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INTRODUCCION

Gracias por adquirir el dispositivo inaldambrico conectado para
monitorizacion de glucosa (iHealth Gluco+)

Este manual proporciona informacién importante para ayudarle a
utilizar el sistema correctamente. Antes de usar este producto,
lea el manual de usuario en su totalidad.

Si tiene preguntas respecto a este producto visite www.ihealth-
labs.eu.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Uso previsto

El dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa (iHealth Gluco+) consiste en el glucémetro inaldmbrico
iHealth, las tiras reactivas iHealth (EGS-2003 & EGS-2043), y la
aplicacion iHealth Gluco-Smart App para dispositivos moéviles.

El dispositivo inalambrico conectado para monitorizacién de
glucosa iHealth esta previsto para su uso en la medicién
cuantitativa de la glucosa (azlcar) en muestras de sangre capilar
completa recientemente extraida de la yema de un dedo, palma
de su mano, antebrazo, brazo, pantorrilla, o muslo.

El dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth esta previsto para su uso por una sola persona, y
no se debe compartir.

El dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth esta previsto para el autoanalisis fuera del
cuerpo (uso diagndstico in vitro) por personas que tienen
diabetes como ayuda en su domicilio para realizar un seguimien-
to de la eficacia del control de su diabetes.

El dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacién de
glucosa iHealth no debe utilizarse para el diagnéstico o el
cribado de la diabetes, ni para uso en recién nacidos. El andlisis
en lugar alternativo solamente deberia realizarse en los
momentos de meseta (cuando la glucosa no esta cambiando
rapidamente).



Limitaciones de uso

El sistema iHealth no esta previsto para su uso en neonatos. ni
para el cribado o el diagnostico.

El sistema iHealth no esté previsto para uso en sangre arterial o
venosa completa, suero o plasma.

Los pacientes sometidos a oxigenoterapia pueden proporcionar
resultados bajos falsos.

El medidor y el dispositivo de puncién son para uso de un Unico paciente.
No se deben usar en enfermos criticos.

Este dispositivo no se debe usar en personas gravemente
deshidratadas, en personas fuertemente hipotensas, o personas
que estén en estado de choque, consulte inmediatamente con
el profesional sanitario que le atiende si esto sucede.

Utilice solamente muestras de sangre capilar completa
recientemente extraida para analizar su glucosa en sangre.

Un recuento de glébulos rojos (hematocrito) muy bajo o muy
alto puede producir resultados de ensayo incorrectos. Si no
conoce su nivel de hematocrito, consulte al profesional sanitario
que le atiende.

Exclusivamente para autoanalisis

No realice el ALA si cree que su glucosa esta baja, si no es
consciente de que podria tener hipoglucemia, si esta realizando
el andlisis para determinar una hiperglucemia, si sus resultados
de ALA no concuerdan con coOmo se siente, sus resultados de
glucosa rutinarios fluctian frecuentemente.

No utilice los resultados de un ALA para calibrar un monitor de
glucosa continuo (CGM) o para calcular las dosis de insulina.

El ALA solamente debe utilizarse en momentos en los que el
azUcar en sangre no fluctda rapidamente, es decir, 2 horas
después de comer, realizar ejercicio o tomar medicacion.

Si toma acetaminofeno o medicamentos que contienen
acetaminofeno (Tylenol, algunos antigripales y medicinas contra
el resfriado, o algunos farmacos expedidos con receta), este
medicamento puede afectar a la fiabilidad de sus resultados de
glucosa en sangre (concentraciones de glucosa >5 mg/dl). Si no
estd seguro, consulte con el profesional sanitario que le atiende.
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Algunas dolencias pueden aumentar su nivel de acido Urico en
sangre. Estas dolencias incluyen gota o enfermedad renal.
Deberia saber que si su nivel de acido Urico en sangre es
elevado (=10 mg/dl), es posible que sus resultados de glucosa
en sangre no sean fiables. Si no esta seguro, consulte con el
profesional sanitario que le atiende.

La vitamina C (acido ascérbico (>4 mg/dl)) presente de forma
natural en su sangre o procedente de la ingesta de suplementos
de vitamina C puede producir resultados de glucosa en sangre
incorrectos cuando utiliza este sistema de monitorizacién de
glucosa en sangre.

No utilice este dispositivo si recibe, o poco después de recibir,
una terapia de absorcion de xilosa, ya que esto puede causar
resultados de glucosa en sangre incorrectos.

Instrucciones de seguridad importantes

Lea detenidamente la siguiente informacion antes de usar el
dispositivo inalambrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth. Guarde estas instrucciones en un lugar seguro
para que le sirvan de referencia.

No cambie su terapia basandose en un resultado de ensayo
que no concuerda con cdmo se siente o si cree que el resultado
de su prueba pudiera ser incorrecto.

Un uso incorrecto del dispositivo inaldmbrico conectado para
monitorizacion de glucosa iHealth (iHealth Gluco+) puede
producir electrocucion, quemaduras, incendios, y otros peligros.
Si su resultado de glucosa en sangre no concuerda con cémo
se siente, y ha seguido las instrucciones de este Manual de
usuario, siga las instrucciones del profesional sanitario que le
atiende, o pdngase en contacto con él o ella.

Utilice siempre una lanceta nueva estéril cada vez que realice
un andlisis para evitar infecciones. Por motivos de seguridad,
cuando haya utilizado una lanceta nueva, no vuelva a recurrir a
una lanceta usada, nunca reutilice una lanceta.
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No la trague y manténgase fuera del alcance de los nifios.

El medidor y el dispositivo de puncién son para uso de un
Unico paciente.

No utilice ninguno de estos en varios pacientes.

Nunca comparta el medidor o el dispositivo de puncién con
nadie mas, incluidos miembros de su familia.

No introduzca el dispositivo iHealth en liquidos, ni lo tenga
cerca de ellos.

El dispositivo iHealth se puede utilizar hasta en una altitud de
3275 metros (2 pies).

Utilice el dispositivo iHealth solamente para los fines descritos
en el Manual de usuario.

Utilice solamente los accesorios suministrados por el fabricante.
No utilice el dispositivo iHealth si ha sufrido algln dafio o si no
funciona correctamente.

Mantenga el dispositivo iHealth alejado del calor en todo
momento. No deje que el dispositivo iHealth entre en contacto
con superficies calientes al tacto.

No bloquee el puerto de ensayo, ni ponga el dispositivo iHealth
sobre superficies blandas que puedan bloquear el puerto de
ensayo. Mantenga el puerto de ensayo libre de pelusa, cabello,
residuos, etc.

