beurer
DE

Blutzucker-Teststreifen
EN Blood glucose test strips
FR Bandelettes de test de glycémie
ES Tiras de verificacion de glucemia
IT Strisce reattive per la glicemia

Inhalt der Packung

e 2 Dosen mit je 25 Teststreifen zur Verwendung mit den Beurer Blutzucker-Mess-
geraten GL32, GL34

o Dieser Beipackzettel

@ Hinweis: Priifen Sie vor der Verwendung, ob die Siegel der Dosen unversehrt sind.
Bei beschadigtem Siegel: Teststreifen nicht verwenden!

A WARNUNG

© Nur zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnostik (Gebrauch auBerhalb des Kérpers).

* Medizinische Betreuer sowie andere, die dieses System an mehreren Patienten
nutzen, sollten sich bewusst sein, dass alle Produkte oder Gegensténde, die mit
menschlichem Blut in Kontakt gelangen, auch nach der Reinigung so behandelt
werden miissen, als ob sie Krankheitserreger libertragen kénnten.

e Lesen Sie diesen Beipackzettel sowie die Gebrauchsanleitung Ihres Blutzucker-
Messgerétes, bevor Sie die Teststreifen nutzen. Verwenden Sie fir zuverlassige
Ergebnisse sowie, um den vollstandigen Kundenservice, die Anwenderunterstit-
zung und die Garantie des Herstellers zu erhalten, diese Teststreifen nur fir die
genannten Messgeréte.

e Inder Dose mit Teststreifen ist ein Trockenmittel enthalten, das bei Einatmen oder
Verschlucken Haut- und Augenreizungen verursachen kann. Halten Sie die Dose
von Kleinkindern fern.

e Teststreifen kénnen bei Verschlucken lebensgefahrlich sein (Erstickungsgefahr).
Wurde ein Teil verschluckt, muss sofort medizinische Hilfe in Anspruch genom-
men werden.

® Jeder Teststreifen darf nur einmal und nur an einem Patienten verwendet werden.

BestimmungsgemaéBer Gebrauch

Die Teststreifen sind zur Messung des Blutzucker-Gehaltes im menschlichen Blut (kapil-
lares Vollblut) mit den Beurer Blutzucker-Messgeréten GL32 und GL34 bestimmt. Die
Teststreifen sind zur Eigenanwendung geeignet.

@ Hinweise zur Handhabung und Aufbewahrung

Lesen Sie folgende Informationen zur Handhabung und Aufbewahrung Ihrer Teststreifen

gruindlich. Nur wenn Sie alle Hinweise beachten, ist sichergestellt, dass die Teststreifen

genaue Messergebnisse liefern.

o Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort tber 4°C und unter 40°C lagern. Test-
streifen nie direktem Sonnenlicht oder Hitze aussetzen. Keine Lagerung im
Kuhlschrank.

e Erlaubte relative Luftfeuchtigkeit zwischen 10 % und 85 %.

o Teststreifen nur in Originaldose aufbewahren - keinesfalls andere Behaltnisse fiir die
Teststreifen verwenden.

o Teststreifen-Dose nach Entnahme des Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.

e Teststreifen nicht mehr verwenden bei Uberschreiten des Verfallsdatums. Die Ver-
wendung verfallener Teststreifen kann zu ungenauen Messwerten fiihren. Sie finden
das Verfallsdatum auf der Dose neben dem Sanduhr-Symbol .

o Nach Offnen der Dose sind die Teststreifen drei Monate haltbar. Notieren Sie das
Ablaufdatum (Offnungsdatum_ + 3 Monate %} auf dem beschriftbaren Etikett. Die
Haltbarkeit verkirzt sich bei Uberschneidung mit dem Verfallsdatum (siehe Datum
neben dem Sanduhr-Symbol &).

e Verwenden Sie die Teststreifen nicht mehr, wenn eines der beiden Verfallsdaten (& /

%) abgelaufen ist.

Mit sauberen, trockenen Handen darf der Teststreifen tberall angefasst werden.

Teststreifen unmittelbar nach Entnahme aus der Dose zur Messung verwenden.

Teststreifen nicht biegen, schneiden oder auf sonstige Weise verandern.

Teststreifen, die mit Flussigkeiten in Kontakt gekommen sind, nicht mehr zur Mes-

sung verwenden.

Zur Funktionsweise

Die Teststreifen ermdglichen eine quantitative Messung der Glukose im kapillaren Voll-
blut. Wenn der Spalt fir Blutaufnahme mit einem Tropfen Blut in Kontakt kommt, dann
flillt es sich durch einfache Kapillarwirkung automatisch. Das Blut wird in den absorbie-
renden Spalt des Teststreifens eingesogen und das Messgerét misst den Zuckerspiegel
des Blutes.

Der Test beruht auf der Messung eines elektrischen Stroms, der durch die chemische
Reaktion der Glukose mit der Reagenz des Streifens verursacht wird. Das Messgerat ana-
lysiert diesen Strom. Der Stromfluss ist von dem Glukosegehalt der Blutprobe abhangig.
Die Ergebnisse werden auf dem Display des Blutzucker-Messgerates angezeigt. Es ist
lediglich eine kleine Menge Blut erforderlich (0,5 Mikroliter) und die Messdauer betragt
ca. sechs Sekunden. Die Teststreifen erfassen Blutzuckerwerte von 20 bis 600 mg/dL
(1,1 bis 33,3 mmol/L).

Teststreifen priifen mit Kontrolllésung

Beim Offnen einer neuen Dose mit Teststreifen miissen Sie priifen, ob Ihr Messgerat mit
diesen ordnungsgemaB zusammenarbeitet. Verwenden Sie dazu die Beurer Kontrollldsung
MEDIUM (REF 457.02)/HIGH (REF 457.03). Wenn das Messergebnis im Kontrollbereich
liegt, funktioniert das System ordnungsgeméaB und Ihr Vorgehen ist richtig. Der Kontroll-
bereich fiir den Funktionstest mit Kontrollldsung ist auf der Teststreifen-Dose aufgedruckt.
Die Einzelheiten Uber den Test mit Kontrollldsung entnehmen Sie bitte der Gebrauchs-
anleitung Ihres Messgerates und dem Beipackzettel der Kontrolllésung.

Blutzucker-Messung durchfiihren
Zur Gewinnung der Blutprobe, zur Blutzucker-Messung und zur Beurteilung der Mess-
werte lesen Sie die Gebrauchsanleitung Ihres Messgerates.

Chemische Bestandteile im Sensor:
® Glucoseoxidase 10 %

e Elektronenshuttle 50 %

e Enzymschutz 8%

¢ Nichtreaktive Bestandteile 32 %

Einschrankungen

e Ein sehr hoher oder sehr niedriger Hamatokritwert (Anteil an roten Blutkdrperchen)
kann zu Fehimessungen fiihren. Bei sehr hohem Hématokritwert ((iber 55 %) ist der
angezeigte Blutzuckerwert méglicherweise zu gering, bei sehr niedrigem Hamato-
kritwert (unter 30 %) méglicherweise zu hoch. Falls Sie lhren Hamatokritwert nicht
kennen, fragen Sie Ihren behandelnden Arzt.

o Teststreifen nicht zur Blutzuckerbestimmung bei Neugeborenen verwenden.

o Verwenden Sie nur frisches kapillares Vollblut. Verwenden Sie kein Serum oder Plas-
ma.

e Verwenden Sie Kapillarblut ohne die Punktionsstelle zu quetschen. Beim Quetschen
wird das Blut mit Gewebeflissigkeit verdiinnt und flihrt dadurch zu einem falschen
Messergebnis.

o Verwenden Sie die Teststreifen nicht bei Héhen tber 3500 m.

Entsorgung von Teststreifen

Verwendete Symbole ¢ Symbols ¢ Symboles utilisés ® Simbolos utilizados ® Simboli utilizzati

>

WARNUNG

Warnhinweis auf Verletzungs-
gefahren oder Gefahren fiir lhre
Gesundheit

WARNING
Warning of risk of injury or
health hazards

AVERTISSEMENT
Avertissement, risque de
blessure ou danger pour votre
santé

ADVERTENCIA
Advertencia respecto a pe-
ligros de lesiones o peligros
para su salud

AVVERTENZA
Avvertenza su pericoli di lesioni
o pericoli per la salute

Hinweis
Hinweis auf wichtige Infor-
mationen

Note
Important information

Remarque
Remarque relative a des infor-
mations importantes

Indicacion
respecto a informaciones im-
portantes

Nota
Informazioni importanti

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Caution, read enclosed infor-
mation

Attention, consulter les docu-
ments joints

Atencidn, observar los docu-
mentos acompafantes

Prestare attenzione ai docu-
menti di accompagnamento

Biogeféhrdung, Infektions-
gefahr

Biohazard, danger of infection

Risque biologique, risque
d'infection

Riesgo bioldgico, peligro de
infeccion

Pericolo biologico, rischio di
infezione

Nicht zur Wiederverwendung/
Nur zum Einmalgebrauch

Not for reuse/single use only

Ne pas réutiliser/Usage unique
exclusivement

Producto no apto para su reuti-
lizacion/Sélo para uso Unico

Non riutilizzare/
Strettamente monouso

Verwendbar bis

Use by

Utiliser avant le

Utilizable hasta

Da consumarsi entro

Maximale Haltbarkeit nach An-
bruch in Monaten (hier: 3)

After opening use within three
months

Durée d'utilisation maximale en
mois apres ouverture (ici : 3)

Conservacion méxima en
meses después de la apertu-
ra (aqui: 3)

Durata massima di conserva-
zione in mesi dopo I'apertura
(nel presente caso: 3)

Chargenbezeichnung

Batch

Code du lot

Designacion de lote

Designazione del lotto

IVD In-vitro-Diagnostika In-vitro diagnostics Diagnostic in vitro Medios de diagnéstico in vitro | Diagnostica in vitro
REF /| Bestellnummer Order number N° de référence Numero de pedido Numero d’ordine
Art.-Nr.

