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DIATESSE
<

Bloedglucose-teststrips

Uw uitslag aflezen

Uw bloedgluc geven pl waarden en worden weergegeven in millimol glucose per liter bloed (mmol/L). Het meetbereik van de
meter is 0,56 - 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL).
Referentiewaarden

Tijdstip van de dag Normaal plasmaglucosebereik bij mensen zonder diabetes

Nuchter en voor de maaltijd < 5,6 mmol/L (100 mg/dL)

2 uur na maaltijden < 7,8 mmol/L(140 mg/dL)

Bron: American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes-2018 Jan; 41(Supplement 1): §1-52.
Raadpleeg uw arts om het doelbereik vast te stellen dat voor u het best werkt.
iifelachtige of i

Voor gebruik met

Waarschuwingen

* Voor in-vitro diagnostisch gebruik (alleen bestemd voor gebruik buiten het lichaam).

« Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

oF leb hten in de dheidszorg en andere die meerdere patiénten testen met dit systeem, moeten alle voorwerpen die
in contact zijn gekomen met menselijk bloed uiterst voorzichtig behandelen om overbrenging van infectieziekten te voorkomen, inclusief gesteriliseerde
voorwerpen.

Lees deze bijsluiter en de handleiding behorend bij uw Diatesse XPER meter voordat u deze teststrips gaat gebruiken. Gebruik alleen Diatesse XPER
bloedglucose-teststrips met de Diatesse XPER meter (TD-42898) om nauwkeurige resultaten te verkrijgen en om aanspraak te kunnen maken op de
fabrieksgarantie.

Resultaten kunnen onnauwkeurig zijn als testen worden uitgevoerd bij patiénten meteen abnormaal lage bloeddmk of blj patiénten die in shock verkeren

 Bij patiénten met een gestoorde perifere bloedcirculatie wordt afname van capillair bloed uit de goed: niet geadvi ], omdat
de resultaten mogelijk geen betrouwbare afspiegeling zijn van de fysiologische bloedgluc Dit kan in de volgende
ernstige dehydratie als gevolg van diabetische ketoacidose of als gevolg van hypergly door stress, hyp lai ketotische coma, shock,

gedecompenseerd hartfalen NYHA-klasse IV of peripheral arterial occlusive disease (PAOD, chronische belemmering van de bloedstroom naar de benen).
« Teststrips en lancette n dienen altijd uit de buurt van kinderen gehouden te worden. Neem bij inslikken onmiddellijk contact op met een arts voor advies

Gebruiksdoel

Met Diatesse XPER bloedglucose-teststrips kunt u samen met de Diatesse XPER meter (TD-4289B) uw bloedglucose- waarden zelf meten, of laten meten door
zorgprofessionals. Het systeem gebruikt verse capillaire volbloedmonsters uit de vinger en veneus volbloed. Het systeem is niet bedoeld voor het diagnostiseren
en screening van diabetes mellitus. Zorgprofessionals kunnen de teststrips gebruiken om zowel capillair als veneus volbloed te testen; voor thuisgebruik kan alleen
capillair volbloed getest worden.

Beperkingen

® Hematocriet: De hematocrietwaarde is beperkt tot waarden tussen de 0 - 70 %.

* Metabolieten: Dopamine, L-Dopa, methyldopa, urinezuur, ascorbinezuur en paracetamol bij een normale bloedconcentratie zullen de resultate n van een
bloedglucosetest niet significant beinvioeden.

o Eris geen significante interferentie bij aanwezigheid van galactose, maltose of fructose geobserveerd in bloedglucosetesten.

 Lipemische effecten: Triglyceriden in het bloed tot maximaal 33,9 mmol/L (3,000 mg/dL) beinvioeden de resultaten niet significant, maar kunnen de resultaten
wel beinvloeden bij hogere waarden.

* Hoogte-effecten: Hoogten tot maximaal 3.275 meter hebben geen invioed op de testresultaten.

* Gebruik uitsluitend heparine als antistoll Idel voor vers capillair of veneus volbloed.

 Erzijn geen beperkingen/interferenties bij Maltose tot aan 1.000 mg/dL en Icodextrine tot aan 2,000 mg/dL.

De volgende stoffen kunnen, indien ze hoger zijn dan de limietwaarden, getest worden met de Diatesse XPER meter (TD-4289B), verhoogde glucosewaarden
opleveren:

Overzicht van stoffen en concentraties buiten de limieten met interferentie:

Stofnaam Beperkende concentratie h isch iologisch iebereik
(mg/dL) (of bovengrens) mg/dL
Acetaminophen (paracetamol) >20 045-3
Ascorbinezuur >5 2
Urinezuur >10 2-8
Opslag en behandeling

BELANGRIJK: Gebruik de bloedglucose-teststrips niet na de uiterste gebruiksdatum.
 Schrijf de datum waarop u het buisje met bloedglucose-teststrips voor het eerst geopend heeft op het etiket (alleen bij strips in een buisje).
teststrips niet iken na de uiterste

* Bewaar de bloedglucose-teststrips op een koele, droge plaats bij een temperatuur tussen de 2 °C en 30 °C (35,6 °F en 86 °F) en bij een relatieve vochtigheid
tussen 10 % en 90 %.

 Houd de bloedglucose-teststrips uit de buurt van direct zonlicht. Bewaar de bloedglucose-teststrips nietin zeer vochtige omstandigheden.

* Bewaar de bloedglucose-teststrips uitsluitend in het originele buisje/foliepack. Plaats de bloedglucose-teststrips niet in een ander buisje. Bij bloedglucose-
teststrips in foliepack: laat de (nog) niet gebruikte foliepacks gesloten.

« Vermijd het aanraken van de bloedglucose-teststrips met natte handen

* Gebruik de bloedglucose-teststrip onmiddellijk nadat u deze uit het buisje/foliepack heeft gehaald. Het buisje dient u onmiddellijk, nadat u een bloedglucose-
teststrip heeft gepakt, weer te sluiten.

 Houd het buisje/ foliepack, behalve om een bloedglucose -teststrip te pakken, altijd gesloten.

© Buig, knip of verander de bloedglucose-teststrip niet.

Uiterlijk van de bloedglucose-teststrips

1 1. Absorberende opening
2 Breng hierin een druppel bloed aan. Zodra dit deel van de bloedglucose-teststrip in contact komt met bloed wordt dit
automatisch opgezogen.
2. Controlevenster
Hier kunt u zien of er voldoende bloed in de absorberende opening van de bloedglucose-teststrip is gezogen.
3 3. Handvat

Houd dit gedeelte vast om de bloedglucose-teststrip in de sleuf van uw meter te steken.
4. Contactpunten
Steek dit gedeelte in de sleuf van uw meter. Duw de bloedglucose-teststrip stevig vast totdat deze niet verder gaat.

ATTENTIE

De voorzijde van de bloedglucose-teststrip moet omhooggericht zijn wanneer u de teststrip in de meter inbrengt.Uw
testresultaten kunnen afwijken als het gedeelte met de contactpunten niet volledig en correct in de sleuf van de meter is
gestoken.

Uw bloedglucose testen
Was uw handen en droog deze af voordat u begint.

Stap 1
Duw de bloedglucose-teststrip (het gedeelte met de contactpuntjes) volledig in de sleuf van de meter totdat deze niet verder
gaat. Wanneer de bloedglucose-teststrip correct is ingebracht, voert de meter een aantal zelftests uit.

