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INTRODUCAO

Obrigado por ter adquirido o Sistema de Monitorizagao de
Glicose Inteligente Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+).

Este manual disponibiliza informagdes importantes para o
ajudar a utilizar o aparelho adequadamente. Antes de utilizar
este produto, leia atentamente o Manual do Utilizador.

Se tiver alguma questao referente a este produto, visite
www.ihealthlabs.eu.

INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE A SEGURANCA
Modo de Utilizacao

O Sistema de monitorizagao de glicose inteligente sem fios
iHealth (iHealth Gluco+) consiste num Medidor de Glicose
Inteligente iHealth, Tiras de Teste iHealth (EGS-2003 &
EGS-2043 ), and the Aplicagdo movel iHealth Gluco-Smart App.
O Sistema de monitorizacdo de glicose Inteligente Sem Fios
iHealth esta previsto para medir quantativamente a glicose
(agucar) nas amostras de sangue total capilar extraido na ponta
do dedo, palma da méao, antebraco, brago, coxa ou no gémeo.
O Sistema de monitorizagdo de glicose inteligente sem fios
iHealth destina-se a ser usado por uma Unica pessoa e ndo
deve ser partilhado.

O Sistema de monitorizagao de Glicose inteligente sem fios
iHealth destina-se a autodiagnéstico, numa parte externa do
corpo (utilizagdo em diagndstico "in vitro"), por pessoas que
sofram de diabetes, funciona como um apoio a monotorizagao
em sua casa com a maxima eficacia do controlo da diabetes.

O Sistema de monitorizagao de Glicose inteligente sem fios
iHealth ndo deve ser utilizado para o diagnostico ou rastreio da
diabetes nem para uma utilizagdo neonatal. Os testes em locais
alternativos devem ser utilizados apenas durante alturas
estacionarias (em que os niveis de glicose nao se alteram
rapidamente).

LimitacGes de utilizacado



O sistema iHealth ndo se destina a utilizagdo em recém-nasci-
dos, nem para rastreio ou diagnostico.

O sistema iHealth ndo se destina a utilizagdo com sangue
totalarterial ou venoso, soro ou plasma.

Os pacientes submetidos a oxigenoterapia poderdo apresentar
resultados baixos falsos.

O medidor e o dispositivo de pungéo destinam-se a ser
utilizados num sé paciente.

Nao deve ser utilizado em pacientes gravemente doentes.

Este aparelho ndo deve ser utilizado em pessoas que estdo
severamente desidratadas, em pessoas com hipotensao grave
ou em pessoas em estado de choque, consulte o seu profissional
de cuidados de salide imediatamente quando isso acontecer.

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

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

Apenas para autodiagnostico.

N&o realize os AST se: pensa que o seu nivel de glicose esta
baixo; ndo sabe 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.

N&o use resultados AST para calibrar um monitor continuo de
glicose (CGM) ou para célculos de dosagem de insulina.

Os AST devem apenas ser usados quando o aguicar no sangue
nao esta a flutuar rapidamente, ou seja, dentro de 2 horas de
apds comer, fazer exercicio ou tomar a medicagao.

Se tomar medicamentos contendo paracetamol ou paracetamol
contendo medicagdes (Tylenol, certos remédios contra a
constipagao ou contra a gripe, ou certos medicamentos
receitados) esta medicagao pode afetar a fiabilidade dos seus
resultados de glicose no sangue (concentragdes no sangue >5



mg/dL). Se nao tiver a certeza, entdo pergunte ao seu
profissional de cuidados de salde.

Certas condigdes podem fazer com que o nivel de acido Urico
no sangue aumente. Estas condigdes incluem a gota ou doenca
renal. Deve saber que se o seu nivel de acido Urico no sangue
estiver alto (=10 mg/dL), entéo os resultados do seu nivel de
glicose no sangue os resultados podem nao ser fidveis. Se ndo
tiver certeza, entdo pergunte ao seu profissional de cuidados de salide.
Vitamina C (Acido ascérbico (>4 mg/dL), naturalmente no seu
sangue ou dos alimentos ou de tomar suplementos de Vitamina
C pode causar resultados imprecisos de glicose no sangue
quando usar este sistema de monitorizacéo de Glicose no sangue.
Nao utilize este aparelho durante ou logo apds receber a terapia
de absorgdo de xilose uma vez que a xilose pode causar
resultados imprecisos de glicose no sangue.

Instrucoes importantes sobre seguranca

Leia cuidadosamente as seguintes informacdes antes de utilizar
o Sistema de Monitorizagéo de Glicose Inteligente Sem Fios
iHealth (iHealth Gluco+). Guarde sempre estas instrugdes num
local seguro para as poder consultar sempre que for necessario.
Nao mude a sua terapia com base num resultado de teste que
nao corresponde ao que sente ou se considera que o resultado
do teste pode estar incorreto.

A utilizagao indevida do Sistema de Monitorizagéo de Glicose
Inteligente Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+) pode provocar
eletrocusséo, queimaduras, fogo e outros perigos.

Se o resultado do nivel de glicose no sangue nao coincidir com
0 que sente e e tiver seguido as instrugoes contidas neste
Manual do Utilizador, siga as instrugdes do seu profissional de
cuidados de salde ou entre em contacto com o0 mesmo.
Sempre que realizar o teste, use sempre uma lanceta nova e
estéril para evitar infecdo. Por razdes de seguranca, quando
usar uma lanceta nova, ndo pode voltar a usar uma lanceta
utilizada, nunca reutilize um lanceta.

Nao ingira e mantenha fora do alcance das criancas.
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O medidor e o dispositivo de pungéo destinam-se a ser
utilizados num sé paciente.

Nao utilize qualquer dos itens em vérios pacientes.

Nunca partilhe o medidor e o dispositivo de pungdo com
ninguém, incluindo membros da familia.

N&o coloque o sistema iHealth dentro ou préximo de liquidos.

O sistema iHealth pode ser utilizado até uma altitude de 3275
metros (10 744 pés).

Utilize o sistema iHealth apenas para a finalidade descrita no
Manual de Utilizador.

Utilize apenas os acessorios que séo 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 macias que possam bloquear a porta de teste.
Mantenha a porta de teste isento de poeiras, cabelos, sujidade, etc.
N&o coloque outros objetos sobre o sistema iHealth.

N&o introduza objetos estranhos em nenhum orificio do aparelho.