No ponga nada sobre el dispositivo iHealth.

No introduzca objetos extrafios en ninguna apertura del
dispositivo iHealth.

No utilice el medidor de una forma no especificada por el
fabricante.

Todas las piezas del dispositivo iHealth se consideran un riesgo
bioldgico, y tienen el potencial de transmitir enfermedades
infecciosas, incluso después de que lo haya limpiado y
desinfectado.

Consulte los enlaces que se indican a continuacion para una
informacion mas detallada:
“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication” (2010)
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http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotic-
es/ucm224025.htm “CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk for Transmitting
Bloodborne Pathogens” (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

SU NUEVO MEDIDOR DE GLUCOSA INTELIGENTE
INALAMBRICO

Contenido del dispositivo inalambrico conectado para
monitorizacion de glucosa iHealth (iHealth Gluco+)

El contenido del envase puede variar de un pais a otro. Consulte
el contenido del envase enumerado en el envase que ha

comprado.

* Medidor de glucosa inteligente iHealth + Tapon transparente para pruebas
en lugar alternativo

(el medidor)

CFom=l)

« Tira reactiva iHealth . Dispositivo de puncién iHealth

Heates,

« Estuche de viaje . Cable de carga USB « Solucién de control iHealth
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iHealth

« Manual del propietario * Guia de inicio rapido

Nota: Si algunos de los objetos incluidos en Ja lista del envase
falta, o parece que el envase haya sido abierto antes de que
usted lo haga, péngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de iHealth.

Dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth: El medidor:

PANTALLA LED
Los resultados del ensayo,
simbolos y mensajes
aparecen aqui.

PUERTO micro USB
Cargue el medidor mediante el cable
USB proporcionado.

BOTON DE MEMORIA
Situado en el lateral del medidor.
Se utiliza para encender el medidor
y ver los resultados de pruebas
anteriores.

PUERTO

DE TIRAS
Inserte la tira
reactiva en el
puerto de tiras
para encender
automaticamente
el medidor.

BOTON DE EYEGCION
Localizado en la parte posterior del
medidor. Se usa para retirar
automaticamente la tira reactiva.



SIMBOLO DE MUESTRA

DE SANGRE

Parpadea cuando el medidor esta listo
para aceptar la muestra de sangre.

— siMBOLO DE BLUETOOTH
Aparece cuando el medidor esta
conectado a un dispositivo
10S/Android mediante la funcion.

SiMBOLO CTL Bluetooth.

Aparece cuando se realiza

una prueba con la solucién de CTL ‘ *

control e indica que el - e = PANTALLA DE RESULTADOS

resultado no se va a almacenar l_l l_l l_'__ DE LA PRUEBA

en la memoria. l_' l_l . |_| Muestra los resultados de la
— mg/dL mmol/L prueba. .

SIMBOLO DE BATERIA UNIDAD DE MEDICION

BAJA Aparece con el resultado de la

Aparece cuando la bateria esta baja. prueba tanto en mg/dl como en

mmol/I.

Tiras reactivas iHealth
Utilice las tiras reactivas iHealth (EGS-2003 & EGS-2043 ) .

No utilice las tiras reactivas si han caducado.
Para mantener sus tiras reactivas en el mejor estado posible, Lea
detenidamente las siguientes recomendaciones:

Escriba la fecha de caducidad sobre el vial de tiras reactivas
cuando lo abra por primera vez.

Guarde el vial de tiras reactivas a una temperatura comprendida
entre 4° C y 30° C (39°F ~ 86°F) y una humedad relativa del 10%
~ 85%.

Mantenga las tiras reactivas protegidas de la luz solar directa.
Las tiras reactivas se deben guardar solamente en su vial
original. No las transfiera a un nuevo vial u otro recipiente.

No toque las tiras reactivas si tiene las manos himedas.

Use cada tira inmediatamente después de sacarla del vial. Cierre
la tapa del vial en cuanto haya retirado una nueva tira reactiva.
Mantenga la tapa del vial cerrada en todo momento.

No doble, corte o altere las tiras reactivas. Si lo hace, podria
obtener resultados incorrectos.

Si el vial esta dafiado, no lo utilice.
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Cada tira reactiva solamente puede utilizarse una vez, y
consiste en las siguientes partes.

Consulte el Manual de instrucciones de las tiras reactivas para
ver mas detalles sobre como utilizar las tiras reactivas con su
medidor.

— Orificio absorbente

Ventana de confirmacién

Asidero de la tira reactiva

Barras de contacto

Dispositivo de puncién iHealth
Utilizar solamente con las lancetas iHealth.

Cabeza

Cuerpo principal
Retire la pieza de

la lanceta . i
Botén de expulsion

Tapon (para el andlisis en dedo)




e Tapoén transparente para pruebas en lugar alternativo
|
® Lanceta * Solucién de control de iHealth

Cubierta de lanceta

Utilice solamente la Solucion de control iHealth.

Mantenga la solucién de control a una temperatura comprendi-
daentre 2 °C y 30 °C (36 °F - 86 °F) y a un indice de humedad
del 10 al 85 %.

No exponer a la luz solar directa ni colocar cerca de fuentes de calor.
Utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en el vial.
Utilizar la soluciéon de control en un plazo de 90 dias desde la
primera apertura del vial.

Cerrar el vial inmediatamente después de cada uso.

Para evitar la contaminacion de la solucién de control, no debe
aplicarla directamente a la tira reactiva desde el frasco.
Deseche el equipo usado segun la legislacién aplicable en su pais.

Consulte la seccién 'Pruebas con las soluciones de control'
para saber como utilizar la Solucién de control con su medidor.

Compatibilidad con dispositivos méviles

Funciona con dispositivos iOS y Android: tales como iPhone
7/iPhone 7 Plus/Samsung Galaxy S6 Edge/SM-G9250/Sam-
sung Galaxy Note 3 SM-N9006/Motorola Nexus 6

Para un listado completo de dispositivos compatibles, visite
nuestro soporte en la pagina www.ihealthlabs.eu
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PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba con el Sistema iHealth se basa en la medicion de la
corriente eléctrica generada por la reaccion entre la glucosa y el
reactivo de las tiras reactivas. El sistema iHealth mide la
corriente y la convierte en el correspondiente nivel de glucosa en
sangre. La intensidad de la corriente producida por la reaccion
depende de la cantidad de glucosa en la muestra de sangre.