Stap 2
e
Neem een bloedmonster van 0,5 pL af met de bloedglucose-teststrip. Er is een voldoende hoeveelheid bloed nodig voor een
Raak de met de absorberende opening van de bloedglucose-teststrip aan en wacht tot

het controlevenster volledig gevuld is. Breng GEEN bloed aan. Als er voldoende bloed in het zit
@ @ begint de meter automatisch af te tellen.
‘- ‘- Stap 3
Na enkele seconden geeft de meter uw bloedglucosewaarde aan. Uw laatste meting wordt automatisch opgeslagen in de meter.
P } Schakel uw meter uit door de teststrip te verwideren. Gooi de gebruikte bloedglucose-teststrip weg.

mmolL.

Zie voor meer informatie de handleiding van de meter.

De door u gebruikte lancet en bloedglucose-teststrip kunnen een potentieel biologisch gevaar vormen. Gooi deze items zorgvuldig weg volgens de plaatselijke
voorschriften.

Als uw testresultaten ongewoon zijn of niet kloppen met hoe u zich voelt:

 Zorg dat het controlevenster van de bloedglucose-teststrip volledig gevuld is met bloed.
 Controleer de uiterste gebruiksdatum van de bloedglucose-teststrips.

 Controleer de werking van uw meter en bloedglucose-teststrip met de controlevloeistof.

LET OP: Ongewoon hoge of lage bloedgluc kunnen symp zijn van een ernstige medische aandoening. Als de meeste van uw resultaten

ongewoon hoog of laag zijn, neemt u dan contact op met uw zorgprofessional.

Kwaliteitscontroletests

De c f bevat een vaste h glucose die reageert met bloedglucose-teststrips. U kunt de werking van uw meter, de bloedglucose-teststrip
en de door u gebruikte techniek testen door de resultaten van de controlevloeistof te vergelijken met het bereik dat op het etiket van het buisje/foliepack met
bloedglucose-teststrips staat afgedrukt. Lees de handleiding van de meter voor volledige testinstructies.

BELANGRIJK: Het referentiebereik van controlevloeistof kan variéren bij elk nieuw flesje c f en elk nieuw buisj
teststrips. Controleer daarom altijd het bereik op het etiket van uw huidige buisje/ foliepack met bloedglucose-teststrips.

pack met bloedglucose-

Chemische bestanddelen
Glucosedehydrogenase (E. coli) 8 %
Enzym-protector 8 %

Elektron-shuttle 55 %
Niet-reactieve ingrediénten 29 %

Aanvullende informatie voor zorgprofessionals

Draag altijd handschoenen en volg de infectiepreventieprocedures van uw instelling wanneer u testen met bloedmonsters van patiénten uitvoert. Gebruik alleen

verse volbloedmonsters. Zorgprofessionals kunnen bloedglucose- teststrips gebruiken voor het testen van capillair en veneus volbloed.

Monstergrootte: 0,5 plL Reactietijd: 5 seconden

Meetbereik systeem: 0,56 - 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL) Hematocrietbereik: 0-70 %

Nauwkeurigheid

Diabetesexperts hebben gesuggereerd dat glucosemeters binnen = 0,83 mmol/L (= 15 mg/dL) van de referentiemethode moeten liggen wanneer de

glucoseconcentratie lager dan 5,55 mmol/L (100 mg/dL)is, en binnen = 15 % van de referentiemethode moeten liggen wanneer de glucoseconcentratie 5,55

mmol/L (100 mg/dL) of hoger is.
Reagens systeem LOT Binnen + 0,28 mmol/L

Binnen = 0,56 mmol/L Binnen = 0,83 mmol/L

TD16J115-CEE 44158(75,9 %) 56/58(96,6 %) 58/58(100 %)
TD16K122-CEE 45/58(77,6 %) 58/58(100 %) 58/58(100 %)
TD16L112-CEE 40/58(69,0 %) 58/58(100 %) 58/58(100 %)

Bij een glucose-concentratie < 5,6 mmol/L, vielen 100 % van de gemeten resultaten binnen = 0,83 mmol/L.
Gemiddeld 98,9 % van de resultaten viel binnen = 0,6 mmol/L.

Binnen x5 % Binnen £ 10 %

Reagens systeem LOT

Binnen = 15 %

 Store the blood glucose test strips in a cool and dry place at a temperature between 2 °C and 30 °C(35.6 °F and 86 °F) with a relative humidity of between 10 %
and 90%.

* Keep the blood glucose test strips away from direct sunlight. Do not keep the blood glucose test strips in very humid locations.

 Always keep the blood glucose test strips in their original vial/foil packaging. Do not place the blood glucose test strips in a different tube. When the blood
glucose test strips are contained in foil packaging, do not unwrap them until required.

® Use the blood glucose test strip immediately after removing it from the vial/foil packaging. Reseal the tube immediately after removing a blood glucose test strip.

 Exceptwhen removing a blood glucose test strip, always keep the vial/foil packaging closed.

* Do not bend, cut or alter the blood glucose test strip.

Description of the blood glucose test strips

1 1. Absorbent opening
2 Apply a drop of blood at this point. As soon as this part of the blood glucose test strip comes into contact with your blood, it
automatically absorbs it.
2. Control window
The window allows you to check whether the absorbent opening of the blood glucose test strip has absorbed sufficient blood.
3 3. Grip
Hold this section when inserting the blood glucose test strip into your meter's slot.
4. Contact points
Insert this section into your meters slot. Ensure that the blood glucose test strip is firmly inserted

PLEASE NOTE
The front of the blood glucose test strip must be facing upwards when you insert it into the meter. If the contact points are not
wholly and firmly inserted into the meter's slot, your test results could be incorrect.

Your blood glucose tests
Wash and dry your hands before starting.

Step 1

Insert the blood glucose test strip (the section containing the contact points) firmly into your meter’s slot. When the blood glucose
test strip is correctly inserted, the meter will perform a number of self-tests.

Step2
92 Take a blood sample of 0.5 L using the blood glucose test strip. In order to provide an accurate test result, sufficient blood must

be drawn. Allow the absorbent opening of the blood sugar test strip to touch the drop of blood and wait until the control window
isfilled. Do NOT apply the strip to a sample that has been smeared. Once the control window contains sufficient blood, the meter
@ starts an automatic countdown

d §i \>\

' '- Step 3

‘-, ‘- After a few seconds, the meter will display your blood sugar levels. The last measurement is automatically stored in the meter.

-‘_ -' Switch the meter off by removing the test strip. Dispose of the used blood sugar test strip.

mmollL

For further information, please refer to the user manual for the meter.

The used lancet and the blood glucose test strip could constitute a potential biological hazard. Carefully dispose of them in accordance with the local regulations.

Reading your results

Bij een glucose-concentratie > 5,6 mmol/L, vielen gemiddeld 96,2 % van de gemeten resultaten binnen = 10 %.

Opmerking: Wanneer de resultaten van Diatesse XPER bloedglucose-teststrips worden leken met de den, worden verschil onder 5,55
mmol/L(100 mg/dL) uitgedrukt in mmol/L, terwijl de verschilwaarden boven 5,! 55 mmol/L(100 mg/dL) worden uitgedrukt in procenten.

Precisie

De CV (%) is minder dan 5 %, zowel in ijdse- als in her i isie.

Uitsluitend voor gebruik met het XPER ¢ lesy (TD-4289B).

Blood glucose test strips

For use with

Warnings

e For in vitro diagnostic use only (not for internal use).

® Single use only.

 Healthcare professionals and other users that test multiple patients using this system must treat all objects that have been in contact with human blood with
utmost care, including sterilised objects, in order to prevent the transmission of infectious diseases.

 Read this package insert and the user manual for your Diatesse XPER meter before using these test strips. Only use Diatesse XPER blood glucose test strips with
the Diatesse XPER meter (TD-4289B) in order to obtain accurate results and for the device to remain under the manufacturer's warrantee.

