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+ Tesztcsikok*

BEVEZETES

Koszonjuk, hogy megvasarolta az iHealth vezeték nélkdli
okos gliikézszint-monitorozo rendszert (BG5S).

A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a
dokumentumot. A jelen utmutaté fontos informacidkat
tartalmaz a rendszer megfeleld hasznalataval kapcsolatban,
hogy mindig pontos mérési eredményeket kaphasson. A vér
gliikézszintjének rendszeres ellendrzése segithet Onnek és
kezel6orvosanak cukorbetegsége jobb kontrolalasaban.
Kompakt méretének és egyszerl hasznalhatosaganak
koészoénhetben az iHealth vezeték nélkdli okos glikézszint-
monitorozo rendszerrel (BG5S) barhol, barmikor
egyszerlen feliigyelheti vére glikozszintjét.

Ha a termékkel kapcsolatban kérdése meriine fel,

Uzletet, ahol a terméket vasarolta vagy hivja az iHealth Labs
Ugyfélszolgalatat a +1-855-816-7705-0s telefonszamon.

A CSOMAG TARTALMA:

Nen 0

Vezeték nélkiili okos . Atlatszé alternativ
glukozszint-mérd mérési helyes
tesztel6

« Ujjszuro

- Landzsak*
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http://www.ihealthlabs.com/

+Hordtaska - USB-s + Kontrolloldat*
toltékabel

r

+ Hasznalati
Utmutaté
Megjegyzés: * A csomag tartalma piaconként eltéré lehet.

Ellenérizze a sajat csomagja tartalmat.

Ha a csomagra nyomtatott tételek kézil barmelyik is
hiényzik vagy a hasznalat el6tt a csomagot mar
kinyitottak, forduljon a forgalmazo ligyfélszolgalatahoz.
Az ujjszuré tébbszor is hasznalhato, azonban a landzsat
minden hasznalatot kévetden cserélni kell.

+ Révid utmutato

BEALLITASI KOVETELMENYEK

Az iHealth vezeték nélkili okos glikdzszint- monitorozé
rendszert (BG5S) a kdvetkez6 iPod Touch ,iPad és iPhone
modellekkel torténé hasznalatra tervezték:

iPod Touch 5

iPod Touch 4

iPhone 5

iPhone 4S

iPhone 4

iPad Mini

iPad 4

iPad 3

iPad 2
Az eszkozon legalabb 5.0 verzidju iOS rendszernek kell lennie.

Rendeltetésszeri hasznalat

Az iHealth vezeték nélkuli okos glikézszint-monitorozé
rendszer (BG5S) rendeltetése:
+ Glikozszint mennyiséﬁ(i meghatéarozasa ujjbegyb6l,
tenyérbdl, alkarbdl, felkarbdl, vadlibol vagy combbadl vett
vérmintabol

+ A terméket csak egy személy hasznalhatja, az nem
megoszthato

+ Testen kiviili 6ntesztelés (in vitro diagnosztikai hasznalat)

cukorbetegek szamara otthoni kérnyezetben, a
cukorbetegség hatékony kontrollalasanak elésegitésére

Az iHealth vezeték nélkili okos gliikdzszint-monitorozé
rendszer (BG5S) nem hasznalhat6 a cukorbetegség
diagnosztizalasara vagy a betegség szlirésére, valamint
csecsemdk esetében. Az alternativ mérési helyes tesztelést
(AST) allandd, stabil glikozszint mellett lehet csak
elvégezni, amikor a glikézszint nem gyorsan valtozik.

A kontrolloldatokat a vezeték nélkuli okos glikozszint-
monitorozo rendszerrel (BG5S) kell hasznalni. A
kontrolloldatokkal ellenérizheté a glik6zszint-monitorozé és
a tesztcsikok megfelelé mikodése és a mérés pontossaga.
Ezek a kontrolloldatok ismert mennyiségi glikézt
tartalmaznak, amely a palackokon feltiintetésre keril. Ha
tovabbi kontrolloldatot kell vasarolnia, hivja az
tgyfélszolgalatot a +1-855-816-7705-0s telefonszamon.

HOGYAN MUKODIK A TESZTELES?

Az iHealth gliikézszint-monitorozo rendszer (BG5S)
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a vér glikdzszintjét méri az alapjan, hogy mennyi
elektromos aram termel6dik, amikor glikoéz reakciodba 1ép a
tesztcsikban lévé reagenssel. A reakcio altal keletkezd
elektromos aram eréssége a vérmintaban lévé gliikoz
mennyiségétdl fligg. A készulék ezt az elektromos aramot
meéri, és ebbdl szamitja ki a vér glikdzszintjét.

FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az iHealth vezeték nélkuli okos glikézszint-monitorozé
rendszer (BG5S) hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a
kovetkez§ részt. Az Utmutatét mindig tartsa biztonsagos,
elérhetd helyen.

+ A rendszer nem megfelel6 hasznalata aramutést, égési

sérllést, tlizet vagy egyéb veszélyes helyzeteket
eredmeényezhet.

+ A méré és ujjszuro csak egy beteghez hasznalhat6. Tobb
beteg ugyanazt a késziiléket ne hasznalja. Mérgjét és
ujjszurd eszkozét massal ne ossza meg, még
csaladtagjaival sem.

*Ne helyezze a mer6t folyadek kézelében és ne meritse
folyadekba.

+ A mérét kizarolag a hasznalati Utmutatéban kozolt
rendeltetésére hasznalja.

+ Kizardlag a gyarto altal gyartott tartozékokat hasznalja.

‘Ne has;n,éga a mérét, ha az megsérlt vagy valami miatt
nem mikodik megfelel6en.

+ A mérét hétél mindig tartsa tavol. Ne érintse forro
felllethez.

- Ne takarja el a tesztnyilasat, illetve ne helyezze puha
feluletre, amely eltakarhatja azt. A nyilasokat tartsa
tisztan.

* Ne helyezzen semmit sem a vezeték nélkdli
okos glukézszint-mérére.