Temperaturbegrenzung +4°C
bis +40°C

Temperature limit +4°C to
+40°C

Plage de température com-
prise entre +4°C et +40°C

Limitacion de temperatura
+4°C hasta +40°C

Limiti di temperatura da +4°C
a+40°C

Gebrauchsanleitung beachten

Observe the Instructions
for Use

Lire le mode d’emploi

Observar las instrucciones
de uso

Prestare attenzione alle istru-
zioni per I'uso

Hersteller

Manufacturer

Fabricant

Fabricante

Produttore

Inhalt ausreichend fiir 50 Pri-
fungen

Contents sufficient for 50 tests

Contenu suffisant pour 50 véri-
fications

Contenido suficiente para
50 verificaciones

Contenuto sufficiente per
50 controlli

Grliner Punkt: Duales Entsor-
gungssystem Deutschland

Green Dot: German dual waste
disposal system

Point vert : systéme allemand
de reprise des emballages

Punto Verde: Sistema Dual de
Eliminacion de Desechos en

Punto verde: sistema di smalti-
mento duale tedesco

A WARNUNG

Bei der Entsorgung von Teststreifen unbedingt die allgemein giiltigen Vorsichts-
maBnahmen fiir den Umgang mit Blut beachten. Alle Blutproben und Materialien, mit
denen Sie in Kontakt gekommen sind, sorgféltig entsorgen, um eine Verletzung und
Infizierung anderer Personen zu vermeiden.

Vergleich Messwerte mit Laborwerten

Prézision

Drei Lose des Blutzucker-Teststreifens GL32 und GL34 wurden getestet, um die Prazision
der Blutzuckermessgerate GL32 und GL34 zu bewerten. Dazu gehdren eine Wiederhol-
bewertung anhand von venésem Blut und eine Laborprézisionsbewertung anhand des
Kontrollmaterials. Der Bluzuckergehalt der vendsen Blutproben reicht von 42 bis 300 mg/
dL (2,33 bis 16,65 mmol/L) und Kontrollmaterial dreier Konzentrationen wird verwendet.

devenus des déchets Alemania
Ergebnisse der Wiederholprazisionsmessungen
Methyl-DOPA 1.25 mg/dL (0.06 mmol/L) | 5.5 mg/dL 6.6%
1 42 2.33 41.0 2.28 1.8 0.10 4.3 (0.31 mmol/L)
2 90 5.0 87.8 4.87 2.9 0.16 3.3 Pralidoxiniodid 5mg/dL (0.19 mmol/L) 6.5 mg/dL 6.5%
3 121 672 1256 697 41 023 33 (0.36 mmolrL)
4 210 1166 2181 1241 71 039 33 Natriumsalicylat | 60 mg/dL (4.34 mmol/L) 5.5 mg/dL 3.8%
: : : . : : (0.31 mmol/L)
S 800 1665 [308.1 |17.10 [100 056 82 Tolbutamid 64 mg/dL (2.37 mmol/L) | -1.5mg/dL -2.0%
Ergebnisse der Zwischenprazisionsmessung (-0.08 mmol/L)
Tolazamid 12.5mg/dL (0.4mmol/l)  3.5mg/dL 4.5%
(0.19 mmol/L)
Triglyceride 3000mg/dL | (34.2mmol/L) | 4.8 mg/dL 4.4%
1 404 224 18 010 44 : (027 mmolrl) .
2 1245 6.91 40 022 30 Harnséure 10 mg/dL (0.6 mmol/l) 6.3 mg/dL 7.7%
(0.35 mmol/L)
3 (2088 1659 (99 085 133 Xylose 100mg/dl  (666mmoll) -05mgll | -13%
Systemgenauigkeit (-0.03 mmol/L)

Die Blutzuckermessgerate GL32 und GL34 im Vergleich zu YSI.

Drei Lose des Blutzucker-Teststreifens GL32 und GL34 wurden getestet, um die Sys-
temgenauigkeit der Blutzuckermessgerate GL32 und GL34 zu bewerten und mit der
Referenzmethode zu vergleichen, bei der Kapillarvollblutkonzentrationen von 38,7 bis
519 mg/dL (2,1 bis 28,8 mmol/L) verwendet wurden.

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen <100 mg/dL
(<5,55 mmol/L)

195/336 (58.0%) 327/336 (97.3%) 336/336 (100%)

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen 2100 mg/dL
(25,55 mmol/L)

326/624 (52.2%) 542/624 (86.9%) 613/624 (98.2%)

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei kombinierten Glukosekonzentrationen
zwischen 34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) und 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L).

949/960 (98.8%)

GL32 und GL34 im Vergleich zu YSI erfiillten die Norm EN ISO 15197:2013, der-
zufolge 95 % der gemessenen Blutzuckerwerte innerhalb folgender Bereiche liegen
miussen: entweder +15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) der gemessenen Durchschnittswer-
te bei Anwendung des Referenzmessungsverfahrens bei Blutzuckerkonzentrationen
<100 mg/dL (<5,55 mmol/L) oder +15% bei Blutzuckerkonzentrationen von =100 mg/dL
(=5,55 mmol/L). 99 % der gemessenen einzelnen Blutzuckerwerte missen in den Berei-
chen A und B des Consensus Error Grid (CEG) fir Diabetes Typ 1 liegen.

Leistungsbewertung durch den Anwender

Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus kapillarem Fingerkup-
penblut, die von 156 nicht speziell ausgebildeten Personen gewonnen wurde, ergab die
folgenden Ergebnisse: 100% innerhalb +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) und 98,2% innerhalb
+15% der im medizinischen Laboratorium erhaltenen Werte bei Glukosekonzentrationen
von mindestens 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Weitere Angaben und Informationen zur Blutzuckerbestimmung und den unterschiedli-
chen Technologien finden Sie in allgemeiner einschldgiger medizinischer Fachliteratur.

Acetaminophen  6.25 pg/dL (0.04 mmol/L) | 5.0 mg/dL 4.5%
(0.28 mmol/L)

Ascorbinséure 5mg/dL (0.28 mmol/L) | 5.3 mg/dL 5.4%
(0.29 mmol/L)

Bilirubin 20 mg/dL (0.34 mmol/L) | 5.3 mg/dL 6.4%

(UnConjugated) (0.29 mmol/L)

Cholesterol 500 mg/dL (13 mmol/L) -1.8 mg/dL -0.5%
(-0.1 mmol/L)

Creatinin 30 mg/dL (2.6 mmol/l) 3.5 mg/dL 1.7%
(0.19 mmol/L)

Dopamin 1.25 ng/dL (8.2 Pmol/L) 6.5 mg/dL 4.4%
(0.36 mmol/L)

Galactose 250 mg/dL (13.9mmol/l) 5.8 mg/dL 47%
(0.32 mmol/L)

Gentisinsaure 2.0 mg/dL (0.13 mmol/L) | 3.9 mg/dL 2.8%
(0.22 mmol/L)

Glutathion 23 mg/dL (0.07 mmol/L) | 6.0 mg/dL 8.0%
(0.33 mmol/L)

Hémoglobin 100 g/dL (62.1 mmol/L) | -3.0 mg/dL -2.3%
(-0.17 mmol/L)

Ibuprofen 55 mg/dL (2.67 mmol/L) | 4.1 mg/dL -1.0%
(0.23 mmol/L)

Icodextrin 2000mg/dL  (1.23 mmol/L) | 2.0 mg/dL -0.2%
(0.11 mmol/L)

L-Dopa 1.4 mg/dL (0.07 mmol/L) | 6.0 mg/dL 4.8%
(0.33 mmol/L)

Maltose 1000 mg/dL  (29.2mmol/L) 0.8 mg/dL -1.3%
(0.04 mmol/L)

Die Beurer Blutzucker-Messgeréte GL32 und GL34 sind Plasma-kalibriert.

Die Teststreifen sind gemaB folgender Richtlinien und Normen zertifiziert: IVD (98/79/
EC) und EN 13640

Kundenservice-Adresse

Bei Fragen setzen Sie sich mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Die Serviceadresse entnehmen Sie bitte dem beigefligten Adress-Beileger.

