iHealth

Sistema de monitorizacao da glicose
inteligente e sem fios

MANUAL DO UTILIZADOR






Apenas para utilizagdo em diagndstico "in vitro"
Leia as instrugdes antes de utilizar o dispositivo para autodiagnéstico
Sistema de monitorizacdo da glicose inteligente e sem fios iHealth®

MANUAL DO UTILIZADOR
indice

INTRODUGAO 1
UTILIZACAO PREVISTA 1
INSTRUCOES DE SEGURANCA IMPORTANTES ~ -++--vvoeveveeeeeeeeeesss 1
CONTEUDO DO SISTEMA DE MONITORIZAGCAO DA
GLICOSE INTELIGENTE E SEM FIOS -3

COMPONENTES E ECRAS ++reevveevesvevsssinissssnnns -4

Compatibilidade com dispositivos moveis 6
PRINCIPIO DETESTE  c-vreveeseeserseessmmsemsomsisisesiess s 6
INFORMAGCOES IMPORTANTES SOBRE OS TESTES ~ ++--vvvvvvvvveeeee 6

INSTRUCOES DE CONFIGURAGAO INICIAL
SINCRONIZAGAO DE DADOS
REVER OS RESULTADOS DOS TESTES GUARDADOS NO
MEDIDOR
LIMPEZA E DESINFECAO
SINAIS DE POTENCIAL DETERIORAGAO FISICA E

DO DESEMPENHO oo 16

INFORMACAO SOBRE LOCAIS ALTERNATIVOS DE TESTE

(AST) oottt 17
O que séo locais alternativos de teste? - 17
Qual é a vantagem dos locais alternativos de teste? .- 17
Quando devera utilizar um local alternativo de teste? - 18

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE TESTES COM A

SOLUCAO DE CONTROLQO  -roeeeeesessessesmssmssess i 19

EXECUTAR UM TESTE COM A SOLUGAO DE CONTROLO ===~ 19



Resultados andmalos oo 21
COMPARAR OS RESULTADOS DO TESTE DO MEDIDOR DE
GLICOSE COM OS RESULTADOS LABORATORIAIS = oo 22

Antes do teste laboratorial

Enquanto estiver no laboratério
ROTULO DO FRASCO DE TIRAS DETESTE  wvoovvoososssssseeeeeee 23
SISTEMA DE MONITORIZACAO DA GLICOSE INTELIGENTE
E SEM FIOS IHEALTH DADOS TECNICOS  -ssssreeeerrrrevveinionicnnns 23
MANUTENGCAO E ARRUMACAO DO SEU SISTEMA IHEALTH ... 24
LIMITACOES DE UTILIZACAO v
RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO SISTEMA
MENSAGENS APRESENTADAS NO ECRA
RESOLUCAO DE PROBLEMAS oo
UNIDADES INTERNACIONAIS DE MEDICAO DA GLICOSE
No SANGUE ....................................................................................... 29
INFORMAQC)ES IMPORTANTES EXIGIDAS PELAS NORMAS
FCC ........................................................................................................ 33




INTRODUCAO

Obrigado por ter adquirido o Sistema de monitorizacdo da
glicose inteligente e sem fios iHealth (o sistema iHealth). Este
manual disponibiliza informagdes importantes para o ajudar a
utilizar o sistema adequadamente. Antes de utilizar este
produto, leia atentamente o Manual do utilizador.

UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema iHealth destina-se a ser utilizado para:

» Medicdo quantitativa da glicose em amostras de sangue total
acabadas de colher por via capilar da ponta do dedo, da palma
da mao, do antebraco, do braco, da barriga da perna ou da coxa;

» Medicédo da glicose numa Unica pessoa (ndo deve ser partilhado);

* Autodiagnostico, numa parte externa do corpo (utilizagdo em
diagnostico "in vitro"), por pessoas que sofram de diabetes,
funcionando como uma ajuda em casa para monitorizar a
eficacia do controlo da diabetes.

O sistema iHealth nao deve ser utilizado para o diagnéstico ou

rastreio da diabetes nem para uma utilizacdo neonatal.

INSTRUGOES DE SEGURANCA IMPORTANTES

Leia atentamente as informagdes seguintes antes de utilizar o
sistema iHealth. Guarde sempre estas instru¢des num local
seguro para as poder consultar sempre que necessario.

- A utilizagdo indevida do sistema iHealth pode provocar
eletrocussao, queimaduras, fogo e outros perigos.

+ O medidor e o dispositivo de puncao destinam-se a ser
utilizados num sé paciente. Nao utilizar nenhum dos
dispositivos em varios pacientes.

- Nao partilhe o medidor e o dispositivo de pungdo com
ninguém, incluindo outros membros da familia.

- Nao coloque o sistema iHealth dentro ou préximo de liquidos.

« Utilize o sistema iHealth apenas para a finalidade descrita no
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Manual do utilizador.

« Utilize apenas os acessorios que sao fornecidos pelo fabricante.

* Nao utilize o sistema iHealth se este tiver sofrido qualquer dano
ou ndo estiver a funcionar corretamente.

* Mantenha sempre o sistema iHealth afastado de fontes de calor.
Nao deixe o sistema iHealth entrar em contacto com superficies
que estejam quentes ao toque.

* Nao bloqueie a porta de teste, nem coloque o sistema iHealth
sobre superficies moles que possam bloquear a porta e o
sistema. Mantenha a porta de teste isenta de poeiras, cabelos,
sujidade, etc.

* Nao coloque quaisquer objetos sobre o sistema iHealth.

* N&o introduza objetos estranhos em nenhum orificio do sistema.

* Nao utilize o medidor de forma diferente da especificada pelo
fabricante.

* Todos os componentes e pecas do sistema iHealth sao
consideradas perigos biolégicos e podem transmitir doencas
infeciosas, mesmo depois de os ter limpo e desinfetado.

* Consulte a documentacéo indicada abaixo para obter
informacoes detalhadas.

