FORA 6

Blood Glucose Test Strip

Warnings

» For in-vitro diagnostic use (for use outside of the body only). B For single
use only. B Healthcare professionals and other users testing mulple patients
with this system should handle everything that has come into contact with
human blood carefully to prevent transmiting infectious diseases, including
sanitized objects. P> Please read this sheet and your FORA 6 Duo / Plus
1 Connect Multi-functional meter Owner's Manual before you use this test
strp. B> Use only FORA 6 blood glucose test strips with FORA 6 Duo / Plus /
Connect Multi-functional meter to obtain accurate resuits, and be covered by the
manufacturer's warranty. - Resuits may be inaccurate when testing on patents
with abrormally low blood pressure or those who are in shock. b Please do not
use FORAB Duo/ Plus / Connect Multfunctional monitoring system on ciiically

il patients. While the blood glucose result is extremely (over
600 mg/dL. (3.3 mmolL), the collection of capillry blood from the approved
sample sftes is not advised when the peripheral circulation s impaired as the
delivery of physiological blood glucose level might not be a true reflection. The
following circumstances may apply: severe dehydration as a resut of diabetic
Ketoacidosis or due to stress hyperglycemic, hyperosmolar non-ketotic coma,
shock, decompensated heart failure NYHA Class IV or peripheral arterial
ocdlusive disease. B Keep test strips and lancets away from smal children. If
swallowed, consuit a doctor immediately for advice.

Intended Use

FORA 6 blood glucose test sirip when used together with FORA 6 Duo /
Plus / Connect Mult-functional meter allow your blood glucose levels to be
measured by yourself at home or by healthcare professionals. It uses fresh
whole blood samples from the finger, and the following areas: the palm,
forearm and upper arm. This system is not intended for use in the diagnosis
or screening of diabetes melltus

Professionals may test with capillary and venous blood sample; home use s
limited to capillary whole blood testing. Use ONLY heparin for anticoagulation
of whole blood samples. Please do NOT use EDTA for anticoagulation.

In both intermediate precision and repeatabilty tests, the standard deviation

Genauigkeit
Dle untenstehende Tabelle zeigtan, wie héufig FORA dieses Zl erreicht.
i Grafik einer Studie an fenten (eder Patient wurde

(SD) is within 5 mg/dL. (0.28 mmollL for each glucose <100
mg/dL (5.5 mmoll) and the coeffcient of variaion (CV) is less than 5% for
ach glucose concentration 2 100 mg/dL (5.5 mmoll.

Use only with FORA Duo / Plus/ Connect Mult-functional meter.

sechs Mal getestet, was 960 Testergebrissen ergab), um zu erkennen, wie
qut FORA im Vergleich 2u den Ergebnissen der YSI-2300 Referenzmethode
durchgefihrt wurde.

i fir

maia
Veuillez consulter le Manuel de [utiisateur pour en savoir plus.

La \anoelle etla bande\et\e réactive usagées sont des déchets

Tabelle 1
<100 mg/dL (5,55 mmollL)

dangereux. Mettez-les au rebut
con(ovmemem ala réglementation locale.

Avvertenze
» Per uso diagnostico invito (esclusivamente per uso estemo).
> >

Tabella 2 Risultati dell accuratezza per concentrazioni di glucosio
2100 mg/dL (5,55 mmollL)

Ver20 202406 | Note: *According o the accuracy criera of ISO 16197: 2013 and EN | Symptome einer emsthaften Erkrankung darstellen. Wenn Sie wiederholt  sang capilaie ou de sang veineux ; uilsaton par e paientestimitée au test Differonce | Différence | Différence il range i nieuwe flacon of enige andere houders. B Raak de esisirips niet aan met
3124375100028 SO 15197: 2015, 95% of alldiflerences i glucose values (e, YSH2300  ungewdhnich hohe oder iectige Messviere emmittein, kontakfieren Sie bite du sang total caplaie. Uslisez UNIQUEMENT Méparine pour faiicoagulaion | Sites testés i i " varr con g o i e, Accertars  conolre | natte handen. - De tesisirip iet buigen, sniden of wizigen. b Bewaar de
reference values minus glucose values of FORA 6) shouid be wihin 15 hrenArzt déchanilons de sang enter Nutisez PAS JEDTA pour Faniicoaguation. +5mgd. | lomgldl | 15mgldL Py e ol siiscia fesisirps op een koele, droge plek tussen 2 °C en 30 °C (35,6 °F en 8 °F)
mgll. (0.83 mimolL)for gucose concentiaon < 100 mgldl (S55mmal Tests zur Qualititskontrolle Limites Boutdudoigt | 2643(605%) | 3T43(86.0%) | 4343(100%) atuaimentsnuso. en een relaleve vochigheid van B5%. - Houd de festsirps weg van direct
L), and within 16% for glucose concentraion 2 100 mgaL. (555 mmolL). ! Zonlicht, Bewaar de testsrips nietbj hoge vochigheid
b g L ( ) Unsere Kontollgsungen enthaen ein bekanrie Menge an Glucose, de mit > Hémalocrte fhé fimié & un taux o ” . A
When Test Stip reuls are compare ot reference values, iflrenco lcsingn g , feml i B 42(643%) | 4142(976%) | 4242(100%) [ chimici Ue bloedglucose testen
vl beow 100 ol (355 ol ar g ormmoll, | Cen Teisefen reagiel.Si Kinnen de Funklonsiighe des Messgerdls et a santé sivous s e amy | e | a0 e 5 > Sitona novetl i clon 5%
T gt (55 mmolt) T e * | und der Teststreifen sowie Ihre Testmethode durch einen Vergleich der  volre hé > ! é:L 2 4 A Glucosio dekrogersi (£ cof istema naveta d tron 55% S EN DROOG UW HANDEN VOORDAT U ENIGE TESTEN UITVOERT.
» - Messergebnisse mit Kontrollsung mit dem auf dem detest les nourissons. Bras 20142 69,0%) | 38/42(005%) | 41142 (976%) > & > 2%
User performance iiberprifen. Vel o oot Lo - i oni per i :
160 subjects were tested ith bood samples aken fom the fngerip and the _ KOnen prézise Deailirte an - etirrencos > Atk urealiuds s 0u igaoa3215m (10742 Tableau gl gjltemr tort '"f°"‘"‘az'°"' Pjr il personale ;"Ed'“ <
aemetie sios, o pam, e foream and the upper am. The abes show D Tests it finden S im lsésuats, > No mesurez as la gycéme 2100 mg/dL. (555 mmollL) uran s cl P Sreive & evttoreh ety w >
WW We" FORAB performed compared to YSI-2300 eference method reults, WICHTIG: Der Referenzbereich der Kontrollsungen kan sich mit P 20 ! yiose. Le dans Difféerence | Différence | Différence biologici dela propria srutura. Utiizzare solo campioni di sangue intero
jedem neven Tesisteffenbehiler andem. Achien Sie daau, immer den P Sites testés pri appenaprelevalo. | personale medico pud utlzzare e strisce eative per
< 10“ maldL(S 55mmollL) Referenzbereich auf dem Etikelt des verwendeten ge et £5% £10% 15% eseguire test su campioni di sangue intero venoso e capillare. Raadpleeg uw gebruikershandleiding voor meer informatle.
E— 2 expition] > gﬂh‘ser la Zanje "eacl\feve‘msw awés\avws‘f;;\;eod% '):;"wde son Boducogt | 5917 (04%) | 102117 (72 | fnsii7 eeg | - Dmerson decampione 0541 De gebrui i I ik zin. Gooi ze
edsites embalage indviduel e foulle daluminium. b nutlisez pas empo direazione: 5 secondi - X
— 2;;':23’“55) =0 :gg’;t) z;sa'("‘g’o"/" c > Lo facon Pamedelaman | 49118 41.5% | S2118(180%) | 118118(100%) | Gammad misurazione delsisema:ca 10 mgidl.a 600 mil Zorgnidi veg vogens un okale voorshifen.
ingert : % a 709
pa‘?“ P T2l 3“/") T 6;) Yo (100.7/:’ > Glucose-De (Ecol) 8% > 5% doit vesterfermeatoul moment, B Conservez les bandeletes réacives dans Avant-bras 43/118(364%) | 841118 (71,2%) | 115/118(97,5%) Gamma dellematocrito: da 0% a 70% Uw resultaat aflezen
- L e > 8% > Nichtreakive Bestandiele 20%  leurflacon dorigine UNIQUEMENT. dans unnouvea P e | s | T U quivaleie esulatn en vorden
orearm 31/42(738%) | 3942(929%) | 42/42(100%) Weitere . fiir flacon ou un autre récipient, > Ne touchez ' d < La tabella sottostante mostra a frequenza con cui FORA 6 raggiunge questo weergegeven in mg/dL of mmollL.
Upper am 20/42(69.0%) | 38/42(90.5%) | 41/42(97.6%) Fach ror ) > Ne plez pas, ne coupez pas et ne modfiez pas les Précision risulato. Il gafico si basa su uno studio condotto su 160 pazient (ogni paziente  pofarentiewaarden
achpersona » Conservez es alabridela : ; : & tlosfopusio st voteper un ke 90 fufat) per e
Dans s tests de précison et de répétabité, a déviaton standard (SD) est
:’1';';’ i Tragen Sie immer Handichuhe nd befoigen i beide Ducinng von  chalur et de i ente z°c St30°C (6 t86°) humidiéree oo S ,ffg/dL 028 ,,,,mf,u pour oute conceniraton de(glu;:.se < di FORA rispeto a isuta il metodo di iferimento -
2100 mg/dL (5,55 mmollL) Messungen mit Blutproben von Patienten die Richiinien und Verfahren 2 85%. > Conser cives alabridelalumiére  J00T R e T codiciont de vareon (OV) e i 6% Ys1-2300. i 9 mensen zonder diabetes
- Ihrer Einrichtung im Hinblick auf die Biogefahrdung. Verwenden Sie nur dvededu 0l Ne s sokez pas dans n endt s e, ot concentatn e gooso > 100 gl (555 o) Tabella 1 Risultati dellaccuratezza per concentrazioni di glucosio v —
I +5% £10% £15% fsche. Volbluproben Mediziische Fachicafte konnen die Tesistiefen it Tt de la glycémie Autlser uiquement avec e lecleurmulfoncionnel FORAS Duo Pls/ <100 mgldL (5,55 mmollL) sanotie | <100 mgiL (56 mmolt)
; 7 5 Messungen mit kapilarem und vensem Vollblut verwenden: .
Fingertip 91T (5048 | 1001y (127%) | WS/ 68.3%) oo it " VEUILLEZ VOUS LAVER ET VOUS SECHER LES MAINS AVANT DE  Connectetla ecteurde glycémie FORAG Smart Entrox5mgldl | Entrox10mgidl | Entro15mgldL: 2 uur na maaltiden <140 mg/aL 7.8 mmollL)
PFi‘garm ﬁm 143; fﬂf ; gfmg :;? gﬂf : 11 : ;‘/,1111 ; :;? ?s;?) ekunden PROCEDERAUTEST. 02N AR) LE058 ol EE0ASIGR) Bron: American Diabetes Association, Classification and Diagnosis of
4 Y Messbereich des Systems: 10 mg/l bis 600 mg/d! e . A ’ o ” on. Classifica i
Upperam | 49118 (415%) | 87/118(7137%) | 116/118 (98.3%) ol Bereeh, 0% s 70;:‘9/ s 600 mg! Striscia reattiva per glicemia i 54.0% (1361252) 88,9% (2241252) 998% (251/252) Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care

