% error).

Compounds Limitation
Ascorbic acid >4mg/dL
Uric acid =>10mg/dL
Acetaminophen =>5mg/dL
Bilirubin =>40mg/dL
Hemoglobin >450mg/dL

> Do not use during or soon after xylose absorption testing.
> If you are a patient on peritoneal dialysis, check with your doctor before

testing your blood glucose. The dialysis solution may lead to incorrect results.

> Not for use for patients in a hyperglycemic-hyperosmolar state, with or
without ketosis.
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> Not for use on critically ill patients.

> Not to be used for patients who are dehydrated, hypertensive, hypotensive
orin shock.

> Altitude Effects: Test strips may be used at altitudes up to 10,744 feet
(3,275 meters) without an effect on test results.

Performance Characteristics

System Measurement Range: 20 to 600mg/dL (1.1 ~ 33.3 mmol/L)

Hematocrit Range: 20% ~ 60%

Sample: Whole blood, capillary

Not less than Blood Sample Size: 0.7uL

Test Time: 5 seconds

Calibration: plasma equivalents

Precision

These studies were performed in the laboratory with whole blood. The blood

glucose level was adjusted to five ranges.

Glucose concentration(mg/dL) | 30-50 | 51-110{111-150 | 151-250 | 251-400

Number 100 | 100 100 100 100

Average 415 | 887 | 1189 200.0 3115

SD (mg/dL) 21 23 25 31 4.4

CV (%) 5.0 26 21 15 1.4
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System Accuracy

The System was tested on 100 capillary blood samples. The system accuracy
was compared to the laboratory method(The laboratory method traceability
and validation of calibration are traceable to NIST standard reference material
(SRM) 917¢). The tables below show how well the two methods compared.

Table 1 represents samples for glucose results < 100mg/dL.

Difference range in values between Within Within Within
blood glucose monitoring system’s 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
value and the laboratory value

39/56 54/56 56/56

blood glucose monitoring system (70%) (96%) (100%)

Table 2 represents samples for glucose results >100mg/dL.

Difference range in values between
blood glucose monitoring system’s

Within Within Within
9
value and the laboratory value 5% 10%

15%*

79/144 | 113/144 | 139/144

blood glucose monitoring system (55%) (78%) (97%)

*Acceptance criteria in 1ISO 15197: 2013 are that 95% of all differences in
glucose values should be within 15mg/dL for glucose values less than
100mg/dL or within 15% for glucose values greater than 100mg/dL.
Testing Accuracy of the Alternative Sites

100 subjects were tested on the alternative sites: the palm, the forearm, the
upper arm, the calf and the thigh. The tables show differences in glucose
values between alternative sites and laboratory values (finger stick sample).

Table 3 represents samples for glucose results < 100mg/dL.

Difference range in values - - o
between the alternative Within Within Within
sites’value and the 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
laboratory value
Palm 8/12(67%) 9/12(75%) | 12/12(100%)
Forearm 7/12 (58%) 11/12(92%) | 12/12(100%)
Upper arm 8/12 (67%) 10/12 (83%) | 12/12 (100%)
Calf 9/12(75%) | 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Thigh 7/12(58%) | 10/12(83%) |12/12 (100%)
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Table 4 represents samples for glucose results > 100mg/dL.

Difference range in
values between the
alternative sites’ value Within 5% Within 10% | Within 15% *
and the laboratory value

Palm 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
Forearm 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Upper arm 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Calf 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Thigh 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Lay user performance:

A study evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples

obtained by 100 lay persons showed the following results:

100% within £15mg/dL(+0.83mmol/L) of the medical laboratory values at

glucose concentrations below 100mg/dL (5.55mmol/L), and 100% within +15%

of the medical laboratory values at glucose concentrations at or above

100mg/dL (5.55mmol/L).

The blood glucose test strips EGS-2003 met the EN ISO 15197:2015 standard.
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USA:
Manufactured for iHealth Labs, Inc.

www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, USA
+1-855-816-7705(8:30 AM to 5:30 PM PST, Monday to Friday)

If you have questions or need assistance outside the operational days and

times, please contact your health care provider.

Europe:

E iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France

E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co., Ltd.
No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District,Tianjin, China

Made in China

Symbols in use

® Do not Reuse

I:B:I Consult Instructions for Use
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In Vitro Diagnostic Medical Device T‘ N Keep dry
Storage Temperature Limitation Catalogue number
Lot Number 8 Use by “ Manufacturer
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rom sunlight
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Authorised Representative in the European Community

c € 0 1 97 Complies with IVD98/79/EC requirements
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Bandelettes de test de la glycémie
Mode d'emploi
Maquette : EGS-2003

A Attention: Pour utiliser ces bandelettes ( Maquette : EGS-2003 ),
sélectionnez dans l'application Gluco-Smart (iGluco) : Réglages > Sélectionner
le type de bande de test > Aucun codage. Si vous souhaitez changer de type
de bandelettes et que vous utilisez celles avec un code (REF: AGS 10001),
sélectionner « code QR » .

Pour plus d'information : http:/bit.ly/iHegsFRNL

Informations importantes de sécurité

« Le lecteur et I'autopiqueur sont & usage individuel. Ne les partagez avec
personne, y compris avec des membres de votre famille.

«Tous les éléments du systéme de surveillance de la glycémie
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 sont considérés comme des déchets
présentant un risque biologique et pouvant transmettre des maladies
infectieuses, méme aprés désinfection.

Veuillez consulter les liens suivants pour plus d'informations :
« Avis de santé publique de la FDA : I'utilisation d'un autopiqueur par plusieurs
18

personnes présente un risque de transmission d'agents pathogénes présents
dans le sang : communication initiale » (2010) http://www.fda.gov/
MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm « Rappel clinique
des Centres pour le contréle et la prévention des maladies : I'utilisation d'un
autopiqueur par plusieurs personnes présente un risque de transmission
d'agents pathogénes présents dans le sang » (2010) http://www.cdc.gov/
injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Veuillez consulter la section relative a I'entretien et a la désinfection dans le
mode d'emploi pour connaitre les procédures d'entretien et de désinfection.

Usage prévu

Les bandelettes de test de la glycémie EGS-2003 sont destinées a étre utilisées
avec le systéme de surveillance de la glycémie BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680
pour la mesure quantitative du glucose dans des échantillons de sang capillaire
total fraichement prélevés par l'autopiqueur au niveau des doigts, de la paume,
de l'avant-bras, du bras, du mollet ou de la cuisse. Elles sont destinées a un
usage individuel et ne doivent pas étre partagées. Elles ne doivent étre
utilisées qu'a des fins de surveillance et non de diagnostic, de dépistage du
diabéte ni pour une utilisation néonatale.

Principe du test

Le test se base sur la mesure du signal électrique généré par la réaction du
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glucose au contact du réactif de la bandelette de test. Le lecteur mesure ce
signal et le convertit pour obtenir le taux de glycémie correspondant.

Parties de la bandelette de test

Fenétre de confirmation
Trou absorbant

Barres de contact Manche de la bandelette de test

Trou absorbant - Appliquez-y une goutte de sang. Le sang sera
automatiquement absorbé.

Fenétre de confirmation - Si une quantité suffisante de sang a été absorbée
par le trou absorbant de la bandelette de test, cette fenétre sera entiérement
recouverte de sang. Manche de la bandelette de test - Tenez cette partie pour
insérer la bandelette de test dans la fente correspondante. Barres de contact -
Insérez cette extrémité de la bandelette de test dans le lecteur. Poussez-la
fermement jusqu’a ce qu'elle ne puisse plus aller plus loin.

Attention : Les résultats de test peuvent étre inexacts si les barres de contact
ne sont pas entiérement insérées dans la fente correspondante.
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Mises en garde et précautions

« Pour une utilisation diagnostique in vitro (usage externe uniquement).

« Ne pas réutiliser.

« Pour l'autodiagnostic glycémique.

«Veuillez consulter cette fiche d'instructions et le mode d'emploi du systéme
de surveillance de la glycémie BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680 avant de
commencer a utiliser les bandelettes de test de la glycémie EGS-2003. Ceci
vous permettra d'obtenir des résultats fiables, ainsi que de bénéficier du
service complet, de I'assistance et de la garantie du fabriquant, Utiliser
uniquement avec les bandelettes réactives EGS-2003.

- Comme pour tous les petits éléments, les bandelettes de test et les lancettes
doivent étre conservées hors de portée des jeunes enfants. Si un élément est
ingéré, consultezimmédiatement un médecin.

« Si vous avez des questions ou avez besoin d'assistance en dehors des horaires
d'ouverture du service client, veuillez contacter votre professionnel de santé.

« Lavez-vous bien les mains au savon et a I'eau aprés avoir tenu le lecteur,
I'autopiqueur ou les bandelettes de test.

- Le lecteur et l'autopiqueur doivent étre nettoyés et désinfectés. Veuillez
consulter la section relative a 'entretien et a la désinfection dans le mode
d'emploi pour connaitre les procédures d'entretien et de désinfection.

« Les lancettes et les bandelettes de test utilisées sont potentiellement
dangereuses. Veuillez les jeter avec précaution, conformément aux
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instructions fournies dans le mode d'emploi du systéme de surveillance de la
glycémie BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.

« N'effectuez aucune modification importante de votre programme de
surveillance du diabéte, et n'ignorez pas les symptémes physiques sans avoir
consulté votre professionnel de santé.

«Vous ne pouvez adapter le traitement que si vous avez suivi la formation
appropriée.

Procédure de test

1. Lavez-vous les mains et le site de test au savon et a l'eau tiéde. Rincez, puis
séchez soigneusement la zone.

Remarque : Si vous utilisez un coton-tige imbibé d'alcool, assurez-vous que le

site de test est complétement sec avant de prélever un échantillon.

2. Retirez une bandelette de test de son flacon, puis insérez-la dans la fente
correspondante sur le lecteur. Les barres de contact doivent étre
entiérement insérées dans le lecteur.

3. Piquez le site de test avec I'autopiqueur, puis appuyez et/ou massez
délicatement la zone jusqu'a ce qu'une goutte de sang d'au moins 0,7
microlitre se forme. N'appuyez pas trop fort sur le site de test.

4. Appliquez votre sang au niveau du trou absorbant de la bandelette de test
jusqu'a ce que la fenétre de confirmation soit entiérement recouverte de
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sang. Veuillez vous référer au schéma ci-dessous.

Remarque : Assurez-vous que la fenétre de confirmation de la bandelette de

test soit entiérement recouverte par votre échantillon de sang.

5. Obtenez votre résultat de glycémie.

6. Retirez la bandelette de test du lecteur. Jetez la lancette usagée directement
dans un conteneur congu pour les objets coupants.

Remarque :

1. Un autopiqueur est destiné a un usage individuel et ne doit pas étre partagé,
cela présentant un risque de transmission d'agents pathogénes présents
dans le sang.

2. Les lancettes sont destinées a une utilisation unique.

3. Une nouvelle lancette stérile doit étre utilisée a chaque nouveau test.
Veuillez consulter le mode d'emploi du systéme de surveillance de la
glycémie iHealth (BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 ) pour des instructions et
des illustrations détaillées.

Résultats inhabituels ou incohérents

Si vous avez |'impression que vos résultats de test sont inhabituels ou

incohérents par rapport a votre état :

> Assurez-vous que la goutte de sang recouvre complétement la fenétre de
confirmation de la bandelette de test.
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> Assurez-vous que les bandelettes de test ne soient pas périmées.

> Vérifiez I'efficacité du lecteur et des bandelettes de test grace a la solution de
contréle. N'oubliez pas que des taux de glycémie élevés ou faibles peuvent
indiquer une éventuelle maladie grave. Si vos résultats continuent a étre
anormalement élevés ou faibles, consultez votre professionnel de santé.

Valeurs de référence
Moment de la journée Personne non-diabétique
Ajeun et avant les repas <100 mg/dL
2 heures aprés les repas <140 mg/dL

Source : (1) American Diabetes Association : Diagnostic et classification du

diabéte (déclaration de principes). Traitement du diabéte 39 (Supp. 1) S15, 2016.

Veuillez consulter votre professionnel de santé pour déterminer vos plages

cibles recommandées.

Attention : Autres sites de test (AST)

Important : Il existe des r

ilisation I'AST.

I
Veuillez consulter le mode d'emploi du systéme de surveillance de la

glycémie BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680, ainsi que votre professionnel
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de santé avant d'utiliser un AST.

M Les autres sites de test (AST) ne doivent pas étre utilisés pour calibrer
les de sur inue de la ie (SCG).

B Les résultats des autres sites de test ne doivent pas étre utilisés pour
calculer les doses d'insuline.

Test avec la solution de contréle pour la vérification de I'efficacité

La solution de contrdle (Niveau 1, Niveau 2 et Niveau 3) contient une quantité
connue de concentré de glucose qui réagit au contact des bandelettes de test. En
comparant vos résultats de test avec la solution de contrdle et la plage indiquée
sur I'étiquette du flacon de la bandelette de test, vous pouvez vérifier que le
lecteur et les bandelettes de test fonctionnent ensemble en tant que systéme et
que vous avez correctement effectué le test. Il est trés important de faire
systématiquement cette vérification afin de vous assurer I'obtention de résultats
précis. Consultez le mode d'emploi du systéme de surveillance de la glycémie
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 pour des informations de test détaillées.

Le test avec la solution de contréle doit étre effectué :
> Lorsque vos bandelettes de test sont exposées a des conditions
environnementales extrémes (voir la section Mises en garde et précautions de
ce document).
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> Lorsque vous avez I'impression que vos résultats de test de glycémie sont
incohérents par rapport a votre état, ou que vos résultats ne sont pas exacts.

> Dés que vous soupgonnez un mauvais fonctionnement du lecteur ou des
bandelettes de test.

> Au moins une fois par semaine.

> Lorsque vous souhaitez effectuer un test avec le lecteur.

> Lorsque vous faites tomber ou endommagez le lecteur.

> Chaque fois qu'un nouveau flacon de bandelettes de test est ouvert.

Avertissement : La plage de contréle peut changer a chaque nouveau flacon

de bandelettes de test. Utilisez toujours la plage de contréle indiquée sur

I'étiquette de votre flacon actuel de bandelettes de test.

Siles résultats de test avec la solution de contréle ne se trouvent pas dans la

plage indiquée sur le flacon de la bandelette de test :

(1) Effectuez a nouveau le test de contréle de la qualité.

(2) Consultez la section Contréle de la qualité du mode d'emploi afin de vous
assurer de suivre les bonnes techniques et procédures.

(3) Vérifiez la date de péremption de vos bandelettes de test et de la solution
de controle.

(4) Vérifiez que votre lecteur n'est pas endommagé (chute, immersion dans un liquide).
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Résultats de test

Vos résultats de test de la glycémie sont affichés en mg/dL ou en mmol/L.

Si votre résultat est inférieur a 20 mg/dL, réitérez le test avec une nouvelle
bandelette afin de confirmer cette lecture. Ce résultat indique des taux de
glycémie trés faibles ou une grave hypoglycémie. Traitezimmédiatement une

hypoglycémie en suivant les recommandations de votre professionnel de santé.

Si votre résultat est supérieur a 600 mg/dL, réitérez le test avec une nouvelle
bandelette afin de confirmer cette lecture. Ce résultat indique des taux de
glycémie trés élevés ou une grave hyperglycémie. Dans ce cas, vous devez
immédiatement demander une assistance médicale.

Conservation et manipulation

Afin d'assurer 'efficacité de vos bandelettes de test, veuillez les utiliser

conformément aux recommandations suivantes.

IMPORTANT : N'utilisez pas de bandelettes de test périmées. Cela fausserait les

résultats. Pour conserver vos bandelettes de test dans les meilleures conditions

possibles, veuillez lire attentivement les recommandations suivantes :

« Les bandelettes de test expirent 5 mois aprés ouverture. Inscrivez la date de
péremption sur le flacon de bandelettes de test lors de sa premiére ouverture.
Conservez le flacon de bandelettes de test entre 4 et 30°C (entre 39 et 86°F),
dans une piéce a I'numidité relative comprise entre 10 et 85 %.
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« Ne les réfrigérez ou ne les congelez pas.

- Conservez les bandelettes de test a I'abri de la lumiere directe du soleil. Ne
conservez pas les bandelettes de test dans des piéces a I'humidité élevée.

- Conservez vos bandelettes de test uniquement dans leur flacon d'origine. Ne
les conservez jamais dans un autre flacon ou un autre récipient.

«Vos mains doivent étre séches avant de manipuler les bandelettes de test.

« Utilisez rapidement chaque bandelette aprés I'avoir sortie de son flacon.
Refermez rapidement le flacon aprés avoir sorti une nouvelle bandelette de test.

« Gardez toujours le flacon fermé.

« Ne pliez pas, ne coupez pas ou n‘altérez pas la bandelette de test. Cela
fausserait les résultats.

« N'utilisez pas les bandelettes si le flacon est endommagé.

Composés chimiq C
1. GDH-FAD > 0,04 mg

2. Autres composés
(Electron-navette, protecteur d'enzyme, ingrédients inertes, etc.) > 0,05 mg

dans chaque bandelette

Limitations
> Hématocrite : le résultat du taux de glycémie n'est pas affecté lorsque
I'hématocrite se situe entre 20 et 60 %. Pour connaitre votre niveau
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d'hématocrite, consultez votre professionnel de santé.

> Nouveaux-nés : les bandelettes de test de la glycémie EGS-2003 ne sont pas
congues pour les tests néonataux.

> Métabolites : I'acide urique, la bilirubine et 'hémoglobine en concentrations
normales n'affectent pas les résultats de maniére significative. De fortes
concentrations en acétaminophéne et acide ascorbique peuvent fausser les
résultats. Les taux de glycémie doivent étre interprétés avec précaution.

> Effets lipémiques : des triglycérides élevés dans le sang, a hauteur de 2 000
mag/dL, n'affectent pas les résultats de maniére significative.

> Le tableau ci-dessous présente les plus hautes concentrations de substances
possibles ne provoquant pas de perturbation significative (+ 10 % d'erreur).

Composé Limitation
Acide ascorbique >4 mg/dL
Acide urique >10 mg/dL
Acétaminophéne >5mg/dL
Bilirubine >40 mg/dL
Hémoglobine >450 mg/dL

> Ne pas utiliser pendant ou juste aprés un test d'absorption de xylose.
> Si vous étes sous dialyse péritonéale, consultez votre médecin avant de tester

29

votre taux de glycémie. La solution de dialyse pourrait fausser les résultats.

> Inadapté aux personnes en état d'hyperglycémie hyperosmolaire, avec ou
sans cétose.

> Inadapté aux patients gravement malades.

> Inadapté aux patients déshydratés, en état d'hypertension, d'hypotension ou
en état de choc.

> Effets de l'altitude : les bandelettes de test peuvent étre utilisées jusqu'a une
altitude maximum de 3 275 m sans que les résultats ne soient affectés.