N&o utilize o medidor de forma diferente da especificada pelo fabricante.
Todos os componentes e pecgas do sistema iHealth sdo
consideradas perigos biolégicos e podem transmitir doencas
infeciosas, mesmo depois de os ter limpo e desinfetado.

Consulte a documentagéo indicada abaixo para obter
informagdes detalhadas.

“FDA Public Health Notification (Notificagao de saude publica da
FDA): “Use of Fingerstick Devices on More than One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: (A utilizagcdo
de dispositivos de pungd@o no dedo em mais do que uma pessoa
representa um risco de transmissao de agentes patogénicos
transmissiveis pelo sangue): Initial Communication” (Communi-
cagao inicial) (2010)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotic-
es/ucm?224025.htm “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
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Devices on More than One Person Poses RiskforTransmitting
Bloodborne Pathogens" (Informagao clinica do CDC (Centro de
Controlo e Prevengdo de Doengas) alertando que a utilizagdo de
dispositivos de pungao no dedo em mais do que uma pessoa
representa um risco de transmiss&o de agentes patogénicos
transmissiveis pelo sangue)((2010))
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

O SEU NOVO MEDIDOR DE GLICOSE
INTELIGENTE SEM FIOS

Contelido do Sistema de Monitorizacéo de Glicose
Inteligente Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+)

O contelido da embalagem varia de pais para pais. Consulte
o conteudo listado na embalagem que adquiriu.

« Medidor de Glicose Inteligente Sem fios . Tampa transparente para teste
iHealth (o medidor) em locais alternativos

CFomf)

« Tira de teste iHealth . ispositivo de pungéo iHealth

« Estojo de transporte . Cabo de carregamento USB  + Solug&o de control iHealth
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iHealth

« Manual de utulizador * Guia de Inicio Rapido

Observacao: Se todos os itens impressos na embalagem néo
se encontrarem na sua embalagem ou se parecer que a
embalagem foi aberta antes da sua utilizagao, por favor entre em
contacto com o servigco de apoio ao cliente da iHealth.

Sistema de Monitorizagao de Glicose Inteligente Sem fios iHealth:
O medidor:

ECRA LED -
Resultado do teste,
simbolos e mensagens
aprarecem aqui

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

PORTA DA TIRA -
Introduza a tira de teste
na porta da tira para
ligar automaticamente
o medidor.

BOTAO MEMORY (MEMORIA) -
Localizado na parte lateral do medidor.
E usado para ligar o medidor e ver
resultados de testes passados.

BOTAO EJECT (EJETAR) -
Localizado na parte de tras do medidor.
E usado para retirar automaticamente
atira de teste.



SIMBOLO DE AMOSTRA DE
SANGUE - —
Pisca quando o medidor esta pronto
para aceitar a amostra de sangue.

-SiIMBOLO BLUETOOTH

E apresentado quando o medidor
esta ligado ao dispositivo
los/Android através da fungdo

SIMBOLO CTL - Bluetooth.

E apresentado quando efetua

um teste com a solugdo de CTL & 3 _

controlo e indica que o - = = ECRA DOS RESULTADOS

resultado néo sera guardado l—l l—l |—|__ DOS TESTES

na memoria. l_' l_l . |_| Apresenta os resultados dos
— mg/dL mmol/L testes.

SIMBOLO DE BATERIA UNIDADE DE MEDIGAO

FRACA - E apresentada junto do resultado
E apresentado quando a bateria esta fraca. do teste em mg/dL ou em
mmol/L.

Tiras de teste iHealth
Utilize as tiras de teste iHealth EGS-2003 & EGS-2043.

NZo utilize as tiras de teste se a data de validade estiver expirada.
Para manter as suas tiras de teste nas melhores condigoes
possiveis, leia cuidadosamente as seguintes recomendagdes:
Escreva a data de validade no frasco de tiras de teste
aquando da primeira abertura.

Conserve o frasco de tiras de teste entre 39°F ~ 86°F(4°C a
30°C) e entre 10% ~ 85% de humidade relativa.

Mantenha as tiras de teste afastadas da luz solar direta.

As tiras de teste devem ser guardadas no seu frasco original.
Nao as transfira para um

novo frasco ou outro recipiente.

Nao toque nas tiras de teste com as maos molhadas.

Utilize cada tira imediatamente apds a retirar do frasco.
Feche rapidamente a tampa do frasco apds retirar uma nova
tira de teste.

Mantenha sempre a tampa do frasco fechada.

N&o dobre, corte ou altere as tiras de teste. Isso ira levar a
resultados imprecisos.

Nao as utilize se o frasco estiver danificado.



Cada tira de teste apenas pode ser usada uma vez e é
composta das seguintes pecas.

Consulte o Livro de Instrugdes das tiras de teste para obter
mais detalhes sobre como utilizar as tiras de teste com o
medidor.

— Orificio absorvente

Janela de confirmagéo

Manuseamento de tira de teste

Barras de contacto

Dispositivo de Puncao da iHealth
Utilize apenas com lanceta iHealth.

Cabeca

Estrutura principal
Retirar parte da

lanceta | Botéo de libertagio

Tampa (para teste do dedo)




« Tampa transparente para testes em locais alternativos
—
>
¢ Lanceta « Solugao de control iHealth

Tampa da lanceta

Utilize apenas solugéo de controlo iHealth.

Mantenha a solugdo controlo a uma temperatura entre 2°C e
30°C (36°F - 86°F) e com uma taxa de humidade de 10 a 85%.
N&o pode ser sujeito a exposigdo solar directa ou proximo de
fontes de calor.

Use antes da data de validade mencionada no frasco.

Use a solugao de controlo dentro de 90 dias apds a abertura do frasco.
Feche o frasco imediatamente apds cada utilizagao.

Para evitar a contaminagao da solugao de controlo, ndo a
aplique diretamente a tira de teste a partir do frasco.

Elimine o equipamento usado de acordo com os regulamentos
aplicaveis no seu pais.

Consulte a parte dos testes da solugédo controlo para saber
como usé-la com o seu medidor.

Compatibilidade com dispositivos méveis

Funciona com dispositivos iOS e Android: tais como: iPhone 7 /
iPhone 7 Plus / Samsung Galaxy S6 Edge / SM-G9250 /
Samsung Galaxy Note3 SM-N9006 / Motorola Nexus 6

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis,
visite a nossa pagina de suporte em www.ihealthlabs.eu
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PRINCIPIO DO TESTE

Os testes com o sistema iHealth sdo baseados na medigéo de
correntes elétricas geradas pela reagéo de 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
forga da corrente produzida pela reacao depende da quanti-
dade de glicose existente na amostra de sangue.

