mylife Aveo™ Blutzucker-Teststreifen

WICHTIG
Bitte lesen Sie diese Informationen und das Benutzerhandbuch Ihres mylife Aveo™ Blutzuckermesssystems [im Folgenden BZMS genannt], bevor Sie die
mylife Aveo™ Blutzucker-Teststreifen [Teststreifen] verwenden.

ZWECKBESTIMMUNG

Die mylife Aveo™ Blutzucker-Teststreifen sind fiir die Anwendung mit dem mylife Aveo™ Blutzt at zur zur q
frischem kapillaren Vollblut aus der Fingerkuppe bestimmt.

Im kiinischen Bereich und in Krankenhausemn kann vendses, arterielles und neonatales Vollblut zur Blutzuckermessung verwendet werden, wenn es von
geschuftem medizinischen Fachpersonal abgenommen wird.

TESTPRINZIP
Glukose in Blutproben reagiert mit der Chemikalie im Teststreifen und erzeugt einen geringen elektrischen Strom. Die kompatiblen Messgeréte erkennen
diesen elektrischen Strom, der die Glukosemenge in der Blutprobe widerspiegelt.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

* Bewahren Sie die Dose an einem kilhlen und trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 1 und 30 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 10
und 90 % auf. Nicht einfrieren.

* Halten Sie die Dose mit den von direkter Sonr ing oder Hitze fern.

* Bewahren Sie unbenutzte Teststreifen in ihrer urspriinglichen Dose auf, um eine Beschadigung oder Verunreinigung zu vermeiden.

* VerschlieBen Sie die Dose unmittelbar nach der Entnahme eines Teststreifens.

* Vermeiden Sie das Eindringen von Fliissigkeit oder Feuchtigkeit in die Teststreifendose. Dies kann die Teststreifen beeintrachtigen und zu ungenauen
Testergebnisse fiihren.

* Bringen Sie keine anderen Proben als kapillares, vendses, neonatales bzw. arterielles Vollblut oder Kontrollidsung auf den Teststreifen auf.

+ Fassen Sie die Teststreifen nur mit sauberen und trockenen Hénden an.

* Verwenden Sie den Teststreifen unmittelbar nach der Entnahme aus der Dose.

* Biegen, zerschneiden oder verdndern Sie die Teststreifen nicht.

¢ Setzen Sie den Teststreifen nicht gewaltsam in das Messgerét ein. Schieben Sie ihn vorsichtig in den Teststreifeneinschub des Messgeréts ein.

* Verwenden Sie alle Teststreifen innerhalb des auf dem Teststreifenkarton und dem Dosenetikett aufgedruckten Verfallsdatums.

* Entsorgen Sie Teststreifen nach Ablauf des Verfallsdatums sofort. Die Verwendung der Teststreifen nach Ablauf ihres Verfallsdatums kann zu falschen
Testergebnissen fiihren.

* Teststreifen in neuen, ungedffneten Dosen und Teststreifen in gedffneten Dosen kdnnen bis zu dem auf dem Teststreifenkarton und dem Dosenetikett
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden, wenn die Teststreifen ordnungsgemé aufoewahrt und gehandhabt werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

 Verwenden Sie nur das mylife Aveo™ Blutzuckermessgerét mit den Teststreifen, da es sonst zu einer Fehlermeldung kommen kann.

* Bewahren Sie Teststreifen und Teststreifendosen auBerhalb der Reichweite von Kindem auf. Die Teststreifen und der Dosendeckel kénnen eine
Erstickunr?sgefahr darstellen. Die Trockenmittel im Dosendeckel knnen beim Einatmen oder Verschlucken schédlich sein und Haut- oder Augenreizungen
verursachen.

* Die Teststreifen sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

¢ Solite es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis mit den Blutzucker-Teststreifen kommen, melden Sie dies bitte dem Hersteller und der zustandigen
Behérde des Mitgliedstaates.

* Wenn die Teststreifen die Blutproben wiederhott nicht richtig aufsaugen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst Ihres ortiichen Handlers.

BLUTENTNAHME UND TESTVERFAHREN
Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch hres BZMS nach, wie Tests mit Blut aus der Fingerkuppe ordnungsgemaB durchgefiihrt werden.

TESTERGEBNISSE UND BEWERTUNG

Das M 4 Blutzucker- onisse zwischen 10 und 600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L) an, und es zeigt “Lo* (niedrig) oder “Hi* (hoch) an, wenn das
Ergebnis auﬁemalb dieses Bereichs liegt.
Normale Blutzuckerwerte
Der normale Blutzuckerspiegel eines Erwachsenen ohne Diabetes liegt niichterm (mindestens 8 Stunden lang keine Kalorienzufuhr) und vor den Mahizeiten
unter 100 mg/dL (6,5mmol/L) und zwei Stunden nach den Mahizeiten unter 140 mg/dL (7,8mmol/L)."”
Unerwartete Messergebnisse
Zuniedrige (hypoglykémische) oder zu hohe (hyperglykamische) Blutzuckerwerte knnen auf einen moglicherweise emsten medizinischen Zustand
hinweisen. Solite das Messergebnis ungewdhnlich hoch oder niedrig ausfallen bzw. nicht damit tibereinstimmen, wie Sie sich fiihlen, wiederholen Sie den
Test mit einem neuen Teststreifen. Wenn Ihr Messwert wiederholt nicht mit Ihren Symptomen ibereinstimmt oder weniger als 60 mg/dL (3,3mmol/L) oder
mehr als 240 mg/dL (13, 3mmol/L) betrégt, wenden Sie sich an Ihr mediizinisches Fachpersonal.

EINSCHRANKUNGEN

* Eine abnorm hohe oder niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen (Hamatokritwert tiber 70 % oder unter 15 %) kann zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

* Schwere Dehydrierung (iiberméBiger Wasserverlust) kann zu ungenauen Messergebnissen fiihren. Wenn Sie denken, dass Sie an einer schweren
Dehydrierung leiden, wenden Sie sich sofort an Ihr medizinisches Fachpersonal.

* Die mylife Aveo™ Blutzucker-Teststreifen sind mit frischen, unmittelbar entnommenen kapillaren Vollblutproben und neonatalen kapillaren Vollolutproben
aus der Ferse oder mit vendsen und arteriellen Vollblutproben, die innerhalb von 30 Minuten entnommen wurden, zu verwenden. Vendse, neonatale und
arterielle Vollblutproben miissen von medizinischem Fachpersonal entnommen werden. Neben Vollblutproben kénnen auch Serum- oder Plasmaproben
die Testergebnisse beeinflussen.

* Vendse und arterielle Vollblutproben, diie die Antikoagulanzien EDTA und Heparin enthalten, sind akzeptabel. lodazetat oder Fluorid/Oxalat diirfen nicht
verwendet werden.

* Neonatale kapilare Vollblutproben aus der Ferse, die die Antikoagulanzien EDTA und Heparin enthalten, sind akzeptabel. Das System ist nicht fiir die
Untersuchung von Nabelschnurblutproben von Neugeborenen geeignet.

* Eine Hohe von bis zu 3000 m tber dem Meeresspiegel hat keinen Einfluss auf die Leistung des Teststreifens.

* Beeinflussungen: Paracetamol, Ascorbinséure (Vitamin C), Hamszure und andere reduzierende Substanzen (wenn sie im normalen Blut oder in normalen
therapeutischen Konzentrationen vorkommen) beeinflussen die Messergebnisse nicht wesentlich. Ungewdhnlich hohe Konzentrationen im Blut konnen
jedoch zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

* Entsorgen Sie gebrauchte Teststreifen ordnungsgemas in Uberemst\mmung mit den lokal geltenden Bestimmungen.

. ff‘[l]lﬁht wkz;hrend oder innerhalb von 24 Stunden nach Durchfiihrung eines Xyloseabsorptionstests verwenden, da dies zu ungenauen Messergebnissen

ren kann.

LEISTUNGSPRUFUNG VON MESSGERAT UND TESTSTREIFEN

Die mylife Aveo™ Glukose-Kontrollgsung der Stufen “niedrig", “normal” und/oder “hoch* enthélt eine bekannte Glukosemenge, die mit den Teststreifen
reagiert und in Verbindung mit den Messgeraten verwendet W|rd um sicherzustellen, dass sie ordnungsgeméB zusammenarbeiten und das richtige
Testverfahren eingehalten wird. Liegen die Testergebnisse der Komrol\losung wiederholt auBerhalb des auf der Teststreifendose auf%ﬁdruckten Bereichs,
funktioniert der Teststreifen und/oder das Messgerat mglicherweise nicht richtig. Solite dies der Fall sein, diirfen Sie Ihr System nicht verwenden. Fir weitere
Hinweise darliber, wann und wie ein Kontrollldsungstest durchzufiihren ist, lesen Sie bitte die Bedlenungsanle\tung Ihres Blutzuckermessgeréts oder wenden
Sie sich an den Kundendienst Ihres értiichen Handlers.

