beurer

—  medical

(@ Blutzucker-Teststreifen GL44, GL50, GL50 evo
Blood glucose test strips GL44, GL50, GL50 evo
Bandelettes de test de glycémie GL44, GL50, GL50 evo
(D Strisce reattive per la glicemia GL44, GL50, GL50 evo
Tawieg pérpnong cakxapov GL44, GL50, GL50 evo

Inhalt der Packung

* 2 Dosen mit je 25 Teststreifen zur Verwendung mit den Beurer Blutzucker-
Messgeraten GL44, GL50, GL50 evo

* Dieser Beipackzettel

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

In-vitro diagnostics

Diagnostic in vitro

Diagnostica in vitro
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A WARNUNG

© Nur zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnostik (Gebrauch auBerhalb des Kérpers).
* Medizinische Betreuer sowie andere, die dieses System an mehreren Patienten
nutzen, miissen sich bewusst sein, dass alle Produkte oder Gegenstande, die mit
menschlichem Blut in Kontakt gelangen, auch nach der Reinigung so behandelt
werden milssen, als ob sie Krankheitserreger (ibertragen kénnten.

Lesen Sie diesen Beipackzettel sowie die Gebrauchsanleitung lhres Blutzucker-
Messgerates, bevor Sie die Teststreifen nutzen. Verwenden Sie fiir zuverldssige
Ergebnisse sowie, um den vollstandigen Kundenservice, die Anwenderunterstut-
zung und die Garantie des Herstellers zu erhalten, diese Teststreifen nur fiir die
genannten Messgerate.

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

Nur zur &uBeren Anwendung (IVD). Nicht verschlucken. Teststreifen kénnen bei
Verschlucken lebensgeféhrlich sein (Erstickungsgefahr). Wurde ein Teil verschluckt,
muss sofort medizinische Hilfe in Anspruch genommen werden.

Jeder Teststreifen darf nur einmal und nur an einem Patienten verwendet werden.
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Temperaturbegrenzung
+2°C bis +30°C

Temperature limit +2°C
t0+30°C
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a+30°C
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Die Teststreifen sind zur Messung des Blutzucker-Gehaltes im menschlichen Blut (vendses
oder kapilléres Vollblut) mit den Beurer Blutzucker-Messgeraten GL44, GL50, GL50 evo
auBerhalb des Kérpers (IVD) bestimmt. Die Teststreifen sind zur Eigenanwendung geeignet.

@ Hinweise zur Handhabung und Aufbewahrung

Lesen Sie folgende Informationen zur Handhabung und Aufbewahrung Ihrer Teststreifen
griindlich. Nur wenn Sie alle Hinweise beachten, ist sichergestellt, dass die Teststreifen
genaue Messergebnisse liefern.

Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort Giber 2°C und unter 30°C lagem. Teststreifen
nie direktem Sonnenlicht oder Hitze aussetzen. Keine Lagerung im Kiihlschrank oder
Gefriertruhe.

Erlaubte relative Luftfeuchtigkeit unter 90 %.

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

Teststreifen-Dose nach Entnahme des Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.
Teststreifen nicht mehr verwenden bei Uberschreiten des Verfallsdatums. Die Verwen-
dung verfallener Teststreifen kann zu ungenauen Messwerten fiihren. Sie finden das
Verfallsdatum auf der Dose neben dem Sanduhr-Symbol &.

Nach Offnen der Dose sind die Teststrelf) drei Monate haltbar. Notieren Sie das Ab-
laufdatum (Of'fnungsdatum + 3 Monate %) auf dem beschriftbaren Etikett. Die Halt-
barkeit verkiirzt sich bei Uberschneidung mit dem Verfallsdatum (siehe Datum neben
dem Sanduhr-Symbol g).

Verwenden Sie die Teststreifen nicht mehr, wenn eines der beiden Verfallsdaten E/
abgelaufen ist.

Mit sauberen, trockenen Handen darf der Teststreifen tiberall angefasst werden.
Teststreifen unmittelbar nach Entnahme aus der Dose zur Messung verwenden.
Teststreifen nicht biegen, schneiden oder auf sonstige Weise verandern.

Teststreifen, die mit Fliissigkeiten in Kontakt gekommen sind, nicht mehr zur Messung
verwenden.

. oo .

Zur Funktionsweise

Die Teststreifen ermdglichen eine quantitative Messung der Glukose im Vollblut. Wenn
der Spalt fiir Blutaufnahme mit einem Tropfen Blut in Kontakt kommt, dann filllt er sich
durch einfache Kapillarwirkung automatisch. Das Blut wird in den absorbierenden Spalt
des Teststreifens eingesogen und das Messgerét misst den Zuckerspiegel des Blutes.
Der Test beruht auf der Messung eines elektrischen Stroms, der durch die chemische
Reaktion der Glukose mit dem Enzym Glukose-Dehydrogenase (Aspergillus oryzae) des
Streifens verursacht wird. Wahrend der Reaktion transportiert ein Mediator Elektronen
durch die Elektrodenoberfldche und generiert dadurch einen Strom.

Das Messgerét analysiert diesen Strom. Der Stromfluss ist proportional dem Glukose-
gehalt der Blutprobe.

Die Ergebnisse werden auf dem Display des Blutzucker-Messgerates angezeigt. Es ist
lediglich eine kleine Menge Blut erforderlich (0,6 Mikroliter) und die Messdauer betragt
ca. fiinf Sekunden. Die Teststreifen erfassen Blutzuckerwerte von 20 bis 630 mg/dL (1,1
bis 35,0 mmol/L).

Teststreifen priifen mit Kontrolllésung

Beim Offnen einer neuen Dose mit Teststreifen miissen Sie priifen, ob Ihr Messgerat mit
diesen ordnungsgemaB zusammenarbeitet. Verwenden Sie dazu die Beurer Kontrolllo-
sung LEVEL 3 + LEVEL 4 (REF 464.16). Wenn das Messergebnis im Kontrollbereich liegt,
funktioniert das System ordnungsgemaB und Ihr Vorgehen ist richtig. Der Kontrollbe-
reich fiir den Funktionstest mit Kontrollldsung ist auf der Teststreifen-Dose aufgedruckt.
Die Einzelheiten iiber den Test mit Kontrolllésung entnehmen Sie bitte der Gebrauchsan-
leitung Ihres Messgerates und dem Beipackzettel der Kontrollldsung.

Blutzucker-Messung durchfiihren
Zur Gewinnung der Blutprobe, zur Blutzucker-Messung und zur Beurteilung der Messwerte
lesen Sie die Gebrauchsanleitung lhres Messgeréates.

ot o B dteile des T
* FAD Glucose-Dehydrogenase 6 %

* Potassium Ferricyanide 56 %
* Nichtreaktive Bestandteile 38 %
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Einschrankungen fiir die it bei Gluk <100 mg/dL
 Ein Hamatokritwert (Anteil an roten Blutkérperchen) zwischen 30 % und 55 % hat keinen (<5,55 mmol/L)
signifikanten Einfluss auf die Messergebnisse.
 Ein sehr hoher oder sehr niedriger Hamatokritwert (Anteil an roten Blutkdrperchen) kann
zu Fehlmessungen fiihren. Bei sehr hohem Hamatokritwert (liber 55 %) ist der angezeig-
te Blutzuckerwert moglicherweise zu gering, bei sehr niedrigem Hamatokritwert (unter 55/180 (30.6%) 111/180 (61.7%) 175/180 (97.2%)
30 %) moglicherweise zu hoch. Falls Sie lhren Hamatokritwert nicht kennen, fragen Sie
Ihren behandelnden Arzt. fiir die igkeit bei Gluk =100 mg/dL
. ifen nicht zur Blutzuck immung bei Neugeborenen verwenden. (25,55 mmol/L)
* Verwenden Sie nur frisches kapillres Vollblut. Verwenden Sie kein Serum oder Plasma.
* Verwenden Sie Kapillarblut ohne die Punktionsstelle zu quetschen. Beim Quetschen
wird das Blut mit Gewebefliissigkeit verdiinnt und kann dadurch zu einem falschen 220/438 (50.2%) 357/438 (81.5%) 422/438 (96.3%)
Messergebnis fiihren. o
o Verwenden Sie die Teststreifen nicht bei Hohen tber 7010 m. fiir die bei n Gl

Entsorgung von Teststreifen

A WARNUNG

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

Vergleich Messwerte mit Laborwerten

Prézision

Drei Lose des Blutzucker-Teststreifens wurden getestet, um die Prézision der Blutzucker-
messgerdte GL44 und GL50 evo zu bewerten. Dazu gehéren eine Wiederholbewertung
anhand von vendsem Blut und eine Laborprézisionsbewertung anhand des Kontrollmateri-
als. Der Bluzuckergehalt der venésen Blutproben reicht von 42,7 bis 418,0 mg/dL (2,4 bis
23,2 mmol/L) und Kontrollmaterial dreier Konzentrationen wird verwendet.

zwischen 34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) und 442,8 mg/dL (24 6 mmol/L).