UNSERE VERPFLICHTUNG IHNEN GEGENUBER: Unser Ziel ist, Sie mit hochwertigen
Gesundheitsprodukten und bestem Kundenservice zufrieden zu stellen. Wenn Sie mit
diesem Produkt nicht véllig zufrieden sind, wenden Sie sich bitte an den Kundenservice.

Wo erhalten Sie diese Teststreifen?

Rezeptfrei erhéltlich in Ihrer Apotheke oder an den Verkaufsstellen des Beurer Blutzucker-
Messgerates. Fiir weitere Fragen zum Bezug der Teststreifen wenden Sie sich bitte an
den Kundenservice.
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Irrtum und Anderungen vorbehalten

Package contents

e 2 containers each with 25 test strips for use with Beurer GL32 and GL34 blood
glucose monitors

e This package insert

Note: Before use check that the seals of the containers are intact. If a container seal
is damaged: do not use the test strips.

A WARNING

e For use in in-vitro diagnostics only (use outside the body).

* Health providers and others who use this system on multiple patients should be
aware that all products or objects that come into contact with human blood must
be treated as if they could transfer pathogens, even after cleaning.

¢ Read the package insert and the Instructions for Use for your blood glucose
monitor before using the test strips. For reliable results and for complete customer
service and user support, and to maintain the manufacturer’s warranty, use these
test strips only for the specified systems.

* The container with the test strips includes a desiccating agent that could cause
skin and eye irritation if inhaled or swallowed. Keep the container away from small
children.

o Test strips can be fatal if swallowed (choking hazard). If a part has been swallowed,
seek medical help immediately.

o Atest strip must be used only once and on only one patient.

Proper use

The test strips are intended for measurement of the blood glucose content in human blood
(capillary whole blood) with Beurer GL32 and GL34 blood glucose monitors. The test
strips are suitable for self-testing.

@ Instructions for Use and Storage

Read carefully the following information on the use and storage of your test strips. All

instructions must be followed to ensure that the test strips will give accurate test results.

® Store test strips in a cool, dry place above 4°C and below 40°C. Keep test strips

away from direct sunlight or heat. Do not store in a refrigerator.

The relative humidity must be between 10% and 85 %.

Store test strips in their original container - never place them in a different container.

Close container tightly immediately after removing a test strip.

Do not use test strips after the use-by date. If expired test strips are used, test re-

sults may be inaccurate. The use-by date can be found on the container beside the

hourglass icon &.

® The test strips can be stored for up to three months after opening the container. Write
this use-by date (date of opening + 3 months %) on the label. The storage time is
reduced if it extends beyond the use-by date (see date beside the hourglass icon 2.

Do not use the test strips if one of the use-by dates (K/%p) has expired.

® The test strips can be touched anywhere with clean, dry hands.
e Use the test strip for measurement immediately on removal from the container.

e Do not bend, cut or change test strips in any way.

e Do not use test strips that have come into contact with liquids for measurements.

How they work

The test strips provide a quantitative measurement of the glucose content of the capillary
whole blood. When the slot for blood taking comes into contact with a drop of blood, it
is automatically filled by simple capillary action. The blood is drawn into by the absorp-
tion slot in the test strip and the monitor measures the glucose content of the blood.
The test measures an electric current that is generated by the chemical reaction of the
glucose with the reagent on the strip. The monitor analyses the current. The current de-
pends on the glucose content of the blood sample.

The results are shown on the display of the blood glucose monitor. Only a very small volume
of blood is required (0.5 microlitre) and the actual measurement takes about six seconds.
The test strips can measure glucose values from 20 to 600 mg/dL (1.1 to 33.3 mmol/L).

Checking test strips with the control solution

When you open a new container of test strips, you will need to check that your moni-
toring system works correctly with them. Use the Beurer control solution MEDIUM
(REF 457.02)/HIGH (REF 457.03). If the test result is in the control range, the system is
operating correctly and your procedure is correct. The control range for the function test
with control solution is printed on the test strip container.

See the Instructions for Use of your monitoring system and the package insert of the
control solution for details of testing with the control solution.

Measuring blood glucose
Read the Instructions for Use for your monitor on taking the blood sample, measuring
the blood glucose level, and evaluating the test results.

Chemical constituents in the sensor:
® Gilucose oxidase 10%

o Electron shuttle 50 %

e Enzyme protection 8 %

* Non-reactive constituents 32 %

Restrictions

e A very high or very low haematocrit value (proportion of red blood cells) may cause
inaccurate measurements. If the haematocrit value is very high (over 55 %), the blood
glucose reading may be too low; if the haematocrit value is very low (under 30 %), it
may be too high. If you do not know your haematocrit value, ask your doctor.

e Do not use test strips to monitor the blood glucose of newborns.

e Use only fresh capillary whole blood. Do not use serum or plasma.

® Use capillary blood without squeezing the puncture site. Under compression the blood
is diluted with tissue fluid and the test result will be inaccurate.

e Do not use the test strips at altitudes above 3500 m.

Disposing of test strips

A WARNING

When disposing of test strips, strictly observe the generally applicable precautions for
working with blood. Dispose of all blood samples and materials that you come into
contact with correctly to prevent injury and infection of other persons.

Comparison of measured values with laboratory values

Precision

Three lots of the GL32 and L34 blood glucose test strips have been tested to assess the
precision of the GL32 and GL34 blood glucose monitors. This includes a repeat assessment
using venous blood and a laboratory precision assessment using the control material. The
blood glucose content of the venous blood samples ranges from 42 to 300 mg/dL (2.33 to
16.65 mmol/L) and control material from three concentrations is used.

Results of the repeat precision measurements

42 2.33 41.0 2.28 1.8 0.10 4.3
90 5.0 87.8 4.87 29 0.16 3.3

& R N R

121 6.72 1256  6.97 41 0.23 3.3
210 1166 2181 12141 74 0.39 3.3
300 16.656 3081 1710 10.0 0.56 32

Results of the intermediate precision measurement

1 404 224 1.8 0.10 4.4
2 124.5 6.91 4.0 0.22 32
3 298.8 16.59 9.9 0.55 3.3

System accuracy

The GL32 and GL34 blood glucose monitors in comparison to the YSI.

Three lots of GL32 and GL34 blood glucose test strips have been tested to assess the
system accuracy of the GL32 and GL34 blood glucose monitors and to compare it with
the reference method in which capillary whole blood concentrations of 38,7 to 519 mg/
dL (2,1 to 28,8 mmol/L) have been used.

Result of the system accuracy for glucose concentrations <100 mg/dL (<5.55 mmol/L)

195/336 (58.0%) 327/336 (97.3%) 336/336 (100%)

Results of the system accuracy for glucose concentrations =100 mg/dL
(=5.55 mmol/L)

326/624 (52.2%) 542/624 (86.9%) 613/624 (98.2%)

Results of the system accuracy for combined glucose concentrations between 34.4
mg/dL (1.9 mmol/L) and 442.8 mg/dL (24.6 mmol/L).

949/960 (98.8%)

In comparison to the YSI, the GL32 and GL34 met the EN ISO 15197:2013 standard,
whereby 95% of the blood glucose values measured must lie within the following ranges:
either +15 mg/dL (+0.83 mmol/L) of the measured average value when using the refer-
ence measuring procedure for blood glucose concentrations <100 mg/dL (<5.55 mmol/L)
or +15% for blood glucose concentrations of =100 mg/dL (25.55 mmol/L). 99% of the
individual measured blood glucose values must fall within zones A and B of the Consen-
sus Error Grid (CEG) for diabetes type 1.

Performance evaluation by the user

A study to assess the glucose values of blood samples of capillary blood from the fin-
gertips, which were obtained from 156 individuals that had no special training, produced
the following results: 100% within +15 mg/dL (+0.83 mmol/L) and 98.2% within +15%
of the values obtained in the medical laboratory with glucose concentrations of at least
100 mg/dL (5.55 mmol/L).

You will find further details and information regarding blood glucose results and various
technologies in generally relevant specialist medical literature.