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Teststreifen enthélt die folgenden Reagenzien:

* Glukosedehydrogenase (FAD-abhangig): 3,1 Einheiten
 Hexaammineruthenium(lll}-chlorid: 7,8 pg

¢ Thioninacetat: 0,7 ug

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistung der mylife Aveo™ Blutzucker-Teststreifen wurde im Labor und in Klinischen Tests bewertet. Die Leistungsmerkmale Ihres mylife Aveo™
Messgeréts (einschiieflich des Aspekts einer professionellen Anwendung) entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch lhres Messgeréts.
Genauigkeit

Im Folgenden wird die Genauigkeit des mylife Aveo™ Blutzuckermesssystems unter Verwendung des YSI Model 2300 Glucose Analyzer (Laborgerat) als
Vergleichsmethode beschrieben. Die Ergebnisse sind so kalibriert, dass sie den Plasmaglukosekonzentrationen entsprechen.

Die folgenden Ergebnisse wurden von Diabetes-Patienten in Klinikzentren erzielt.

Messung der Glukose in

®

gﬁjr;zzﬁgtkr::m;gnhfa&hﬁpen Einfluss auf die Blutzt 1g. Hohere Kor 1 der unten aufgefiihrten Substanzen kdnnen zu ungenauen Le:eﬁseulrats suivants ont été obtenus par des patients diabétiques admis dans des centres cliniques. -
Nr. Storsut Nr. St Ordonnée & lorgine 5,60 mg/dL (03 mmoll)
1 Acetaminophen 20 mg/dL (1,32 mmollL) 14 lbuprofen 50 mg/dL (2,42 mmollL) Cosffcient de cordlation () 100
2 Ascorbinsaure 3mg/dL (0,17 mmol/l) 15 Icodextrin 1094 mg/dL Nombre de fests 6’00
3 Bilrubin (konjugiert) 50 mg/dL (0,59 mmol/L) 16 L-Dopa 5mg/dL (0,25 mmol/L) Plage testée 35 m/dL-453 mg/dL (1.96-25.1 rmmoll)
4 Bilirubin (unkonjugiert) 40 mg/dL (0,68 mmol 17 Maltose 2500 mg/dL (73,04 mmol/L)
5 Chc()l st ean ger 500 mg// o }12 ] mm:b)L) 18 Methyido 1000 mg// R g? 34 mmol /L; Résultats de la fiabilité du systéme pour une concentration de glucose < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
- . n v pa. ; 0 Dans la plage de +5 mg/dL Dans la plage de +10 mg/dL Dans la plage de +15 mg/dL
6 Kreaﬂnl.n 30mg/dL (2,65 mmoll) 19 F'a"d°?<‘”“°d'd 25 mg/dlL (0,95 mmol1) (Dans la plage de +0,28 mmol/L) (Dans la plage de +0,56 mmol/L) (Dans la plage de +0,83 mmol/L)
7 Dopamin 20 mg/dL (1,31 mmollL) 20 Salicylat 60 mg/dL (4,34 mmol/L) 100/174 (575 %) 165/174 (94,8 %) 1731174 (99,4 %)
g 3 fEthA 260(? mg/i‘ f:; mmovvll_ ) ?2 ﬁlzfmlc; 1% mg/gt (g% mmall) Résultats de la fiabilité du systéme pour une concentration de glucose > 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
a. 0§e mg/dL (3,33 mmol/) o arpl mg/dL (3,70 mmol) ‘ Dans la plage de 5 % Dans la plage de +10 % ‘ Dans la plage de +15 % ‘
10 Gentisinsaure 100 mg/dL (6,49 mmol/L) 23 Triglyzeride 3300 mg/dL (37,26 mmollL) ‘ 206/426 (48.4.%) ‘ 385/426 04 %) ‘ 420/426 986 %) ‘
11 Glutathion (reduziert 92 mg/dlL_ (2,99 mmol/L) 24 Hamsaure 25 mg/dL (1,49 mmol/l) - - -
12 Hamoglobin 500 mg/dL (031 mmolll) | | 25 Xylose 10,2 mg/dlL (0,68 mmol/L) ‘Resum de fiabilté du systéme poga ?:sl :olr;czn::lzr;s ':31 %ltigsses mg;ﬁ; e;::sslg n:g:b(e ffsrr;mow) et 453 mg/dlL (25,1 mmolL) |
13 Heparin (Na) 8000 U/dL page de £ A pagede1o %

Verbindungen von Xylose > 10,2 mg/dL (0,68 mmol/L) bei Glukosekonzentrationen von 50-100 mg/dL (2,8-5,55 mmol/L) knnen zu einer Uberbewertung

der Blutzuckerwerte fiihren.

Leistungsbeurteilung durch den Anwender

Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Kapillarblutproben aus der Fingerkuppe, die von 102 nicht speziell ausgebildeten Personen gewonnen

wurden, zeigte die folgenden Ergebnisse: 100 % innerhalb von + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) der medizinischen Laborwerte bei Glukosekonzentrationen unter

Zsogsmg/dl_‘ /(E),SS mmol/L) und 97,5 % innerhalb von + 15 % der medizinischen Laborwerte bei Glukosekonzentrationen von oder iber 100 mg/dL
,55 mmol/L).

Metrologische Riickfiihrbarkeit

Das System wurde unter Verwendung des YS| Glucose Analyzer als Referenzmethode und auf das NIST-Standard-Referenzmaterial (SRM) 917d

zurlickgefiihrt bewertet. Mit Hilfe der Riickfihrbarkeitskette kdnnen die mit Teststreifen fiir Kontrollldsungen erzieften Ergebnisse auch auf den NIST-Standard

zurtickgefiihrt werden.

ANMERKUNGEN

* Ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von i-SENS ist die Vervielféltigung in jedweder Form und mit jedweden Mitteln auch nur von Teilen dieses
Dokuments untersagt.

* Die Informationen in dieser Beilage entsprechen dem Stand zum Zeitpunkt der Drucklegung. i-SENS behélt sich in jedem Fall das Recht vor, ggf. zu jedem
beliebigen Zeitpunkt ohne Voranktindigung Anderungen vorzunehmen, da wir unsere Produkte kontinuierlich verbessern.

* Die “Summary of safety and performance” (SSP, d.h. Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung) ist tiber die Européische Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) offentiich zugénglich. Auf der folgenden Website kdnnen Sie anhand der angegebenen Suchkriterien nach den aktuell verfiigbaren SSP suchen.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

REFERENZEN

(1) American Diabetes Association (Standards of Medical Care in Diabetes - 2021. Diabetes Care, January 2021, vol 44 (Supplement 1): $15-833))

(FR) Bandelettes de test de glycémie mylife Aveo™

IMPORTANT
Veuillez lire cette notice d'information ainsi que le guide de 'utiisateur de votre lecteur pour autosurveillance glycémique mylife Aveo™ [désigné ci-aprés
BGMS] avant d'utiliser les bandelettes de test de glycémie mylife Aveo™ [bandelettes de tesf].

DESTINATION

Les bandelettes de test de glycémie mylife Aveo™ sont destinées a étre utiisées avec le lecteur de glycémie mylife Aveo™ pour effectuer

lamesure quantitative du taux de glucose dans du sang total capillaire frais obtenu par ponction a lextrémité du doigt. En milleu clinique et hospitalier, le
sang total veineux, artériel et néonatal peut servir & mesurer la glycémie sile prélevement est effectué par des professionnels de sante.

PRINCIPE DU TEST
Le glucose sanguin réagit avec le réactif chimique de la bandelette de test et produit un petit courant électrique. Les lecteurs compatibles détectent le courant
électrique, ce qui refléte la quantité de glucose dans I'échantillon sanguin.

STOCKAGE ET MANIPULATION

. Conselrver le flacon dans un endroit frais et sec a une température comprise entre 1 et 30 °C et a un taux d’humidité relative de 10a 90 %. Ne pas
congeler.

* Conserver le flacon de bandelettes de test a I'abri de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.