11):519-840. htps/doi orgi10.2337/d¢
Raadpleeg uw dokter voor het bepalen van een doelbereik dat voor u
hetbeste werkt.

[ Entoxsn Ento10% |  Entroxisw | ijfe ige of i r
supit | 588%(416708) | 900%(637/708) | 97,6%(691708) |  Assu ik Zjn of et stroken met hoe u zich voelt:
utd ngono a contatio con i , compresigi » Zorg ervoor dat het an de lledigis gevuid
,in modo da prevenire la Tabella glucosio

» Leggere i presente fogietto i manuale dellutente del sistema di controlo
multfunzionale FORA 6 Plus / Connect GTel, b Con il sistera di controlo

compresetra 23, amgldl.u 32 mmul/L)eSGQSmg/dL(M 64mmollL)

et el Controer devenvadatum van de tststips. b Controler de
prestaties van uw meter en teststrip met de controle-oplossingen.

oen . 8 NB: Ongebruikeljk hoge of symplomen
Limitations e G ﬂ pres— Tmermalbvon pres— urzionale FORAG Pus/ Comect GTeluiizzre sob e tiscereative. | Entro2 15 mgldL o#18% entro 83 mmoll o2 15%) | s e odont R oatioen
» Hemalocrit: The hematocri level i imited o between 0% and 70%. Please 5 Lecture des résultats per giceria FORAG al fine i otenere rsulai accurati e la copertura della o i dane
: ; Warnhinweise +5mgldL +10mgldL +15 mg/dL* 98,1% (9421960) hoog of aag zn, op met uw professionalin
ask your healthcare professional if you do not know your hematocrit level. (E0zsmmoll) | (20,58 mmoll (0B mmolL) Lefaux de gucose st donné sur plasma et safiche en mgl ou mmol. > Soles pressione degeroncheidszony
» Neonatal Use: This test sirip can be used for the testing of newborns. » Filr die In-Vitro-Diagnostik (nur fiir die exteme Verwendung). > Nur fiir den 4 - - val &6 sanguigna Nota criteri di 1S0 15197: h .
» P ppens Sumnary o d einmaligen Gebrach. P> Medizinisches Fachpersonal und andere Anwender, 54,0% (1361252) 88,9% (2241252) 99.6% (2511252) aleurs de référence sulat non siano precisi, b Non utlizzare i istema d s i oo oo Testen van kwaliteitscontrole
of limitation with Effects: Altudes up103275m (10,742 die das System fiir die Messung bei verschiedenen Patienten benutzen, - FORAB Plus / Connect/ GTel su pazientiin stato criico. La rilvazione del ,,,e”me,m | Onze controle-oplossingen bevatien een bekende hoeveelheid glucose die
) do not affect test results. > Do not test bood glucose during or soon after  sollten beachten, dass alle Komponenten, die mit menschlichem BIutin  rapelie 2 Moment d o e dans fe pl noné seil fisultato del entro + 15 mg/dL (0,83 mmolL) rionl dl g <100 kan reageren met teststrips.
axylose absorpion tes. Xyose i the bood can produce eevaled glucose  Kontakt ommen, auch nach der Reiigung as polnciel infekids gehanchabt > 109 ;q JdL (555 mmollL) chez les patients non-diabétiques iperglcemia (al di sop a5 mm"‘gn_) (ed e ‘gfw;;nm"‘;‘:g‘;mm . 10’6‘9/ U kunt de prestaties van de meter, teststrip en uw techniek testen door
resuls werden missen. b Bite lesen Sie dieses Blatt und die ' Ajeun etavantles repas | < 100 mgdL (56 mmoll) maidL (33,3 mmolL.), i quanto la ciroolazione perferica & aterata e velo el (555 mmell). Quenco e sisce eative vemgons confronate con het vergeliken van de resultaten van de controle-oplossing met de bereik
fiir Ihr FORA 6 Duo / Plus / Connect Messgerét, bevor Si [ [ [ | fisiologico del fvello di gl rebb le. | risultat oL (6 he & gedrukt op het label van de flacon met teststrip. Regelmatig controleren
Storage and Handling i o Fus Fonned , bevor Sie — il 2h ésunrepas | <140 mgldL (7,8 mmoll) silogioo del ivello di gucosio potrebbe rion essere reale. | isulat possono valoridi iferimento, le difierenze inferior a 100 mg/dL (6,55 mmollL) sono
die Teststreif den. > U Ergeb halten und 8% (@1 % (63717 7,6% (691 ! o e Kkan ervoor zorgen dat uw testresultaten nauwkeurig zin. Raadplee
> Use cach et sirp immediaely afer eking it out o the Vil or e IGAEl s orstllrgarante sbgedecks a0 wrdn verwencion 86 doge mt L ssworn | sooweame [ osnEnms | dina cheto coma o T YD . oot vldie tosnsictis. ‘
Tl pckel » INPORTANT. Do o us th tot stps f ey hve expiec. g 9 . Source: American Diabetes Association. Classifcation and Diagnosis of mmolL) sono espresse in percentuzle.
5 " - FORAG Duo / Plus / Connect Mu\t\funkt\unsgeraien ausschlieBlich FORA ~ Tabelle Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care chewmoo shock, msmﬁuenza cardiaca scompensata NYHA di Classe IV, »
> Keep the vial closed at all imes. D> Store the test sirips in ther original vial » Bei schw Patienten oder bei  zwischen 23,8 mgfdL (1,32 mmol/L) und 569,5 mgfdL (31,64 mmoliL) g " ferica, > Te BELANGRIJK: Het referentiebereik van de controle-oplossingen kan
p d . ; A 2023:46(Supplement_1):S19-S40. htps/doi.orgl10.2337/dc23-S002. perferica. = 5 :
ONLY. Do not ansler them to a new vl o any oher cortaners. b Do not § Buigukossiectoicfon, » Bl schwer oo aufeton e e Veulllor comsulter votre médecin afin do dévermnor 1o taux ible bambi, richiedere teste o su camploni prelevali da polpastrello e i llematvi SHBISr it 8 ouys sty Zorg rvoorcal et Doree Tt
fouch he fst i i el hands. = Do ol bend, ut, ofaer o e s b Bt venvenden Si deses FORA® Duo s / Comct Mutfkdonales T e o approprié. immedatamente lassistenza d un mecico. (palmo deliamano, avambraccio e bracco)di 160 sogget. Le tabelle oA A S AL S
> Store the teststips i a col, dry place between 2°C an ( an an Wahrend der ot . . . . mostrano la performance di FORA 6 rispetto ai risultati ottencti con il metodo di CILEE
86°F) and 10% to 90% relatve hunidity. D Keep the test stips away fom g, b oo icimisch st (iber 600 mgldl (333 mmol), wird die Ennahme. | 98,1% (9421960) ou Uso previsto rierimento YSH2300. Ch emische componenten
diectsunight. Do nat siofe the fest stips in igh humidly. von Kapilarblt aus den geneimigen akematien Tests‘sHen WL empIoen, i centanaitaion von IS0 5197 2013 und EN 180 fafa7; 65 rsulelsdevos st son L glcemia FORA I misuratore Tabella 1 Disti della differenza per PM onten. s
Testing Your Blood Glucose wenn die periphere D 1. Der 2015 95% aller Unterschede in den Glukosewerton (dh. v§i2300 ™ Véiez ue a fendtr deconfimaion de l bandelte réacive st FORAG PIus/Com\ecI/ Tel pazentein <100 mg/dL (555 mmollL) z o b e
kann falsche wiedergeben. . ! ; totalement recouverte de sang. b Virifiez a date limite d utiisation des misurare Devono d g
PLEASE WASH AND DRY YOUR HANDS BEFORE ANY ; Referenzwerte minus Glukosewerte von FORA 6) solten innerhalb + 15 mg/ ¢ : e = — — A IR . N .
TESTS. D flgenden Umsinde Komen aulreen: schvere Defycrataon as Folge (s en e Gukosstongeniraon <100 mgl (.86 mmol) egen  22Ietes réactives. - Veriiez que vote lecteur s bandeletes essere ulizzal campioidi sangue appena pefvat a un i ¢ da paimo, sitidi t informatie voor professionals in
der diabetischen Keloazidose oder aufgrnd von Stiess-Hyperaykamie, et o 160 dr Gukosekongentation = 100 mgil (S5 mmol [S2CAYES 1 Sont pas défecteu a aide des soluons de contdle. prelievo +5mgldL +10mgldl | 15mgldL de " g
] Koma, Schock, 1. Werden Ergeisse dor Tesisofen it don Refreraverien vergichen,  ReT0U8 £ Un (0 de licose anomalementbas ou evé peut & un - pera dagnosiolosrsring el dbete el Popastelo | 2643 (05%) | 3743 (850%) | 4343 (100%) g s 0 htbelid n proceres v o sl
HerznsufiznzNYHAKlass IV oder perpere reile Verschusskanknell. ot e 0o i e 800 o (556 mmol) i gl oder mmolf 997 4 melacie rave. Sl pupart s résufats sont Tip pilare; . . . e b o e [iriwied o
> Halten Sie Teststreifen und Lanzetten von Kindern fern. Bei Verschiucken angegeben, nd dieGber 100 mgd! é 55 mmol ) inProzent, bas ou élevés, contactez un professionnel de Ia santé. perlautoesame: eseguwe test solo su campioni di Usare Palmo 2042 (643%) | 41/42(97.6%) 42/42 (100%) efience beheersing van bo g‘ff Mg‘z‘i"e"" vje :e“ eren van testen