TESTES DA SOLUCAO DE CONTROLO

A solugao de controlo iHealth destina-se a ser utilizada com o
Sistema de Monitorizagdo de Glicose Inteligente Sem Fios
iHealth (iHealth Gluco+). A solugdo de controlo iHealth contém
uma quantidade especifica de concentrado de glicose que
reage com as tiras de teste, é usada para verificar a preciséo
dos resultados do teste de glicose no sangue.

Materiais necessarios para efetuar um teste com a solugéo de controlo:
Medidor de Glicose Inteligente Sem fios iHealth

Tira de Teste iHealth (EGS-2003 & EGS-2043)

Solugdo de controlo iHealth (Nivel I, Nivel II, ou Nivel IlI)

Execute um teste de solugéo de controlo quando:

A solugado de controlo iHealth é usada para garantir que o
Sistema de Monitorizagao de Glicose Inteligente Sem Fios
iHealth (iHealth Gluco+) esta a funcionar corretamente e nao
esta com defeito.

Ela também deve ser usada nas seguintes situagdes:
Receber ou adquirir o medidor pela primeira vez.

Sempre que abrir um novo frasco de tiras de teste.

Se suspeitar de uma funcionamento defeituoso do medidor ou
das tiras de teste.

Para se familiarizar com a pratica de testes.

Se suspeitar que os resultados ndo sao precisos.

Apos o medidor ter caido.



Adverténcia e precaucgoes

A solugado de controlo iHealth destina-se a ser usada apenas
para diagndstico “in vitro”.

Nao engula ou ingira a solugao de controlo.

A solugédo de controlo iHealth é recomendada para confirmar o
desempenho do sistema e ndo pode, em circunstancia alguma,
ser substituida por um teste de sangue capilar para testar o seu
nivel de glicose do sangue.

A solugdo de controlo deve ser usada antes de expirar o prazo
de validade impresso no rétulo do frasco.

A solugdo de controlo deve ser usada no prazo de 90 dias a
contar da data de abertura do frasco

(Prazo de validade apds a abertura).

N&o use a solucao de controlo apds a data de validade
expirada ou apds a data de validade depois da abertura, o que
ocorrer primeiro, com o risco de obter resultados erréneos.

Procedimentos de Teste

Siga estas instru¢oes e consulte o Manual de Utilizador do
Sistema de Monitorizagao de Glicose Inteligente Sem Fios
iHealth (iHealth Gluco+) para obter mais informacdes.

Passo 1

Inicie a aplicagdo Gluco-Smart iHealth.

V& a Menu> Definigdes> Prima "Teste com solugdo de controlo”
e escolha qual o medidor que esta a usar.

Passo 2

Volte a introduzir a tira de teste na ranhura do medidor.

Passo 3

Agite vigorosamente o frasco da solu¢édo de controlo antes de
cada utilizagao.

Pressione para cair uma gota de solugao de controlo sobre uma
superficie de plastico limpa (por exemplo, a tampa do frasco).
Para melhores resultados, recomendamos que elimine a
primeira gota e use a segunda para realizar as medidas.

Em seguida, segure o medidor e coloque a janela de leitura da
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tira de teste em contacto com a solugao de controlo.

Quando a janela de leitura da tira de teste estiver completa-
mente cheia, o medidor iniciard a contagem regressiva e em
seguida, pode retirar a tira de teste a partir da amostra da
solucéo de controlo.

Observagédo: Para evitar a contaminagéo da solugéo de
controlo, ndo a aplique diretamente na tira de teste a partir do
frasco.

Passo 4

O resultado do teste com a solugéo de controlo é exibido no
ecra do smartphone.

Compare o resultado com o intervalo de valores impressos no
rétulo do frasco de tiras de teste. Por favor, use a imagem
abaixo como exemplo.

LEVEL/NIVEAU ~ mg/dL. mmoliL

I 81~121 4.5~6.7

O resultado deve estar dentro do intervalo especificado. Se o
resultado do teste se encontrar fora do intervalo, repita o teste.

Valores esperados

Consulte o intervalo especificado no rétulo do frasco de tiras de teste.
Vérios fatores podem causar resultados de teste fora do
intervalo, incluindo:

As instrugdes de teste anteriormente mencionadas nédo foram
sucessiveis.

A solugao de controlo esta contaminada, fora de prazo ou o seu
prazo de validade apds a abertura foi excedido.
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A tira de teste esta danificado ou fora de prazo.

A superficie plastica que recebeu a gota de solugdo de controlo
durante a medicdo ndo estava limpa.

A temperatura de armazenamento da solugéo de controlo (entre
2 °C e 30 °C) néo foi tida em consideragao.

Existe falha no Sistema de Monitorizagao de Glicose Inteligente
Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+):

Importante

Se os resultados do teste com a solugao de controlo continu-
arem a se encontrar fora do intervalo dos valores impressos no
frasco de tiras de teste iHealth , ndo use o medidor, as tiras de
teste ou solugao de controlo e entre em contacto com o servigo
de apoio ao cliente da iHealth.

TESTE DE GLICOSE NO SANGUE

Os testes com o Sistema de Monitorizagao de Glicose
Inteligente Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+) sdo baseados na
medicao de correntes elétricas geradas pela reagcao de Glicose
com o reagente da tira de teste. O Sistema de Monitorizagdo de
Glicose Inteligente Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+) mede a
corrente e converte-a no nivel de glicose no sangue correspon-
dente.

A forgca da corrente produzida pela reacao depende da
quantidade de glicose existente na amostra de sangue.

Informacgao importante

Leia as informagdes seguintes:

A desidratacéo grave e a perda de agua excessiva poderao
resultar em resultados incorretos. Se pensa que podera estar a
sofrer de desidratacdo grave, consulte o seu profissional de
cuidados de saude imediatamente.