PRUEBAS CON LAS SOLUCIONES DE CONTROL

La Solucion de control iHealth esté prevista para su uso con el
dispositivo inalambrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth (iHealth Gluco+). La Soluciéon de control iHealth
contiene una cantidad especifica de concentrado de glucosa
que reacciona con las tiras reactivas, y se utiliza para comprobar
la precision de los resultados de un andlisis de glucosa en sangre.

Materiales necesarios para realizar una prueba con la solucion de control:
Dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth

Tiras reactivas iHealth (EGS-2003 & EGS-2043)

Solucién de control iHealth (Nivel I, Nivel Il, o Nivel IIl)

Realice una prueba con la solucién de control cuando:

La Solucién de control iHealth se utiliza para garantizar que el
dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth (iHealth Gluco+) y las tiras reactivas funcionan
correctamente en su conjunto, y no estan defectuosos.
También se pueden usar en las siguientes situaciones:
Cuando se recibe o se adquiere por primera vez el medidor.
Cada vez que abra un nuevo vial de tiras reactivas.

Si sospecha que el medidor de glucosa en sangre o las tiras
reactivas funcionan mal.

Para familiarizarse con la practica de las pruebas.

Si sospecha que los resultados no son precisos.

Después que el medidor se haya caido.
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Advertencias y precauciones

La Solucién de control iHealth esta prevista para su uso
exclusivamente en diagndstico in vitro.

No trague ni ingiera la solucién de control.

La solucién de control iHealth estd recomendada para confirmar
el comportamiento del sistema y, en ninguna circunstancia,
puede sustituirse por un andlisis de sangre capilar para analizar
su nivel de glucosa en sangre.

La solucién de control deberd usarse antes de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta del frasco.

La solucion de control debera usarse en un plazo de 90 dias
desde la apertura del vial.

(Vida Util después de la apertura)

No utilice la solucion de control después de la fecha de
caducidad, o transcurrida la vida Util después de la apertura, la
que llegue primero, ya que existe el riesgo de obtener
resultados erroneos.

Procedimientos de ensayo

Siga estas instrucciones y consulte el Manual de usuario del
dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth (iHealth Gluco+) para ver mas informacion.

Paso 1

Inicie la aplicacion iHealth Gluco-Smart.

Vaya a MENU> Configuracién> Pulse "Prueba con la solucién
de control" y seleccione qué medidor de glucosa en sangre
esta usando.

Paso 2

introduzca la tira reactiva en la ranura del medidor.

Paso 3

Agite fuertemente el vial de solucién de control antes de usarla.
Presione hasta depositar una gota de solucién de control sobre
una superficie de plastico limpia (por ejemplo, el tapdn del
frasco). Para obtener los mejores resultados, le recomendamos
que tire la primera gota y utilice la segunda para realizar su
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medida.

A continuacion, sujete el medidor y ponga la ventana de lectura
de la tira reactiva en contacto con la solucién de control.

Una vez que la ventana de lectura de la tira reactiva esté
completamente llena, el medidor comenzara una cuenta atras,
después, puede retirar la tira reactiva de la muestra de solucion
de control.

Nota: Para evitar la contaminacién de la solucién de control, no
aplicarla directamente a la tira reactiva desde el frasco.

Paso 4

El resultado de la prueba con la solucién de control se muestra
en la pantalla de su smartphone.

Compare el resultado con el intervalo de valores impreso en la
etiqueta del vial de tiras reactivas. Tome la imagen de abajo
como un ejemplo.

LEVEL/NIVEAU ~ mg/dL. mmoliL

I 81~121 4.5~6.7

El resultado debera estar comprendido en el intervalo especifi-
cado. Si el resultado de la prueba no esta comprendido en el
intervalo, repita la prueba.

Valores esperados

Consulte el intervalo especificado en la etiqueta del vial de tiras
reactivas. Varios factores pueden producir resultados de la
prueba no comprendidos en el intervalo, entre los que se incluyen:
No se han seguido las instrucciones de la prueba anteriormente
mencionadas.

La solucién de control estd contaminada, caducada, o ha
expirado su vida Util después de la abertura.
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La tira reactiva esta dafiada o caducada.

La superficie de plastico que ha recibido la gota de la solucion
de control durante la medicién no se habia limpiado.

No se ha mantenido la temperatura de almacenamiento de la
solucién de control (entre 2 °C y 30 °C).

El dispositivo inalambrico conectado para monitorizacién de
glucosa iHealth (iHealth Gluco+) ha fallado.

Importante

Si los resultados de las pruebas realizadas con la solucién de
control siguen sin estar comprendidos en el intervalo de valores
impreso en el vial de las Tiras reactivas iHealth, no utilice el
medidor, las tiras reactivas, o la solucion del control y pdngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente de iHealth.

PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE

La prueba con el dispositivo inalambrico conectado para
monitorizacién de glucosa iHealth (iHealth Gluco+) se basa en
la medicion de la corriente eléctrica generada por la reaccion
entre la glucosa y el reactivo de las tiras reactivas. El dispositivo
inalambrico conectado para monitorizacion de glucosa iHealth
(iHealth Gluco+) mide la corriente y la convierte en el correspon-
diente nivel de glucosa en sangre.

La intensidad de la corriente producida por la reaccién depende
de la cantidad de glucosa en la muestra de sangre.

Informacion importante

Lea detenidamente lo siguiente:

Una deshidratacion grave y pérdida excesiva de agua puede
producir resultados incorrectos. Si cree que padece una
deshidratacion grave, consulte inmediatamente con el
profesional sanitario que le atiende.

Se pueden producir resultados incorrectos en individuos o
pacientes fuertemente hipotensos que estén en estado de
choque. Se pueden producir resultados de la prueba mas bajos
que los reales en individuos que estén en estado hiperglucémi-
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co-hiperosmolar, con o sin cetosis. Los pacientes gravemente
enfermos no deben realizarse pruebas con el Sistema de
monitorizacién de glucosa inteligente inaldmbrico iHealth.

Si sus resultados de glucosa en sangre son menores 0 mayores
de lo normal, y no tiene sintomas de enfermedad, en primer
lugar, repita la prueba. Si tiene sintomas, o sigue obteniendo
resultados que sean mayores o menores de lo normal, siga el
consejo de tratamiento del profesional sanitario que le atiende.
Si experimenta sintomas que son incoherentes con su prueba
de glucosa en sangre, y ha seguido todas las instrucciones
proporcionadas en este Manual del propietario, pongase en
contacto inmediatamente con el profesional sanitario que le
atiende.