“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on

More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne

Pathogens: Initial Communication" (2010) (Notificacdo de satde

publica da FDA (Administragao Norte-Americana dos Alimentos e

Farmacos) de 2010 (comunicacdo inicial), alertando que a

utilizacdo de dispositivos de pungao capilar em mais do que uma

pessoa representa um risco de transmissao de agentes
patogénicos transmissiveis pelo sangue)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm
224025.htm

“CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than

One Person Poses RiskforTransmitting Bloodborne Pathogens"

(Informacéo clinica do CDC (Centro de Controlo e Prevencédo de

Doencas) alertando que a utilizagao de dispositivos de pun¢ao

capilar em mais do que uma pessoa representa um risco de
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transmissao de agentes patogénicos transmissiveis pelo
sangue)((2010))
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

CONTEUDO DO SISTEMA DE MONITORIZAGAO DA GLICOSE
INTELIGENTE E SEM FIOS

O contelido da embalagem pode variar de pais para pais.
Consulte o contetdo listado na embalagem que adquiriu.

]

+ Medidor de glicose inteligente « Tampa transparente para
iHealth (o medidor) teste em locais alternativos

ﬂ (o=

« Tira de teste iHealth « Dispositivo de pungéo iHealth

« Estojo de transporte « Cabo de carregamento USB « Solugao de controlo
iHealth

iHealth

g

+ Manual do utilizador + Guia de introdugéo rapida



Nota: Na eventualidade de quaisquer itens impressos na
embalagem estarem em falta, ou se parecer que a embalagem
foi aberta antes da sua utilizagao, ligue para o Servico de Apoio
ao Cliente da iHealth Labs através do 1 -855-816-7705.

COMPONENTES E ECRAS
* Medidor de glicose no sangue iHealth (o medidor)

ECRA LED

E neste ecra que
sdo apresentados
o resultado do teste,
simbolos e mensagens.

PORTA MINI-USB
Carregue o medidor através
do cabo USB fornecido.

BOTAO DE MEMORIA

Localizado na parte lateral do medidor.
E utilizado para ligar o medidor ever
os resultados de testes anteriores.

PORTA PARA TIRAS
Introduza a tira de teste

na porta para tiras para

ligar automaticamente o
medidor.

BOTAO DE EJEGAO

B Localizado na parte posterior do
SIMBOLO DA AMOSTRADE — medidor. E utilizado para remover
SANGUE automaticamente a tira de teste.

Pisca quando o medidor esta pronto .
para receber a amostra de sangue. SIMBOLO DE BLUETOOTH
E apresentado quando o medidor
esta ligado ao dispositivo i0S
através da fung&o Bluetooth.

SIMBOLO CTL
E apresentado quando efetua um
teste com a solug@o de controlo e
indica que o resultado nao sera

guardado na memoéria.

ECRA DOS RESULTADOS
DOS TESTES
Apresenta os resultados dos

testes.
mg/dL mmol/L

P UNIDADE DE MEDIGAO
SIMBOLO DE BATERIA FRACA E apresentada junto do resultado

E apresentado quando a bateria tem pouca carga. do teste em mg/dL ou em mmol/L.
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e Tira de teste iHealth
Utilize apenas tiras de teste iHealth com o medidor. Cada tira de
teste s6 pode ser utilizada uma vez e é composta pelas seguintes

partes: Orificio absorvente

Janela de confirmagao

Area manuseavel da tira de teste

Barras de contacto

¢ Dispositivo de puncéo iHealth

Corpo principal

Remover a lanceta Bot&o de libertagdo

Tampa (para teste no dedo)

* Tampa transparente para teste em locais alternativos

L

* Lanceta * Solugao de controlo iHealth

Tampa da lanceta




Compatibilidade com dispositivos méveis
Funciona com a versao iOS 5.0 ou superior dos seguintes
dispositivos:

iPhone 5s

iPhone 5¢

iPhone 5

iPhone 4s

iPhone 4

iPhone 3GS

iPad Air

iPad mini with Retina display iPad (4th generation)

iPad mini

iPad (3rd generation)

iPad 2

iPod touch (5th generation) iPod touch (4th generation)

PRINCiPIO DE TESTE

Os testes com o sistema iHealth sdo baseados na medicao de
correntes elétricas geradas pela reacdo da glicose com o
reagente da tira de teste. O sistema iHealth mede a corrente e
converte-a no nivel de glicose no sangue correspondente.

A forca da corrente produzida pela reagao depende da
quantidade de glicose existente na amostra de sangue.

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE 0S TESTES

Leia as informacgdes seguintes:

* A desidratacao grave e a perda de dgua excessiva poderdo
resultar em resultados incorretos. Se pensa que podera estar a
sofrer de desidratacéo grave, consulte o seu profissional de
cuidados de saude imediatamente.

* Podem ser apresentados resultados incorretos no caso de
individuos com hipotensao grave ou de pacientes em estado
de choque. Podem ser apresentados resultados dos testes
inferiores aos valores reais em individuos em estado
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hiperosmolar hiperglicémico com ou sem cetose.
Nao devem ser utilizados medidores de glicose no sangue para
medir os niveis de glicose de pacientes em estado critico.

* Se os resultados do seu teste apresentarem niveis de glicose
inferiores ou superiores ao habitual,e ndo apresentar sintomas
de doenca, primeiro repita o teste. Se apresentar sintomas ou
continuar acima ou abaixo do normal, siga o tratamento
aconselhado pelo seu profissional de cuidados de saude.

¢ Se apresentar sintomas que sejam inconsistentes com o seu
teste de glicose no sangue e tiver seguido todas as instru¢oes
fornecidas neste Manual do utilizador, contacte imediatamente
o seu profissional de cuidados de saude.

e Utilize apenas amostras de sangue total acabadas de colher
para efetuar o seu teste de glicose no sangue.

* Néo utilize tiras de teste que tenham ultrapassado o prazo de
validade ou que parecam estar danificadas, uma vez que
poderdo transmitir resultados incorretos.

¢ O dispositivo de puncao destina-se apenas a sua propria
utilizacdo. Nao partilhe, nem reutilize lancetas. Consulte o
Manual do dispositivo de puncao para obter informagoes
detalhadas sobre como proceder.

Se desejar informagdes mais detalhadas, consulte a
documentacéo identificada abaixo:

“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication" (2010) (Notificagao de satde
publica da FDA (Administracao Norte-Americana dos Alimentos e
Farmacos) de 2010 (comunicagao inicial), alertando que a
utilizacdo de dispositivos de puncdo capilar em mais do que uma
pessoa representa um risco de transmissdo de agentes
patogénicos transmissiveis pelo sangue)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/uc
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m224025.htm

“CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than
One Person Poses RiskforTransmitting Bloodborne Pathogens"
(Informacao clinica do CDC (Centro de Controlo e Prevencéo de
Doencas) alertando que a utilizagdo de dispositivos de puncao
capilar em mais do que uma pessoa representa um risco de
transmissao de agentes patogénicos transmissiveis pelo
sangue)((2010))

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

INSTRUCOES DE CONFIGURACAO INICIAL

* Transferir a aplicacdo associada
Antes da primeira utilizacao, transfira a aplicagao gratuita
iHealth Gluco-Smart a partir da App Store e instale-a no seu
dispositivo iOS. Siga as instrugdes no ecra para criar a sua ID
iHealth.

