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EINLEITUNG

Vielen Dank fiir den Kauf des drahtlosen iHealth-Smart-Glukose-Uberwachungssystem (BG1).
Lesen Sie den folgenden Inhalt vor der Verwendung dieses Produkts bitte grtindlich und
sorgfaltig durch. Dieses Handbuch stellt Ihnen wichtige Informationen bereit, die Ihnen bei der
sachgemaBen Verwendung des Systems helfen sollen, damit Sie zu jeder Zeit genaue Werte
erhalten. Die regelméBige Messung lhres Blutzuckerspiegels kann Ihnen und Ihrem Arzt bei der
Kontrolle Ihrer Diabetes helfen. Aufgrund der kompakten GréBe und der leichten Bedienung
kénnen Sie Ihren Blutzuckerspielgel Uberall und zu jeder Zeit mit dem drahtlosen Smart-Glu-
kose-Uberwachungssystem (BG1) selbst messen.

Wenn zu diesem Produkt Fragen aufkommen, besuchen Sie uns bitte auf www.ihealthlabs.com,
wenden Sie sich an lhre Verkaufsstelle oder rufen Sie den Kundendienst von iHealth Labs unter
+1-855-816-7705 an.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das iHealth® Align Glukose-Uberwachungssystem (BG1) ist fiir die folgenden Anwendungen

bestimmt:

+ Quantitative Blutzuckermessungen in frischem, kapillarem Vollblut aus Fingerspitze,
Handflache, Ober- oder Unterarm, Wade oder Oberschenkel

* Einzelpersonenmessungen und nicht zum Teilen

- Selbsttests auBerhalb des Kérpers (In-vitro-Diagnose) von Diabetikern zuhause als ein Hilfe zur
Uberwachung der Wirksamkeit von Diabeteskontrollen

« Alternative Site-Tests (AST) sind auf die Ruhephase zu beschranken, wenn die Glukosewerte
keinen schnellen Verédnderungen unterliegen.

+ iHealth Blutzucker-Teststreifen (AGS1000) sind fiir die Verwendung mit dem iHealth Algin
Glukosemessinstrument (BG1) und fir die quantitative Messung von Glukose mit frischen
Kapillarblutproben aus der Fingerspitze, der Hand, dem Unterarm, Oberarm, Wade oder Hufte
mit dem iHealth BG1-Messinstrument bestimmt:

+ Die iHealth-Kontrolllésungen sind fiir die Verwendung mit dem iHealth-Glukoseiiberwa
chungssystem und flr die Bestimmung der Fehlerfreiheit des Glukosemessinstruments und der
Teststreifen bestimmt. Die Lésungen enthalten die auf den Flaschchen angegebene bekannte
Glukosemenge.



+ Die iHealth Gluco-Smart-App ist eine iOS-App fiir iPhone, iTouch und iPad und dient der
Datenextrahierung und Analyse im iHealth Align Glukoseliberwachungssystem (das
iHealth-System).

WICHTIGE SICHERHEITSANWEISUNGEN

Bitte lesen Sie die folgenden Informationen vor der Verwendung des drahtlosen iHealth® Align

Glukose-Uberwachungssystem (BG1) durch. Bewahren Sie diese Anleitung zum Nachschlagen

immer an einem sicheren Ort auf.

+ Missbrauch des iHealth® Align Glukose-Uberwachungssystem (BG1) kann zu Stromschlag,
Verbrennungen, Feuer und anderen Gefahren fiihren.

« Das drahtlose Smart-Blutzuckertiberwachungsgerat und die Stechhilfe sind nur fiir die
Einzelpatientenverwendung vorgesehen. Nicht fiir mehrere Patienten verwenden. Das drahtlose
Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerét oder die Stechhilfe diirfen mit niemandem, einschlieBlich
Familienmitgliedern, geteilt werden.

« Legen Sie das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerat nicht in die Nahe von
Flussigkeiten.

« Verwenden Sie das drahtlose Smart-Blutzuckertiberwachungsgerét nur fur den in dieser
Bedienungsanleitung beschriebenen Verwendungszweck.

+ Verwenden Sie kein Zubehor, das vom Hersteller nicht mitgeliefert wurde.

+ Verwenden Sie das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerat nicht, wenn es in
irgendeiner Weise beschéadigt wurde oder nicht ordnungsgemas funktioniert.

+ Halten Sie das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerét zu allen Zeiten von Hitze fern.
Schiitzen Sie das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerét vor Oberflachen, die zu heil
zum Berihren sind.

+ Die Testanschliisse diirfen nicht blockiert werden und das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwa
chungsgerét darf nicht auf weiche Oberflachen gelegt werden, die es blockieren kdnnten.
Halten Sie die Testanschlisse frei von Fusseln, Haaren, Verunreinigungen etc.

+ Legen Sie nichts auf das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerat.

- Fuhren Sie keinen Fremdkaérper in die Offnungen des drahtlosen Smart-Blutzuckeriiberwa
chungsgeréts ein.

« Stellen Sie bitte sicher, dass das Blutzuckeriiberwachungsgerat nicht von Kindern oder
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Personen verwendet wird, die lhren eigenen Willen zu dessen Verwendung nicht ausdriicken
kénnen, und legen Sie es auBerhalb der Reichweite von Kindern ab.

+ Das drahtlose Smart-Blutzuckeriiberwachungsgerét darf nicht an Stellen verwendet werden, an
denen Aerosolsprays genutzt oder Sauerstoff verabreicht wird.