No utilice tiras reactivas que hayan caducado, o parezcan estar
dafadas; se corre el riesgo de tener resultados incorrectos.
Consulte el Manual de instrucciones de las tiras reactivas para
ver el procedimiento detallado.

El dispositivo de puncién iHealth solamente es para uso
personal. No comparta ni reutilice las lancetas. Consulte el
Manual del Dispositivo de lanceta para ver el procedimiento detallado.
Para una informacién mas detallada, consulte los recursos que
se indican a continuacion:

“FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on
More than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication” (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 Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens” (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

Instrucciones de primera configuracion
Advertencia



Los resultados de glucosa en sangre se deben mostrar en
mg/dl, pdngase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente si su medidor no esta configurado en mg/dl cuando
encienda por primera vez el medidor,

Utilizar la unidad de medicion incorrecta puede dar lugar a una
interpretacion errénea de su nivel de glucosa en sangre normal
y puede conducir a un tratamiento inadecuado

Antes de realizar su primera prueba de glucosa en sangre,
realice una prueba de control para garantizar que el medidor y
las tiras reactivas funcionan correctamente en conjunto, y que
no estan defectuosos.

Materiales necesarios para realizar una prueba de glucosa en
sangre:

Dispositivo inaldmbrico conectado para monitorizacion de
glucosa iHealth

Tiras reactivas iHealth (EGS-2003 & EGS-2043)

Dispositivo de puncion iHealth con una lanceta cargada

Tapodn limpio iHealth para el andlisis en lugar alternativo (si va a
realizar un ALA).

El medidor de glucosa en sangre inaldambrico iHealth se puede
usar para pruebas en linea y fuera de linea:

Acerca de prueba en linea

Necesita haber iniciado la aplicacion iHealth Gluco-Smart para
llevar a cabo una prueba de glucosa en sangre. Cuando realiza
una prueba de glucosa en sangre como prueba en linea, sus
resultados se sincronizan automaticamente con su perfil iHealth.

ADVERTENCIA

@ Cuando tiene un medidor nuevo y quiere realizar una prueba
por primera vez, siga del PASO 1 al PASO 4.

(2 Cuando haya realizado ya la primera prueba, vaya directa-
mente al PASO 4.



PASO 1 Descargue la aplicacién iHealth Gluco-Smart

Antes de usarla por primera vez, descargue e instale la
aplicacion gratuita iHealth Gluco-Smart (iGluco) de la App Store
o de la Google Play Store en su dispositivo movil. Siga las
instrucciones que se muestran en la pantalla para crear su ID iHealth.

PASO 2 Cargue la bateria

Su medidor funciona con una bateria recargable incorporada.
Cuando utilice este medidor por primera vez, activelo segun las
siguientes instrucciones. Introduzca un extremo del cable de
carga en el lateral del medidor y el otro extremo en el puerto
USB de carga. Carguelo entre dos y cuatro horas antes de
utilizarlo por primera vez. (Una bateria completamente cargada
suele durar aproximadamente 200 pruebas, dependiendo de su
uso diario).

Nota 2: Acerca del mensaje Bateria baja

Tras haber utilizado el medidor durante algtin tiempo D par-
padea durante tres segundos cuando el nivel de carga de su
bateria en el medidor es bajo. Debe recargar la baterfa antes de
volver a usarlo. Después de tres segundos, el medidor se apaga
automaticamente. El medidor no realiza ninguna medicion
cuando fa bateria esta baja.

Importante: Si la bateria estda completamente agotada, cargue
completamente la bateria e inicie la aplicacion para sincronizar
el medidor antes de volver a usarlo.

Importante: Este dispositivo requiere un adaptador médico CA
con salida de CC de 5,0 V que cumpla las normas IEC
60601-1/UL 60601-1 e IEC 60601-1-2, tales como
OH-1048A0501000U2 (entrada: 100-240 V, 50/60 Hz; salida: CC
5V, 1,0A). El puerto de carga es un Micro USB y solamente
debe usarse para cargar.

PASO 3 Conecte el medidor a la aplicacion
Antes de usarla por primera vez, siga los pasos siguientes para
conectar el medidor a la aplicacién de su dispositivo movil
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Android o iOS para configurar la hora y la fecha de su medidor.
Al conectarse, la fecha y la hora del medidor se sincronizaran
con su dispositivo mévil Android o iOS.

Paso 3-1: Encienda el interruptor Bluetooth en su teléfono movil.

esese ATET = 728AM 3 90% mm.

{ Settings  Bluetooth Bluetooth

On

Bluetooth

Paso 3-2: Conecte el e I
medidor a la aplicacion. Haga
clic en “Mis dispositivos” en
el menu Configuracion.

Jack

pb@abe.com

Share Report

Reminders

Target Range

Meal Times

My Devices

Units

Control Solution Testing

Test Strip Type

Progres History Low Setings

— O _J




En la pantalla "Afadir dispositi-
vo", seleccione “Gluco+” como el
medidor. Asegurese de que el
Bluetooth esta encendido y
coloque el medidor cerca de su
teléfono, su teléfono comenzara a
buscar automaticamente el
medidor “Gluco+” todos los
medidores “Gluco+” cercanos se
mostraran en la lista, seleccione
el que desea conectar. El simbolo
Bluetooth “ % ” del medidor
parpadeara dos veces, a
continuacion, después de tres
segundos, el medidor se apagara
automaticamente. (Xxxxxx
significa los Ultimos seis nimeros
de la direcciéon MAC)

En la pantalla Mis dispositi-
vos, haga clic en el icono ‘+’
en la esquina superior
derecha para afiadir un nuevo
dispositivo.

ur glucometer

Align




e — @ —

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

Nota 3-2: Repita los pasos 3-1 ~ 3-2 cuando cambie a un
dispositivo movil Android o iOS diferente.
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PASO 4 Analizar su nivel de glucosa en sangre

Paso 4-1: Prepare el dispositivo de puncion.

(D Retire el tapon del dispositivo de puncién

@ Introduzca una lanceta nueva firmemente dentro de la copa
porta lanceta

(3)Gire a uno y otro lado la cubierta de la lanceta para retirarla (No la tire)

@ Vuelva a colocar el tapén del dispositivo de puncion

(®) Ajuste la configuracion de la profundidad de puncién. Configure
el nivel de puncion del nivel 1 (Min.) a 5 (Max.)

(6 Gire hasta que oiga un “clic”

Paso 4-2: Lavese las
manos con agua templada

jabonosa, y séquese & Highest
completamente. Unas 200 130
manos sucias o himedas Understand the breakdown of

your results

podrian alterar los resulta-

=@
Paso 4-3: Abra laaplicacion |\ \
iHealth Gluco-Smart y haga O 2
clic en el botén de X
"Medicién".