* Aceder a nuvem iHealth
Pode utilizar a sua ID iHealth para aceder gratuitamente e de
forma segura aos servicos na nuvem. Va a www.ihealth-
labs.com e clique em "Sign In" (Iniciar sessao).

* Carregar a bateria
Fora da caixa
O seu medidor pode ser alimentado através de uma bateria
recarregavel incorporada. Ligue um terminal do cabo de
carregamento a parte lateral do medidor e o outro terminal a
porta USB do seu computador. Carregue-o durante duas a
quatro horas antes da primeira utilizagdo. Normalmente, uma
bateria completamente carregada pode efetuar até 200 testes,
dependendo da sua utilizacdo didria.
Mensagem de bateria fraca

Depois de ter utilizado o seu medidor durante algum tempo,



appears durante 2 segundos quando a bateria do seu
medidor estiver com pouca carga.Tem de carregar a bateria
antes de utilizar o medidor novamente. Depois de 2 segundos,
o medidor desliga-se automaticamente. O medidor nao faz
qualquer medicdo quando a bateria esta fraca.

Importante: se a bateria estiver completamente descarregada,
carregue completamente a bateria e inicie a aplicacao para
sincronizar o medidor antes de o utilizar novamente.

* Sincronizar o medidor
Antes da primeira utilizacdo, siga os passos abaixo para
sincronizar o medidor com a aplicacdo no seu dispositivo iOS e
definir a data e a hora do medidor. Ao ligar os dois, a data e a
hora do medidor serdo sincronizadas com o seu dispositivo
iOS.
1. Ative o Bluetooth no seu dispositivo iOS.

~~~~~ e ram 3 oo -
& Settings  Bluetooth

Bluetooth

2. Prima o botdo “Memory” (Meméria), mantendo-o premido
durante trés segundos para ligar o medidor.

iHealth

Botéo de memoria

-
3. Selecione o nome do modelo "BG5xxxxxx" no menu do
Bluetooth para emparelhar e ligar o dispositivo.



& Settings  Bluetooth

Bluetooth

DEVICES 7.

BG5 XXXXXX Connected (D

Now Discoverable

4.Inicie a aplicacéo para sincronizar o medidor com a referida
aplicagao. O simboloBluetooth " fy" piscard e manter-se-a aceso
no medidor.

Nota: repita os passos 1-4 quando ligar o medidor a um dispositivo

iOS diferente.

* Digitalize o frasco de tiras de teste
Ligue o seu dispositivo movel a Internet e abra a aplicacéo
Gluco-Smart. Quando solicitado, digitalize o codigo QR do topo
do frasco da tira de teste iHealth para calibrar as tiras de teste

com o medidor. Deve digitalizar o cédigo QR sempre que um
novo frasco for aberto.

— SE 0 ‘Scan
rips




Quando todas as 25 tiras de um frasco tiverem sido utilizadas,

daparece no medidor para o alertar de que devera abrir um
novo frasco e o medidor desliga-se automaticamente. Inicie a
aplicacao e digitalize um novo frasco de tiras de teste iHealth. O
medidor ndo fara qualquer medigao quando no ecra for
apresentada a indicagao “Er d".

* Avaliar o nivel de glicose no sangue

Se sincronizou o seu medidor com a aplicacao instalada no seu
dispositivo i0S,digitalizou o c6digo QR de um frasco de tiras de
teste e deseja fazer uma leitura com a aplicacao:

[1] Ative o Bluetooth e inicie a aplicacao.
Se sincronizou o seu medidor com a aplicacao instalada no seu
dispositivo i0S,digitalizou o cédigo QR do frasco de tiras de
teste e deseja fazer uma leitura sem que a aplicacao seja
iniciada: ignore o passo [1].
[2] Introduza a tira de teste na porta para tiras do medidor.
Tem de introduzir a tira de teste na porta para tiras com as
barras de contacto viradas para si.

[3] Prepare o dispositivo de puncéo.
® Retire a tampa do dispositivo de puncao
@ Introduza firmemente uma nova lanceta no suporte de
lancetas
© Rode e retire a tampa da lanceta
@ Substitua a tampa do dispositivo de pungao
©® Defina o nivel de puncao
@ Encaixe o manipulo até ouvir um clique



[4] Obter uma amostra de sangue.
Pressione o dispositivo de puncdo contra o local a ser
lancetado. Prima o botao de libertacao para picar o local.
Aperte o seu dedo até que se forme uma gota de sangue.
Limpe a primeira gota de sangue e aperte novamente até se
formar uma segunda pequena gota de sangue.

AN A

[5] Colher a amostra de sangue com a tira de teste.
Colha rapidamente a amostra de sangue com o orificio
absorvente da tira de teste. Certifique-se de que a janela de
confirmacao da tira de teste estd completamente preenchida
com a amostra de sangue.

Retire rapidamente o seu dedo da tira de teste quando a
contagem regressiva (de 5 para 1) comecar a ser apresentada no
ecra do medidor ou quando o seu dispositivo iOS emitir um som
de alerta. =

F \\ e ¢)



[6] Ler os resultados do teste.
- Se 0 medidor ndo estiver sincronizado com aplicagao, o
resultado serd apresentado no medidor depois uma vez
concluida a contagem regressiva de 5 para 1.

- Se o0 medidor estiver sincronizado com a aplicacao, o
resultado sera apresentado na aplicagao.

[7] Eliminar a tira de teste e a lanceta usadas.
Retire a tira de teste usada do medidor,
utilizando um pedaco de um toalhete de papel.
Elimine a tira de teste e a lanceta usadas
adequadamente. (Sugestao: Antes da
eliminacéo, prenda a lanceta a tampa.) 1
®©



SINCRONIZACAO DE DADOS

O medidor pode guardar, no maximo, os resultados dos ultimos
500 testes efetuados a glicose no sangue. Quando o medidor ja
tiver guardados 500 resultados de testes e tiver de guardar um
novo resultado de teste, o resultado do teste mais antigo sera
substituido pelo resultado do novo teste.

Se o medidor estiver sincronizado com a aplicagdo instalada no
seu dispositivo iOS, toque no botao “Upload” (Enviar) para enviar
os dados guardados do medidor para a aplicagao.

REVER OS RESULTADOS DOS TESTES GUARDADOS NO MEDIDOR

Prima o botdo de memdria para ver os resultados guardados no
medidor. A primeira leitura a ser apresentada é o resultado do