Acetaminophen 6.25 pg/dL (0.04 mmol/L) 5.0 mg/dL 45%
(0.28 mmol/L)

Ascorbic acid 5mg/dL (0.28 mmol/L) | 5.3 mg/dL 5.4%
(0.29 mmol/L)

Bilirubin 20 mg/dL (0.34 mmol/L) | 5.3 mg/dL 6.4%

(UnConjugated) (0.29 mmol/L)

Cholesterol 500 mg/dL (13 mmol/L) -1.8 mg/dL -0.5%
(-0.1 mmol/L)

Creatinine 30 mg/dL (2.6 mmolll)  3.5mg/dL 1.7%
(0.19 mmol/L)

Dopamine 1.25 ng/dL (8.2 Pmol/L) 6.5 mg/dL 4.4%
(0.36 mmol/L)

Galactose 250 mg/dL (13.9 mmol/L) 5.8 mg/dL 4.7%
(0.32 mmol/L)

Gentisic acid 2.0 mg/dL (0.13 mmol/L) | 3.9 mg/dL 2.8%
(0.22 mmol/L)

Glutathione 23 mg/dL (0.07 mmol/L) 6.0 mg/dL 8.0%

(0.33 mmol/L)

Haemoglobin 100 g/dL (62.1 mmol/L) | -3.0 mg/dL -2.3%
(-0.17 mmol/L)

Ibuprofen 55 mg/dL (2.67 mmol/L) 4.1 mg/dL -1.0%
(0.23 mmol/L)

Icodextrin 2000 mg/dL  (1.23mmol/L) | 2.0 mg/dL -0.2%
(0.11 mmol/L)

L-dopa 1.4 mg/dL (0.07 mmol/L) 6.0 mg/dL 4.8%
(0.33 mmol/L)

Maltose 1000 mg/dL  (29.2 mmol/L) | 0.8 mg/dL -1.3%
(0.04 mmol/L)

Methyldopa 1.25 mg/dL (0.06 mmol/L) ' 5.5 mg/dL 6.6%
(0.31 mmol/L)

Pralidoxime iodide ' 5 mg/dL (0.19 mmol/L) | 6.5 mg/dL 6.5%
(0.36 mmol/L)

Sodium salicylate 60 mg/dL (4.34 mmol/L) 5.5 mg/dL 3.8%
(0.31 mmol/L)

Tolbutamide 64 mg/dL (2.37 mmol/L) | -1.5 mg/dL -2.0%
(-0.08 mmol/L)

Tolazamide 12.5 mg/dL (0.4 mmol/ll) 3.5 mg/dL 45%
(0.19 mmol/L)

Triglyceride 3000mg/dL | (34.2mmol/L) | 4.8 mg/dL 4.4%
(0.27 mmol/L)

Uric acid 10 mg/dL (0.6 mmol/ll) 6.3 mg/dL 7.7%
(0.35 mmol/L)

Xylose 100 mg/dL (66.6 mmol/L) | -0.5 mg/dL -1.3%
(-0.03 mmol/L)

The Beurer GL32 and GL34 blood glucose monitors are plasma calibrated.

The test strips are certified in accordance with the following directives and standards:
IVD (98/79/EC) and EN 13640

Customer service address

Please contact our Customer Service department if you have any questions. Please find
the service address in the attached address insert.

OUR OBLIGATIONS TO YOU: Our mission is to supply you with high-quality health prod-
ucts and the best customer service. If you are not completely satisfied with this product,
please contact our Customer Service department.

Where do you get test strips?

You can get them from your pharmacy without a prescription or wherever the Beurer
blood glucose monitor is sold. If you have any more questions on getting test strips
please contact Customer Service.
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Subject to error and change

Contenu de la pochette

e 2 boites contenant chacune 25 bandelettes de test & utiliser avec les lecteurs de
glycémie GL32 et GL34 de Beurer

o Cette notice

@ Remarque Avant utilisation, vérifiez que les scellements des boites sont intacts.
S'ils sont endommagés : ne pas utiliser les bandelettes de test !

A AVERTISSEMENT

e Exclusivement a usage diagnostic in vitro (utilisation extracorporelle).

e Le personnel médical et les autres personnes qui utilisent ce systéme sur plu-
sieurs patients doivent savoir que tous les produits ou objets entrant en contact
avec le sang humain doivent étre considérés comme potentiellement infectieux,
méme apres leur nettoyage.

e Lisez cette notice, ainsi que le mode d’emploi de votre lecteur de glycémie, avant
d'utiliser les bandelettes de test. Pour obtenir des résultats fiables et profiter d’un
service aprés-vente complet, de I'aide a I'utilisateur et de la garantie du fabricant,
utilisez ces bandelettes de test uniqguement avec les lecteurs cités.

e Laboite de bandelettes de test comporte un agent de séchage pouvant provoquer
des irritations cutanées ou oculaires en cas d’inspiration ou d’ingestion. Ne laissez
pas la boite a portée des enfants.

o Avaler les bandelettes peut entrainer la mort (risque d’asphyxie). Au cas ol une
piece a été avalée, faites immédiatement appel & un médecin.

e Chaque bandelette de test ne peut étre utilisée qu’une fois et sur un seul patient.

Utilisation conforme aux indications

Les bandelettes de test sont destinées a mesurer la glycémie dans le sang humain (sang
total capillaire) & I'aide des lecteurs de glycémie GL32 et GL34 de Beurer. Les bande-
lettes de test sont destinées a un usage personnel.

@ Conseils de manipulation et de conservation

Lisez attentivement les informations suivantes relatives a la manipulation et a la conserva-

tion de vos bandelettes de test. Les bandelettes de test assurent des résultats de mesure

précis uniquement si vous respectez tous les conseils.

e Conservez les bandelettes de test dans un lieu frais et sec, entre 4°C et 40°C. Ne
jamais exposer les bandelettes de test a la lumiére directe du soleil ou a la chaleur.
Ne pas conserver au congélateur.

* Humidité relative autorisée entre 10 % et 85 %.

e Conservez les bandelettes de test dans leur boite d’origine uniquement ; ne pas
utiliser d’autre conteneur.

® Apres avoir retiré les bandelettes de test, refermez immédiatement la boite.

e Ne plus utiliser les bandelettes de test apres la date de péremption. L'utilisation de
bandelettes de test périmées peut entrainer des valeurs de mesure inexactes. La date
de péremption se trouve sur la boite, & coté du symbole de sablier &.

o Aprés ouverture de la boite, les bandelettes de test peuvent étre conservées pendant
trois mois. Notez la date de péremption (date d’ouverture + 3 mois %m) sur I'étiquette
inscriptible. La durée d’utilisation diminue en cas de chevauchement avec la date de
péremption (voir la date inscrite & cété du symbole de sablier &).

o Nutilisez plus les bandelettes de test lorsqu’une des deux dates de péremption (4
/%m) est dépassée.

* |esbandelettes de test peuvent étre touchées partout avec des mains propres et séches.

o Utilisez les bandelettes de test pour réaliser la mesure immédiatement apres leur
retrait de la boite.

* Ne pas plier, couper ou modifier d’une fagon quelconque les bandelettes de test.

e Ne plus utiliser a des fins de mesure les bandelettes entrées en contact avec des
liquides.

Mode de fonctionnement

Les bandelettes de test permettent de mesurer qualitativement la glycémie dans le sang
total capillaire. Lorsque la fente destinée au prélévement sanguin entre en contact avec
une goutte de sang, elle se remplit automatiquement grace a une simple action capillaire.
Le sang est aspiré dans la fente absorbante de la bandelette de test et le lecteur mesure
le taux de glycémie dans le sang.

Le test repose sur la mesure d’un flux électrique produit par la réaction chimique du glu-
cose avec le réactif de la bandelette. Le lecteur analyse ce flux. Le débit dépend de la
teneur en glucose de I'échantillon de sang.

Les résultats saffichent a 'écran du lecteur de glycémie. Une petite quantité de sang
suffit (0,5 microlitres) et il faut environ 6 secondes pour réaliser la mesure. Les bande-
lettes de test enregistrent des valeurs de glycémie comprises entre 20 et 600 mg/dL
(1,1a33,3 mmol/L).

Vérification des bandelettes test avec la solution de contréle

A l'ouverture d’une nouvelle boite de bandelettes de test, vous devez vérifier si votre
lecteur fonctionne correctement avec celle-ci. Veuillez utiliser pour ce faire la solution
de controle Beurer MEDIUM (REF 457.02)/HIGH (REF 457.03). Lorsque le résultat de la
mesure se trouve dans la plage de contréle, le systéme fonctionne correctement et votre
procédure est correcte. La plage de contréle du test de fonction réalisé avec la solution
de contréle est imprimée sur la boite de bandelettes de test.

Veuillez consulter le mode d’emploi de votre lecteur et la notice de la solution de controle
pour les caractéristiques du test réalisé avec la solution de controle.



Réalisation de la mesure de la glycémie
Pour prélever I'échantillon de sang, mesurer la glycémie et évaluer la valeur de la mesure,
lisez le mode d’emploi de votre lecteur.

Composants chimiques du capteur :
e Glucosoxydase 10 %

o Flux d’électrons 50 %

* Protection enzymatique 8 %

e Composants non réactifs 32 %

Restrictions

¢ Un hématocrite (pourcentage d’hématies) tres élevé ou tres faible peu produire des
mesures erronées. S'il est trés élevé (supérieur a 55 %), le taux de glycémie affiché
risque d’étre trop faible et trop élevé s'il est faible (inférieur a 30 %). Si vous ne connais-
sez pas votre taux d’hématocrite, demandez a votre médecin traitant.

o Ne pas utiliser les bandelettes de test pour déterminer la glycémie chez les nou-
veaux-nés.

e Utilisez uniquement du sang total capillaire frais. N'utilisez pas de sérum, ni de plasma.

e Utilisez du sang capillaire sans comprimer la zone de ponction. En cas de com-
pression, le sang est dilué avec du liquide tissulaire, ce qui entraine un résultat de
mesure erroné.

¢ N'utilisez pas les bandelettes de test & une altitude supérieure a 3500 m.