— Kontaktieren Sie bitte sofort einen Arzt. ' - Test de contréle qualité Eg#g come anec NON usare Avambraccio | 31142(738%) | 30/42(92.9%) | 42042 (100%) ebruiken voor het tesen van capilair en
i come anticoagul
Verwendungszweck ';gﬂ':;‘g:x:imen s an der Fngersize und alematven Stelen, 105 S01lons d contrle contiennent une quanié déterminée de ¢ Braccio 20142 (69.0%) | 3842(305%) | 41142(97.6%) veneus volbloed.
Please refer o your Owner’s Manual for more information. it den FORA 6 Bluzucker Testsrefen kann in Verbindung mitdem FORA 6 (50 /70 S 21 MR JSWE S &0 8 PGrsp e W i ion = e lucose pouvant réagir avec les bandeletes. | est possible de verifer Limitazioni E—— Monstergrootte: 0.5 L
e . . 5 Duo/ Pls / Connect Mulfukionales Messgerst der Butzuckerspigel von 5% AT EACTR 220 SALerl B FOh OER AR O (PR Iebon fonctonnement du ecteur,des bandeletes éactives ou de fa » Ematocrito: i velo i 0% T per Reactietjd: § seconden
he usef lancet an Hlesl strip are pclel‘ma ‘y = lease Palerten selbstindg im cigenen Hom oder durch medzrisches Fachpersoral ;.1 |g R gm o technique de test utiisée en comparant les résultats obt la ito, rivolgersi al medi » U tale: La 100 mg/dL (5,55 mmol/L) Systeemmeetbeve\k 10 mg/dL tot 600 mg/dL
(Chepesofeiicaref /oot o orpotk ol xR gemessen werden. Es werden fische Volblutproben aus der Fingerbeere sowe Te:’lel"i”‘e_ lode durchgeft wurde. _ ol de oot [ lage d vleurs figurant sr[éuetecu flacon  tiscareativ or b gicem puo esser saane neont - Ved appendee: gy - v = " 0% tot 70%
abelle sz réqule " ;
Reading Your Result onOherdn e Erbeelr et etk OO Sl QR N i e e R L Nowwkaurighei
u i ist icht zur Diagnose it , i i f infliscono sui
Your blood glucose readings deliver plasma equivalent results and are fir Tests auf Diabetes melitus geeig Differenz Differenz Differenz contrdle qualité figurent dans le Manuel de I'utilisateur. fisultati del test. B Polpastrello | 59117 (50,4%) | 1021117 (87.2%) | 115117 (98,3%) IDE wbadwf:"de fabel‘ Q:Eﬂ weer hc: vaa:ﬁ;ORf«G ‘dw d(oﬁ(\ bereikt, ‘De ;y;;aﬂek
displayed in mg/aL or mmolL. Wahrend Are und medizinische Fachiifte sowoh! kapilares ais auch vendses i i innerhalb. dopoiltest i assorbimento dello xiosio. Lo xiosio nel sangue pud causare Paimo 49N1B(415%) | 92118(780%) | 11818 (100%) s gebaseerd op cen studie igovoerd o 160 patépten (eke patért werdzes
Refer ! Bluttesten, sind Heimtesis auf vendses Volblut beschrankt. Venvenden Sie NUR ol IMPORTANT. les références des solutions de contrdle peuvent risul elevati i glucosio. - Keer gelost wat 0 tesiresulten °p‘m'ds) om e kken hoe goed FORAG
rence values sten, +5mgldl +10mgldl +15 mgld T o A e R e e e T Avambraccio | 43118 (364%) | 84/118(71.2%) | 15/118(97.5%) geleken met
Hepadin 2ur der Bitie verwenden Sie kein EDTA | Fnoerspize | 26143 (605%) | 8743 (86.0%) | 4343 (100%) e a0
Time of day Normal plasma sluoose range for zurAnukoagulanm m cl o p'm i (64‘3 /“) T /") () Vous que vous avez bien vérifié la plage indiquée sur le flacon ou sur Conservazmne e manipolazione Braccio 491118 (41,5%) | 87/118(737%) | 116/18 (983%) 73"8'0' 1 JdL (5,55 mmollL)
people without diabetes andfc 3% %) % emballage individuel de a bandelette que vous utiise N fa ol dal <100 mg/dL (5,55 mmol
Eil U 42 (738% 9742 (92.9% 2142 (100% E: isi
Fasting and before meal <100 mg/dL (5.6 mmolL) interarm 31/42(738%) | 39/42(92.9%) 42142 (100%) smgo\a mnlezmne > IMPORTANTE: non utizzare e stisce reative se Precisione " " " "
2 hours after meals <180 mgidL (7.8 mmoll) » Hamatokrit: Der Hamatokritwert ist auf den Bereich zwischen 0% und  [Oberamn 2042 (69.0%) | 38142 (90.5%) | 41142 (97.6%) Comp o6 ben chiteo, b Sianeltstd preisoe nermeciachene st et devizone B(T-‘;a; & 5m ,:ﬁgL a.(:n;: g "1"n;| I:I?SL B|(rln:r; £ .:. f,. r:ﬁ:-d)L
70% beschrank, Bite fragen Sie lren Arzt, wenn Innen Inr Hamatoicitwert ’ I > Glucose déshydrogénase (E. col) 8% > Electron ransporteur 5% ESCLU nel Norteeteinin ot (DS) i stua entro 5 g/ (028 mmolL.) per og =5 2 =5
Source: American Diabetes Assodiaton. Classiaton and Disgnosis of - nicht bekannt ist. b Neonalale Verwendung: Blutzucker-Testsieifen  Tabelle 0omgaL . ecteurd rerayme 6% > gt on s 20% o0 0ncornlof o 5> o o ot dhorso < 00 55l s ators (01 s40%(136252) | G0 (aesz) | 0o6% @512
Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care konnen fiir Tests bei Neugeborenen verwendet werden. D> Siehe Anhang: (5,55 mmoliL) ‘con le mani bagnate. > Non piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva. mfenere al 5% per ogni concentrazione di glucosio 2 100 mg/dL. (5,55 mmolL).
2023;46(Supplement_1):519-S40. hps/do. org/10.2337/d . von Stofien und bei und Difforenz Difforent Differens Infor al » Conservare le sisce reattive in un luogo fresco e asciuto a temperalura FORAG Duo/ Tabel 2
Please consult your doctor to determine tworks best » Ho Hohen von bis zu 3.275 m (10.742 Feet) . o e v des professionnels de la santé compresa tra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e 10% a 85% umidita relativa PIus/CunneEL 2100 mg/dL (5,55 mmollL)
foryou. beeintrachiigen die Messergebnisse nicht. b Messen Sie Bluiglukose nicht e 2= a2 Portez dos gants et respecte poliiquesde P Tenere p s s YT
Questionable or inconsistent results wahrend oder kurz nach einer Xyl Xose mBlut = 504%) | 102117 870%) | 1617 86:5%) Sle des déchets bi dangereux de volre établ o e strisce in un ambiente con umidita elevata. Bloedglucoseteststrip - ‘ Binnen 5% Binnen £ 10% ‘ Binnen £ 15%
Ifyour test resuls are unusual orinconsistent with how you are feeling Kann ehihte Glukosewerte bewirken. gerspi 4% 2% E bodhiegentst Umm ngeren s e echerment e, Les [ s88% (4161708) \ 90.0% (6377708) | 97.6% (691/708)
> Make sure the confimaton window of the teststip s completely flledwith | a0 erung und Handhabun Handfische | 49/18(41.5%) | 92118 (780%) | 18118 (100%) eder au test 4 partr il Test Della Gllcemla W
i eck th th heck the per gerung 9 Unteram 43118 (36.4%) | 84118 (71,2%) | 115/18 (97,5%) 1EST Tabel3
blood. > Check the expiry date ofth test strips. B Check the performance ou de sang veineux total
of your meter and tes s with the contol soluo » Verwenden Si jeden Teststreifen sofort nach der Entnahme aus der  [Oporamn 2118 (41,5%) | 877118 (737%) | T16/Ti8 (98.3%) veineux ofa. » Voor i viro diagnostisch gebruik (alleen voor gebruik buiten het tussen 40 mgldL (2,22 mmolIL) ot 456 mgldL (25,3 mmollL)
your meer and est stip with the conlrol solutons. ) " 9 : 3 : Volume de Féchantilon : 0,5 pL lchaam). b V g gebruik b
Ploase Note: Unusually high o low bloc gcose levels may be symploms  Phile oder aus der enzeinen Folienverpackung. > WICHTIG: Vervenden Vol de Techanlon - 0541 ichaam). b Voor eenmalig gebruik.
o a seious mecal condfon. ff most of you resls ar unusualy figh or 51 die Testsreflen ict nach Abluf des Veralsdatums. b Bewahven S Pragzision B e e o0 maldL 0 3 en andere gebruikers die meerdere patiénten testen et dit systeem [ Binnen £ 15 mg/dL of £ 15% (binnen £ 0,83 mmollL of £ 15%) |
Jow, plosse conactyour healzrs prfessal den Behlter immer verschlossen auf. Sonwoh! beiden Tests ur rézison ls auch zur Wiederholbarket gt die Plagedovleurs 1093 500 mg - >C moeten alles dat in contact is gekomen met menselik bloed voorzichtig 98,1% (042980)
iy ° » Die Teststreifen MUSSEN im Originalbehalter aufbewahrt werden. 5mgid (0,28 mmol) b 9 o8 T0% R behandelen om het overdragen van besmetteike ziekies te voorkomen,
Quality Control Testing Filllen Sie die Teststreifen nicht in andere Behalter um. & Beriihren Sie 100 modl (5,55 mmoll), und der E d ™o inclusief gezuiverde objecten. B> Lees dit blad en de handleiding van