597/618 (96.6%)

GL44, GL50, GL50 evo im Vergleich zu YSI erfiillten die Norm EN ISO 15197:2015,
derzufolge 95 % der gemessenen Blutzuckerwerte innerhalb folgender Bereiche
liegen missen: entweder +15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) der gemessenen Durch-
schnittswerte bei Anwendung des Referenzmessungsverfahrens bei Blutzuckerkonzen-
trationen <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) oder +15% bei Blutzuckerkonzentrationen von
>100 mg/dL (25,55 mmol/L). 99 % der gemessenen einzelnen Blutzuckerwerte missen
in den Bereichen A und B des Consensus Error Grid (CEG) fiir Diabetes Typ 1 liegen.

Lei tung durch den A

Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus kapillarem Fingerkup-
penblut, die von 103 nicht speziell ausgebildeten Personen gewonnen wurde, ergab die
folgenden Ergebnisse: 96,7% innerhalb +15 mg/dL (x0,83 mmol/L) und 95,9% innerhalb
+15% der im medizinischen Laboratorium erhaltenen Werte bei Glukosekonzentrationen
von mindestens 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

der Wiederh Weitere Angaben und Informationen zur Blutzuckerbestimmung und den unterschiedli-
chen Technologien finden Sie in allgemeiner einschldgiger medizinischer Fachliteratur.
1 42,7 24 36,0 2,0 2,0 56
2 62,0 34 59,2 33 35 59
3 120,5 6,7 1271 71 4.1 32 Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 6.6 mg/dL 45%
4 2010 (112 2188 119 67 31 (0.57 mmolt)
insd o
5 3165 176 309.9 18,3 10,1 31 Ascorbinséure 4 mg/dL (0.23 mmol/L) (031.:; m%gbu 51%
6 4180 | 232 4385 |41 145 33 Bilirubin 33mg/dl | (0.06 mmol) 0.1 mg/dL 1.4%
(0.01 mmol/L)
der 2\ Cholesterol 400 mg/dL | (10.34 mmol/L) -6.8 mg/dL -6.2%
(-0.38 mmol/L)
Creatinin 30mg/dL | (2.65 mmol/L) 0.0 mg/dL -0.1%
(0.00 mmol/L)
D i 22mg/dL  (0.14 mmol/L) 5.0 mg/dL 1.0%
1 700 39 3 40 10 14 opamin oL ) (0.28 mnoll) ’
2 1356 75 1363 76 1.4 11 EDTA 50mg/dL | (0.17 mmol/L) -2.0 mg/dL 24%
3 3515 195 3508 195 28 0,8 (-0.11 mmol/L)
Galactose 20mg/dL | (1.1 mmol/L) -3.1 mg/dL 0.5%
Systemgenauigkeit (-0.17 mmol/L)
Drei Lose des Blutzucker-Teststreifens wurden getestet, um die Systemgenauigkeit der Gentisinséure 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 7.2 mg/dL 29%
Blutzuckermessgerate GL44 und GL50 evo zu bewerten und mit der Referenzmethode (0.40 mmol/L)

zu vergleichen, bei der Kapillarvollblutkonzentrationen von 34,4 bis 442,8 mg/dL (1,9 bis
24,6 mmol/L) verwendet wurden.

Glutathion 1 mg/dL (0.03 mmol/L) -2.6 mg/dL -3.7%
(-0.14 mmol/L)

Hémoglobin 300 mg/dL | (0.05 mmol/L) -3.1 mg/dL -2.6%
(-0.17 mmol/L)

Heparin 2.1mg/dL | (0.0018 -3.0mg/dL -1.3%
mmol/L) (-0.17 mmol/L)

Ibuprofen 50mg/dL | (2.43 mmol/l) -2.6 mg/dL -1.9%
(-0.15 mmol/L)

Icodextrin 1094 mg/dL | (0.64~0.78 -4.17 mg/dL -2.9%
mmol/L) (-0.23 mmol/L)

L-Dopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 9.3 mg/dL 79%
(0.52 mmol/L)

Maltose 278 mg/dL | (7.72 mmol/L) -1.53 mg/dL 2.6%
(-0.09 mmol/L)

Methyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 7.3 mg/dL 0.9%
(0.41 mmol/L)

Pralidoxiniodid 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 1.7 mg/dL -0.1%
(0.09 mmol/L)

Natriumsalicylat 40mg/dL | (2.50 mmol/L) -3.1 mg/dL -0.6%
(-0.17 mmol/L)

Tolbutamid 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 0.5 mg/dL -0.8%
(0.03 mmol/L)

Tolazamid 2.5mg/dL | (0.08 mmol/l) -2.3 mg/dL 1.8%
(-0.13 mmol/L)

Triglyceride 800 mg/dL | (9.37 mmol/L) -7.50 mg/dL -4.0%
(-0.42 mmol/L)

Hamsaure 16.5mg/dL | (0.98 mmol/L) 6.6 mg/dL 1.8%
(0.37 mmol/L)

Xylose 9.5mg/dL  (0.63 mmol/L) 5.6 mg/dL 6.6%

(0.31 mmol/L)

Die Beurer Blutzucker-Messgerate GL44, GL50, GL50 evo sind Plasma-kalibriert.

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

Kundenservice-Adresse

Bei Fragen setzen Sie sich mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Die Serviceadresse entnehmen Sie bitte dem beigefiigten Adress-Beileger.

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

Wo erhalten Sie diese Teststreifen?
Rezeptfrei erhéltlich in Ihrer Apotheke oder an den Verkaufsstellen des Beurer Blutzucker-

Messgerates. Fir weitere Fragen zum Bezug der Teststreifen wenden Sie sich bitte an
den Kundenservice.

50 Teststreifen REF 464.15
Beurer GmbH, Séflinger Str. 218, 89077 Ulm, Germany
N www.beurer-gesundheitsratgeber.com
www.beurer-healthguide.com

www.beurer.com
c € 0483

752.254 -0116_D_GB_F_I_GR Irrtum und Anderungen vorbehalten

Package contents

© 2 containers each with 25 test strips for use with the Beurer GL44, GL50 and GL50 evo
blood glucose monitors

* This package insert

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

A WARNING

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

* Medical carers and others who use this system on several patients must be aware
that all products or objects that come into contact with human blood must be han-
dled, even after cleaning, as though they could transfer pathogens.

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

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

For external use only (IVD). Do not swallow. Test strips can be fatal if swallowed
(choking hazard). If a part has been swallowed, seek medical help immediately.

A test strip must be used only once and on only one patient.

Proper use

The test strips are intended for measurement of the blood glucose content in human
blood (venous or capillary whole blood) with the Beurer GL44, GL50 and GL50 evo blood
glucose monitors outside the body (IVD). The test strips are suitable for self-testing.

@ Instructions for Use and Storage

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

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

* Store test strips in a cool, dry place above 2°C and below 30°C. Keep test strips away
from direct sunlight or heat. Do not store in a refrigerator or freezer.

* Permitted relative air humidity below 90 %.

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

* Close container tightly immediately after removing a test strip.

Do not use test strips after the use-by date. If expired test strips are used, test results
may be inaccurate. The use-by date can be found on the container beside the hourglass
icon

The test strips can be stored for up to three months after opening the container. Write
this use-by date (date of opening + 3 months %) on the label. The storage time is
reduced if it extends beyond the use-by date (see dat }SIde the hourglass icon ).
Do not use the test strips if one of the use-by dates (/%) has expired.

The test strips can be touched anywhere with clean, dry hands.

Use the test strip for measurement immediately on removal from the container.

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

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

How they work

Test strips enable a quantitative measurement of the glucose level in whole blood. When
the slot for blood taking comes into contact with a drop of blood, it is automatically filled
by simple capillary action. The blood is drawn into by the absorption slot in the test strip
and the monitor measures the glucose content of the blood.

The test is based on the measurement of an electric current that is generated by the chemi-
cal reaction of the glucose with the enzyme glucose dehydrogenase (Aspergillus oryzae)
on the strip. During the reaction, a mediator transports electrons through the electrode
surface and so generates a current.

The monitor analyses the current. The current flow is proportional to the glucose content
in the blood sample.

The results are shown on the display of the blood glucose monitor. Only a very small
volume of blood is required (0.6 microlitre) and the actual measurement takes about
five seconds. The test strips can measure glucose values from 20 to 630 mg/dL (1.1
to 35.0 mmol/L).

Checking test strips with the control solution

When you open a new container of test strips, you will need to check that your monitor-
ing system works correctly with them. Use Beurer control solution LEVEL 3 + LEVEL 4
(REF 464.16). If the test result is in the control range, the system is operating correctly and
your procedure is correct. The control range for the function test with control solution is
printed on the test strip container.

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

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

Chemical components of the test-strip sensor:
* FAD-glucose dehydrogenase 6 %
 Potassium ferricyanide 56 %

* Non-reactive components 38 %

Restrictions

* A hematocrit value (proportion of red blood cells) between 30 % and 55 % has no sig-
nificant influence on the measurement results.