© Results could be inaccurate if tests are conducted on patients with abnormally low blood pressure or in a state of shock.

o For patients with poor peripheral circulation, we do not recommend taking a capillary blood sample from the approved sampling locations, as the results may not
accurately reflect the physiological blood glucose levels. This could be the case in the following circumstances: serious dehydration due to diabetic ketoacidosis or
due to stress-induced hyperglycaemia, hyperglycaemic hyperosmolar non-ketotic coma, shock, NYHA Class IV heart failure or peripheral arterial occlusive disease
(PAOD).

o Test strips and lancets must always be kept out of reach of children. If swallowed, consult a doctor immediately.

Intended Use

Thanks to the Diatesse XPER blood glucose test strips, you can use the Diatesse XPER meter (TD-4289B) to measure your blood glucose levels or have them checked
by healthcare professionals. The system uses fresh capillary whole blood samples extracted from a finger and venous whole blood. The system is not designed to
diagnose and screen for diabetes mellitus. Healthcare professionals can use the test strips to test both capillary and venous whole blood; only capillary whole blood
samples can be tested at home

Restrictions

 Hematocrit: The HCT level is restricted to values between 0 % and 70 %.

® Metabolites: Dopamine, L-Dopa, methyldopa, uric acid, ascorbic acid and paracetamol at a normal blood concentration shall not significantly influence the results
of a blood glucose test.

 No significant interference has been observed in blood glucose tests when there is a presence of galactose, maltose or fructose.

o Lipaemic effects: Triglycerides in the blood up to 33.9 mmol/L(3.000 mg/dL) do not significantly influence the results, but can have an impact at higher levels.

o Altitude: Altitude up to no more than 3.275 meters shall not influence the test results.

 Only use heparin as an anticoagulant for fresh capillary or venous whole blood.

o There are no restrictions/interferences with respect to maltose up to 1.000 mg/dL and icodextrin up to 2.000 mg/dL.

The following substances can, when they are in excess of the value limits, return increased blood glucose values when testing using the Diatesse XPER meter

TD16J115-CEE 100/142 (70,4 %) 133/142(93,7 %) 401142 (98,6 %) Your blood sugar measurements are plasma equivalent values and are shown in millimoles of glucose per litre of blood (mmol/L). The measuring range of the
meter is from 0.56 to 44.4 mmol/L(10 - 800 mg/dL).

TD16K122-CEE 102/142(71,8 %) 138/142(97,2 %) 142/142 (100 %) values

TD16L112-CEE 100/142 (70,4 %) 139/142(97,9 %) 142/142 (100 %) - —
Time of day Normal plasma glucose range for nondiabetics

Before meals on an empty stomach < 5.6 mmol/L(100 mg/dL)

2 hours after meals < 7.8 mmol/L(140 mg/dL)

Blutzucker teststreifen

Fiir den Gebrauch mit

Warnungen

® Zur In-vitro-Diagnose (nur zur Verwendung auBerhalb des Korpers).

® Nurzum einmaligen Gebrauch.

 Angehorige von Gesundheitsberufen und andere Benutzer, die mehrere Patienten mit diesem Syslem testen, milssen alle Gegensténde, die mit menschlichem
Blutin Kontakt gekommen sind, mit groBter Sorgfalt behandeln, um die Ut von 0 iden. Dies gilt einschlieBlich der
sterilisierten Gegenstande.

o Lesen Sie diese Beilage und die Gebrauchsanweisung, das mit Ihrem Diatesse XPER Messgerét geliefert wurde, bevor Sie diese Teststreifen verwenden.
Verwenden Sie nur Diatesse XPER Blutzuckerteststreifen mit dem Diatesse XPER-Messgerat (TD-4289B), um genaue Ergebnisse zu erhalten und die
Herstellergarantie in Anspruch nehmen zu kénnen.

« Die Ergebnisse kdnnen ungenau sein, wenn Tests bei Patienten mit ungewdhnlich niedrigem Blutdruck oder bei Pauenlen unter Schock durchgefiihrt werden.

* Bei Patienten mit eingeschrankter penpherev Durchblutung wird die Enmahmevon K; an den P nicht hlen, da
die Ergebnisse moglicherweise die pk hen | nicht In. Dies kann unter folgenden Bedingungen auftreten: schwere
Dehydration aufgrund von diabetischer Ketoazidose oder aufgrund von Slresshypevglykamle, hyperosmolarem nichtketotischem Koma, Schock, dekompensierter
Herzinsuffizienz NYHA Klasse IV oder Peripheral Arterial Occlusive Disease (PAOD, chronische Behinderung des Blutflusses zu den Beinen).

o Teststreifen und Lanzetten miissen immer von Kindern ferngehalten werden. Bei Verschlucken sofort einen Arzt um Rat fragen.

Gebrauchszweck

Mit Diatesse XPER-Blutzuc ifen konnen Sie mit dem Diatesse XPER-Messgerét (TD-4289B) Ihre Blutzuckerwerte selbst messen oder von
medizinischem Fachpersonal messen lassen. Das System verwendet fnsche kapillare Vpolutproben vom Finger und vendses Vollblut. Das System ist nicht zur
Diagnose und zum Screening von Diabetes mellitus von diirfen mit den Teststreifen sowohl kapillares als auch
vendses Vollblut testen. Im Hausgebrauch darf nur Kapillarvollblut getestet werden.

Einschrankungen

® Hamatokrit: Der Himatokritwert ist auf Werte zwischen 0 und 70 % begrenzt.

® Metaboliten: Dopamin, L-Dopa, Methyldopa, Harnsaure, Ascorbinsaure und Paracetamol bei normaler Blutk ion beeil die Ergebnisse eines
Blutzuckertests nicht signifikant.

 Bei Blutzuckertests wurde keine signifikante Storung in Gegenwart von Galactose, Maltose oder Fructose beobachtet.

e Lipamische Wirkungen: Triglyceride im Blut bis zu 33,9 mmol/L (3,000 mg/dL) beeinflussen die Ergebnisse nicht signifikant, konnen jedoch die Ergebnisse bei
haheren Werten beeinflussen.

® Hoheneffekte: Hohen bis zu 3.275 Metern haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

« Verwenden Sie Heparin nur als Antikoagulans fiir frisches kapillares oder vendses Vollblut.

o Es gibt keine Einschrankungen / Interferenzen mit Maltose bis zu 1,000 mg/dL und Icodextrin bis zu 2,000 mg/dL.

Die folgenden Substanzen kénnen, wenn sie die Grenzwerte iiberschreiten, mit dem Diatesse XPER-Messgerét (TD-4289B) getestet werden, erhdhte Glukosewerte
erzeugen:

Ubersicht iiber Stoffe und auBerhalb der
der i ischer/, iologi ions-bereich
Stoffname (mg/dL) (oder Obergrenze) mg/dL
Acetaminophen (Paracetamol) >20 0,45-3
Askorbinsaure >5 2
Harnséure >10 2-8

Lagerung und Handhabung

WICHTIG: Sie die nicht nach dem Verfallsdatum.

. S(hlelben Sie das Datum, an dem Sie das Rohrchen mit Blutzuckerteststreifen zum ersten Mal gedffnet haben, auf das Etikett (nur fiir Streifen in einem
Sie die nach dem nicht mehr.

 Lagern Sie die Blutzuckerteststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C (35,6 °F und 86 °F) und einer relativen

Luftfeuchtigkeit zwischen 10 % und 90 %.

Halten Sie die Blutzucker ifen von direkter fern. Lagern Sie die Blutzuckerteststreifen nicht unter sehr feuchten Bedingungen.