- Ne helyezzen = semmilyen idegen targyat a
glikoézsZint-merd nyilasaiba.

~Ugyeljen arra, hogy a késziléket ne hasznaljak
gyermekek vagy olyan személyek, akik fellgyeletet
igényelnek, valamint ne gyermekek &ltal konnyen
hozzaférhetd helyen tarolja a glikézszint-mérét

‘A veze,i_ék nélkuli okos glﬂk?zszint-mérét ne
hasznalja olyan helyen, ahol aeroszolos spray-t
hasznalnak vagy oxigént adagolnak be.

-Kizarolag a gyarto altal megadott modon hasznalja a
készuléket.

TESZTELESRE VONATKOZO FONTOS INFORMACIOK

- Sulyos dehidratacié és tulzott folyadékvesztés
esetén a kijelzett eredmény az aktualis értékhez
képest alacsonyabb lehet. Ha ugy gondolja, hogy
sulyosan dehidratalt, azonnal forduljon orvoshoz.

+ Ha vércukorszintie a szokasos szinthez képest
alacsonyabb v,a%y magasabb, = és nincsenek
betegségre utald ilnetei, el6szor ismételje meg a
tesztet. Ha tunetei vannak, vagy tovabbra is
magasabb vagy alacsonyabb eredményeket kap,
kdvesse kezelborvosa kezelési utasitasait.

+ Glukozszintje tesztelésére csak friss teljesvérmintat
hasznalijon. Mas minta hasznalata pontatlan
eredményt ad.

+ Ha tlnetei nincsenek &sszhangban a teszt
eredmenyeével, és a hasznalati Gtmutatdé minden
utasitasat kovette, vegye fel a kapcsolatot
kezel6orvosaval.

+ Tulzottan alacsony vérnyomas vagy sokkos allapot
is pontatlan eredménP/eket eredményezhet.
teszteredmények a tényleges értéknél
alacsonyabbak lehetnek ketézisos vagy anélkiili
hiperglikémias-hiperozmolaris  allapotban  1év6
egyének esetében is. A készllék hasznalata el6tt
konzultajon kezel6orvosaval.



AST-RE VONATKOZO INFORMACIOK

Az AST hasznalatara korlatozasok vonatkoznak. Az AST
hasznalata el6tt konzultajon kezelGorvosaval. A vezeték
nélkuli okos glikézszint-monitorozé rendszer csak
allandosult vércukorszint mellett hasznalhaté.

Mi az az alternatv mérési helyes tesztelés?

Az alternativ mérési helyes tesztelés (AST) soran a vér
glukozszintjét ege{, nem az ujjbe?ybél vett vérminta
mérésével allapi ga meg. A vezeték nélkuli.okos
glukozszint-monitorozo rendszerrel (BG5S) a tenyérbdl,
alkarbdl, felkarbdl, vadlibol és combbdl vett mintat is
ugyanugy tesztelhet, mint az ujjbegybdl vett mintakat.

Felkar

Alkar Comb

Tenyér Vadili

U‘Ha k

Mi az alternativ mérési helyes tesztelés elénye?

Az ujjbegy a fajdalomra sokkal érzékenyebb, mert
rengeteg idegvégzddés (receptor) talalhaté benne. A test
mas részein, ahol kevesebb idegvégzédés talalhato, a

fajdalom nem annyira intenziv.

Mikor alkalmazza az alternativ mérési helyes tesztelést?

Etkezés, gyogyszerezés, betegség, stressz és testmozgas is
befolyasolhatja a vércukorszintet. Az ujjbegybdl vett kapillaris vér
ezeket a véltozasokat gyorsabban kimutatja, mint a mas helyekrél vett
kapillaris vérmintak. Ezért, ha kozvetlenil ezek utan, példaul étkezés
vagy testmozgas utan teszteli vércukorszintjét, csak az ujjbegyébdl
vegyen vérmintat. AST-t allandd, stabil gliikézszint mellett lehet csak
végezni, amikor a glikdzszint nem gyorsan valtozik.

Az AST-t a kdvetkezd alkalmakkor érdemes elvégezni:

oraval az utolso étkezés utan
+ Legalabb két oraval az inzulin beadasat kdvetden

+ Legalabb két oraval a testmozgast kdvetéen

Figyelem! Az AST nem hasznalhaté a folyamatos
gliikbzszint-monitorozé rendszerek (CGM-ek) kalibralasara.
Az AST-b6l szarmazé eredmények nem hasznalhaték az
inzulinadag kiszamitasahoz. Ne hasznalja az AST-t, ha:

- Ugy gondolja, hogy a vércukorszintje alacsony

- Ugy gondolja, hogy hipoglikémias lehet

+ Hiperglikémiara végez tesztet

+ Ha rutin vércukorszint-eredményei gyakran ingadoznak
+Ha terhes

. Etkezés el6tt vagy éhgyomtri, él)lapotban (legalabb két



A KESZULEK RESZEI ES A KIJELZOK

Gliik6zszint-méré

LEDKIJELZO
Mérési eredmények,
szimbdlumok és
uzenetek jelennek meg.

TESZTCSIKNYILAS
Helyezze a tesztcsikot a
nyilasba, a késziilék
automatikusan bekapcsol.

MINI USB-PORT
A késziiléket a mellekelt
USB-kabellel ezen a
porton keresztil téltheti.

Meméria gomb

A késziilék oldalan talalhato.
Ezzel kapcsolhato be a készilék,
és tekinthet6k meg a korabbi
teszteredmények.

Kiadas gomb
A késziilék hatuljan talalhato, és
atesztcsik eltavolitasara valo.

Vérminta szimbolum BLUETOOTH SYMBOL

Villog, amikor a késziilék Appears when the meter is
készen all a minta connected with iOS device
fogadasara. through Bluetooth function.
CTL SZIMBOLUM—‘

Kontrollteszt végzésekor

jelenik meg, és azt jelzi, CTL ‘

hogy az eredmény
nem keriil mentésre. . P
Teszteredmény kijelzé

A mérési eredményeket
jeleniti meg.