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

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

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

Use capillary blood without squeezing the puncture site. If a limb is crushed, the blood
is diluted with tissue fluid and this may lead to an incorrect measuring result.

Do not use the test strips at altitudes above 7010 m.

Di ing of test strips

A WARNING

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

Comparison of measured values with laboratory values

Precision

Three lots of the blood glucose test strips have been tested to assess the precision of the
GL44 and GL50 evo blood glucose monitors. This includes a repeat assessment using
venous blood and a laboratory precision assessment using the control material. The blood
glucose content of the venous blood samples ranges from 42.7 to 418.0 mg/dL (2.4 to
23.2 mmol/L) and control material from three concentrations is used.

Results of the repeat precision measurements

1 427 24 36.0 20 20 5.6
2 62.0 3.4 59.2 3.3 35 5.9
3 1205 6.7 12741 71 4.1 32
4 201.0 1.2 2138 11.9 6.7 3.1
5 316.5 17.6 329.9 18.3 101 3.1
6 418.0 232 433.5 241 14.5 3.3

Resullts of the intermediate precision measurement

1 700 3.9 73 4.0 1.0 14

2 135.6 75 136.3 76 14 11

3 3515 195 350.8 195 28 0.8
System accuracy

Three lots of blood glucose test strips have been tested to assess the system accuracy
of the GL44 and GL50 evo blood glucose monitors and to compare it with the reference
method in which capillary whole blood concentrations of 34.4 to 442.8 mg/dL (1.9 to
24.6 mmol/L) have been used.

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

55/180 (30.6 %) 111/180 (61.7 %) 175/180 (97.2 %)

Results of the system accuracy for glucose concentrations 2100 mg/dL
(25.55 mmol/L)

220/438 (50.2 %) 357/438 (81.5 %) 422/438 (96.3 %)

Results of the system glucose
34.4 mg/dL (1.9 mmol/L) and 442 8 mg/dL (24.6 mmol/L).

597/618 (96.6 %)

In comparison to the YSI, the GL44, GL50 and GL50 evo met the EN ISO 15197:2015
standard, whereby 95% of the blood glucose values measured must lie within the fol-
lowing ranges: either +15 mg/dL (+0.83 mmol/L) of the measured average value when
using the reference measuring procedure for blood glucose concentrations <100 mg/dL
(<5.55 mmol/L) or +15% for blood glucose concentrations of =100 mg/dL (=5.55 mmol/L).
99% of the individual measured blood glucose values must fall within zones A and B of
the Consensus Error Grid (CEG) for diabetes type 1.

Performance evaluation by the user

A study to assess the glucose values of blood samples of capillary blood from the fin-
gertips, which were obtained from 103 individuals that had no special training, produced
the following results: 96.7% within +15 mg/dL (+0.83 mmol/L) and 95.9% within +15%
of the values obtained in the medical laboratory with glucose concentrations of at least
100 mg/dL (5.55 mmol/L).

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

Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 6.6 mg/dL 45%
(0.37 mmol/L)

Ascorbic acid 4 mg/dL (0.23 mmol/L) 3.3 mg/dL 51%
(0.18 mmol/L)

Bilirubin 33mg/dL | (0.06 mmol/L) 0.1 mg/dL -1.4%
(0.01 mmol/L)

Cholesterol 400 mg/dL | (10.34 mmol/L) -6.8 mg/dL -6.2%
(-0.38 mmol/L)

Creatinine 30mg/dL | (2.65 mmol/L) 0.0 mg/dL -0.1%
(0.00 mmol/L)

Dopamine 22mg/dL  (0.14 mmol/L) 5.0 mg/dL 1.0%
(0.28 mmol/L)

EDTA 5.0mg/dL (0.7 mmol/L) -2.0 mg/dL -2.4%
(-0.11 mmol/L)

Galactose 20mg/dL (1.1 mmol/L) -3.1 mg/dL 0.5%
(-0.17 mmol/L)

Gentisic acid 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 7.2 mg/dL 2.9%
(0.40 mmol/L)

Glutathione 1mg/dL (0.03 mmol/L) -2.6 mg/dL -37%
(-0.14 mmol/L)

Haemoglobin 300 mg/dL  (0.05 mmol/L) -3.1 mg/dL -2.6%
(-0.17 mmol/L)

Heparin 2.1mg/dL | (0.0018 -3.0mg/dL -1.3%
mmol/L) (-0.17 mmol/L)

Ibuprofen 50mg/dL  (2.43 mmol/l) -2.6 mg/dL -1.9%
(-0.15 mmol/L)

Icodextrin 1094 mg/dL | (0.64~0.78 -4.17 mg/dL -2.9%
mmol/L) (-0.23 mmol/L)

L-dopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 9.3 mg/dL 79%
(0.52 mmol/L)

Maltose 278 mg/dL  (7.72 mmol/L) -1.53 mg/dL -2.6%
(-0.09 mmol/L)

Methyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 7.3 mg/dL 0.9%
(0.41 mmol/L)

Pralidoxime iodide | 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 1.7 mg/dL -0.1%
(0.09 mmol/L)

Sodium salicylate | 40 mg/dL  (2.50 mmol/L) -3.1 mg/dL -0.6%
(-0.17 mmol/L)

Tolbutamide 100mg/dL | (3.70 mmol/L) 0.5 mg/dL -0.8%
(0.03 mmol/L)

Tolazamide 2.5mg/dL  (0.08 mmol/L) -2.3 mg/dL 1.8%
(-0.13 mmol/L)

Triglyceride 800 mg/dL | (9.37 mmol/L) -7.50 mg/dL -4.0%
(-0.42 mmol/L)

Uric acid 16.5mg/dL | (0.98 mmol/L) 6.6 mg/dL 1.8%
(0.37 mmol/L)

Xylose 9.5mg/dL  (0.63 mmol/l) 5.6 mg/dL 6.6%

(0.31 mmol/L)

The Beurer GL44, GL50 and GL50 evo blood glucose monitors are plasma-calib-
rated.

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

Customer service address

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

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

Where do you get test strips?

You can get them from your pharmacy without a prescription or wherever the Beurer

blood glucose monitor is sold. If you have any more questions on getting test strips
please contact Customer Service.
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Contenu de la pochette

® 2 doses avec chacune 25 bandes de test pour une utilisation avec les lecteurs de
glycémie sanguine GL44, GL50 et GL50 evo de Beurer

o Cette notice

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

A AVERTISSEMENT

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

e Les professionnels de santé ainsi que les autres personnes utilisant ce systéme sur
différents patients doivent savoir que tous les produits ou objets qui sont entrés en
contact avec du sang humain doivent étre utilisés, méme aprés nettoyage, comme
s'ils étaient porteurs d’agents pathogenes.

o Lisez cette notice, ainsi que le mode d’emploi de votre lecteur de glycémie, avant

d'utiliser les bandelettes de test. Pour obtenir des résultats fiables et profiter d’un

service aprés-vente complet, de I'aide & I'utilisateur et de la garantie du fabricant,
utilisez ces bandelettes de test uniquement avec les lecteurs cités.

La boite de bandelettes de test comporte un agent de séchage pouvant provoquer

des irritations cutanées ou oculaires en cas d’inspiration ou d’ingestion. Ne laissez

pas la boite a portée des enfants.

A usage externe uniquement (IVD). Ne pas ingérer Avaler les bandelettes peut entrai-

ner la mort (risque d’asphyxie). Au cas ol une piece a été avalée, faites immédia-

tement appel a un médecin.

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

Utilisation conforme aux indications

Les bandes de test servent & mesurer le contenu glycémique du sang humain (sang com-
plet capillaire ou sang complet veineux) avec les lecteurs de glycémie sanguine GL44,
GL50 et GL50 evo de Beurer, a I'extérieur du corps (IVD). Les bandelettes de test sont
destinées a un usage personnel.

Conseils de manipulation et de conservation

Lisez attentivement les informations suivantes relatives a la manipulation et a la conserva-
tion de vos bandelettes de test. Les bandelettes de test assurent des résultats de mesure
précis uniquement si vous respectez tous les conseils.
* Conservez les bandelettes de test dans un lieu frais et sec, entre 2°C et 30°C. Ne
jamais exposer les bandelettes de test a la lumiére directe du soleil ou a la chaleur.
Ne pas conserver au réfrigérateur ni au congélateur.
L’humidité relative doit étre inférieure a 90 %.
Conservez les bandelettes de test dans leur boite d’origine uniquement ; ne pas
utiliser d’autre conteneur.
Apres avoir retiré les bandelettes de test, refermez immédiatement la boite.
Ne plus utiliser les bandelettes de test aprés la date de péremption. L'utilisation de
bandelettes de test périmées peut entrainer des valeurs de mesure inexactes. La date
de péremption se trouve sur la boite, a coté du symbole de sablier i
Apreés ouverture de la boite, les bandelettes de test peuvent étre con: }ervees pendant
trois mois. Notez la date de péremption (date d’ouverture + 3 mois ) sur I'étiquette
inscriptible. La durée d'utilisation diminue en cas de chevauchement avec la date de
péremption (voir la date inscrite a coté du symbole de sablier w).
/NISSZ plus les bandelettes de test lorsqu’une des deux dates de péremption (2/

) est dépassée.
Les bandelettes de test peuvent étre touchées partout avec des mains propres et
séches.
Utilisez les bandelettes de test pour réaliser la mesure immédiatement aprés leur retrait
de la boite.
Ne pas plier, couper ou modifier d’une fagon quelconque les bandelettes de test.
Ne plus utiliser a des fins de mesure les bandelettes entrées en contact avec des
liquides.