« Es darf auf eine Art, die vom Hersteller nicht spezifiziert wurde, nicht verwendet werden.

+ Das Blutzuckermessgerat vom Mobilgeréat trennen, wenn es nicht benutzt wird.

+ Alle Komponenten des iHealth-Systems sind werden als biologisch gefahrlich eingestuft und
koénnen moglicherweise ansteckende Krankheiten tibertragen, selbst nach einer Reinigung und
Desinfektion.

- Bitte sehen Sie sich die unten stehenden Quellen fiir nahere Informationen an:

,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses

RiskforTransmitting Bloodborne Pathogens: Initial Communication® (2010) http://www.fda.gov/-

MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm

,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses

RiskforTransmitting Bloodborne Pathogens“(2010)

http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

WIRELESS SMART BLUTZUCKERMESSGERAT -INHALT

Der Packungsinhalt kann je nach Land variieren. Bitte beachten Sie den auf der von lhnen
gekauften Packung aufgefiihrten Inhalt.

Stecker Absorbiersffnung

Bestatigungsfenster
Teststreifengriff

Kontaktbalken

Testanschluss

¢ iHealth Kontrolllosung

* Das Messinstrument  Der Teststreifen (AGS10001)
(Level Il)
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Lanzettenabdeckung
Kopf

Lanzette abnehmen 1 Losen-Taste * Lanzette

Tiefenanzeige-Fenster

Kappe (fur Fingerkuppentests) D

* iHEALTH Lanzettenvorrichtung * Transparente Kappe fiir
alternative Site-Tests

Hinweis :

1. Sollten Sie feststellen, dass der Packungsinhalt nicht vollstéandig istoder die Packung zuvor
bereits gedffnet wurde, informieren Sie bitte den iHealth Kundendienst unter 1-855-816-7705.

2. Die Stechhilfe kann mehrmals verwendet werden, allerdings sollte die Lanzettennadel nach
jeder Verwendung ausgewechselt werden.

3. Die Anzahl der Schutzhiillen (fiir das Mobilgerét) entspricht der Anzahl der Teststreifen.

4. In diesem Paket ist ausschlieBlich Ebene Il der iHealth-Kontrolllésung enthalten; sofern Sie
Ebene | und Ebene Il benétigen sollten, wenden Sie sich bitte hier an den IHealth Labs
Kundendienst: 1-855-816-7705.

5. Der Inhalt kann abhédngig vom geografischen Markt variieren. Bitte (berprtifen Sie die
Packungsangaben.

MOBILGERATEKOMPATIBILITAT

Das iHealth-System ist mit den ausgewahlten iOS- und Android-Geraten kompatibel; die
vollsténdige Liste kompatibler Gerate entnehmen Sie bitte unserer Website unter www.ihealth-
labs.com.

TESTPRINZIP

Der Test mit dem iHealth-System basiert auf der Messung elektrischer Stréme, die durch die

Reaktion der Glukose mit dem Reagenzmittel auf dem Teststreifen hervorgerufen werden. Das
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iHealth-System misst diese Stréme und rechnet diese in die entsprechende Blutzuckerkonzentra-
tion um.Die Stérke der Strome, die durch die Reaktion hervorgerufen werden, hangt von der
Menge der Glukose in der Blutprobe ab.

WICHTIGE TESTINFORMATIONEN

+ Schwere Dehydration und starker Flussigkeitsverlust kénnen zu verfalschten Ergebnissen
fiihren. Wenn Sie der Ansicht sind, dass Sie unter schwerer Dehydration leiden, sollten Sie
umgehend lhren Arzt aufsuchen.

+ Auch bei Menschen mit sehr niedrigem Blutdruck (Hypotonikern) oder oder Patienten unter
Schock kénnen verfalschte Ergebnisse vorkommen. Testergebnisse, die niedriger sind als die
tatséchlichen Werte, kdnnen bei Patienten mit einem hyperglykéamisch-hyperosmolarem
Syndrom (mit oder ohne Ketose) vorkommen.Schwerkranke Personen sollten Blutzuckermess
gerate nicht verwenden.

+ Wenn das Blutzuckerergebnis niedriger oder héher als sonst ist und Sie keine Anzeichen einer
Krankheit feststellen kdnnen, wiederholen Sie zunachst den Test. Fiir den Fall, dass Sie
Symptome zeigen oder die Testergebnisse weiterhin hoher oder niedriger als sonst sind,
befolgen Sie bitte die Behandlungshinweise lhres Arztes.

« Fir den Fall, dass Sie Symptome zeigen, die mit lhrem Blutzuckertest in Widerspruch stehen,
und Sie alle in dieser Bedienungsanleitung aufgelisteten Hinweise befolgt haben, suchen Sie
unverziglich lhren Arzt auf.

« Verwenden Sie zur Messung lhrer Blutzuckerwerte ausschlieBlich frische Vollblutproben.

« Verwenden Sie niemals Teststreifen, deren Haltbarkeit abgelaufen ist, oder die beschadigt sind,
da dies die Testergebnisse verfélschen kann.

« Lassen Sie bei beim Umgang mit dem iHealth Align-Glukosemessinstrument immer Vorsicht
walten. Durch Herabfallen oder Werfen kann das Messinstrument beschadigt werden.

+ Das iHealth Align-Glukosemessinstrument, die Teststreifen und die Kontrolllsung keinen
extremen Bedingungen aussetzen, beispielsweise Feuchtigkeit, Warme, Gefrieren oder Staub.