Our control solutions contain a known amount of glucose that can react with test

strips.
You can check the performance of the meter, test strp and your technique by
comparing the control soluion results with the range printed on the label oftest
stip vial. Checking regularly can ensure your fest results are accurate. Please
refer o the Owner's Manual for completetesting nstructons.

IMPORTANT: The reference range of the conirol solufons may vary with
each new test sirp. Make sure you check the range on the label of via or
individual ol pack of your urtent fest stip.

Chemncal Components

(E. col) 8% 55%
8% >N ngredients 29%
it fort i

Always wear gloves and follow your facilty’s biohazard control policy and
procedures when performing tests involving patient blood samples. Use fresh
whole blood samples only. Professionals may use test stips to test capilary
and venous whole blood,

Sample Size: 05 L

Reaction Time: 5 seconds

System Measurement Range: 10 mg/dLto 600 mg/dL

Hematocrit Range: 0% to 70%

Accurac)

die Teststreifen nicht it feuchten Handen. »> Die Teststreifen dirfen nicht
geknickt, geschnitten oder auf andere Weise verandert werden. P> Lagem
Sie die Teststreifen an einem kilhlen und trockenen Ort bei Temperaturen
Zuischen 2°C und 30°C (35,6°F und 86°F) und efner relatven Luftfeuchtigket

(CV) betragt weniger als 5% bei einer Glukosekenzenhahon =100 mgdl (555
mmol).