Podem ser apresentados resultados incorretos no caso de
individuos com hipotenséo grave ou de pacientes em estado de
choque. Podem ser apresentados resultados dos testes
inferiores aos valores reais em individuos em estado hiperosmo-
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lar hiperglicémico com ou sem cetose. Pacientes em estado
critico ndo devem ser testados com o Sistema de Monitor-
izagdo de Glicose Inteligente Sem Fios iHealth (iHealth Gluco+).
Se os resultados do seu teste apresentarem niveis de glicose
inferiores ou superiores ao habitual,e ndo apresentar sintomas
de doenga, 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 instrugdes
fornecidas neste Manual do Utilizador, contacte imediatamente
o seu profissional de cuidados de salde.

Nao utilize tiras de teste que tenham ultrapassado o prazo de
validade ou que paregcam estar danificadas, uma vez que
poderao transmitir resultados incorretos. Consulte o Livro de
Instrucoes das tiras de teste para obter informagdes detalhadas
sobre como proceder.

O dispositivo de puncgdo iHealth destina-se apenas a sua
propria utilizagdo. Nao partilhe, nem reutilize lancetas. Consulte
o Manual do dispositivo de pungao para obter informacoes
detalhadas sobre como proceder.

Se desejar informagdes mais detalhadas, consulte a documen-
tagao identificada abaixo:

“FDA Public Health Notification (Notificagdo de saude publica
da FDA): “Use of Fingerstick Devices on More than One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: (A
utilizagao de dispositivos de pungao no dedo em mais do que
uma pessoa representa um risco de transmissao de agentes
patogénicos transmissiveis pelo sangue): Initial Communica-
tion” (Communicagéo inicial) (2010)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotic-
es/ucm?224025.htm

“CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More
than One Person Poses RiskforTransmitting Bloodborne
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Pathogens" (Informag&o clinica do CDC (Centro de Controlo e
Prevengéo de Doencas) alertando que a utilizagéo de dispositi-
vos de pungé@o no dedo 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

Aviso

Os resultados de glicose no sangue devem ser exibidos em
mg/dL, contacte o servigo de apoio ao cliente se o seu medidor
néo estiver definido para mg/dL, quando ligar pela primeira vez
o medidor.

Usando a unidade de medida errada pode causar ma interpre-
tacdo do seu nivel real de glicose no sangue e podem levar a
terapia inadequada.

Antes de realizar seu primeiro teste de glicose no sangue,
execute um teste de controlo para se assegurar que o medidor
e as tiras de teste esté@o a funcionar corretamente e nao estao
com defeito.

Materiais necessarios para efetuar um teste de glicose no
sangue:

Medidor de Glicose Inteligente Sem Fios iHealth

Tiras de Teste iHealth (EGS-2003 & EGS-2043)

Dispositivo de pungao com lanceta carregada da iHealth
Tampa transparente para teste em locais alternativos iHealth
(no caso de executar num AST)

O Medidor de Glicose Inteligente Sem Fios iHealth pode ser
utilizado para um teste on-line e para um teste off-line:

Sobre o teste on-line

Precisa de iniciar a aplicagao iHealth Gluco-Smart para realizar
um teste de glicose no sangue. Quando realiza um teste de
glicose no sangue num teste on-line, os seus resultados serdo
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automaticamente sincronizados no seu perfil iHealth.

AVISO

(D Quando obtém um novo contador e quiser realizar um teste
pela primeira vez, proceda desde o PASSO 1 até ao PASSO 4.
(2 Quando ja tiver realizado o teste da primeira vez, passe
diretamente ao PASSO 4

PASSO 1 Transfira a aplicagao iHealth Gluco-Smart

Antes da primeira utilizagdo, transfira a aplicagao gratuita iHealth
Gluco-Smart (iGluco) a partir da App Store ou da Google Play
Store para o seu dispositivo mével. Siga as instrugdes do ecra
para criar o seu ID iHealth.

PASSO 2 Carregue a bateria

O seu medidor pode ser alimentado através de uma bateria
recarregavel incorporada. Quando usar pela primeira vez este
medidor, ative-o de acordo com as seguintes instru¢oes. Ligue
um terminal do cabo de carregamento a parte lateral do medidor
e o outro terminal a uma porta de carregamento USB. Carreg-
ue-o durante duas a quatro horas antes da primeira utilizagéo.
(Normalmente, uma bateria completamente carregada pode
efetuar até 200 testes, dependendo da sua utilizagdo didria.)
Observagéo 2 Sobre a mensagem de bateria fraca

Depois de ter utilizado o seu medidor durante algum tempo, B
pisca durante trés 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 néo faz qualquer
medigcao quando a bateria esta fraca.

Importante: Se a bateria estiver completamente descarregada,
carregue completamente a bateria e inicie a aplicagao para
sincronizar a hora do medidor antes de o utilizar novamente.
Importante: Este dispositivo requer um adaptador CA médico
com uma saida de 5,0 V DC, que esta em conformidade com a
norma IEC 60601-1/UL 60601-1 e IEC 60601-1-2, bem como
OH-1048A0501000U2 (entrada: 100-240V, 50/60Hz; saida: DC 5
V, 1,0 A A porta de carregamento é Micro USB e deve ser
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utilizada apenas para carregar.

PASSO 3 Ligue o medidor a aplicagdo

Antes da primeira utilizagéo, siga os passos abaixo para
sincronizar o medidor com a aplicagdo no seu dispositivo moével
Android ou iOS para ajustar a data e a hora do medidor. Ao ligar,
a data e a hora do medidor seré sincronizada com o seu
dispositivo mével Android ou iOS.

Passo 3-1: Ligue o interruptor do Bluetooth no seu telemoével.

eseee ATAT = 7:28AM 3 96% .

3 il 7:28

< Settings  Bluetooth Bluetooth

Bluetooth

Passo 3-2: Sincronize o
medidor a aplicagéo. Clique
em "Meus dispositivos" no
menu de Definigdes. Jack

Share Report

Reminders

Target Range

Meal Times

My Devices

Units

Control Solution Testing

Select Test Strip Type

©

Setings

\_ O J




\ No ecra Os meus dispositivos,

cligue no icone '+' no canto
superior direito para adicionar

No ecra "Adicionar dispositivo",
selecione "Gluco+" como o
medidor. Certifique-se de que o
Bluetooth esté ligado e coloque
o medidor perto do seu
telemovel, o seu telemovel
comegara automaticamente a
pesquisa para "Gluco+", todos
os medidores "Gluco+" nas
proximidades aparecerdo na
lista, selecione aquele que deseja
ligar. O simbolo de Bluetooth

“ % ” no medidor ird piscar
duas vezes e, em seguida,
depois de trés segundos, o
medidor desliga-se automatica-
mente. (xxxxxx significa os
Ultimos seis nimero do enderego
MAC)

um novo dispositivo.