- Die Lanzette ist ausschlieBlich fur den Eigengebrauch einer Person bestimmt. Benutzen Sie
diese Lanzette nicht zusammen mit anderen Personen und verwenden Sie sie nicht mehrfach.
Fiir detaillierte Hinweise zum Gebrauch der Lanzette lesen Sie bitte die Anleitung fir die
Lanzette.



ERSTE SCHRITTE
+ App-Download
Vor der ersten Verwendung laden Sie die kostenlose iHealth Gluco-Smart-App aus dem Apple
App-Store oder dem Google Play-Store auf Ihr Mobilgerat. Beachten Sie die Bildschirmanweis-
ungen fir die Einrichtung lhres iHealth-Kontos.
+ Zugang iHealth-Cloud
Mit Ihrem iHealth-Konto haben Sie Zugriff auf den kostenlosen und sicheren
iHealth-Cloud-Dienst. Offnen Sie die Seite www.ihealthlabs.com, klicken Sie auf "Sign In"
(Anmelden), nachdem Sie |hr Konto erstellt haben.
+ Scannen fiir die Teststreifen-Codierung
Bitte lesen Sie die nachstehenden Anleitungen aufmerksam und beachten Sie diesem, damit
die Testergebnisse genau sind und/oder keine Teststreifen-Kontrollfehler auftreten.
Verbinden Sie Ihr Mobilgerat mit dem Internet und 6ffnen Sie die Gluco-Smart-App. Bei
entsprechender Aufforderung scannen Sie den QR-Code oben auf dem iHealth-Teststreifen-
flaschchen, um die Teststreifen mit dem Messinstrument zu kalibrieren. Jedes Mal, wenn ein
neues Flaschchen geoffnet wird, missen Sie den QR-Code scannen.
Test des Blutzuckerwerts
Schritt 1: Starten Sie die App
Schritt 2: Verbinden Sie das Messinstrument
- Verbinden Sie das Messinstrument tiber die Kopfhdrerbuchse lhres Mobilgerétes. Das
iHealth-Logo am Messinstrument zeigt in dieselbe Richtung wie der
Bildschirm lhres Mobilgerétes.
Hinweis :
« Drehen Sie das Messinstruments wéhrend des Messvorgangs nicht.
« Vor dem Anschluss des Messinstruments, miissen Sie das Gehéduse von lhrem
Mobilgerat abnehmen.
Schritt 3: Fiihren Sie den Teststreifen in den Messinstrumentanschluss ein.
Der rote Pfeil am Teststreifen zeigt in dieselbe Richtung wie das iHealth-Logo =
am Messinstrument.
Schritt 4: Vorbereitung der Stechhilfe
© Nehmen Sie die Stechhilfenkappe ab.
@ Fihren Sie die neue Stechhilfe vorsichtig in den Haltebecher der
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Lanzettenvorrichtung ein.
© Drehen Sie die Lanzettenabdeckung ab.
@ Tauschen Sie die Stechhilfenkappe aus.
© Legen Sie den Lanzetten-Level-Druck fest.
@ Spannen Sie den Giriff, bis er einrastet.

SRR
S

Schritt 5: Blutprobennahme
Driicken Sie die Stechhilfe gegen die gewlinschte Stelle und driicken Sie dann Léseknopf,
um einzustechen. Driicken Sie Stelle leicht zusammen, bis sich ein Bluttropfen bildet.

Schritt 6: Ubertragen Sie die Blutprobe auf den Teststreifen
Ubertragen Sie die Blutprobe schnell auf die Absorbierungssffnung an der Spitze des
Teststreifens. Das Bestatigungsfenster des Teststreifens muss vollstéandig mit der Blutprobe
geflillt sein; 16sen Sie dann schnell Ihren Finger.




Schritt 7: Lesen der Testergebnisse
Nach cirka fiinf (5) Sekunden wird Ihr Blutzuckerwert am Bildschirm lhres Mobilgerétes
angezeigt. Wéhrend des Tests und der Synchronisierung muss das Messgerat weiter
mit dem Mobilgeréat verbunden sein.
Hinweis :
Die Ergebnisse des Glukosemessgerétes werden plasma-kalibriert. Auf Weise kénnen Sie, lhr
Arzt oder anderes medizinisches Personal Ihre Messwerte mit den Labortests vergleichen.
Lesen Sie die Anleitungen, die Sie von Ihrem Arzt oder medizinischem Personal erhalten haben
und weichen Sie von diesen Anleitungen niemals ohne Riicksprache mit lhrem Arzt ab.
Schritt 8: Entsorgung von Teststreifen und Stechhilfe
Loésen Sie den Teststreifen mithilfe eines Tuchs aus dem Messinstrument.
Losen Sie die Stechhilfe von der Lanzettenvorrichtung. (Tipp: Vor der
Entsorgung stecken Sie die Stechhilfe in die Abdeckung, die Sie zuvor
gelost hatten).
Entsorgen Sie den Teststreifen und die Stechhilfe sorgfaltig.

Hinweis : 1
Hinweise zur Reinigung und Desinfektion entnehmen Sie dem Abschnitt
"Reinigung und Desinfektion" in dieser Bedienungsableitung.