C==——ro)

&J

Siga las instrucciones de la
aplicacion para introducir la tira
reactiva. Coja una tira reactiva
nueva del frasco de tiras
reactivas, sujetando la tira por su
parte central, con la flecha
orientada hacia el medidor,
introduzca la tira reactiva en el
puerto para tiras del medidor.
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Asegurese de que su
Bluetooth esta encendido,
y de que iHealth Gluco+
esta cerca. La conexion
se configurara
automaticamente.

o —




Paso 4-4: Obtener una muestra S 7\

de sangre. o —
Presione el dispositivo de puncién
contra el sitio a pinchar. Presione

el botén de desbloqueo para
pinchar el sitio. Realice un pequefio
masaje en su dedo hasta que se
forme una gota de sangre.

9

Paso 4-5: Aplicar la muestra de sangre a la tira reactiva.

Aplique rapidamente la muestra de sangre al orificio absorbente
de la tira reactiva. Asegurese de que la ventana de confirmacién
de la tira reactiva queda completamente llena con la muestra de
sangre.
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Retire su dedo de la tira reactiva cuando la aplicacion empieza
a mostrar la animacion "Prueba". El resultado de la prueba
aparecera en la pantalla.
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Paso 4-6: Lea los resultados de la prueba.
El resultado de la prueba aparecera en la aplicacion.

7 — )

@ —

111

\ O J

Nota 4-6: Los resuitados obtenidos con el medidor estan
calibrados respecto al plasma. Esto le ayuda a usted y a su
meédico, o a otro personal sanitario cualificado, a comparar los
resultados de su medidor con las pruebas de laboratorio.
Consulte las instrucciones proporcionadas por su médico u otro
personal sanitario cualificado, no se desvie de estas instruc-
ciones sobre la base del resuitado sin antes consultar con su
médico.
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Paso 4-7: Deseche la tira reactiva y la lanceta usadas.

Pulse el boton de expulsion situado en el lado posterior del
medidor, descarte la tira reactiva usada en un recipiente
adecuado para evitar la contaminacion de otros articulos.
Inserte la lanceta usada en la cubierta de la lanceta para evitar
exponer la punta de la aguja. Empuije ligeramente la pieza que
extrae la lanceta y descarte correctamente la lanceta.

b

Acerca de la prueba fuera de linea (puede tomar una
medicidn sin iniciar la aplicacion)

Puede llevar a cabo una prueba de glucosa en sangre sin haber
iniciado la aplicacion iHealth Gluco-Smart. Introduzca la tira
reactiva para comenzar la medicién. Cuando realice una prueba
de glucosa en sangre sin la aplicacion, sus resultados se guardaran
en el medidor, este puede guardar resultados de 500 pruebas.
Nota: Los resultados obtenidos con el medidor estan calibrados
respecto al plasma. Esto le ayuda a usted y a su médico, o a otro
personal sanitario cualificado, a comparar los resultados de su
medidor con las pruebas de laboratorio. Consulte las instruc-
ciones proporcionadas por su médico u otro personal sanitario
cualificado, no se desvie de estas instrucciones sobre la base
del resultado sin antes consultar con su médico.

Para sincronizar su resultado en su perfil iHealth, debe iniciar la
aplicacion iHealth Gluco-Smart. y hacer clic en Cargar.
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Sincronizacion de datos.

El medidor puede guardar hasta 500 resultados de pruebas de
glucosa en sangre mas recientes. Cuando el medidor necesite
guardar un nuevo resultado de prueba y haya almacenado ya
resultados de 500 pruebas, el resultado de la prueba mas
antigua se sobrescribira con el resultado de la prueba nueva.

Cuando el medidor esta conectado a la aplicacion en su
dispositivo mévil, pulse el botén "Descargar" para descargar los
datos del medidor en la App y la nube.

Revisar los resultados de pruebas guardados en el
medidor de glucosa inteligente inalambrico iHealth.
Presione de forma breve el boton de memoria para ver los
resultados de las pruebas guardados en el medidor La primera
lectura que vera sera el resultado de su prueba de glucosa en
sangre mas reciente. Para revisar resultados de pruebas mas
antiguas, pulse repetidamente el botén de memoria.

Cuando llegue al resultado de la Ultima prueba, aparecera la figura ,
presione el botén de memoria para ver repetidamente los
resultados de la prueba, y el medidor se apagara automatica-
mente cuando esté inactivo durante diez segundos.

Comparar los resultados de una prueba realizada con el
Sistema de monitorizacion de glucosa inteligente
inalambrico iHealth (iHealth Gluco+) con los resultados
de laboratorio

El Sistema de monitorizacion de glucosa inteligente inalambrico
iHealth (iHealth Gluco+) le proporciona resultados equivalentes
calibrados respecto al plasma. El resultado que obtiene con su
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medidor puede variar un poco respecto de los resultados de
laboratorio debido a variaciones normales.

Los resultados del medidor pueden verse afectados por factores
y condiciones que no afectan a los resultados de laboratorio de
la misma forma.

Para hacer una comparacion precisa entre el medidor y los
resultados de laboratorio, siga las directrices que se ofrecen a
continuacion.

Antes de la prueba de laboratorio

Realice una prueba con la solucién de control para garantizar
que el medidor funciona correctamente.

Si es posible, ayune un minimo de ocho horas antes de realizar
una prueba de comparacion.

Lleve el medidor al laboratorio.

Mientras esta en el laboratorio

Mantenga el medidor y las muestras en el mismo entorno un
minimo de 30 minutos antes de realizar el ensayo.

Lavese las manos antes de obtener una muestra de sangre.

No use nunca su medidor con muestras de sangre recogidas en
un tubo de ensayo.

Utilice solamente muestras de sangre capilar recientemente
obtenidas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpieza y desinfeccion es una parte necesaria e importante
del procedimiento de ensayo. Puede ayudar a prevenir
infecciones, la posibilidad de diseminar infecciones, y la
contaminacién cruzada. La limpieza puede asegurar también
que el medidor funciona adecuadamente y que la pantalla esta
limpia y es legible.

La limpieza consiste en frotar toda la superficie del medidor
durante 10 segundos, hasta que no quede suciedad sobre la
superficie.

27



La desinfeccion consiste en frotar la superficie completa del
medidor durante 2 min, y mantener la superficie himeda
durante los 2 min.