Caractéristiques de performance

Plage des résultats : de 20 4 600 mg/dL (de 1,1 & 33,3 mmol/L) Plage
d'hématocrite : de 20 3 60 %

Echantillon : sang total capillaire

Volume de sang : min. 0,7 microlitre Durée du test : 5 secondes
Calibration : équivalent plasma

Précision
Ces études ont été conduites en laboratoire avec du sang total. Les taux de
glycémie étaient ajustés sur cing plages.
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Le tableau 2 représente les échantillons dont les résultats de glycémie sont
supérieurs ou égaux a 100 mg/dL.

(Concentration du glucose (mg/dL) |30a50| 51a110{111a150 | 1514250 | 2513400
Nombre 100 100 100 100 100
Moyenne 41,5 | 887 | 1189 200,0 3115
Ecart type (mg/dL) 21 23 25 31 44
Coefficient de variation (%) 5,0 2,6 2,1 15 14

Plage de différence entre la valeur du
systéme de surveillance de la glycémie et
la valeur du laboratoire

+5% +10% +15%*

Précision du dispositif

Le dispositif a été testé sur 100 échantillons de sang capillaire. La précision du
dispositif a été comparée a la méthode de laboratoire (la tragabilité et la
validation de I'étalonnage de la méthode de laboratoire sont tracables au
matériau de référence certifié du NIST (SRM) 917¢). Les tableaux ci-dessous
vous présentent la comparaison des deux méthodes.

Le tableau 1 représente les échantillons dont les résultats de glycémie sont

inférieurs a 100 mg/dL.

Systéme de surveillance de la glycémie 79/144 | 113/144 | 139/144

(55%) (78%) (97%)

Plage de différence entre la valeur du
systeme de surveillance de la +£5mg/dL |+ 10mg/dL | +15mg/dL*
glycémie et la valeur du laboratoire
N . P 39/56 54/56 56/56
Systéme de surveillance de la glycémie (70%) (96%) (100%)
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*Les critéres de validation ISO 15197:2013 indiquent que 95 % de toutes les
différences en valeur de glycémie doivent se trouver en dessous de 15 mg/dL
pour des valeurs de glucose données inférieures a 100 mg/dL, et en dessous
de 15 % pour des valeurs de glucose données supérieures & 100 mg/dL.

Précision des tests effectués sur d'autres sites

100 sujets ont été testés sur d'autres sites : la paume, I'avant bras, le bras, le
mollet et la cuisse. Ces tableaux indiquent les différences entre les taux de
glycémie mesurés sur d'autres sites de test et ceux en laboratoire (échantillon
prélevé au niveau du doigt).
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Le tableau 3 représente les échantillons dont les résultats de glycémie sont

inférieurs & 100 mg/dL.

Plage de différence entre

la valeur d'autres sitesde | +5mg/dL +10mg/dL | +15mg/dL*
test et la valeur du

laboratoire

Paume 8/12 (67%) 9/12(75%) | 12/12 (100%)
Avant bras 7/12 (58%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Bras 8/12 (67%) 10/12(83%) | 12/12(100%)
Mollet 9/12(75%) 11/12(92%) | 12/12(100%)
Cuisse 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12(100%)

supérieurs ou égaux a 100 mg/dL.

Le tableau 4 représente les échantillons dont les résultats de glycémie sont

Plage de différence entre
la valeur d'autres sites de
test et la valeur du
laboratoire

+5%

+10%

+15% *
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Paume 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
Avant bras 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Bras 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Mollet 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Cuisse 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Performance de I'utilisateur profane :

Une étude évaluant les taux de glycémie dans des échantillons de sang
capillaire prélevés au niveau du doigt de 100 utilisateurs profanes a démontré
les résultats suivants :

100 % dans + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) des valeurs de laboratoire médical
pour les concentrations de glucose inférieures a 100 mg/dL (5,55 mmol/L), et
100 % dans + 15 % des valeurs de laboratoire médical pour les concentrations
de glucose égales ou supérieures a 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Les bandelettes de test de la glycémie EGS-2003 respectent la norme EN ISO
15197:2015.
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Etats-Unis :

Fabriqué pour iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, USA

+1-855-816-7705 (de 8h30 a 17h30 PST, du lundi au vendredi)

Sivous avez des questions ou avez besoin d'assistance en dehors des horaires
d'ouverture, veuillez contacter votre professionnel de santé.

Europe:

iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co,, Ltd.

No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District,Tianjin, China
Fabriqué en Chine
Symboles utilisés
® Ne pas réutiliser

I::Ii:] Consulter les instructions d'utilisation
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trisce reattive per il test della glicemia
Istruzioni per l'uso
Modello: EGS-2003

A AVVERTENZA: Per utilizzare queste strisce (Modello: EGS-2003),
selezionare nell'app Gluco-Smart (iGluco): Impostazioni > Selezionare il tipo di
striscia > Nessuna codifica. Per tornare a utilizzare le AGS-1000I (contenitore
strisce con codice a barre), selezionare "Codice QR".

Qui sono disponibili maggiori informazioni : http://bit.ly/iHegsIT
Informazioni importanti sulla sicurezza

« Il glucometro e il dispositivo pungidito sono destinati all'uso su un singolo
paziente. Non utilizzare con altre persone, inclusi altri membri della famiglia.
«Tutti i componenti del sistema di monitoraggio della glicemia
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 sono considerati rischiosi dal punto di vista
biologico e potrebbero trasmettere malattie infettive, anche dopo essere stati
sottoposti a pulizia e disinfezione.

Per ulteriori informazioni, consultare i seguenti link:
"FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One
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Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Alertsand-
Notices/ucm224025.htm "CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens”
(2010) http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Per informazioni sulle procedure di pulizia e disinfezione, fare riferimento alla
sezione "Cleaning and Disinfection” (Pulizia e disinfezione) del manuale del
proprietario.

Utilizzo previsto

Le strisce reattive per il test della glicemia EGS-2003 sono destinate all'uso con
il sistema di monitoraggio della glicemia BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680, al
fine di misurare quantitativamente il glucosio nei campioni di sangue capillare
intero fresco, prelevati da polpastrelli, palmo della mano, all'avambraccio,
braccio, polpaccio o coscia. Sono destinate all'uso su un singolo paziente e non
devono essere utilizzate su altre persone. Le strisce reattive devono essere
utilizzate unicamente per attivita di monitoraggio e non per la diagnosi/lo
screening del diabete o in ambito prenatale.

Principio del test

Il test si basa sulla misurazione della corrente elettrica generata dalla reazione
tra il glucosio e il reagente della striscia reattiva. La corrente viene misurata e
convertita nel livello di glicemia corrispondente.
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Componenti della striscia reattiva

Finestra di conferma
Foro di assorbimento

Barre di contatto Impugnatura della striscia

Foro di assorbimento - Applicare una goccia di sangue qui. Il sangue viene
aspirato automaticamente.

Finestra di conferma - Se nel foro di assorbimento della striscia reattiva é stata
assorbita una quantita di sangue sufficiente, questa finestra si copre
interamente di sangue. Impugnatura della striscia - Prendere la striscia reattiva
da questa area per inserirla nell'ingresso per striscia. Barre di contatto - Inserire
questa estremita della striscia reattiva nel glucometro. Spingere saldamente
fino a quando non ¢ possibile andare oltre.

Attenzione: i risultati dei test potrebbero risultare imprecisi se le barre di
contatto non sono interamente inserite nell'ingresso per striscia.
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Avvertenze e precauzioni
« Per uso diagnostico in vitro (solo uso esterno).
Non riutilizzare.
Per test autodiagnostici.
Prima di utilizzare le strisce reattive per il test della glicemia EGS-2003,
consultare le presenti istruzioni e il manuale del proprietario del sistema di
monitoraggio della glicemia BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680, al fine di
ottenere risultati affidabili e usufruire della garanzia, del servizio e del
supporto completi da parte del produttore, utilizzare solo strisce reattive
EGS-2003.
Come con tutti i pezzi di piccole dimensioni, le strisce reattive e i pungidito
devono essere mantenuti fuori dalla portata dei bambini. In caso di
ingestione di qualsiasi pezzo, consultare immediatamente un medico.
Per porre domande o ricevere assistenza al di fuori delle date e degli orari di
apertura del servizio di assistenza ai clienti, rivolgersi al proprio medico.
- Dopo l'utilizzo del glucometro, del dispositivo pungidito e delle strisce
reattive, lavare accuratamente le mani con acqua e sapone.
Il glucometro e il dispositivo pungidito devono essere puliti e disinfettati. Per
informazioni sulle procedure di pulizia e disinfezione, fare riferimento alla
sezione "Cleaning and Disinfection" (Pulizia e disinfezione) del manuale del
proprietario.
Le strisce reattive e i pungidito usati sono potenzialmente pericolosi e
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devono essere smaltiti con cautela e conformemente alle istruzioni del
manuale del proprietario del sistema di monitoraggio della glicemia
BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680.

« Non apportare modifiche significative al proprio programma di controllo del
diabete e non ignorare i sintomi fisici senza consultare un medico.

« Adattare il trattamento solo se si dispone della formazione necessaria a tal fine.

Procedura di test

1.Lavare le mani o I'area della puntura con acqua calda e sapone. Sciacquare e
asciugare con cura.

Nota: se si utilizza un tampone imbevuto di alcol, assicurarsi che l'area della

puntura sia completamente asciutta prima di prelevare un campione.

2.Rimuovere una striscia reattiva dal contenitore e inserirla nell'ingresso per
striscia del glucometro. Le barre di contatto devono essere inserite
interamente nel glucometro.

3.Applicare una puntura sull'area da esaminare usando il dispositivo pungidito
e premere e/o0 massaggiare delicatamente l'area fino a quando non si forma
una goccia di sangue di almeno 0,7 microlitri. Non esercitare un'eccessiva
pressione sull'area della puntura.

4.Applicare il sangue nel foro di assorbimento della striscia reattiva fino a
riempire completamente di sangue la finestra di conferma, facendo

M

riferimento al diagramma sottostante.

Nota: assicurarsi che il campione di sangue riempia interamente la finestra di

conferma.

5.0ttenere il risultato della glicemia.

6.Rimuovere la striscia reattiva dal glucometro. Smaltire il pungidito usato
direttamente in un contenitore adatto per gli oggetti appuntiti.

Nota:

1il dispositivo pungidito & destinato a essere utilizzato una sola volta per una
sola persona e non deve essere usato su altre persone, per evitare il rischio di
trasmissione di agenti patogeni per via ematica.

2.1 pungidito sono dispositivi monouso.

3.Utilizzare un nuovo pungidito sterile tutte le volte che si effettua un test.
Per le istruzioni e le illustrazioni dettagliate, consultare il manuale del
proprietario del sistema per il monitoraggio della glicemia iHealth Gluco
(BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 ).

Risultati dubbi o contraddittori

In caso di risultati dubbi o contraddittori rispetto al proprio stato di salute:

> Assicurarsi che la goccia di sangue copra completamente la finestra di
conferma della striscia reattiva.

> Assicurarsi che le strisce reattive non siano scadute.
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> Verificare le prestazioni del glucometro e delle strisce reattive usando la
soluzione di controllo. Tenere presente che livelli di glicemia alti o bassi possono
essere associati a potenziali condizioni mediche gravi. Se si continuano a
ottenere risultati insolitamente alti o bassi, consultare il proprio medico.

Valori di riferimento

Ora del giorno Persone che non soffrono di diabete

Adigiuno e prima dei pasti <100 mg/dL

2 ore dopo i pasti <140 mg/dL

Fonte: (1) American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of
Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 39 (Supp. 1) 515, 2016.

Per determinare l'intervallo di valori piu adatto alle proprie caratteristiche,
consultare il proprio medico.

Avvertenza: prelievo da siti alternativi (AST)
Importante: il prelievo da siti alternativi (AST) presenta alcune
limitazioni. Prima di procedere con il prelievo da siti alternativi (AST),

il del pi del sistema di della
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glicemia BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 e il proprio medico.

W |l prelievo da siti alternativi (AST) non deve essere utilizzato per
calibrare i sistemi di i i del gl io (GCM).

W | risultati provenienti da prelievi da siti alternativi (AST) non devono
essere utilizzati per calcolare le dosi di insulina.

Test sulla soluzione di controllo per la verifica delle prestazioni

La soluzione di controllo (Livello |, Livello Il e Livello Ill) contiene una
determinata quantita di glucosio concentrato che reagisce a contatto con le
strisce reattive. Confrontando i risultati dei test sulla soluzione di controllo e
I'intervallo previsto stampato sull'etichetta del contenitore delle strisce reattive,
& possibile assicurarsi che il glucometro e le strisce reattive operino come un
sistema unico e verificare la corretta esecuzione del test. E molto importante
eseguire regolarmente questo semplice controllo al fine di verificare
I'affidabilita dei risultati. Per i dettagli completi su questo tipo di test, consultare
il manuale del proprietario del sistema di monitoraggio della glicemia
BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680.

Il test sulla soluzione di controllo deve essere eseguito:

> Se le strisce reattive sono esposte a condizioni ambientali estreme (consultare
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la sezione Avvertenza e precauzioni del presente documento).
> Se i risultati dei test della glicemia sono contraddittori rispetto al proprio
stato di salute o se si ritiene che i risultati siano imprecisi.
> Se si sospetta che il glucometro o le strisce reattive non funzionino
correttamente.
> Almeno una volta a settimana.
> Per realizzare esercitazioni di prova con il glucometro.
> In caso di cadute o danni al glucometro.
> Tutte le volte che si apre un nuovo contenitore di strisce reattive.
Attenzione: l'intervallo di controllo pud variare con ogni nuovo contenitore di
strisce reattive. Fare sempre riferimento all'intervallo di controllo indicato sul
contenitore di strisce reattive in uso.
In caso di risultato del test sulla soluzione di controllo al di fuori dell'intervallo
specificato sul contenitore delle strisce reattive:
(1) Ripetere il test di controllo della qualita.
(2) Consultare la sezione "Quality Control" (Controllo della qualita) del manuale
del proprietario per verificare la procedura e le tecniche utilizzate.
(3) Consultare la data di scadenza delle strisce reattive e della soluzione di
controllo.
(4) Accertarsi che il glucometro non sia danneggiato (cadute, immersioni in
liquidi, ecc.).
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Risultati del test

I risultati del test della glicemia vengono visualizzati in mg/dL o mmol/L.
Seil risultato & inferiore a 20 mg/dlL, ripetere il test con una nuova striscia
reattiva per confermare i dati. Un risultato del genere indica livelli di glicemia
molto bassi o ipoglicemia grave. L'ipoglicemia deve essere trattata
immediatamente seguendo i consigli del proprio medico.

Seil risultato & superiore a 600 mg/dL, ripetere il test con una nuova striscia
reattiva per confermare i dati. Un risultato del genere indica livelli di glicemia
molto alti o iperglicemia grave. Consultare immediatamente un medico.

Conservazi e ip
Per garantire un corretto funzionamento delle strisce reattive, osservare le
seguenti raccomandazioni.

IMPORTANTE: per evitare di ottenere risultati imprecisi, non usare strisce

reattive scadute. Per mantenere le strisce reattive nelle migliori condizioni,

leggere attentamente le seguenti raccomandazioni:

« Le strisce reattive scadono 5 mesi dopo I'apertura. Scrivere la data di scadenza
sul contenitore delle strisce reattive quando viene aperto per la prima volta.
Conservare il contenitore delle strisce reattive a una temperatura compresa tra
4°Ce30°C (39 °F e 86 °F) e a un'umidita relativa compresa tra il 10% e I'85% .

« Non refrigerare o congelare.
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+Non esporre le strisce reattive alla luce diretta del sole. Non conservare le
strisce reattiva in aree con elevati tassi di umidita.

« Conservare le strisce reattive solo nel contenitore originale. Non trasferire le
strisce reattive in un contenitore nuovo o di tipo diverso.

+Non toccare le strisce reattive con le mani bagnate.

« Usare la striscia subito dopo averla rimossa dal contenitore. Chiudere il
coperchio del contenitore dopo aver rimosso una nuova striscia reattiva.

« Chiudere sempre il contenitore con il coperchio.

«Non piegare, tagliare o alterare le strisce reattive. per evitare di ottenere
risultati imprecisi.

«+Non utilizzare le strisce reattive se il contenitore & danneggiato.

Componenti chimici presenti in ciascuna striscia reattiva
1.FAD-GDH >0,04 mg

2.Altri ingredienti

(shuttle di elettroni, protettore di enzimi, ingredienti non reattivi, ecc.) >0,05 mg

Limitazioni

> Ematocrito: il risultato del glucosio non & compromesso da I'ematocrito &
compreso tra il 20% e il 60%. Se non si conosce il proprio ematocrito,
consultare il proprio medico.
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> Utilizzo neonatale: Le strisce reattive per il test della glicemia EGS-2003 non
sono destinate all'uso in ambito neonatale.

> Metaboliti: I'acido urico, la bilirubina e I'emoglobina in concentrazioni
ematiche normali non influiscono in maniera significativa sui valori glicemici.
Concentrazioni elevate di paracetamolo e acido ascorbico possono provocare
risultati dei test imprecisi. | valori glicemici devono essere interpretati con
cautela.

> Effetti lipemici: valori elevati di trigliceridi nel sangue fino a 2.000 mg/dL non
influiscono in maniera significativa sui risultati.

> Nella seguente tabella delle sostanze viene mostrata la concentrazione piu
alta senza interferenze significative (errore + 10%).

Composto Limitazione
Acido ascorbico >4 mg/dL
Acido urico >10 mg/dL
Paracetamolo =>5mg/dL
Bilirubina =>40 mg/dL
Emoglobina =450 mg/dL

> Non utilizzare durante o subito dopo il test di assorbimento dello xilosio.
> | pazienti in trattamento di dialisi peritoneale devono consultare il proprio
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medico prima di procedere con il test della glicemia. La soluzione di dialisi
potrebbe provocare risultati incorretti.

> Non usare su pazienti in stato iperglicemico-iperosmolare, con o senza
chetosi.

> Non usare su pazienti gravemente malati.

> Non usare su pazienti disidratati, ipertesi, ipotesi o in stato di shock.

> Effetti dell'altitudine: Le strisce reattive possono essere usate ad altezze fino a
3.275 metri senza effetti sui risultati dei test.

Caratteristiche prestazionali

Intervallo di misurazione di sistema: Da 20 a 600 mg/dL (1,1 - 33,3 mmol/L)
Intervallo ematocrito: 20% - 60%

Campione: sangue intero, capillare

Non inferiore alle dimensioni del campione di sangue: 0,7 uL.

Durata del test: 5 secondi

Calibrazione: equivalenti del plasma

Precisione

Questi studi sono stati eseguiti in laboratorio con sangue intero. Il livello di
glicemia é stato regolato in base a cinque intervalli.
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La tabella 2 indica i campioni relativi a risultati del glucosio = 100 mg/dL.