seu teste mais recente a glicose no sangue. Para rever resultados
de testes anteriores, prima o botdo de memoria repetidamente.
Quando atingir o ultimo resultado, vera a palavra“End” (Fim),e o
medidor desligar-se-4 automaticamente. Igualmente, o medidor
desligar-se-a automaticamente se estiver inativo durante 30

segundos.
-

LIMPEZA E DESINFECAO

A limpeza e a desinfecao sdo uma parte necessaria e importante
do procedimento de teste. Podem ajudar a evitar uma infecéo,
uma potencial propagacao de infe¢des e uma contaminagao
cruzada. A limpeza também pode garantir que o medidor
funciona de forma adequada e que o ecra esta limpo e legivel.
O medidor e o dispositivo de puncao devem ser limpos e
desinfetados depois de cada utilizacdo. Sugerimos que utilize
toalhetes CaviWipes™(Metrex* Research Corporation, Registo
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A limpeza e a desinfecdo sdo uma parte necessaria e importante
do procedimento de teste. Podem ajudar a evitar uma infecéo,
uma potencial propagacdo de infe¢oes e uma contaminacgao
cruzada. A limpeza também pode garantir que o medidor
funciona de forma adequada e que o ecra esta limpo e legivel.
O medidor e o dispositivo de puncdo devem ser limpos e
desinfetados depois de cada utilizacdo. Sugerimos que utilize
toalhetes CaviWipes™(Metrex* Research Corporation, Registo
EPA (Agéncia de Protecao Ambiental) N.° 46781 -8,
Estabelecimento EPA N.° 56952-WI-001). Os toalhetes CaviWipes,
tendo como principio ativo isopropanol e cloreto de
di-isobutil-fenoxi-etoxi-etildimetilbenzilaménio (cloreto de
benzetdnio),demonstraram ser seguros para utilizacdo com o
medidor e o dispositivo de puncao.

Pode adquirir este produto aos fornecedores listados abaixo:

(1) Visite o website www.metrex.com ou contacte a Metrex
através do 800-841-1428 para obter informagdes técnicas ou
sobre o produto.

(2) Visite o website
http://www.endochoice.com/Equipment?search=wipe.

O medidor e o dispositivo de pungao foram validados para
realizar 11 000 testes individuais, e, consequentemente, para
serem submetidos a 11 000 limpezas ao longo dos seus 5 anos
de vida util.

Abaixo encontra os passos necessarios para efetuar a limpeza e
desinfecao do medidor e do dispositivo de puncéo.

1. Depois de um teste, lave e limpe as suas maos.

2. Utilize um toalhete CaviWipe para limpar e desinfetar
cuidadosamente o medidor,a frente e atras.

3. De seguida, desinfete o medidor com outro toalhete e deixe
que a superficie seque naturalmente ao ar, o que devera
demorar aproximadamente 2 minutos.



4. Proceda da mesma forma, usando igualmente os toalhetes
CaviWipes para limpar e desinfetar o dispositivo de puncao.
Nota:
® cada passo de desinfecao requer um passo de pré-limpeza.
Lave cuidadosamente as méos com agua e sabdo depois de
manusear o medidor, o dispositivo de pungao ou as tiras de
teste.
@© Apenas a superficie do medidor pode ser limpa e
desinfetada com o toalhete desinfetante. Ndo introduza o
toalhete desinfetante na porta para tiras de teste ou o
desempenho do medidor pode ser afetado.

SINAIS DE POTENCIAL DETERIORAGAO FiSICA E DO DESEMPENHO

Caso ocorra alguma das situagdes descritas em seguida, pare de
utilizar o medidor e contacte o servico de apoio ao cliente local
ou a entidade a quem adquiriu o medidor para obter assisténcia,
ou ligue para o numero grétis do servico de apoio ao cliente
1-855-816-7705.

1. O dispositivo ndo funciona, por exemplo, o dispositivo iOS
nao inicia o teste quando o medidor é emparelhado com o
dispositivo iOS ou quando uma tira de teste é introduzida no
medidor.

2. Descoloragao do revestimento do medidor ou do dispositivo
de puncao; por exemplo, é dificil ler a informacao do rétulo.

3. Corrosao, fendas (fissuras finas), fragilizacdo e/ou quebra do
revestimento do medidor ou do dispositivo de puncao.
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INFORMAGAO SOBRE LOCAIS ALTERNATIVOS DE TESTE (AST)

O que sao locais alternativos de teste?

Por locais alternativos de teste (AST) entende-se a utilizacéo de
partes do corpo,que nao as pontas dos dedos, para verificar os
niveis de glicose no sangue. O sistema iHealth permite-lhe
efetuar testes na palma da méo, no antebraco, no braco, na
barriga da perna ou na coxa, com resultados equivalentes aos

Brago

Antebrago

Palma da mao — Pantorrilha

Dedo
testes efetuados nas pontas dos dedos, desde que efetuados nas
alturas adequadas.
A utilizagdo dos AST esta sujeita a limitagoes. Por favor,
aconselhe-se junto do seu profissional de cuidados de satide
antes de efetuar um teste num AST. O sistema iHealth s6 deve
ser utilizado para um teste num AST sob condi¢Oes estaciondrias
de glicose no sangue.
Qual é a vantagem dos locais alternativos de teste?
A dor é sentida com mais intensidade nas pontas dos dedos por
terem inUmeras terminagdes nervosas (recetores). Noutros locais
do corpo, onde ndo had uma acumulagéo tédo grande de
terminagdes nervosas, a dor néo é sentida de forma tdo aguda.
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Quando deve utilizar um local alternativo de teste?

Os alimentos, a medicagao, as doencas, o stress e os exercicios
fisicos podem afetar os niveis de glicose no sangue. O sangue
capilar das pontas dos dedos reflete estas alteragoes mais
rapidamente do que o sangue capilar de outros locais.
Assim,quando avaliar os niveis de glicose no sangue durante ou
imediatamente depois de refei¢oes ou exercicios fisicos, ou
sempre que se aplicar outra das situacoes referidas acima, retire
unicamente amostras de sangue das pontas dos seus dedos. Os
AST devem ser utilizados apenas durante alturas estacionarias,