El Medidor de glucosa inteligente inalambrico iHealth y el
dispositivo de puncién iHealth se deben limpiar y desinfectar un
minimo de una vez al mes.

El Medidor de glucosa inteligente inaldmbrico iHealth y el
dispositivo de puncion iHealth estan validados para soportar
10.000 pruebas individuales -y, en consecuencia, 10.000
limpiezas- a lo largo de sus 5 afios de duracion.

Si otra persona que proporciona al usuario su asistencia
durante la prueba es quien va a hacer funcionar el medidor, el
medidor y el dispositivo de puncién deberan desinfectarse
antes de que lo use la otra persona.

Se indica a continuacion, como limpiar el medidor y dispositivo

de puncién.

1. Después de una prueba, limpiese las manos y laveselas.

2. Utilice el pano limpio para limpiar cuidadosamente el
medidor, por la parte delantera y la posterior.

3. Después, desinfecte el medidor con otro pafio y deje que la
superficie se seque de forma natural: el medidor debera
permanecer himedo durante dos minutos.

4. Use el mismo método con los pafios limpios para limpiar y
desinfectar el dispositivo de puncion.

Nota:

1. Cada etapa de desinfeccion requiere una etapa previa de
limpieza. Lavese las manos con agua y jabdn abundantes
después de manipular el medidor, el dispositivo de puncion, o
las tiras reactivas.

2. Solamente se debe limpiar y desinfectar la superficie del
medidor con el pafio desinfectante. No introduzca el pafio
desinfectante en el puerto para tiras reactivas.
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INFORMACION ACERCA DE ANALISIS EN UN LUGAR
ALTERNATIVO (ALA)

¢Qué es un andlisis en lugar alternativo?

Parte superior del brazo

Antebrazo

Muslo

| Pantorrilla
Palma =—

Dedo

El andlisis en lugar alternativo (ALA) es el uso de otras partes
del cuerpo, diferentes a las yemas de los dedos, para compro-
bar los niveles de glucosa en sangre. El medidor le permite
realizar el andlisis en la palma de la mano, antebrazo, brazo,
pantorrilla, o muslo con resultados equivalentes a las pruebas
realizadas en las yemas de los dedos cuando se utilizan de
manera oportuna.

Precaucion: Cuando se lleva a cabo un Andlisis en lugar
alternativo, recuerde cambiar el tapon del dispositivo de puncion
al tampdn trasparente especificamente disefiado para el ALA.
Existen limitaciones para realizar el ALA. Consulte con el profesional
sanitario que le atiende antes de realizar un ALA. El ALA solamente
debera usarse en condiciones de glucosa en meseta.

¢Cual es la ventaja del Analisis en lugar alternativo?
El dolor se siente mas facilmente en las yemas de los dedos
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porque estan llenas de terminaciones nerviosas (receptores). En
otras partes del cuerpo, donde las terminaciones nerviosas no
estan tan concentradas, el dolor no se siente de forma tan
aguda.

¢ Cuando debera usar un Analisis en lugar alternativo?
El alimento, la medicacién, una enfermedad, el estrés, y el
ejercicio fisico pueden afectar los niveles de glucosa en sangre.
La sangre capilar de las yemas de los dedos refleja estos
cambios mas rapidamente que la sangre capilar procedente de
otros sitios. Por lo tanto, cuando se analizan los niveles de
glucosa en sangre durante o después de las comidas o el
ejercicio, o inmediatamente después, o cuando aparece otra de
las condiciones anteriormente indicadas, tome solamente una
muestra de sangre de las yemas de sus dedos. El ALA solamente
deberia realizarse en los momentos de meseta, cuando los niveles
de glucosa no estan cambiando rapidamente.

El andlisis en lugar alternativo es adecuado en los siguientes casos:
Antes de las comidas, o en ayunas (dos horas o mas desde la
Ultima comida)

Dos horas o mas después de tomar la insulina

Dos horas o mas después de hacer ejercicio

Precaucion: El Anélisis en lugar alternativo no se debe usar
para calibrar los sistemas de monitorizacion de glucosa
continuos (CGM). Los resultados obtenidos en un Andlisis en
lugar alternativo no se deberan usar para calcular las dosis de
insulina. No use el ALA:

Si cree que su nivel de glucosa en sangre es bajo (hipoglucemia).
Si no es consciente de que podria tener hipoglucemia

Si esta realizando el analisis para determinar una hiperglucemia
Si sus resultados de ALA no concuerdan con como se siente
Sus resultados de glucosa rutinarios fluctian frecuentemente
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MANTENIMIENTO Y RESOLUCION DE PROBLEMAS
Mantenimiento y almacenamiento de su Medidor de

glucosa inteligente inalambrico iHealth

tenga siempre cuidado cuando manipule el medidor. Si deja
caer o tira el medidor puede producir dafios.

No exponga el medidor, las tiras reactivas, o la solucién de
control a condiciones extremas, tales como una humedad
elevada, calor, aire de refrigeracion, o polvo.

Lavese siempre las manos con agua y jabén, y enjuaguelas y
séquelas completamente antes de manipular el medidor y las
tiras reactivas.

Resolucion de problemas del sistema

Si ha seguido la accién recomendada, pero el problema
persiste, o aparecen mensajes de error diferentes a los que se
indican a continuacién, péngase en contacto con el Servicio de
atencion al cliente de iHealth Labs. No intente reparar el
medidor por si mismo y no intente nunca desmontar el medidor
en ninguna circunstancia.

Mensajes visualizados

MENSAJE | ¢QUE significa? ACCION
La bateria de su Cargue la bateria.
medidor tiene poca
carga.

Tira retirada durante | Comience de nuevo
la medicion utilizando una nueva tira
reactiva
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Problema con el
medidor.

Repita la prueba usando una
nueva tira reactiva. Si el
problema persiste, llame al
servicio de atencion al cliente
de iHealth Labs.

Se han producido
problemas que
estan relacionados
con el uso de la tira
reactiva, tales como:
- La tira reactiva
puede estar
himeda o dafiada
- La tira reactiva se
puede haber retiradqg
demasiado pronto
- Ha aplicado
demasiada sangre

Repita la prueba con una
nueva tira reactiva.

La temperatura
ambiental es

La temperatura de
funcionamiento es

comunicacion

I C||inferiora10°C (50°F) | 10°C~40°C (0°F ~104°F).
La temperatura La temperatura de
— C ambiental es funcionamiento es
— 1| | Superior a 40°C 10°C~40°C (50°F ~104°F).
- (104°F).
Error de Mantenga presionado el BOTON

DE MEMORIA durante 7
segundos, a continuacion, el
medidor restaurara las
configuraciones de fabrica.
Utilice el cable de carga para
activar el medidor.
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El nivel de glucosa
en sangre es menor

- Repita la prueba usando una
nueva tira reactiva.