VERWENDUNG DER TELEFONSCHUTZHULLE

Wir empfehlen, dass Sie Ihr Mobilgerat vor dem Test in die Schutzhdille einflihren. Die Schutzhiille
ist nur fur Einmaltests vorgesehen. Wenden Sie sich bitte an den iHealth-Kundendienst, falls Sie
weitere Schutzhillen benétigen.

Vo t




REFERENZWERTE DES iHEALTH ALIGN
GLUKOSE-UBERWACHUNGSSYSTEMS

Tageszeit Menschen ohne Diabetes
Nuchtern und vor den Mahlzeiten <100 mg/dL
2 Stunden nach den Mahlzeiten <140 mg/dL

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

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

Bitte wenden Sie sich beziiglich der Interpretation Ihrer Blutzuckermesswerte an einen Arzt,
damit dieser den flr Sie geeigneten Zielbereich ermitteln kann.

PFLEGE UND WARTUNG DES IHEALTH-SYSTEMS

Batterie austauschen

lhr Messgerat ist mit einer 3-V-CR1620-Lithium-Batterie ausgestattet. Die Nutzungsdauer der
Batterie liegt, abhéngig von der Anwendung, bei sechs Monaten. Beachten Sie die nachstehen-
den Anleitungen fir den Austausch der Batterie.

1. Drehen Sie das Messinstrument um; das iHealth-Logo zeigt nach unten.

2. Ziehen Sie die Riickseite fest von der Kerbe am Teststreifenanschluss ab.

3. Losen Sie die Batterie, in dem Sie die kleine weiBe Auswurftaste neben dem Batteriefach
driicken.

4. Legen Sie die neue Batterie mit der "+"-Seite nach oben ein, bis sie einrastet.

5. Fuihren Sie den vorderen Clip ein und driicken Sie Ruickseite ein, dann rastet sie ein.
Quand I'application affiche I'indication « Battery is low » (pile faible), remplacez la pile pour
assurer le fonctionnement de I'appareil, et aussi |'exactitude des mesures.



Entsorgung-Elektrische und elektronische Abfallprodukte diirfen nicht im Hausmuill
entsorgt werden. Das Gerét bitte in den Recycling-Kreislauf zurtickfihren. Wenden Sie sich
mmm an die zustandige Behorde.

Reinigung und Desinfektion Messinstrument und Lanzettenvorrichtung
Die Reinigung und Desinfektion ist fir das Testverfahren absolut unerlasslich, weil nur die
Reinigung gewéhrleistet, dass das Messgerat fehlerfrei arbeitet (beispielsweise werden die
Messergebnisse nach der Reinigung gut am Display angezeigt); die Desinfektion verhindert
Desinfektionen bei Ihnen und Dritten sowie Kreuzdesinfektionen.
Wir empfehlen, die Schutzhiille zu verwenden, wenn Sie das Mobilgerét fur die Messung des
Blutzuckerwerts verwenden. Messgerat und Lanzette missen nach jedem Gebrauch gereinigt
und desinfiziert werden. Wir empfehlen lhnen die Verwendung von CaviWipes™(Metrex*
Research Corporation, EPA Reg. Nr. 46781 -8, EPA Est. Nr. 56952-WI-001). CaviWipes mit den
aktiven Wirkstoffen Isopropanol und Benzethoniumchlorid haben sich fir den Gebrauch mit
diesem Blutzuckermessgerat und der Lanzette als sicher erwiesen.
Dieses Produkt erhalten Sie tiber unten aufgefiihrte Handler:
(1) Besuchen Sie die Webseite www.metrex.com oder kontaktieren Sie Metrex unter
800-841-1428 fiir Produkt- oder technische Informationen.
(2) Besuchen Sie die Webseite
http://www.endochoice.com/Equipment?search=wipe.
Das Messinstrument und die Lanzettenvorrichtung sind fiir 11.000 Einzeltests und 11.000
Reinigungszyklen wahrend der fiinfjahrigen Nutzungsdauer ausgelegt.

10



Schritte fiir die Reinigung und Desinfektion von Messinstrument und Lanzettenvorrichtung.

1.Nachdem Sie einen Test durchgefiihrt haben, reinigen und waschen Sie lhre Hande.

2.Reinigen und desinfizieren Sie das Messgerat mithilfe des CaviWipe-Reinigungstuches
sorgféltig von allen Seiten.

3.Desinfizieren Sie das Messgerat dann nochmals mit einem neuen Reinigungstuch und lassen
Sie die Oberflache lufttrocknen. Dieser Vorgang dauert etwa 2 Minuten.

4.Reinigen und desinfizieren Sie die Lanzette mithilfe der CaviWipes-Reinigungstticher auf die
gleiche Weise.

5.Nehmen Sie die Schutzhtille nach jedem Test mit dem Mobilgerat ab und entsorgen Sie sie.

Hinweis :

@ Fur jeden Desinfektionsschritt ist ein vorausgehender Reinigungsschritt erforderlich. Waschen

Sie lhre Hande griindliche mit Seife und Wasser, nachdem Sie Messgerét, Lanzette oder

Teststreifen beriihrt haben.

2 Nur die Oberflache des Messgeréts kann gereinigt und mit dem Desinfektionstuch desinfiziert

werden. Schieben Sie das Desinfektionstuch niemals in den Teststreifeneinschub. Dies kann die

Funktionalitat des Messgeréts beeintrachtigen.