Nur zur Verwendung mit dem FORA6 Duo / Plus / Connect Multfunktionales-
Messgerat

Le tableau c-dessous montre & quell fréquence lelecteur FORAG atteint et
object. Le tableau se base sur une étude menée sur 160 patiens (chaque
patient a &t testé 6 reprises, soit 960 résutats) pour voir Feficacité du lecteur
FORA par rapport aux résultats avec la méthode de référence YS1-2300.

Per
Lalancetiae |
biologico.

uw FORA 6 Duo / Plus / Connect multifunctionele meter voordat u deze
teststrip gebruikt. » Gebruik alleen FORA 6- met

NB: *Volgens de nauwkeurigheidscriteria van ISO 15197: 2013 en EN ISO
15197 2015, moet 95% v an alle verschillen

FORAG Duo/ Plus / Connect multtunctionele meter voor het verkrigen van
nauwkevrige resultaten, en word gedekt door de garantie van de fabrikant,
» De resultaten kunnen onnauwkeurig zjn bij testen op patiénten met een
abnormaal lage bloeddruk of diegenen die in shock verkeren. B Gebruik
FORA Duo/ Plus / Connect multfunctioneel bewakingssysteemn niet

op kitek zieke patiénten. Hoewel het bloedglucoseresultaat uterst
hyperglykenie is (meer dan 600 mg/dL (33,3 mmolL),is de verzameling
van capillai bloed van de goedgekeurde monsterlocaties niet raadzaam
wanneer de perifere Giculatie verminderd is aangezien de levering van
fysiologisch bloedglucoseniveau wellcht geen ware reflecte is. De volgende

o 107 bl 0% > scnllen Sk e Teststfle vordreken Somerient . . 5 Tableau 1 Résultats d'exactitude pour la concentration en glucose
our la
des | P <100mg/dL. (5,55 mmol/L) Interpretazmne dei risultati
. " et fomiscono  isulat equil

BITTE WASCHEN UND TROCKNEN SIE IHRE HANDE VOR DER M|ses en garde e e e visualzzat gL ommoL
DURCHFUHRUNG EINER MESSUNG. »P » Ausage (©028mmoll) | (£05Smmoll) | (£083mmoll) Valor diiferimento

umque > o proessonneldela sanle waits utlsent e syst

ayant 540% (106252 | 8B0% (24252 |  996% (251252) i i Gammadigi
en contactavec du sang, y comprs les léments aseptisés, afn dévier la in ffette da diab

b

Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch.

Tableau 2 Résultats d'exactitude pour la concentration en glucose

kunnen van toepassing zjn: emstige uitdroging als gevolg

D gebrauchts Lanzete und der gebrauce T
sein und ein
den értchen Bestimmungen.

infektios

Ablesen des Messergebnisses
Ihre Blutzucker-Messergebnisse sind Plasma aquivalent und werden in mg/
dL oder mmolL.

51-2300 i van FOF
+15mg/dL. (0,83 mmolL) liggen voor glucoseconcentrate < 100 mg/dL
(555 mmoll), en biven +15°% voor glucoseconcentate > 100 mglal
(5,55 mmolL). Wanneer resutaten van

worden 100 g (555
mmolL) uitgedruktin mg/dlL of mmolL, en die boven 100 mg/dL. (5,55
mmollL) worden uitgedrukt n percentage.

Gebruikersprestaties

vingertop en de altematieve locaties, de palm, de onderam e de bovenam
De tabellen laten zien hoe goed FORA 6 heeft gepresteerd vergeleken met

tansmision do maladies nfectiouses. - Veulez e cot el etlemanuel et Ml ST LY Adigiuno o prima def pasti | < 100 mg/d (56 mmollL) van diabetsche ketoacidose of als gevolg vka" stress, "‘/Devgly'fez'flas‘c"e‘ resultaten van YSI-2300-referentiemethode.
de vore lecteur FORAG Duo / FORAG Plus, lecteur muior FORAB . shock, artalen Tabel 1 Verschilverdeling voor glucoseconcentratie
Conectou de FORAG Smart avan dutiser cette bandelet [ 0 Comp | [2omdmoumpso <140 mg/dL (7.8 mmolL) NYHA Kiasse IV of perfere arteriéle occlusieve aandoening. »- Teststrips <100 mgldL (5,35 mmolil)
e lancetten weg houden van Kleine kinderen. Raadpleeg bij inslikken i

e e e o ot oo o [ 888%@16708 | 900% 37708 | 97:5% 691708 | Fonie:American Diabtes Asociaion. Cassfcaton an Diagnosis of okl so ok voo this pecatl o Tvorsi e TV ommor TVereamiommon
e - — ) Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care . ; # omal P

onnect et e glucometre FORA6 Smart pour obtenir des resullatsexacls Tableau 3 Résultats d'exactitude pour | I C1)S10-540 hpstHolorg10 203THh0-8002 Beoogd gebruik locaties +5mgld +10 mg/d +15 mgldL
;:Zj"‘e“‘e.’ de ‘ﬂﬂgafﬁl"“e de fabricant. b Les résulals peuvent éte eronés — entre 23,8 mgldL. (1,32 mmollL) et 569,5 mg/dL (31,64 mmol/L) Per dmm.mare la gamma di riferimento personale consultare il FOR met FORAG Duo /Plus/ Vingertop 26/43(605%) | 37/43(860%) | 4343 (100%)

! [ Comprisentre 15 mgldL ou 1% (£ 083 mmoliLout15%) | PP g;;'e'j;,“ it pm,;;;,f;;j:‘z‘;“;; et Lo st Palm 42(643%) | 41M2(OT6%) | 4242 (100%)

FORAS Duo/FORA Plus / FORAS Connect e le systeme de SW?‘”ﬂ"w 98,1% (942/960) Risultati incerti o contraddittori o vinger, en - depal, Onderarm 3142(738%) | 3942(929%) | 42/42(100%)
duglucose sanguin FORAS Smart ne doit pa des patents Sei risulatidel test sono anomali o n contrasto con la condizione fisica onderamn en bovenarm. Di systeem is niet bedoeld voor gebruik b de Bovenam | 29042(69.0%) | 38142 (05%) | 4142 (97.6%)