Bewahren Sie die niuum‘ nurin der Orig kung auf Legen Sie die Blutzuckerteststreifen nicht in ein anderes Réhrchen. Fiir

Blutzucker i kungen: (noch) nicht F kungen geschlossen lassen.

Beriihren Sie die B\u(zuckenes(s(relfen nicht mit nassen Handen.

. den Sie den Blutzuck ifen sofort nach dem Entfernen aus der Rohrchen- / Folienpackung. Sie miissen das Réhrchen sofort nach der Entnahme

Source: American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes - 2018 Jan; 41 (Supplement 1): S1-S2.

Consult your doctor in order to determine the target range that suits you best.

Dubious or inconsistent results

If your test results are unusual or do not match the way you are feeling

© Ensure that the blood sugar test strip’s control window is filled with blood.

® Check the expiry date of the blood sugar test strips.

 Check that your meter and the blood sugar test strip are working properly using the control solution.

PLEASE NOTE: Unusually high or low blood sugar values could be symptoms of a serious medical condition. If the majority of your test results are unusually high or
low, contact your healthcare professional

Quality control tests

The control solution contains a fixed quantity of glucose that reacts with the blood sugar test strips. You can check your meter, the blood sugar test strip and the
testing technique you use by comparing the control solution to the range printed on the label of the blood sugar test strip tube/foil packaging. Please see the
meter's user manual for complete instructions for testing the device

PLEASE NOTE: The reference range of the control solution can vary between bottles of control solution and between packages of blood sugar test strips, so always
check the range printed on the label of the blood sugar test strip tube/foil packaging you are currently using

Chemical components
Glucose dehydrogenase (E. coli) 8 %
Enzyme-protector 8 %

Electron-shuttle 55 %
Non-reactive ingredients 29 %

< 1

y information for healthcare professionals

A\ways wear gloves and follow your institution’s infection prevention procedures when conducting tests involving blood samples. Only use fresh blood samples.
Healthcare professionals can use the blood sugar test strips to test capillary and venous whole blood samples.

Sample size: 0.5 L Reaction time: 5 seconds

Measurement range: 0.56 - 44.4 mmol/L(10 - 800 mg/dL) HCTrange: 0-70 %

Accuracy
Diabetes experts have suggested that blood sugar meters must be within = 0.83 mmol/L (= 15 mg/dL) of the reference method when the glucose concentration is
less than 5.55 mmol/L(100 mg/dL) and within = 15 % of the reference method when the glucose concentration is 5.55 mmol/L(100 mg/dL) or higher.

Reagents system LOT Within = 0.28 mmol/L Within £ 0.56 mmol/L Within £ 0.83 mmol/L
TD16J115-CEE 44158(75.9 %) 56/58(96.6 %) 58/58(100 %)
TD16K122-CEE 45158(77.6 %) 58/58(100 %) 58/58(100 %)
TD16L112-CEE 40/58(69.0 %) 58/58(100 %) 58/58(100 %)

For a glucose concentration of < 5.6 mmol/L, 100% of the measured results were within = 0.83 mmol/L.
On average, 98.9% were within = 0.6 mmol/L.

Within £ 5 % Within = 10 %

Reagents system LOT

Withinn = 15 %

(TD-42898): TD16J115-CEE 100/142(70.4 %) 133/142(93.7 %) 140/142(98.6 %)
Overview of substances and concentrations outside of the upper and lower interference limits: TD16K122-CEE 102/142(71.8%) 138/142(97.2%) 1421142 (100 %)

Name Limiting concentration h i iological ion range TD16L112-CEE 100/ 142 (70.4 %) 139/142(97.9 %) 142/142 (100 %)

(mg/dL) (or upper limit) mg/dL
For a glucose concentration of = 5.6 mmol/L, an average of 96.2 % of the measured results were within = 10 %.
Acetaminophen (paracetamol) >20 045-3 Note: When the results of the Diatesse XPER blood sugar test strips are compared to the reference values, the difference values beneath 5.55 mmol/L(100 mg/dL)
Ascorbic acid >5 2 are expressed in mmol/L, while the difference values above 5.55 mmol/L(100 mg/dL) are expressed in percentages.
o Precisie
Uric acid >10 2-8 The CV (%) is less than 5 %, both in respect of intermediate precision and repeatability precision.

Storage and use

PLEASE NOTE: Do not use the blood glucose test strips after their expiry date.

 Note the date that you first opened the vial of blood glucose test strips on the label (only for strips in a vial). Do not use the blood glucose test strips
after their expiry date.

To be used exclusively with the Diatesse XPER control system (TD-4289B).

eines Blutzuckerteststreifens schlieBen.
Halten Sie das Rohrchen / die Folienpackung immer geschlossen, auBer um Zugang zu einem Blutzuckerteststreifen zu erhalten.
Biegen, schneiden oder modifizit Sie den Blutzuck nicht.

RuBere Merkmale eines Blutzuckerteststreifens

1 1. Absorbierende Offnung
2 Tragen Sie hier einen Tropfen Blut auf. Sobald dieser Teil des Blutzuckerteststreifens mit Blut in Kontakt kommt, wird es
automatisch aufgesogen.
2. Kontrollfenster
Hier kdnnen Sie sehen, ob geniigend Blut in die absorbierende Offnung des
3 Blutzuckerteststreifens gezogen wurde.
3. Anfassstelle

Halten Sie diesen Abschnitt gedriickt, um den Blutzuc ifen im Schlitz Ihres ats zu testen.
4 4. Kontaktstellen
Setzen Sie diesen Abschnitt in den Steckplatz Ihres Messgerits ein. Schieben Sie den Blutzuckerteststreifen fest bis zum
Anschlag.
ACHTUNG

Die Vorderseite des Blutzuckerteststreifens muss nach oben zeigen, wenn Sie den Teststreifen in das Messgerat einfiihren. lhre
Testergebnisse konnen variieren, wenn der Kontaktbereich nicht vollstandig und korrekt in den Messschlitz eingesetzt ist.

Ihren Blutzucker testen
Waschen und trocknen Sie Ihre Hande bevor Sie mit der Prozedur beginnen.

Schritt 1
Schieben Sie den Blutzuckerteststreifen (den Bereich mit den Kontakten) bis zum Anschlag vollstindig in den Messschlitz. Wenn
der Blutzuckerteststreifen richtig eingelegt ist, fiihrt das Messgerat eine Reihe von Selbsttests durch.

Schritt 2
Entnehmen Sie eine Blutprobe von 0,5 L mit dem Blutzuckerteststreifen. Fiir ein genaues Testergebnis ist eine ausreichende
Menge Blut erforderlich. Beriihren Sie den mit der absorbierenden Offnung des Blutzuc ifens und warten

Sie, bis sich das Kontrollfenster vollstandig gefiillt hat. KEINE verschmierte Blutprobe auftragen. Wenn sich geniigend Blut im
Testfenster befindet, zéhlt das Messgerat automatisch herunter.

Schritt 3

Nach einigen Sekunden zeigt das Messgerét Ihren Blutzuckerwert an. Ihr letzter Messwert wird automatisch im Messgerét
gespeichert. Schalten Sie Ihr Messgerat aus, indem Sie den Teststreifen entfernen. Entsorgen Sie den gebrauchten Blutzucker-
mmollL teststreifen.