* Conserver les bandelettes inutiisées dans leur flacon d'origine pour éviter toute détérioration ou contamination.

* Refermer le flacon avec le bouchon dés qu'une bandelette de test est sortie.

* Eviter de laisser s'infiftrer un quelconque liquide ou pénétrer 'humidité dans le flacon des bandelettes de test. Cela peut affecter les bandelettes de test et
provoquer I'obtention de résultats imprécis.

* Ne pas appliquer d'échantillons autres que de sang total capillire, veineux, néonatal ou artériel ou de solution de contrdle sur la bandelette de test.

* Manipuler les bandelettes de test uniquement avec des mains propres et séches.

* Utiliser la bandelette de test dés qu'elle est sortie du flacon.

* Ne pas plier, découper ni altérer les bandelettes de test d'une quelconque maniére.

* Ne pas forcer une bandelette de test dans le lecteur. Insérer délicatement la bandelette de test dans le port d'insertion du lecteur.

o Utiliser toutes les bandelettes de test d'ici la date de péremption imprimée sur la boite de bandelettes de test et sur I'étiquette du flacon.

* Jeterimmédiatement les bandelettes de test dont la date a expirée. L utilisation de bandelettes de test au-dela de leur date d’expiration peut engendrer des
résuttats de test incorrects.

o Les bandelettes de test de flacons neufs fermés et les bandelettes de test de flacons ouverts peuvent étre utilisées jusqu'a la date de péremption imprimée
surla b?ﬂe des bandelettes et sur I'étiquette du flacon, & condition que les bandelettes soient utilisées conformément aux procédures de stockage et de
manipulation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

o Nutiiser qdue le lecteur de glycémie mylife Aveo™ avec les bandelettes de test, tout usage avec un dispositif tiers pouvant entrainer 'affichage d'un
message d'erreur.

* Tenir les bandelettes de test et les flacons comrespondants hors de portée des enfants. Les bandelettes de test et le bouchon du flacon représentent un
risque d'étouffement. Les agents siccatifs présents dans le bouchon du flacon peuvent étre nocifs en cas d'inhalation ou d'ingestion et peuvent provoquer
une initation de la peau et des yeux.

* Les bandelettes de test sont exclusivement & usage unique. Ne pas réutiliser.

« Toutincident grave survenant en lien avec la bandelette de test de glycémie doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de 'Etat membre.

* Siles bandelettes de test n'absorbent pas les échantillons sanguins correctement, veuillez contacter le service client de votre distributeur local.

PRELEVEMENT DE LECHANTILLON SANGUIN ET PROCEDURE DE TEST

Veuillez conslter le quide de I'utiisateur du BGMS pour connitre la procédure appropriée relative & la réalisation de tests avec prélévement sanguin par

ponm\on al'extrémité du doigt.

RESULTATS DES TESTS ET EVALUATION

Les lecteurs affichent les résultats de glycémie compris entre 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L) et afficheront « Lo » (bas) ou « Hi » (haut) i le résultat se situe

en dehors de cette plage.

Résultats de glycémie normaux

Des valeurs de glycémie normales pour un adulte non diabétique sont inférieures & 100 mg/dL (5 5mmoI/L) ajeun (aucune prise calorique pendant au moins

Steigung 1,00 8 heures) et avant les repas, et inférieures a 140 mg/dL (7,8mmol/L) deux heures aprés les repas.”
y-Abschnitt 5,60 mg/dL (0,3 mmollL) Résultats inattendus ) o , L . _——

n [ 100 Des mesures de glycémie faible (hypoglyoem\e) ou élevée (hyperglycémie) peuvent indiquer un état médical potentiellement grave. Si vos résultats sont
AOMedtor ul 2 ink 1t élevés ou bas, ou qu'ils ne représentent pas |'état dans lequel vous vous sentez, recommencez le test en utllisant une nouvelle bandelette.
Anzahl der Tests 600 Si votre mesure ne correspond pas a vos symptomes, est inférieure & 60 mg/dL (3,3mmol/L) ou est supérieure & 240 mg/dL (13, 3mmol/L), contactez votre
Getesteter Bereich 35 mg/dL-453 mg/dL (1,96-25,1 mmol/L) professionnel de santé.

Ergebnisse d igkeit bei Glukosekonzentrationen < 100 mg/dL. (5,55 mmol/ LIMITES !
e febomn st r:g/dl_l SR e;;g/b vo(n =~ 1?23& TraraD s B + Une numératon érythrocyteire anormalement élevée o fable faux o hématoorite supéieur 4 70 % ou inférieur 2 15 %) peut enfraner des résultats
kS ‘ - - imprécis.
(innerhalb von + 0,28 mmol/L) (innerhalb von + 0,56 mmolL) (innerhalb von + 0,83 mmol/L) o Une déshydratation sévere (perte excessive d'eau) peut entrainer des résultats imprécis. Si vous pensez souffrir d'une forte déshydratation, consuitez
100/174 (57,5 %) 165/174 (94,8 %) 173/174 (99,4 %) immédiatement votre professionnel de santé.

- et bl N 0 * Les bandelettes de test de glycémie mylife Aveo™ doivent étre utilisées avec des échantillons de sang total capillaire prélevés immédiatement et des
Ergebnisse der ligkeit bei Glukosekonzentrationen > 100 mg/dL. (5,55 mmol/L) échantillons de sang total capillaire néonatal prélevés au talon ou des échantillons de sang total veineux ou artériel ayant été prélevés dans un intervalle de
‘ Innerhalb von +5 % Innerhalb von +10 % ‘ Innerhalb von + 15 % 30 minutes. Les échantillons de sang total veineux, néonatal et artériel doivent étre préleves par des professionnels de santé. Outre les échantillons de sang
‘ 206/426 (48.4 %) ‘ 385/426 (90,4 %) ‘ 120/426 (98,6 %) total, les échantilons de sérum ou de plasma peuvent eux aussi affecter les résultats du test.

Ergebnisse der Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen zwischen 35 mg/dL (1,96 mmol/L) und 453 mg/dL (25,1 mmol/L)

‘ Innerhalb von + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) und innerhalb von + 15 %

o Des chantilons de sang total veineux et artériel contenant des anticoagulants comme I'EDTA ou I'héparine sont acceptables. L'iodoacétate ou le fluorure/
oxalate ne saurat étre utiisé.

* Des échantillons de sang total capillaire néonatal obtenu par ponction au talon contenant des anticoagulants comme 'EDTA ou I'héparine sont

Le systéme n'est pas destiné a tester des échantillons de sang néonatal de cordon ombilical.

| 593/600 (98,8 %)

Prézision
Die Prézisionsstudien mit den myiife Aveo™ Blutzucker-Teststreifen wurden in einem Labor durchgefiihrt.
Prézision innerhalb einer Analysenserie
40,2 mg/dL (2,2 mmol) SD=2,1mg/dL (0,1 mmol/L)
77,0 mg/dL (4,3 mmol/L) SD =33 mg/dL (0,2 mmol/L)
Blutmittelwert 128,4 mg/dL (7,1 mmol/L) CV=41%
200,2 mg/dL (11,1 mmolL) CV=37%
294,6 mg/dL (16,4 mmol/L) CV=33%
Prézision zwischen den Analysenserien
39,2 mg/dL (2,2 mmolL) SD=1,9mg/dL (0,1 mmol/L)
Kontrollmitteiwert 122,1 mg/dL (6,8 mmol/L) CV=41%
331,4 mg/dL (18,4 mmol/L) CV=29%

Die Studie zeigte, dass eine Variation von bis zu 4,1 % auftreten kann.

der Ery yten (Ha it, HK)
Die Bewertung des Volumens der gepackten Erythrozyten wurde bei verschiedenen Hamatokritwerten durchgefiihrt. Der Bereich der Hamatokritwerte
innerhalb der Akzeptanzkriterien betragt 15-70 %.

Beeinflussungen

Der Einfluss verschiedener Stdrsubstanzen wurde in Vollblutproben untersucht. Das Vorhandensein der folgenden Substanzen innerhalb der angegebenen

 Une altitude jusqu'a 3000 m au-dessus du niveau de la mer n'a aucun effet sur la performance des bandelettes de test.

* Interférences : L'acétaminophéne, 'acide asoorblque (vitamine C), 'acide urique et d'autres substances réductrices (normalement présentes dans le sang
ou a des concentrations therapeutiques normales) n'ont pas d'effet significatif sur les résultats. Mais des concentrations anormalement élevées dans le
sang peuvent générer des résultats élevés imprécis.