en état crique. Lorsque e patient présente un état dhyperglycémie extréme

y pr— b o
The table below displays how often FORA G achieves this target. The chart Referenzwerte (supérieure 3 600 mgidL, soit 333 mmovu lePrlvemen e sang cople FEMEELS i e e e Bl e E ED kT e diagnose of screening van diabetes melitus. ) - -
. > y o A . 2015, 95% de toutes les différences en Va\eurs (valeurs. en thuisgebruik Tabel 2 Verschilverdeling voor glucoseconcentratie
is baser:‘ m:‘ aslu‘dydcar;% outon '6‘0 patients yfeach T;g‘x:s te:':d S‘; Tageszeit [Normaler a ““w | oo riats h de référence YSI-2300 moins vals le FORA ita di » Controllare is beperkttot testen van capilair volbloed. Gebruik ALLEEN heparine voor 2100 mgldL (5,55 mmol/L)
e o o ’ES“I'? i performa Nicht-Diabetikern perphérique est mavaise i se “es“g"fam: s Y CETALES s 6) doivent ére compris entre +15 mg/dL (083 mmolL) pour une » Controlare e prestazioni del misuratore n uso e del stiscia eattiva per antistoling van volbloedmonsters. Gebruk GEEN EDTAoor antsoling
compared o YS1:2300 reference method resul Niichter und vor den Mahizeiten| < 100 mg/dl (5.6 mmoll) pax iva fon en glucose < 100 mg/dL. (5,55 mmollL), et compris mezz deke souzon  contol. : Geteste | Verschil binnen | Verschil binnen | Verschil binnen
Table 1 Accuracy results for glucose concentration < 100 mg/dL (5.5 mmollL) 2 heiner Mahizeit_|< 140 mgi (7,8 mmoll) Dewemml@wemf séuére déshycrataion comme resultat dun acidocétose entre +15% pour une concentration en glucose > 100 mg/dL (5,55 Nota: Si i I Beperkingen locaties £5% £10% +15%
5 au mmollL). Lorsque les bandelettes de test sont comparées aux valeurs condizione medi » Hematocriet: Het hematocriet-niveau is beperkt tot tussen 0% en 0% o Y o
‘ Within & 5 mg/dL ‘ Within & 10 mg/dL ‘ Within & 15 mg/dL* Quelle: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of cétosique, msw fisance cardiaque décompensée (NYHA, dasse IV) ou maladie de ,é;é,e),,w ‘; e e mpmg/dL (555 bassa, rivolgersi al Vraag uw professional in d als u uw h Vingertop SOMM7 (504%) | 1020117 (67.2%) | 116/117 (96,3%)
(£0.28 mmollL) (£0.55 mmollL) ) Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care que. > Conservez es bandelt mmolL) sont exprimées en mg/dL. ou mmolL, alors que les valeurs ) . niet kent, - Neonataal gebruik: Deze teststrip kan worden gebrulkt voor Paim 49118 (415%) | 92/118(780%) | 118/118 (100%)
| 540%(136/252) | 889% (2241252 | 99.6%(2511252) | L1): 19540, ips:/doiorg/10.233710c23-5002. etes ancettes hors de portée des enfais. En cas dingeston, consultez supéiioares 100 gl (5,55 mmolL) sontexprimées o %. Prove di controllo della qualita het tssten van pasgeborenen. b Ze Biage: Samenvatiing van sioffen en Onceram | 43mi8 @B4%) | S8 (1% | 118 97 5%)
(s55mmoll) Bitte bestimmen Sie gemeinsam mit lhrem Arzt einen médecin. L idi it nota di di boven de beperking met nterferentie. B Hoogte-effects o ” 5 (7% 118 06:%)
100 mg/dL mmol . : P i " (41,5%) 7] ,7%) 116/11! Jo)
5 e ww: = :’e"’m'm dbe'd.:m Slef'cr:.a'h" vsms: n fihlen. Utilisation Performances des utilisateurs feagre o npon;lawm,"“m dok Hoogies ot 3275 m ‘:gﬂﬁ:g;ﬁ?;ﬁ: Z:";‘:‘f:j D:nde Jose-absorple = Ty | SereT e
n 3 thin ragliche oder widerspriichiiche Ergebnisse Les bandelete réactive pour la glyosmie FORA®, utlsées en conjonction 160 sujetstestés sur fapaumecela p ol e van w1086 absorp i
58.8% (416708) 90.0% (6377708) 97.6% (6917708) Wen rinen die ethafenen Messergebniss fagich erscheinen oder Tt e eeur mutfonctonnel FORAG Duo/ FORAG Plus/ FORAG Camect iy et e ot b Lo s d misuratore tecnica Xylose in het bloed kan verhoogde glucoseresultaten opleveren Referentie
utizata. llcontrolo regolae garantsoe ch sl de st siano precis. Per

Table3
238 mgldL (1.32 mmollL) to 569.5 mgldL. (31,64 mmollL)

it Ihvem Befinden Ubereinstimmen, dberprifen Sie bitte Folgendes:
» Vergewissem Sie sich, dass das Kontrolfenster des Testsiefens
voltanig it Bt ausgels. - terprfen S das

etlalecteur de glycémie FORAG Smart permettent au patient, ou 4 un
professionnel de fa sants, de conirdler sa glycémie. Liéchantilon de sang est

Tesrelon » Uoptin S d skt préleve uste avant Fanalyse au niveau du doigt ou aux sites suivant : paurre,

eststrifen. B Uberprifen Sie die und der b

Within % 15 mg/dL or £ 15% (Within 0.83 mmol/L or  15%) ok bras. Ce systéme n'est pas congu pour e diagnostc ou e
98.1% (342/960) S depilage d e s,

le test

FORAG et 3ot s s b B oo de e YSH 2300
Tableau 1 Distrib !
<100 mg/dL (5,55 mmol/L)

le isruzioni complete consuitare | Manuale del proprietaro.

Opslag en behandeling

» Gebruik elke teststrip onmiddellik na het uitnemen uit de fiool of het
individuele foliepakket. - BELANGRIJK: Gebruik de teststrips niet als
deze zijn veriopen. B> Houd de flacon te allen tide gesloten. b Bewaar
de teststrips ALLEEN in hun originele flacon. Breng ze niet over naar een

Bij zowel testen van gemiddelde precisie als herhaalbaarheid, igt
de standaardafwiking (SD) binnen 5 mg/dL (0,28 o) voor eke

100 mgidL. (5,55 mmollL o
is minder dan 5% voor eke glucoseconcentratie 100 gL (555 mmolL)
Alleen gebruiken met FORAG Duo  Plus | Connect multfunctionele meter.




Trakica za mjerenje glukoze u krvi n

Upozorenja

» Zain vitro djagnostitku uporabu (samo za uporabu izvan tela). B Iskjucivo
2 jednoatny uporab - Zavstven e g orsnc ko o
sustavom testiaju v trebaju pazijvo Je dosig
udod kako bi spriecii prinos uklucujuéi
dezinfcirane predmete. > Prje upolrebe ove trakice za mjerenje prociajte ovu
stranicu te korisnicki priucnik visenamjenskog mjeraca FORAG Duo / Plus
Connect B S vigenamjenskim mjeracem FORA Duo /Plus / Connect rabite
isklutivo FORA traki glukoze u knvi totne

23,8 mgldL (1,32 mmoliL ) do 569.5 mg/dL (31,61 mmollL)

‘ Unutar £ 15 mg/dL ili £ 15 % (unutar £ 0,83 mmol/L ili £ 15 %)
| 98,1% (9421960)

Napomena: *Prema kntenjlma mmcsh 1S0 15197 2013 iEN SO 15197:
2015, 95 % svih raziik

CbMHUTENHM MU NPOTUBOPEUNBY Pe3ynTaTi
A0 BalLHTe PesyTaTy OF TecTa ca HeoGHaitu W He OTPassea Kak ce
syecrare:

P> Yaepere ce, de MDOJ0HETO 3a NOTELIIEHE Ha TECT-NEHTATa € IO G
Kpes. P MposepeTe Cpoka Ha FOAHOCT Ha TecT-neHTwTe. B Mposepete
paﬁoTaTa Ha Bawws anapar 3a u3mepBaHe 1 Ha TecT-neHTata

[ salylc Acid I 0952 [ e ]
| Tobutamide | 183 I

Table B The eststip has no nterference with the lollomvmg substances
‘within the
outside therapeutic ranges may cause interference