Elimination des bandelettes de test

A AVERTISSEMENT

Lors de I'élimination des bandelettes de test, respectez impérativement les mesures
de précautions générales applicables au contact avec le sang. Eliminez soigneuse-
ment tous les échantillons de sang et les matériaux avec lesquels vous étes entrés en
contact afin d’éviter de blesser et d’infecter d’autres personnes.

Comparaison des valeurs mesurées avec les valeurs de laboratoire

Précision

Trois bandes de test de glycémie GL32 et GL34 ont été testées afin d'évaluer la précision
des appareils de mesure de la glycémie GL32 et GL34. Ce processus comprend une
réévaluation avec du sang veineux ainsi qu’une évaluation de précision de laboratoire
avec le matériel de contréle. La glycémie des échantillons sanguins veineux se situe
entre 42 et 300 mg/dL (2,33 et 16,65 mmol/L) et le matériel de commande des trois
concentrations est utilisé.

Résultats des mesures de précision de répétition

42 2.33 41.0 2.28 1.8 0.10 43
90 5.0 87.8 4.87 2.9 0.16 33
121 6.72 1256  6.97 4.1 0.23 3.3
210 1166 2181 (1211 |71 0.39 33
300 16.65 3081 17.10  10.0 0.56 3.2
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Résultats des mesures de précision intermédiaire

1 40.4 2.24 1.8 0.10 44
2 124.5 6.91 4.0 0.22 32
3 298.8 16.59 9.9 0.55 3.3

Précision du systeme

Les appareils de mesure de la glycémie GL32 et GL34 par rapport a YSI.

Trois bandes de test de glycémie GL32 et GL34 ont été testées afin d'évaluer la précision
de |'appareil de mesure de la glycémie de 'appareil GL32 et GL34 et de la comparer avec
la méthode de référence qui utilise des concentrations de sang total capillaire comprises
entre 38,8 et 519 mg/dL (2,1 et 28,8 mmol/L).

Résultats de précision du systéme pour une glycémie < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L)

195/336 (58.0%) 327/336 (97.3%) 336/336 (100%)

Résultats de précision du systéme pour une glycémie = 100 mg/dL (= 5,55 mmol/L)

326/624 (52.2%) 542/624 (86.9%) 613/624 (98.2%)

Résultats de précision du systeme pour une glycémie combinée comprise entre
34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) et 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L).

949/960 (98.8%)

Comparé a YSI, les GL32 et GL34 satisfont a la norme EN I1SO 15197:2013 selon laquelle
95 % des valeurs de glycémie mesurées doivent figurer a I'intérieur des plages suivantes :
soit +15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) pour des valeurs moyennes mesurées avec la méthode
de mesure de référence et une glycémie < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L), soit + 15 % avec
une glycémie = 100 mg/dL (= 5,55 mmol/L). 99 % des valeurs individuelles de glycémie
mesurées doivent figurer dans les zones A et B de la grille d’erreur « Consensus Error
Grid » (CEG) pour le diabéte de type 1.

Evaluation de la performance par l'utilisateur

Une étude visant a évaluer la valeur de glycémie des échantillons de sang capillaire pré-
levés au bout du doigt, pratiquée sur 156 personnes n’ayant pas recu de formation spé-
ciale, a donné les résultats suivants : 100 % dans + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) et 98,2 %
dans + 15 % de la valeur obtenue dans les laboratoires médicaux pour une glycémie
d’au moins 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Vous trouverez de plus amples informations et davantage de détails sur I'estimation de la
glycémie sanguine et sur les différentes technologies employées dans tous les ouvrages
de médecine correspondants.

Paracétamol 6.25 pg/dL (0.04 mmol/L) 5.0 mg/dL 45%
(0.28 mmol/L)

Acide ascorbique 5 mg/dL (0.28 mmol/L) ' 5.3 mg/dL 5.4%
(0.29 mmol/L)

Bilirubine 20 mg/dL (0.3 mmol/L) | 5.3 mg/dL 6.4%

(UnConjugated) (0.29 mmol/L)

Cholestérol 500 mg/dL (13 mmol/L) -1.8 mg/dL -0.5%
(-0.1 mmol/L)

Créatinine 30 mg/dL (2.6 mmol/ll) 3.5 mg/dL 1.7%
(0.19 mmol/L)

Dopamine 1.25 ng/dL (8.2 Pmol/L) 6.5 mg/dL 4.4%
(0.36 mmol/L)

Galactose 250 mg/dL (13.9mmol/L) | 5.8 mg/dL 47%
(0.32 mmol/L)

Acide gentisique 2.0 mg/dL (0.13mmol/L) ' 3.9 mg/dL 2.8%
(0.22 mmol/L)

Glutathion 23 mg/dL (0.07 mmol/L) 6.0 mg/dL 8.0%
(0.33 mmol/L)

Hémoglobine 100 g/dL (62.1 mmol/L) ' -3.0 mg/dL -2.3%
(-0.17 mmol/L)

Ibuproféne 55 mg/dL (2.67 mmol/L) | 4.1 mg/dL -1.0%
(0.23 mmol/L)

Icodextrine 2000mg/dL  (1.23mmol/L) 2.0 mg/dL -0.2%
(0.11 mmol/L)

L-DOPA 1.4 mg/dL (0.07 mmol/L) 6.0 mg/dL 4.8%
(0.33 mmol/L)

Maltose 1000 mg/dL (29.2 mmol/L) | 0.8 mg/dL -1.3%
(0.04 mmol/L)

Méthyldopa 1.25 mg/dL (0.06 mmol/L) | 5.5 mg/dL 6.6%
(0.31 mmol/L)

lodure de pralido- 5 mg/dL (0.199 mmol/L) 6.5 mg/dL 6.5%

xime (0.36 mmol/L)

Salicylate de so- 60 mg/dL (4.34 mmol/L) | 5.5 mg/dL 3.8%

dium (0.31 mmol/L)

Tolbutamide 64 mg/dL (2.37 mmol/L) ' -1.5 mg/dL -2.0%
(-0.08 mmol/L)

Tolazamide 12.5 mg/dL (0.4 mmol/l) 3.5 mg/dL 45%
(0.19 mmol/L)

Triglycéride 3000mg/dL | (34.2 mmol/L) | 4.8 mg/dL 4.4%
(0.27 mmol/L)

Acide urique 10 mg/dL (0.6 mmol/l) 6.3 mg/dL 7.7%
(0.35 mmol/L)

Xylose 100 mg/dL (66.6 mmol/L) | -0.5 mg/dL -1.3%
(-0.08 mmol/L)

Les lecteurs de glycémie GL32 et GL34 de Beurer sont étalonnés sur plasma.

Les bandelettes de test sont certifiées selon les directives et normes suivantes :
IVD (98/79/EC) et EN 13640

Adresse du service aprés-vente

Si vous avez des questions, contactez notre service aprés-vente.

Veuillez consulter I'adresse du SAV sur I'annexe des adresses joint.

NOTRE RESPONSABILITE ENVERS VOUS : Notre objectif est de vous satisfaire grace
a des produits sanitaires de grande qualité et un excellent service aprés-vente. Si vous
n’étes pas totalement satisfait de ce produit, veuillez contacter le service aprés-vente.

Ou obtenir ces bandelettes de test ?

Disponible sans prescription aupres de votre pharmacien ou dans les points de vente
des lecteurs de glycémie Beurer. Pour toute autre question liée aux bandelettes de test,
veuillez contacter le service aprés-vente.
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Sous réserve d’erreur et de modifications

ES Tiras de verificacion de glucemia

Contenido del envase

e 2 latas cada una con 25 tiras de verificacion para su aplicacion con los medidores
de glucemia Beurer GL32 y GL34

e Estas instrucciones de uso

@ Indicacion: Antes de la utilizacion, controle si los sellos de las latas estan intactos.
Si el sello esté dafiado: No utilizar las tiras de verificacion.

A ADVERTENCIA

e El producto se aplica exclusivamente para el diagndstico in vitro (aplicacién ex-
tracorporal).

e Tanto los asistentes médicos como las otras personas que aplican este sistema
en diversos pacientes deben considerar que todos los productos o componentes
que estan en contacto con sangre humana deben ser tratados como potenciales
transmisores de agentes patégenos, incluso después de la limpieza.

e |ea las presentes instrucciones de uso asi como las instrucciones de uso de su
medidor de glucemia, antes de utilizar las tiras de verificacién. Para alcanzar resulta-
dos fiables asi como para obtener el completo servicio postventa, el asesoramiento
del usuario y la garantia del fabricante, utilice estas tiras de verificacion solamente
con los aparatos medidores mencionados.

* |alata de tiras de verificacion contiene un desecante que podria causar irrita-
ciones de la piel y ojos, si se inhala o ingiere. Mantenga la lata fuera del acceso
de los nifios.

e Las tiras de verificacién pueden significar peligro mortal, si se tragan (peligro de
asfixia). Si se ha tragado parte de una tira, sera necesario consultar inmediata-
mente a un médico.

e Unatira de verificacion puede utilizarse solamente una vez y para un solo paciente.