* Jeter les bandelettes de test usagées conformément a la reglementation locale.

* Ne pas utiliser pendant la réalisation d’un test d’absorption au xylose ni dans les 24 heures qui suivent ce demier car il peut générer des résultats imprécis.

CONTROLE DE PERFORMANCE DU LECTEUR ET DES BANDELETTES DE TEST

Les niveaux « bas » et/ou « haut » des solutions de contrdle mylife Aveo™ contiennent une quantité de glucose connue qui réagit avec les bandelettes de test,
et sont utiisés avec les lecteurs pour vérifier quils fonctionnent correctement ensemble, et pour s'assurer que la procédure de test appropriée a été suivie. Si
les résultats de test de la solution de controle se situent systématiquement en dehors de la plage de valeurs imprimée sur le flacon de bandelettes de test, i
se peut que la bandelette de test et/ou le lecteur ne fonctionnent pas correctement. Dans ce cas, n'utiisez gas votre systéme. Pour plus d'instructions sur le
moment et la fagon d'effectuer un test de solution de controle, consultez le guide de I'utilisateur de votre BGMS ou contactez le service client de votre
distributeur local.

COMPOSITION CHIMIQUE

Chaque bandelette de test contient les réactifs suivants :

* Glucose déshydrogénase (dépendante de la flavine adénine dinucléotide) : 3,1 unités

 Chlorure d’hexaammineruthénium(lll) : 7,8 pg

 Acétate de thionine : 0,7 ug

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les performances des bandelettes de test de glyoemle myhfe Aveo™ ont été évaluées en laboratoire et dans le cadre

de tests cliniques. Priére de consutter le manuel d'utilisation du lecteur pour connaitre les caractéristiques de performance (y compris la perspective d'un
usage professionnel) des lecteurs mylife Aveo™ utilisés.

Fiabilité )

La fiabilité du lecteur pour autosurveillance glycémique mylife Aveo™ mesurée par le biais de I'analyseur de glucose YSI 2300 (instrument de laboratoire) a titre
de dispositif de comparaison est décrite ci-aprés. Les résultats sont calibrés pour étre équivalents aux concentrations de glucose plasmatique.

@

| 593/600 (98,8 %)

Précision
Les études de précision ont été menées dans un laboratoire en utilisant la bandelette de test de glycémie mylife Aveo™

Précision intra-essai
40,2 mg/dL (2,2 mmol/L) ET=2,1 mg/dL (0,1 mmol/L)
77,0 mg/dL (4,3 mmol/L) ET=33mg/dL (0,2 mmol/L)
Moyenne pour le sang 128,4 mg/dL (7,1 mmollL) V=41%
200,2 mg/dL (11,1 mmol) CV=37%
2946 mg/dL (16,4 mmollL) CV=33%
Précision inter-essais
39,2 mg/dL (2,2 mmol/L) ET=19mg/dL (0,1 mmol/L)
Moyenne pour le controle 122,1 mg/dL (6,8 mmol/L) V=41%
331,4 mg/dL (18,4 mmoll) CV=29%

Cette étude indique 4,1 % de variation possible.

Volume globulaire (hématocrite, HCT)

Lévaluation du volume globulaire a été menée avec différents niveaux d’hématocrite. La plage de niveaux d’hématocrite dans les criteres
d'éligibilité est de 15270 %.

Interférences

Les effets de diverses substances penumatrices ont été évalués sur des échantillons de sang total. La présence des substances suivantes
dans les concentrations indiquées n'affectent pas les mesures de glycémie. Des concentrations supérieures des substances affichées
ci-aprés peuvent générer des résuttats de glycémie i |mpre0|s

No Agent interférent C No Agenti é C
1 Acétaminophene 20 mg/dL (1,32 mmollL) 14 Ibuproféne 50 mg/dL (2,42 mmollL)
2 Acide ascorbique 3mg/dL (0,17 mmol/l) 15 Icodextrine 1094 mg/dL
3 Bilrubine (conjuguée) 50 mg/dL (0,59 mmollL) 16 L-Dopa 5mg/dL (0,25 mmol/L)
4 Bilirubine (non conjuguée) 40 mg/dL (0,68 mmol/L) 17 Maltose 2500 mg/dL (73,04 mmol/L)
5 Cholestérol 500 mg/dL (1293 mmol) | | 18 Méthyldopa 1000 mg/dL (47,34 mmollL)
6 Créatinine 30 mg/dL (2,65 mmol/L) 19 lodure de pralidoxime 25 mg/dL (0,95 mmollL)
7 Dopamine 20 mg/dL (1,31 mmol/L) 20 Salicylate 60 mg/dL (4,34 mmol/l)
8 EDTA 200 mg/dL (6,84 mmol/L) 21 Tolazamide 100 mg/dL (3,21 mmol/l)
9 Galactose 60 mg/dL (3,33 mmol/L) 22 Tolbutamide 100 mg/dL (3,70 mmol/L)
Acide gentisique 100 mg/dL (6,49 mmol/L) 23 Triglycérides 3300 mg/dL (37,26 mmol/L)
1 Glutathion (réduit) 92 mg/dL (2,99 mmollL) 24 Acide urique 25 mg/dL (1,49 mmol/L)
12 Hémoglobine 500 mg/dL (0,31 mmol/L) 25 Xylose 10,2 mg/dL (0,68 mmol/L)
13 Héparine (Na) 8000 U/dL

Une concentration de composés de xylose >10,2 mg/dL (0,68 mmol/L) en présence d'une concentration de glucose dans la plage de
50-100 mg/dL (2,8-5,55 mmol/L) peut générer des résultats de glycémie anormalement élevés.

Evaluation des performances de l'utilisateur

Une étude évaluant les valeurs de glucose obtenues a partir d'échantillons de sang capillaire par ponction & I' extrem\te du doigt chez

102 personnes non professionnelles a permis d'obtenir les résuttats suivants : 100 % dans la plage de +15 mg/dL (0,83 mmol/L) des valeurs
de laboratoire médical a des concentrations de glucose en dessous de 100 mg/dL (5,55 mmollL) et 97,5 % dans la plage de 15 % des
valeurs de laboratoire médical a des concentrations de glucose égales ou supérieures & 100 mg/dL (5,55 mmollL).

Tracabilité métrologique

Le systéme a été évalué a l'aide de I'analyseur de glucose YSI servant de méthode de référence et est conforme au matériel de référence
standard (SRM) NIST 917d. Sur la base de la chaine de traabilité, les résultats obtenus a 'aide de bandelettes de test pour solutions de
contréle peuvent aussi étre considérés comme étant conformes au standard NIST.

NOTIFICATION

* Aucune partie du présent document ne peut étre reprodite sous quelque forme que ce soit ou par quelque moyen que ce soit sans
I'autorisation écrite préalable d'i-SENS.

* Lesinformations contenues dans cette notice étalent correctes  a date dimpression. Toutefois, -SENS se réserve le droit d'apporter les
modifications nécessaires a tout moment sans préavis dans le cadre de 'amélioration continue de nos prodits.

* Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances (RCSP) est accessible au public via la base de données européenne
des dispositifs médicaux (EUDAMED). Les RCSP actuellement disponibles peuvent étre recherchés en utiisant les critéres de recherche
spécifiés sur le site Web suivant.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

REFERENCE

g1) Arg:esgc)an Diabetes Association (Standards of Medical Care in Diabetes - 2021. Diabetes Care, January 2021, vol 44 (Supplement 1):
5-833,

(IT) Strisce reattive per glicemia mylife Aveo™

IMPORTANTE
Leggere le presenti informazioni e le istruzioni per 'uso del sistema di monitoraggio della glicemia mylife Aveo™ [di seguito chiamato sistema
BGM] prima di utilizzare le strisce reattive per glicemia mylife Aveo™ [strisce reattive].

DESTINAZIONE D’'USO

Le strisce reattive per glicemia mylffe Aveo™ sono destinate all'uso con il glucometro mylife Aveo™ per misurare quantitativamente la glicemia
nel sangue intero capillare fresco prelevato dal polpastrello. Presso cliniche e ospedali, per misurare la glicemia puo essere utilizzato sangue
intero venoso, arterioso e neonatale se prelevato da professionisti sanitari qualificati.