Mode de fonctionnement

Les bandes de test permettent une mesure quantitative du glucose dans le sang total.
Lorsque la fente de prélevement sanguin entre en contact avec une goutte de sang, elle se
remplit automatiquement par simple capillarité. Le sang est aspiré dans la fente absorbante
de la bandelette de test et le lecteur mesure le taux de glycémie dans le sang.

Le test repose sur la mesure d’un courant électrique, induit par la réaction chimique du
glucose avec I'enzyme glucose déshydrogénase (Aspergillus oryzae) de la bande. Pen-
dant la réaction, un médiateur transporte des électrons a travers la surface de I'électrode,
générant ainsi un courant.

Le lecteur analyse ce flux. Le courant est proportionnel a la teneur en glucose de I'échan-
tillon sanguin.

Les résultats s'affichent a I'écran du lecteur de glycémie. Une petite quantité de sang
suffit (0,6 microlitres) et il faut environ cing secondes pour réaliser la mesure. Les ban-
delettes de test enregistrent des valeurs de glycémie comprises entre 20 et 630 mg/dL
(1,1235,0 mmol/L).

Vérification des bandelettes test avec la solution de contréle

A Pouverture d’une nouvelle boite de bandelettes de test, vous devez vérifier si votre
lecteur fonctionne correctement avec celle-ci. Veuillez utiliser pour ce faire la solution de
controle LEVEL 3 + LEVEL 4 de Beurer (REF 464.16). Lorsque le résultat de la mesure se
trouve dans la plage de contrdle, le systéme fonctionne correctement et votre procédure
est correcte. La plage de contréle du test de fonction réalisé avec la solution de controle
est imprimée sur la boite de bandelettes de test.

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

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

Eléments chimiques du capteur de la bande de test :
® FAD glucose déshydrogénase 6 %

e Ferricyanure de potassium 56 %

 Eléments non réactifs 38 %

Restrictions

Une valeur hématocrite (part de globules rouges) entre 30 et 55 % n’a pas d'influence
significative sur les résultats de mesure.

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

Ne pas utiliser les bandelettes de test pour déterminer la glycémie chez les nouveaux-
nés.

Utilisez uniquement du sang total caplllalre frais. N'utilisez pas de sérum, ni de plasma.
Utilisez du sang capillaire sans comprimer la zone de ponction. En cas de contusion, le
sang est dilué avec du liquide interstitiel et peut ainsi conduire & un résultat de mesure
erroné.

N'utilisez pas les bandelettes de test a une altitude supérieure a 7010 m.



Elimination des

A AVERTISSEMENT

Lors de I'élimination des bandelettes de test, respectez impérativement les mesures
de précautions générales applicables au contact avec le sang. Tous les échantillons
sanguins et le matériel avec lequel vous-méme ou vos patients étes entrés en contact
doivent étre soigneusement €éliminés, afin d’éviter toute blessure ou infection de tiers.

de test

Comparaison des valeurs mesurées avec les valeurs de laboratoire

Précision

Trois bandes de test de glycémie ont été testées afin d‘évaluer la précision des appareils
de mesure de la glycémie GL 44 et GL 50 evo. Ce processus comprend une réévaluation
avec du sang veineux ainsi qu’une évaluation de précision de laboratoire avec le matériel
de contréle. La glycémie des échantillons sanguins veineux se situe entre 42,7 et 418,0 mg/
dL (2,4 et 23,2 mmol/L) et le matériel de commande des trois concentrations est utilisé.

Ré des de précision de répétition

1 42,7 24 36,0 2,0 2,0 56
2 62,0 34 59,2 33 35 59
3 1205 6,7 1271 71 41 32
4 201,0 12 2138 11,9 6,7 31
5 316,5 17,6 3299 183 10,1 31
6 418,0 232 4335 241 14,5 33
Ré des de précision inter

1 70,0 39 713 4,0 1,0 14
2 135,6 75 136,3 7,6 14 11
3 351,5 19,5 350,8 19,5 2,8 08

Précision du systéeme

Trois bandes de test de glycémie ont été testées afin d‘évaluer la précision de I‘appareil
de mesure de la glycémie de I‘appareil GL 44 et GL 50 evo et de la comparer avec la
méthode de référence qui utilise des concentrations de sang total capillaire comprises
entre 34,4 et 442,8 mg/dL (1.9et24,6 mmoI/L)

Résultats de p du systéme pour une glycémie < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L)
55/180 (30,6 %) 111/180 (61,7 %) 175/180 (97,2 %)
Ré de précision du systéme pour une ie = 100 mg/dL (z 5,55 mmol/L)
220/438 (50,2 %) 357/438 (81,5 %) 422/438 (96,3 %)
pour une g inée comprise entre

34 4 mg/dL (1 9 mmuI/L] et 4428 mg/dL (24,6 mmoI/L)

597/618 (96,6 %)

Comparé a YSI, les GL44, GL50 et GL50 evo satisfont a la norme EN ISO 15197:2015
selon laquelle 95 % des valeurs de glycémie mesurées doivent figurer a Iintérieur des
plages suivantes : soit +15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) pour des valeurs moyennes mesurées
avec la méthode de mesure de référence et une glycémie < 100 mg/dL (< 5,55 mmol/L),
soit + 15 % avec une glycémie > 100 mg/dL (= 5,55 mmol/L). 99 % des valeurs indivi-
duelles de glycémie mesurées doivent figurer dans les zones A et B de la grille d’erreur
« Consensus Error Grid » (CEG) pour le diabéte de type 1.

Evaluation de la performance par Iutilisateur

Une étude visant a évaluer la valeur de glycémie des échantillons de sang capillaire
prélevés au bout du doigt, pratiquée sur 103 personnes n’ayant pas recu de formation
spéciale, a donné les résultats suivants : 96,7 % dans + 15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) et
95,9 % dans + 15 % de la valeur obtenue dans les laboratoires médicaux pour une gly-
cémie d’au moins 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

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

Paracétamol 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 6.6 mg/dL 4.5%
(0.37 mmol/L)

Acide ascorbique 4 mg/dL (0.23 mmol/L) 3.3 mg/dL 51%
(0.18 mmol/L)

Bilirubine 33mg/dL | (0.06 mmol/L) 0.1 mg/dL -1.4%
(0.01 mmol/L)

Cholestérol 400 mg/dL | (10.34 mmol/L) -6.8 mg/dL -6.2%
(-0.38 mmol/L)

Créatinine 30mg/dL  (2.65 mmol/L) 0.0 mg/dL -0.1%
(0.00 mmol/L)

Dopamine 22mg/dL  (0.14 mmol/L) 5.0 mg/dL 1.0%
(0.28 mmol/L)

EDTA 5.0mg/dL (0.7 mmol/l) -2.0 mg/dL -2.4%
(-0.11 mmol/L)

Galactose 20mg/dL (1.1 mmol/L) -3.1 mg/dL 0.5%
(-0.17 mmol/L)

Acide gentisique | 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 7.2 mg/dL 2.9%
(0.40 mmol/L)

Glutathion 1 mg/dL (0.03 mmol/L) -2.6 mg/dL -37%
(-0.14 mmol/L)

Hémoglobine 300 mg/dL | (0.05 mmol/L) -3.1 mg/dL -2.6%
(-0.17 mmol/L)

Héparine 2.1mg/dL  (0.0018 -3.0mg/dL -1.3%
mmol/L) (-0.17 mmol/L)

Ibuproféne 50mg/dL (.43 mmol/L) -2.6 mg/dL -1.9%
(-0.15 mmol/L)

Icodextrine 1094 mg/dL | (0.64~0.78 -4.17 mg/dL -2.9%
mmol/L) (-0.23 mmol/L)

L-DOPA 2mg/dl | (0.10 mmol/L) 9.3 mg/dL 7.9%
(0.52 mmol/L)

Maltose 278 mg/dL | (7.72 mmol/L) -1.53 mg/dL -2.6%
(-0.09 mmol/L)

Méthyldopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 7.3 mg/dL 0.9%
(0.41 mmol/L)

lodure de pralido- | 5mg/dL (0.14 mmol/L) 1.7 mg/dL -0.1%
xime (0.09 mmol/L)

Salicylate de so- 40mg/dL | (2.50 mmol/L) -3.1 mg/dL -0.6%
dium (-0.17 mmol/L)

Tolbutamide 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 0.5 mg/dL -0.8%
(0.03 mmol/L)

Tolazamide 25mg/dL | (0.08 mmol/L) -2.3 mg/dL 1.8%
(-0.13 mmol/L)

Triglycéride 800 mg/dL | (9.37 mmol/L) -7.50 mg/dL -4.0%
(-0.42 mmol/L)

Acide urique 16.5mg/dL | (0.98 mmol/L) 6.6 mg/dL 1.8%
(0.37 mmol/L)

Xylose 9.5mg/dL | (0.63 mmol/L) 5.6 mg/dL 6.6%

(0.31 mmol/L)

Les lecteurs de glycémie sanguine GL44, GL50 et GL50 evo de Beurer sont étalon-
nés pour le plasma.