em que os niveis de glicose ndo se alteram rapidamente.

As colheitas em locais alternativos de teste sao adequadas nas

seguintes circunstancias:

* Antes de uma refeicdo ou quando estiver em jejum (duas horas
ou mais depois da Ultima refeicéo)

* Duas horas ou mais depois de ter tomado insulina

* Duas horas ou mais depois de fazer exercicio

Atencao: Os locais alternativos de teste ndo devem ser

utilizados para calibrar sistemas de monitorizacdo continua da

glicose (CGM). Os resultados obtidos em locais alternativos de

teste ndo devem ser utilizados para calcular a dose de insulina.

Nao utilize os AST se:

* Pensa que o seu nivel de glicose no sangue esté baixo

* N&o sabe se esta hipoglicémico

* Estd a tentar determinar se esta hipoglicémico

* Os resultados dos testes feitos nos AST nao corresponderem a
forma como se sente

* Os resultados dos seus testes de rotina aos niveis de glicose
registarem flutuacoes frequentes



INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE TESTES COM A SOLUCAO DE
CONTROLO

A solucéo de controlo contém uma quantidade conhecida de
glicose que reage com as tiras de teste e é utilizada para verificar
se o seu medidor e as tiras de teste estdo a funcionar em
conjunto de forma adequada.

Materiais necessarios para efetuar um teste com a

solucao de controlo:

* Medidor de glicose no sangue iHealth (o medidor)

¢ Tira de teste iHealth

* Solugdo de controlo iHealth

Execute um teste com a solucao de controlo sempre que:

* Receber ou adquirir o medidor pela primeira vez

* Verificar o estado do medidor e das tiras de teste (o que devera
ser feito pelo menos uma vez por semana)

e Utilizar um frasco de tiras de teste novo

* Suspeitar que o medidor ou as tiras de teste ndo estao a
funcionar de forma adequada

* Os resultados dos seus testes de glicose no sangue nao forem
consistentes com as suas expectativas ou pensar que os
resultados ndo estdo corretos

* Estiver a praticar o procedimento de teste

* Se o medidor tiver caido ou estiver danificado

EXECUTAR UM TESTE COM A SOLUCAO DE CONTROLO
[1] Quando o medidor nédo estiver sincronizado com a aplicacao
iHealth Gluco-Smart instalada no seu dispositivo iOS:
1.° passo: ative o modo de teste com a solucdo de controlo
(CTL).
Introduza a tira de teste na porta para tiras do medidor para
ligar o medidor. Quando o simbolo de amostra de sangue for
apresentado no ecra do medidor,prima o botdo de memoria
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para ligar o modo CTL.
Quando o simbolo CTL for apresentado no ecra, o medidor esta
no modo de teste com a solugao de controlo e ndo guardard o
resultado deste teste na memoria.
[ cTL &
—>
mg/dL mg/dL
Nota: Certifique-se de que configura o medidor e/ou a aplicagao
para o modo CTL antes de efetuar um teste com a solucao de
controlo. O resultado do teste com a solucdo de controlo néo serda
guardado no medidor.

2.2 passo: prima o botdo de memdria novamente para desligar
o modo CTL e voltar ao modo de teste regular.

¢

CTL &
‘ ‘

m/dL mg/dL

3.2 passo: aplique a solugao de controlo.
* Agite o frasco da solu¢ao de controlo antes de cada utilizacao.
* Esprema uma gota de solugao de controlo para a tampa do
frasco. Para obter melhores resultados, recomenda-se que
utilize a segunda gota da solugédo de controlo (elimine a
primeira gota).
* Segure no medidor e mova o orificio absorvente da tira de
teste de modo a apanhar a gota.
Assim que a janela de confirmagao encher completamente,o
medidor iniciard a contagem regressiva. Remova a amostra da
solucao de controlo da tira de teste quando se iniciar a
contagem regressiva.
Nota: Para evitar a contaminacéo de todo o frasco de solugao de
controlo,nédo aplique diretamente a solucdo de controlo numa
tira.
4.0 passo: leia e compare os resultados.
Depois de o medidor ter efetuado a contagem regressiva até “1*,
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o resultado do teste com a solucédo de controlo sera
apresentado no ecra do medidor.

O resultado do teste com a solucao de controlo devera situar-se
dentro do intervalo impresso no rétulo do frasco das tiras
deteste. Se o resultado do teste ficar fora do intervalo
especificado, repita o teste, seguindo cuidadosamente os passos
acima.
[2] Quando o medidor estiver sincronizado com a aplicagao
iHealth Gluco-Smart instalada no seu dispositivo iOS:

1.° passo: inicie a aplicagao.

2.2 passo: toque no botao CTL para ativar o modo de controlo

(CTL).

3.2 passo: siga os passos 3-4 da seccdo [1] acima,

4.° passo: o resultado do teste com a solugao de controlo sera

apresentado na aplicacdo do seu dispositivo iOS.
Resultados anémalos
Os resultados que ficarem fora do intervalo especificado
poderao ser provocados por:

* Um erro no teste

* Solucdo de controlo expirada ou contaminada

* Uma tira de teste expirada ou contaminada

e Avaria do medidor
Se continuar a obter resultados de testes com a solucao de
controlo fora do intervalo impresso no frasco, o medidor podera
nao estar a funcionar corretamente. Interrompa a utilizagao e
ligue para o servico de apoio ao cliente da iHealth Labs através
do 1-855-816-7705 para obter assisténcia.
Para adquirir solugdo de controlo adicional, ligue para o servico
de apoio ao cliente da iHealth Labs.
NOTA:
* Nunca utilize uma solucdo de controlo cujo prazo de validade
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ja tenha expirado.

O intervalo para a solucdo de controlo impresso no frasco das
tiras de teste destina-se apenas a utilizacdo com a solucdo de
controlo. Nao é um intervalo recomendado para determinar o
seu nivel de glicose no sangue.

COMPARAR 0S RESULTADOS DO TESTE DO MEDIDOR DE GLICOSE