PRINCIPIO DEL TEST
Il glucosio presente nei campioni di sangue reagisce con le sostanze chimiche contenute nella striscia reattiva, producendo una piccola
corrente elettrica. | glucometri compatibili rilevano questa corrente, che riflette la quantita di glucosio presente el campione di sangue.

CONSERVAZIONE E USO

. Conselrvare ilflacone in un luogo fresco e asciutto, ad una temperatura compresatra 1 € 30 °C con 10-90 % di umidita relativa. Non
congelare.

* Non esporre il flacone delle strisce reattive alla luce solare diretta o al calore.

* Conservare le strisce reattive non utilizzate nel fiacone originale per evitare danni o contaminazione.

* Chiudere immediatamente il flacone dopo aver estratto una striscia reattiva.

* Evitare la penetrazione di liquidi o umidita nel flacone delle strisce reattive. Cio pud influenzare le strisce reattive e causare risultati dei test
eati.

* Non applicare sulla striscia reattiva campioni diversi da sangue intero capillare, venoso, arterioso o neonatale oppure soluzione di controllo.

* Manipolare le strisce reattive esclusivamente con mani pulite € asciutte.

o Utilizzare le strisce reattive immediatamente dopo averle estratte dal flacone.

* Non piegare, tagliare, né modificare le strisce reattive in alcun modo.

. Nlon inserire una striscia reattiva nel glucometro forzandola. Spingere delicatamente la striscia reattiva nell'apposito ingresso del

lucometro.

%mllzzare tutte le strisce reattive entro la data di scadenza stampata sulla scatola delle strisce reattive e sull'etichetta del flacone.

» Dopo la data di scadenza le strisce reattive devono essere smaltite immediatamente. L'uso delle strisce reattive dopo la data di scadenza
puo dar luogo a risultati errati dei test.

* Le strisce reattive in flaconi nuovi, non ancora aperti, e le strisce reattive in flaconi gia aperti possono essere utilizzate fino alla stata di
scadenza stampata sulla confezione e sul flacone delle strisce reattive a condizione che le strisce reattive siano state utilizzate secondo le
relative modalita d'uso e di conservazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

 Utilizzare esclusivamente il glucometro mylife Aveo™ con le strisce reattive, in caso contrario puo verificarsi un messaggio di errore.

* Tenere le strisce reattive e i relativi flaconi al di fuori della portata dei bambini. Le strisce reattive e il tappo del flacone possono provocare
soffocamento. Gli essiccanti nel tappo del flacone possono essere nocivi se inalati o ingeriti e causare irritazione cutanea o oculare.

* Le strisce reattive sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

* In caso di incidenti gravi verificatisi in relazione alla striscia reattiva per glicemia, segnalare gli incidenti al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro.

* Se e strisce reattive non assorbono ripetutamente i campioni di sangue, ccontattare I'assistenza clienti del proprio distributore locale.

PRELIEVO DEL CAMPIONE DI SANGUE E PROCEDURA DEL TEST

Si prega di seguire le istruzioni per I'uso del sistema BGM per quanto riguarda la procedura corretta di esecuzione dei test con sangue

prelevato dai polpastrelli.

RISULTATI DEL TEST E VALUTAZIONE

II glucometro visualizza risultati dei test glicemici compresi tra 10 e 600 mg/dL (0,6 e 33,3 mmol/L); se il risultato non rientra in questo range,

compare la scritta “Lo” (basso) o “Hi” (alto).

®



Risultati di glicemia normale

1 livelli normali di glicemia di un adutto senza diabete sono inferiori a 100 mg/dL (5,5mmol/L) a digiuno (nessuna assunzione di calorie per
almeno 8 ore) e prima dei pasti ed inferiori a 140 mg/dL (7,8mmol/L) due ore dopo i pasti.”!

Risultati inattesi

Valori glicemici bassi (ipoglicemici) o elevati (iperglicemici) possono indicare una condizione clinica potenzialmente grave. Se i risultati sono
insolitamente alti o bassi, oppure non corrispondono ai sintomni, ripetere il test con una nuova striscia reattiva. Se il risultato continua a non
corrispondere ai sintomi o se & inferiore a 60 mg/dL (3,3mmol/L) o superiore a 240 mg/dL (13,3mmol/L), contattare il proprio medico.

LIMITI
* Una conta eritrocitaria eccessivamente elevata o bassa (ivello di ematocrito superiore al 70% o inferiore al 15%) puo dar luogo a risultati

o Laforte disidratazione (perdita eccessiva diliquid) pud produrre risultati erati. Se siritiene di essere fortemente disidratati, consultare
immediatamente il proprio medico.

* Lestrisce reattive per glicemia mylife Aveo™ devono essere utilizzate con campioni di sangue intero capillre fresco, appena prelevat, e
campioni di sangue intero capillare neonatale prelevati dal tallone oppure con campioni di sangue intero venoso e arterioso prelevati entro
30 minuti. | campioni di sangue intero venoso, arterioso e neonatale devono essere prelevati da professionisti sanitari. Inoltre, i campioni di
sangue intero, siero o plasma possono influenzare | risultat dei test.

* Sono ammessi campioni di sangue intero venoso e arterioso contenenti anticoagulanti EDTA ed eparina. Non utilizzare iodoacetato o
fluoruro/ossalato.

 Sono ammessi campioni di sangue intero capillare neonatale prelevati dal tallone contenenti anticoagulanti EDTA ed eparina. Il sistema
non & indicato per test su campioni di sangue ombelicale.

* Laltitudine fino a 3.000 m sopra l livello del mare non influenza le prestazioni delle strisce reattive.

* Interferenze: L'acetominofene, 'acido ascorbico (vitamina C), Iacido urico e altre sostanze riducenti (quando presenti nel sangue normale
o alle normali concentrazioni terapeutiche) non influenzano i risultati in modo significativo. Tuttavia, concentrazioni eccessivamente elevate
nel sangue possono causare risultati emoneamente elevati.

* Smaltire correttamente le strisce usate in conformita alle regolamentazioni locali.

 Non utilizzare durante o entro 24 ore dall'esecuzione di test di assorbimento dello xilosio, perché possono verificarsi risultati dei test enati.

VERIFICA DELLE PRESTAZIONI DEL GLUCOMETRO E DELLE STRISCE REATTIVE

La soluzione di controllo della glicemia mylife Aveo™ di livello “basso’, "normale” e/o “alto” contiene una quantita nota di glucosio che
reagisce con e strisce reattive ed  utiizzata con i glucometri per accertame l coretto funzionamento e per verificare che la procedura del
test sia eseguita correttamente. Se i risultati del test con la soluzione di controllo non rientrano ripetutamente nel range stampato sul flacone
delle strisce reattive, la striscia reattiva e/o il glucometro potrebbero non funzionare correttamente. I tal caso non utilizzare il sistema.

Per ulteriori istruzioni su come e quando eseguire un test della soluzione di controllo, fare riferimento alla guida utente del sistema di
monitoraggio della glicemia o contattare |'assistenza clienti del proprio distributore locale.

COMPOSIZIONE CHIMICA

Ciascuna striscia reattiva contiene i reagenti seguenti:
* Glucosio deidrogenasi (FAD-dipendente): 3,1 unita
¢ Cloruro esammino di rutenio (Il): 7,8 g

* Tionina acetato: 0,7 ug

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le prestazioni delle strisce reattive per glicemia mylife Aveo™ sono state valutate in laboratorio e nell'ambito di test clinici.

Per le caratteristiche prestazionali (anche in vista di un eventuale uso professionale) del glucometro mylife Aveo™, consultare le istruzioni per
I'uso del glucometro.

Accuratezza

Laccuratezza del sistema di monftoraggio della glicemia myife Aveo™ misurata con I'analizzatore del glucosio YS| Modello 2300
(strumento di laboratorio) come metodo comparatore € indicata qui sotto. | risultati sono calibrati in modo da essere equivalenti alle
concentrazioni di glucosio plasmatiche.

| seguenti risultati sono stati ottenuti da pazienti con diabete presso centri clinici.