ANZEICHEN FUR MOGLICHE PHYSISCHE SCHADEN ODER

LEISTUNGSBEEINTRACHTIGUNGEN

Sollten Sie einen der folgenden Sachverhalte feststellen, verwenden Sie das Messgerat nicht

langer und wenden Sie sich an den Kundendienst oder das Geschéft, in dem Sie das Gerat

gekauft haben. Sie kénnen dariiber hinaus unsere kostenfreie Servicenummer

anrufen:1-855-816-7705:

1.Das Gerét funktioniert nicht, z. B. kann das iOS-Gerat nicht mit dem Test beginnen, wenn das
Messgeréat mit dem iOS-Gerat verbunden ist oder wenn der Teststreifen in das Messgerat
eingeschoben wird.

2.Verfarbung des Messgeratgehduses oder der Lanzette, z. B.sind die Hinweise auf dem
Aufkleber nicht oder nur schwer lesbar.

3.Korrosion, Rissbildung, Sprodigkeit und/oder Briichigkeit des Messgerédtgehauses oder der
Lanzette.



BLUTZUCKERWERTTEST AN EINER ANDEREN STELLE

Sie kénnen die Blutprobe nicht nur an der Fingerkuppe, sondern auch an anderen Stellen des
Korpers entnehmen. Mit dem iHealth-System kénnen Sie die die Blutprobe am Arm, dem
Unterarm, Oberarm, der Wade oder Hiifte entnehmen und die Messung wird ebenso wie bei
Entnahmen an der Fingerkuppe vorgenommen. Tauschen Sie die Kappe der Lanzettenvorrich-
tung gegen die transparente Kappe aus und beachten Sie die vorstehenden Angaben
"Blutzuckwert-Test" fir die Blutentnahme an einer anderen Stelle.

Oberarm
Unterarm
Hufte
Handflache — Wade

v

Finger

Mahizeiten, Medikamente, Krankheit, Stress und Sport kénnen den Blutzuckerspiegel
beeinflussen. Kapillarblut aus den Fingerspitzen gibt diese Veranderungen schneller wider, als
Kapillarblut aus anderen Stellen. Daher sollte nur Blut aus der Fingerspitze verwendet werden,
wenn der Blutzuckerspiegel wahrend und kurz nach Ereignissen, wie z. B. Mahlzeiten oder Sport,
getestet wird. Alternative Korperstellen (AST) sollten nur in stabilen Phasen genutzt werden, in
denen der Blutzuckerspiegel keinen schnellen Verédnderungen unterworfen ist.

In den folgenden Fallen kénnen Sie die Blutprobe an einer anderen Stelle entnehmen:

« Vor Mahlzeiten und im Fasten-Zustand (zwei Stunden oder l&anger nach der letzten Mahlzeit)
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+ Zwei Stunden nach der Insulineinnahme

« Zwei Stunden oder langer nach dem Sport

Entnehmen Sie die Probe NICHT AN EINER ANDEREN STELLE, wenn:
+ Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel vermuten

« Sie vermutlich hypoglykamisch sind

« Sie sich auf Hyperglykémie testen

+ Ihre Routine-Blutzuckerwerte oft fluktuieren

- Sie schwanger sind

Vorsicht : Alternative Korperstellen sollten nicht genutzt werden, um das kontinuierliche
Blutzuckertiberwachungssystem (CGMs) zu kalibrieren. Werte von alternativen Korperstellen
sollten nicht zur Berechnung der Insulindosis genutzt werden.

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU KONTROLLLOSUNGSTESTS

Die Kontrolllésung enthalt einen bestimmte Menge Glukose und reagiert mit den Teststreifen; sie

wird verwendet, um sicherzustellen, dass |hr Messgerat und die Teststreifen fehlerfrei

zusammenarbeiten. Das Ergebnis der Kontrolllésung sollte dem Bereich entsprechen, der auf

dem Etikett des Teststreifenflaschchens aufgedruckt ist.

Zur Durchfiihrung eines Kontrollldsungstests notwendige Materialien:

+ iHealth Blutzuckermessgerat(BG1)

+ iHealth Teststreifen (AGS1000I)

+ iHealth Kontrolllésung(Level I, Level II, or Level IlI)

Sie missen einen Kontrolllésungstest durchfiihren, wenn:

- Sie das Messgerat zum ersten Mal verwenden oder gerade gekauft haben

+ Sie Messgerét und Teststreifen tUberprifen wollen (dies sollte mindestens einmal wéchentlich
erfolgen)

- Sie eine neue Teststreifenampulle verwenden

« Sie vermuten, dass Messgerét oder Teststreifen nicht mehr ordnungsgemaB funktionieren

« Ihre Blutzuckertestergebnisse nicht Ihren Erwartungen entsprechen oder Sie die Ergebnisse fiir
nicht korrekt halten

» Nachdem die Teststreifen extremen Bedingungen ausgesetzt waren.

+ das Messgerét heruntergefallen ist oder beschadigt wurde
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Ergebnisse auBerhalb des Bereichs

Ergebnisse, die auBerhalb des spezifizierten Bereichs liegen, kénnen verursacht werden durch:

* Fehler wahrend des Tests.

« abgelaufene oder kontaminierte Kontrollldsung

- einen abgelaufenen oder kontaminierten Teststreifen

« eine Funktionsstorung des Messgerats

Wenn Sie in der Folge weiterhin Testergebnisse auBerhalb des auf der Ampulle vermerkten

Bereichs erhalten, funktioniert das Messgerat moglicherweise nicht ordnungsgemés. Verwenden

Sie das Gerat nicht mehr und wenden Sie sich an den iHealth Labs Kundendienst unter

1-855-816-7705.