COM 0S RESULTADOS LABORATORIAIS

O sistema iHealth proporciona-lhe resultados equivalentes a
uma medi¢do em sangue total. O resultado que obtém com o
seu medidor de glicose podera diferir ligeiramente dos
resultados laboratoriais devido a uma variacdo normal.

Os resultados do sistema iHealth podem ser afetados por fatores
e condi¢des que nao afetam os resultados laboratoriais da
mesma forma.

Para comparar corretamente os resultados obtidos com o
sistema iHealth e os resultados laboratoriais, siga as diretrizes
abaixo.

Antes do teste laboratorial
* Execute um teste com a solucdo de controlo, para se certificar
de que o medidor esta a funcionar corretamente.
* Se possivel, faca um jejum de pelo menos oito horas antes de
realizar um teste comparativo.
* Leve o sistema iHealth para o laboratério.

Enquanto estiver no laboratério
Certifique-se de que as amostras para os dois testes sao colhidas
e analisadas num intervalo de 15 minutos uma da outra.
* Lave as maos antes de colher uma amostra de sangue.
* Nunca utilize o seu medidor de glicose com amostras de
sangue colhidas num tubo de Ensaio.
« Utilize apenas sangue capilar acabado de colher.
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ROTULO DO FRASCO DE TIRAS DE TESTE

. ®

RIS premiére utlisation de ce flacon

Control Solution Range/Plage de la Solution de controle:

Vel (il AGS: 1009 LEVEL/ NIVEAU mg/dL mmol/L
Blood Glucose Test Strips
Bandelettes pour lecteur de glycémie
To measure blood glucose lovls from frosh capilary whol bloodFor
use with Smart Gluco-Monitoring System and Wireless St o
et Montoing Systom oy Expres 00 days after fret openingiFor | Lot No./Lot N°.
in vitro diagnostic use only/Consultinstructions for use/Do not i
reuseSigl pallntus, o i osing o Use by/Utiliser avant le
Pour mesuref e taux de glycamie dun échantilon de sang total frais | Date Pe"Ed/D ate d'ouverture
capma.re/vum usaton aves o Systémo nteligentdo survellance Manumw 4 forlFabriqué pour Health Lab Inc.

o a lycem ISy/sEIeme mgngu.gem de surveilance dola ghyosmie | USK ' nealiiab
¢ iHealth Lab Inc. www inealthiabs.com

Pl 13300 domile o 4o prsoms dabaues 2'53505'8‘5;?33 oA PST. Mooy toFriday)

Store at 39°F ~ 86°F (4°C ~ 30°C)IDo no refrigerate/Keep away :M .
fom et sungn a8 Pirope SARL www ihealihiabs.eu 0 1 9 7

Cunsewevemre 4°C ~ 30°C (39°F ~ 86°F)/Ne pas réfrigérer/Ne pas | 3 Rye Tronchet, 75008, Paris, France
exposer a la lumiére directe du soleil +33(0)144 94 04 81 (9:00 AM - 5:30 PM, Monday to Friday) @) V2.0

SISTEMA DE MONITORIZAGAO DA GLICOSE INTELIGENTE E SEM

FIOS IHEALTH DADOS TECNICOS
1. Modelo: BG5
2.Tamanho do medidor: 3,8 "x 1,35" x 0,75" (96 mm x 34,5 mm x
19 mm)

3. Método de medicdo: Tecnologia amperométrica utilizando

glicose oxidase

4. Intervalo de resultados: 20 mg/dL ~ 600 mg/dL (1,1 mmol/L ~

33,3 mmol/L)
5. Fonte de alimentagao: CC 3,7V ===, ides de litio 250 mAh
6. Comunicacbes sem fios:
Bluetooth VV3.0+EDR Class2 SPP
Banda de frequéncia: 2.402-2.480 GHz.

7.Condigdes de armazenamento: tiras de teste entre 39,2° F ~

86°F (4 °C ~ 30 °C),humidade relativa de 10 %-80 %

8. Condi¢bes de armazenamento: medidor entre -4°F ~ 131°F

(-20 °C ~ 55 °C),humidade relativa de 10 %-80 %

9. Condigbes de funcionamento: 50 °F ~ 104 °F (10 °C ~ 40 °C)
10. Origem do sangue: sangue total acabado de colher
11.Volume sanguineo: min. 0,7 microlitros
12.Vida util: cinco anos
13. A tabela de substéancias abaixo apresenta a concentragdo mais
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elevada sem interferéncia significativa (margem de erro de +
10 %).

Compostos Limitacéo
Acido ascérbico 2mg/dL
Acido urico 10mg/dL
Paracetamol 5mg/dL
Bilirrubina 15mg/dL
Dopamina 0.03mg/dL
L-dopa 0.45mg/dL
Metildopa 0.75mg/dL
Tolbutamida 24mg/dL
Triglicéridos 2000mg/dL
Hemoglobina 250mg/dL

MANUTENCAO E ARRUMAGAO DO SEU SISTEMA IHEALTH

* Tome sempre cuidado quando manusear o medidor de glicose
inteligente iHealth. Se deixar cair ou atirar o medidor, este
podera ficar danificado.

* Nao exponha o medidor de glicose inteligente iHealth, as tiras
de teste ou a solucdo de controlo a condi¢des extremas, tal
como humidade elevada,calor, temperaturas de congelacéo ou
poeiras.

* Lave sempre as maos com dgua e sabéo, enxague-as e
seque-as completamente antes de manusear o medidor de
glicose inteligente iHealth e as tiras de teste.
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LIMITACOES DE UTILIZACAO

* O sistema iHealth nédo se destina a utilizagdo em recém-nasci
dos.

* O sistema iHealth ndo se destina a utilizagdo com sangue
arterial,soro ou plasma.

¢ O sistema iHealth apenas devera ser utilizado com as tiras de
teste iHealth.

* O sistema iHealth pode ser utilizado até uma altitude de 3 276
metros (10 744 pés).

* As substancias seguintes, em niveis superiores ao normal ou
em niveis terapéuticos, podem provocar interferéncia
significativa (afetam o resultado em mais de 10 %), resultando
em resultados incorretos:acido ascorbico, acido urico,
paracetamol, dopamina, L-dopa, etc.Estas substancias ndo
afetam os resultados dos testes em concentragdes
normais,mas podem afetar os resultados dos teste em
concentracdes elevadas. Nao utilize amostras de hemdlise,
amostras de ictericia ou amostras de lipemia elevada.

* Os pacientes submetidos a oxigenoterapia poderao apresentar
resultados baixos falsos.

* Nao deve ser utilizado em pacientes em estado hiperosmolar
hiperglicémico,com ou sem cetose.

* Nao deve ser utilizado em pacientes gravemente doentes.

* Ndo deve ser utilizado em pacientes desidratados, hiperten
sos,hipotensos ou em estado de choque.