Pendenza 1,00

y-intercetta 5,60 mg/dL (0,3 mmol/L)
Coefficiente di correlazione (r) 1,00

Numero di test 600

Intervallo del test 35 mg/dL-453 mg/dL (1,96-25,1 mmollL)

Risultati dell'accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

[ Ento:5mg/dL Entro+028 mmoll) | Entro+ 10 mg/dL Entro 0,56 mmoll) | Entro + 15 mg/dlL (Entro £0,83 mmoll) ]
| 100/174 (57,5 %) | 165/174 (94,8 %) | 173/174 (99,4 %) |
Risultati dell'accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio = 100 mg/dL (5,55 mmol/l)

I Entro +5% I Entro 10% Entro £15% |
| 206/426 (484 %) | 385/426 (90,4 %) | 420/426 (98,6 %) |
Risultati dell'accuratezza del sistema per concentrazioni di glucosio tra 35 mg/dL (1,96 mmol/L) e 453 mg/dL (25,1 mmol/L)

®

(ND) mylife Aveo™ bloedglucoseteststrips

BELANGRIJK
Lees eerst deze informatie door vo6r u gebruik maakt van de myiife Aveo™ bloedglucoseteststrips [verder teststrips genoemd] en raadpleeg de
gebruikershandleiding van uw mylife Aveo™ bloedglucosemeetsysteem [verder BGMS genoemd].

BEOOGD DOEL

De mylife Aveo™ bloedglucoseteststrips zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met de mylife Aveo™ bloedglucosemeter om een kwantitatieve meting te
doen van glucose in vers capillair volbloed uit een vingertop. In een kiinische of ziekenhuisomgeving kan ook veneus, arterieel en neonataal volbloed voor de
meting van bloedglucose worden gebruikt, wanneer dit door deskundig medisch personeel is afgenomen.

TESTPRINCIPE

De glucose in bloedmonsters reageert met de chemische stof in de teststrip, waardoor er een Kleine elektrische stroom wordt voortgebracht. De compatibele
meters registreren de elektrische stroom en leiden daaruit de hoeveelheid glucose in het bloedmonster af.

BEWAREN EN HANTERING

* Bewaar het buisje op een koele en droge plaats, bij een temperatuur tussen 1-30 °C en bij 10-90 % relatieve luchtvochtigheid. Niet invriezen.

« Stel het buisje met teststrips niet bloot aan zonlicht of warmte.

* Bewaar ongebruikte teststrips in hun oorspronkelijke teststripbuisje, om beschadiging en vervuiling te voorkomen.

* Sluit het buisje direct weer af zodra u er een teststrip uit heeft gehaald.

 Vloorkom dat er vioeistoffen of vocht in het teststripbuisje terechtkomen. Dit kan van invioed zijn op de teststrips en tot onjuiste testresultaten leiden.

* Breng alleen monsters van capillair, veneus, neonataal of arterieel volbloed of controleoplossing op de teststrip aan.

* Pak teststrips alleen vast met schone en droge handen.

 Gebruik de teststrip direct nadat u hem uit het teststripbuisje heeft gehaald.

* Buig of snij teststrips niet en verander niets aan de teststrips.

* Plaats een teststrip niet met geweld in de meter. Steek deze voorzichtig in de teststrippoort van de meter.

* Gebruik alle teststrips binnen de houdbaarheidsdatum die is afgedrukt op het doosje van de teststrips en op het etiket van het teststripbuisie.

* Gooi teststrips waarvan de houdbaarheidsdatum verstreken is direct weg. Gebruik van teststrips waarvan de houdbaarheidsdatum verstreken is kan leiden
tot onjuiste testresultaten.

* Teststrips in nieuwe, ongeopende buisjes en teststrips in buisjes die al open zijn kunnen worden gebruikt tot de houdbaarheidsdatum die vermeld staat op
het doosje van de teststrips en het etiket op het buisje, mits de teststrips op de juiste manier worden bewaard en gebruikt.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

 Gebruik alleen de mylife Aveo™ bloedglucosemeter in combinatie met de teststrips, anders kan er een foutmelding optreden.

* Houd teststrips en teststripbuisjes buiten bereik van kinderen. De teststrips en de dop van het buisje kunnen verstikkingsgevaar opleveren. De
droogmiddelen in de dop van het buisje kunnen schadelik zijn bij inademing of inslikken en kunnen de huid en de ogen imiteren.

* Teststrips zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

 Meld ieder emstig voorval dat in verband met de bloedglucoseteststrips optreedt, bij de fabrikant en bij de bevoegde autoriteiten van de lidstaat.

 Als bloedmonsters herhaaldelijk niet goed worden geabsorbeerd door de teststrips, neem dan contact op met de klantenservice van uw lokale distributeur.

AFNEMEN VAN BLOEDMONSTERS EN TESTPROCEDURE
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw BGMS voor de juiste manier om te testen met bloed uit vingertoppen.

TESTRESULTATEN EN BEOORDELING

Op de bloedglucosemeter verschijnen testresultaten met een bloedglucose tussen de 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L). Als het resultaat

buiten dit bereik vatt, verschijnt er ‘Lo’ (laag) of ‘Hi’ (hoog) op de meter.

Normale bloedglucoseresultaten

Het normale bloedglucosepeil voor een volwassene zonder diabetes ligt onder de 100 mg/dL (5,5mmol/L) na een nuchtere periode (geen inname van
calorieén gedurende minimaal 8 uur) en voor maaltiiden en onder de 140 mg/dL (7,8mmol/L) twee uur na maaltijden.”

Onverwachte resultaten

Lage (hypoglykemische) of hoge (hyperglykemische) bloedglucoseresultaten kunnen wijzen op een mogelijk emstige medische aandoening. Als de resuitaten
van uw bloedglucosemeting uitzonderlik hoog of laag zijn, of als ze niet overeenkomen met hoe u zich voelt, herhaal de test dan met een nieuwe teststrip.
Als uw resultaten herhaaldelijk niet overeenkomen met uw symptomen of lager liggen dan 60 mg/dL (3,3mmol/L) of hoger dan 240 mg/dL (13,3mmol/L),
neem dan contact op met uw diabetesbehandelaar.

BEPERKINGEN

* Een abnormaal hoog of laag gehalte aan rode bloedcellen (hematocrietwaarde van meer dan 70 % of minder dan 15 %) kan tot onjuiste resultaten leiden.

* Emstige dehydratatie (uitdroging) kan leiden tot onjuiste resultaten. Als u denkt dat u lidt aan emstige uitdroging, raadpleeg dan direct uw
diabetesbehandelaar.

* De mylife Aveo™ bloedglucoseteststrips dienen te worden gebruikt met direct van tevoren genomen monsters vers capiliair volbloed, of neonatale
hielprikmonsters capillair volbloed, of veneuze of arteriéle volbloedmonsters die binnen 30 minuten van tevoren zijn genomen. Veneuze neonatale en
arterigle volbloedmonsters dienen door deskundig medisch personee! te worden afgenomen. Serum- of plasmamonsters in plaats van volbloedmonsters
kunnen de testresuttaten beinvioeden.

. Venrguze erg anjtlftri'ele volbloedmonsters die de anticoagulantia EDTA en heparine bevatten zijn aanvaardbaar. Joodacetaat of fluoride/oxalaat mag niet
worden gebruikt.

* Neonatale hielprikmonsters capillair volbloed die de anticoagulantia EDTA en heparine bevatten zijn aanvaardbaar. Het systeem is niet bedoeld voor het
testen van neonatale navelstrengbloedmonsters.

. Een hoogte van 3.000 m boven zeeniveau hesft geen effect op de prestaties van de teststrip.

ies: Acetaminofen ascorbinezuur (vitamine C), urinezuur en andere reducerende stoffen (zoals die in normale concentraties

‘ Entro +15 mg/dL (0,83 mmol/L) ed entro +15% ‘
| 593/600 (98,8 %) |

Precisione
La precisione della striscia reattiva per glicemia mylife Aveo™ é stata esaminata presso un laboratorio.

1in het bloed of in normale concentraties worden gebruikt voor behandelingen) hebben geen significante invioed op de resultaten. Bij abnormaal
hoge concentraties in het bloed kunnen ze echter tot onjuist hoge resultaten leiden.

* Gooi gebruikte teststrips op de juiste wijze weg, overeenkomstig de plaatselijke voorschriften.

* Niet gebruiken tijdens of binnen 24 uur na het doen van een xyloseresorptietest, aangezien dit tot onjuiste resultaten kan leiden.

PRESTATIETEST METER EN TESTSTRIP

De mylife Aveo™ glucosecontroleoplossingen voor een ‘laag’, ‘normaal’ en/of ‘hoog’ peil bevatten een bekende hoeveelheid glucose. Die glucose reageert

Questo studio evidenzia che potrebbe esserci una variazione massima del 4,1%.

Volume di cellule concentrate (ematocrito HCT)

La valutazione del volume di cellule concentrate & stata condotta a vari livelli dii ematocrito. Lintervallo dei ivelli di ematocrito entro i criteri di
accettazione & del 15-70%.