Concentrazione di glucosio (mg/dL) |30-50 | 51-110[111-150 | 151-250 | 251-400
Numero 100 100 100 100 100
Media 41,5 | 887 1189 200,0 3115
1SD (mgy/dL) 21 23 2,5 31 44
IV (%) 50 26 2,1 1,5 14

Precisione del sistema

Il sistema é stato testato con 100 campioni di sangue capillare. La precisione
del sistema @ stata confrontata con il metodo di laboratorio (la tracciabilita del
metodo di laboratorio e la convalida della calibrazione sono conformi agli
standard di riferimento del NIST (SRM) 917¢). Nelle seguenti tabelle vengono
mostrati i risultati del confronto tra i due metodi.

La tabella 1 indica i campioni relativi ai risultati del glucosio < 100 mg/dL.

Intervallo di differenza in valori tra il valore i i r
del sistema di monitoraggio della glicemia En;z/oo i E'}‘(;S/D" Er;;) LI
eil valore di laboratorio °

. N . " " : 79/144 113/144 | 139/144
Sistema di monitoraggio della glicemia (55%) (78%) (97%)

Intervallo di differenzainvaloritrail |  Epro Entro Entro
valore del sistema di monitoraggio | 5mg/dL 10mg/dL | 15mg/dL*
della glicemia e il valore di
laboratorio

Sistema di monitoraggio della glicemia 39/56 54/56 56/56

(70%) (96%) (100%)
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* Secondo i criteri di accettazione di 1SO 15197:2013, il 95% di tutte le

differenze nei valori del glucosio deve essere compreso entro 15 mg/dL per i
valori di glucosio inferiori a 100 mg/dL o entro il 15% per i valori di glucosio

superioria 100 mg/dL.

Precisione dei test sui siti alternativi

100 soggetti sono stati testati sui siti alternativi: palmo della mano,

avambraccio, braccio, polpaccio e coscia. Nelle tabelle vengono mostrate le
differenze nei valori del glucosio tra i siti alternativi e i valori di laboratorio

(campione con puntura del dito).
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La tabella 3 indica i campioni relativi ai risultati del glucosio < 100 mg/dL.

Intervallo di differenza in

valori tra il valore dei siti Entro Entro Entro
alternativi e il valore di 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
laboratorio

Palmo della mano 8/12(67%) | 9/12(75%) | 12/12(100%)
Avambraccio 7/12 (58%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Braccio 8/12 (67%) 10/12(83%) | 12/12(100%)
Polpaccio 9/12 (75%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Coscia 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12 (100%)

La tabella 4 indica i campioni relativi a risultati del glucosio = 100 mg/dL.

Intervallo di differenza in
valori tra il valore dei siti

ailva i Entroiil Entroiil Entroiil
alternativi e il valore di 5% 10% 15% *
laboratorio
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Palmo della mano 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)

braccio 9/88(44 71/88(81%) | 86/88(98%)
Braccio 37/88(42%) 73/88(83%) | 85/88(97%)
Polpaccio 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Coscia 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Prestazioni degli utenti comuni:

Uno studio di valutazione dei valori di glucosio provenienti dai campioni di
sangue capillare dei polpastrelli, ottenuti da 100 utenti non esperti, ha
prodotto i seguenti risultati:

100% entro +15 mg/dL(+0,83 mmol/L) dei valori di laboratorio di analisi con
concentrazioni di glucosio al di sotto di 100 mg/dL (5,55 mmol/L), e 100% entro
+15% dei valori di laboratorio di analisi con concentrazioni di glucosio pari o
superiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Le strisce reattive per il test della glicemia EGS-2003 sono conformi allo
standard EN ISO 15197:2015.
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Stati Uniti:

Prodotto per iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, Stati Uniti

+1-855-816-7705 (dalle 8:30 alle 17:30 PST, dal lunedi al venerdi)

Per porre domande o ricevere assistenza al di fuori delle date e degli orari di
apertura, rivolgersi al proprio medico.

Europa:

iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co., Ltd.
No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
Prodotto in Cina

Simboli utilizzati

® Non riutilizzare l:]i] Consultare le istruzioni per I'uso
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Tiras reactivas para medir la glucosa en sangre
Instrucciones de uso
Modelo: EGS-2003

A ADVERTENCIA: Para utilizar estas tiras (Modelo.: EGS-2003), seleccione
en la aplicacion Gluco-Smart (iGluco): Ajustes > Seleccionar tipo de tira de
reactiva > Sin codigo. Si desea volver a utilizar el AGS-1000I (bote de tiras con
codigo de barras), seleccione «codigo QR».

Mas informacion aqui: http://bit.ly/iHegsSPPT

Instrucciones de seguridad importantes

« El dispositivo de medicién y de puncién es inicamente de uso individual y
personal. No se debe compartir con nadie, incluidos otros miembros de la familia.
- Se considera que todas las piezas del sistema de control de la glucosa en
sangre BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 suponen un riesgo biolégico y
pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso después de haberlas
limpiado y desinfectado.

Consulte los siguientes sitios para obtener mas informacion:
“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One
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Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Alertsand-
Notices/ucm224025.htm “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens”
(2010) http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
Consulte la seccién Limpieza y desinfeccion del manual del usuario para ver los
procedimientos de limpieza y desinfeccion.

Uso previsto

Las tiras reactivas para medir la glucosa en sangre EGS-2003 son para su uso
con el sistema de control de la glucosa en sangre BG1/BG5/BG5S/AG-607/
AG-680; se utilizan para medir la glucosa en muestras de sangre pura capilar
recién extraida de la yema de los dedos, la palma de la mano, el antebrazo, el
brazo, la pantorrilla o el muslo. Su uso esta previsto para un tnico paciente y
no deben compartirse. Deben usarse para el control de los niveles de glucosa, y
no para el diagnéstico o la deteccion sistematica de la diabetes; tampoco
deben usarse en neonatos.

Principio de la prueba

La prueba se basa en la medicién de una corriente eléctrica generada por la
reaccion de la glucosa con el agente reactivo de la tira reactiva. El medidor
mide la corriente y la convierte al nivel correspondiente de glucosa en sangre.
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Partes de la tira reactiva
Ventana de confirmacion
Orificio absorbente

Barras de contacto Zona de sujecion de la tira reactiva
Orificio absorbente: aplique una gota de sangre aqui. La sangre se absorbera
de forma automatica.

Ventana de confirmacion: si se ha absorbido sangre suficiente a través del
orificio absorbente de la tira reactiva, esta ventana se vera totalmente cubierta
de sangre. Zona de sujecion de la tira reactiva: sujete la tira por esta zona para
insertar la tira reactiva en la ranura para tiras. Barras de contacto: inserte este
extremo de la tira reactiva en el medidor. Empujela firmemente hasta que no
avance mas.

Atencion: Los resultados de la prueba podrian ser incorrectos si las barras de
contacto no estan completamente insertadas en la ranura para tiras.
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Advertencias y precauciones

« Para uso diagnéstico in vitro (uso externo solamente).

« No reutilizar.

« Producto para el autocontrol.

« Lea detenidamente esta hoja de instrucciones y el manual del usuario del
sistema de control de la glucosa en sangre BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680
antes de utilizar las tiras reactivas para medir la glucosa en sangre EGS 2003
para obtener resultados fiables y para conservar la garantia, el servicio y el
soporte completo del fabricante, utilice solo tiras reactivas EGS-2003.

« Al igual que todas las piezas pequenas, las tiras reactivas y las lancetas deben
mantenerse fuera del alcance de los nifios. Si se ingiere alguna de las piezas,
acuda inmediatamente a un médico para obtener ayuda.

« Si tiene dudas o necesita ayuda fuera del horario de atencién al cliente,
podngase en contacto con sus profesionales sanitarios habituales.

« Lavese bien las manos con agua y jabén después de manipular el medidor, el
dispositivo de puncién o las tiras reactivas.

« El medidor y el dispositivo de puncién deben limpiarse y desinfectarse.
Consulte la seccion Limpieza y desinfeccion del Manual del usuario para ver
los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

« Las lancetas y las tiras reactivas usadas pueden ser potencialmente peligrosas.

Deséchelas cuidadosamente segun las instrucciones que se encuentran en el
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el manual del usuario del sistema de control de la glucosa en sangre
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.

« Nunca lleve a cabo cambios significativos en su programa de control de la
diabetes ni haga caso omiso de los sintomas fisicos sin consultar a los
profesionales sanitarios.

- Solo debe adaptar el tratamiento en caso de haber recibido la formacion
adecuada para ello.

Procedimiento de la prueba

1. Lavese cuidadosamente las manos o la zona de puncién con jabén y agua

templada. Enjuague y seque completamente.

Nota: Si utiliza un algodén empapado de alcohol, asegurese de que la zona de

puncién esta completamente seca antes de obtener la muestra.

. Retire una tira reactiva del tubo e insértela en la ranura para tiras del
medidor. Las barras de contacto deben introducirse completamente en el
medidor.

. Pinche la zona deseada con el dispositivo de puncién y apriete o masajee
suavemente la zona hasta que se forme una gota redonda de sangre de al
menos 0,7 microlitros. No apriete excesivamente la zona de puncién.

4. Aplique la sangre en el orificio absorbente de la tira reactiva hasta que la

ventana de confirmacion se llene completamente de sangre; consulte el
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siguiente diagrama.

Nota: Asegurese de que la ventana de confirmacion de la tira reactiva se llena

completamente con la muestra de sangre.

5. Lea el resultado de la prueba de glucosa en sangre.

6. Extraiga la tira reactiva del medidor. Deseche la lanceta utilizada

introduciéndola en un recipiente disefiado para objetos punzantes.

Nota:

1. El dispositivo de puncion esta diseiado para el uso por parte de un solo
usuario y no debe compartirse; de lo contrario, existe el riesgo de transmision
de patégenos a través de la sangre.

2. Las lancetas son de un solo uso.

3. Debe utilizarse una lanceta nueva y estéril cada vez que se realice una prueba.
Para obtener instrucciones e ilustraciones detalladas, consulte el manual del
usuario del sistema de control de la glucosa en sangre de iHealth
(BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 ).

R Itados c i bles o inc

Si obtiene resultados de la prueba que son inusuales o inconsistentes con

c6mo se siente:

> asegurese de que la gota de sangre cubre completamente la ventana de
confirmacion de la tira reactiva;
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> confirme que las tiras reactivas no hayan caducado;

> compruebe el rendimiento del medidor y las tiras reactivas con la solucion
de control. Tenga en cuenta que los niveles de glucosa en sangre altos o
bajos pueden indicar una afeccion médica que puede ser grave. Si sigue
obteniendo resultados que son inusualmente altos o bajos, consulte a sus
profesionales sanitarios.

Valores de referencia
Hora del dia Personas sin diabetes
Ayuno y antes de las comidas <100 mg/d|

2 horas después de las comidas| <140 mg/dl

Fuente: (1) American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of
Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 39 (Supp. 1) 515, 2016.
Consulte a sumédico para determinar el rango objetivo que sea mejor para
usted.

Advertencia: Pruebas en zonas alternativas (AST)

Importante: Existen limitaciones para llevar a cabo pruebas en zonas
alternativas (AST). Lea detenidamente el manual del usuario del sistema
de control de la glucosa en sangre BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 y
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consulte con sus profesionales sanitarios antes de llevar a cabo AST.
B Las pruebas en zonas alternativas (AST) no deben utilizarse para
calibrar sistemas de control de glucosa continuos (CGM).

B Los resultados obtenidos en las pruebas en zonas alternativas no
deben utilizarse para calcular las dosis de insulina.

Prueh. In<olucicn de / I I

F p P ion del rendimiento
La solucién de control (nivel |, nivel Il'y nivel Ill) contiene una cantidad conocida
de concentrado de glucosa que reacciona con las tiras reactivas. Comparando
los resultados de las pruebas de la solucién de control con el rango esperado
impreso en la etiqueta del tubo de tiras reactivas, puede comprobar que el
medidor y las tiras reactivas funcionan juntos como un sistema y que se estan
realizando las pruebas correctamente. Es muy importante que se lleve a cabo
esta sencilla comprobacién de manera rutinaria para garantizar que se obtienen
resultados precisos. Lea detenidamente el manual del usuario del sistema de
control de la glucosa en sangre BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 para obtener
mas detalles sobre las pruebas.

Debe realizarse la prueba con la solucién control:

> cuando las tiras reactivas estan expuestas a condiciones ambientales
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extremas (consulte el apartado Advertencias y precauciones de este documento);

> cuando los resultados de las pruebas de glucosa en sangre no son
coherentes con como se siente o cuando piense que los resultados son
inexactos;

> siempre que sospeche que el medidor o las tiras reactivas no funcionan
correctamente;

> al menos una vez a la semana;

> cuando desee practicar con el medidor;

> cuando el medidor haya sufrido una caida o cualquier otro dafo;

> cada vez que abra un nuevo tubo de tiras reactivas.

Precaucion: El rango de control puede cambiar con cada nuevo tubo de tiras

reactivas. Utilice siempre el rango de control de la etiqueta del tubo de tiras

reactivas que use en la actualidad.

Si el resultado de la prueba con la solucién de control se encuentra fuera del

rango especificado impreso en el tubo de tiras reactivas:

(1) Repita la prueba de control de calidad.

(2) Revise el apartado Control de calidad del manual de usuario para confirmar

el procedimiento y las técnicas.
(3) Compruebe la fecha de caducidad de las tiras reactivas y de la solucién de control.
(4) Compruebe la existencia de daiios en el medidor (posibles caidas, inmersion
en liquido, etc.).
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Resultados de las pruebas

Los resultados de las pruebas de la glucosa en sangre se muestran en mg/dl o
en mmol/l.

Si el resultado es inferior a 20 mg/dl, repita la prueba con una nueva tira reactiva
para confirmar esta lectura. Esto indica niveles de glucosa muy bajos en sangre
o hipoglucemia grave. Debe tratar inmediatamente la hipoglucemia siguiendo
las recomendaciones de los profesionales sanitarios.

Si el resultado es superior a 600 mg/dl, repita la prueba con una nueva tira
reactiva para confirmar esta lectura. Esto indica niveles de glucosa muy altos en
sangre o hiperglucemia grave. Debe buscar atencién médica de inmediato.

Almac i ipulacién

Para garantizar que las tiras reactivas funcionen de manera efectiva, utilicelas

teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones.

IMPORTANTE: No utilice tiras reactivas caducadas; de lo contrario, los

resultados seran inexactos. Para mantener las tiras reactivas en las mejores

condiciones posibles, lea atentamente las siguientes recomendaciones:

- Las tiras reactivas caducan 5 meses después de la apertura del tubo. Escriba la
fecha de caducidad en el tubo de tiras reactivas al abrirlo por primera vez.
Guarde el tubo de tiras reactivas a una temperatura de entre 4 °C'y 30 °C
(39 °F ~ 86 °F) y a una humedad relativa de entre el 10 %y el 85 %.
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« No refrigerar ni congelar.

« Mantenga las tiras reactivas lejos de la luz solar directa. No guarde las tiras
reactivas en zonas con humedad alta.

« Las tiras reactivas se deben guardar Ginicamente en su tubo original. No las
transfiera a ningun otro tubo o envase.

« No toque las tiras reactivas con las manos mojadas.

« Utilice la tira rapidamente después de sacarla del tubo. Cierre la tapa del tubo
rapidamente después de sacar una tira reactiva.

« Mantenga la tapa del tubo cerrada en todo momento.

«No doble, corte ni altere de ningun otro modo la tira reactiva. De lo contrario,
es posible que obtenga resultados inexactos.

«No utilice las tiras reactivas si el tubo esta dafado.

Componentes quimicos de las tiras reactivas

1.FAD-GDH >0,04 mg

2.0tros ingredientes

(lanzadera de electrones, protector de enzimas, ingredientes no reactivos, etc.) >
0,05 mg

Limitaciones
> Hematocritos: El resultado de la glucosa no se ve afectado cuando los
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hematocritos se encuentran entre el 20 %y el 60 %. Consulte a sus profesionales

sanitarios si no sabe cual es su nivel de hematocritos.

> Uso en neonatos: Las tiras reactivas para medir la glucosa en sangre EGS-2003
no estan destinadas para llevar a cabo pruebas en neonatos.

> Metabolitos: El 4cido urico, la bilirrubina y la hemoglobina en concentraciones
normales en sangre no tienen un efecto significativo en las lecturas de la
glucosa. La concentraciones altas de acetaminofeno y acido ascérbico pueden
dar lugar a resultados inexactos. Las lecturas de la glucosa en sangre deben
interpretarse con precaucion.

> Efectos lipémicos: Los niveles elevados de triglicéridos en sangre de hasta
2000 mg/dl no tienen un efecto significativo en los resultados.

> La siguiente tabla de sustancias muestra la concentracion maxima sin
interferencia significativa (+ 10 % de error).

Compuestos Limite

Acido ascorbico >4 mg/dl

Acido Urico =10 mg/dI

Acetaminofeno >5mg/dl

Bilirrubina >40 mg/dl

Hemoglobina >450 mg/dl
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> No utilizar durante de la prueba de absorcion de xilosa o poco después de la
misma.

> Si es un paciente en dialisis peritoneal, consulte a su médico antes de llevar a
cabo las pruebas de glucosa en sangre. La solucién de diélisis puede dar lugar
aresultados incorrectos.

> No debe utilizarse en pacientes en un estado hiperglucémico-hiperosmolar,
con o sin cetosis.

> No debe utilizarse en pacientes en estado critico.

> No debe utilizarse en pacientes deshidratados, hipertensos, hipotensos o en
estado de shock.

> Efectos de la altitud: Las tiras reactivas se pueden usar en altitudes de hasta
3275 metros sin que se produzca ningun efecto sobre los resultados de las
pruebas.

Caracteristicas del rendimiento

Intervalo de medidas del sistema: De 20 a 600 mg/dI (de 1,1 a 33,3 mmol/l)
Rango de hematocritos: de 20 % a 60 %

Muestra: Sangre pura capilar

No inferior al tamanio de la muestra de sangre: 0,7 pl

Duracion de la prueba: 5 segundos

Calibracion: equivalentes de plasma
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Precision
Estos estudios se realizaron en laboratorio con sangre pura. El nivel de glucosa
en sangre se ajusto a cinco intervalos.

(Concentracion de glucosa (mg/dl) |30-50 | 51-110{111-150 | 151-250 | 251-400
NUmero 100 100 100 100 100
Media 41,5 | 887 1189 200,0 3115
DT (mgy/dl) 2,1 23 25 3,1 4,4
CV.(%) 5,0 2,6 2,1 15 14

Precision del sistema

El sistema se prob6 en 100 muestras de sangre capilar. La precision del sistema
se compard con el método de laboratorio (la trazabilidad y la validacion de
calibracién del método de laboratorio se pueden localizar en el material de
referencia estandar (SRM) 917c del NIST). Las tablas siguientes muestran la
comparacion entre ambos métodos.

La tabla 1 representa las muestras para los resultados de glucosa < 100 mg/dl.

sistema de control de la glucosa en 39/56 54/56 56/56
sangre (70%) (96%) (100%)

La tabla 2 representa las muestras para los resultados de glucosa > 100mg/dl.