- de 20 mg/dl - Si su resultado sigue

L (1,7mmol/l) parpadeando con Lo, busque
asistencia médica
inmediatamente.

(N
Cl

El nivel de glucosa
en sangre es mayor
de 20 mg/dl

(83,3 mmol/l)

- Lavese las manos y séquelas,
asi como el sitio de la prueba,
de forma abundante. Repita la
prueba usando una nueva tira
reactiva.

- Si su resultado sigue
parpadeando con HI, busque
asistencia médica inmediata-

mente.

Resolucion de problemas

después de
introducir la tira
reactiva en el
medidor.

2. Ha transcurrido demasiado
tiempo entre la introduccion
de latira reactivay la
realizacion de la prueba.

3. La tira reactiva no se ha
introducido completamente
en el Medidor.

Problemas Posibles causas Soluciones
La pantalla se 1. La bateria estd demasiado 1. Cargue la bateria
queda en blanco baja para usarlo. 2. Vuelva a introducir

la tira reactiva en
el medidor.

Vuelva a introducir
la tira reactiva en
el medidor,
presionando con
firmeza.

@

Los resultados
de las pruebas
no son
coherentes, o los
resultados de la
prueba con la
Solucion de
control no estan
comprendidos
en el intervalo
especificado.

1.No hay suficiente muestra en
la Tira reactiva.

2.La tira reactiva o la Solucion
de control han caducado.

3.La tira reactiva se ha dafiado
debido al calor o la humedad;
por tanto, la muestra no se
puede aplicar, o la velocidad
de aplicacion es demasiado
lenta.

Y

. Repita el andlisis
con una nueva Tira
reactiva y
asegUrese de que
se ha aplicado
muestra suficiente.

2. Repita el analisis

con una nueva Tira

reactiva o una
nueva Solucion de
control
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4.El sistema no esta
operativo porque el
entorno esta por
encima o por debajo de
la temperatura
ambiente.

3. Realice una prueba
con la Solucién de
control usando una
nueva Tira reactiva.
Si los resultados
siguen sin estar
comprendidos en el
intervalo, sustituya
por un nuevo vial de
Tiras reactivas.

. Ponga el sistema a
temperatura
ambiente
y espere aproxima-
damente 30 minutos
antes de realizar una
nueva prueba.

N

La cuentaatras | La tira reactiva no se ha Utilice una nueva Tira
del medidorno | introducido correctamente. | reactiva y repita la

se ha iniciado. prueba.

El medidorno | Sistema suspendido Mantenga presionado el
responde BOTON DE MEMORIA

durante 7 segundos, a
continuacion, el medidor
restaurara las
configuraciones de
fabrica. Utilice el cable
de carga para activar el
medidor.

Signos de posible deterioro fisico y del rendimiento

Si se encuentra una de las siguientes circunstancias, deje de

utilizar el medidor y péngase en contacto con los servicios de

atencion al cliente de iHealthLabs

1. El dispositivo no funciona; por ejemplo, el dispositivo moévil
Android o iOS no puede iniciar el analisis cuando el medidor
esta conectado con el dispositivo mévil Android o iOS o
cuando se ha introducido una tira reactiva en el medidor.

2. Decoloracion de la carcasa del medidor o dispositivo de
puncién; por ejemplo, el etiquetado es dificil de leer.
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3. Corrosion, agrietamiento (alguna grieta), fragilizacion, y/o
agrietamiento de la carcasa del medidor o dispositivo de
puncion.

Si tiene preguntas, o necesita ayuda en dias u horas no

laborables, pdngase en contacto con el profesional sanitario

que le atiende.

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE CONTROL DE
GLUCOSA INTELIGENTE INALAMBRICO IHEALTH

Especificaciones técnicas

1. Modelo: BG5S

2. Tamano de la maquina: 3,85” x 1,37” x 1,09”
(98 mm x 35 mm x 27,8 mm)

3. Método de medicion: Tecnologia amperométrica que utiliza la
glucosa deshidrogenasa

4. Intervalo de resultados: 20 mg/dl ~ 600 mg/d|
(1,1 mmol/l ~ 33,3 mmol/l)

5. Fuente de alimentacion: CC 3,7V, ion li 250 mAh
Condicion de carga: CC 5 V/250mA

6. Comunicacion inalambrica: Bluetooth V4.1 BLE Only Mode
(EIRP: <3dBm)
Banda de frecuencia: 2,402-2,480 GHz

7.Condiciones de almacenamiento: Tiras reactivas 4° C~30° C
(839° F~86° F), Humedad 10% ~ 85% HR

8.Condiciones de almacenamiento: El medidor -20°C ~55°C
(-4°F~131° F); Humedad 10% ~80% HR

9. Condiciones de funcionamiento: 10° C ~ 40° C
(50°F ~ 104°F), Humedad 25% ~80% HR

10. Fuente de sangre: Sangre capilar completa recientemente

extraida

11. Volumen de sangre: EGS-2003: Min. 0,7 microlitros
EGS-2043: Min. 0,5 microlitros
12. Duracion: Cinco afos

El sistema de monitorizacién de glucosa en sangre cumple los
requisitos de precision de la norma EN ISO 15197:2015 que
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establece que el 95% de las lecturas menores de 100 mg/dl
deben estar comprendidas en + 15 mg/dl del valor de referencia
y el 95% de los valores mayores de 100 mg/dl deben estar
comprendidas en + 15% del valor de referencia.

Informacion importante requerida por la Comision
federal de comunicaciones de EE. UU. (FCC)
Este dispositivo cumple el apartado 15 de las reglas de la FCC.
Su funcionamiento esta sometido a las dos condiciones
siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias
peligrosas, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan
causar un funcionamiento indeseado.
Los cambios o modificaciones no autorizados expresamente
por iHealth Labs, Inc. anularan la autoridad del usuario para
utilizar el producto.
NOTA: Este producto se ha probado y se ha determinado que
cumple con los limites de un dispositivo digital de Clase B,
segun el apartado 15 de las reglas de la FCC. Estos limites
estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable
contra las interferencias perjudiciales en una instalacion
residencial. Este producto genera, usa, y puede irradiar energia
de radiofrecuencia y, si no se instala y usa de acuerdo con las
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales para las
comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantias de que
no se produzcan interferencias en una instalacion en particular.
Si este producto causa interferencias perjudiciales para la
recepcion por radio o television, lo que se puede determinar
apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia aplicando una o mas de /as
siguientes medidas:
— Reoriente, o cambie de lugar, la antena receptora.
— Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.
— Conecte el equipo a un enchufe de un circuito diferente al
que esta conectado dicho receptor.
— Para obtener ayuda, consulte a su representante o pida
ayuda a un técnico especializado en radio/TV.
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Informacion de exposicion a radiacién de radiofrecuencia:
Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion
de la FCC establecido para un entorno no controlado. Este
equipo debe instalarse y se debe hacer funcionar con una
distancia minima de [20] cm entre el origen de la radiacion y su
cuerpo. Este transmisor no debe ubicarse ni funcionar junto con
ninguna otra antena o transmisor.