ALACSONY TOLTOTTSEG MERES MERTEKEGYSEGE
Az akkumulator alacsony toltottségét Azt jelzi, hogy a mérési
jelzi. eredmény mg/dl vagy mmol/l

értékben keriil megjelenitésre.

Vércukorszint-méré tesztcsik

Minden tesztcsik csak egyszer hasznalatos, és hasznalat utan
azonnal ki kell dobni. Egy tesztcsik a kdvetkezd modon épdil
fel:

Abszorbens nyilas

Meger6sitd ablak

Tesztcsik szara

Erintkez6k

MEGJEGYZES: Az iHealth rendszerhez (BG5S) csak az
iHealth vércukorszint-méré tesztcsik hasznélhaté. Mas
tesztcsikok hasznalata pontatlan eredményeket adhatnak.

BEALLITASI FOLYAMAT

Az els6 hasznalat el6tt allitsa be a készulék orajat. Enhez Bluetooth-
on keresztlil csatlakoztassa i0S-eszk6zéhez. Végezze el az
alabbi Iépéseket a kivant idébeallitas elmentéséhez
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Miutan Bluetooth-on keresztiil csatlakoztatta a késziléket
i0S-eszkdzéhez és elinditotta az alkalmazast, a képerny6n
megtekintheti a mérési allapotokat és a teszteredményeket.

1. Toltse le az ingyenes iHealth alkalmazast

Az els6 a hasznalat elétt toltse le az ingyenes iHealth
alkalmazast. A kereséshez az ,iHealth”, a ,BG5S” vagy az
siHealth Gluco-Smart” kulcsszavakat hasznalhatja.

2. Fidkbeallitas és regisztracio
A regisztralashoz és fiokja bedllitdsahoz kdvesse a
képernyén megjelend utasitasokat.

3. Bluetooth-on keresztiil csatlakoztassa a
gliikézszint-méroét i0S-eszkozéhez

3 masodpercig tartsa nyomva a Memoria [5¢)

gombot. Kapcsolja be a Bluetooth-t iOS-
eszkdzén. Amikor a Bluetooth menuben
megjelenik a ,BG5Sxxxxxx” és a ,Nincs
parositva” felirat, valassza ki a modell nevét
a parositashoz.
Amikor a , &el megjelenik, a készulék
Bluetooth médban van.

4. Kétdimenziés kéd beolvasasa

Miutan a Bluetooth kapcsolat feldllt, olvassa be a
kétdimenzids kodot a tesztesikrol, hogy segithesstiink a
tesztcsik ellenérzésében.

VERMINTA TESZTELESE
Offline mérési méd : (i0S-eszko6z hasznalta nélkiil)
Tesztcsik behelyezése 'y

Vegye ki a tesztcsikot. Tiszta, szaraz kézzel
barhol megérintheti a tesztcsik fellletét. Ne
hajlitsa meg, ne vagja el és
mg/dL

ne modositsa a tesztcsikot. A tesztcsikot azonnal
hasznalja fel, miutan kivette a dobozbdl.
Helyezze a tesztcsikot a glikozszint-méré tesztcsiknyilasaba.

Vérminta vétele
Ennek a részletes leirasa az iHealth ujjszuro leirasanal
talalhato.

Vérminta felvitele

Vigye fel a vérmintat a tesztcsik vérminta-teriiletére. Ugyeljen
arra, hogy a vérminta a teljes mintateruletet lefedje. Miutan a
visszaszamlalas elindult, ne hizza ki a tesztcsikot a
készllékbdl.

Teszteredmény leolvasasa

Miutan a visszaszamlalas elérte az ,1"-et, a
teszteredmény megjelenik a mérékészulék
kijelzéjén.

Megjegyzés: A gliikozszint-méré altal adott
eredmények plazmakalibréltak. Ez segit
Onnek és kezelborvosénak, vagy a
Szakképzett egészségligyi szolgaltatonak
dsszehasonlitani a mért eredményeket a
laboratériumi eredményekkel.

Kovesse kezel6orvosa vagy az egészsegligyi
szolgaltaté utasitasait. A kapott eredmények

alapjan csak akkor térjen el az utasitasoktol,

miutan ezt megvitatta a kezel6orvosaval..

A hasznalt tesztcsik kidobasa

Tartsa nyomva a Kiadas gombot, hogy a
tesztcsikot eltavolithassa a glikézszint-
mérébol. A tesztesikot kdzvetlenil egy
szemetesbe dobja.
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A hasznalt landzsa kidobasa

A hasznalt landzsat kdzvetlenul egy
hasznalt éles targyak tarolasara
szolgalé taroloba dobja. A
mérdkészilék, az ujjszurd és a
tesztcsikok hasznalatat kbvetéen
alaposan mosson kezet szappannal és

vizzel. l, ®

Megjegyzés: A vércukorszint-mérések
eredményének kiértékelésében kérje
egészségligyi szakember segitségét.

Online mérési mod : (i0S-eszkodzzel)
Tesztcsik behelyezése

Vegye ki a tesztcsikot a dobozbdl.
Tiszta, szaraz kézzel barhol
megeérintheti a tesztcsik feluletét. Ne
hajlitsa meg, ne vagja el és ne
maodositsa a tesztcsikot. A tesztcsikot
azonnal hasznalja fel, miutan kivette a
dobozbal.

Helyezze a tesztcsikot a glikozszint-
mérd tesztcsiknyilasaba.

Ha iOS-eszkoze Bluetooth funkcioja be
van kapcsolva, a glukézszint-méré
automatikusan csatlakozni fog az iOS-
eszkdzhdz, és online mérési modba 8G fest
1ép.

A glukozszint-méré kijelzéjén ilyenkor
csak a Bluetooth szimbdlum jelenik
meg.

Vérminta vétele

Ennek a részletes leirasa az S
iHealth ujjszuré leirasanal Needle Instal
talalhato.