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

Adresse du service aprés-vente

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

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

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

Ou obtenir ces bandelettes de test ?

Disponible sans prescription auprés de votre pharmacien ou dans les points de vente
des lecteurs de glycemle Beurer. Pour toute autre question liée aux bandelettes de test,
veuillez contacter le service aprés-vente.
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Contenuto della confezione

® 2 barattoli da 25 strisce per uso con i misuratori di glicemia Beurer GL44, GL50 e
GL50 evo

* Questo foglio llustrativo

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

A AVVERTENZA

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

* Gli operatori sanitari e tutti coloro i quali utilizzano il presente sistema per pit
pazienti devono essere consapevoli del fatto che tutti i prodotti o gli oggetti che
entrano in contatto con il sangue umano, anche una volta puliti, devono essere
trattati come potenziali trasmettitori di agenti patogeni.

Leggere questo foglio illustrativo e le istruzioni per I'uso del vostro misuratore della
glicemia prima di utilizzare le strisce reattive. Per ottenere risultati affidabili e ricevere
la completa assistenza clienti, il supporto utente e godere della piena garanzia del pro-
duttore, utilizzare queste strisce reattive unicamente con gli apparecchi sopraccitati.
La scatola delle strisce reattive contiene un agente essiccante che per inalazio-
ne o ingerimento puo causare irritazioni alla pelle o agli occhi. Tenere la scatola
lontano da bambini.

Solo per uso esterno (IVD). Non ingerire. L'ingerimento delle strisce reattive puo es-
sere mortale (pericolo di asfissia). In caso d’ingerimento di una striscia, contattare
immediatamente un medico.

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

Uso conforme

Le strisce reattive sono concepite per la misurazione esterna (VD) del tasso glicemico nel
sangue umano (sangue intero venoso o capillare) con i misuratori di glicemia Beurer
GL44, GL50 e GL50 evo. Le strisce reattive sono adatte all'uso personale.

@ Note sull'uso e la conservazione

Leggere accuratamente le seguenti informazioni concernenti I'uso e la conservazione delle
strisce reattive. La garanzia di ottenere risultati esatti delle misurazioni & assicurata solo
se si rispettano tutte le indicazioni.

Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto ad una temperatura com-
presa fra 2°C e 30°C. Non esporre le strisce reattive alla luce solare diretta o a fonti di
calore. Non conservare in frigorifero o congelatore.

Umidita relativa consentita inferiore al 90 %.

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

Richiudere ermeticamente la scatola immediatamente dopo aver estratto una striscia
reattiva.

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

Dopo I'apertura della scatola le strisce reattive rimang }o inalterate per tre mesi. An-
notate la data di scadenza (data di apertura + tre mesi ) sull’etichetta della scatola.

Tener presente che la durata di conservazione dopo I'apertura non pud in nessun caso
superare la data di scadenza (vedi data stampata accanto al simbolo della clessidr: }E
Non utilizzare pili le strisce reattive quando una delle due date di scadenza (& A
decorsa.

La striscia reattiva puo essere toccata ovungque con le mani pulite e asciutte.
Utilizzare la striscia reattiva per la misurazione immediatamente dopo averla estratta
dalla scatola.

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

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

Informazioni sul modo di funzionamento

Le strisce reattive permettono una misurazione quantitativa del glucosio nel sangue intero.
Quando la fessura per il prelievo del sangue viene a contatto con una goccia di sangue,
si riempie automaticamente per capillarita. Il sangue viene assorbito nella fessura della
striscia reattiva e I'apparecchio misura il tasso di glicemia.

Il test si basa sulla misurazione della corrente elettrica generata dalla reazione chimica
del glucosio con I'enzima glucosio deidrogenasi (Aspergillus oryzae) della striscia. Du-
rante la reazione, un mediatore trasporta gli elettroni attraverso la superficie degli elet-
trodi, generando corrente.

Lo strumento di misurazione analizza questa corrente. Il flusso di corrente & proporzionale
al tasso glicemico del campione di sangue.

| risultati vengono visualizzati sul display del misuratore della glicemia. E sufficiente una
piccola quantita di sangue (0,6 microlitri) ed il tempo di misurazione ¢ di circa cinque
secondi. Le strisce reattive rilevano i valori della glicemia compresi fra 20 e 630 mg/dL
(da 1,1 a 35,0 mmol/L).

Controllo delle strisce reattive con la soluzione di controllo

All'apertura di una scatola nuova di strisce reattive dovete controllare se il vostro apparec-
chio di misurazione funziona correttamente con esse. A tale scopo, utilizzare la soluzione
di controllo Beurer LEVEL 3 + LEVEL 4 (REF 464.16). Se il risultato misurato &€ compreso
all'interno del campo di controllo, il sistema funziona regolarmente e la vostra procedura
¢ corretta. Il campo di controllo per il test funzionale con la soluzione di controllo & stam-
pato sulla scatola delle strisce reattive. Per maggiori informazioni sul test con la soluzione
di controllo, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del vostro apparecchio di misura e al
foglio illustrativo della soluzione di controllo.

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

Elementi chimici del sensore delle strisce reattive:
* FAD glucosio deidrogenasi 6 %

e Ferrocianuro di potassio 56 %

 Elementi non reattivi 38 %

Restrizioni

Un valore di ematocrito (percentuale di globuli rossi) compreso tra il 30 % e il 55 % non
influisce significativamente sui risultati di misurazione.

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

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

Utilizzare solo sangue intero capillare fresco. Non utilizzare siero o plasma.
Utilizzare il sangue capillare senza schiacciare il sito di puntura. Lo schiacciamento
provoca la diluizione dei liquidi dei tessuti e puo pertanto produrre risultati alterati.
Non utilizzare le strisce reattive ad altitudini superiori a 7010 m.

Smaltimento delle strisce reattive

A AVVERTENZA

Nello smaltimento delle strisce reattive rispettare assolutamente le disposizioni pre-
cauzionali valide generalmente per la manlpolazwne del sangue. Smaltire accurata-
mente tutti i campioni di sangue e i materiali con cui voi o i vostri pazienti siete entrati
in contatto, al fine di prevenire lesioni e infezione di altre persone.

Confronto tra valori misurati e valori di laboratorio

Precisione

Sono stati testati tre lotti di strisce reattive per valutare la precisione dei misuratori di glice-
mia GL44 e GL50 evo. A tale scopo, sono state eseguite una valutazione ripetuta in base al
sangue venoso e una valutazione di precisione in laboratorio in base al materiale di control-
lo. Il contenuto di glucosio nel campione di sangue venoso era compreso fra 42,7 e 418,0
mg/dL (2,4 e 23,2 mmol/L) ed & stato utilizzato materiale di controllo in tre concentrazioni.

Risultati delle misurazioni della precisione ripetute

1 27 24 36,0 20 2,0 56
2 62,0 34 59,2 33 35 59
3 120,56 6,7 1271 71 41 32
4 201,0 1.2 2138 11,9 6,7 3,1
5 316,5 17,6 329,9 18,3 10,1 3,1
6 418,0 232 433,5 24,1 14,5 33

Risultati delle misurazioni della precisione intermedie

1 70,0 39 713 4,0 1,0 14
2 135,6 75 136,3 76 14 11
3 351,5 19,5 350,8 195 2,8 0,8

Precisione del sistema

Sono stati testati tre lotti di strisce reattive per valutare la precisione dei misuratori di gli-
cemia GL44 e GL50 evo a confronto con i metodi di riferimento utilizzando concentrazioni
di sangue intero capillare da 34,4 a 442,8 mg/dL (da 1,9 a 24,6 mmol/L).

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

55/180 (30,6 %) 111/180 (61,7 %) 175/180 (97,2 %)

Risultati per la precisione del sistema con concentrazioni di glucosio 2100 mg/
dL (25,55 mmol/L)

220/438 (50,2 %) 357/438 (81,5 %) 422/438 (96,3 %)

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

597/618 (96,6 %)

GL44, GL50 e GL50 evo a confronto con YSI sono conformi alla norma EN ISO 15197:2015,
pertanto il 95% dei valori di glicemia misurati deve essere compreso nei seguenti range:
+15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) dei valori medi misurati con utilizzo del processo di misurazi-
one di riferimento con concentrazioni di glucosio <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) o +15%
con concentrazioni di glucosio 2100 mg/dL (25,55 mmol/L). I 9% dei singoli valori di
glicemia misurati deve essere all‘interno deilivelli A e B della Consensus Error Grid (CEG)
per il diabete di tipo 1.