Rango de diferencia de los valores entre el
valor del sistema de control de la glucosa

Dentro del | Dentro del | Dentro del
. 5%
en sangre y el valor de laboratorio

10%

sistema de control de la glucosa en sangre 79/144 | 113/144 | 139/144

(55%) (78%) (97%)

Rango de diferencia de los valores
entre el valor del sistema de control | Dentrode | Dentrode | Dentro de
de la glucosa en sangre y el valor de | 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*

io
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* Los criterios de aceptacion segun la norma ISO 15197:2013 establecen que el
95 % de las diferencias en los valores de la glucosa deben encontrarse dentro
delos 15 mg/dl para los valores de glucosa inferiores a 100 mg/dl o dentro del
15 % para los valores de glucosa superiores a 100 mg/dl.

Exactitud de las pruebas en zonas alternativas

100 sujetos se sometieron a pruebas en las zonas alternativas: la palma de la
mano, el antebrazo, el brazo, la pantorrilla y el muslo. Las tablas muestran las
diferencias en los valores de la glucosa entre los valores de las zonas
alternativas y los de laboratorio (muestra del dedo).
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La tabla 3 representa las muestras para los resultados de glucosa < 100 mg/dl.

Rango de diferencia de

los valores entre el valor Dentro de Dentro de Dentro de
de las zonas alternativas y 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
el valor de laboratorio

Palma de la mano 8/12(67%) | 9/12(75%) |12/12(100%)
Antebrazo 7/12 (58%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Brazo 8/12 (67%) 10/12(83%) | 12/12 (100%)
Pantorrilla 9/12 (75%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Muslo 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12(100%)

La tabla 4 representa las muestras para los resultados de glucosa = 100 mg/dl.

Rango de diferencia de
los valores entre el valor

a Dentro del Dentro del Dentro del
de las zonas alternativas 5% 10% 5% *
y el valor de laboratorio
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Palma de la mano 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
Antebrazo 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Brazo 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Pantorrilla 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Muslo 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Rendimiento de los usuarios no profesionales:

Un estudio de evaluacion de los valores de glucosa de las muestras de sangre
capilar extraida de la yema del dedo obtenidas por 100 usuarios no
profesionales muestra los siguientes resultados:

el 100 % se encontraba dentro de un intervalo de +15 mg/dI(+0,83mmol/l) de
los valores del laboratorio médico en las concentraciones de glucosa inferiores
a 100 mg/dl (5,55 mmol/l) y el 100 % se encontraba dentro de un intervalo de
+15 % de los valores del laboratorio médico en las concentraciones de glucosa
iguales a 100 mg/dl (5,55 mmol/l) o superiores.

Las tiras reactivas para medir la glucosa en sangre EGS-2003 cumplen la norma
ENISO 15197:2015.
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Fabricado para iHealth Labs, Inc.  www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086 (EE. UU.)

+1-855-816-7705(de las 8:30 h. a las 17:30 h. PST, de lunes a viernes)

Si tiene dudas o necesita ayuda fuera del horario de atencion al cliente,
pongase en contacto con sus profesionales sanitarios habituales.

Europa:

iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu

Andon Health Co,, Ltd.
No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
Fabricado en China

Simbolos

@ No reutilizar I::E] Consulte las instrucciones de uso
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Dispositivo médico de diagnéstico g

I Mantener en un lugar
invitro

seco
Limite de temperatura de

-I ;]ai Numero de catalogo
almacenamiento
Numero de lote 8 Utilizar antes de “ Fabricante

QL
//.\ Mantener alejado de la No utilizar si el embalaje esta
/.\ luz solar directa danado

Representante autorizado en la Comunidad Europea

C € O 1 97 Cumple con los requisitos de IVD98/79/EC
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DE

iHealth

Blutzuckerteststreifen
Gebrauchsanweisung
Modell-: EGS-2003

A WARNUNG: Um die Teststreifen (EGS-2003) zu verwenden, wahlen Sie
bitte in der Gluco-Smart App (iGluco): Einstellungen> Teststreifentyp
auswahlen> Keine Codierung. Wenn Sie wieder zu den AGS-10001 wechseln
mochten (Streifendose mit QR-Code), wahle Sie bitte «QR-Code». Weitere
Informationen finden Sie hier : http://bit.ly/iHegsDE

Wichtige Sicherheitshinweise

- Das Messgerat und die Stechhilfe sind ausschlieBlich fiir den Gebrauch durch
einen einzelnen Patienten bestimmt. Teilen Sie sie mit niemandem, auch nicht
mit anderen Familienmitgliedern.

« Alle Teile des BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Blutzuckermessgerats gelten alg
biologisch gefahrlich und kénnen potentiell ansteckende Krankheiten tibertragen,
auch nachdem Sie die Reinigung und Desinfektion ausgefiihrt haben.

Weitere Informationen finden Sie unter den folgenden Links:
“FDA-Bekanntmachung zur &ffentlichen Gesundheit: Die Verwendung von
Fingerstichgerdten durch mehr als eine Person birgt das Risiko einer
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Ubertragung von blutiibertragenen Krankheitserregern: Erste Mitteilung"”
(2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotic-
es/ucm224025.htm “Klinische Erinnerung des CDC: Die Verwendung von
Fingerstichgerédten durch mehr als eine Person birgt das Risiko einer
Ubertragung von blutiibertragenen Krankheitserregern” (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html Siehe den
Abschnitt zur Reinigung und Desinfektion des Benutzerhandbuchs fur
Reinigungs- und Desinfektionsvorgange.

Verwendungszweck

Die EGS-2003 Blutzuckerteststreifen sind fiir die Verwendung mit dem
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Blutzuckermessgerat bestimmt, um den
Blutzucker in frischen Kapillarvollblutproben aus Fingerspitzen, Handflache,
Unterarm, Oberarm, Wade oder Oberschenkel quantitativ zu erfassen. Sie sind
nur fiir den Gebrauch durch einen einzelnen Patienten bestimmt und sollten

nicht geteilt werden. Sie sollten ausschlieBlich zum Messen verwendet werden.

Sie sollten nicht fur die Diabetesdiagnose oder -vorsorgeuntersuchung oder
fur die Behandlung von Neugeborenen verwendet werden.

Testprinzip

Der Test beruht auf der Messung eines elektrischen Stroms, der durch die
Reaktion des Blutzuckers mit dem Reagenzstoff des Teststreifens erzeugt wird.
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Das Messgerat misst den elektrischen Strom und wandelt ihn in den
zugehorigen Blutzuckerspiegel um.

Teile des Teststreifens

Besttigungsfenster
Saugloch

Kontaktstreifen Teststreifenstil

Saugloch - Tragen Sie hier einen Blutstropfen auf. Das Blut wird automatisch
eingezogen.

Bestatigungsfenster - Wenn ausreichend Blut in das Saugloch am Teststreifen
eingezogen wurde, wird dieses Fenster vollstandig mit Blut abgedeckt sein.
Teststreifenstil - Halten Sie diesen Teil fest, um den Teststreifen in die
Teststreifenoffnung einzufiihren. Kontaktstreifen - Fiihren Sie dieses Ende des
Teststreifens in das Messgerit ein. Schieben Sie ihn fest bis zum Anschlag
hinein.

Achtung: Die Testergebnisse kénnten ungenau sein, falls die Kontaktstreifen
nicht vollstandig in die Teststreifenoffnung eingefiihrt werden.
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Warnung und VorsichtsmafBnahmen

« Fir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik (nur externe Verwendung).

- Nicht wiederverwenden.

« Zur Selbstkontrolle

- Bitte lesen Sie dieses Merkblatt und das Benutzerhandbuch des
BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680 Blutzuckermessgerats, bevor Sie die
EGS-2003 Blutzuckerteststreifen verwenden. Fiir zuverléssige Ergebnisse und
zur Wahrung der kompletten Dienstleistung, des Kundendienstes und der
Gewihrleistung des Herstellers, Nur kompatibel mit EGS-2003 Teststreifen.

« Kleine Teile wie die Teststreifen und die Stechhilfen sollten fern von kleinen
Kindern aufbewahrt werden. Wenn jegliche Teile verschluckt werden,
kontaktieren Sie umgehend einen Arzt.

« Falls Sie Fragen haben oder auerhalb der Offnungszeiten und -tage des
Kundendienstes Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Gesundheitsdienstleister.

- Bitte waschen Sie lhre Hande nach dem Umgang mit dem Messgerat, der
Stechhilfe oder den Teststreifen griindlich mit Seife und Wasser.

- Das Messgerat und die Stechhilfe sollten gereinigt und desinfiziert werden.
Siehe den Abschnitt zur Reinigung und Desinfektion des Benutzerhandbuchs
fiir Reinigungs- und Desinfektionsvorgange.

- Gebrauchte Stechhilfen und Teststreifen sind potentiell geféhrlich. Bitte
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entsorgen Sie sie sorgfiltig gemaB den Anweisungen im Benutzerhandbuch
des BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Blutzuckermessgeréts.

- Nehmen Sie niemals wesentliche Anderungen an Ihrem Programm zur
Diabeteskontrolle vor und ignorieren Sie keine kérperlichen Symptome, ohne
vorher lhren Gesundheitsexperten zu konsultieren.

« Sie sollten die Behandlung nur anpassen, wenn Sie dafiir ausreichend
ausgebildet worden sind.

Testverfahren

1.Waschen Sie die Hande oder die Einstichstelle mit Seife und warmem Wasser.
Griindlich abspiilen und trocknen.

Hinweis: Wenn Sie einen Alkoholtupfer verwenden, stellen Sie sicher, dass die

Einstichstelle vollstandig trocken ist, bevor Sie eine Probe entnehmen.

2. Nehmen Sie einen Teststreifen aus seinem Fléaschchen und fiihren Sie den

Teststreifen in die Teststreifensffnung des Messgerats ein. Die Kontaktstreifen

miissen vollstandig in das Messgerat eingefiihrt werden.

Stechen Sie die Teststelle mit der Stechhilfe ein und dricken Sie den Bereich

leicht zusammen und/oder massieren Sie ihn, bis sich ein runder

Blutstropfen mit mindestens 0,7 Mikrolitern bildet. Driicken Sie die

Einstichstelle nicht zu sehr zusammen.

4.Tragen Sie Ihr Blut auf das Saugloch des Teststreifens auf, bis das

w
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Bestatigungsfenster vollstandig mit Blut gefillt ist. Bitte beachten Sie hierzu
die nachfolgende Abbildung.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass das Bestatigungsfenster des Teststreifens

vollstandig mit Ihrer Blutprobe gefiillt ist.

5. Erhalten Sie Ihr Blutzuckerergebnis.

6. Entfernen Sie den Teststreifen aus dem Messgerat. Entsorgen Sie die
benutzte Stechhilfe direkt in einen fiir scharfe Gegensténde geeigneten Behilter.

Hinweis:

1. Eine Stechhilfe ist nur fiir einen einzelnen Benutzer bestimmt und darf nicht
geteilt werden, da ansonsten das Risiko von durch das Blut tibertragbaren
Krankheiten besteht.

2. Stechhilfen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

3. Bei jedem Ausfiihren eines Tests muss eine neue, sterile Stechhilfe verwendet werden.
Detaillierte Anweisungen und Abbildungen finden Sie im Benutzerhand-
buch des iHealth Blutzuckermessgerats ( BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680 ).

Fragwiirdige oder widerspriichliche Ergebnisse

Falls Sie Testergebnisse erhalten, die ungewdhnlich sind oder im Widerspruch

zu Ihrem Befinden stehen:

> Stellen Sie sicher, dass der Blutstropfen das Bestatigungsfenster des
Teststreifens vollstandig abdeckt.

> Uberpriifen Sie, dass die Teststreifen nicht abgelaufen sind.

> Uberpriifen Sie die Leistung des Messgerats und der Teststreifen unter
Verwendung der Kontrollfliissigkeit. Bitte beachten Sie, dass ein hoher oder
niedriger Blutzuckerspiegel moglicherweise auf ernste Beschwerden
hindeuten kann. Falls Sie weiterhin Ergebnisse erhalten, die ungewdhnlich
hoch oder niedrig sind, wenden Sie sich an lhren Gesundheitsexperten.

Referenzwerte

Tageszeit Personen ohne Diabetes
Beim Fasten und vor Mahlzeiter] <100 mg/dL
<140 mg/dL

2 Stunden nach Mahlzeiten

Quelle: (1) Amerikanische Diabetes-Gesellschaft Einstufung und Diagnose von
Diabetes (Positionserklarung). Diabetesversorgung 39 (Zusatz 1) $15, 2016.
Bitte wenden Sie sich an lhren Gesundheitsdienstleister, um den fiir Sie am
besten geeigneten Zielbereich zu bestimmen.

Kérperstellen ausfiihren.
B Das Testen an alternativen Kérperstellen (AST) sollte nicht zum

Kalibrieren von ichen Blutzuc dten (CGMs)
verwendet werden.
M Die isse des Testens an llen diirfen nicht fir

die Berechnung der Insulindosis verwendet werden.

Warnung: Testen an alternativen Korperstellen (AST)

Wichtig: Es gibt Einschrankungen fiir das Testen an alternativen
Korperstellen (AST). Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch des

BG1 /AG-607/AG-680 und wenden Sie
sich an Ihren Gesundheitsexperten, bevor Sie Tests an alternativen
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Testen mit der Kontrollfliissigkeit zur Leistungsbeurteilung

Die Kontrollfliissigkeit (Stufe I, Stufe Il und Stufe Ill) enthélt eine bekannte
Menge an Blutzuckerkonzentrat, die mit den Teststreifen reagiert. Durch das
Vergleichen Ihrer Kontrollfliissigkeits-Testergebnisse mit dem erwarteten
Bereich, der auf dem Etikett des Teststreifenflaschchens aufgedruckt ist, konnen
Sie tiberpriifen, ob das Messgerat und die Teststreifen zusammen als ein
einziges System funktionieren und ob Sie den Test korrekt ausfiihren. Es ist
wichtig, dass diese einfache Uberpriifung regelmaBig ausfiihren, um
sicherzustellen, dass Sie genaue Ergebnisse erhalten. Sie finden vollstandige
Testdetails im Benutzerhandbuch des BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680
Blutzuckermessgerats.

Die Uberpriifung mit der Kontrollfliissigkeit sollte in den folgenden Fillen
ausgefiihrt werden:
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>Wenn |hre Teststreifen extremen Umweltbedingungen ausgesetzt sind (siehe
Abschnitt Warnung und VorsichtsmaBnahmen dieses Dokuments).

> Wenn Ihre Blutzuckertestergebnisse widerspriichlich zu Inrem Befinden sind
oder wenn Sie glauben, dass lhre Ergebnisse ungenau sind.

> Wenn Sie vermuten, dass das Messgerat oder die Teststreifen nicht richtig
funktionieren.

> Mindestens einmal pro Woche.

> Wenn Sie das Testen mit dem Messgerat tiben wollen.

> Wenn Sie das Messgerit fallenlassen oder beschadigen.

> Jedes Mal, wenn ein neues Teststreifenflaschchen gedffnet wird.

Vorsicht: Der Kontrollbereich kann sich bei jedem neuen Teststreifenflaschchen

andern. Verwenden Sie stets den Kontrollbereich auf dem Etikett Ihres derzeitigen

Teststreifenflaschchens.

Falls die Testergebnisse mit der Kontrollfliissigkeit auBerhalb des Bereichs liegen,

der auf dem Teststreifenflaschchen aufgedruckt ist:

(1) Wiederholen Sie den Qualitatskontrolltest.

(2) Konsultieren Sie den Abschnitt zur Qualitatskontrolle im Benutzerhandbuch,

um lhre Vorgehensweise und lhre Techniken zu tiberpriifen.
(3) Uberpriifen Sie das Ver 1 Ihrer 1 und Ihrer Kontrolfliissigkeit.
(4) Uberpriifen Sie Ihr Messgerit auf Beschddigungen (Fallenlassen des
Messgerats, Eintauchen in Flissigkeiten).
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Testergebnisse

Ihre Blutzuckertestergebnisse werden in mg/dL oder mmol/L angezeigt.

Falls Ihr Ergebnis niedriger als 20 mg/dL ist, wiederholen Sie Ihren Test mit
einem neuen Teststreifen, um dieses Ergebnis zu bestatigen. Dies weist auf sehr
niedrige Blutzuckerspiegel oder schwere Hypoglykamie hin. Sie sollten
Hypoglykédmie sofort behandeln, indem Sie die Empfehlungen lhres
Gesundheitsexperten befolgen.

Falls Ihr Ergebnis hoher als 600mg/dL ist, wiederholen Sie Ihren Test mit einem
neuen Teststreifen, um dieses Ergebnis zu bestétigen. Dies weist auf sehr hohe
Blutzuckerspiegel oder schwere Hyperglykamie hin. Sie sollten sich
unverziiglich in rztliche Uberwachung begeben.

Lagerung und Handhabung
Um sicherzustellen, dass Ihre Teststreifen effektiv sind, verwenden Sie sie bitte
entsprechend den folgenden Empfehlungen.
WICHTIG: Verwenden Sie die Teststreifen nicht, wenn sie abgelaufen sind oder
wenn die Ergebnisse ungenau sind. Lesen Sie die folgenden Empfehlungen
griindlich durch, um Ihre Teststreifen im bestmdéglichen Zustand zu halten:
+ Teststreifen laufen 5 Monate nach dem Offnen ab. Notieren Sie das

Ver im auf dem i dschchen beim ersten Offnen.
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Lagern Sie das Teststreifenflaschchen bei Temperaturen zwischen 39°F ~
86°F(4° C bis 30° C) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10% ~ 85%.

« Kuihlen Sie sie nicht und frieren Sie sie nicht ein.

« Halten Sie die Teststreifen fern von direkter Sonneneinstrahlung. Lagern Sie die
Teststreifen nicht an Orten mit hoher Luftfeuchtigkeit.

«Teststreifen diirfen nur in Ihrem Original-Flaschchen aufbewahrt werden.
Geben Sie sie nicht in ein neues Flaschchen oder einen anderen Behalter.

« Berlihren Sie die Teststreifen nicht mit nassen Handen.

- Verwenden Sie jeden Teststreifen sofort, nachdem Sie ihn dem Fldschchen
entnommen haben. SchlieBen Sie den Deckel des Flaschchens schnell,
nachdem Sie einen neuen Teststreifen entnommen haben.

«Halten Sie den Deckel des Flaschchens stets verschlossen.

« Biegen, schneiden und veréndern Sie die Teststreifen nicht. Anderenfalls
kommt es zu ungenauen Ergebnissen.

- Verwenden Sie die Teststreifen nicht, wenn das Flaschchen beschédigt ist.

Chemische
1.FAD-GDH >0.04mg

2.Weitere Inhaltsstoffe

(Elektronentransfer, Enzymschutz, nicht-reaktive Bestandteile usw.) >0,05 mg

in jedem
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Begrenzungen

> Hamatokrit: Das Blutzuckerergebnis wird nicht beeintrachtigt, wenn das
Hématokrit zwischen 20% und 60% liegt. Bitte wenden Sie sich an lhren
Gesundheitsexperten, falls Sie lhren Hamatokritwert nicht kennen.

> Behandlung von Neugeborenen: Die EGS-2003 Blutzuckerteststreifen sind
nicht fir die Untersuchung von Neugeborenen bestimmt.