Vérminta felvitele e ——
Vigye fel a vérmintat a tesztcsik
vérminta-teriiletére. Ugyeljen arra,
hogy a vérminta a teljes mintaterlletet ] ] O
lefedje. iOS-eszkdze egy csippanassal
jelzi, amikor a tesztcsikot eltavolithatja )
a mérdkészulékbdl. [ ..e . x
Teszteredmény leolvasasa d

A mérés eredménye az i0S-eszkdz B Heatn
képernyéjén jelenik meg.

BG result

June 1, 2013 07:28 AM

mg/dl

Megjegyzés: A késziilék altal adott eredmények
plazmakalibréltak. Ez segit sszehasonlitani a mért
eredményeket a laboratériumi eredményekkel. Kévesse
kezelborvosa vagy az egészségligyi szolgaltato utasitasait.
A kapott eredmények alapjan csak akkor térjen el az
utasitasoktol, miutan ezt megvitatta a kezeléorvosaval.

A hasznalt tesztcsik kidobasa

Tartsa nyomva a Kiadas gombot, hogy a
tesztcsikot eltavolithassa a glikozszint-
mérébdl. A tesztcsikot kdzvetlenll egy
szemetesbe dobja.

A hasznalt landzsa kidobasa

A hasznalt landzsat kdzvetlenil egy hasznalt
éles targyak tarolasara szolgalo taroloba dobja.
A mérékészulék, az ujjszurd és a tesztcsikok
hasznalatat kévetéen alaposan mosson kezet
szappannal és vizzel.

Megjegyzés: A vércukorszint-mérések 1 ®
eredményének kiértékelésében kérje

egészseégligyi szakember segitségét.

Tovabbi informdciék:www.ihealthlabs.com
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Kontrolloldat

A kontrolloldat ismert mennyiségii glikozt tartalmaz, amely
reakciéba |ép a tesztcsikkal. Segitségével ellenérizhetd,
hogy a készilék a és tesztcsik megfelel6éen mikodik egydtt.
Szikséges anyagok:

+ iHealth gliik6zszint-monitorozé rendszer (BG5S)

+ iHealth AGS-1000I vércukorszint-méré tesztcsik

+ Kontrolloldat

A kovetkez6 esetekben végezzen kontrolloldatos tesztet:
+ A mérbkésziilék elsé hasznalata el6tt

+ Hetente egyszer a késziilék és a tesztcsikok ellenérzésére
- Uj tesztcsikdoboz kibontasakor

- Amikor ugy gondolja, hogy a mérékésziilek és a tesztcsikok
nem mikddnek egyutt megfelel6 médon

+ Amikor vércukorszint-mérési eredményei nincsenek
6sszhangban kdzérzetével, vagy ha ugy gondolja, hogy az
eredmények pontatlanok

+ A tesztelési folyamat gyakorlasakor

+ Ha a mérékészuléket leejtette vagy az megseérdilt

Offline kontrolloldatos teszt elvégzése csak a
mérokésziilékkel (i0S-eszkoz nélkiil)

Amikor csak a mérékészulékkel végez kontrolloldatos
tesztet, fontos, hogy a ,CTL” tesztmddot beallitsa, igy az
eredmények nem fognak dsszekeveredni a normal
teszteredményekkel. A kontrolloldatos teszteredmények
nem kertilnek elmentésre. Kdvesse az alabbi utasitasokat.
1. 1épés: Helyezze a tesztcsikot a késziilékbe

Helyezze a tesztcsikot a mérdkuszlék tesztcsiknyilasaba, és
varja meg, amig megjelenik Vérminta szimbolum.

2. |épés: Nyomja meg a Memoria
gombot a Kontroll (,,CTL”) méd
bekapcsolasahoz. Amikor a ,CTL”
szimbdlum lathatd, a késziilék Kontroll
maodban van és a teszteredmények nem mg/dL
kerllnek elmentésre”.

CTL &
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3. Iépés: Nyomja meg ismét a Memoéria gombot a CTL
mod kikapcsolasahoz és a normal tesztelési méd
visszakapcsolasahoz.

Ha a ,CTL” szimbdlum nem lathato, a mérékésziilék normal
tesztelési modban van, igy a tesztek nem kontrolloldatos
tesztként lesznek kezelve.

4. lépés: Vigye fel a kontrolloldatot

+ Hasznalat elétt razza fel a kontrolloldatos palackot.

- Cseppentsen egy c;sepf() kontrolloldatot a palack kupakjaba.
A jobb eredmény érdekében aHa,nlott a masodik csepp
kontrolloldatot hasznalni (az elsé cseppet 6ntse ki).

+ Tartsa a tesztcsjk abszorbens nyilasat az oldatcseppbe.
Amint a megerosito ab?ak megt}éliﬁ, e‘indul a PP
visszaszamialas.

Miutan a visszaszamlalas elindult, ne hizza ki a
tesztcsikot a készlilékbol.

Megjegyzés: Hogy elkeriilje a teljes kontrolloldatpalack
beszennyezdbdését, a kontrolloldatot ne kézvetlentlil a
tesztcsikra cseppentse.

5. Iépés: Olvassa le és hasonlitsa

Ossze az eredményt
Miutan a visszaszamlalas elérte az ,17-et, a
teszteredmény megjelenik a mérékésziilék
kijelz&jén.
A kontrolloldatos teszt eredményének a tesztcsik dobozanak
cimkéjére nyomtatott tartomanyon belil kell lennie. Ha a
teszteredmény a tartomanyon kivilre esik, a fentebbi
Iépéseket kdvetve ismételje meg a tesztet.

Online kontrolloldatos teszt elvégzése (i0S-eszkozzel)
1. Iépés: Inditsa el az alkalmazast

2. lépés: Koppintson a ,,CTL” gombra a Kontroll (,,CTL”)
méd elinditasahoz



3. lépés: Kovesse az ,,Offline kontrolloldatos teszt
elvégzése” cimii rész 1-4. lépéseit
4. lépés: Az i0S-eszk6zon megjelenik a kontrolloldatos
teszt eredménye.