Valutazione delle prestazioni da parte dell‘utente

Uno studio sulla valutazione dei valori glicemici di campioni di sangue prelevati dalla punta
del dito da 103 persone senza una preparazione specifica ha fornito i seguenti risultati:
i196,7% entro +15 mg/dL (+0,83 mmol/L) e il 95,9% entro +15% dei valori ottenuti in un
laboratorio medico con concentrazioni di glucosio minime pari a 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Per ulteriori dati e informazioni sulla determinazione della glicemia e sulle diverse tecnolo-
gie, consultare la documentazione medica specializzata sull‘argomento.

Acetaminofene 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 6.6 mg/dL 45%
(0.37 mmol/L)

Acido ascorbico 4 mg/dL (0.23 mmol/L) 3.3 mg/dL 51%
(0.18 mmol/L)

Bilirubina 33mg/dL | (0.06 mmol/l) 0.1 mg/dL -1.4%
(0.01 mmol/L)

Colesterolo 400mg/dL | (10.34mmoll) | -6.8 mg/dL 6.2%
(-0.38 mmol/L)

Creatinina 30mg/dL | (2.65 mmol/l) 0.0 mg/dL -0.1%
(0.00 mmol/L)

Dopamina 2.2mg/dL | (0.14 mmol/L) 5.0 mg/dL 1.0%
(0.28 mmol/L)

EDTA 5.0mg/dL | (0.17 mmol/L) -2.0 mg/dL -24%
(-0.11 mmol/L)

Galattosio 20mg/dL | (1.11 mmol/l) -3.1 mg/dL 0.5%
(-0.17 mmol/L)

Acido gentisico 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 7.2 mg/dL 2.9%
(0.40 mmol/L)

Glutatione 1 mg/dL (0.03 mmol/L) -2.6 mg/dL -3.7%
(-0.14 mmol/L)

Emoglobina 300 mg/dL  (0.05 mmol/L) -3.1 mg/dL -2.6%
(-0.17 mmol/L)

Eparina 2.1mg/dL | (0.0018 -3.0mg/dL -1.3%
mmol/L) (-0.17 mmol/L)

Ibuprofene 50mg/dL | (2.43 mmol/l) -2.6 mg/dL -1.9%
(-0.15 mmol/L)

Icodestrina 1094 mg/dL | (0.64~0.78 -4.17 mg/dL -2.9%
mmol/L) (-0.23 mmol/L)

Levodopa 2 mg/dL (0.10 mmol/L) 9.3 mg/dL 7.9%
(0.52 mmol/L)

Maltosio 278 mg/dL | (7.72 mmol/L) -1.53 mg/dL -2.6%
(-0.09 mmol/L)

Metildopa 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 7.3 mg/dL 0.9%
(0.41 mmol/L)

Pralidossima ioduro | 5 mg/dL (0.14 mmol/L) 1.7 mg/dL -0.1%
(0.09 mmol/L)

Salicilato di sodio + 40mg/dL ' (2.50 mmol/L) -3.1 mg/dL -0.6%
(-0.17 mmol/L)

Tolbutamide 100mg/dL | (3.70 mmol/L) 0.5 mg/dL -0.8%
(0.03 mmol/L)

Tolazamide 25mg/dL  (0.08 mmollL) -2.3 mg/dL 1.8%
(-0.13 mmol/L)

Trigliceridi 800 mg/dL | (9.37 mmol/L) -7.50 mg/dL -4.0%
(-0.42 mmol/L)

Acido urico 16.5mg/dL | (0.98 mmol/L) 6.6 mg/dL 1.8%
(0.37 mmol/L)

Xilosio 9.5mg/dL | (0.63 mmol/L) 5.6 mg/dL 6.6%

(0.31 mmol/L)

| misuratori di glicemia Beurer GL44, GL50 e GL50 evo sono calibrati su plasma.

Le strisce reattive sono certificate secondo le seguenti direttive e

norme: IVD (98/79/EC) e EN 13640

Indirizzo del Servizio Assistenza clienti

Se avete domande, contattate il nostro Servizio Assistenza clienti.

Lindirizzo del servizio di assistenza ¢ indicato nel foglietto allegato.

IL NOSTRO IMPEGNO NEI VOSTRI CONFRONTI: il nostro obiettivo € di offrirvi sempre pro-
dotti di alta qualita ed un Servizio Assistenza clienti di prim’ordine. Se non siete soddisfatti
di questo prodotto, rivolgetevi per cortesia al Servizio Assistenza clienti.

Dove sono reperibili queste strisce reattive?

Senza ricetta nelle farmacie oppure nei siti di vendita del misuratore della glicemia Beurer.
Per altre domande concernenti le strisce reattive, rivolgersi al Servizio Assistenza clienti.

50 strisce reattive REF 464.15

www.beurer-healthguide.com

www.beurer.com
C E 0483

752.254 -0116_D_GB_F_|_GR Salvo errori e modifiche

I Beurer GmbH, Séflinger Str. 218, 89077 Ulm, Germany

Mepiedpevo TG cuokevaaiag

® 2 KoUTId pe 25 Talvieg PETPNONG YIa XPian LE TIC GUGKEVEG PETPNONG CAKXAPOU
aiparog GL44, GL50 kat GL50 evo g Beurer

® AUTO TO HUANO OdNYILY

@ Yriodei§n: EAEyyete Tipv amé Tn xprian, ev ot adpayideg Twv KouTIV eival ABIKTEG.
Ze pBappévn appayida: Mn xpnolporoleite TIC Tawieq pétpnonc!

A MPOEIAOMOIHZH

* Movo yia xprion atn dlayvwaotikr In-vitro (xprion kTog Tou OWHATOC).

Ol emayyelpartieg TG Lyeiag kabwg Kal ool XPNAILOTIOIOLY QUTO To aUaTNHA O
TIOA\OUG a0BeveiG TipéTet va yvwpiCouv 0TI GAa Ta TIPOIGVTA 1 AVTIKEIEVA TTOU
£pyovtal oe eMadn pe avBpwivo aiua, akopn Kai YETa Tov kabaploud mpemel va
avtipetwriCovral oav TBava péoa PeTadoong Taboyovwy TTapayovTwy.

o+ AaBatete auté 1o dOMO odnywv kabug ertiong T 0dnyieq xpricewg Tou
PETPNTH 0aG CAKXAPOU, TIPWY XPNOIHOTIOTETE TIG Talvieg pETPNONG. Ma afdmaota
amnoteAéopata Kabwg EToNG yla va EXETE TNV TIARPN TEXVIKM UTIOOTAPIEN TEAATWY,
TNV UTTOOTAPIEN XPNOTWY KAl TNV €yy0NoN TOU KATACKEVATTH XPNOILOTIOIE(TE QUTEG
TIG TAWVIEG PETPNONG HOVO LIE TOUG QVAPEPOUEVOUG PETPNTEG.

27O KOUTI HE TIG TAVIES PETPNONG EUTTEPIEXETAL Hia adLYPAVTIKT ouaia, N OTToia o
£10TIVON 1} KATATIO0N pTtopel va Tipokahéael epeBlopolg aTo S€ppa Kal aTa pdtia.
DUAGOCETE TO KOUTI JAKPLA aTtd PIKpa Taidid.

Mévo yia sEunelen xprion (IVD). Mnv T kamamivete. Ot Tawieg pErpnong oe
nspmru)on K(mmoon: armotelolv kivéuvo Bavatou (Klvéuvo: ao(buﬁlac) px3
TIEPITTTWON KATATOONG £VOG TEHAKIOL, TIPEMEL va {NTrACETE apETwG LaTpikr BorBela.
Kdbe tawia pétpnong emrpémetal va xpnaotporolndei Hovo pia Gopd Kat Hovo

a €vav aobevr).

Ki 1l xpfion cOpGWVa pe TOV TIPOOPITHS

Ol Tawieg uérpncn: TIpoopiCovtal yia TN PETPNON TOU ETITESOL TOU OAKXAPOU OTO
avBpwrivo aipa (GAEPIKS 1} TPIXOELSIKO ONKO Qipa) PE TIG CUOKEVEG unpnonc uuxxupou
aiparog GL44, GL50 kat GL50 evo tng Beurer £€w amo6 1o owpa (IVD). Ot tawieg
PETPNONG eival KATAMNAES yia aTopIkr xprion.