> Metaboliten: Harnsaure, Bilirubin und Himoglobin bei normaler
Blutkonzentration beeinflussen die Blutzuckerwerte nicht signifikant. Hohe
Konzentrationen von Acetaminophen und Ascorbinsaure kdnnten zu
ungenauen Testergebnissen fiihren. Blutzuckerwerte sollten vorsichtig
interpretiert werden.

> Lipamische Effekte: Erhhte Bluttriglyceride bis zu 2000 mg / dL beeinflussen
die Ergebnisse nicht signifikant.

> Die nachfolgende Tabelle der Substanzen zeigt die héchste Konzentration
ohne wesentliche Beeinflussung (Fehler + 10%).

Komponenten Begrenzung

Ascorbinsaure =>4mg/dL

Harnsaure =>10mg/dL

Paracetamol =>5mg/dL

Bilirubin >40mg/dL

Hémoglobin =>450mg/dL
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> Nicht wahrend oder kurz nach Xylose-Absorptionstest verwenden.

> Falls Sie ein Peritor It Patienten sind, i Sie vor dem Testen Ihres
Blutzuckers Ihren Arzt. Die Dialyselosung kdnnte zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

> Nicht bei Patienten in hyperglykémisch-hyperosmolarem Zustand mit oder ohne
Ketose verwenden.

> Nicht zur Verwendung bei schwer kranken Patienten geeignet.

> Nicht zur Verwendung bei Patienten geeignet, die dehydriert, hypotensiv oder im
Schockzustand sind.

> Auswirkungen der Hohe: Die Teststreifen kdnnen in einer Hohe von bis zu 10 744 Ful
(3275 Meter) ohne Beeintrachtigung der Testergebnisse verwendet werden.

Leistungsmerkmale

Systemmessbereich: 20 bis 600 mg/dL (1,1 ~33.3 mmol/L)
Hématokritbereich: 20% ~ 60%

Probe: Kapillarvollblutprobe

BlutprobengroBe nicht kleiner als: 0,7uL

Testzeit: 5 Sekunden

Kalibrierung: Plasma-Entsprechungen

Prizision
Diese Studien wurden in einem Labor mit Vollblut ausgefiihrt. Der Blutzuckerspiegel
waurde in fiinf Bereiche eingeteilt.
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Blutzuckerkonzentration 30-50|51-110 [111-150 | 151-250 | 251-400

Menge 100 100 100 100 100

Durchschnitt 415 | 887 | 1189 200,0 3115

SD (mg/dL) 21 23 2,5 31 44

CV (%) 50 2,6 2,1 1.5 14
Gerategenauigkeit

Das Gerat wurde mit 100 Kapillarblutproben getestet. Die Gerategenauigkeit
wurde mit dem Laborverfahren verglichen (die Riickverfolgbarkeit des
Laborverfahrens und die Validierung der Kalibirierung sind auf
NIST-Standardreferenzmaterial (SRM) 917c zuriickzufiihren). Die
nachfolgenden Tabellen zeigen die beiden Methoden im Vergleich.

Tabelle 1 zeigt Beispiele fiir Blutzuckerergebnisse < 100mg/dL.

Differenzbereich in Werten zwischen

dem Wert des Blutzuckermessgerats |  Biszu Bis zu Bis zu

und dem Laborwert. 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
" 39/56 54/56 56/56

Blutzuckermessgerat (70%) (96%) (100%)
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Tabelle 2 zeigt Beispiele fiir Blutzuckerergebnisse = 100mg/dL.

Differenzbereich in Werten zwischen dem Bis zu Bis zu Bi

Wert des Blutzuckermessgerats und dem o o
5% 10% 15%

Laborwert.

79/144 113/144 139/144

Blutzuckermessgerat (55%) (78%) (97%)

* Die Akzeptanzkriterien von ISO 15197:2013 besagen, dass 95% aller
Unterschiede bei den Blutzuckerwerten nicht hoher als 15mg/dL bei
Blutzuckerwerten geringer als 100mg/dL oder nicht hoher als 15% bei
Blutzuckerwerten héher als 100mg/dL sein sollten.

Testen der Genauigkeit an alternativen Korperstellen

100 Probanden wurden an alternativen Kérperstellen getestet: Handflache,
Unterarm, Oberarm, Wade und Oberschenkel. Die Tabellen zeigen
Unterschiede bei den Blutzuckerwerten zwischen alternativen Stellen und den
Laborwerten (Fingerstichblutprobe).
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Tabelle 3 zeigt Beispiele fiir Blutzuckerergebnisse < 100mg/dL

Differenzbereich in Werten

zwischen dem Wert der Bis zu Bis zu Bis zu
alternativen Stelle und dem | 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
Laborwert.

Handflache 8/12 (67%) 9/12(75%) | 12/12 (100%)
Unterarm 7/12(58%) | 11/12(92%) | 12/12(100%)
Oberarm 8/12 (67%) 10/12(83%) | 12/12(100%)
Wade 9/12 (75%) 11/12(92%) | 12/12(100%)
Oberschenkel 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12(100%)

Tabelle 4 zeigt Beispiele fiir Blutzuckerergebnisse = 100mg/dL.

Differenzbereich in Werten
zwischen dem Wert der

Bis zu Bis zu i
alternativen Stelle und 5% 10% ?ISi/:li
dem Laborwert.
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Handflache 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
Unterarm 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Oberarm 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Wade 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Oberschenkel 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Leistung bei Probanden:

Eine Studie, bei der die Blutzuckerwerte von Kapillarblutproben aus
Fingerspitzen von 100 Probanden ausgewertet wurden, fiihrte zu den
folgenden Ergebnissen:

100% innerhalb +15mg/dL(+0,83mmol/L) der medizinischen Laborwerte bei
Glukosekonzentrationen unter 100mg/dL (5,55mmol/L) und 100% innerhalb
+15% der medizinischen Laborwerte bei Blutzuckerkonzentration von
100mg/dL (5,55mmol/L) oder hoher. Die Blutzuckerteststreifen EGS-2003
entsprechen dem Standard EN ISO 15197:2015.

91

Vereinigte Staaten:

Hergestellt fir iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, USA

+1-855-816-7705(8:30 AM bis 5:30 PM PST, Montag bis Freitag)

Falls Sie Fragen haben oder auBerhalb der Betriebszeiten und -tage Hilfe
benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Gesundheitsdienstleister.

Europa:

iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu
“ Andon Health Co,, Ltd.

No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
Hergestellt in China

Verwendete Symbole

® Nicht wiederverwenden [:IE] Gebrauchsanweisung lesen
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In-vitro-Diagnostik-Gerat g An trockenem Ort
aufbewahren

Katalognummer

Chargennummer 8 Verwendung durch “ Hersteller

Lagertemperaturbegrenzung

\“’/
//l  Von direktem Sonnenlicht Nicht verwenden, wenn die
/.\ fernhalten Verpackung beschadigt ist

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

c € O 1 97 Erfillt Anforderungen gemaf IVD98/79/EC
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iHealth

Tiras de teste de glicose no sangue
Instrugées de utilizacao
Modelo: EGS-2003

A AVISO: Para utilizar estas tiras (Modelo.: EGS-2003), selecione na
aplicagao Gluco-Smart (iGluco): Definigées > Selecionar o tipo de tiras de teste
> Sem codificacao. Se pretende regressar para utilizar o AGS-1000I (frasco de
tiras com codigo de barras), selecione «Cédigo QR».

Clique aqui para encontrar mais informacoes: http://bit.ly/iHegsSPPT

Instrugées de seguranca importantes

+ 0 medidor e o dispositivo de pungdo destinam-se a utilizacdo por apenas um
paciente. Nao os partilhe com ninguém, incluindo outros membros da familia.
«Todas as pecas do Sistema de monitorizacao de glicose no sangue
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 sao consideradas bio-perigosas e potenciais
transmissoras de doengas infecciosas, mesmo apos ter realizado a respetiva
limpeza e desinfe¢ao.

Consulte as hiperligagoes que se seguem para informagées adicionais:
“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One
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Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Alertsand-
Notices/ucm224025.htm “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens”
(2010) http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
Consulte a seccdo de “Limpeza e desinfecao” do manual do proprietério para
procedimentos de limpeza e desinfecao.

Utilizagdo a que se destina

As tiras de teste de glicose de sangue EGS-2003 destinam-se ao sistema de
monitorizacao da glicose no sangue BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680 para
medir quantitativamente a glicose em amostras de sangue total capilar fresco
extraidas das pontas dos dedos, palma, antebraco, braco, panturrilha ou coxa.
Destinam-se a utilizagcao por apenas um paciente e nao devem ser partilhados.
Apenas devem ser utilizados para monitorizar e nao para diagnésticos de ou
para rastreio de diabetes ou para utilizacao neonatal.

Principio do teste

O teste baseia-se na medicao da corrente elétrica gerada pela reacao da glicose
com o reagente da tira de teste. O medidor mede a corrente e converte-a para
o nivel de glicose correspondente no sangue.
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Pegas de tiras de teste

Janela de confirmagéo
Orificio do absorvente

Barras de contacto  Pega da tira de teste

Orificio do absorvente - Aplique uma gota de sangue aqui. O sangue sera
automaticamente absorvido.

Janela de confirmacao - Se tiver sido absorvido sangue suficiente pelo orificio
absorvente da tira de teste, esta janela ficara totalmente completa com sangue
Pega da tira de teste - Segure esta parte para inserir a tira de teste na porta
para a tira.

Barras de contacto - Insira esta extremidade da tira de teste no medidor.
Empurre firmemente para dentro até ao maximo.

Atencao: Os resultados do teste podem ser incorretos, caso as barras de
contacto ndo estejam totalmente inseridas na porta para a tira.
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Adverténcias e precaugées

« Para utilizagao de diagnostico in vitro (apenas utilizacao externa).

« Nao reutilize.

- Para auto-teste.

« Leia este manual de instrucoes e o manual do proprietério do sistema de
monitorizagao da glicemia BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 antes de utilizar as
tiras de teste de glicose no sangue EGS-2003. Para resultados fidveis e para
manter a totalidade do servico, suporte e garantia do fabricante, use apenas
tiras de teste EGS-2003.

«Tal como quaisquer pecas pequenas, as tiras de teste e as lancetas devem ser
mantidas longe de criangas pequenas. Caso algumas pegas sejam ingeridas,
dirija-se imediatamente a um médico.

« Caso tenha alguma questao ou necessite de assisténcia fora dos dias e do
horério de Servico ao cliente, por favor contacte o seu prestador de cuidados
de saude.

« Por favor, lave as méaos exaustivamente com sabao e 4gua apés manusear o
dispositivo de medicéo, de puncao ou as tiras de teste.

- O dispositivo de medicao e puncao deve ser limpo e desinfetado. Por favor,
consulte a sec¢ao de “Limpeza e desinfecao” do manual do proprietério para
procedimentos de limpeza e desinfecao.

« Lancetas e tiras de teste usadas podem ser potencialmente perigosas. Por
favor, descarte-os cuidadosamente de acordo com as instrugdes encontradas
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no manual do proprietario do sistema de monitorizagao da glicose no sangue
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.

« Nunca realize alteracées significativas ao programa de controlo da diabetes
ou ignore sintomas fisicos sem consultar o seu profissional de saude.

- Apenas devera adaptar o tratamento caso tenha recebido formagao
adequada para o efeito.

Procedimento de teste

1.Lave as maos ou o local da pungao usando 4gua ensaboada e quente.
Enxague e seque exaustivamente.

Nota: Se utilizar um cotonete com alcool, certifique-se de que o local da

puncao esta completamente seco antes de obter uma amostra.

2.Remova uma tira de teste do seu frasco e insira a tira de teste na porta para a
tira do medidor. As barras de contacto devem estar totalmente inseridas no
medidor.

3.Perfure o local de teste usando um dispositivo de puncao e esprema e/ou
massaje suavemente a area até se formar uma gota de sangue com, pelo
menos, 0,7 microlitros. Ndo esprema excessivamente o local da pungéo.

4.Aplique o seu sangue no orificio absorvente da tira de teste até que a janela
de confirmacao esteja totalmente cheia de sangue, consulte o diagrama
abaixo.
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Nota: Certifique-se de que a janela de confirmagdo da tira de teste esta

completamente cheia com a sua amostra de sangue.

5. Obtenha o seu resultado de glicose no sangue.

6.Remova a tira de teste do seu medidor. Descarte a lanceta utilizada
diretamente no recipiente designado para objetos afiados.

Nota:

1.Um dispositivo de puncao destina-se apenas a um tnico utilizador e nao
deve ser partilhado, caso contrario, ocorrerd o risco de transmissao de
patégenos transmitidos pelo sangue.

2.As lancetas sao apenas para utilizagdo Unica.

3.Um lanceta nova, estéril deve ser usada de cada vez que o teste ¢é realizado.
Por favor, consulte o Sistema iHealth Gluco-Monitoring
(BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680) do manual do proprietério para instrugoes
e ilustracoes detalhadas.

R Itad q i is einc

Se receber resultados de teste diferentes do habitual ou inconsistentes com a

forma como se sente:

> Certifique-se de que a gota de sangue cobre totalmente a janela de
confirmagdo da tira de teste.

> Confirme se as tiras de teste nao estao fora de prazo.
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> Verifique o desempenho do medidor e tiras de teste usando a solugao de
controlo. Por favor, lembre-se de que os niveis, altos e baixos, de glicose no
sangue indicam uma condi¢do médica possivelmente grave. Se continuar a
obter resultados anormalmente altos ou baixos, consulte o seu profissional
de satde.

Valores de referéncia

Hora do dia Pessoas sem diabetes
Jejum e antes das refeicoes <100 mg/dL
2 horas ap6s as refeicoes <140 mg/dL

Fonte: (1) American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of
Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 39 (Supl. 1) 515, 2016.

Por favor, consulte o seu prestador de cuidados de satide para determinar um
intervalo alvo mais adequado a si.

Aviso: Local Alternativo de Teste (AST)

Importante: Existem limita¢6es para realizar o AST. Por favor, leia o
manual do proprietario do Sistema de monitorizacao de glicose no
sangue BG1/ / /AG-607/AG-680 e Ite 0 seu p i de

cuidados de satide antes de realizar o AST.
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B O Local alternativo de teste (AST) nao deve ser usado para calibrar os
i de itorizacao i de glicose (CGMs).

B Os resultados do local alternativo de teste nao devem ser usados no

calculos da dose de insulina.

P

Teste da solugdo de c lo para verificagéo do d P

A solugdo de controlo (Nivel |, Nivel Il e Nivel Ill) contém uma quantidade
conhecida de concentrado de glicose que reage com as tiras de teste. Ao
comparar os resultados do teste da solugdo de controlo com o intervalo
esperado impresso no rétulo da tira de teste, pode verificar se o medidor e as
tiras de teste estao a trabalhar em conjunto como um sistema e que estéo a
realizar o teste corretamente. E muito importante realizar essa verificacdo
simples frequentemente, para ter certeza de obter resultados precisos. Leia o
manual do proprietario do Sistema de monitorizagéo de glicose no sangue
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 para detalhes de teste completos.

O teste da solugao de controlo deve ser realizado:

> Quando as suas tiras de teste forem expostas a condi¢oes ambientais
extremas (Consulte a seccdo de Adverténcias e precaugdes deste documento).

> Quando os resultados do seu teste de glicose no sangue nao sao
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consistentes com o que sente, ou quando cré que os seus resultados sao
imprecisos.

> Sempre que suspeitar que o medidor ou as tiras de teste nao estao a
funcionar correctamente.

> Pelo menos, uma vez por semana.

> Quando pretende praticar o teste com o medidor.

> Quando deixa cair ou danifica o medidor.

> Sempre que abre um novo frasco de tiras de teste.

Adverténcia: O intervalo de controlo pode ser diferente em cada novo frasco

de tiras de teste. Use sempre o intervalo de controlo no rétulo do seu frasco

atual de tiras de teste.

Se o resultado do teste da solucao de controlo ficar fora do intervalo

especificado impresso no frasco das tiras de teste:

(1) Repita o teste de controlo de qualidade.

(2) Reveja a seccao de controlo de qualidade do manual do proprietério para

confirmar o seu procedimento e técnicas.

(3) Verifique a data de validade das suas tiras de teste e da solugao de controlo.

(4) Verifique danos no medidor (deixar cair o medidor, mergulhar em liquido).
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Resultados do teste

Os resultados do seu teste de glicose no sangue sao apresentados em mg/dL ou
mmol/L.

Se o resultado for abaixo de 20mg/dL, repita o seu teste com uma nova tira de
teste para confirmar esta leitura. Isto indica niveis de glicose no sangue muito
baixos ou hipoglicémia grave. Deve tratar imediatamente a hipoglicémia
seguindo as recomendacées do seu profissional de cuidados de saude.

Se o resultado for acima de 600mg/dL, repita o seu teste com uma nova tira de
teste para confirmar esta leitura. Isto indica niveis de glicose no sangue muito
altos ou hiperglicemia grave. Deve procurar apoio médico imediatamente.

Ar e
Para garantir que as suas tiras de teste sao eficazes, por favor, use-as de acordo
com as seguintes recomendagoes.
IMPORTANTE: Nao use as tiras de teste caso estejam fora do prazo, caso
contrario, ird obter resultados imprecisos. Para manter as suas tiras de teste nas
melhores condi¢bes possiveis, leia exaustivamente as seguintes
recomendagoes:
« As tiras de teste expiram 5 meses apds a abertura. Escreva a data de validade
no frasco das tiras de teste quando abrir o frasco pela primeira vez.
Armazene o frasco das tiras de teste entre 4° C e 30° Ce 10% ~ 85% de
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humidade relativa.

- Nao refrigere ou congele.

« Mantenha as tiras de teste afastadas de luz solar direta. Nao armazene as tiras
de teste em dreas de humidade elevada.

« As tiras de teste apenas devem ser armazenadas no seu frasco original. Nao as
transfira para um novo frasco ou outro recipiente.

« Nao toque nas tiras de teste com as maos molhadas.

- Use cada tira imediatamente apds remové-la do frasco. Feche rapidamente a
tampa do frasco apos remover uma nova tira de teste.

« Mantenha a tampa do frasco sempre fechada.

- Nao dobre, corte ou altere as tiras de teste. Se o fizer, poderé obter resultados
imprecisos.

« Nao use se o frasco estiver danificado.

Componentes quimicos em cada tira de teste

1. FAD-GDH >0.04mg

2. Outros ingredientes

(Transporte de eletroes, protetor de enzimas, ingredientes néo reativos, etc.)>

0,05 mg

Limitagoes

> Hematdcrito: O resultado da glicose nao ¢ afetado quando o hematdcrito esta
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entre 20% e 60%. Por favor, consulte o seu profissional de cuidados de satde,
caso desconheca o seu nivel de hematocritos.

> Utilizagao neonatal: As tiras de teste de glicose no sangue EGS-2003 nao se
destinam ao teste neonatal.