420 PM

BG result

Tartomanyon kiviili eredmény

A tartomanyon kivil es6 eredmény okai a l

kévetkezbk lehetnek:

+ Nem megfelel6 modon elvégzett teszt

+ Lejart vagy szennyezett kontrolloldat

+ Lejart vagy szennyezett tesztcsik

+ Meghibasodott az iHealth vezeték |
nélkili okos gliikézszint-monitorozo @ iHeatn
rendszer (BG5S). X D

Ha tovabbra is a tartomanyon kivil esd kontrolloldatos
teszteredményeket kap, el6fordulhat, hogy a mérékészulék
nem mikodik megfeleléen. Ez esetben ne hasznalja tovabb a
késziléket, és hivja fel az iHealth Labs tgyfélszolgalatat a
+1-855-816-7705-0s telefonszamon.

Ha tovabbi kontrolloldatot szeretne vasarolnia, hivja az iHealth
Labs Ulgyfélszolgalatat +1-855-816-7705-0s telefonszamon.

Megjegyzés: Lejart kontrolloldatot ne hasznaljon.

A tesztcsik dobozara nyomtatott kontrolloldatos
eredménytartomany kizarolag a kontrolloldatos tesztekre
vonatkozik. Vércukorszint-mérési eredményekhez nem
hasznalhato.

KONROLLOLDATOS TESZTEKRE VONATKOZO
INFORMACIOK

Egy kontrolloldatos teszt elvégzésekor lgyeljen arra, hogy az
alkalmazasban kivalasza a Kontrolloldatos teszt médot. Ha a
kontrolloldatos tesztet normal médban végzi el, annak
eredménye elmentésre kerll, amely pontatlan vércukorszinteket
eredményezhet.
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MEROKESZULEK MEMORIAJA

Offline mérés méd : (i0S-eszkoz nélkiil)

A vezeték nélkdli okos gliikozszint-méré a legutdbbi 500
vércukorszint-mérési eredményt datummal és idéponttal egyutt
eltarolja.

Teszteredmények megtekintése

1. Nyomja meg a mérdkésziilék Memoéria gombjat.
Nyomja meg a Meméria gombot, hogy megtekintse a
keszllékben tarolt teszteredményeket. Az el6szor
megjelend eredmény a legutoljara elvégzett mérés
eredmeénye.

- mg/dt

Megjegyzés: Ha a készilék memoriagja megtelt, a
legrégebbi  teszteredmény automatikusan térlésre, a
legujabb teszteredmény pedig elmentésre kerdil.

2. Lépjen ki a Memoéria médbol

Amikor eléri az utolso teszteredményt, a kijelzén az ,End”
(Vége) felirat jelenik meg, és a mérékésziilék automatikusan
kikapcsolodik.

Ha 30 masodpercig nem hasznalja a készuléket, az
automatikusan kikapcsol.



Online mérési mod : (i0S-eszkozzel)
3 masodpercig tartsa nyomva a Memdéria gombot
a készllék bekapcsolasahoz. Kapcsolja be a

Bluetooth funkciot az i0OS-eszkdzén. (o)

Amikora ,@ ” szimbolum megjelenik, a
mérdkészulék Bluetooth mdédban van.

Tesztet akkor is végezhet, ha a mérékészilék

nem csatlakozik Bluetooth-on keresztil iOS-
eszkdzéhez.

A készilék 500 teszteredmény eltarolasara képes. Inditsa el
az alkalmazast, és kovesse a képernyén megjelend
utasitasokat. Az eredmények datummal és id&ponttal
atmasolasra kerllnek az alkalmazasra. Ha a Bluetooth
kapcsolat megszakad, a mér6késziilék automatikusan
kikapcsolédik.

A GLUKOZSZINT-MERG REFERENCIAERTEKEI

Allapot/idépont Egészséges személyek

Ehgyomri allapot és étkezés el6tt <110 mg/dl

Legalabb 2 ¢raval étkezés utan <140 mg/dl

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

(2) Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 6th Edition,
Edited by Burtis CA and Ashwood ED, W. B. Saunders Co.,
Philadelphia, PA, 2008, p. 849. )

Konzultaljon kezeléorvosaval, hogy Onneti a legjobb
céltartomany.

MERESI EREDMENYEK SSZEHASONLTASA
A LABORATORIUMI EREDMENYEKKEL

A vezeték nélkili okos glikdzszint-méré eredményei teljes
vérre vonatkozé eredmények adnak. A gliikozszint-méré altal

adott eredmények
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bizonyos mértékben eltérhetnek a laboratoriumi
eredményektdl. A vezeték nélkili okos glikézszint-méré
eredményeit befolyasolhatjak olyan tényezék, amelyek a
laboratériumi eredményeket nem befolyasoljak. A vezeték
nélkuli okos glukozszint-méré eredményeinek, illetve a
laboratériumi eredmények pontos dsszehasonlitas
érdekében kdvesse az alabbi iranyelveket.

A laboratériumi minta vétele el6tt
b - Végezzen e]gyf kontrolloldatos tesztet, hogy a mérékészulék
|ztosan megfeleléen mikodik
 Ha lehetséges, a mintavétel elott legalabb nyolc 6raig ne
egyen.
- Vigye magaval a vezeték nélkili okos glikézszint-mérét a
mintavételre.
Mintavétel soran a laboratériumban
Ugyeljen arra, hogy mindkét teszthez a mintak egymashoz
képest 15 percen belll levételre és megmérésre keriljenek.
Mintavétel el6tt mosson kezet.

. Kf’:rpcsobe levett, Y1erm|ntat sose hasznaljon a
6zszint-méré

+ Kizardlag friss kapillaris vért hasznaljon.

TISZTiTAS ES FERTOTLENITES

A tisztitas és fert6tlenités a tesztelési eljaras tekintetében
kiemelten fontos, mert a tisztitas biztositja a mérékészilék
megfeleld mikodését (példaul a kijelzd tisztan olvashato),
mig a fert6tlenités megakadalyozza a fert6zést és
keresztfert6zést.