NOTICIA: Los cambios o modificaciones realizadas en este
equipo no autorizados expresamente por iHealth Labs, Inc.
pueden anular la autorizacién de la FCC para hacer funcionar
este equipamiento.

Este producto cumple la norma de la industria canadiense. IC:
RSS-210. Este producto ha sido homologado segun la directiva
RED. Por la presente, Andon Health Co., Ltd. declara que iHealth
Gluco+ cumple con los requisitos de la Directiva de equipos de
radio (RED) 2014/53/EU. El texto completo de la declaracion de
conformidad de la UE esté disponible en las siguientes
direcciones de internet: www.ihealthlabs.eu

Informacion de compatibilidad electromagnética

Se ha comprobado la calidad del producto y cumple con los requisitos
de la norma IEC 60601-1-2 (pruebas y cumplimiento de compatibilidad
electromagnética). Distancias de separacion recomendadas entre los
equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles y el BG5S.

ElI BG5S esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en
el que se controlen las perturbaciones por emisiones de RF radiada.

El cliente o el usuario del BG5S pueden ayudar a evitar las interferen-
cias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y
el BG5S como se recomienda en el texto a continuacion, de acuerdo
con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Por lo tanto, la distancia entre el glucémetro y la fuente de radiacion
(como un horno microondas) debe ser superior a 3,25 metros.

NOTA 1 Es responsabilidad del fabricante proporcionar
informacién sobre la compatibilidad electromagnética del equipo
al cliente o usuario.
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NOTA 2 Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se
pueda mantener un entorno electromagnético compatible para
el equipo para que este funcione segun lo previsto.

El uso de este instrumento en un entorno seco, especialmente
en presencia de materiales sintéticos (ropa sintética, alfombras
etc.) puede ocasionar descargas estaticas perjudiciales que
pueden producir resultados erroneos.

No utilice este instrumento muy cerca de fuentes de radiacion
electromagnética intensa, ya que podrian interferir con el
funcionamiento correcto.

Informacion acerca de la garantia

iHealthlabs Europe. ("iHealth") garantiza el Medidor de glucosa
inteligente inaldmbrico iHealth (el "Producto"), y solamente el
Producto, contra defectos en los materiales y en la mano de
obra segun un funcionamiento normal durante un periodo de
tres afos desde la fecha de adquisicion por el comprador
original ("Periodo de garantia"). Segun esta Garantia limitada, si
surge un defecto e iHealth recibe una reclamacion vélida

relativa al Producto durante el periodo de garantia, como

opciodn y en la medida permitida por la ley, iHealth bien (1)
reparara el Producto usando piezas de repuesto nuevas o
acondicionadas o (2) cambiara el Producto por un Producto
nuevo o reacondicionado. En caso de un defecto, en la medida
permitida por la ley, estas seran las Unicas exclusivas medidas
de reparacion.

Esta garantia no es aplicable a:(a) a las piezas de desgaste, como
las pilas que gasten con el paso del tiempo, a menos que se
produzca un fallo causado por defectos materiales o de mano de
obra; (b) a los dafios estéticos, como los arafiazos o las marcas,
entre otros; (c) a los dafios causados por accidente, abuso, uso
indebido o contacto con liquidos; (d) a los dafios provocados por
usar el producto de una forma diferente a la indicada en el Manual
del usuario, las especificaciones técnicas u otras pautas
publicadas para el producto de Start by iHealth; (e) a los dafios
causados por el servicio realizado por una persona que no sea
representante de iHealth ni unosge sus representantes.



iHealth es una marca comercial de iHealth Labs, Inc.

“Made for iPod,” “Made for iPad,” y “Made for iPhone” significa
que el accesorio electronico se ha disefiado para conectarse
especificamente con un iPod, iPad, y/o r iPhone, respectiva-
mente, y el desarrollador ha certificado que cumple los criterios
de rendimiento de Apple. Apple no es responsable del
funcionamiento de este dispositivo o del cumplimiento de los
estandares de seguridad y de entorno regulado.

Tenga en cuenta que el uso de este accesorio con el iPod, iPad,
y/o iPhone puede afectar al rendimiento inalambrico. iPod

Touch, iPad, e iPhone son marcas comerciales de Apple Inc.,
registradas en EE. UU. y en otros paises.

fabricado por iHealth Labs, Inc. e iHealthLabs Europe

EE. UU.:

iHealth Labs, Inc.

www.ihealthlabs.com

120 San Lucar Ct, Sunnyvale, CA 94086, EE. UU.
+1-855-816-7705 E-mail: support@ihealthlabs.com

Europa:
iHeaIthLabs Europe SAS
www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, Francia
Servicio al Cliente; https://ihealthlabs.eu/en/assitance o menu
Contacto en la iGluco App

Si tiene preguntas, o necesita ayuda en dias u horas no
laborables, pdngase en contacto con el profesional sanitario
que le atiende.

ANDON HEALTH CO., LTD.

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

Numero de teléfono: +86-22-87611660
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

. Representante europeo
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de uso

No utilizar si el envase esta dafado

Limite de temperatura de @ Mantener en un lugar
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Proteger de la luz solar directa y de las fuentes de calor
proximas.
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Esterilizado mediante
ﬂ - Uso por fecha
radiacion

Signo del Bluetooth ® No reutilizar

Proteccion ambiental — Los productos eléctricos residuales no
deben tirarse junto con los residuos domésticos. En la medida
de lo posible, llévelo a una instalacion de reciclaje. Consulte
con las autoridades locales o con el proveedor las opciones
de reciclaje.

c E 0 1 9 Cumple con los requisitos de la Directiva
Europea IVD (98/79/EC)

Este dispositivo cumple el apartado 15 de las reglas

FCC ID delaFCC
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