\

+ Quantty + Menge - Quanité  + Quantia
+ Aantal  + Koli¢ina + Konuecrso

. Aummized representave in the European

unity
. Amonswrter Bevollméchtigter fiir die EU
de la Communaute

rezmme iosigual puknvenust Jamstvom proizvodaca. - Rezultat mogu bt
tlakom
e pacueﬂuma ustanu ar Vigenamjenski sustav za pracenje FORA6 Duo
IPlus | Connect ne rabite na tesko bolesnim pacientima. lako e rezultat rezine
glukoze u kv na razini visoke hiperglikernie (preko 600 mg/dL (33,3 mmolL),
kapiame kada
e perifera cirkulacia oslablena er sporuka fizolos ki
mozda ne odrazava ée okol
S c usljed stresne:

o Sok,
zataienje srca NYHA Kiase IV i perfema arteriska okiuzivna bolest B Trakice
zamperenjei i male djece. )
odmah se obratite ljeéniku za saviet
Namjena
Kada e rabite zajedno s visenamjenskim mjeracem FORAS Duo/ Plus /
Connect, FORA trakica za mjerenje glukoze u krvi omoguéuje da sami
izmjerite razinu glukoze u krvi kod kuce i da vam je izmjere zdravstveni
radnici. Rabi svieze uzorke cielovite kvi iz prsta i sedecih podrucia: dian,
podiakica i nadlakica. Taj sustav ne namijenjen za upoirebu u dagnostc i
probiru za Secemu bolest.
Struénjaci mjerenje mogu vrii uzorkom kapilame i venske krvi kuéna uporaba
ogranicena je na kapilamo mierenje dielovite krvi. Rabite ISKLJUCIVO
heparin za antkoagulaciju uzoraka cielovite krvi. NEMOJTE rabit EDTA za
antkoagulaciu.
Ogranicenja
Hematokit Razina hematokrta j ogranicena na izmedu 0 70 %. Ako ne
‘mate kolika je vasa razina hematokria, upitajte zdravstvenog dielatnika
» Neonataina uporaba: Ova trakica za mjerenje moze se rabitiza testranje
novorodencad, B Provierite Dodatak: SaZetak tvari i koncentracia koje
prekoratuju ogranicenje sa smetnjama. B Usin nadmorske visine:
Nadmorske do3275m (10742 ¥
» Glukozu u krvi nemote mierii tiekom i ubrzo nakon testa apsorpcile:
ksiloze. Ksioza u krvi moe uzrokovati rezultate povisene glukoze.
Cuvanje i rukovanje
P Koristite svaku test traku odmah nakon vadenja iz bogice ili pojedinagnog
foljskog pakirania. B VAZNO: Nemojte rabititrakice za mjerenje kojima je
istekao rok trajanja. > Bogicu obavezno driite zatvorenom. B Trakice za
mierenje &uvajte ISKLJUCIVO u orginalnoj boici. Nemojte i prebacivat u
novu bocicu i bilo kof drugi spremnik. B> Trakice za mjerenje ne dodinjte
viaznim rukama. B> Nemojte saviat, rezali i mijenjati rakice za mierenje.
» Trakice za mjerenje Euvajte na hladnom i suhom mjestu, izmedu 230 °C
(35,6186 °F)185% ve\anvne Viaznost, > Trakice za mjerenje dréite podale od
izrawn Trakice za namjestma s
visokom viaznoscu.

Mjerenje razine glukoze u krvi
PRIJE 1ZVODENJA BILO KAKVIH MJERENJA OPERITE | OSUSITE
RUKE.

itrakica za
Odosite ih paZijvo, u skiadu s lokalnim propisima.

Ocltavanje rezultata

eumpéenne
+ Rappresentante autorizzato per [Unione Europea
* Etkende vertegenwoordiger in de Europese Unie

* Invito djagnostisk medicinski reda

- VIH BATPO [VBTHOCTHHO MEELYHEKO YCTPOCTEO

+ Unique device identfication
+ Einmalige Produktkennung
* Identifant unique des dispostfs
 Identificazione urica del dispositivo
+ Unieke apparaatherkenning
+ Konzulrate uptte za uporabu

saynorpesia

: Of
viednost minus viednostlukaze FORAG) rebelobi bifunuar st mgl  © "C/TPOMHY pasropu. > OGpHere erumarve: Physiologic [ec [rer]
dL (0,83 mmolL) za koncentraciju glukoze < 100 mg/dL. (5,55 mmollL) i BICOKMTE UMK HUCKUTE HYBA Ha KPbBHA 3axap MOXe Aa Ca CUMMTOMMU Sy e Tested
unutr +15% 22 koncentracu glkoze 2 100 mgld (6,55 mmolL). Kada p Bawe p Hon
soreziai P WM HHCA, BB Bauwws nexep. (or Upper Limit) (mgldL) | (mg/dL)
0d 100 gl (5,65 mmolL) zrazene su u mgcL i TecTBAaHe 33 KOHTPON Ha KAYECTBOTO Acetaminophen 52 2
mmolL, dok su one iznad 100 mg/dL. (5,55 mmolL) u postotcima. (Paracetamol)
HalwvTe KOHTPOIHY Pa3TBOPH CHLPXAT WIBECTHO KON|ECTBO KpbBHa ——
Korisnicka izvedba 3aXap, KOBTO MOXE 43 Pearvpa C TeCT-ienTTe. Ascorbic acid (Vitamin C) 175 >50
Testirano je 160 spi wzorke ki iz viha prsa MoxeTe f4a npoBepyTe paGoTaTa Ha anapara 3a MsMepeare, TecT- Doparine 00207 >25
diana, podiakice  nadlaktice. Tabice pokazuju koliko je FORAG uspiesna u TIHTATa U CBOATA TEXHI, KETO GPABHATE PESYITTETUTE OT KOHTPOMHYS Levo-Dopa 0% 21
odnosu na rezulate eferentne YS-230. PaSTROp C Juanasona,
Tablica 1. Distribucija razlika za koncentraciju glukoze PeCoRaTa 1pOepIa O 1 AT TOSM pEsyTa o e, B Methy - Dopa 075 >125
<100 mg/dL (5,55 mmollL) 58 M MHCTPY TecToseTe. Tolazamide 15 >20
BAXHO: pvanazon ka Uroadd 3572 0
Ispitivana Razlika unutar | Razlika unutar | Razlika unutar
83pAPa C BCAKA HOBA TECT-TieHTa. TAGBA @ NPOBEPHTe anasona
mjesta £5mgdl | *10mgldL | *15mg/dL “H:w:’we""; pateafa .i,, o Xylose NA S50
2643 (605%) | 37/43(86.0%) | 4343 (100%) TelyLiara Tecr-nera. Lipemic Samples <150 3000
Dian 27142 (643%) | 41142(976%) | 42042 (100%) X (Trighycerides)
™
Podlaktica 3142(738%) | 39142(929%) | 42/42(100%) » Miotosra (ECol) 8% > 5% Table CSummary of anticoagulant and concentrations with
Nadiaklica 2042 (690%) | 3842(005%) | 41/42(976%) > % 209
Tablica 2. Distribucija razlika za koncentraciju glukoze Donunnutenta "N¢°PM3HM 3a [ onee ot onen c"";e"‘":ﬁ“
2100 mg/dL (5,55 mmollL) MEAMLMHCKMA CNeumanucTin Substance Blodorawing e )| | r:;I:L)
— - - - BUkaIM HOCETe PhaBULYA M CrgaBsaiiTe nomiTaTa
spitvana | Razlfauutar | Razikaunutar | Razlko War | mon onacHocT B O6exTa, KSEDTA 1755 <1755
— 00U OT nauex. i P o6 K2EDTA 180 <180
Jagodicaprsta | 59117 (504%) | 102117 (87.2%) | 115117 (983%) | Woke fa TeCT-NeHIH 32 TeCTBaHe Ha
Dian 49118 (41,5%) | 92118 (78.0%) | 1181118 (100%) rf"“"“f‘”a " Z’:‘“’*ﬂnﬂs"’i Table D The following compounds within the therapeutic or physiologic
"asmep Ha npobara: 0,5 m
Podakica 43/118(364%) | B4NB(71.2%) | 11518(975%) | Bpewe 3a peaays: 5 cerynan ay
Nadlaktica 49118(415%) | BTIMB AT | 1MMB@83%) | Aanasona cactewara sasepsase: or 10 gl 70 600 mgil TherapeuticlPhylologic | Concentration
preciznost 5““33% Haxewarokpi: Or 0% 0 70% Substance Concentration Range Tested
reciznost ouHoCT P maldL)
U mjerenjima srednje preciznosti i ponovijivosti, standardna deviacia nokasea Tasnen. ooy | S
(SD) je unutar 5 mgldL (0,28 mmollL) za svaku koncentraciu glukoze < b npoyssate, oo | N s .05

100 mgldL (5,55 mmollL), a koeficient variacije (CV) je manji od 5 % za
svaku koncentraciu glukoze 2 100 mgdL (5,55 mmoilL).
Rabite isklutivo s visenamjenskim mieracem FORA Duo/ Plus / Connect.