Erésen ajanlott egy védétokot hasznalni iOS-eszkdzéhez,
amikor tesztelést végez, valamint a mérékésziléket és az
ujjszurét a hasznalatot kdvetéen meg kell tisztitani és
fert6tleniteni kell. A kdvetkez6 termék hasznalatat
javasoljuk: CaviWipes (EPA regisztracios szam: 46781-8).
Az izopropanollal és diizobutil-fenoxi-



etoxi-etil-dimetil-benzil-ammonium-kloriddal atitatott
CaviWipes biztonsagosnak bizonyult a BG5S vércukorszint-
méréhdz és ujjszurohoz torténd hasznalatra.

Ezt a terméket a kdvetkezd modon vasarolhatja meg:
latogasson el a www.metrex.com oldalra vagy hivja a Metrex
tgyfélszolgalatat a 800-841-1428-as telefonszamon. A
mérbdkészulék és az ujjszurd csak egy beteghez hasznalhatoé.
Ha a felhasznalé napi 5-6 alkalommal végez mérést, a
készlilékeket napi 5-6 alkalommal kell megtisztitani és
fertétleniteni. Ez alapjan 5 éves élettartamuk alatt 11000
tisztitasi és fertétlenitési cikluson esnek at (1 ciklus = 1
tisztitas + 1 fert6tlenités).

1. Tesztelést kdvetden a felhasznalonak kezet kell mosnia
vagy egyszer hasznalatos keszty(t kell huznia.

2. Cavi WipesTM (Metrex® RESERCH CORPORATION,
EPA reg. szam: 46781-8, EPA Est. No. 56952-WI-001)
torlékenddvel tisztitsa meg a késziilék fellletét. Egy
térlékendével 10 masodpercen keresztul tordlje at a
készlilék elejét és hatuljat, amig az tiszta nem lesz. Ezt
kovetben a fertétlenitéshez hasznaljon egy masik
torl6kendét, és 2 percig tartsa nedvesen a fellletet.

U%yanezzel a mddszerrel és Cavi WipesTM (Metrex®
RESERCH CORPORATION, EPA Reg. szam: 46781-8,
EPA Est. No. 56952-WI-001) torl6kendével tisztitsa meg az
ujjszuarét is.
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4. Vegye le a kesztylit és a védétokot is.

Megjegyzés:

1. Minden fert6tlenitési Iépés el6tt elbtisztitast kell végezni.

2. A mérémiszer, az ujjszuro és a tesztcsikok hasznalatat
kovetéen a felhasznalé alaposan mosson kezet
szappannal és vizzel.

3. A mérékésziilék felllete csak fert6tlenitéhatasu
torlékendével tisztithatd és fertétlenithetd. A torlékendoét
ne dugja a tesztcsiknyilasba és ne érintse a fém
érintkez6khoz, ellenkez6 esetben kart tehet a

mérékészulékben.
Bévebb informaciokért tekintse meg a kdvetkez6
hivatkozasokat:

,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/AlertsandNoti
ces/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-DevicesB
GM.html

5. Ha kérdése mertilne fel, hivja a +1-855-816-7705-6s

telefonszamot.
. Tablazat: Az elhasznalddas jeleinek listaja

>

[«

Fizikai és teljesitmeénybeli

Mit 1at? Mit tegyen?

A késziilék nem mikodik. pl. Ne hasznalja tovabb, és forduljon segitségért a
az i0S-eszk6z nem kezdi helyi lgyfélszolgalathoz, a forgalmazéhoz vagy
meg a tesztelést, amikor a hivja az ingyenes forrodrétot: +1-855-816-7705.
méréhoz kapcsolodik, vagy
amikor a tesztcsikot a
késziilékbe dugja.
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http://www.metrex.com/
http://www.metrex.com/
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNoti
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesB

A mérékésziilék vagy az Ne hasznalja tovabb, és forduljon segitségért a helyi
ujjszaro feliilete elszinezédik, ugyfélszolgalathoz, a forgalmazéhoz vagy hivja az
példaul nehézzé valik a cimke ingyenes forrédrétot: +1-855-816-7705

leolvasasa.

Korrézio, repedések, torések Ne hasznalja tovabb, és forduljon segitségért a helyi
jelennek meg a mérdkésziilék (igyfélszolgalathoz, a forgalmazéhoz vagy hivja az
vagy az ujjszuré burkolatan. ingyenes forrédrétot: +1-855-816-7705

AZ IHEALTH OKOS GLUKOZSZINT-
MONITOROZO RENDSZER MUSZAKI ADATAI

Tipus: BG5S

Méret: 96 mmx34,5 mmx19 mm (3,8"x1,35"x0,75")
Mérési méd: Gliikézoxidaciot kihasznald
amperometrikus technolégia

mmol/l) -
Tapforras: 3,7 V DC ---, Li-ion, 250 mAh
Vezeték nélkili kommunikacio:
Bluetooth V3.0+EDR, 2. oszt. SPP
Frekvenciasav: 2,402-2,480 GHz
7. Tarolasi kortilmények: Tesztcsikok: 4 °C-30 °C
(39,2 °F-86 °F), paratartalom <80% RH
8. Tarolasi korilmények: Vezeték nélkili okos
glikoézszint-mérd: -20 °C-55 °C (-4 °F-131 °F),
paratartalom <80% RH
9. MUkodési korilmények: 10 °C—40 °C (50 °F—104 °F)
10. Vérforras: friss kapillaris teljes vér
11. Vérmennyiség: min. 0,7 mikroliter
12. Elettartam: 6t év
A gliikozszint-méré karbantartasa és

tarolasa

- A vezeték nélkili okos glikozszint-mérét mindig
korultekintéen hasznalja. A mérdkészulék leejtese vagy

eldobasa kart tehet abban.
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1.
2.
3.
4. Eredménytartomany: 20 mg/dl-600 mg/dl (1,1 mmol/l -33,3
5.
6.