%




P

New Devices
Make sure Bluetooth is turned on and the
glucometer is nearby

GIUCO+XXXXXX

<)

Make sure Bluetooth s tumed on and the
glucometer is nearby

]

iHealth

Observacao 3-2: Repita os passos 3-1 a 3-2 ao alternar para
outro dispositivo mdével Android ou iOS.
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PASSO 4 Teste o seu nivel de glicose no sangue

Passo 4-1: Prepare o dispositivo de pungao.

(D Retire a tampa do dispositivo de puncéo

(2 Introduza firmemente uma nova lanceta no suporte de lancetas

(3 Desaperte o invélucro da lanceta (Ndo o elimine)

(@) Substitua a tampa do dispositivo de pungéo

(5 Ajuste a definigédo de profundidade de pungéo. Ajuste o nivel
de pungao do nivel 1 (Min.) até ao nivel 5 (Max.)

(© Torga até que faca "clique"

Passo 4-2: Lave as mdos com dgua morna sabao e seque
completamente. Maos sujas ou himidas podem afetar os
resultados do teste.

Passo 4-3 : Inicie a & Highest
aplicagéo iHealth 200 130
Gluco-Smart e clique no Understand the breakdown of

your results

botdo "Medicao".




(= N Certifique-se de que o
Bluetooth esta ligado e o
iHealth Gluco+ estéa por
perto. A ligagéo sera
configurada
automaticamente.

Siga a instrugao da aplicagéao / \
para introduzir a tira de teste. °
Tire uma nova tira de teste do
frasco de tiras de teste, segure
pelo meio da tira de teste, com
a seta voltada para o medidor,
introduza a tira de teste na porta
da tira do medidor.
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Passo 4-4: Obter uma amostra S —\

de sangue. o —
Pressione o dispositivo de pungéo
contra o local a ser lancetado.
Pressione o botao de libertagao
para lancetar o local. Massaje o
seu dedo até que se forme uma
gota de sangue.

Passo 4-5: Colher a amostra de sangue com a tira de teste.
Aplique rapidamente a amostra de sangue ao orificio absorvente
da tira de teste. Certifique-se de que a janela de confirmagao

da tira de teste estéd completamente preenchida com a amostra
de sangue.
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Retire o dedo da tira de teste quando aplicacdo comegar a exibir
a animacao 'Testing’ (A testar). O resultado do teste aparecera
no visor.
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Passo 4-6: Ler os resultados do teste.
O resultado do teste aparecera na aplicagéo.

7 — )

@ —

111

\ O J

Observacao 4-6: Os resultados obtidos do medidor plasma de
contador sdo calibrados com plasma. Isto ajuda a si e ao seu
médiico ou outro especialista qualificado a comparar os
resultados do seu medidor com os testes laboratoriais. Observe
as instrugées dadas pelo seu médico ou outro especialista
qualificado; ndo desconsidere estas instru¢ées com base no
resultado sem antes os consultar.
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Passo 4-7: Eliminar a tira de teste e a lanceta usadas.
Pressione o botdo de ejecéo na parte de tras do medidor,
elimine a tira de teste usada no recipiente adequado para evitar
a contaminagao de outros artigos.

Introduza a lanceta usada no invélucro da mesma para evitar a
exposicao da ponta da agulha. Empurre ligeiramente a parte da
lanceta removida e elimine-a corretamente.

b

Sobre o teste off-line (pode realizar uma medicdo sem a
aplicacao iniciada)

Pode executar um teste de glicose no sangue sem a aplicagéo
Gluco-Smart iHealth Gluco-Smart iniciada. Introduza a tira de
teste para iniciar a medigéo. Quando realiza um teste de glicose
no sangue sem aplicagéo, os seus resultados serdo guardados
no medidor, ele pode guardar 500 resultados de teste.
Observacao: Os resultados obtidos do medidor plasma de
contador sao calibrados com plasma. Isto ajuda a si e ao seu
médico ou outro especialista qualificado a comparar os
resultados do seu medidor com os testes de laboratorio.
Observe as instrugdes dadas pelo seu médico ou outro
especialista qualificado; ndo desconsidere estas instrugdes
com base no resultado sem antes os consultar.

Para sincronizar o resultado no seu perfil iHealth, tem de iniciar
a aplicagao iHealth Gluco-Smart e clicar para carregar.
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Sincronizacao de dados

O medidor pode guardar, no méaximo, 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 ligado a aplicagdo instalada no seu
dispositivo moével, toque no botao “Upload” (Carregar) para
carregar os dados guardados do medidor na aplicagédo e na
nuvem.

REVER OS RESULTADOS DOS TESTES GUARDADOS NO
MEDIDOR DE GLICOSE INTELIGENTE SEM FIOS IHEALTH

Prima brevemente o botdo de memoria 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 botao de memaria

repetidamente.

Quando atingir o ultimo resultado, aparecera a figura E
pressionando o botdo de meméria pode ver de forma repetida
os resultados e o medidor desligar-se-& automaticamente se
estiver inativo durante dez segundos.

Comparacao dos resultados do teste do Sistema de
Monitorizacao de Glicose Inteligente Sem Fios iHealth
(iHealth Gluco+) com os resultados de laboratorio

O Sistema de Monitorizagado de Glicose Inteligente Sem Fios
iHealth (iHealth Gluco+) fornece-lhe resultados equivalentes aos
calibrados com plasma. O resultado que obtém com o seu
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medidor podera diferir ligeiramente dos resultados laboratoriais
devido a uma variagdo normal.

Os resultados do medidor podem ser afetados por fatores e
condigbes que ndo afetam os resultados de laboratorio da
mesma forma.

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

Antes do teste de laboratorio

Execute um teste com a solugéo de controlo, para se certificar
de que o medidor esta a funcionar corretamente.

Se possivel, faga um jejum de pelo menos oito horas antes de
realizar um teste comparativo.

Leve o medidor para o laboratério.

Enquanto estiver no laboratério

Mantenha o medidor e as amostras no mesmo ambiente, pelo
menos 30 minutos antes de executar o teste.

Lave as maos antes de colher uma amostra de sangue.

Nunca utilize o seu medidor com amostras de sangue colhidas
num tubo de Ensaio.

Utilize apenas sangue capilar acabado de colher.