> Metabolitos: O acido rico, bilirrubina e hemoglobina na concentracéao
sanguinea normal ndo afeta significativamente as leituras de glicose.
Elevadas concentragdes de acetaminofeno e acido ascorbico podem
provocar resultados de teste imprecisos. As leituras de glicose no sangue
devem ser interpretadas com cuidado.

> Efeitos lipémicos: Os triglicerideos no sangue elevados até 2000 mg/dL nao
afectam significativamente os resultados.

> A tabela de substancias abaixo apresenta a maior concentragdo sem
interferéncia significativa (+ 10% de erro).

Compostos Limitacdo

Acido ascérbico >4mg/dL

Acido drico >10mg/dL

Acetaminofeno >5mg/dL

Bilirrubina =>40mg/dL

Hemoglobina =>450mg/dL
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> Ndo utilizar durante ou logo ap6s o teste de absorcdo de xilose.

> Se for um paciente em didlise peritoneal, consulte o seu médico antes de testar a sua
glicose no sangue. A solugdo de diélise pode levar a resultados incorretos.

> Nao utilizar em pacientes com estado hiperglicémico-hiperosmolar, com ou sem cetose.

> Néo pode ser utilizado em pacientes criticos.

> Nao deve ser utilizado em pacientes desidratados, hipertensos, hipotensos ou em
estado de choque.

> Efeitos da altitude: As tiras de teste podem ser usadas em altitudes de até 3.275
metros sem qualquer efeito nos resultados do teste.

Caracteristicas de desempenho

Intervalo de medicdo do sistema: 20 a 600mg/dL (1.1 ~ 33.3 mmol/L)
Intervalo de hematocritos: 20% ~ 60%

Amostra: Sangue total, capilar

Nao inferior ao tamanho da amostra de sangue: 0.7pL

Tempo de teste: 5 segundos

Calibragem: equivalentes de plasma

Precisdo
Estes estudos séo realizados no laboratério com o sangue total. O nivel de glicose no
sangue foi ajustado para cinco intervalos.
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Concentragao de glucose 30-50|51-110 [111-150 | 151250 | 251-400
Ndmero 100 | 100 100 100 100
Média 415 | 887 | 1189 200,0 311,5
SD (mg/dL) 21 23 25 31 44
V(%) 5.0 2,6 21 1.5 14

Preciséo do sistema

O sistema foi testado em 100 amostras de sangue capilar. A precisao do
sistema foi comparada com o método laboratorial (A rastreabilidade do
método laboratorial e a validacao da calibragem séo rastreaveis ao material de
referéncia padrao (SRM) NIST 917¢). As tabelas abaixo mostram muito bem os
dois métodos comparados.

Tabela 1 representa amostras dos resultados de glicose < 100mg/dL.

Tabela 2 representa amostras dos resultados de glicose >100mg/dL.

O intervalo da diferenga em valores entre | Dentrode | Dentrode | Dentro de
o valor do sistema de monitorizagao de 5% 10% 15%*
glicose no sangue e o valor do laboratério

sistema de monitorizagao de glicose no 79/144 113/144 | 139/144
sangue (55%) (78%) (97%)

O intervalo da diferenca em valores | Dentrode | Dentrode | Dentro de
entre o valor do sistema de 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
monitoriza¢ao de glicose no sangue
e o valor do laboratério

sistema de monitorizacéo de glicose 39/56 54/56 56/56
no sangue (70%) (96%) (100%)
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* Os critérios de aceita¢do no 1SO 15197: 2013 sdo que 95% de todas as
diferencas nos valores de glicose devem estar dentro de 15mg / dL para
valores de glicose inferiores a 100mg / dL ou dentro de 15% para valores de
glicose superiores a 100mg / dL.

Precisao de teste dos sites alternativos

100 individuos foram testados em locais alternativos: palma, antebraco, braco,
panturrilha e coxa. As tabelas mostram diferencas nos valores de glicose entre
locais alternativos e valores laboratoriais (amostra picada no dedo).
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Tabela 3 representa amostras dos resultados de glicose < 100mg/dL.

Qintervalo da diferenca de

valores entre o valor do Dentro de Dentrode | Dentro de
local alternativo e o valor 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
do laboratério

Palma 8/12 (67%) 9/12(75%) | 12/12 (100%)
Antebraco 7/12(58%) | 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Braco 8/12 (67%) 10/12(83%) | 12/12(100%)
Panturrilha 9/12 (75%) 11/12(92%) | 12/12(100%)
Coxa 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12(100%)

Tabela 4 representa amostras dos resultados de glicose >100mg/dL.

O intervalo da diferenca

de valores entre o valor do | Dentro de Dentro de Dentro de
local alternativo e o valor 5% 10% 15%*
do laboratério
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Palma 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
Antebraco 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Braco 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Panturrilha 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Coxa 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Desempenho do utilizador leigo:

Um estudo para a avaliacao dos valores de glicose, a partir de amostras de
sangue capilar obtidas de 100 leigos, mostrou os seguintes resultados:

100% dentro de + 15mg / dL (+ 0,83mmol / L) dos valores do laboratério
médico com concentragdes de glicose abaixo de 100mg / dL (5,55mmol /L) e
100% dentro de + 15% dos valores do laboratério médico com concentragoes
de glicose acima de 100 mg / dL (5,55 mmol / L).

As tiras de teste de glicose no sangue EGS-2003 cumpriram a norma EN ISO
15197:2015.
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EUA:

Produzido por iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, EUA

+1-855-816-7705 (das 8h30 as 17h30 PST, de segunda a sexta-feira)

Caso tenha alguma questdo ou necessite de assisténcia fora dos dias e do
horario operacional, por favor contacte o seu prestador de cuidados de saude.

Europa:

iHealthLabs Europe SAS  www.ihealthlabs.eu

36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France

E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co,, Ltd.
No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
Fabricado na China
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iHealth

Teststrips bloedsuiker
Instructies voor gebruik
Model-: EGS-2003

/A WAARSCHUWING: Om deze strips te gebruiken (Model-: EGS-2003),
selecteer in de Gluco-Smart app (iGluco): Instellingen > Selecteren type
teststrook > Geen codering. Als u terug wilt gaan met behulp van de
AGS-1000I (fles met strips en barcode), selecteer 'QR-code'

Hier meer informatie: http://bit.ly/iHegsFRNL

ties

+ De meter en het prikapparaat zijn bedoeld voor gebruik door één patiént.
Deel ze met niemand, ook niet met andere gezinsleden.

« Alle onderdelen van het BG1/BG5/BG55/AG-607/AG-680 Monitoringsysteem
voor bloedsuiker worden beschouwd als biologisch gevaarlijk materiaal en
kunnen mogelijk infectieziekten doorgeven, zelfs nadat u ze hebt gereinigd en|
gedesinfecteerd.

Ga naar de volgende links voor meer informatie:
“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One
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Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Alertsand-
Notices/ucm224025.htm “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens”
(2010) http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Ga naar de sectie Reinigen en desinfecteren van de handleiding voor
procedures met betrekking tot reinigen en desinfecteren.

Bedoeld gebruik

De EGS-2003 Teststrips voor bloedsuiker zijn bedoeld voor gebruik met het
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Monitoringsysteem voor bloedsuiker. Hiermee
wordt een kwantitatieve meting gemaakt van glucose in verse, capillaire,
volledige bloedmonsters uit de vingertoppen, handpalm, onderarm,
bovenarm, kuit of dij. Ze zijn bedoeld voor gebruik door één patiént en mogen
niet worden gedeeld. Ze zijn alleen bedoeld voor monitoring en dienen niet te
worden gebruikt bij diagnose of onderzoek voor diabetes, of voor neonataal
gebruik.

Principe van test

Deze test is gebaseerd op de meting van een elektrische stroom, die wordt
gegenereerd door de reactie van glucose met het reagens op de teststrip. De
meter meet de stroom en zet deze meting om in de bijbehorende

bloedsuikerspiegel.
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Onderdelen teststrip

Controlevenster
Absorberend gat

Contactstaven Handvat teststrip

Absorberend gat - Breng hier een druppel bloed aan. Het bloed wordt
automatisch naar binnen gezogen.

Controlevenster - Als er voldoende bloed in het absorberende gat van de
teststrip is gezogen, is dit venster geheel bedekt met bloed. Handvat teststrip -
Houd dit onderdeel vast om de teststrip in de poort te plaatsen. Contactstaven
-Voeg deze kant van de teststrip in de meter. Duw dit stevig aan totdat de strip
niet meer verder kan.

Let op: Mogelijk zijn de testresultaten onnauwkeurig als de contactstaven niet
volledig zijn ingevoegd in de poort.
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Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen

«Voor gebruik bij in vitro diagnose (alleen voor extern gebruik).

« Niet opnieuw gebruiken.

- Voor zelftests.

« Lees dit instructieblad en de handleiding van het BG1/BG5/BG55/AG-607/
AG-680 Monitoringsysteem voor bloedsuiker voordat u de EGS-2003
Teststrips voor bloedsuiker gebruikt. Daardoor garandeert u betrouwbare
resultaten en behoudt u de volledige service, ondersteuning en garantie van
de fabrikant, gebruik alleen EGS-2003 teststrips.

« Net als met alle kleine onderdelen dient u de teststrips en lancets buiten
bereik van kleine kinderen te bewaren. Als onderdelen worden ingeslikt, zoek
dan direct hulp bij een arts.

« Als u vragen hebt of hulp nodig hebt buiten de openingstijden van de
Klantenservice, neem dan contact op met uw zorgverlener.

«Was uw handen zorgvuldig met water en zeep nadat u de meter, het
prikapparaat of de teststrips hebt aangeraakt.

« De meter en het prikapparaat dienen te worden gereinigd en
gedesinfecteerd. Ga naar de sectie Reinigen en desinfecteren van de
handleiding voor procedures met betrekking tot reinigen en desinfecteren.

« Gebruikte lancets en teststrips kunnen gevaarlijk zijn. Werp ze zorgvuldig weg
volgens de instructies in de handleiding van het BG1/BG5/BG5S/AG-607/
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AG-680 Monitoringsysteem voor bloedsuiker.

« Breng geen wijzigingen aan in uw controleprogramma voor diabetes en
negeer fysieke symptomen niet zonder uw zorgverlener te raadplegen.

« Pas de behandeling alleen aan als u hiervoor de juiste training hebt gevolgd.

Procedure van test

1.Was uw handen of de plek waar wordt geprikt met zeep en warm water.
Spoel en droog de plek grondig.

Opmerking: Als u een alcoholdoekje gebruikt, zorg dan dat de plek waar wordt

geprikt helemaal droog is voordat u een monster neemt.

2.Verwijder een teststrip uit het buisje en plaats de teststrip in de poort van de
meter. De contactstaven dienen zo ver mogelijk te worden ingevoegd in de
meter.

3.Prik de testplek met het prikapparaat en knijp en/of masseer de plek
voorzichtig totdat een ronde druppel bloed van ten minste 0,7 microliter is
gevormd. Knijp niet te veel op de testplek.

4.Breng uw bloed aan op het absorberende gat van de teststrip totdat het
controlevenster geheel is gevuld met bloed. Zie hiervoor de onderstaande
diagram.

Opmerking: Zorg dat het controlevenster van de teststrip geheel is gevuld met

uw bloedmonster.
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5.U kunt het resultaat van uw bloedsuiker zien.

6.Verwijder de teststrip uit de meter. Werp de gebruikte lancet direct weg in
een verpakking voor scherpe objecten.

Opmerking:

1.Een prikapparaat is bedoeld voor gebruik door één persoon en mag niet
worden gedeeld. Anders is er een risico op door bloed overgedragen
ziekteverwekkers.

2.Lancets zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.

3.Bij elke nieuwe test dient een nieuwe, steriele lancet te worden gebruikt.
Raadpleeg de handleiding van het iHealth Monitoringsysteem voor
bloedsuiker ( BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 ) voor gedetailleerde instructies
enillustraties.

Twijfelachtige of inconsistente resultaten

Als u testresultaten ziet die ongebruikelijk zijn of inconsistent zijn met hoe u

zich voelt:

> Zorg dat de bloeddruppel het controlevenster van de teststrip volledig
bedekt.

> Controleer of de houdbaarheidsdatum van de teststrips niet is verstreken.

> Controleer de prestaties van de meter en teststrips met de controlevloeistof.
Denk eraan dat een hoge of lage bloedsuikerspiegel een mogelijk ernstige
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medische toestand kan aanduiden. Als u resultaten blijft krijgen die
abnormaal hoog of laag zijn, neemt u contact op met uw zorgverlener.

B Gebruik AST (tests op alternatieve plekken) niet voor het kalibreren

van voor bloedsuiker (CGM's).
B Resultaten van tests op alternatieve plekken kunnen niet worden
gebruikt bij het berek van insulined ingen.

Referentiewaarden
Tijdstip op de dag Mensen zonder diabetes
Vasten en voor maaltijden <100 mg/dL
2 uur na maaltijden <140 mg/dL

Bron: (1) American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of
Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 39 (Supp. 1) 515, 2016.
Vraag aan uw zorgverlener wat het beste streefbereik voor u is.

Tests met cont fvoor p i ole

Waarschuwing: AST (tests op alternatieve plekken)

ijk: Er zijn b ki voor het ui van AST. Lees de
handleiding van het BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Monitoringsys-
teem voor bloedsuiker en neem contact op met uw zorgverlener
voordat u AST uitvoert.
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De controlevloeistof (niveau |, niveau Il en niveau Ill) bevat een bepaalde
hoeveelheid geconcentreerde glucose die reageert met teststrips. Door uw
testresultaten met de controlevloeistof te vergelijken met het verwachte
bereik dat is afgedrukt op het label van het teststripbuisje, kunt u controleren
of de meter en de teststrips goed samenwerken als systeem en of u de test op
de juiste manier uitvoert. Het is zeer belangrijk dat u deze eenvoudige
controle regelmatig uitvoert, om te zorgen dat u nauwkeurige resultaten
krijgt. U vindt alle informatie over de tests in de handleiding van het
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Monitoringsysteem voor bloedsuiker.

De test met controlevloeistof dient te worden uitgevoerd:
> Wanneer uw teststrips worden blootgesteld aan extreme omgevingsom
standigheden (zie de sectie Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen in dit
document).
> Wanneer de testresultaten van uw bloedsuiker niet consistent zijn met hoe u
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zich voelt, of wanneer u denkt dat uw resultaten onnauwkeurig zijn.

> Wanneer u denkt dat de meter of teststrips mogelijk niet juist werken.

>Ten minste één keer per week.

>Wanneer u wilt oefenen met het testen van de meter.

> Wanneer u de meter laat vallen of beschadigt.

> Elke keer als u een nieuw buisje met teststrips hebt geopend.

Opgelet: Het controlebereik kan veranderen bij elk nieuw buisje teststrips.

Gebruik altijd het controlebereik op het label van uw huidige buisje teststrips.

Als de testresultaten met de controlevloeistof buiten het bereik vallen dat is

afgedrukt op het teststripbuisje:

(1) Herhaal de test voor kwaliteitscontrole.

(2) Lees de sectie Kwaliteitscontrole door in de handleiding om uw procedure
en technieken te controleren.

(3) Controleer de vervaldatum van uw teststrips en controlevloeistof.

(4) Controleer uw meter op schade (bijvoorbeeld na vallen of onderdompeling
in vloeistof).
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Testresultaten

Uw testresultaten voor bloedsuiker worden weergeven in mg/dL of mmol/L.
Als uw resultaat minder dan 20 mg/dL is, herhaalt u de test met een nieuwe
teststrip om dit resultaat te bevestigen. Dit geeft aan dat de bloedsuikerspiegel
zeer laag is, ofwel ernstige hypoglykemie. U dient hypoglykemie direct te
behandelen volgens de aanbevelingen van uw zorgverlener.

Als uw resultaat hoger dan 600 mg/dL is, herhaalt u de test met een nieuwe
teststrip om dit resultaat te bevestigen. Dit geeft aan dat de bloedsuikerspiegel
zeer hoog is, ofwel ernstige hyperglykemie. Zoek direct medische hulp.

Bewaren en hanteren
Om te zorgen dat uw teststrips effectief zijn, gebruikt u ze volgens de volgende
aanbevelingen.

BELANGRUK: Gebruik de teststrips niet als de vervaldatum is verstreken, anders
zijn de resultaten niet nauwkeurig. Om uw teststrips in een zo goed mogelijke
staat te houden, leest u zorgvuldig de volgende aanbevelingen door:

« De vervaldatum van de teststrips is 5 maanden na het openen. Schrijf de
vervaldatum op het teststripbuisje wanneer u deze de eerste keer opent.
Bewaar het teststripbuisje bij 39 °F ~ 86 °F(4° C tot 30° C) en een relatieve
luchtvochtigheid van 10% ~ 85%.
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« Bewaar de teststrips niet in de koelkast of vriezer.

- Bewaar de teststrips niet in direct zonlicht. Bewaar de teststrips niet op plekken
met een hoge luchtvochtigheid.

« Bewaar de teststrips alleen in het oorspronkelijke buisje. Plaats ze niet in een
nieuw buisje of een andere verpakking.

- Raak de teststrips niet aan wanneer uw handen nat zijn.

« Gebruik elke strip direct nadat u deze uit het buisje hebt verwijderd. Sluit het
dopje van het buisje direct nadat u een teststrip hebt verwijderd.

« Zorg dat het dopje van het buisje te allen tijde gesloten blijft.

« Buig, snijd of wijzig de teststrip niet. Als u dit doet, leidt dit tot onnauwkeurige
resultaten.

« Gebruik de teststrips niet als het buisje beschadigd is.

Chemische comp in elke ip

1.FAD-GDH > 0,04 mg

2.Andere ingrediénten

(Elektronenshuttle, enzymenbeschermer, niet-reactieve ingrediénten enz.)

>0,05mg

Beperkingen
> Hematocriet: Het glucoseresultaat wordt niet beinvloed als het niveau van
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hematocriet tussen 20% en 60% ligt. Neem contact op met uw zorgverlener
als u niet weet wat uw niveau van hematocriet is.

> Neonataal gebruik: De EGS-2003 Teststrips voor bloedsuiker zijn niet bedoeld
voor neonatale tests.

> Metabolieten: Urinezuur, bilirubine en hemoglobine hebben bij een normale
bloedconcentratie geen aanmerkelijk effect op de meetwaarden voor
glucose. Hoge concentraties van acetaminophen en ascorbinezuur kunnen
leiden tot onnauwkeurige . den voor bloedsui
dienen met zorg te worden geinterpreteerd.

> Lipemische effecten: Verhoogde triglyceride-gehaltes in het bloed tot 2000
mg/dL hebben geen aanmerkelijk effect op de resultaten.

> In de onderstaande tabel vindt u de hoogste concentratie van stoffen zonder
aanmerkelijke effecten (+ 10% foutmarge).

Samenstellingen Beperking

Ascorbinezuur =>4mg/dL

Urinezuur =>10mg/dL

Acetaminophen =>5mg/dL

Bilirubine >40mg/dL

Hemoglobine =>450mg/dL
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> Niet gebruiken tijdens of direct na een absorptietest voor xylose.