Weitere Informationen finden Sie im Handbuch des Messgerats

Dervon Ihnen Lanzetten- und Blutzuc

ortlichen Vorschriften.

ist maglicherweise biologisch gefahrlich. Entsorgen Sie diese Gegenstande sorgféltig geméB den

Ablesen lhrer Ergebnisse

Ihre Blutzuc ergeben f und werden in Millimol pro Liter Blut (mmol/L) Der bereich des reichtvon
0,56 bis 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL).
Referenzwerte

Tageszeit Normaler Plasmaglukosebereich bei Menschen ohne Diabetes

Niichtern und vor der Mahlzeit < 5,6 mmol/L(100 mg/dL)

2 Stunden nach der Mahlzeit

< 7,8 mmol/L(140 mg/dL)




Quelle: American Diabetes Standards der medizinischen

bei Diabetes 2018 Jan 41 (Beilage 1): S1-52.

Konsultieren Sie Ihren Arzt, um den fiir Sie am besten geeit { ich zu

F iirdige oder i i
Wenn Ihre Testergebnisse ungewdhnlich sind oder nicht mit lhrem Gefiihl iibereinstimmen:

o Stellen Sie sicher, dass das /I des Blutzuck lIstandig mit Blut gefilltist.
© Uberpriifen Sie das Ver der Blutzucl i
* Uberpriifen Sie die Leistung Ihres und des Blutzuc ifens mit der

VORSICHT: Ungewdhnlich hohe oder niedrige Blutzuckerspiegel konnen Symptome einer schwerwiegenden Erkrankung sein. Wenn die meisten Ihrer Ergebnisse
ungewshnlich hoch oder niedrig sind, wenden Sie sich bitte an Ihren medizinischen Betreuer.

Qualitétskontrolltests

Die Kontrolllgsung enthalt eine feste Menge Glukose, die mit Blutzuckerteststreifen reagiert. Sie kdnnen die Leistung Ihres Messgerits, des Blutzuckerteststreifens

und der verwendeten Technik testen, indem Sie die Ergebnisse der Kontrolllésung mit dem auf dem Etikett des Rohrchens / Folienpackung mit
d i

Blutzuck I Bereich vergleichen. Lesen Sie die Gebrauct es um voll

zu erhalten.
WICHTIG: Der Referenzbereich der Kontrolllésung kann mit jedem neuen Kontrolllssungsfléschchen und jedem neuen Rohrchen / jeder neuen Folienpackung mit

Blutzuck variieren. Uberp Sie daher immer den Bereich auf dem Etikett Ihres aktuellen Rhrchen / Ihrer Folienpackung mit Blutzuckerteststreifen.

Chemische Bestandteile
Glucosedehydrogenase (E. coli) 8 %
Enzymschutz 8 %

Elektronenshuttle 55 %
Nicht reaktive Inhaltsstoffe 29 %

divi h 1

hes Fac

Zusitzliche Informati fiir

p
Tragen Sie immer Handschuhe und befolgen Sie die Verfahren zur Infektionsprévention Ihrer Einrichtung, wenn Sie Tests mit Blutproben von Patienten durchfiihren.

Sie nur frische
ProbengroBe: 0,5 pl
Messbereichsskala: 0,56 - 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL)
Genauigkeit

Diabetes-Experten haben vorgeschlagen, dass Glukosemessgeréte bei = 0,83 mmol/L (% 15 mg/dL) der Referenzmethode liegen sollten, wenn die

Medizinisches Fachpersonal kann Blutzuckerteststreifen verwenden, um kapillares und vendses Vollblut zu testen.
Reaktionszeit: 5 Sekunden
Hamatokritbereich: 0-70 %

Glukosekonzentration unter 5,55 mmol/L (100 mg/dL) liegt, und bei = 15 % der hode, wenn die Glucosek 5,55 mmol/L(100 mg/dL) oder
hoher liegt.

Reagens-system LOT Innerhalb = 0,28 mmol/L Innerhalb = 0,56 mmol/L Innerhalb + 0,83 mmol/L
TD16J115-CEE 44158(75,9 %) 56/58(96,6 %) 58/58(100 %)
TD16K122-CEE 45/58(77,6 %) 58/58(100 %) 58/58(100 %)
TD16L112-CEE 401/58(69,0 %) 58/58(100 %) 58/58(100 %)

For a glucose concentration of < 5.6 mmol/L, 100% of the measured results were within = 0.83 mmol/L.
On average, 98.9 % were within + 0.6 mmol/L.

Reagens-system LOT Innerhalb = 5 % Innerhalb = 10 % Innerhalb = 15 %
TD16J115-CEE 100/142(70,4 %) 133/142(93,7 %) 140/142(98,6 %)
TD16K122-CEE 102/142(71,8 %) 138/142 (97,2 %) 142142 (100 %)
TD16L112-CEE 100/142(70,4 %) 1391142 (97,9 %) 142142 (100 %)

Bei einer Glucosekonzentration von = 5,6 mmol/L lagen durchschnittlich 96,2 % der gemessenen Ergebnisse bei = 10 %.

Hinweis: Wahrend die Ergebnisse der Diatesse XPER Blutzuck mitden verglichen werden, werden Differenzwerte unter 5,55 mmol/L
(100 mg/dL) in mmol/L ausgedriickt und Differenzwerte iiber 5,55 mmol/L (100 mg/dL) werden als Prozentsatz ausgedriickt.

Genauigkeit

Der CV (%) betragt weniger als 5 %, sowohl bei der mittleren als auch bei der Wiederholbarkeitsgenauigkeit

AusschlieBlich zu ver den in

mitdem XPER Blutzuckerl lisy (TD-4289B).

Bandelettes réactives pour mesure de la glycémie

Pour utilisation avec

Précautions

* Bandelettes conues pour les mesures in vitro (uniquement a I'extérieur de 'organisme).

o Ausage unique seulement.

 Les professionnels de santé et les autres utilisateurs qui testent plusieurs patients avec ce dispositif doivent traiter tous les objets qui ont été en contact avec du
sang humain avec un soin extréme afin de prévenir la transmission de maladies infectieuses, y compris les objets stérilisés.

Lisez ce mode d'emploi et le manuel fourni avec votre lecteur Diatesse XPER avant d'utiliser ces | Utilisez les
Diatesse XPER avec le lecteur Diatesse XPER (TD-4289B) pour obtenir des résultats précis et pour faire éventuellement appel & la garantie.

Les résultats peuvent étre inexacts si les mesures sont effectuées chez des patients présentant une pression artérielle anormalement basse ou en état de choc.
Chez les patients dont la circulation sanguine périphérique est perturbée, il n'est pas recommandé de prélever du sang capillaire dans les sites de prélevement
approuves, car les résultats peuvent ne pas refléter de maniére fiable les taux de glycémie physiologiques. Cela peut se produire dans les conditions suivantes :
une déshydratation sévére due 3 une acidocétose diabétique ou & une hyperglycémie due au stress, un coma hyperosmolaire non cétonique, un état de choc, une
insuffisance cardiaque décompensée de classe IV selon la classification du New York Heart Association (NYHA)) ou une maladie artérielle occlusive périphérique
(MAOP, obstruction chronique du flux sanguin dans les jambes).

Les bandelettes et les lancettes doivent toujours étre tenues hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, consultezimmédiatement un médecin pour obtenir
une assistance.

réactives

Usage prévu

Les bandelettes réactives DiatesseXPER accompagnant le lecteur Diatesse XPER (TD-4289B) vous permettent de surveiller vous-méme votre glycémie ou de la faire
mesurer par des professionnels de la santé. Ce systeme utilise des échantillons de sang complet capillaire frais provenant du doigt et du sang complet veineux. Le
systéme n'est pas destiné au diagnostic et au dépistage du diabéte de type 2. Les professionnels de santé peuvent utiliser les bandelettes réactives pour tester a la
fois le sang total capillaire et veineux ; pour I'utilisation a domicile, seul le sang complet capillaire peut étre testé

Limitations

® Hématocrite : la valeur de I'hématocrite doit &tre comprise entre 0 et 70 %.

o Métabolites : la dopamine, la L-Dopa, le méthyldopa, Iacide urique, Iacide ascorbique et le paracétamol a une concentration sanguine normale naffecteront pas
de maniére significative les résultats d'un test de glycémie.