Yrodei€elg yia xelpiopd kat poragn
AaBatete kard TIg akolouBeg TIANPodopIES Yia TO XEIPIOPO Kat TN GUAAEN TWV TAVILY
pétpnone. Movo étav Tnpeite OAeg TIG LTOSEIEELG e€aopaileTal, OTt ol Tawieg PETpnong
TipopnBebouy akplPr aroteAéopata PETPnong.
* TamoBnkeVETe TIG TaWvieg PETPNANG O GPOTEPS, TTEYVO XWPO TIAvw aTtd Toug 2°C Kat
Kkatw amné toug 30 °C. ol Tawieg PETPnong dev EMITPEMETAL TIOTE va eKTiBevTal OE Gpean
nAiakn aktivoBolia ri BeppdtnTa. Mnv Tig amoBnkeleTe aTo Yuyeio r Tov kataUukTn.
Emutpendpevn oxeTikn vypacia kdtw amné 90%.
DUNGOCETE TIG TAWVIEG PETPNONG HOVO OTO AUBEVTIKG KOUTI - OE KapLa TTepiTTTwan Sev
Xpnolporoleite SladopeTika Soxeia yia TiG Tavieg pETpnong.
Metd v adaipeon g Tawiag PETPNONG KAEIVETE TIAA AUEOWG KAAA TO KOUTE TAVIWY
péTpnong.
Edv éxel mepacet n npepopnvia AjEng pn XpnotuoToleite TIAEOV TIG Tavieg PETPNonG.
H xpnotportoinon Anypévwv tawiwv pEtpnong Hropei va odnyroet oe pn akpipn
aroteAéopata PETPNONG. Tnv nuepopnvia Aréng Ba m Bpeite emdvw oto kourti Sira oto
abpBoMo TG KAEPBR0G &
Meta to dvolypa tou Kouncu oL Tawieg PETpnang Propouv va xpnaoiporotnBolv yia Tpel
rVeG. ZNUEWVETE TNV Npepopnvia tapéAeuang (nUepopnvia avoiyuatog + 3 priveq Fp
) emAvw oTnv €TKETA. H SlatnpnoluéTTa Pelvetal oe Tepimtwon Slaotalpwong Je
TNV nuepopnvia AMEng (BAéme npepopnvia dirma ato aupBolo TG kAepodpag B)
Mnv xpnoiy )rmens TIG TaWViEG PETPNONG EQV £XEL TTEPATEL A ATTO TIG 500 NHEPOHNViES
Agng (
Me Kueapu msvva XEPLQ N TaWViQ ETPNONG PTTOPE Va TIAOTE ATo TIavToD.
XpNOIUOTIOIELTE TNV TaIvIa PETPNONG YIa TN PETPNON Gpeda PeTa TV adaipeon armd To
KOUuTL.
Dev KApTTTETE, KOPETE 1 PETATPEMETE e AANOV TPOTIO TNV Tawia PETPNong.
Tnv Tawia pétpnong mou €xet £pBet o’ emadni pe Lypd, PNV TN XPNOILOTIOLEITE TIAEOV yia
pEtpnon.

Ta Tov TpoTo ActToupyiag

Ot Tawieq PETpnong kaBloTodv Suvatr pia TIOOOTIKK PETPNON TNG YAUKONG 0TO OAIKO
aipa. ‘Otav n oxiopn yia TV elgaywyr Tou aipatog €pBel o emagr He pla otayéva aipa,
Yepilel autopata pEow Tou amob Tpixoeldolg patvopévou. To aipa anoppodaral oTo
amopPOdNTIKS SIAKEVO TNG TaIVIAg PETPNONG KAt 0 HETPNTAG HETPA TO ETTIMESO GAKYAPOU
Tou aiparog.

H e€étaon Baciletal otn PETPNON TOL NAEKTPIKOD PEDPATOG TIOL TIPOKAAE(TaL Mo TN
XnHKR avtidpaon Tng YAUKGING pe To €viupo Seaudpoyovaan G yAuko(ng (Aspergil-
lus oryzae) Tng Tawiag. Kata m Sidpkela g avtidpaong €vag pecoAaBnTrc HETaEPEL
NAEKTPOVIA PEOW TNG ETIPAVELAG TWV NAEKTPOSIWY Kal TIAPAYEL JE AUTO Tov TPOTIO pela.
O petpnTig avaAlet auté To pedpa. H pory Tou peduatog eival avaloyikr Tipog Ty
TIEPIEKTIKOTNTA TOU Seiypatog aipatog oe YAUKOTN.

Ta amoTeAéapata amelkovi{ovtal emavw oTnv 0B6vn Tou HETPNTY) oakxdpou. Anatteital
HOvo pia pikpr oodtnTa aipatog (0,6 HkpoAiTpa) Kal n SIApKELa PETPNONG AVEPXETAL 08
Ttep. TéVTe SeutepoAettTa. Ol TaIViEG PETPNONG MTTIOPODV Val KATAYPAPOLV TIHEG OAKXAPOU
amd 20 péxpt 630 mg/dL (1,1 péxpt 35,0 mmol/L).

EAéyxete Tawieg pETpnong pe SiaAvpa eA€yxou

Kata 1o dvolypa evag VEou KOUTIOU HE TAWVIEG PETPNONG TIPETIEL Va EAEYEETE, €AV O
PETPNTAG 0aG OLVEPYATETAL PE AUTEG KAVOVIKA. XpnolUoToleite emmAéov To Slalupa
ehéyxou LEVEL 3 + LEVEL 4 (REF 464.16) Tng Beurer. ‘Otav To amotéAeopa TG YETpNong
BpiokeTal EVTOG TOL TOpEQ EAEYXOL, TO OUOTNUA AEITOUPYEL Kavovika Kal n dladikasia
oag eivat owotr. To Tedio eAéyxou yia To TeAT Aettoupyiag pe didAupa eAéyxou eivat
QTTOTUTIWHEVO ETIAVW OTO KOUTI TAWVIWV PETPNONG.

NeTTTOPEPELES YIa TO TETT P To SldAupa eAéyxou avadeEpovTal oTig odnyieg xpriong Tou
PETPNTH 0ag Kal oTo GUAAO 08NYLDV TOL SIAADHATOG EAEYXOU.

Ekteleite p€Tpnon oakyapouv
2TI6 08nYieg Xpriong Tou PeTpnTr oag SlaBAleTe yia Ty andktnon Tou Sefypatog aiparog,
TNV EKTEAEDN TNG PETPNONG OAKXAPOUL Kal TNV agloAdynon Twv TIHWY PETPNaNG.

XnUIKG GUCTATIKA TO ALGBNTAPA TWV TAVIGY PETPNONG:
* Aeoudpoyovaan Tng YAukolng FAD 6 %

® Z18npokuaviotxo kahio 56 %

* ASpavr} ouotatikd 38 %

Meplopiopoi

Mia i} apatokpitn (oooaté Twv epuBpwv aoodalpiny) HETagd Tou 30 % kat 55 %
Sev éxel onpAVTIK eTTiGPAcT oTa AMOTENETHATA TNG HETPNONG.

Mia ToAO uPnAr 1 TTOAD XapNAR T AHATOKPLTN (TTOGOOTO TwV EpUBPWV aoadalpiwy)
pmopei va o8nyroetL ae AaBog HETPATELG. Ze TIOAD LPNAR TIR atpaTokpitn (Tavw and
55 %) n ameikovi(opevn Tiur oakxapou prtopei va eivar bava oAd xapnAr, oe TIoAD
XaunAA Tr aiatokpit (katw aré 30 %) propei mBava va eival oA bPnAY. Ze
TIEPITTTWON oL SeV YwpICETE TNV TIR TOL QIPATOKPITN 0ag, pwTaTe To Bepdrmovia
ylatpd oag.

Mn XpnOIHOTIOIE(TE TIC TAWVIEG HETPNONG YIA TN HETPNON TOU GAKXAPOU OE VEOYEVITA.
Xpnotporoteite HOvVo VEO TPIXOEISIKO ONIKO aipia. Mn xpnatpoTioleite opd r TAdapa.

Xpnoloroleite TPIYOEISIKG aipa Xwpig va GuVBIYETE To onpeio tapakévinang. Katd v
TIE0N TO aiia APAIWVETAL JE LYPO TWV IOTWV KAl QUTO PTTOpEL va 08NnyTeL o€ E0PaNUEVD
QMOTEAEDHA PETPNANG.

Mnv XpnalHOTIOLEITE TIG TaWViEG PETPNONG O LIPOG Tavw amd ta 7010 m.

AToppIppaTIKr Slayeipion Twv TaVIKV PETPNong

A MPOEIAOMOIHZH

Katd v amoppippatik Slaxeiplon Twv Tavikv HETPNONG TNPEITE OWASHTIOTE Ta yevika
10XUOVTQ TIPOCTATEVTIKA HETPA 6COV adopa TNV AVTIHETWTTION aijaTog. AToppimTeTe
TIPOEKTIKA OAa Ta Seiypata aiuatog kat Ta UAKA pe Ta oroia ExeTe EpBet ae eTtadr eoeig
1} ol aoBeveig oac, yia va amodUYETe TOV TPAUHATIONO Kal T HOALVGN GANWV ATOHWV.

ZOYKPION TWV TIHOV HETPNONG HE TIG TIHEG EPY 1pi

Akpifela

[inst oLeHKN TOYHOCTM NPUGOPOB ANs 3MepeHus caxapa B kposn GL44 n GL50 evo
6blnV NPOTECTUPOBAHbI TPY NapTUN TecT-Nonocok. O EAeyxog TepIEAaBe emavaAnTITiky
aglohoynon pe Paon GpAePIKo aipa kat pia aflodynon akpiBeiag epyaotnpiou pe Baon o
UAIKG eNéyou. H auykévtpwan oakydpou aipatog ota dpAefika Seiypata afpatog kupaivetat
petagy 42,7 kat 418,0 mg/dL (2,4 kat 23,2 mmol/L) kat xpnotporoleitat UAkd eAéyxou
TPV OLYKEVTPWOEWV.