LIMPEZA E DESINFECAO

A limpeza e a desinfegdo sdo uma parte necessaria e importante
do procedimento de teste. Podem ajudar a evitar uma infegéo,
uma potencial propagagéao de infecées e uma contaminagéo
cruzada. A limpeza também pode garantir que o medidor
funciona de forma adequada e que o ecra esta limpo e legivel.

A limpeza é para limpar toda a superficie do medidor durante 10
segundos, até que ndo haja qualquer sujidade na superficie.

A desinfecao é para limpar toda a superficie do medidor durante
2 min e manter a superficie molhada durante os 2 min.

O Medidor de Glicose Inteligente Sem Fios iHealth e o
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dispositivo de puncgao iHealth devem ser limpos e desinfetados,
pelo menos, uma vez por semana.

O Medidor de Glicose Inteligente Sem Fios iHealth e o
dispositivo de pungéo iHealth foram validados para realizar 10
000 testes individuais, e, consequentemente, para serem
submetidos a 10 000 limpezas ao longo dos seus 5 anos de
vida Util.

Se o medidor esté a ser utilizado por uma segunda pessoa que
esta a prestar assisténcia nos testes ao utilizador, o medidor e
o dispositivo de punc¢édo devem ser desinfetados antes de
serem usados pela segunda pessoa.

Descubra abaixo, como limpar o medidor e o dispositivo de
pungao.

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

2. Utilize um toalhete de limpeza para limpar cuidadosamente o
medidor, a frente e atrés.

3. Em seguida, desinfete o medidor com outro toalhete e deixe
que a superficie seque naturalmente: o medidor devera
manter-se himido aproximadamente durante 2 minutos.

4. Proceda da mesma forma, usando igualmente os toalhetes
de limpeza para limpar e desinfetar o dispositivo de puncao.
Observagao:

(D Cada passo de desinfegdo requer um passo de pré-limpeza.
Lave cuidadosamente as maos com agua e sabdo depois de
manusear o medidor, o dispositivo de pungao ou as tiras de teste.
(2 Apenas a superficie do medidor pode ser limpa e desinfeta-
da com o toalhete desinfetante. Nao introduza o toalhete
desinfetante na porta da tira de teste.

INFORMACAO SOBRE TESTES EM LOCAIS
ALTERNATIVOS (AST)

O que é um local alternativo de teste?
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Brago

Antebrago

S Coxa

Palma da Mao — Gémeos

Dedo

Por testes em locais alternativos (AST) entende-se a utilizagao
de partes do corpo, que ndo as pontas dos dedos, para
verificar os niveis de glicose no sangue. O sistema medidor
permite-lhe efetuar testes na palma da méo, no antebraco, no
brago, na barriga da perna ou na coxa, com resultados
equivalentes aos testes efetuados nas pontas dos dedos,
desde que efetuados nas alturas adequadas.

Cuidado: Ao realizar testes em locais alternativos, lembre-se
de substituir a tampa do dispositivo de puncao para a tampa
transparente especialmente concebida para os AST.

A utilizagdo dos AST esta sujeita a limitagdes. Por favor,
aconselhe-se junto do seu profissional de cuidados de satude
antes de efetuar um teste num AST. Os AST s6 devem ser
utilizados para um teste num AST sob condigdes estaciondrias
de glicose no sangue.

Qual é a vantagem dos testes em locais alternativos?
A dor é sentida com mais intensidade nas pontas dos dedos
por terem inUmeras terminagdes nervosas (recetores). Noutros
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locais do corpo, onde ndo ha uma acumulagao tdo grande de
terminagdes nervosas, a dor ndo é sentida de forma tdo aguda.

Quando deve utilizar um Local Alternativo de Teste?

Os alimentos, a medicacéo, as doengas, 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 refeicdes ou exercicios fisicos, ou
sempre que se aplicar outra das situacdes 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 para testes em locais alternativos sdo adequadas
nas seguintes circunstancias:

Antes de uma refeicao ou quando estiver em jejum (duas horas
ou mais depois da Ultima refeigao)

Duas horas ou mais depois de ter tomado insulina

Duas horas ou mais depois de fazer exercicio

Cuidado: Os testes em locais alternativos ndo devem ser
utilizados para calibrar sistemas de monitorizagédo continua de
Glicose (CGM). Os resultados obtidos de testes em locais
alternativos nao devem ser utilizados para calcular a dose de
insulina. N&o utilize os AST:

Se considerar que o seu nivel de glicose no sangue é baixo
(hipoglicemia)

N&o sabe se esta hipoglicémico

Esté a tentar determinar se esta hipoglicémico

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

Os resultados dos seus testes de rotina aos niveis de glicose
registarem flutuacoes frequentes
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MANUTENGAO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Manutencéo e arrumacéao do seu Medidor de Glicose
Inteligente Sem Fios iHealth

Tenha sempre cuidado ao manusear o medidor. Se deixar cair
ou atirar o medidor, este podera ficar danificado.

Nao exponha o medidor, as tiras de teste ou a solugéo de
controlo a condi¢des extremas, tal como humidade elevada,cal-
or, temperaturas de congelagao ou poeiras.

Lave sempre as suas maos com sabdo e agua, enxague-as e
seque-as completamente antes de manusear o medidor e as
tiras de teste.

Resolucao de problemas do sistema

Se, apesar de seguir a agao recomendada, o problema
persistir,ou se forem apresentadas mensagens de erro para além
das listadas em baixo, por favor, contacte o Servigo de Apoio ao
Cliente da iHealth Labs. Nao tente reparar o medidor e nunca
tente desmontar o medidor em nenhuma circunstancia.

Mensagens apresentadas no ecra

MENSAGEM | O QUE E QUE AGAO
ISSO SIGNIFICA?

A bateria do seu Carregue a bateria.
medidor esta com
pouca carga.

Tira removida Tem de repetir a medigao,
durante a medicédo utilizando uma nova tira
de teste
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Problema com o
medidor.

Repita o teste com uma
nova tira. Se o problema
persistir, contacte o Servico
de Atendimento ao Cliente
do iHealth Labs.