Utilizacion conforme a la finalidad especificada

La finalidad de las tiras de verificacion es la medicion de la glucemia en sangre humana
(sangre total capilar) con los medidores de glucemia de Beurer GL32 y GL34. Las tiras
de verificacion son aptas para el uso propio.

@ Indicaciones para el manejo y almacenamiento

Lea detenidamente las siguientes informaciones para el manejo y almacenamiento de

sus tiras de verificacién. Solamente si Vd. observa todas las instrucciones, es posible

asegurar que las tiras de verificacion proporcionen resultados de medicién exactos.

e Guarde las tiras de verificacién en un lugar frio y seco a mas de 4°C y menos de
40°C. Nunca exponer las tiras de verificacion directamente a la luz solar o al calor.
No almacenar en refrigerador.

e Lahumedad relativa ambiente admisible esta entre un 10% y 85 %.

o Guardar las tiras de verificacién solamente en la lata original; nunca utilizar otros en-
vases para las tiras de verificacion.

o Cerrar bien la lata de tiras de verificacion inmediatamente después de sacar la tira
de verificacion.

o No utilice las tiras de verificacion, si ha vencido su fecha de caducidad. Si se aplican
tiras de verificacion vencidas, los resultados de la medicién pueden ser inexactos. Vd.
encontrard la fecha de caducidad en la lata al lado del simbolo del reloj de arena J.

e Una vez abierta la lata, las tiras de verificacion se conservan durante tres meses.
Anote la fecha de caducidad (fecha de apertura + 3 meses %) sobre la etiqueta del
envase. La conservacion debera reducirse a la fecha de caducidad del producto
(véase la fecha al lado del simbolo del reloj de arena ).

* No continde utilizando las tiras de verificacion, si una de ambas fechas de caduci-
dad (J/%n) ha vencido.

o Latira de verificacion puede tocarse en todas partes, con las manos limpias y secas.

e Utilizar la tira de verificacion para la medicion, inmediatamente después de sacar-
la de la lata.

¢ No doblar, cortar ni alterar de otras formas las tiras de verificacion.

e | as tiras de verificacion que han entrado en contacto con liquidos no deben utilizar-
se mas para la medicion.

Respecto al funcionamiento

Las tiras de verificacion permiten una medicién cuantitativa de la glucosa en sangre
total capilar. Cuando la fisura de absorcion de sangre entra en contacto con la gota de
sangre, la fisura se llena automaticamente, por medio de un simple efecto capilar. La
sangre penetra a la fisura absorbente de la tira de verificacién y el aparato medidor mide
la glucemia de la sangre.

La verificacion se basa en la medicion de una corriente eléctrica generada por la reac-
cién quimica de la glucosa con el reactivo de la tira de verificacion. El aparato medidor
analiza esta corriente. El flujo de corriente depende del contenido de glucosa de la
muestra de sangre.

Los resultados se visualizan en la pantalla del medidor de glucemia. Se requiere solamente
una pequefia cantidad de sangre (0,5 microlitros) y la duracion de la medicion es de seis
segundos aproximadamente. Las tiras de verificacion registran valores de glucemia de
20 hasta 600 mg/dL (1,1 hasta 33,3 mmol/L).

Comprobar las tiras de verificacion con la solucién de control

Al abrir una nueva lata de tiras de verificacion, debe Vd. comprobar si su aparato medidor
trabaja correctamente con estas tiras de verificacion. Para este efecto utilice las solucio-
nes de control de Beurer MEDIUM (REF 457.02)/HIGH (REF 457.03). Si el resultado de
la medicién se encuentra en la tolerancia de control, el sistema est4 funcionando exac-
tamente y Vd. esta procediendo correctamente.

La tolerancia de control para el test funcional con solucién de control esta impresa en
la lata de tiras de verificacion.

Para méas detalles sobre el test con solucion de control, sirvase consultar las instruccio-
nes de uso de su aparato medidor y las instrucciones de uso de la solucion de control.

Llevar a cabo la medicion de glucemia
Para llevar a cabo la extraccion de una muestra de sangre, para medir la glucemia y
para evaluar los valores medidos, lea las instrucciones de uso de su aparato medidor.

Componentes quimicos en el sensor:
* Glucosaoxidasa 10 %

* Transportador de electrones 50 %

* Proteccion enzimatica 8 %

e Componentes no reactivos 32 %

Restricciones

e Un valor de hematdcrito (porcentaje de glébulos rojos) excesivamente alto o bajo
puede conducir producir a mediciones erréneas. Si el valor de hematdcrito es excesi-
vamente alto (mas de un 55 %), el valor de glucemia visualizado podria ser demasiado
bajo y si el valor de hematdcrito es excesivamente bajo (menos de un 30 %), el valor

visualizado podria ser demasiado alto. Si Vd. no conoce el valor de su hematécrito,
consulte al médico que lo atiende.

o No utilizar las tiras de verificacion para determinar la glucemia en recién nacidos.

o Utilice exclusivamente sangre total capilar recién extraida. No utilice suero o plasma.

e Utilice sangre capilar obtenida sin apretar el lugar del pinchazo. Si se oprime el lu-
gar del pinchazo, la linfa tisular diluira la sangre, conduciendo asi a resultados de
medicién incorrectos.

¢ No utilice las tiras de verificacion en alturas mayores que 3500 m.

Eliminacién de tiras de verificacion usadas

A ADVERTENCIA

Para eliminar las tiras de verificacién usadas es absolutamente necesario observar
las medidas de precaucion generales vigentes para el manejo de la sangre. Elimine
cuidadosamente todos los desechos de muestras de sangre y materiales con los que
Vd. ha tenido contacto, para evitar la lesién e infeccion de otras personas.

Comparacion de los valores de medicién con valores de laboratorio

Precision

Se comprobaron tres lotes de la tira reactiva de glucemia GL32 y GL34 para evaluar la
precision de los medidores de glucemia GL32 y GL34. Ello implica una evaluacion re-
petida partiendo de sangre venosa y una evaluacion de precision de laboratorio con el
material de control. El contenido de glucosa en la sangre de las pruebas venosas abar-
ca desde 42 hasta 300 mg/dL (2,33 hasta 16,65 mmol/L) y se utiliza material de control
de tres concentraciones.

Resultados de las mediciones de precision de repeticion

42 2.33 41.0 2.28 18 0.10 43
90 5.0 87.8 4.87 29 0.16 3.3
121 6.72 1256 697 41 0.23 3.3
210 11.66 | 218.1 12.11 71 0.39 3.3
300 16.65  308.1 1710 100 0.56 32
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Resultados de las mediciones de precision intermedias

1 404 224 1.8 0.10 4.4
2 1245 6.91 4.0 0.22 3.2
3 298.8 16.59 9.9 0.55 3.3

Precision del sistema

Los medidores de glucemia GL32 y GL34 en comparacién con YSI.

Para evaluar la precision de los medidores de glucemia GL32 y GL34 y compararlos con
el método de referencia (en el que se utilizan concentraciones de sangre total capilar
de entre 38,7 y 519 mg/dL (2,1 hasta 28,8 mmol/L)) se comprobaron tres lotes de la tira
reactiva de glucemia GL32, GL34 y w .

Resultados de precision del sistema con concentraciones de glucosa <100 mg/
dL (<5,55 mmol/L)

195/336 (58.0%) 327/336 (97.3%) 336/336 (100%)

Resultados de precision del sistema con concentraciones de glucosa =100 mg/
dL (5,55 mmol/L)

326/624 (52.2%) 542/624 (86.9%) 613/624 (98.2%)

Resultados de precision del sistema con concentraciones de glucemia combinadas
de entre 34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) y 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L).

949/960 (98.8%)

En comparacion con YSI, el GL32 y el GL34 cumplieron la norma EN ISO 15197:2013,
segun la cual el 95 % de los valores de glucemia medidos debe estar dentro de los
siguientes rangos: o bien +15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) de los valores medios medidos
aplicando el procedimiento de medicion de referencia con concentraciones de gluce-
mia <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) o +15 % con concentraciones de glucemia =100 mg/
dL (25,55 mmol/L) EI 99 % de los distintos valores de glucemia medidos debe quedar
en los rangos Ay B de la Parrilla de Error de Parkes (CEG) para la diabetes de tipo 1.

Evaluacion de los resultados por parte del usuario

Un estudio para la evaluacion de los valores de glucosa en pruebas de sangre obtenidas
con sangre capilar de la yema del dedo, realizado con 156 personas sin una formacién
especifica, ha dado los siguientes resultados: 100% en +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) y
98,2% en +15 % de los valores obtenidos en el laboratorio médico con concentraciones
de glucosa de como minimo 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Encontrard mas datos e informacion sobre la determinacion de la glucemia y las distintas
tecnologias en la literatura médica especializada relativa a dichos temas.