> Als u een patiént met peritoneale dialyse bent, neem dan contact op met uw dokter
voordat u uw bloedsuiker test. De dialysevloeistof kan leiden tot onjuiste resultaten.

> Niet voor gebruik bij patiénten in een hyperglykemische-hyperosmolarische
toestand, met of zonder ketose.

> Niet voor gebruik bij patiénten in kritieke toestand.

> Niet voor gebruik bij patiénten in een toestand van uitdroging, hypertensie,
hypotensie of shock.

> Effecten van hoogte: Teststrips kunnen worden gebruikt bij hoogtes tot 3.275 meter
(10.744 feet) zonder dat dit effect heeft op de testresultaten.

Prestatiekenmerken

Meetbereik systeem: 20 tot 600 mg/dL (1,1 ~ 33,3 mmol/L)
Bereik van hematocriet: 20% ~ 60%

Monster: Volledig bloed, capillair

Grootte bloedmonster niet kleiner dan: 0,7 L

Testtijd: 5 seconden

Kalibratie: plasma-equivalenten

Precisie
Deze onderzoeken zijn uitgevoerd in het laboratorium met volledig bloed.
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De bloedsuikerspiegel is ingedeeld in vijf bereiken.

Concentratie glucose (mg/dL) |30-50|51-110|111-150 |151-250 | 251-400
Aantal 100 100 100 100 100
Gemiddeld 41,5 | 887 118,9 200,0 3115
SD (mg/dL) 21 23 2,5 31 44
CV (%) 50 2,6 2,1 15 14

Nauwkeurigheid systeem

Het systeem is getest op 100 capillaire bloedmonsters. De nauwkeurigheid van
het systeem is vergeleken met de laboratoriummethode (de traceerbaarheid
van de laboratoriummethode en de validatie van de kalibratie zijn traceerbaar
aan de hand van het standaard NIST referentiemateriaal (SRM) 917¢). In de
onderstaande tabellen wordt aangegeven hoe de twee methoden zich tot

elkaar verhouden.

Tabel 1 bevat monsters voor glucoseresultaten < 100 mg/dL.

Verschil tussen het bereik van de
waarden van het monitoringsysteem| Binnen Binnen Binnen
voor bloedsuiker en de 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
laboratoriumwaarden
Monitoringsysteem voor bloedsuiker 39/56 54/56 56/56
(70%) (96%) (100%)
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Tabel 2 bevat monsters voor glucoseresultaten = 100 mg/dL.

Verschil tussen het bereik van de waarden | Binnen Binnen Binnen
van het monitoringsysteem voor 5% 10% 15% *
bloedsuiker en de laboratoriumwaarden

- . 79/144 113/144 | 139/144
Monitoringsysteem voor bloedsuiker (55%) (78%) (97%)

*Volgens de acceptatiecriteria in SO 15197:2013 dient 95% van alle
verschillen in glucosewaarden binnen 15 mg/dL te vallen voor
glucosewaarden die lager zijn dan 100 mg/dL of binnen 15% voor

glucosewaarden die hoger zijn dan 100 mg/dL.

Nauwkeurigheid van tests op de alternatieve plekken

100 proefpersonen zijn getest op de alternatieve plekken: de handpalm, de
onderarm, de bovenarm, de kuit en de dij. De tabellen tonen de verschillen
aan tussen de glucosewaarden op alternatieve plekken en de laboratorium-

waarden (monster uit een vingerprik).
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Tabel 3 bevat monsters voor glucoseresultaten < 100 mg/dL.

Verschil tussen het bereik . X

van de waarden van Binnen Binnen Binnen
alternatieve plekken en de 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
laboratoriumwaarden

Handpalm 8/12 (67%) 9/12(75%) | 12/12 (100%)
Onderarm 7/12(58%) | 11/12(92%) | 12/12(100%)
Bovenarm 8/12 (67%) 10/12 (83%) | 12/12(100%)
Kuit 9/12 (75%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Dij 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12 (100%)

Tabel 4 bevat monsters voor glucoseresultaten > 100 mg/dL.

Verschil tussen het bereik
van de waarden van Binnen Binnen
alternatieve plekken en de 5% 10%

laboratoriumwaarden

Binnen
15% *
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Handpalm 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
Onderarm 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Bovenarm 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Kuit 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Dij 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

Prestaties niet-professionele gebruikers:

Er is onderzoek gedaan naar de glucosewaarden in capillaire bloedmonsters uit
de vingertop, die zijn gemaakt door 100 niet-professionele gebruikers. De
resultaten zijn als volgt:

100% binnen + 15 mg/dL(+ 0,83 mmol/L) voor de medische laboratorium-
waarden bij glucoseconcentraties onder 100 mg/dL (5,55 mmol/L), en 100%
binnen + 15% van de medische laboratoriumwaarden bij glucoseconcentraties
op of boven 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

De teststrips voor bloedsuiker EGS-2003 voldoen aan de standaard EN ISO
15197:2015.
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Geproduceerd voor iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct,, Sunnyvale, CA 94086, VS

+1-855-816-7705 (08.30 uur tot 17.30 uur PST, maandag t/m vrijdag)

Als u vragen hebt of hulp nodig hebt buiten openingstijden, neem dan contact
op met uw zorgverlener.

Europa:

iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co,, Ltd.

No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
Gemaakt in China

Gebruikte symbolen

® Niet opnieuw gebruiken Uﬂ Raadpleeg instructies voor gebruik
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Tawieg pétpnong yAukodng aiparog

Obnyiec xpriong

povtého.: EGS-2003

A MPOEIAOMOIHZH: Ma va XpnOIHOTIOINCETE TIG TAVIEG AUTEG (MOVTEND.:
EGS-2003), emAé€te otnv epappoyr Gluco-Smart (iGluco): PuBpiceig > Emhoyr
TUTTIOU TAVIV PETPNONG > XwpiC KwSikomoinan. Av BENETE va XPNOIHOTIOINOETE
Kat TGN To AGS-10001 (praAiSio Tawiwv pe YpappHOKwSIKG), eMAEETe T
Suvatotnta «Kwdikog QR».

NepioodTepeg minpogopieg Ba Bpeite 50: http:/bitly/iHegsENG

Inpavtikég odnyiec yia Oépuata acpdAsiag

+ O LETPNTAG Kall N GUOKEUN TPUTTATOG TTPETTEL VA XPNOIHOTO00VTAL MOVO o
£vav acBevr). MnV Ta HOIPACTEITE UE KAVEVAY, OUTE KaV HE Ta UTTIONOITTA PEAN TNG
OIKOYEVEIAE 0aC.

+'O\at Tal E6PTAATA TOU GUCTAATOG TTapakoAoUBNoNG YAUKGING aijiatog
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 Bewpoivtal Blogmikiviuva Kat evéxouv Kivdivoug
HETAE00NC AOIWSWY VOONHATWY KGN Kat oy Ta KABapIOETE Kal Ta amONUHAVETE.|

Ma mepIoCOTEPES MANPOPOPIEG AVATPEETE OTOUC CUVEETHOUG TTOU aKOAOUBOUV:
«FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One
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Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial
Communication” (2010) http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Alertsand-
Notices/ucm224025.htm “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens”
(2010) http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
a1 S1a81kacieg KABAPIGHOU Kal AMOAUHAVONG AVATPEETE OTNV EVOTNTA
«KaBapiopde kat amoAupaven» oto Eyxelpidio katoxou.
MpoPAeméusvn xprion
Ot tawvieg pEtpnong YAukolng aipatog EGS-2003 mpoopilovTat yia xprion pe To
ovoTnpa mapakohovBnong yAukolng aipatog BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680
HE OTOXO TNV TTOCOTIKN HETPNON O Seiypata OMKOU TPIXOEISIKOU aipaTog Tou
£xouv AngBei mpdoata amé Ta akpodAaxTUA, TNV TTAAGN, To avTIBPAxIo, Tov
Bpayiova, TV kvrAuN 1j Tov pnpo. MpoopilovTat yia xprion Hévo amnoé évav
aoBevn kat ev eMTPEMETAL N KOV XPrON TOUG He AMa atopa. Mpénet va
XPNOILOTIOIOUVTAL HOVO HE GKOTIO TV TTapakoAouBnaon Kat oxt T Sidyvwon 1
Tov TPOANTTITIKG £AeYXO Yia S1aBriTn oUTE O VEOYVA.
Apxr e§éraong
H e€étaon Baciletal otn pétpnon Tou NAEKTPIKOU PEVHATOG TTOU TIAPAYETAL
anoé v avtidpaon tne YAUKG{NG HE To avTiSpaoTrplo Tne tawiag pétpnong. O
HETPNTAG METPG TO PEVUA KAl TO HETATPETEL GTO AVTIOTOIXO EMineSo YAUKOING
aipatog.
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Turjpara tawiag pétpnong

NapdBupo empepaiwong
Anoppognik oty
Tpappécenagric  AaBA Tawiac pétpnonc

Amoppo@nTIKN o - Pi€Te pia otayéva aipatog 5w. To aipa Ba avtinBei
autépata.

NapaBupo emPePaiwong - Av avtAnBei emapkég aipa péoa otnv
QAMOPPOPNTIKY OTTH TNG TaViag HETPnong, To mapddupo autd Ba kaAueOsi
eVTEAWG pE aipa. AaPr Tawiag pétpnong - MAacte autd To TpRpa yia va
TIEPACETE TV Tawvia pETPNong péoa ot BUpa . Mpappég emagng - Nepdote
QUTO TO AKPO TNG TaViag HETPNONG HECT GTOV HETPNTH. ZMPWETE TO YEPA TTPOG
Ta PO WG TO TEPHUA TOU.

Mpogoxr: Ta amoteAéopata TG PETPNONG EVOEXETAL Va PNV ivat opBa av Sev
TIEPACETE TIC YPOAUES EMTAPIG HECA 0TN BUPA TNG TaVIag we TO TEPHA TOUG.
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Mpozidomoinon kai mpo@uAds;

« TNa S1ayvwoTiKr Xprion o0& SoKIHaoTIKG owArjva (in vitro) (H6vo yia e§wTepikn
xerfion).

« Mnv EMavaypnoIpoTToIoETE TV Tawvia.

« Na avtoegétaon.

« [1pOTOU XPNOIUOTIOINCETE TIG TaWVieg uéTPnong YAukolng aipatog EGS-2003,
TIAPAKANOUHE VOl AVACKOTTOETE TO TTAPOV GUANO OSNYIWV KAl TO EYXEIPISIO
KaTdXou CLOTANATOC TapaKoAoUBNGNG YAUKOING aipatog
BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680. yia va €xeTe a&lomoTa amoteAéopata Kat va
BS1a0@aNicETE TNV MAfPN €EUTTNPETNON, TNV LUTTOOTAPIEN KAl TNV £yyUNonN Tou
KATAOKEVAOTH, XPNOIHOTOIOTE POVO TIG SOKIMAOTIKEG Tatvieq EGS-2003.

+ OMw¢ ONa Ta AVTIKEINEVA PE MIKPA EEAPTHHATA £TOL KAl OL TAIVIEG PHETPNONG
Kal Ol OKAPPIOTAPES TIPETTEL VA PUAACCOVTAL HAKPIA o onpigia 6mou
HImopoUV va Ta BPouv Ta maudid. Z€ MEPIMTWon KATATOoNG MKPWY
e€aptnudtwy {NTHoTe apéowg T BoriBela yiatpoo.

« Av éxete amopieg i xpelaleoTe BorBela EKTOG TOU KavoviKoU wpapiou
Aettoupyiag Tou Tprpatog E§ummpétnong Nehatwy, anotadeite otov Si1K6 oag
TIApOXEa UTTNPECIWV LYEIQG.

« Mpémet va MAéveTe KaAd Ta X€PLa 6aG PE GAMOUVL KA VEPD META TOV XEIPIOHO
TOU HETPNTH, TNG GUOKEUNG TPUTTMATOG I} TWV TAVIWV HETPNONG.

« Mpémet va kaBapileTe Kat va amOAVHAIVETE TOV HETPNTH Kal TN GUOKEUN
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TpUHaToC. MNa Tig Sladikacieg kaBaplopol kat amoAdHavong avatpEETe oTnV
evotnTa «Kabapiopog kat amolupaven» oto Eyxelpidio katdxou.

 OL OKAPQIOTHAPEG KAl OL TAWVIEG UETPNONG META TN XPHON TOUG evéxeTal va
£VEXOULV KIVEUVOUG. H amoppuri Toug PETEL va YivETal LE TTPOCOXH Kat
oOpEWVa pe TIG 08nyieg Tov TTapaTiBevTal oTo eyXELPISIO KATOXOU CUCTAKATOG
mapakohouBnong yAukdlng aipatog BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.

« MNoté Sev mpémel va KAVETE ONUAVTIKEG AAaYEC OTO TIPGYpappa pUBUIONG Tou
S1aPrTn oag oUTE va ayVOrOETE CWUATIKA CUPTTWHATA XWPIC va
OUHPBOUAEUTEITE TOV YIATPO 0AG.

« Mpémel va V10O THOETE TN Bgpareia HOVO PETA amd KAaTANANAN KatdpTion.

Awadikacia e§éraong

1.MAOveTe pe oamolvi kat (0T vepd Ta XEPIa 0ag A TO ONEIO TPUTTAKATOG.
ZeMNUBEITE KAl OKOUTIOTEITE KOG WOTE TO SEPUA OAG VA PEIVEL EVTENDG OTEYVO.

Znueiwan: Av XpnoIHOTTOINOETE BapBAKL pe OVOTIVELHA, TTPIV amd TN ARYn

Seiypatog BePatwBeiTe OTI TO ONHEID TPUTTHHATOC Eival EVIEAWG OTEYVO.

2. AQaIPEOTE pia Tavia PETPNong amoé To QLaNidIo TNG Kal TEPAoTE TV PEsa 0Tn
B0pa G oTov UETPNTH. Ot YPappEG EMaPG TPEMEL va TIEPAoOLY PECA OTOV
HETPNTA WE TO TEPUA TOUG,

3.TpumoTe To ONuEio EE€TAONG XPNOIUOTIOIWVTAG TN GUOKEVH TPUTTHHATOG Kat
TEOTE amald kai/f KavTe paocdd oTny MEPIOKT WOOTOU OXNUATIOTEL pia
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OTPOYYUA| 0Taydva aipatog TouAAxIoTov 0,7 HIKpONTpwy. Agv TTPEMEL va
TMECETE UMEPPBONKA SuVATE TO ONUEIO TPUTTAHATOG.

4.Pi&Te TO aipa 6ag 0TV amoppOPNTIK O TNE TaViag HETPNOoNG EAEyxovVTag
av £xel YEUIOE! EVTENDG e aipia To mapdBupo emPBePaiwong kat VoTepa
avatp£€Te 0TO MAPaKATW Sidypappa.

Znueiwon: BeBawBeite 611 To mapdBupo emPePaiwong tne Tawviag pétpnong

£XEL YEHIOEL EVTENDG HE TO SElypa TOU aipatdg oag.

5.A&(Te TO AMOTENEOUA TNG METPNONG TNG YAUKOING TOL Qipatdc oac.

6. AQAIPECTE TNV Tatvia PHETPNONG and Tov HeTpNnTH. MeTd&Te Tov
XPNOIHOTTOINPEVO OKap@IOTHpa aneubeiag oe Soxeio mou eival oxediacuévo
yia aiXpned avTikeipeva.

Znueiwon:

1.H ouokeun tpunmpatog mpoopiletal Hovo yia évav Xprotn Kat Sev mpémet va
N HOIPACTEITE pe AANa GTopa ylati UTApXEL Kivouvog poAuvong and
QAIHATOYEVWG HETASISOpEVOUG TTaBOYOVOUG OpyavioHoUG.

2.01 0Kap@IOTAPEC givat poévo piag xpriong.

3.KdBe @opd mou KAVETE TV EETaON MPETTEL VA XPNOIUOTIOIEITE KAVOUPIO,
QAMOCTEIPWHEVO CKAPPIOTHPA.

TMa avauTikég MANPo@opieg Kat EIKOVEG avatpé€te oTo Eyxelpidio katdyou
ouothuatog mapakoAouBnong yAukolng ( BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680)
g iHealth.
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A B, 3 '] 3 QImoTEAE
1

HQlopnTnoip H

Av n e€€taon oag Sivel amoTEAEGHATA TTOU SEV CUMPWVOUV HE Ta cuvnBIopéva

OUTE HE TO WG AlCOAVEDTE:

> BeBaiwbeite 6Tt n oTaydva Tou aipatog éxel KAAUPEL EVIEADG To TapdBupo
emPBePaiwong Tne Taviag pétpnong.

> BeBaiwbeite 6T ot Tawvieg pétpnong dev €xouv Ai&eL

> ENéYETE TIC EMBEOOEIG TOU PETPNTH KAl TWV TAVIWV HETPNONG
XpnotpomowwvTag ™ Ao ehéyxou. Mpénel va éxete mavta umoyn oag Ottt
VYNNG 1 Ta xapunAd enineda YAUKO{NG UMOSEIKVUOLVY KATTOIa EVOEXOUEVWG
ooBapn maBnon. Av CUVEXIOETE va TTAIPVETE AMOTEAECHATA E AoLVHBIoTA
VPNAEG 1} XAUNAEG TIpEG, CUHBOUNEUTEITE TOV YIATPO COG.

Tipég avapopdc
0pa e nuépag AaPnia xwpic cakyapwn Siapritn
AUK6CN VNoTEidC Kal MpoyeupaTIKe YAUKOTN <100 mg/dL

Metayeupaniki yAukodn (2 peq petd to veopa) | <140 mg/dL

Mnyn: (1) American Diabetes Association: Classification and Diagnosis of
Diabetes (Position Statement). Diabetes Care 39 (Zupm\. 1) 515, 2016.
TupBouleuTeite Tov YIaTPO GAC TTPOKEILEVOU va EEAKPIBLOETE TV TTEPLOXH
TIMWV TOU eVOEiKvUTAL YIa E0AG.
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Mpogidomoil 2 6 £vall d onpueia & Aniag (AST)
ZNHavTIKG: YIIap) iylamv AST. Npotol kavete

AST, SiaBaots to Eyxeipidio katéxouv cuotiipatog mapakohouénong
YAuk6{ng aipatog BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680 kai cupPouleutsite
TOV Ylatpé oag.
B H pétpnon amé evallakTikd onpeia Setypatohnypiag (alternative site
testing (AST)) 8ev mpémet va X itat yia BaBpovépnon
né X0UG AovBnong yAukélng aiparog (calibrate

continuous glucose monitoring system (CGM)).
B Ta anoteAéopata HETPOEWV anmd eVAAAAKTIKG onpeia

Y iag Sev mpémel va Xpn vtal yla tov YIOpo
860£wV IVOoUAivne.