+ Ne tegye ki a vezeték nélkuli okos glukdzszint-mérét, a
tesztcsikokat vagy a kontrolloldatot széls6séges
korilményeknek, példaul magas paratartalomnak, magas
vagy alacsony hémérsékletnek vagy pornak.

+ A vezeték nélkuli okos glikozszint-mérd és a tesztcsikok
kezelése el6tt mindig szappanos vizzel alaposan mossa meg
kezét, dblitse le, és teljesen szaritsa meg.

HASZNALATRA VONATKOZO
KORLATOZASOK

- Az iHealth vezeték nélkuli okos glikozszint-mérd
Ujszulottekhez nem hasznalhato.

+ Az iHealth glukozszint-mérd artérias vérrel, szérummal vagy
plazmaval ném hasznalhato.

+ Az iHealth glikozszint-méré kizardlag iHealth
tesztcsikokkal (AGS-10001) hasznalhato.

.+ Az iHealth vezeték nélkuli okos glikozszint-mérd 3276
m-es tengerszint feletti magassagig hasznalhaté.

+ A kdvetkez6 anyagok normal vagy terapias szintet
meghaladd mennyisége jelentés (10%-ot me?haladé)
meértékben befolyasolhatjak az eredményeket:
aszkorbinsav, hugysav, paracetamol, dopamin, L-dopa
stb. Ezek az anyagok normal koncentracié mellett nem, de
magasabb koncentracional mar befolyasoljak az
eredményeket.

+ Ne hasznaljon hemolizises, sargasagos vagy nagy
zsirtartalmu mintakat.

+ Oxigénterapiaban részesul6 személyeknél tévesen
alacsony eredmeények szulethetnek:

+ Ne hasznalja ketdzisos vag?y anélkuli hiperglikémias-
hiperozmolaris allapotbanievé egyenek eseteben.

+ Kritikus betegségben szenved6 egyénekhez nem

asznalhato.

+ Dehjdratalt, h¥]pertoniés, hypotenziv és sokkos allapotban
lévo egyenekhez nem hasznalhato.

+ A rendkivdl alacsony vag%/ rendkivil magas
vorosveérsejtszam (hematokrit) pontatlan eredményeket
eredmen)&ezhet. Ha nem ismeri hematokritszintjét,
forduljon kezel6orvosahoz.
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Azt javasoljuk, hogy rendszeres id6kozonként hasonlitsa
Ossze az iHealth vezeték nélkili okos gliikézszint-
monitorozo rendszert egy masik, egészségugyi szolgaltatd
altal karbantartott és ellenérzétt monitorozérendszerrel.

HIBAELHARITAS

Ha koveti a javasolt miveleteket, de a probléma nem
szlinik meg, vagy a lentebbiektdl eltérd hibalzenet
jelenik meg, hivja az iHealth Labs Ugyfélszolgalatat
+1-855-816-7705-0s telefonszamon.

Ne prébalja meg maga megjavitani a mérékésziiléket, és
semmilyen korilmények kdzott ne szerelje szét.

Eredmények leolvasasa

UZENET MIT JELENT MUVELET
A vércukorszint Az iizenet rendkivil
20mg/dl-nél alacsony vécukorszintet.
alacsonyabb jelez. Konzultaljon
(1,1mmol/L) kezelBorvosaval.

A vércukorszint Az lzenet sulyos

600 mg/dl-nél hiperglikémiat
magasabb (magas vércukorszint)
(33,3 mmol/l) jelez. Azonnal forduljon
orvoshoz.
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Hibalizenetek

UZENET MIT JELENT MOVELET
A késziilék Toltse fel az akkumulatort.
akkumulatoranak
toltottsége
alacsony.
Probléma a Ismételje meg a tesztet egy Uj

mérékeszilekkel.

tesztcsikkal. Ha a probléma
tovabbra is fennall, hivja fel az
tigyfélszolgalatat a +1-855-
816-7705-0s telefonszamon.

A tesztcsik
hasznalataval
kapcsolatos

probléma mertilt fel.

Egy Uj tesztcsikkal ismételje
meg a tesztet.

A kornyezeti
hémeérséklet 10 °C-
nal (50 °F)
alacsonyabb.

Melegebb kornyezeti
hémérsékleten végezze el a
mérést.

A kornyezeti
hémeérséklet 40 °C-

Alacsonyabb kornyezeti
hémérsékleten végezze el a

E"" nal (104 °F) mérést.
magasabb.
Probléma a Ismételje meg a tesztet egy Uj
ey mérokésziilékkel. tesztcsikkal. Ha a probléma
Fod H tovabbra is fennall, hivja fel az
* * lgyfélszolgélatat a +1-855-
816-7705-0s telefonszamon.
Az id6 nincs Csatlakoztassa a kész(iléket
beallitva. i0S-eszkozéhez és

szinkronizalja az idoket.

A tesztcsik 0.

Hasznaljon egy Uj tesztcsikot.
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A tesztcsik lejart.

Hasznaljon egy Uj tesztcsikot.

Hibaelharitas

Probléma

Ok

Megoldas

A Kijelz6 Ures marad,
miutdn a tesztcsikot
behelyezte a
mérémiiszerbe.

1. Az akkumulator
toltottsége tul alacsony.

2. Tul sok idé telt el a
tesztcsik behelyezése és
ateszt elvégzése kozott.

3. A tesztcsikot nem tolta
be teljesen a
mérékészillekbe.

1. Toltse fel az akkumulatort.

2. Dugja be ismét a
tesztcsikot a
mérékeésziilékbe.

3. Dugja be ismét a
tesztcsikot a
meérdkésziilékbe,

ergsen tolja be.

A teszteredmények
nem konzisztensek,
vagy a kontrolloldatos
teszt eredménye a
megadott tartomanyon
kiviilre esik.

1.Nincs elég minta a
tesztcsikon.

2. Atesztcsik vagy a
kontrolloldat lejart.

3. A tesztcsik magas
hémérséklet vagy
paratartalom miatt
megsérilt, igy minta
nem vihet6 fel ra vagy a
felvitel tal lassu volt.