Wenn Sie neue Kontrolllésung benétigen, wenden Sie sich bitte ebenfalls an den iHealth Labs

Kundendienst.

HINWEIS :

+ Verwenden Sie keine abgelaufene Kontrolllésung.

« Der auf der Teststreifenampulle angegebene Bereich fiir die Kontrolllésung gilt nur fiir die
Kontrolllésung. Es handelt sich dabei nicht um eine Empfehlung fiir Ihre Blutzuckerwerte.

TESTERGEBNISSE DES BLUTZUCKERMESSGERATS MIT

LABORERGEBNISSEN VERGLEICHEN ERGEBNISSE

Das iHealth-System bietet Ihnen mit Vollblut-Tests gleichwertige Testergebnisse. Das Ergebnis

Ihres Blutzuckermessgeréts kann ein wenig von den Laborergebnissen abweichen; dies ist auf

eine normale Variation zurtickzufihren.Ergebnisse des iHealth-Systems kdnnen durch

verschiedene Faktoren und Bedingungen beeinflusst sein, die in dieser Form bei Laborergebnis-

sen keine Rolle spielen.Um die Ergebnisse des iHealth-Systems und Laborergebnisse

miteinander vergleichen zu kénnen, beachten Sie bitte Folgendes:

Vor dem Labortest

+ Flihren Sie einen Kontrollldsungstest durch, um sicherzustellen, dass das Messgerat
ordnungsgemas funktioniert.

« Bleiben Sie fur mindestens acht Stunden ntichtern, bevor Sie einen Vergleichstest durchfiihren.

+ Bringen Sie das iHealth-System zum Labor.

Im Labor



Stellen Sie sicher, dass fiir beide Tests Proben entnommen werden und beide innerhalb von 15

Minuten getestet werden.
+ Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie eine Blutprobe entnehmen.

+ Verwenden Sie |hr Blutzuckermessgerat niemals mit einer Blutprobe, die in einem Testréhrchen

aufbewahrt wurde.
+ Verwenden Sie ausschlieBlich frisches Kapillarblut.

TESTSTREIFENFLASCHCHEN-ETIKETT

|Hea|th 215 Jeststrips
Bandelettes.
Blood Glucose Test Strips o e e 100
Bandelettes pour lecteur de glycémie
To measure blood glucose levels from fresh capillary whole blood/For
use with iHeath glucose monitoring system only ( product model: BG1,
G5L)/E> 90 days after " in vitro
diagnostic use only/Consult instructions for use/Do not reuse/Single
patient use, for self-testing only
Pour mesurer le taux de glycémie d'un échantillon de sang total frais
capillaire/A n'utiliser qu'avec le systéme de surveillance glycémique
iHealth (modéles BG1, BG3.BG5 ou BGSLYExpire 90 jours apres
diagnostic n vitro

des personnes diabétiques
Store at 39°F ~ 86°F (4°C ~ 30°C)Do not refrigerate/Keep away
from direct sunlight

Conserver entre 4°C ~ 30°C (39°F ~ 86°F)INe pas réfrigérer/Ne pas
exposer a la lumiére directe du soleil

instructions d'utiisation/Usage unique/Pour un usage & domicile pour

Note: Scan QR code before first use/Remarque: Lire e code QR avant la

premiére utilisation de ce flacon

Control Solution Range/Plage de la Solution de controle:
f

LEVEL/ NIVEAU mg/dL mmol/L

Lot No./Lot N°.

Use by/Utiliser avant le

Date Opened/Date d'ouverture
Manu(acmv 4 for/Fabriqué pnunHeakh Lab Inc.

HiehitLab no. inealtiabs.com
CA 94043, US/

(8:30 AM - 5:00 PM PST, Monday to Friday)
Europe/IEurope:

iHealthLabs Europe SARL www.inealthiabs.eu
3 Rue Tronchet, 75008, Paris, France

+33(0)1 44 94 04 81 (9:00 AM - 5:30 PM, Monday to Friday)

ce0197

@ V21

iHEALTH ALIGN GLUKOSE-UBERWACHUNGSSYSTEM -
TECHNISCHE DATEN

Modell: BG1

GerategroBe: 2,03 "x 1,17 "x 0,37 ” (52mm x 30 mm x9.5 mm)

Messverfahren: amperometrische Technologie unter Verwendung von Glukose-Oxidase
Ergebnisbereich: 20 mg/dl ~ 600 mg/dl (1,1 mmol/L ~ 33,3 mmol/L)

Stromversorgung: DC 3,0V (CR1620)

Lagerbedingungen: Teststreifen 39,2 °F ~ 86 °F (4 °C ~ 30 °C), Luftfeuchtigkeit < 80 % RH
Lagerbedingungen: DRAHTLOSES Smart-Blutzuckertiberwachungsgerét -4 °F — 131 °F (-20 °C
~ 55 °C); Luftfeuchtigkeit < 80 %RH

Nooh,ob



8. Betriebsbedingungen: 50 °F ~ 95 °F (10 °C ~ 35 °C)
9. Blutquelle: frisches, kapillares Vollblut
10. Blutmenge: min. 0,7 Mikroliter
11. Lebensdauer: fiinf Jahre
12. Die unten aufgefiihrte Tabelle zeigt die hdchste Konzentration ohne signifikante
Beeintrachtigung (+ 10 % Fehler).