Ocorreram problemas
que estao
relacionados com a
utilizagdo das tiras de
teste,tal como:

- A tira de teste pode
estar molhada ou
danificada

- A tira de teste pode
ter removida muito
cedo

- Aplicou mais sangue

Repita o teste com uma nova
tira de teste.

comunicacao

A temperatura A temperatura de
_ — | | ambiente é inferior funcionamento é de
_ L (| a10°C (50 °F). 10 °C ~ 40 °C
- - (50 °F ~ 104 °F).
A temperatura A temperatura de
- C ambiente é mais alta | funcionamento é de
— || do que 40 °C 10 °C~ 40 °C
- (104 °F). (50°F~ 104 °F).
Erro de Mantenha pressionado o botdo

MEMORY (Meméria) durante 7
segundos e, em seguida, o
medidor ira restaurar as
predefinicoes. Use a linha de
carregamento para ativar o
medidor.
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O nivel de glicose
no sangue ¢ inferior
a 20 mg/dL

(1,1 mmol/L)

Ef- Repita o teste utilizando uma

nova tira de teste.

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

O nivel de glicose

no sangue e

superior a 600 mg/dL
(33,3 mmol/L)

+ Lave e seque meticulosa mente

as méaos e o local do teste.

r Repita o teste utilizando uma
nova tira de teste.

+ Se, repetido o teste, a
mensagem “HI” (elevado)

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

demasiado fraca para utilizar
o dispositivo.

2. Passou demasiado tempo
entre a insergdo da tira de
teste e a execugdo do teste.

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

continuar a piscar no ecra,
procure aconselhamento médico
imediatamente.
Resolucao de problemas
Problemas Causas possiveis Solucoes
O ecra 1. A carga da bateria esta Carregue a bateria

N =

. Volte a introduzir a
tira de teste no
medidor.

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
solugdo de
controlo ndo
estdo dentro do
intervalo
especificado.

1.Nao tem amostra suficiente na
tira de teste.

2.0 prazo de validade da tira de
teste ou da solugéo de
controlo expirou.

3.0u a tira de teste foi
danificada por calor ou
humidade, pelo que a
amostra ndo pode ser
aplicada, ou a velocidade de
aplicagdo é demasiado lenta.

-

. Repita o teste
com uma nova tira
de teste e
certifique-se de
que aplica uma
quantidade
suficiente de
amostra.

. Repita o teste com
uma nova tira de
teste ou uma nova
solucdo de controlo.

N
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4.0 sistema ndo esta a
funcionar por a
temperatura ambiente
ser demasiado alta ou
demasiado baixa.

3. Execute um teste
com a solugdo 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. Leve o sistema para
uma reparticdo a
temperatura
ambiente e aguarde
aproximadamente
30 minutos antes de
realizar um novo
teste.

A contagem
regressiva nao
comeca.

A tira de teste nao foi

introduzida corretamente.

Utilize uma nova tira
de teste e volte a
executar o teste.

O medidor ndo
responde

Suspensao do sistema

Mantenha pressionado o
botdo MEMORY
(Meméria) durante 7
segundos e, em seguida,
o medidor ira restaurar
as predefinicoes. Use a
linha de carregamento
para ativar o medidor.

Sinais de potencial deterioracio fisica e do desempenho

Caso se depare com uma das seguintes circunstancias,

interrompa a utilizagdo do medidor e entre em contacto com

servigos ao cliente do iHealth Labs

1. O dispositivo ndo funciona, por exemplo, o dispositivo mével
Android ou IOS n3o inicia o teste quando o medidor é
emparelhado com o dispositivo Android ou iOS ou quando
uma tira de teste ¢ introduzida no medidor.
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2. Descoloracao do revestimento do medidor ou do dispositivo
de puncao; por exemplo, é dificil ler a informagao do rétulo.

3. Corrosao, fendas (quaisquer fissuras), fragilizagao e/ou
quebra do revestimento do medidor ou do dispositivo de
puncao.

Se tiver qualquer pergunta ou necessitar de assisténcia fora dos

horarios e dias Uteis, consulte o seu médico.

ESPECIFICACOES DO SISTEMA DE MONITORIZACAO
DE GLICOSE INTELIGENTE SEM FIOS IHEALTH
Especificacbes técnicas
1. Modelo: BG5s
2. Tamanho do aparelho: 98 mm x 35 mm x 27,8 mm
(3,85" x 1,37" x 1,09")
3. Método de medigao: Tecnologia amperométrica que utiliza
desidrogenase de glicose
Intervalo de resultados: 20 mg/dL ~ 600 mg/dL
(1,1 mmol/L ~ 33,3 mmol/L)
5. Fonte de alimentacéo: DC 3,7 V, 250 mAh Li-ion
Condicéo de carregamento: DC 5 /250 mA
6. Comunicagdes sem fios: Apenas em modo Bluetooth V4.1
BLE (EIRP: <3dBm)
Banda de frequéncia: 2.402-2.480 GHz
7. Condicoes de armazenamento: Tiras de teste entre
4°C ~ 30 °C (39° F ~ 86° F), humidade relativa de 10% ~ 85%
8. Condig¢des de armazenamento: O medidor -20°C~55°C
(-4 °F~131°F); Humidade relativa 10% ~80%
9. Condigoes de funcionamento: 10° C ~ 40° C (50°F ~ 104°F),
Humidade relativa 25% ~80%
10. Fonte de sangue Sangue total capilar fresco
11. Volume de sangue: EGS-2003: Min. 0,7 microlitro
EGS-2043: Min. 0,5microlitro
12. Vida util: Cinco anos
O sistema de monitorizagdo de glicose no sangue esta em
conformidade com os requisitos de precisdao da norma EN ISO
35
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15197:2015, que expressa que 95% das leituras a menos de

100 mg/dL devem estar dentro de + 15 mg/dL dos valores de
referéncia e 95% dos valores superiores a 100 mg/dL devem

estar dentro de + 15% do valor de referéncia.