4. A rendszer a tal alacsony
vagy tul magas
kérnyezeti hémérséklet
miatt nem m{ikédik
megfeleléen.

. Ismételje meg a tesztet
egy Uj tesztcsikkal, és
ugyeljen arra, hogy
elegend6 mintat vigyen
fel.

. Ismételje meg a tesztet
egy Uj tesztesikkal
vagy egy 0j
kontrolloldattal.

N

w

. Végezzen egy
kontrolloldatos tesztet egy
Uj tesztcsikkal. Ha az
eredmény tartoményon
kivil esik, hasznaljon egy
0j doboz tesztcsikot.

IS

. Vigye a késziiléket
szobahémérsékletre, és
varjon kb. 30 percet egy
Uj teszt elvégzése elétt.

A mérokésziilék
visszaszamlalasa nem
indul el.

A tesztcsik nem lett
megfelel6 médon
behelyezve.

Egy Uj tesztcsikkal
ismételije meg a tesztet.
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In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
Sorozatszam

Tekintse meg az utmutatét

Tekintse meg az utmutatot

Gyartd

Kornyezetvédelem — Elektronikus hulladék. Haztartasi
hulladékok k6zé nem helyezhetd.

A késziiléket erre szakosodott helyen hasznositsa
ujra. Forduljon a helyi hatésagokhoz vagy a
forgalmazohoz a készllék ujrahasznositasa
kapcsan.

Hivatalos képvisel6 az EU-ban

FCC ID ZRYBG5

@ Bluetooth jel ‘T‘ Tartsa szarazon

8 Lejarati datum

I E2B ¢

L07] Cikkszam

Besugarzassal fertotlenitett  (R) Egyszer

hasznalatos

C € 0197 Megfelel az IVD98/79/EC el6irasainak

Az iHealth az iHealth Lab Inc védjegye.

A ,Made for iPod”, ,Made for iPad” és ,Made for iPhone”
azt jelenti, hogy az elektronikus készuléket kifejezetten
iPod, iPad és iPhone eszkdzzel torténd csatlakoztatasra
tervezték, és a fejlesztd tanusitja, hogy az megfelel az
Apple teljesitményszabvanyainak. Az Apple nem vonhato
felel6sségre
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a készllék mikodésével, illetve a biztonsagi és hatésagi
megfeleléssel kapcsolatban. Ne feledje, hogy a késziilék
iPod, iPad vagy iPhone eszkdzzel torténd hasznalata
befolyasolhatja a vezeték nélkili kommunikacié
teljesitményét. Az iPod Touch, az iPad és az iPhone
Apple Inc. bejegyzett védjegye az Egyesiilt Allamokban
és mas orszagokban.

Gyartja az iHealth Lab Inc.
USA:
iHealth Lab Inc. www.ihealthlabs.com
Mountain View, CA 94043, USA
+1-855-816-7705 (8:30—17:00 PST, hétf6tsl pénteki)
Eurdpa:
iHealthLabs Europe SARL www.ihealthlabs.eu
m 3 Rue Tronchet, 75008, Paris, Franciaorszag

+33(0)1 44 94 04 81 (9:00-17:30, hétf6t5! péntekig)

Andon Health Co., Ltd.

u No.3 JinPing Street, YaAn Road, Nankai District,
Tianjin, Kina

Készilt Kinaban

FCC ALTAL MEGKOVETELT FONTOS INFORMACIOK

Az eszk6z megfelel az FCC-szabalyok 15. fejezetének. A
mikodéshez a kovetkezd két feltételnek kell teljesdilnie:
(1) A készulék nem okozhat karos interferenciat, és
(2) a készuléknek el kell viselnie minden zavart,

beleértve a miikddési hibakat okozo zavarokat is.
Az iHealth Lab Inc. kifejezett jovahagyasa nélkil végrehajtott
valtoztatasok vagy atalakitasok esetén a felhasznalo a
tovabbiakban nem jogosult a készulék hasznalatara.
Megjegyzés: Ezt a termék az FCC-szabalyok 15-6s része
értelmében a ,B” osztalyu digitalis késziilékekre vonatkozd
hatarértékekkel 6sszevetve tesztelték, és a késziilék
megfelelt a tesztelés soran. Ezek a hatarértékek
elfogadhato6 védettséget biztositanak a karos interferencia

28

ellen a berendezés lak6kdrnyezetben valé hasznélata
esetén. Ez a termék radiéfrekvencias energiat hoz létre,
hasznal és sugarozhat, és zavarhatja a radi6kommunikaciot,
ha nem az utasitasokkal 6sszhangban telepitik és
hasznaljak. Azonban nem garantalhaté, hogy egy adott
telepitésnél interferencia nem fog eléfordulni. Ha a termék
karos interferenciat okoz a radio- és tévékésziilékek
vételében, és ez a készlilék ki- és bekapcsolasaval
meghatarozhaté, a felhasznalonak a kbvetkezé intézkedések
segitségével meg kell probalnia elharitani az interferenciat:

— Forditasa el vagy helyezze at az antennat.

— Vigye tavolabb egymastol a készliiléket és a vevéegységet.
— A késziiléket egy olyan haldzati aljzathoz
csatlakoztassa, amely masik kérén talalhato, mint a
vevBegység aljzata.
— Kérjen segitséget a forgalmazotél vagy egy radio-
/tévészereldto.
Ez a termék megfelel az Industry Canada. IC: RSS-210
eléirasainak. A termék megfelel R&TTE kozvetlen jeladdkra
vonatkoz¢ el6irasainak.
IC NYILATKOZAT

Ez a késziilék megfelel az Industry Canada licenc és az RSS
szabvanyok eldirasainak. A mikédéshez a kovetkezd két
feltételnek kell teljesilnie:

(1) a készulék nem okozhat karos interferenciat, és
(2) a készuléknek el kell viselnie minden zavart, beleértve
a mikodési hibakat okozo6 zavarokat is.
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