Verbundstoffe Einschrénkungen
Ascorbinsaure 2mg/dL
Harnséure >10mg/dL
Acetaminophen >5mg/dL
Bilirubin >15mg/dL
Dopamin =>0.03mg/dL
L-dopa >0.45mg/dL
Methyldopa >0.75mg/dL
Tolbutamid >24mg/dL
Triglyceride >2000mg/dL
Hamoglobin >250mg/dL

NUTZUNGSEINSCHRANKUNG

+ Das iHealth Align Glukose-Uberwachungssystem ist nicht fiir Sauglinge geeignet.

+ Das iHealth Align Glukose-Uberwachungssystem ist nicht fiir Arterienblut, Serum und Plasma
geeignet.

+ Das iHealth Align Glukose-Uberwachungssystem darf ausschlieBlich mit iHealth-Teststreifen
(AGS1000l) verwendet werden.

« Das iHealth Align Glukose-Uberwachungssystem kann in einer Hohe bis 3.276 m (10.744 FuB)
verwendet werden.

« Folgende Substanzen in gréBeren als den normalen oder den therapeutischen Mengen kénnen zu
bedeutenden Stérungen (das Ergebnis wird um mehr als 10 % veréndert) und damit zu ungenauen
Ergebnissen fiihren: Ascorbinséure, Harnsaure, Acetaminophen, Dopamine, L-Dopa etc. Normale
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Konzentrationen dieser Substanzen beeinflussen Testergebnisse nicht, jedoch erhéhte Konzentra
tionen. Verwenden Sie keine Hamolyse-, Ikterus- oder Lipédmie-Proben.

« Bei Patienten, die sich einer Sauerstofftherapie unterziehen, kann es zu félschlich niedrigeren
Ergebnissen kommen.

+ Anmerkung fur Patienten in einem hyperglylamisch-hyperosmolaren Zustand mit oder ohne Ketose.

* Nicht fir kritisch kranke Patienten verwenden.

+ Nicht fiir dehydrierte, hypertensive, hypotensive oder unter Schock stehende Patienten verwenden.

- Die sehr hohe oder sehr niedrige Z&hlung der roten Blutkorperchen (Hamatokrit) kann zu ungenauen
Testergebnissen fiihren. Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, falls Sie Ihren Hamatokritwert nicht
kennen. Wir empfehlen, das iHealth-System regelmaBig mit einem &rztlichen Uberwachungssystem
abzugleichen, damit die Genauigkeit gewéahrleistet ist.

+ Das Messgerat wird nach jedem Test automatisch mit der richtigen Zeitzone abgeglichen. Bei
Reisen in andere Zeitzonen oder falls Sie an oder in einer Zeitgrenzzone leben, werden die
protokollierten Blutzuckermesszeiten ggf. nicht mit Ihrem tiblichen Tagesplan abgeglichen.

+ Wenn Sie Insulin nehmen und in andere Zeitzonen reisen, mussen Sie vor der Reise Ruicksprache
mit lhrem Arzt halten.

SYSTEM FEHLERBEHEBUNG

Wenn Sie wie empfohlen vorgehen, die Probleme jedoch weiterhin bestehen oder andere, wie die
untenstehenden Fehlermeldungen erscheinen, rufen Sie bitte den Kundendienst von iHealth Labs
unter +1-855-816-7705 an. Versuchen Sie nicht, das Messgerét selbst zu reparieren und demontieren
Sie das Messgerat unter keinen Umsténden.

Probleme Mégliche Ursachen Losung(en)
1. Das Messgerét ist nicht richtig mit 1. Trennen Sie das Messinstrument
dem Mobilgerat verbunden. vom Mobilgerat und schlieBen Sie es
. . . wieder an.

Das Messgerat reagiert nicht,

nachdem der Teststreifen in 2. Das Intervall zwischen dem Einlegen | 2. Nehmen Sie den Teststreifen

das Blutdruckmessgerat des Teststreifens und dem Test selbst heraus und legen Sie ihn richtig in das

eingelegt wurde. ist zu lange. Messinstrument ein.
3. Der Teststreifen wurde nicht 3. Legen Sie den Teststreifen richtig in
vollstandig in das Blutdruckzuck- das Messinstrument ein.

ergerét eingelegt.
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Nichteinheitliche
Testergebnisse oder die
Ergebnisse mit der
Kontrollfltissigkeit weichen

1. Unzureichende Blutprobe auf den
Teststreifen

1. Wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen und einer
ausreichend groBen Blutprobe.

2. Die Haltbarkeit von Teststreifen oder
Kontrollfliissigkeit wurde tberschritten.

2. Fuhren Sie den Kontrollflissigkeitst-
est mit einem neuen Teststreifen
durch.

vom festgelegten Bereich ab.

3. Der Teststreifen wurde durch Hitze
oder Flussigkeit beschadigt oder die
Probe wurde nicht schnell genug
genommen.

3. Fuhren Sie den Kontrollfliissigkeitst-
est mit einem neuen Teststreifen
durch. Wenn die Ergebnisse noch
immer auBerhalb Messbereich sind,
verwenden Sie ein neue Ampulle mit
Teststreifen.

4. Das iHealth-System arbeitet nicht,
weil die Raumtemperatur zu hoch oder
zu niedrig ist.

4. Bringen Sie das iHealth-System auf
Raumtemperatur und warten Sie vor
einem neuen Test circa 30 Minuten.

Der Test startet nach
Ubertragung der Blutprobe
auf den Teststreifen nicht.