Acetaminofeno | 6.25 pg/dL (0.04 mmol/L) 5.0 mg/dL 45%
(0.28 mmol/L)

Acido ascérbico | 5 mg/dL (0.28 mmol/L) ' 5.3 mg/dL 54%
(0.29 mmol/L)

Bilirrubina 20 mg/dL (0.34 mmol/L) | 5.3 mg/dL 6.4%

(UnConjugated) (0.29 mmol/L)

Colesterol 500 mg/dL (13 mmol/L) -1.8 mg/dL -0.5%
(-0.1 mmol/L)

Creatinina 30 mg/dL (2.6 mmol/l)  3.5mg/dL 1.7%
(0.19 mmol/L)

Dopamina 1.25 ng/dL (8.2 Pmol/L) 6.5 mg/dL 4.4%
(0.36 mmol/L)

Galactosa 250 mg/dL (139 mmol/L) | 5.8 mg/dL 47%
(0.32 mmol/L)

Acido gentisico | 2.0 mg/dL (0.13mmol/l) 3.9 mg/dL 2.8%
(0.22 mmol/L)

Glutation 23 mg/dL (0.07 mmol/L) | 6.0 mg/dL 8.0%
(0.33 mmol/L)

Hemoglobina 100 g/dL (62.1 mmol/L) | -3.0 mg/dL -2.3%
(-0.17 mmol/L)

Ibuprofeno 55 mg/dL (2.67 mmol/L) | 4.1 mg/dL -1.0%
(0.23 mmol/L)

Icodextrina 2000mg/dL  (1.23mmol/L) | 2.0 mg/dL -0.2%
(0.11 mmol/L)

Levodopa 1.4 mg/dL (0.07 mmol/L) | 6.0 mg/dL 4.8%
(0.33 mmol/L)

Maltosa 1000 mg/dL (29.2 mmol/L) ' 0.8 mg/dL -1.3%
(0.04 mmol/L)

Metildopa 126mg/dl  (0.06 mmol/l) | 5.5 mg/dL 6.6%
(0.31 mmol/L)

loduro de prali- 5 mg/dL (0.19 mmol/L) 6.5 mg/dL 6.5%

doxima (0.36 mmol/L)

Salicilato de so- ' 60 mg/dL (4.34 mmol/L) 5.5 mg/dL 3.8%

dio (0.31 mmol/L)

Tolbutamida 64 mg/dL (2.37 mmol/L) | -1.5mg/dL -2.0%
(-0.08 mmol/L)

Tolazamida 12.5 mg/dL (0.4 mmol/L) | 3.5 mg/dL 4.5%
(0.19 mmol/L)

Triglicérido 3000mg/dL  (34.2mmol/L) 4.8 mg/dL 4.4%
(0.27 mmol/L)

Acido trico 10 mg/dL (0.6mmol/l) | 6.3mg/dL 7.7%
(0.35 mmol/L)

Xilosa 100 mg/dL (66.6 mmol/L) | -0.5 mg/dL -1.3%
(-0.03 mmol/L)

Los medidores de glucemia de Beurer GL32 y GL34 estan calibrados con plasma.

Las tiras de verificacion se han certificado segun las siguientes directrices y normas:
IVD (98/79/EC) y EN 13640

Direccion del servicio postventa

En caso de dudas sirvase consultar a nuestro servicio postventa. Consulte la direccién
de servicio técnico en el directorio adjunto.

NUESTRA OBLIGACION ANTE USTED: Nuestro objetivo es satisfacer a Vd. ofrecién-
dole productos sanitarios de primera calidad y un dptimo servicio postventa. Si Vd. no
esta completamente satisfecho con el presente producto, sirvase dirigirse a nuestro
servicio postventa.

¢Donde puede adquirir estas tiras de verificacion?

Se adquieren sin receta médica en su farmacia o en los puestos de venta del medidor de
glucemia de Beurer. Si tiene mas consultas sobre la compra de las tiras de verificacion,
sirvase dirigirse a nuestro servicio postventa.

50 tiras de verificacion ~ REF 464.00

Beurer GmbH c €
Soflinger StraBe 218, 89077 Ulm, Germany 0483
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Salvo errores y modificaciones

IT Strisce reattive per la glicemia

Contenuto della confezione

e 2 scatole con 25 strisce reattive ciascuna per I'uso nei misuratori della glicemia
Beurer GL32 e GL34

* Questo foglio illustrativo

@ Nota: verificare I'integrita del sigillo delle scatole prima dell’utilizzo. In caso di si-
gillo danneggiato: non utilizzare le strisce reattive!

A AVVERTENZA

*  Solo per uso diagnostico in vitro (per uso esterno).

e Gli assistenti medici e le altre persone che usano questo sistema su diversi pazienti,
devono essere consapevoli che tutti i prodotti o gli oggetti che entrano in contatto
col sangue umano devono essere trattati come se fossero capaci di trasmettere
agenti patogeni, anche dopo la pulizia.

e |eggere questo foglio illustrativo e le istruzioni per I'uso del vostro misuratore
della glicemia prima di utilizzare le strisce reattive. Per ottenere risultati affidabili
e ricevere la completa assistenza clienti, il supporto utente e godere della piena
garanzia del produttore, utilizzare queste strisce reattive unicamente con gli ap-
parecchi sopraccitati.

* La scatola delle strisce reattive contiene un agente essiccante che per inalazio-
ne o ingerimento puo causare irritazioni alla pelle o agli occhi. Tenere la scatola
lontano da bambini.

e |’ingerimento delle strisce reattive puo essere mortale (pericolo di asfissia). In caso
d’ingerimento di una striscia, contattare immediatamente un medico.

* Ogni striscia reattiva puo essere utilizzata una sola volta e solo su un paziente.

Uso conforme

Le strisce reattive sono destinate alla misurazione della glicemia nel sangue umano (san-
gue intero capillare) con Iausilio dei misuratori della glicemia Beurer GL32 e GL34. Le
strisce reattive sono adatte all'uso personale.

@ Note sull’'uso e la conservazione

Leggere accuratamente le seguenti informazioni concernenti 'uso e la conservazione

delle strisce reattive. La garanzia di ottenere risultati esatti delle misurazioni € assicurata

solo se si rispettano tutte le indicazioni.

e Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto ad una temperatura com-
presa fra 4°C e 40°C. Non esporre le strisce reattive alla luce solare diretta o a fonti
di calore. Non custodirle in frigorifero.

e Umidita relativa ammessa dell’aria compresa fra 10 % e 85 %.

e Conservare le strisce reattive unicamente nella scatola originale - non utilizzare in
nessun caso altri contenitori.

¢ Richiudere ermeticamente la scatola immediatamente dopo aver estratto una stri-
scia reattiva.

* Non utilizzare le strisce reattive dopo la data di scadenza. L'uso di strisce reattive
scadute pud causare misure inesatte. La data di scadenza & stampata sulla scatola
accanto al simbolo della clessidra &.

* Dopo I'apertura della scatola le strisce reattive rimangono inalterate per tre mesi. An-
notate la data di scadenza (data di apertura + tre mesi o) sull’etichetta della scatola.
Tener presente che la durata di conservazione dopo I'apertura non pud in nessun caso
superare la data di scadenza (vedi data stampata accanto al simbolo della clessidra ).

e Non utilizzare pil le strisce reattive quando una delle due date di scadenza (J/%z)
& decorsa.

e Lastriscia reattiva pud essere toccata ovunque con le mani pulite e asciutte.

o Utilizzare la striscia reattiva per la misurazione immediatamente dopo averla estrat-
ta dalla scatola.

* Non piegare, tagliare o modificare in qualunque altro modo le strisce reattive.

* Non utilizzare piu per la misurazione le strisce reattive entrate in contatto con liquidi.

Informazioni sul modo di funzionamento

Le strisce reattive consentono di misurare quantitativamente il glucosio nel sangue inte-
ro capillare. Quando la fessura per I'assorbimento del sangue entra in contatto con una
goccia di sangue, essa si riempie automaticamente grazie al semplice effetto capillare.
Il sangue viene assorbito nella fessura della striscia reattiva e I'apparecchio misura il
tasso di glicemia.

Il test & basato sulla misurazione di una corrente elettrica generata da una reazione chi-
mica del glucosio con la sostanza reagente della striscia. Lo strumento di misurazione
analizza questa corrente. Il flusso di corrente dipende dal tenore di glucosio presente
nel campione di sangue.

| risultati vengono visualizzati sul display del misuratore della glicemia. E sufficiente una
piccola quantita di sangue (0,5 microlitr) ed il tempo di misurazione & di circa sei se-
condi. Le strisce reattive rilevano i valori della glicemia compresi fra 20 e 600 mg/dL (da
1,1 a2 33,3 mmol/L).

Controllo delle strisce reattive con la soluzione di controllo

All'apertura di una scatola nuova di strisce reattive dovete controllare se il vostro apparec-
chio di misurazione funziona correttamente con esse. A tale scopo, utilizzare le soluzioni
di controllo Beurer MEDIUM (REF 457.02)/HIGH (REF 457.03). Se il risultato misurato &
compreso all'interno del campo di controllo, il sistema funziona regolarmente e la vostra
procedura e corretta. |l campo di controllo per il test funzionale con la soluzione di con-
trollo & stampato sulla scatola delle strisce reattive. Per maggiori informazioni sul test con
la soluzione di controllo, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del vostro apparecchio
di misura e al foglio illustrativo della soluzione di controllo.