* Aucune interférence significative en présence de galactose, de maltose ou de fructose n'a été observée dans les tests de glycémie.

o Lipides sanguins : les triglycérides sanguins jusqu'a 33,9 mmol/L (3 000 mg/dL) n'affectent pas de maniére significative les résultats, mais peuvent les affecter a

 Gardez toujours le tube ou 'emballage fermé, sauf pour retirer une bandelette réactive.
* Ne pliez pas, ne coupez pas ou ne modifiez pas la bandelette réactive.

Schéma de la bandelette réactive

1 1. Ouverture d'absorption
2 Appliquez votre goutte de sang ici. Dés que cette partie de la bandelette réactive entre en contact avec le sang, celui-ci est
aspiré automatiquement.
2. Fenétre de contrdle
Vous pouvez voir ici si une quantité suffisante de sang a été aspirée dans l'ouverture d'absorption de la bandelette.

3 3. Support
Tenez cette partie de la bandelette réactive pour I'insérer dans le lecteur.
4. Contacts

Insérez cette partie dans le lecteur. Poussez fermement la bandelette réactive jusqu'au fond de la fente.

ATTENTION
La face avant de la bandelette réactive doit étre orientée vers le haut lorsque vous I'insérez dans le lecteur. Les résultats de votre
test peuvent varier si la zone de contact n'est pas entiérement et correctement insérée dans la fente du lecteur.

Mesure de votre glycémie
Lavez-vous et séchez-vous les mains avant de commencer.

Etape 1
Insérez la bandelette réactive a fond dans le lecteur (partie contacts). Lorsque la bandelette réactive est correctement insérée, le
lecteur effectue un certain nombre de contréles automatiques.

Etape 2
// Prenez un échantillon de sang de 0,5 pL avec la bandelette réactive. Une quantité suffisante de sang est nécessaire pour obtenir
un résultat précis. Touchez la goutte de sang avec l'ouverture d'absorption de la bandelette réactive et attendez que la fenétre de
contrdle soit compléetement remplie. N'appliquez PAS de frottis sanguin. Quand il y a suffisamment de sang dans la fenétre de
N contréle, le lecteur commence automatiquement le compte a rebours
v
el el Etape 3
H L Apres quelques secondes, le lecteur indique votre glycémie. Votre mesure est automatiquement enregistrée dans le lecteur.
-, .‘ Retirez la bandelette réactive pour éteindre le lecteur. Jetez la bandelette réactive utilisée.

mmollL

Pour plus d'informations, consultez le manuel du lecteur.

Blod glukose prgve strimler

Til brug med

Advarsler

« Til in vitro diagnostisk brug kun (ikke til indre brug).

® Enkelt brug kun.

* Sundhedspleje fagfolk og Andet brugere at prove mange patienter ved brug af det her system skal behandle alle genstande at har véeret i kontakt med human
blod med yderste omsorg, inklusive steriliseret genstande, i bestille til forhindre det smitte af smitsom sygdomme.

® Laes det her pakke indsztte og det bruger brugervejledning til din Diatesse XPER méler For ved brug af Disse prove strimler. Kun brug Diatesse XPER blod
glukose prave strimler med det Diatesse XPER méler (TD-4289B) i bestille til opna nojagtig resultater og til det enhed til forblive under det fabrikant ‘s garanti

* Resultater kunne vaere forkert hvis tests er gennemfort pa patienter med unormalt lav blod tryk eller i -en stat af chok.

« Til patienter med fattige perifer cirkulation, vi gor ikke anbefale tager -en kapiller blod prove fra det godkendt proveudtagning placeringer, som det resultater kan
ikke praecist afspejle det fysiologisk blod glukose niveauer. Det her kunne vaere det sag i det folge omstaendigheder: alvorlig dehydrering pé grund til diabetiker
ketoacidose eller p& grund til stress-induceret i, | isk h lzer ikke-ketotisk koma, chok, NYHA Klasse IV hjerte fiasko eller perifer
arteriel okklusiv sygdom (PAOD).

 Prove strimler og lancetter skal altid vaere holdt ud af na af barn. Hvis slugt, konsultere -en lzzge med det samme.

Tilsigtet Brug

Tak il det Diatesse XPER blod glukose prove strimler, du kan brug det Diatesse XPER maler (TD-4289B) til méle din blod glukose niveauer eller har dem kontrolleret
ved sundhedsvaesen fagfolk. Det system bruger frisk kapilleer hel blod praver udvundet fra -en finger og venas hel blod. Det system er ikke designet til diagnosticere
og skeermen til diabetes mellitus. Sundhedspleje fagfolk kan brug det prave strimler til prave begge kapillzr og venes hel blod; kun kapillzr hel blod praver kan
vaere testet pa hjem.

o Hzmatokrit: Det H e matokrit niveau er begraenset til vaerdier mellem 0 % og 70 %.

* Metabolitter: Dopamin, L-Dopa, methyldopa, urinsyre syre, ascorbinsyre syre og paracetamol pé -en normal blod koncentration skal ikke vaesentligt indflydelse
det resultater af -en blod glukose prove.

© Ingen vasentlig interferens har vaeret observeret i blod glukose tests hvorndr der er -en tilstedevarelse af galactose, maltose eller fruktose.

« Lipaemi effekter: Triglycerider i det blod op til 33,9 mmol/L (3,000 mg/dL) ger ikke vaesentligt indflydelse det resultater, men kan har en indvirkning pé hojere
niveauer.

 Hojde: Hojde op til ingen mere end 3.275 meter skal ikke indflydelse det prove resultater.

® Kun brug heparin som en antikoagulant til frisk kapillzer eller vengs hel blod.

 Der eringen begransninger/interferenser med respekt til maltose op il 1.000 mg/dL og icodextrin op til 2.000 mg/dL.

Det folge stoffer kan, hvornar de er i overskydende af det vaerdi graenser, Vend tilbage steget blod glukose vaerdier hvornér afprevning ved brug af det Diatesse XPER
maler (TD-4289B):

Oversigt af stoffer og koncentrationer uden for af det overst og nederste interferens graenser:

La lancette et la bandelette réactive que vous utilisez peuvent présenter un risque biologique potentiel. Eliminez ces éléments avec prudence, ¢ é ala
réglementation locale.

Lecture des résultats
Vos mesures de glycémie donnent des valeurs équivalent-plasma et sont exprimées en millimoles de glucose par litre de sang (mmol/L). La plage de mesure du
lecteur est de 0,56 a 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL).

Valeurs de référence

Moment de la journée Plage de glycémie plasmatique normale chez les personnes non diabétiques

NA jeun et avant les repas < 5,6 mmol/L(100 mg/dL)

2 heures apres les repas < 7,8 mmol/L(140 mg/dL)

Source : American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes- 2018 Jan; 41 (Supplement 1): $1-52.

Consultez votre médecin pour déterminer la fourchette cible qui vous convient le mieux.

Résultats douteux ou incohérents

Si les résultats de vos tests sont inhabituels ou ne correspondent pas a ce que vous ressentez :

© Assurez-vous que la fenétre de controle de la bandelette réactive est entiérement remplie de sang.

o Vérifiez la date de péremption des bandelettes réactives de glycémie.

o Vérifiez le fonctionnement de votre lecteur et de vos bandelettes réactives de glycémie avec la solution de contréle.