TWV TIKQV HETPHOEWV

1 27 24 360 |20 20 56

2 62,0 3,4 59,2 33 3,5 59

3 1205 6,7 1271 71 41 3.2

4 2010 112 2138 119 6,7 31

5 3165 17,6 3299 | 183 10,1 3,1

6 4180 232 4335 241 145 33
A A me

1 700 39 3 140 1,0 14

2 1356 75 1363 7,6 14 11

3 3515 195 3508 19,5 28 08
Axkpifela suotipatog

EAéyxBnkav Tpelg apTideg TG Tawiag PETPNONG GakYAEOU aipaTog yia TNV EKTiUNGN TG
aKPIBELag TwV PETPNTWV aKxapou aipatog GL44 kat GL50 evo kat T adykplor Toug pe T
p€Bodo avadopdg, oTnv oToia ePpappOloVTal GUYKEVTPWOELS OAKOD TPIXOEISIKOD aiuaTog
34,4 éwg 442,8 mg/dL (1,9 €wg 24,6 mmol/L).

AmoteAéopata akpifelag ouOTAPATOG G GUYKEVTPWOELG YAUKOLNG <100 mg/dL
(<5,55 mmol/L)

55/180 (30,6 %) 111/180 (61,7 %) 175/180 (97,2 %)
AmoteAéopata akpifelag oLOTAPATOG GE GUYKEVTPWOELG YAUKOLNG =100 mg/dL

(25,55 mmol/L)

220/438 (50,2 %) 357/438 (81,5 %) 422/438 (96,3 %)
AmoteAéopata akpifelag GUOTAPATOG OE CUVEVAGHEVEG GUYKEVTPWOELG CAKXAPOU
aipartog peta&d 34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) kat 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L).

597/618 (96,6 %)

To GL44, GL50, GL50 evo o alykpian pe T0 YSI KTTIAfpWOE TIG ATIALTATELG TOU TIPOTUTIOU
EN ISO 15197:2015 oOpdwva pe To otoio, To 95 % Twv PETPNHEVWV TIUWV 0aKYdpou
aipatog TPETEL va BpiokeTal eviog TwV TapakATw evpwv: ite + 0,83 mmol/L (15 mg/
dL) Twv peTpnuévwv pEowv TV oe epappoyn TG dladikaciag HeTprioewv avadopdg
0€ GUYKEVTPWOELG 0akyapou aiparog <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) eite +15 % oe
OULYKEVTPWOEIG oakydpou aipatog =100 mg/dL (25,55 mmol/L). 99 % Twv HeTpnpévwy
HeHOVWUEVWY TV oakxdpou aipatog Tpémel va Ppiokovtal ata evpn A kat B tou
Consensus Error Grid (CEG) yia dtaprim torou 1.

AgloA6ynan an6doong amo To Xpriotn

Mia perétn yia v aloAdynon twv Tipwv YAUKOING amd Seiypata TpIXoeldikol aipatog
payag daktolou, Tou AijdBnkav ard 103 dropa xwpig eIk KatdpTion, eMédepe Ta
akoovBa amoteAéopara: 96,7 % evtog +15 mg/dL (0,83 mmol/L) kat 95,9% evtdg +15%
TWV TI®V TIoL AfdBNKav aTo 1aTPIKS EPYATTPIO TE CUYKEVTPWOELG YAUKOTNG TOUAAKIOTOV
100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Mepartépw oToixeia kat TAnpodopieg yia Tov kaBoplopd TNG TEPIEKTIKOTNTAG TOL GAKXAPOU
0T0 QvBpWTTIVO aipla Kal TIG S1adopeTIKEG Tevoloyies, Ba Bpeite aTn yeviki OYeTIKr laTPIK
BiBAoypadia.

AKETAUVODEVIO 7 mg/dL (0.46 mmol/L) 6.6 mg/dL 45%
(0.37 mmol/L)

AakopBikd o€y 4 mg/dL (0.23 mmol/L) 3.3 mg/dL 51%
(0.18 mmol/L)

XohepuBpivn 33mg/dL | (0.06 mmol/L) 0.1 mg/dL -1.4%
(0.01 mmol/L)

XoAnatepohn 400 mg/dL | (10.34 mmol/L) -6.8 mg/dL -6.2%
(-0.38 mmol/L)

Kpeartwivn 30mg/dL | (2.65 mmol/L) 0.0 mg/dL -0.1%
(0.00 mmol/L)

Nromapivn 2.2mg/dL  (0.14 mmol/L) 5.0 mg/dL 1.0%
(0.28 mmol/L)

EDTA 50mg/dL | (0.17 mmoll) 2.0 mg/dL 2.4%
(-0.11 mmol/L)

Fahaktoln 20mg/dL (1.1 mmol/l) -3.1 mg/dL 0.5%
(-0.17 mmol/L)

levTioko of0 7 mg/dL (0.45 mmol/L) 7.2mg/dL 2.9%
(0.40 mmol/L)

MoutaBeldvn 1 mg/dL (0.03 mmol/L) -2.6 mg/dL -3.7%
(-0.14 mmol/L)

Aoadatpivn 300 mg/dL  (0.05 mmol/L) -3.1 mg/dL -2.6%

(-0.17 mmol/L)

Hrapivn 21mg/dL  (0.0018 -3.0mg/dL -1.3%
mmol/L) (-0.17 mmol/L)

IBouttpodaivn 50mg/dL | (2.43 mmol/L) -2.6 mg/dL -1.9%
(-0.15 mmol/L)

Ikode€Tpivn 1094 mg/dL | (0.64~0.78 -4.17 mg/dL -2.9%
mmol/L) (-0.23 mmol/L)

NeBovtoma 2mg/dL (0.10 mmol/L) 9.3 mg/dL 7.9%
(0.52 mmol/L)

Mahtodn 278 mg/dL | (7.72 mmol/L) -1.53 mg/dL -2.6%
(-0.09 mmol/L)

MeB0A-vtoma 4 mg/dL (0.19 mmol/L) 7.3 mg/dL 0.9%
(0.41 mmol/L)

lwdooxog 5mg/dL (0.14 mmol/L) 1.7 mg/dL -0.1%
TipahiSotipn (0.09 mmol/L)

Sahkuhiko vatplo  40mg/dL | (2.50 mmol/L) -3.1 mg/dL -0.6%
(-0.17 mmol/L)

ToABoutapion 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) 0.5 mg/dL -0.8%
(0.03 mmol/L)

Tohalapidn 25mg/dL (.08 mmol/L) -2.3mg/dL 1.8%
(-0.13 mmol/L)

TpiyAukepidia 800 mg/dL | (9.37 mmol/L) -7.50 mg/dL -4.0%
(-0.42 mmol/L)

Quptko 0§0 16.5mg/dL  (0.98 mmol/L) 6.6 mg/dL 1.8%
(0.37 mmol/L)

ZUAon 9.5mg/dL | (0.63 mmol/L) 5.6 mg/dL 6.6%

(0.31 mmol/L)

Ot 6UOKEVEG PETPNONG oakxdpou aiparog GL44, GL50, GL50 evo tng Beurer ival
BaBuovopnpéveg pe TAaapa.

O Tawieg PETpnong eival ToToToINpEVES UMWV He TIG akGAouBEG 08nyieg Kat TpoTuTa:
IVD (98/79/EC) kat EN 13640

Aig0Buvon TEXVIKNG LTIOCTHPIENG TIEAATOV

Ze epwTrioelg tapakaleioBe va EpBete o’ emadn pe To THAPA TEXVIKNG UTIOOTAPIENG
miehativ. Oa Bpeite T SlebBuvon Tov oEPPIG aTo UVNHLEVO GUANASIO SlEVBOVOEWY.

H YNOXPEQZH MAZ ANIENANTI ZAZ: O otoyog pag eival, je upnArig ToldtnTag mpoidvra
vyeiag kat aplotn TeXVIKN UTTOTTAPIEN TIEAATWY Va 0ag IKavoTToLooUpE He ToV KAADTEPO
TpdTo. Edv Sev eioTe eviehwg (kavortoinpévol pe To Tipoidv, apakaleiode va amevbuvbeite
TNV TEXVIKI UTTOTTAPIEN TIEAATWV.

Mov TpopunBebEaTE QUTEG TIG TAWVIEG HETPNONG;

AwatiBevrat xwpig ouvtay oTo Gapuakeio 0ag fy oTa KATACTAHATA TIWANGNG TWV HETPNTMV
oakxapou Tng Beurer. Ma TpooBeTeg epWTATEIG G0OV adopd TIG Tawvieg HETPNONG
Tapakaheiobe va amevBUVBEITE OTNV TEXVIKM UTTOOTHPIEN TIEAATWV.

50 Tawieg pétpnong REF 464.15
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