Informacoes importantes exigidas pelas normas FCC
Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 dos
Regulamentos FCC. O seu funcionamento esta sujeito as duas
condigdes seguintes: (1) Este dispositivo ndo pode causar
interferéncia nociva, e (2) este dispositivo pode aceitar qualquer
interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa causar
funcionamento indesejado.
Alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela
iHealth Labs,Inc. podem invalidar a autoridade do utilizador para
usar o equipamento.
Observacao: Este produto foi testado e cumpre com os limites
para um dispositivo digital da classe B, de acordo com a parte
15 dos regulamentos FCC. Estes limites foram concebidos para
proporcionar uma protegéo razoavel contra interferéncias
nocivas numa instalagdo doméstica. Este produto gera, utiliza e
pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e
utilizado de acordo com as instrugdes, podera provocar
interferéncias nocivas nas comunicagées por radio. No entanto,
ndo ha qualquer garantia de que tais interferéncias ndo ocorram
numa determinada instalagdo. Se este produto provocar
interferéncias prejudiciais na rececéo 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 reposicionar a antena recetora.
— Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.
— Ligar o equipamento a uma tomada de um circuito diferente
daquele a que o recetor esta ligado.
— Consultar o revendedor ou um técnico especializado em
radio/TV para obter assisténcia.
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Informacéo sobre a exposi¢do a radiagdo de radiofre-
quéncia:

Este equipamento cumpre os limites da exposi¢ao a radiagdo
das Normas FCC definidos para um ambiente nao 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: Alteragées ou modificagbes efetuadas a este equipa-
mento ndo expressamente aprovadas pela iHealth Labs,Inc.
podem invalidar a autorizagdo da FCC para operar este
equipamento.

Este produto cumpre as normas da Industria do Canada. IC:
RSS-210. Ete produto esta aprovado de acordo com a diretiva
RED. Pela presente, a Andon Health Co., Ltd. declara que o
iHealth Gluco+ encontra-se em conformidade com a Diretiva de
Equipamentos de Radio (RED) 2014/53/UE. O texto completo da
declaragdo de conformidade da UE esté disponivel no seguinte
endereco da Internet: www.ihealthlabs.eu

Informacéao de compatibilidade eletromagnética

A qualidade do produto foi testada e esta em conformidade
com os requisitos da IEC 60601-1-2 (Conformidade eletromag-
nética e testes).

Distancias de separagéo recomendadas entre equipamento de
comunicagao RF movel e portatil e o BG5S.

O BG5S destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético
no qual as perturbacdes RF irradiadas sd@o controladas.

O cliente ou utilizador do BG5S pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre o equipamento de comunicagédo RF movel e
portétil (transmissores) e 0 BG5S conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagao.

Por isso, a distancia entre o medidor e a fonte de radiacéo (tal

37



como forno micro-ondas) deve ser superior a 3,25 metros.
OBSERVAGCAO 1 E da responsabilidade do fabricante fornecer a
informagéo de compatibilidade eletromagnética ao cliente ou
utilizador.

OBSERVAGCAO 2 E da responsabilidade do utilizador assegurar
um ambiente eletromagnético compativel para que o equipa-
mento possa ser mantido, para que que o dispositivo execute
como pretendido.

A utilizag&o deste instrumento num ambiente seco, especial-
mente se estiverem presentes os materiais sintéticos (roupas
sintéticas, tapetes, etc.) pode causar descargas estaticas
danosas que podem provocar resultados erroneos.

Néo utilize este instrumento na proximidade de fontes de
radiagdo eletromagnética, forte, pois estas podem interferir com
o funcionamento adequado.

Informacéao sobre a Garantia

iHealthlabs Europa. ("iHealth") garante o Medidor de Glicose
Inteligente Sem Fios iHealth (o "Produto"), e apenas o Produto,
contra defeitos de material e mao-de-obra, sob utilizagao
normal, por um periodo de dois anos a partir da data de compra
pelo comprador original ("Periodo de Garantia"). De acordo com
esta Garantia Limitada, se surgir um defeito e uma reclamagéao
valida for recebida pela iHealth dentro do Periodo de garantia
sobre o produto, a seu critério e na extensao permitida por lei, a
iHealth ira (1) reparar o produto usando pegas substituicao
novas ou recuperadas ou (2) trocar o produto por um produto
novo ou recuperado. No caso de algum defeito e na extensao
permitida por lei, estas sdo as solugdes Unicas e exclusivas.
Esta garantia ndo se aplica a: (a) pegas consumiveis, como as
pilhas, salvo em caso de avaria devido a defeito de material ou
de fabrico; (b) danos estéticos, incluindo, sem limitagéo, riscos
e mossas; (c) danos causados por acidente, abuso, utilizagdo
incorreta, contacto com liquido; (d) danos causados pela
utilizagdo do produto Start by iHealth sem observancia do
manual do utilizador, das especificagdes técnicas ou de outras
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indicagdes publicadas para o produto Start by iHealth; (e)
danos causados por assisténcia prestada por pessoas nao
representantes da iHealth.

iHealth é uma marca registada da iHealth Labs, Inc.

“Fabricada para iPod”, “Fabricada para iPad” e “Fabricada para
iPhone” significam um acessorio eletrénico que foi concebido
para ser ligado especificamente ao iPod, iPad ou iPhone,
respetivamente, e foi certificado pelo desenvolvedor para
corresponder as normas de desempenho da Apple. A Apple
ndo é responsavel pelo funcionamento deste dispositivo, nem
pela sua conformidade com normas de seguranga e regulamen-
tares.

Observe que a utilizagdo 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.

Fabricados para iHealth Labs, Inc. e iHealthLabs Europa

EUA:
iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com
120 San Lucar Ct., Sunnyvale, CA 94086, EUA
+1-855-816-7705 E-mail : support@ihealthlabs.com
Europa:
iHealthLabs Euro_pe SAS Www.i_healthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, Franca
ssisténcia ao cliente https://ihealthlabs.eu/en/assitance or menu
Contacto na aplicagao iGluco

Se tiver qualquer pergunta ou necessitar de assisténcia fora dos
horérios e dias Uteis, consulte o seu prestador de cuidados de
saude.

ANDON HEALTH CO., LTD.

No. 3 Jin Ping Street, Ya An Road, Nankai District, Tianjin
300190, China.

Numero de telefone +86-22-87611660
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EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

“ Fabricante E Representante Autorizado

na Europa

Dispositivo médico LOT| Cédigo do lote

para diagnéstico in vitro

@ NuUmero de série A Cuidado Catélogo de nimero

Consulte as instrugdes -
de utilizagéo Manter em local seco.

@ Nao use se o pacote estiver danificado @ Sinal Bluetooth

g Utilizagéo por data

Limite da temperatura de
armazenamento

= Manter afastado da luz solar direta ou de perto de fontes
‘& de calor.

STERILE Esterilizado por radiagédo ® Nao reutilizar

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

C € O 1 9 Esta em conformidade com os requisitos da
Unido IVD (Diretiva 98/79/CE)

FCC ID Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15
das Normas FCC
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