Métpnon péow tneAvong eAéyyou yia éAeyyo Twv emb60ewv

H Aoon eléyxou (Emimedo |, Emimedo Il kau Eminedo 1Il) mepiéxet pia yvwotry
TIOGOTNTA CUYKEVTPWONG YAUKONG TTOU avTISPd HE TIG TAIVIEG HETPNONG.
ZUyKpivoVTag Ta amoTeAECHATA TNG HETPNONG HECW TNG AUONG ENEYXOU HE TV
QVAHEVOUEVN TIEPIOXT TIHWV TTOU QVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU PLaNSiou Twv
TAWVIDV HETPNONG, HITOPEITE val ENEYEETE AV O HETPNTHG KAl Ot TAVIEG PETPNONG
AEITOUPYOUV A6 KOIVOU CWOTA WG CUCTNHA KAl AV KAVETE CWOTA TNV E€Taon.
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'EX€L MEYAAN ONHOGIA VA KAVETE CUXVA AQUTOV TOV amo £Aeyxo yia va

SlacpaNilete TNV 0pBOTNTA TWV AMOTEAECUATWY 0aG. Mot TTARPELG KAl AVAAUTIKEG

TANPOPOpIEG OO0V APOPA TNV EKTENEDN TwV PETPrioEWV SlaBacTe To Eyxelpidio

KATOXOU CUCTAHATOC MapaKoAoUBNang yAukdlng aipatog

BG1/BG5/BG5S/AG-607/AG-680.

Mpémel va ekteleite pétpnon péow e Avong eAéyxou:

> ‘OMoTE Ol TAIVIEG HETPNONG TTOL XPNOILOTIOIEITE £XOUV HEIVEL EKTEDEINEVES OE
akpaieg ouvOrkeg mepIBANovToC (avatpé€te otnv evotnta «lpogidomoinon
Kal TPOQUAGEEIG» GTO TTapOV £yypago).

> 'Omnote Ta anotehéopata g METPNONG TNG YAUKOING Tou aipatog oag Sev
OCUHPWVOULV UE TO TG AloBAVECTE 1 MOoTeveTe 6Tt Sev eival opBa.

> 'Omnote uMOYIAeTTE OTL O HETPNTHG I} Ol TAIVIEG HETPNONG eV AerToupyoUV
Onwg mpémel.

> TouAaxioTov pia @opd tnv eBSopada.

> Omnote B€NeTe va €€0OKNOEITE 0TN XPNON TOU HETPNTH.

> Onote méoel 1 maBel {NHId 0 PETPNTAC.

> K&Be popd mmou avoiyeTe Kavouplo IaAiSIo Taviiv HETpnong.

Mpogoxn: H meploxr Tiuwv Néyxou evoéxeTal va aMAgel e KABE Kavouplo

@LaidIo Taviwy PETpnone. MpEMeL va XpnOIUOTOLEITE TAVTA TNV TIEPIOXT TIHWV

ENEYXOU TIOU avaYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU EKAOTOTE PIANISIOU TAVIOV

pétpnong.
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Av To anoTéNeOpa TNG EEETAONG PECW TNG AVONC EAEYXOU SEV ETIMTEL TNV

KaBOPICPEVN TTEPIOXT] TIHWY TTOU AVAYPAPETAL OTO PIOAISIO TWV TaVIDY

Hétpnonc:

(1) EmavaAdpBete n Sokipr ehéyxou moldtntac.

(2) AvackomoTe TNV evotnTta «EAeyxog moldTnTag» oTo Eyxepidio katéxou yia
va emBeBaiwoeTe T Sladikacia Kat TIG TEXVIKEG 0aG.

(3) ENéy€te TV nuepopnvia MEnG Twv Taviwv HETPNONG Kat TN AVong eAéyxou
TTOU XPNOIHOTIOIEITE.

(4) ENéy€te pAmwg 0 HETPNTAG 0ag éxel TABEL Kamota {npid (\oyw mTong Katw
1 H€0a GE KATT010 LYPO).

AnoteAéopara e§éraong

Ta anotehéopata TG PETPNONG TNG YAUKOING TOL aipaTtog oag mapouastaloval
oe mg/dL i mmol/L.

Av To anotéheopd oag eivat Katw and 20 mg/dL, enavaldPete v e&€Tacn oag
HE véa Tawia pétpnong yia va empBeBaidoete T ev Aoyw Tiun. H tipr auvtn
umoSekvUeL TOAD XapnAd enimeda yAuko{ng Tou aipatog rj coBapn
vrnoyAukatpiia. MEEMEL va avTIHETWTTIOETE AUESWS TNV UMTOYAUKatia
aKOAOUBWVTAG TIG CUGTATELG TOU YlaTPOU 0aG.

Av 1o anotéheopd oag ival mavw ané 600 mg/dL, emavalaBete Ty e§étaon
0ag PE véa Tawvia PETPNoNG yia va emPBeBaioeTe TNV v ASyw TIpA. H Tipi auth
umoSeIkvUEL TOAD LYPNAG emimeda YAUKGING Tou aipatog fy coBapry
unepyAukaipia. Mpémet va anotabeite apéowg o€ yIatpo.
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ArmoBriKeuon Kat XEIpIoH6G

TNa va Slac@aNioeTe OTi o1 Tawvieg pétpnong Ba givat amOTENECHATIKES,

(PPOVTIOTE VA TIG XPNOIUOTIOLEITE AKOAOUBWVTAG TIG TIAPAKATW CUGTACELG.

ZHMANTIKO: Mn xpnoIHOMOINCETE TIG TaVIEC HETPNONG av £xouv Ai&el yiati Ta

anoteléoparta Sev Ba eivat opBa. Na va pdbete g Ba Slatnpeite TIC Tavieg

HETPNoNG oTnv KakiTepPn Suvath KatdoTtaon, S1aBACTE TPOOEKTIKA TIG £€AG

OUOTACEIG:

« O1tawieg PETpNong Afyouv 5 prveg a@oTou TiC avoifeTe. payte Ty
nUePopnvia ARENG EMavw 0To PIANISIO TWV TAVIOV PETPNONG TY TIPWTN
@opa 1ou Ba To avoiete.

To @LaliSIo TwV TAVIOV HETPNONG TIPETTEL VA QUAACCETAI OE XWPO HE
Beppokpacia 4°C éwg 30°C (39°F ~ 86°F) kat oxeTIkn uypacia 10% ~ 85%.

« Agev ipénel va TomoBETEiTE TO PIaAiSIo 0TO Yuyeio 1 oTnv Katayuén.

« AgV TIPETIEL VA AQRVETE TIG TAVIEG HETPNONG AUECA EKTEDEINEVEC OTO PWG TOU
fAtov. Aev TPEMEL va amoBNKEVETE TIG TAVIEG HETPNONG OE XWPO ME LPNAT
vypaoia.

« O TaIvieg PETPNONG IPEMEL VA GUAACCOVTAL MOVO HECO GTO APXIKO TOUG
@IaAid10. MV TIC HETAQEPETE O KAVOUPIO PLaNidlo oUTe og GAho Soxeio.

« Mnv ayyiCete Tig Tawvieg pétpnong e Ppeypéva xépia.

« Mpémet va xpnotpoToleiTe KABE Tavia apéowg MONIC TNV aQaIpECETE amd To
@LaNiSI0. MeTd TV agaipeon piag vEag Taviag HETPNoNG mPEMEL va KAEVETE
Ypriyopa To KaAuppa Tou glaliiou.

«To KaAuppa Tou Prakidiov TPEMEL va gival TavTa KAEIOTO.
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« Agv TIpETEL val AUYIOETE, va KOWETE 1} va aANOIWOETE TNV Tavia PETPNong. ylati
Sev Ba oag Swoel opBa anoteéopata.
« Aev TIPETIEL VA XPNOIUOTIOINCETE TO QIANISIO Qv Eival KATESTPAHHEVO.

Xnuikd ovotatikd o€ KdOe Tawvia pEtpnong

1.FAD-GDH >0,04 mg

2.Aoura cuoTatika(MeTagopEag NAEKTPOVIWY, TIPOOTATEUTIKO VIUpWY, KN
avTISPACTIKA CUOTATIKA KATT) >0,05 mg

Neplopiopoi

> Alpatokpitng To amotéAeopa TG YAUKGZNG Sev ennpedletat otav o
QMOTOKPITNG Eivat HETAEL 20% Kat 60%. Av Sev E€peTe To eninedo Tou
QHOTOKPITN 0aG, CUMBOUNEUTEITE TOV YIaTPO GG,

> Xprion o€ veoyva: Ot Tawvieg pétpnong tng YAukong tou aipatog EGS-2003
Sev mpoopilovral yia EETATEIC O€ VEOYVA.

> MeTaBoNiTeG: Av UTIAPXEL KAVOVIKT) GUYKEVTPWON OUPIKOU 0&£0G,
XOAepLOPIVNG Kal atpoc@aipivng oo aipa, Sev emnpedlovtal GNHAVTIKE ot
HETPNOEIG TNG YAUKOING. AV UTIAPXEL UPNAT) CUYKEVTPWOT OKETAUIVOQAVNG
Kat aokopPIkoU 0&£0G, Ta AMOTEAEGHATA TNG HETPNONG EVOEXETAL VO PNV Eivat
0pBa. Ot HETPATELG TNG YAUKOTNG TOU CiATog TIPETTEL VOt EPNVEVOVTAN HIE TIPOTOX .

> Emmtioeig hmatpiag: H avgnuévn Tipn TptyAukepIdiwy Tou aipatog éwg Kat Ta
2.000 mg/dL Sev emnpealel onpavTika Ta amoteAéopata.

> $TOV TapaKATW TiVOKA OUCI)V UTTOSEIKVUETaL ) UPNAGTEPN TIUA OUYKEVTPWONG
He TV omoia Sev SnptoupyEital onUAvTIKA TapeUBOAr (OPANpa + 10%).
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XnKES ouaieq Meplopiopdg
AcKopBIKO 050 >4mg/dL
Ouplkd 080 >10mg/dL
AKETapIVOQaivn =>5mg/dL
XoAepuBpivn =>40mg/dL
Apocatpivn =>450mg/dL

> A€V TIPETEL VA XPNOILOTIOINOETE TIG TAIVIEG 0TN SIAPKELa EEETAONG ME
anoppdéenan EUAGING 1) AUECWG META.

> Av uoBAN\eoTE O€ MepITOVAiKr KABapon, CUMBOUAEUTEITE TOV YIaTPO 0ag
TPOTOU £EETATETE TN YAUKOLN TOL aipaToC oac. Ta amoteAéopata evaéxeTat
va pnv givat opBd Aoyw Ttou StaAupatog NG kabapongc.

> Ot tawieg dev mpénel va xpnotponoinBouv and aoBeveic Og UTEPWOHWTIKNA
UTTEPYAUKQIUIKE KATAOTAON HE 1 XWPig KETWON.

> Ot tawvieg Sev mpémet va xpnotponoinBouv yia acbeveig mou Bpiokovrtal oe
Kkpioun kataotaon.

> Ot tawieg Sev mpénet va xpnotponoinBouv yia acbeveig mou givat
AQUEATWHEVOL, UTIEPTACIKOI, UTTOTACIKOI I} OE KATAGTAON OOK.

> EMnToelg upopétpou: Ot TAWVIEG HETPNONG MITOPOUV Va Xpnotponotnfouv
0€ UPOHETPO £wg Kat 3.275 pétpa (10.744 méS1a) Xwpic EMMTWOEL OTa
QATMOTENEOHATA TNG HETPNONG.
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Xapaktnpiotikd eméoéoswv

Mepioxn TIHWV pétpnong ouoTrpatog: 20 éwg 600 mg/dL (1,1 ~ 33,3 mmol/L)
Meploxn THWV atpatokpit: 20% ~ 60%

Agiypa: ONKO aipia, TPIXOEISIKO

EAdxioTo péyebog Seiypatog aipatoc: 0,7 ul

Aidpkela e€étaong: 5 Seutepdhenta

BaBpovounon: 1wodivapa mdopatog

AkpiBsia
Ol GUYKEKPIUEVEG HENETEG TTPAYHATOTIOONKAV GTO EPYACTHPIO HE OMKO aipa.
To enimedo yAuKO{NG aipatog pubUIcTNKE pe BACN TIEVTE TTEPIOXEC TIHWV.

mipéturio NIST (SRM) 917¢). ZToug mapakdtw mivakes gaivetat n
TMOTENEGHATIKOTNTA TNG CUYKPIONG TwV 500 HEBOSWV.

0 Mivakag 1 mapouctalet Seiypata yia anotedéopara yAukolng <100 mg/dL.

Meploxr) Slapopwv HETAEY TG TIUAG
TOU CUCTANATOG TapakohouBnong ‘Ewg kat ‘Ewg kat Ewg kat
YAUkOING aipatog kat mg Smg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
£PYACTNPIAKAG TAG

5 Aou AUKS 39/56 54/56 56/56
gﬁzfg;éa mapakohouBnong yAuko{ng (70%) (96%) (100%)

O Nivakag 2 mapouatalel Seiyparta yia amotehéopata YAuko{ng =100 mg/dL.

Suykévtpwon yAukolng (mg/dL) [30-50 | 51-110 [111-150 | 151-250 | 251-400
ApBuNTIKA TIHA 100 100 100 100 100
Méon T 2,5 887 | 1189 | 2000 | 3115
SD (mg/dL) 21 23 25 31 44
CV (%) 50 26 2,1 15 14

Akpifeia cuoTiparog
To oUotnua Sokipaotnke o€ 100 Seiypa TPIXOEISIKOU aipatog. H akpiPeia Tou
OUGTIHATOG CUYKPIBNKE HE TNV avTioTOoIXN a6 TNV £pyacTnplakn pébodo (n
IXVNAQTNOILGTNTA TNG EPYACTNPIAKNAG MEBGSOU Kal n EMKUPWGN TNG
BabBupovopnong givat avixveuolleS He BAON TO UMKO avagopdg Katd 1o
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Meproxr} Sla@opwv HETAgL TNG TIUAG TOU ‘Ewg kat ‘Ewg kat ‘Ewg kat
ouoTAHaTog mapakoAouBnong YAukodng 5% 10% 15% *
aiaTog Kat TG £pyacTtnPIakig TIHAG

G0OTNA TAPAKONOUBNGNE YAUKSING 79/144 | 113/144 | 139/144

aiparog (55%) (78%) (97%)
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*TOpQWva e Ta Kpitipla anodoxic katd ISO 15197:2013 1o 95% OAwv Twv
Slapopwv oTIC TIHEC TN YAUKONG ipémet va givat £éwg Kat 15 mg/dL yia Tipég
YAUKOTNG Kkétw arté 100 mg/dL 1y £wg kat 15% yia Tipég YAukong mavw aroé 100 mg/dL.
Axpifeia pétpnong amoé evarlakTikd onpeia SetypatoAnpiac

E€etaotnkav 100 Seiypata and ta e§g evalhakTika onueia: moAdun,
avtiBpaxio, Bpaxiova, kvipn kat unpd. Ot mivakeg Seixvouv S1apopég HETAgD
TWV TIHWV TNG YAUKOTNG artd eVOANAKTIKA ONUEIQ KAl TWV EQYAOTNPIOKWY TGOV
(8elypa amé oTING TPUTTAHATOG SayTUAOU).

0 Nivakag 3 mapouatale Seiyparta yia amotehéopata Y\uko{ng <100 mg/dL.

MNepioxn Siapopwv PETagy TG

TPAC a6 To eVAANAKTIKG ‘Ewckat ‘Ewg kat ‘Ewg Kat
onpeio Setypatonpiackaimg | Smg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
EPYAOTNPIAKNG TG

Mahaun 8/12 (67%) 9/12(75%) | 12/12(100%)
AvtiBpdxio 7/12 (58%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Bpayiovag 8/12 (67%) 10/12(83%) | 12/12(100%)
KvAun 9/12 (75%) 11/12(92%) | 12/12 (100%)
Mnpog 7/12 (58%) 10/12(83%) | 12/12(100%)
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0 Mivakag 4 mapouatalel Seiyparta yia amoteréoparta YAuko{ng =100 mg/dL.

Meptoxr) Slagopwv petach g

TIUAG ATT6 TO EVAMAKTIKG ‘Ewc Kat ‘Ewckat Ewe Kat
onpeio Setypatohnyiag kai Tng 5% 10% 150 *
£PYOOTNPIAKAG TIUAG

Nakapn 38/88(43%) | 67/88(76%) | 86/88(98%)
AvtiBpaxio 39/88(44%) | 71/88(81%) | 86/88(98%)
Bpayiovag 37/88(42%) | 73/88(83%) | 85/88(97%)
Kviun 37/88(42%) | 71/88(81%) | 85/88(97%)
Mnpég 38/88(43%) | 72/88(82%) | 85/88(97%)

EMGSO0EIG N EEEISIKEVPEVWVY XENOTWV:

Mia peAéTn a§loAGyNoNg Twv TIHMY YAUKG{NG arno Seiypata TPIXOEISIKOU aipaTtog
TIou eNjPONoav and Ta akpodaytula 100 pn eibikwv £5ei€e Ta e€rfg

anoteNéopara:

100% €wg kat +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) Twv EpYacTNPIaKWY TIHWY OE
OLYKEVTPWON YAUKOCNG KaTw amd 100 mg/dL (5,55 mmol/L) kat 100% éwg kat
+15% TwV EPYAcTNPIOKWVY TIUWV O GUYKEVTPWON YAUkOInG 100 mg/dL (5,55

mmol/L) kat dve.

Ot Tawvieg pérpnong yAuko{ng aipatog EGS-2003 ikavomoinoav TiC amaitioelg Tou
5.

mipotumou EN 1SO 15197:2015.
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HNA:

To mpoidv kataokevdletat yia tnv iHealth Labs, Inc.  www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, USA

+1-855-816-7705 (8:30 m.p1. wg 5:30 p.p. TUTTIKA Wpa ePLoxwV Elpnvikol Qkeavol
(PST), Aeutépa we Mapaokeur)

Av éxeTe anopieg 1y xpelaleoTe BoriBela £KTOG TOU Kavovikou wpapiou Aertoupyiag,
amnotabeite 0TovV S1kO GO TAPOKEX UTINPETIWV LYEIAG.

Evpwrn:

iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu

“ Andon Health Co,, Ltd.
No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin, China
To mpoidv kataokeudaletat otny Kiva
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Amnayopevetat n

enavaypnoipomoinon. [:IE] Avatpégte oTic O8nyieg xpriong
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Xwpig vypacia OE XWpo

Meploplopodg Beppokpaciag Katd Ap1BuéS katahdyou

v amobrikeuon
“ Kataokevaotrg

AlayvwoTIKA 1aTPIKA CUOKEUR in vitro T DuNG&ETe TO TIPOTOV

ApBuog maptidag 8 Xprion éwg

U~ Tonpoidv Sev mpémet To nipoiév Sev mpénet va
()
// | T va pével dueca ekTebeInévo @xpnmuonomezi av n ouokevacia
‘.~ 07O PG Tou Aoy gival KATEOTPAPMEVN

E€ouaiodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwmaikr Kowvotnta

To MPOI6V CUPHOPPWVETAL TTPOG TIG ATIAUTHOEIG
Tou mpotumnov IVD98/79/EK

EGS-2003-OM-8L-20171222-EU-V1.0
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