Misurazione della glicemia
Per il prelievo di sangue per la misurazione della glicemia e la valutazione dei valori mi-
surati, leggere le istruzioni per I'uso dell’apparecchio di misura.

Componenti chimici nel sensore:
® Glucosio ossidasi 10%

e Shuttle degli elettroni 50 %

* Protezione enzimatica 8 %

e Componenti non reattivi 32 %

Restrizioni

e Un valore di ematocrito molto alto o molto basso (percentuale di eritrociti o globu-
li rossi) puo causare misure errate. In presenza di valori di ematocrito molto elevati
(superiori a 55 %), il valore della glicemia indicato potrebbe essere troppo basso, e
troppo alto con valori di ematocrito troppo bassi (inferiori a 30 %). Se non conoscete
il vostro valore di ematocrito, consultate il vostro medico curante.

e Non utilizzare le strisce reattive per determinare la glicemia nei neonati.

e Utilizzare solo sangue intero capillare fresco. Non utilizzare siero o plasma.

o Utilizzare il sangue capillare senza schiacciare il sito di puntura. Schiacciando, il san-
gue viene diluito con liquido tissutale e fornisce quindi misure scorrette.

* Non utilizzare le strisce reattive ad altitudini superiori a 3500 m.

Smaltimento delle strisce reattive

A AVVERTENZA

Nello smaltimento delle strisce reattive rispettare assolutamente le disposizioni precau-
zionali valide generalmente per la manipolazione del sangue. Smaltire accuratamente
tutti i campioni di sangue e i materiali con cui siete venuti a contatto per prevenire
lesioni ed infezioni di altre persone.

Confronto tra valori misurati e valori di laboratorio

Precisione

Sono stati testati tre lotti di strisce reattive del GL32 e GL34 per valutare la precisione
dei misuratori di glicemia GL32 e GL34. A tale scopo, sono state eseguite una valuta-
zione ripetuta in base al sangue venoso e una valutazione di precisione in laboratorio in
base al materiale di controllo. Il contenuto di glucosio nel campione di sangue venoso

era compreso fra 42 e 300 mg/dL (2,33 e 16,65 mmol/L) ed & stato utilizzato materiale
di controllo in tre concentrazioni.

Risultati delle misurazioni della precisione ripetute

42 2.33 41.0 2.28 1.8 0.10 4.3
90 5.0 87.8 4.87 29 0.16 3.3
121 6.72 1256 697 41 0.23 3.3
210 1166 2181 1211 741 0.39 3.3
300 16.65 3081 17.10 10.0 0.56 32

[ N o N

Risultati delle misurazioni della precisione intermedie

1 404 2.24 1.8 0.10 4.4
2 124.5 6.91 4.0 0.22 32
3 298.8 16.59 9.9 0.55 3.3

Precisione del sistema

| misuratori di glicemia GL32 e GL34 a confronto con YSI

Sono stati testati tre lotti di strisce reattive del GL32 e GL34 per valutare la precisione dei
misuratori di glicemia GL32 e GL34 a confronto con i metodi di riferimento utilizzando
concentrazioni di sangue intero capillare da 38,7 a 519 mg/dL (da 2,1 a 28,8 mmol/L).

Risultati per la precisione del sistema con concentrazioni di glucosio <100 mg/
dL (<5,55 mmol/L)

195/336 (58.0%) 327/336 (97.3%) 336/336 (100%)

Risultati per la precisione del sistema con concentrazioni di glucosio =100 mg/
dL (5,55 mmol/L)

326/624 (52.2%) 542/624 (86.9%) 613/624 (98.2%)

Risultati per la precisione del sistema per concentrazioni di glucosio combinate
comprese tra 34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) e 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L).

949/960 (98.8%)

GL32 e GL34 a confronto con YSI sono conformi alla norma EN ISO 15197:2013, per-
tanto il 95% dei valori di glicemia misurati deve essere compreso nei seguenti range:
+15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) dei valori medi misurati con utilizzo del processo di misura-
zione di riferimento con concentrazioni di glucosio <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) o0 +15%
con concentrazioni di glucosio =100 mg/dL (25,55 mmol/L). Il 99% dei singoli valori di
glicemia misurati deve essere all‘interno dei livelli A e B della Consensus Error Grid (CEG)
per il diabete di tipo 1.

Valutazione delle prestazioni da parte dell‘utente

Uno studio sulla valutazione dei valori glicemici di campioni di sangue prelevati dalla punta
del dito da 156 persone senza una preparazione specifica ha fornito i seguenti risultati:
i1 100% entro +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) e il 98,2% entro +15% dei valori ottenuti in un
laboratorio medico con concentrazioni di glucosio minime pari a 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Per ulteriori dati e informazioni sulla determinazione della glicemia e sulle diverse tecno-
logie, consultare la documentazione medica specializzata sull‘argomento.

Acetaminofene 6.25 pg/dL (0.04 mmol/L) 5.0 mg/dL 45%
(0.28 mmol/L)

Acido ascorbico 5 mg/dL (0.28 mmol/L) 5.3 mg/dL 5.4%
(0.29 mmol/L)

Bilirubina 20 mg/dL (0.34 mmol/L) | 5.3 mg/dL 6.4%

(UnConjugated) (0.29 mmol/L)

Colesterolo 500 mg/dL (13 mmol/L) -1.8 mg/dL -0.5%
(-0.1 mmol/L)

Creatinina 30 mg/dL (2.6 mmol/l) | 3.5 mg/dL 1.7%
(0.19 mmol/L)

Dopamina 1.25 ng/dL (8.2Pmol/L) | 6.5mg/dL 44%
(0.36 mmol/L)

Galattosio 250 mg/dL (13.9mmol/l) 5.8 mg/dL 47%
(0.32 mmol/L)

Acido gentisico 2.0 mg/dL (0.13mmol/L) | 3.9 mg/dL 2.8%
(0.22 mmol/L)

Glutatione 23 mg/dL (0.07 mmol/L) ' 6.0 mg/dL 8.0%
(0.33 mmol/L)

Emoglobina 100 g/dL (62.1 mmol/L) | -3.0 mg/dL -2.3%
(-0.17 mmol/L)

Ibuprofene 55 mg/dL (2.67 mmol/L) 4.1 mg/dL -1.0%
(0.23 mmol/L)

Icodestrina 2000mg/dL | (1.23mmol/L) | 2.0 mg/dL -0.2%
(0.11 mmol/L)

Levodopa 1.4 mg/dL (0.07 mmol/L) ' 6.0 mg/dL 4.8%
(0.33 mmol/L)

Maltosio 1000 mg/dL (29.2mmol/L) | 0.8 mg/dL -1.3%
(0.04 mmol/L)

Metildopa 1.25 mg/dL (0.06 mmol/L) 5.5 mg/dL 6.6%
(0.31 mmol/L)

Pralidossima io- 5 mg/dL (0.19 mmol/L) ' 6.5 mg/dL 6.5%

duro (0.36 mmol/L)

Salicilato di sodio | 60 mg/dL (4.34 mmol/L) 5.5 mg/dL 3.8%
(0.31 mmol/L)

Tolbutamide 64 mg/dL (2.37 mmol/L) | -1.5mg/dL -2.0%
(-0.08 mmol/L)

Tolazamide 12.5 mg/dL (0.4 mmol/ll) 3.5 mg/dL 45%
(0.19 mmol/L)

Trigliceridi 3000mg/dL | (34.2mmol/L) | 4.8 mg/dL 4.4%
(0.27 mmol/L)

Acido urico 10 mg/dL (0.6 mmol/ll) 6.3 mg/dL 7.7%
(0.35 mmol/L)

Xilosio 100 mg/dL (66.6 mmol/L) | -0.5 mg/dL -1.3%
(-0.03 mmol/L)

| misuratori della glicemia Beurer GL32 e GL34 sono calibrati sul plasma.

Le strisce reattive sono certificate secondo le seguenti direttive e norme: IVD (98/79/
EC) e EN 13640

Indirizzo del Servizio Assistenza clienti

Se avete domande, contattate il nostro Servizio Assistenza clienti. L'indirizzo del servizio
di assistenza ¢ indicato nel foglietto allegato.

IL NOSTRO IMPEGNO NEI VOSTRI CONFRONT!: il nostro obiettivo ¢ di offrirvi sempre
prodotti di alta qualita ed un Servizio Assistenza clienti di prim’ordine. Se non siete sod-
disfatti di questo prodotto, rivolgetevi per cortesia al Servizio Assistenza clienti.

Dove sono reperibili queste strisce reattive?

Senza ricetta nelle farmacie oppure nei siti di vendita del misuratore della glicemia Beurer.

Per altre domande concernenti le strisce reattive, rivolgersi al Servizio Assistenza clienti.
Beurer GmbH

Soflinger StraBe 218, 89077 Ulm, Germany c € 0483
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50 strisce reattive  REF 464.00