Precisione intra-test met éie teststrips gn wordt %-\)/?mlkt ?rp etr?l !es‘g)r; ﬁf bd(-) me;lersben tisltsmps goed ssmenweckeg enof def Jlgite ‘t((tesr(proﬁedure gordt gevolgd. /zlns/ d;e resuftaten
_ van de tests met de controlevioeistof \aaldelijk buiten het bereik liggen dat op het teststripbuisje is afgedrukt, kan het zijn dat uw teststrip en/of uw meter
40,2 mg/dL (2,2 mmoll, DS=2,1 mg/dL (0,1 mmol) niet juist werkt. Als dat het geval is, gebruik uw systeem dan niet meer. Raadpleeg de gebruikershandleiding van uw BGMS voor instructies over het doen
77,0 mg/dL (4.3 mmol/L) DS =33 mg/dL (0,2 mmolL) van tests met een controlevioeistof en de momenten dat dit nodig is. Vioor verdere instructies over wanneer en hoe u een controlevioeistoftest moet Litvoeren,
Media su sangue 128,4 mg/dL (7,1 mmol/L) CV=41% raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van uw BGMS of neemt u contact op met de klantenservice van uw lokale distributeur.
200,2 mg/dlL (11,1 mmol/L) CV=37% gdHEIgS?HE Slt-\(leIElliSTdELLINﬁ_
- lere teststrip bevat de volgende reagentia:
2046 mg/dL (164 mmol) CV=33% * Glucosedehydrogenase (FAD-afhankelik): 3,1 eenheden
Precisione inter-test * Hexa-amminerutheniumlliichloride: 7,8 pg
* Thionineacetaat: 0,7 ug
40,2 mg/dL (2,2 mmol/L) DS =2,1 mg/dL (0,1 mmollL)
) — o PRESTATIEKENMERKEN
Media su controlio 122,1 mg/dL 6,8 mmol/L) QV=41% De prestaties van de mylife Aveo™ bloedglucoseteststrips zijn beoordeeld in het laboratorium en door middel van Kinische tests. Raadpleeg voor de
331,4 mg/dL (18,4 mmol/L) CV=29% p 1 (inclusief het perspectief van professioneel gebruik) van uw mylife Aveo™ meter de gebruiksaanwijzing bij uw meter.
Nauwkeurigheid

De nauwkeurigheid van het mylife Aveo™ bloedglucosemeetsysteem, met gebruikmaking van de YS! Model 2300 Glucose Analyzer (laboratoriuminstrument)
als vergelijkende methode, staat hieronder beschreven. De resultaten zijn gekalibreerd om gelijkwaardig te zijn aan plasmaglucoseconcentraties.
De volgende resultaten zijn afkomstig van diabetespatiénten in klinische centra.

bl

Nr. C Nr. Inter C

1 acetaminofen 20 mg/dL (1,32 mmol/L) 14 ibuprofen 50 mg/dL (2,42 mmollL)

2 ascorbinezuur 3mg/dL (0,17 mmol/L) 15 icodextrine 1094 mg/dL

3 bilirubine (geconjugeerd) 50 mg/dL (0,59 mmol/L) 16 L-dopa 5mg/dL (0,25 mmollL)

4 bilirubine (ongeconjugeerd) 40 mg/dL (0,68 mmol/l) 17 maltose 2500 mg/dL (73,04 mmol/L)
5 cholesterol 500 mg/dL (12,93 mmollL) || 18 methyldopa 1000 mg/dL (47,34 mmol/L)
6 creatinine 30 mg/dL (2,65 mmol/L) 19 pralidoxime-jodide 25 mg/dL (0,95 mmollL)
7 dopamine 20 mg/dL (1,31 mmol/l) 20 salicylaat 60 mg/dL (4,34 mmollL)
8 EDTA 200 mg/dL (6,84 mmol/L) 21 tolazamide 100 mg/dL (3,21 mmol/l)
9 galactose 60 mg/dL (3,33 mmollL) 2 tolbutamide 100 mg/dL (3,70 mmollL)
10 gentisinezuur 100 mg/dL (6,49 mmol/L) 23 triglyceriden 3300 mg/dL (37,26 mmol/L)
1 glutathion (gereduceerd) 92 mg/dL (2,99 mmol/L) 24 urinezuur 25 mg/dL (1,49 mmol/l)
12 hemoglobine 500 mg/dL (0,31 mmol/L) 25 xylose 10,2 mg/dL (0,68 mmol/L)
13 heparine (Na) 8000 U/dL

Xrlose verbindingen > 10,2 mg/dl (0,68 mmol/) bij een glucoseconcentratie van 50-100 mg/dl (2,8-5,55 mmol/) kunnen leiden tot overschatting van de
oedg\ucoseresuhmen

door
Een onderzoek waarin glucusewaarden van bij 102 leken uit een vingertop afgenomen capillaire bloedmonsters beoordeeld werden, liet de volgende
resultaten zien: 100 % binnen +15 mg/dl (0,83 mmol/) van de medische laboratoriumwaarden bij glucoseconcentraties onder de 100 mg/dl (5,55 mmolf), en

97,5 % binnen +15 % van de medische laboratoriumwaarden bij glucoseconcentraties op of boven de 100 mg/dl (5,55 mmol/).

Metrologische herleidbaarheid
Het systeem is geévalueerd met gebruikmaking van de YS| Glucose Analyzer als referentiemethode en herleidbaar naar NIST Standard Reference Material

(! I\))/Qﬂd Met gehulp van de herleidbaarheidsketen kunnen de resultaten die met de teststrips verkregen zijn voor controleoplossingen, eveneens worden
herleid naar de NIST-norm.

OPMERKINGEN

* Niets uit dit document mag in enige vorm of op enige wijze worden gereproduceerd zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van i-SENS.

* De informatie in deze bijsluiter is correct op het tiidstip van afdrukken. i-SENS behoudt zich echter het recht voor om op elk gewenst moment zonder
voorafgaande kennisgeving wijzigingen aan te brengen, omdat we onze producten voortdurend verbeteren.

* De “Summary of safety and performance” (SSP) is voor het publiek toegankelijk via de European Database on Medical Devices (EUDAMED). U kunt

zoeken naar momenteel beschikbare SSP's met behulp van de zoekcriteria die op de volgende website zijn gespecificeerd.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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CE-Kennzeichnung mit der Nummer der Benannten Stelle / Marquage CE avec numéro d'identification de 'organisme notifié /
Marcatura CE con numero dell'organismo notificato / CE-markering met nummer van de aangemelde instantie

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft/Europdischen Union / Mandataire autorisé dans la communauté
européenne/I'Union européenne / Mandatario nella Comunita Europea/Unione Europea / Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

<
o

In-vitro-Diagnostikum / Dispositif médical destiné au diagnostic in vitro / Dispositivo medico-diagnostico in vitro /
Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

Entsorgen Sie gebrauchte Teststreifen geméB den értiichen Bestimmungen fiir biologische Abfalle. / Jeter les bandelettes de
test usagées conformément a la réglementation locale relative aux déchets biologiques / Smaltire le strisce usate in conformita
alle regolamentazioni locali per i rifuti biologici. / Gooi gebruikte teststrips weg overeenkomstig de plaatselijke voorschriften
voor biologisch afval

Nicht wiederverwenden / Ne pas réutiliser / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken

Gebrauchsanweisung beachten / Consulter le mode d’emploi / Consultare le istruzioni per 'uso / Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Temperaturbegrenzung / Limite de température / Limiti di temperatura / Temperatuurlimiet

Hersteller / Fabricant / Fabbricante / Fabrikant

Importeur / Importateur / Importatore / Importeur

Chargennummer / Numéro de lot / Codice dii lotto / Batch-code

Bestellnummer / Numéro de catalogue / Riferimento di catalogo / Artikelnummer

Global Trade ltem Number / Référence d'article intemationale / Codice GTIN / GTIN (wereldwijd productidentificatienummer)

Verwendbar bis / Utiliser avant / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum

apertura
Houdbaarheidsdatum na eerste opening

Verfallsdatum nach erstmaliger Offnung / Date de péremption aprés la premiére ouverture / Data di scadenza dopo la prima