ATTENTION : des valeurs de glycémie inhabituellement élevées ou faibles peuvent étre les symptdmes d'une maladie grave. Si la plupart de vos résultats sont
anormalement élevés ou faibles, contactez votre professionnel de santé.

Tests de contrdle qualité

La solution de contréle contient une quantité fixe de glucose qui réagit avec les bandelettes réactives. Vous pouvez tester le fonctionnement de votre lecteur, des
bandelettes réactives et de la technologie que vous utilisez en comparant les résultats de la solution de contréle avec la plage imprimée sur Iétiquette du tube ou
de 'emballage contenant les bandelettes réactives. Lisez le manuel du lecteur pour obtenir des instructions complétes sur les tests.

IMPORTANT : la plage de référence de la solution de contrdle peut varier avec chaque nouveau flacon de solution de contréle et chaque nouveau tube ou
emballage en aluminium contenant des bandelettes réactives. Par conséquent, vérifiez toujours la plage indiquée sur I'étiquette de votre tube ou emballage
contenant les bandelettes réactives.

Composition chimique
Glucose -6 -phosphate déshydrogénase (E. coli) 8 %
Protecteur enzymatique 8 %

Navette mitochondriale 55 %
Ingrédients non réactifs 29 %

Infor I pour les p Is de santé

Portez toujours des gants et suivez les procédures de prévention des infections de votre établissement lorsque vous effectuez des tests avec des échantillons de sang
de patients. Utilisez uniquement des échantillons de sang complet frais. Les professionnels de santé peuvent utiliser ces bandelettes réactives pour tester le sang
capillaire et veineux complet.

Taille de I'¢chantillon : 0,5 pL

Plage de mesure : 0,56 - 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL)
Précision

Les diabétologues considérent que les glucometres doivent se situer & = 0,83 mmol/L (= 15 mg/dL) de la méthode de référence lorsque la concentration de glucose
estinférieure a 5,55 mmol/L(100 mg/dL), et a = 15 % de la méthode de référence lorsque la concentration de glucose est égale ou supérieure a 5,55 mmol/L(100
mg/dL).

Temps de réponse : 5 secondes
Plage d'hématocrite : 0-70 %

Navn mig Begransende koncentration isk i ]
(mg/dL) (eller ovre graense) mg/dL
Acetaminophen (paracetamol) >20 045-3
>5 2
Urinsyre >10 2-8
Opbevaring og brug

VAR VENLIG BEM/RK: Gor ikke brug det blod glukose prove strimler efter deres udlgb dato.

* Bemaerk det dato at du forst dbnet det hatteglas af blod glukose prove strimler pa det etiket (kun til strimler i -en hatteglas). Gor ikke brug det blod
glukose prave strimler efter deres udlob dato.

® Opbevar det blod glukose prave strimler i -en fedt nok og ter placere pé -en temperatur mellem 2 °C og 30 °C (35.6 °F og 86 °F) med -en i forhold fugtighed af
mellem 10 % 0g 90 %.

* Holde det blod glukose prove strimler vaek fra direkte sollys. Ger ikke holde det blod glukose prove strimler i meget fugtig placeringer.

« Altid holde det blod glukose prove strimler i deres original haetteglas/folie emballage. Gor ikke placere det blod glukose prave strimler i -en forskellige ror.
Hvornér det blod glukose prave strimler er indeholdt i folie emballage, gor ikke pakke ud dem indtil pakraevet.

* Brug det blod glukose prove strimmel med det samme efter fiernelse det fra det haetteglas/folie emballage. Genforsegl det rer med det samme efter fjernelse -en
blod glukose prove strimmel.

 Undtagen hvornar fjernelse -en blod glukose prove strimmel, altid holde det haetteglas/folie emballage lukket.

* Gor ikke boje, skare eller eendre det blod glukose prove strimmel.

Beskrivelse af det blod glukose prove strimler

1 1. Absorberende abning
2 Ansoge -en drébe af blod pé det her punkt. Som snart som det her en del af det blod glukose prove strimmel kommer ind i
kontakt med din blod, det automatisk absorberer det.
2. Styring vindue
Det vindue tillader du til kontrollere om det absorberende dbning af det blod glukose prove strimmel har absorberet
3 tilstraekkelig blod
3. Greb
Holde det her afsnit hvornar indszettelse det blod glukose prove strimmel ind i din maler 's slot.
4. Kontakt point
4 Indseet det her afsnitind i din méler ‘s slot. Sikre at det blod glukose prave strip er fast indsat.
< VAR VENLIG BEMARK

l i

Det foran af det blod glukose prave strimmel skal vaere over opad hvornar du indstt det ind i det méler. Hvis det kontakt point er
ikke helt og fast indsat ind i det malerens spalte, din prove resultater kunne vaere ukorrekt.

Din blod glukose tests
Vask og ter dine hander for du starter.

Trin1
Indszt det blod glukose prove strimmel (det afsnit indeholdende det kontakt point) fast ind i din maler 's slot. Hvornar det blod
glukose prove strimmel er korrekt indsat, det maler vilje udfore -en nummer af selvtests.

Trin 2
Tage -en blod prave af 0,5 ulL ved brug af det blod glukose prave strimmel. | bestille til give en najagtig prove resultat, tilstraek-

des valeurs plus élevées. Systeme de réactifs LOT Plage dex 0,28 mmol/L Plage de = 0,56 mmol/L Plage de + 0,83 mmol/L J kelig blod skal vere tegnet. Give lov til det absorberende &bning af det blod sukker prove strimmel til rere ved det drdbe af blod
" I o " y , dtil det styring vindue er fyldt op. Ger IKKE ansege det strimmel til -en prove at har veeret udtvaeret. Enkelt gang det
o Altitude : jusqu’a 3 275 métres max, laltitude n‘affecte pas les résultats des tests 0g vente in yring Vet op. . 9 P gang
o Nutiisez I'héparine que comme anticoagulant pour le sang total capillaire ou veineux frais. TD16J115-CEE 44/58(75,9 %) 56/58(96,6 %) 58/58(100 %) = styring vindue indeholder tilstraekkelig blod, det maler starter en automatisk nedtelling.
* On n'observe aucune restriction/interférence pour le maltose jusqu'a 1 000 mg/dL et I'icodextrine jusqu‘a 2 000 mg/dL. TD16K122-CEE 45/58(77,6 %) 58/58 (100 %) 58/58 (100 %) >
Lorsqyeles subs(ancesdu(ab\eauf\—dgssous sont supérieures aux valeurs limites, elles peuvent étre testées avec le lecteur Diatesse XPER (TD-4289B), mais TD16L112-CEE 40/58(69,0%) 58/58(100%) 58158 (100 %)
entrainent des valeurs de glucose élevées. u—— Trin 3
Substances et concentrations en dehors des limites avec interférence Fora glucose concentration of < 5.6 mmol/L, 100% of the measuired results were within  0.63 mmol/L. | L' Efter-en fa sekunder, det maler vilje Skezrm din blod sukker niveauer. Det sidst
On average, 98.9 % were within = 0.6 mmol/L. 3.- maling er automatisk gemt i det méler. Kontakt det méler af ved fiernelse det prave strimmel. Bortskaf af det Brugt blod sukker
Concentration limitative Plage de hél i hysiol mmollL prove strimmel.
Nom de la substance (mg/dL) (ou limite supérieure) mg/dL Systeme de réactifs LOT Plage de + 5% Plage de = 10 % Plage de + 15 %
Til yderligere Information, Ver venlig henvise til det bruger brugervejledning til det méler.
A N < . . o
Acétaminophéne (paracétamol) >20 045-3 TD16J115-CEE 100/142(70,4 %) AR ) 140/142(98,6 %) Det Brugt lancet og det blod glukose prove strimmel kunne udgere -en potentiel biologiske fare. Forsigtigt bortskaffe af dem i overensstemmelse med det lokal
Acide ascorbique >5 2 TD16K122-CEE 102/142(71,8 %) 138/142(97,2 %) 142/142(100 %) forskifter.
Acide urique >10 2-8 TD16L112-CEE 100/142(70,4 %) 139/142(97,9 %) 142/142(100 %) L ing din I

Conservation et manipulation

IMPORTANT : Ne pas utiliser les bandelettes réactives de glycémie apreés la date d'expiration.