* Contagens de glébulos vermelhos muito baixas ou muito altas
(hematocritos) podem levar a resultados de testes incorretos.
Se nao sabe o seu nivel de hematdcritos, consulte o seu
profissional de cuidados de satde.

Recomendamos uma comparacao perioddica do sistema iHealth
com outro sistema de monitorizacao, relativamente ao qual se
saiba que é devidamente mantido e monitorizado, por um
prestador de cuidados de saude.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS DO SISTEMA

Se, apesar de seguir a acdo recomendada, o problema
persistir,ou se forem apresentadas mensagens de erro para além
das listadas em baixo, por favor, ligue para o Servico de Apoio ao
Cliente da iHealth Labs através do 1-855-816-7705. Nao tente
reparar o medidor e nunca tente desmontar o medidor em

nenhuma circunstancia.

MENSAGENS APRESENTADAS NO ECRA

O que significa

O que fazer

O nivel de glicose no
sangue ¢ inferior a 20 mg/dL
oo, (1,1 mmol/L).

-Repita o teste utilizando uma nova
tira de teste.

- Se, repetido o teste, a mensagem
“Lo” (baixo) continuar a piscar no
ecra,procure aconselhamento médico
imediatamente.

O nivel de glicose no
sangue é superior a 600
mg/dL (33,3 mmol/L).

- Lave e seque meticulosamente as
maos e o local do teste. Repita o teste
utilizando uma nova tira de teste.

- Se, repetido o teste, a mensagem “HI”
(elevado) continuar a piscar no ecra,
procure aconselhamento médico
imediatamente.

A bateria do seu medidor
esta com pouca carga.

Carregue a bateria.

Problema com o medidor.

Volte a fazer o teste com uma nova tira
de teste. Se o problema persistir, ligue
para o servigo de apoio ao cliente da
iHealth Labs através do
1-855-816-7705 para obter
assisténcia.
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Ocorreram problemas que Volte a fazer o teste com uma nova tira
estéo relacionados com a de teste.

utilizagéo das tiras de teste,tal
como:

-A tira de teste pode estar
molhada ou danificada

-A tira de teste pode ter sido
removida demasiado cedo

- Aplicou mais sangue depois
de o teste ter comegado.

A temperatura ambiente & A temperatura de funcionamento é de
inferior a 50 °F (10 °C). 50 °F ~ 104 °F (10 °C ~ 40 °C).

A temperatura ambiente é A temperatura de funcionamento é
superior a 104°F(40 °C). de 50°F~ 104 °F (10 °C~ 40 °C).

Erro de comunicagao. Toque em START (Iniciar)

para voltar a fazer o teste.

Tira removida durante a Comece novamente, utilizando
medigao. uma nova tira de teste.
O seu medidor ainda ndo Siga as instrugdes acima na
esta sincronizado com a secgdo “INSTRUCOES DE
aplicagéo instalada no seu CONFIGURAGAO INICIAL”
dispositivo i0S. para sincronizar o seu medidor.
A quantidade restante de Digitalize um frasco de tiras de

seoe tiras de teste no frasco é teste novo.

o “0",

O prazo de validade da tira Utilize uma nova tira de teste.

de teste expirou.
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O carregamento néo
permite efetuar a medigéo.

Desligue o cabo de carregamento.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Causas possiveis

Solugao(oes)

O ecra permanece em
branco depois de uma
tira de teste ter sido
introduzida no
medidor.

1. A carga da bateria esta
demasiado fraca para utilizar o
dispositivo.

1. Carregue a bateria.

2. Passou demasiado tempo
entre a insergéo da tira de teste
e a execugao do teste.

2. Volte a introduzir a tira de
teste no medidor.

3. Aftira de teste nao foi
totalmente introduzida no
medidor.

3. Volte a introduzir a tira de
teste no medidor,
pressionando firmemente.

Os resultados do teste
s&o inconsistentes ou
os resultados do teste
com a solugéo de
controlo néo estéo
dentro do intervalo
especificado.

1. Nao tem amostra suficiente
na tira de teste.

1. Volte a fazer o teste com uma|
nova tira de teste e certifique-se
de que aplica uma quantidade
suficiente de amostra.

2. O prazo de validade da tira
de teste ou da solugao de
controlo expirou.

2. Volte a fazer o teste com
uma nova tira de teste ou uma
nova solugao de controlo.

3. Ou a tira de teste foi
danificada por calor ou
humidade, pelo que a amostra
nao pode ser aplicada, ou a
velocidade de aplicagao é
demasiado lenta.

3. Execute um teste com a
solugao de controlo utilizando
uma nova tira de teste. Se os
resultados continuarem fora
do intervalo, substitua as tiras
pelas tiras de um novo frasco
de tiras de teste.

4. O sistema iHealth nao esta
a funcionar por a temperatura
ambiente ser demasiado alta
ou demasiado baixa.

4. Leve o sistema iHealth para
um local que esteja a
temperatura ambiente e
espere aproximadamente 30
minutos antes de executar um
novo teste.

A contagem regressiva
nao comega.

A tira de teste n&o foi
introduzida corretamente.

Utilize uma nova tira de teste
e volte a executar o teste.
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UNIDADES INTERNACIONAIS DE MEDICAO DA GLICOSE NO

SANGUE

Pais Unidagal;izeag;edida Pais Unidagﬁlflz:(r‘naedida
Argélia mg/dL Australia mmol/L
Argentina mg/dL Canada mmol/L
Austria mg/dL China mmol/L
Bahrain mg/dL Republica Checa mmol/L
Bangladesh mg/dL Dinamarca mmol/L
Bélgica mg/dL Finlandia mmol/L
Brasil mg/dL Alemanha mmol/L
Paises das Caraibas mg/dL Hong Kong mmol/L
Chile mg/dL Irlanda mmol/L
Colémbia mg/dL Cazaquistéo mmol/L
Equador mg/dL Malasia mmol/L
Egito mg/dL Malta mmol/L
Franca mg/dL Paises Baixos mmol/L
Georgia mg/dL Nova Zelandia mmol/L
Grécia mg/dL Noruega mmol/L
india mg/dL Qatar mmol/L
Indonésia mg/dL Russia mmol/L
Israel mg/dL Singapura mmol/L
Italia mg/dL Eslovaquia mmol/L
Japéo mg/dL Africa do Sul mmol/L
Jordania mg/dL Africa subsariana mmol/L
Coreia mg/dL Suécia mmol/L
Kuwait mg/dL Suica mmol/L
Libano mg/dL Ucrania mmol/L