Nur zur Verwendung mit / Uniquement destiné  étre utilisé avec / Utilizzare solo con / Uitsluitend voor gebruik met
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Interferenze Heling _ 1,00 Produkt zur Selbsttestung / Dispositif pour I'auto-contrdle / Dispositivo per test autodiagnostico / apparaat voor het doen van
Leffetto di varie sostanze interferenti € stato valutato in campioni di sangue intero. La presenza delle seguenti sostanze entro le y-interceptie 5,60 mg/dL (0,3 mmol/l) zelftests
concentrazioni indicate non influenza le misurazioni della glicemia. Concentrazioni maggiori delle sostanze elencate di seguito possono Correlatie-coéfficiént (1) 1,00
causare risultati glicemici errati. Aanialtests 500 Bevollméchtigter in der Schweiz / Mandataire autorisé en CH / Mandatario in Svizzera/ Gemachtigde in CH
N. Sostanzai Ci i N. Sostanza i C -
nza . nza Getest berek 35 mg/dL-453 mg/dL (1,96-25,1 mmolL) Bevollméchtigte Vertreter in UK / Représentant autorisé au UK / Rappresentante autorizzato per UK / Gemachtigde
1 Acetaminofene 20 mg/dL (1,32 mmollL) 14 Ibuprofene 50 mg/dL (2,42 mmol/l) __ vertegenwoordiger in het UK
2 Acido o 3mg/L (0,17 mmol) 5 lcodestina 1094 mg/alL Resultaten systeemnauwkeurigheid voor een glucoseconcentratie van < 100 mg/dl (5,55 mmol/L) g 9
3 Bilirubina (coniugata) 50 mg/dL (059 mmol) | | 16 Levodopa 5 mg/dL (0,25 mmol/L) } Binnen +5 ";g/od/;(i'(’;”;g :/?)28 mmol) [ Binnen=10 Tg;%ﬁgzzn;f;sﬁ mmollL) } Binnen +15 :‘%ﬂ'—ﬁ;iﬂ ;’?53 mmol) | Einmalige Produktkennung / Identifiant unique du dispositif/ Identificatore unico del dispositivo / Unieke apparaatidentificatie
4 Bilirubina (non coniugata) 40 mg/dL (0,68 mmollL) 17 Maltosio 2500 mg/dL (73,04 mmol/L) — - - o
5 Colesterolo 500 my/dL (2,93 mmoll) | | 18 Metidopa 1000 mo/dL (47,34 mrmolL) ‘F‘esuhmen sysieema_auwkeug%;eld voor een glucoseconcenatie van 2 100 mg/%t 0(/5,55 mmmoiL) | — | Timan
6 Creatinina 30mg/dL (2,65 mmoll) | | 19 Pralidossima ioduro 25 mg/dL (0,95 mmol/L) nnen £ 7 innen £19 7o innen £15 7 - " — — ” ——
- — 206/426 (484 % 385/426 (90,4 % 420/426 (98,6 % A 7\ | Kennzeichnungssystem fiir Verpackungsmaterialien / Identification du matériau composant I'emballage / Identificazione
7 Dopamina 20mg/dL (1,31 mmoll) || 20 Salicilato 60 mg/dL (4,34 mmol/L) ‘ { : ‘i) ‘ - (004%) ‘ (86%) ‘ é}‘[})ﬂﬁ materiale componenti imballo / Materiaalidentificatie van verpakkingscomponenten
8 EDTA 200 mg/dL (6,84 mmol/L) 21 Tolazamide 100 mg/dL (3,21 mmol/L) Restultaten systeemnauwkeurigheid voor glucoseconcentraties tussen de 35 mg/dL (1,96 mmol/L) en 453 mg/dL (25,1 mmol/L)
9 Galattosio 60 mg/dL (3,33 mmollL) 2 Tolbutamide 100 mg/dL (3,70 mmol/L) \ Binnen +15 mg/dL (0,83 mmol/L) en binnen +15 % \
10 Acido gentisico 100 mg/dL (649 mmollL) | | 23 Triglicerici 3300 mg/dlL (37,26 mmolL) \ 593/600 (98,8 %) |
1 Glutatione (ridotto) 92 mg/dL (2,99 mmollL) 24 Acido urico 25 mg/dL (1,49 mmollL) Precisie
12 Emoglobina 500 mg/dL (031 mmol) | | 25 Xiosio 102 mg/dL (0,68 mmol/L) De precisieonderzoeken zijn uitgevoerd in een laboratorium met behulp van een myiife Aveo™ bloedglucoseteststrip Distributed by
13 Eparina (Na) 8000 U/dL Precisiegetal binnen de reeksen
La presenza di composti di xilosio > 10,2 mg/dL (0,68 mmol/L) a concentrazion i glucosio di 50-100 mg/dL. (2,8-5,55 mmol/L) puo causare 40,2 mg/dL (2,2 mmolL) SD=2,1 mg/dL (0,1 mmolL) u a S
una sovra_lsﬂma dei risuttati del_test' della glicemia. o ) 77,0 mg/dL (4,3 mmol/L) SD =3,3mg/dL (0,2 mmol/L) Made in South Korea
Valutazione delle prestazioni da parte degli utilizzatori ' ) Bloed gemiddeld 1284 mg/dL (7,1 mmoll) Variatiecosficiént - CV = 4,1%
Uno studio riguardante i valori di glucosio misurafi in campioni di sangue capillare prelevato dal polpastrello di 102 persone comuni ha T . 031 996 85 85
rodotio | seguentirisuitat: 100% dei isultati entro +15 mo/dL (0,83 mmol/L) de valori di laboratorio a concentrazioni di glucosio inferiori 2002 mg/dL (11,1 mmoll) Variatiecoéfficiént - CV = 3,7% puras.ch
100 mg/dL V(ESS mmol/L) e 97,5% dei risultati entro +15% dei valori di laboratorio a concentrazioni di glucosio pari o superiori a 100 mg/dL 294,6 mg/dL (16,4 mmol/L) Variatiecoéfficiént - CV = 3,3% i-SENS, Inc.
(6,55 mmol i
fI'raociabilit)a metrologica Precisiegetal tussen de reeksen “ éib%ﬁ%ﬁdﬁlzgé%ie Korea
Il sistema & stato valutato utiizzando 'analizzatore del glucosio YSI come metodo di riferimento ed & tracciabile secondo il Materiale di 40,2 mg/dL (2,2 mmol/L) SD=1,9 mg/dL (0,1 mmol) Www.i-sens.com '
Riferimento Standardé\lIST (ERM) 9;;% ,\llJlg\Tizzando la catena di tracciabilita, i risultati ottenuti con le strisce reattive per soluzioni di controllo Gemiddelde controle 122,1 mg/dlL (6,8 mmollL) Variatiecoéfficiént - CV = 4,1%
possono essere ricondotti allo stan 8 ~ 3 — — o2 CH PURASAG Decomplix AG
ANNOTAZIONI 3314 mo/dL (18,4 mmoll) Variatiecofficiént - CV =2,9% @ P&Fﬂ Normannenstrasse 8, 3018 Bem, Switzerland Freiburgstrasse 3

* E vietata la riproduzione anche parziale del presente documento, in qualsiasi forma e con qualsiasi mezzo, senza il previo consenso scritto

dii-SENS.

* Le informazioni contenute in questo foglietto illustrativo sono corrette alla data di stampa. Tuttavia, in un'ottica di miglioramento continuo
dei prodotti, i-SENS siriserva il diritto di apportare le modifiche ritenute opportune in qualsiasi momento e senza preawviso.

o || “Summary of safety and performance” (SSP, ossia la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione) & accessibile al pubblico tramite la
Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED) E possibile cercare gli SSP attualmente disponibil tiizzando criteri di ricerca
specificati sul seguente sito web.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

RIFERIMENTI

Q érggg'c)an Diabetes Association (Standards of Medical Care in Diabetes - 2021. Diabetes Care, gennaio 2021, vol. 44 (Supplemento 1):

Uit dit onderzoek blijkt dat er een variatie tot 4,1% kan voorkomen.

Packed cell volume (hematocriet HCT)

?e b%ogrdeling van het packed cell volume is uitgevoerd bij diverse hematocrietspiegels. Het bereik van hematc
5-70 %.

Interferenties

Het effect van de verschillende interferentiestoffen is beoordeeld op grond van volbloedmonsters. De aanwezigheid van de volgende stoffen binnen de

gegeven concentraties heeft geen invioed op de bloedglucosemetingen. Hogere concentraties van de onderstaande stoffen kunnen tot onjuiste

bloedglucoseresuitaten leiden.

binnen de iecriteria is
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