 Inscrivez sur I'étiquette la date a laquelle vous avez ouvert le tube de bandelettes réactives pour la premiére fois (uniqguement pour les bandelettes en
tube). Ne pas utiliser les bandelettes réactives apres la date d'expiration.

 Conservez les bandelettes réactives dans un endroit frais et sec, a une température comprise entre 2 °C et 30 °C (35,6 °F et 86 °F) et a une humidité relative
comprise entre 10 et 90 %.

* Conservez les bandelettes réactives de glycémie a I'abri de la lumiére directe du soleil. Ne conservez pas les bandelettes réactives dans un endroit trés humide.

 Conservez les réactives unit dans leur d'origine. Ne placez pas les bandelettes réactives dans un autre tube. Dans le cas des
bandelettes réactives conservées dans des emballages en aluminium : laissez fermés les emballages en aluminium (encore) inutilisés.

o Evitez de toucher les bandelettes de test glycémique avec les mains humides.

 Utilisez la bandelette réactive immédiatement aprés l'avoir retirée du tube ou de I' en
bandelette réactive.

Refermez le tube

apres avoir pris la

Aune concentration de glucose de = 5,6 mmol/L, 96,2 % des résultats mesurés étaient dans une plage de =10 %.

Remarque : lors de la comparaison des résultats des bandelettes Diatesse XPER avec les valeurs de référence, les écarts inférieurs a 5,55 mmol/L (100 mg/dL) sont
exprimés en mmol/L, tandis que les écarts supérieurs a 5,55 mmol/L (100 mg/dL) sont exprimés en pourcentage

Précision
DLe coefficient de variation (CV, en %) est inférieur & 5 %, tant en précision intermédiaire qu'en répétabilité.

A utiliser uniquement avec le lecteur Diatesse XPER (TD-4289B).

1o kkermal | Kvival

Dine bl ery vaerdier og vises i millimol glucose pr. liter blod (mmol/L). Maleomradet for méleren er fra 0,56 til 44,4 mmol/L
(10-800 mg/dL).

Reference vaerdier

Tid af dag Normal plasma glukose raekkevidde til ikke-diabetikere

For maltider pd en tom mave < 5,6 mmol/L(100 mg/dL)

2 timer efter maltider < 7,8 mmol/L(140 mg/dL)

Kilde: American Diabetes Association. Standards of medical care in diabetes - 2018 Jan; 41 (Supplement 1): $1-52.

Kontakt din lege for at bestemme det malomréde, der passer dig bedst.

Tvivisom eller inkonsekvent resultater

Huis din prove resultater er usaedvanlig eller gor ikke match det vej du er falelse:

« Sorg for, at blodsukkerteststrimlens kontrolvindue er fyldt med blod.

 Kontrollere det udleb dato af det blod sukker prove strimler.

 Kontrollere at din maler og det blod sukker prove strimmel er arbejder ordentligt ved brug af det styring losning.

VAR VENLIG BEMARK: Usadvanligt hoj eller lav blod sukker vaerdier kunne vaere symptomer af -en alvorlig medicinsk tilstand. Hvis det flertal af din prove
resultater er usaedvanligt hoj eller lav, kontakt din sundhedsvaesen professionel.

Kvalitet styring tests

Det styring losning indeholder -en fast antal af glukose at reagerer med det blod sukker prave strimler. Du kan kontrollere din maler, det blod sukker prove strimmel
og det afprovning teknik du brug ved sammenligner det styring losning til det raekkevidde trykt p det etiket af det blod sukker prave strimmel ror/folie emballage.
Veer venlig se det maler ‘s bruger brugervejledning til komplet i ioner til afprovning det enhed

VR VENLIG BEM/RK: Det reference rackkevidde af det styring losning kan variere mellem flasker af styring losning og mellem pakker af blod sukker prove
strimler, s& altid kontrollere det rackkevidde trykt pa det etiket af det blod sukker prave strimmel ror/folie emballage du eri gjeblikket ved brug af.

Kemisk komponenter
Glucose dehydrogenase (E. coli) 8 %
Enzym-beskytter 8 %

Elektron-shuttle 55 %
Ikke-reaktive ingredienser 29 %

1 de Inf : : dhed
pp Infor til fagfolk

Altid have pa handsker og falge efter din institutionens _ infektion forebyggelse procedurer hvornar dirigerer tests involverende blod praver. Kun brug frisk blod

prover. Sundhedspleje fagfolk kan brug det blod sukker prove strimler til prave kapillaer og vengs hel blod prover.

Prove storrelse: 0,5 pL Reaktion tid: 5 sekunder

Maling raekkevidde: 0,56 - 44,4 mmol/L(10 - 800 mg/dL) Haematokrit reekkevidde: 0- 70 %

Nojagtighed

Diabetes eksperter har foreslaet at blod sukker meter skal vaere inden for + 0,83 mmol/L (= 15 mg/dL) af det reference metode hvornar det glukose koncentration

ermindre end 5,55 mmol/L(100 mg/dL) og inden for = 15 % af det reference metode hvornar det glukose koncentration er 5,55 mmol/L (100 mg/dL) eller hjere.

Reagenssystem LOT Inden for = 0.28 mmol/L Inden for = 0.56 mmol/L Inden for = 0.83 mmol/L

TD16J115-CEE 44158(75,9%) 56/58(96,6%) 58/58(100 %)
TD16K122-CEE 45/58(77,6%) 58/58(100%) 58/58(100 %)
TD16L112-CEE 40/58(69,0%) 58/58(100%) 58/58(100 %)

For en glucosekoncentration p& < 5,6 mmol/Lvar 100 % af de mélte resultater inden for = 0,83 mmol/L.

I gennemsnit var 98,9 % inden for + 0,6 mmol/L.

Inden for =5 % Inden for = 10 % Inden for = 15 %

Reagenssystem LOT

TD16J115-CEE 100/142(70,4 %) 133/142(93,7 %) 140/142(98,6 %)
TD16K122-CEE 102/142(71,8 %) 138/142(97,2 %) 142/142(100 %)
TD16L112-CEE 100/ 142 (70,4 %) 139/142(97,9 %) 142/142(100 %)

Til -en glukose koncentration af = 5.6 mmol/L, en gennemsnit af 96,2 % af det malt resultater var inden for = 10 %.

Bemaerk: Hvorndr det resultater af det Diatesse XPER blod sukker prove strimler er sammenlignes til det reference veerdier, det forskel veerdier under 5,55 mmol/L
(100 mg/dL) er gav udtryk fori mmol/L, mens det forskel vaerdier over 5,55 mmol/L(100 mg/dL) er gav udtryk for i procenter.

Praecision

Det CV (%) er mindre end 5 %, begge i respekt af le praecision og li

i praecision.

Til veere Brugt udelukkende med det Diatesse XPER styring system (TD-4289B).
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