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Luxemburgo mg/dL Reino Unido mmol/L
México mg/dL Vietname mmol/L
Oma mg/dL

Peru mg/dL

Filipinas mg/dL

Poldnia mg/dL

Portugal mg/dL

Arabia Saudita mg/dL

Espanha mg/dL

Siria mg/dL

Formosa mg/dL

Tailandia mg/dL

Tunisia mg/dL

Turquia mg/dL

Emirados Arabes

Unidos (EAU) mg/dL

Estados Unidos mg/dL

Uruguai mg/dL

Venezuela mg/dL

lémen mg/dL

Nota: a configuragao predefinida nos EUA é mg/dL. Contacte o
servico de apoio a clientes se o seu medidor nao estiver definido
para mg/dL aquando da compra.

iHealth é uma marca registada da iHealth Lab Inc.

"Fabricado para iPod", "Fabricado para iPad’, e "Fabricado para
iPhone" significa que um acessério eletronico foi concebido para
se ligar especificamente a um iPod, a um iPad, e/ou a um iPhone,
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respetivamente, e que foi certificado pelo respetivo programa-
dor em como cumpre as normas de desempenho da Apple. A
Apple ndo é responsével pelo funcionamento deste dispositivo,
nem pela sua conformidade com normas de seguranga e
regulamentares.Note que a utilizacdo deste acessério com iPod,
iPad e/ou iPhone pode afetar o desempenho da funcionalidade
sem fios. iPod Touch,iPad e iPhone s&o marcas registadas da
Apple Inc, registada nos E.U.A. e outros paises.

Fabricado para a iHealth Lab Inc.

E.UA.

IHealth Lab Inc. www.lhealthlabs.com

Mountain View, CA 94043, E.U.A.

+1-855-816-7705

(8h30 - 17h00, hora padrao do Pacifico (PST), de segunda a
sexta-feira, exceto feriados)

E-mail: support@ihealthlabs.com

Europa:
iHealthLabs Europe SARL www.ihealthlabs.eu
3 Rue Tronchet, 75008, Paris, Franca
+33(0)1 44 94 04 81 (9h00 - 17h30, de segunda a sexta-feira,

exceto feriados)
E-mail: support@ihealthlabs.eu

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

I ANDON HEALTH CO,, LTD.
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Dispositivo médico de diagndstico "in vitro"
Numero de série

Consulte as instrucdes de utilizacdo
Consulte as instrucdes de utilizagdo

Fabricante

EED> 26

Protecdo ambiental - os residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos nao devem ser eliminados
juntamente com o lixo doméstico. Por favor,recicle-os
em instalagdes existentes adequadas. Consulte a sua
autoridade local ou o revendedor para obter conselhos
sobre reciclagem.

134

O representante autorizado na Comunidade Europeia

FCC ID ESTE DISPOSITIVO CUMPRE A PARTE 15 DAS NORMAS FCC

‘
e

@ Sinal Bluetooth ? Manter seco

Numero do lote 8 Utilizar até

Esterilizado por radiagéo ® Nao reutilizar

CE 0197 fimgsgpuaoscunoms
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INFORMAGOES IMPORTANTES EXIGIDAS PELAS NORMAS FCC

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das
Normas FCC. O seu funcionamento esta sujeito as duas
condi¢bes seguintes: (1) este equipamento ndo pode causar
interferéncias prejudiciais e (2) este equipamento tem de aceitar
quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias que
possam causar algum funcionamento indesejado.
Alteragdes ou modificagcdes nao expressamente aprovadas pela
iHealth Lab Inc. podem invalidar a autoridade do utilizador para
usar o equipamento.
NOTA: este produto foi testado e considerado como estando em
conformidade com os limites estipulados para um dispositivo
digital de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas FCC.
Estes limites foram concebidos para proporcionar uma protegao
razoavel contra interferéncias nocivas numa instalagao
doméstica. Este produto gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com
as instrucdes, poderd provocar interferéncias nocivas nas
comunicagées por radio. No entanto, nao ha qualquer garantia
de que tais interferéncias ndo ocorram numa determinada
instalacdo. Se este produto provocar interferéncias prejudiciais
na rececdo de radio ou televisdo,o que pode ser determinado ao
desligar e voltar a ligar o equipamento,aconselha-se o utilizador
a tentar eliminar as interferéncias através de uma ou mais das
seguintes medidas:
—Reorientar ou deslocar a antena recetora.
—Aumentar a distancia entre o equipamento e o dispositivo
recetor.
—Ligar o equipamento a uma tomada de um circuito
diferente daquele a que o recetor esta ligado.
—Consultar o fornecedor ou um técnico de radio/TV
qualificado se precisar de ajuda.
Informacéao sobre a exposicao a radiacao de radiofrequén-
cia: Este equipamento cumpre os limites da exposicdo a
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radiacao das Normas FCC definidos para um ambiente ndo
controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado
mantendo uma distancia minima de [20] cm entre o emissor e o
seu corpo. Este transmissor ndo pode ser reposicionado, nem
devera funcionar em conjunto com outra antena ou transmissor.

AVISO: alteragoes ou modificagbes efetuadas a este equipamen-
to ndo expressamente aprovadas pela iHealth Lab Inc. podem
invalidar a autorizacdo da FCC para operar este equipamento.

Este produto cumpre as normas da Industria do Canada. 1C:
RSS210-
Este produto estd aprovado de acordo com a Diretiva ER&ETT
sobre transmissores.
AVISO IC
Este dispositivo cumpre as normas RSS de isencao de licenca da
Industria do Canada. O seu funcionamento esta sujeito as duas
condigbes seguintes:
(1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias e
(2) este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia
recebida,incluindo interferéncias que possam causar um
funcionamento indesejado do dispositivo.
O sistema iHealth Gluco (BG5) cumpre as exigéncias da norma
europeia EN ISO 15197: 2013

V4.0 08/2016
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