Der Teststreifen wurde falsch
eingelegt.

Fiihren Sie den Test mit einem neuen
Teststreifen durch.

GEWAHRLEISTUNG

Das iHealth-Messgerét (das "Produkt") von iHealth Lab, Inc. ("IHealth ") ist fir den Erstkaufer
wahrend eines Zeitraums von drei (3) ab Kaufdatum und bei Verwendung gemaB den vorstehenden
Angaben vor Material- und Verarbeitungsfehlern geschiitzt ("Gewahrleistungsfrist"). Falls ihm Rahmen
dieser eingeschrankten Gewabhrleistung ein Fehler auftreten sollte und innerhalb der Gewahrleistungs-
frist ein entsprechender Garantieanspruch beziiglich des Produktes eingehen sollte, wird iHealth im
Rahmen des zulassigen gesetzlichen Rahmens das Produkt entweder (1) mithilfe von Neu- oder
Reparaturteilen instandzusetzen oder (2) gegen ein neues oder instandgesetztes Produkt
austauschen. Diese sind, im gesetzlich zuldssigen Rahmen, |hre einzigen und ausschlieBlichen
Schadensersatzanspriiche. Weiteflihrende Informationen erhalten Sie unter www.ihealthlabs.com
oder wenden Sie sich an den Kundendienst.
iHealth ist ein Warenzeichen von iHealth Lab Inc.
“Made for iPod” und “Made for iPhone”, bedeutet, dass ein elektronisches Zubehér insbesondere fiir
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die Herstellung der Verbindung zu einem iPod, iPad bzw. iPhone konzipiert wurde und vom Hersteller
in Ubereinstimmung mit den Apple-Leistungsstandards zertifiziert wurde. Apple ist fir den Betrieb
des Geréts oder dessen Ubereinstimmung mit Sicherheits- ober regulatorischen Standards nicht
verantwortlich. Bitte beachten Sie, dass die Verwendung dieses Zubehdrs zusammen mit einem iPod
oder iPhone die Drahtlosleistung beeinflussen kann. iPod Touch und iPhone sind Warenzeichen von
Apple Inc. und in den USA und anderen Landern registriert.

Hergestellt fur iHealth Lab Inc.

USA:

iHealth Lab Inc. www.ihealthlabs.com

Mountain View, Kalifornien 94043, USA

+1-855-816-7705

(8:30 Uhr bis 17:00 Uhr PST, Montag bis Freitag auBer Feiertage)
E-Mail: support@ihealthlabs.com

Europa:
iHealthLabs Europa SARL Yvww.iheal?hlabs.eu
3 Rue Tronchet, 75008 Paris, Frankreich
Tel.: +33 (0) 1 44 94 04 81 (9:00 Uhr bis 17:30 Uhr, Montag bis Freitag auBer Feiertage)
E-Mail: support@ihealthlabs.eu

m

ANDON HEALTH CO., LTD.
M No. 3 Jin Ping Street, Ya An Road, Nankai District, Tianjin 300190, China
Tel: +86-22-60526161

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Medizinisches Gerit fiir die in vitro-Diagnose

@ Seriennummer



Vorsicht; bitte die beiliegenden Unterlagen heranziehen
Bitte die Bedienungsanleitung heranziehen

Hersteller

Elektrische und elektronische Abfallprodukte diirfen nicht im Hausmiill entsorgt
werden. Bitte fiihren Sie das Gerét in den Recycling-Kreislauf zuriick. Wenden Sie
sich an die zusténdige Behdrde.

E Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft.

S Ie=r

c FCC DIESES INSTRUMENT ENTSPRICHT TEIL 15 DER FCC-VORSCHRIFTEN.

.Y

Vor Regen geschuitzt aufbewahren.

LOT| Batchcode

g Use by

® Nicht wiederverwenden

Sterilisiert mittels Bestrahlung

c E 01 97 Entspricht den IVD98/79/EC-
Vorschriften.
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WICHTIGE VON DER FCC GEFORDERTE INFORMATIONEN

Anderungen oder Modifikationen, die von iHealth Lab Inc.nicht ausdrticklich erlaubt wurden, lassen
die Erlaubnis des Anwendern, das Gerat zu betreiben, erléschen.
ANMERKUNG: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fir digitale Geréte der
Klasse B nach Artikel 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte wurden festgelegt, um einen
angemessenen Schutz vor gefahrlichen Stérungen in Wohngebieten bereitzustellen. Dieses Produkt
erzeugt, nutzt und emittiert Funkfrequenzenergie und kann,wenn nicht in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen installiert, geférliche Stéungen im Funkverkehr verursachen.Es kann jedoch nicht
garantiert werden, dass in einer bestimmten Installation keine Stérung auftritt. Falls dieses Gerat
gefahrliche Stérungen beim Radio- oder Fernsehempfang
verursacht, was durch Aus- und Anschalten des Gerats festgestellt werden kann, wird der Anwender
angehalten, die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben.

—Die Empfangsantenne neu ausrichten oder versetzen.

—Den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfanger vergréBern.

—Das Gerat in eine andere Steckdose auf einem anderen als dem Stromkreis, an dem der Empféan

ger angeschlossen ist, einstecken.

—Den Héandler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um Rat bitten.
Dieses ISM-Gerét entspricht der kanadischen ICES-001.
Cet appareil ISM est conforme a la norme NMB-001 du Canada.

V1.0
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