NaLYIEHT € TECTBaH LIECT MsTH, KOeTo Bopv 740 960

(NAC)

32 A2 C& BAAN KOMHO,
peceperen MeTon YS12300.
Ta6nuua 1 ToHOCT Ha pe3ynTaTuTe NPU KOHUEHTPALMA Ha rMioko3a

Reduced Glutathione 1.88 - 2.58 mmol/L (RBC) >0.98 mmollL.
~10 (500 mgh continuous IV

Pralidoxime lodide >50

TecT-neHTa 3a u3cnegBsaHe Ha <100 mg/dL (5,55 mmol/L) infusion)

KpbBHa 3axap = Ref
Mpeaynpexaexus £5mg/dL £10mg/dL +15mg/dL [1] McEnroe, J Robert, et . National Committee for Clinical Laboratory
I 3a ynoTpeGa 8 I Vit AHATHOCTAKAT (33 yTOTPEGA CaMO WIbH TSTOTO). (£0,28 mmollL) (£0,55 mmollL) (£083mmolL) Standards. Interference testing in clinical chemistry; Approved Guideline - 2nd
» Camo ynotpeta. B apym 54,0% (136/252) 88,9% (224/252) 99,6% (251/252) editon. NCCLS : 2005 - EP7-A2, vomme25 number 27. (2] ENISO 15197

MOTPEGHTENH, KOUTO TECTET MHOKECTBO NALYAHTH CHC CACTEMaTa, TpAGEa

12 GOPABST BHUMATEIHO C BCHHKO, KOETO BNE3. B KOHTAKT C HOBELLKA kDB,

sapa aapasi Gonectu,

AeaUHheKADaHM pezveT. B> TTPOIETETe T03M TMCT U PHXOBOACTBOTO

30 SXCOATALYS Ha MYTTUCDYHKLMOHAHAA aNaDAT 38 WiCTeeaHe

FORA DuolPius/Connect pe;y Aa KaNon3saTe TadM TeCT-TeHTa.

P VlanonasaifTe Cawio TecT-nexTi 3a Hacnengane Ha Kpbana 3axap FORA

6c Mynmd)yHKuMoHanen anapar 3a wamepease FORA6 DuolPlus/Connect,
va

‘Tabnuua 2 ToYHOCT Ha PesyNTaTATE NPH KOHLEHTPaLMA Ha TTloKo3a
2100 mg/dL (5,55 mmollL)

B [ % | |
| 588%(416708) | 90,0%(637/708) | 97.6% (691708) |

Tabnuiia 3 TOUHOCT Ha Pe3YNTATHTE NIPH KOHUGHTPALIA Ha IMHOKO3A

2015(E) In
rontoring systems for sefesing in mancging dibetes meltus, Second
edion, section 6.4.4 Iterference Testing. [3] Hardman JG, Limbird LE, Moinoff
PB, etal. Goodman & Giman's the Pharmacological Basis of Therapeuics. 9th
ed. New York, NY: McGraw-Hil; 1996: 1570-1571. 4] Zaloga GP. Macgregor
D. The Crical Care Drug Handbook. 2nd ed. St Louis, MO: Mosby-Year Book:
1997. [5] Kost GJ, Vu HT, Lee JH, et al. Mulicenter study of oxygen-ntensive
hendheld glucose point-of-care testing in criical carehospitallambulatory
patients in the United States and Canada. CritCare Med. 1998,26:581-590.

30 03 nonyT 17a.C16 5 06 mexay 23,8 mgldL (1,32 mmollL ) u 569,5 mg/dL (31,64 mmollL)
npousBﬁnmenw P> BLSMOKHO € EGYITaTHTE 42 CA HETOUH, KOraro ‘ P ey ‘ [61 "‘Sl‘lutfw Diabetes Tednno\og\e System amumcygglﬁas«%; L;!&%iAEﬁN

BLp kpraHo
HansiraHe W NaLVeHTU B oK. B ‘ 98,1% (942/960) |30 151 97:2015. Project NO ‘DT 1739(2A) FS; 2018
ccrewma sa HaBiogerwe FORA 6 Duo/Plus/Connect B5pxy KpHTUHO Bonkin SmbollSymbe | Referen Bedentung ! Sifcaton Rieimen !
nauyienTy. [IOKATO PeayMTaTST Ha KbBHATa saxap 3aBenexka: ‘Ct TosHocT Ha IS0 15197:2013 h é"/“mml’/”“ Of“z;’:wg ,e;e’e'zm /‘%';g;:' ferimen

(333 mmolL) P o WENISO 151572015, 5% o oot croiocni v miocsara (1. Simbolo! Symoo

42 KATWNADHA B OT OOGpeHA WECTa 52 PO, KTaTo niokosara

HapylLeHa, Thi Karo
4a KpLBHA TIK032 WOKe 12 He G138 OTPaseHO TpaBwTHO, CregHite
OBCTOATENCTBa MOKE 2 Ca Ha MAL: TeKKa ACKATPATALYA B PeayTar

a FORA6) Tpsbaa ia ca B pankie Ha 15 mg/dL (0,83 mmoll) a
KoHUEHTPaLY Ha FioKosaTa < 100 mgldL (5,55 mmolL) u B pawkTe Ha
+15% 3a KOHUHTPaLWA Ha rmiokosaTa 2 100 mg/dL (5,55 mmollL). Mpu

O [WaBeTHa KETOALYAR03 WA NDAWHEHa OT

400 mglL (5,55 mmoll.) ce wapassar & mgldl. i mmol
L 100 mgdL (555 mmollL) ca & npouerT,

asa ukvi daju rezultate ip HEKETOTYHa KOMa, LIOK,
mg/dL i mmolL. HenocTaruHocT NYHA knac IV, unu nepicbepHa
Referentne vrijednosti Gonecr. B [JPkTe TeCT-MIeHTHTe 1 NEHLETHTE Aares OT Maku AeLia. B

Razdoblje udanu | Normalni raspon glukoze u plazmi za
osobe bez dijabetesa

Cryalh Ha NONTbLL@HE, NOTHPCETe He3aBABHO CHEET OT Tekap.
Moka3aHusa u ynotpe6a

Nataste i prie obroka | < 100 mg/dL (5,6 mmollL)
2 sata nakon obroka | < 140 mg/dL (7,8 mmollL)

Tecr-nexra a KpraHara saxap FORA, koraro ce usnonsea
ORA Duo/

Plus/Connect, 3BT BLIMOKHOCT 32 UIMEDBRHE Ha HUBATA Ha KPbeHa

Izvor: Ameritko drustvo za dijabetes. Klasifikacia | djagnoza diabetesa:
Standardi medicinske skrbiu diabetesu—2023. Skib za diabetes
2023:46(Dodatak _1):519-S40. https:/idoi.org/10.2337/dc23-5002.

Kako biste odredili ciljani raspon koji vam najbolje odgovara, posav-
Jetujte se sa svojim ljecnikom.

Upitni ili nedosljedni rezultati

» Provjertee %ié na traci za punjen kv,
» Provjerite rok valjanosti trakica za mjerenje. B Provjerte ucinkovitost svog
mjeragai frakice za mjerene s konrlnim olopinama. > Naporminjemo

isoke i
Zdravstvenog stanja. Ako je vecina vasih rezuitata neuobicajeno visoka i

aaxap o B Rowa B w01
ANZDaTLT UaN0N38a NecH# MPOBH OT LNa KDY OT NPLCTa  CreAHuTe

Tpencrasswe Ha noTpeGuTenuTe

Tecraa ca 160 13 C kPL&HH TPOBH, BI6TH OT BLPKa Ha NPBCTa U
acTou, AnanTa, W ropHara uac ka

priara. TaBuTe nokassar Konko A0Bpe ce mpecrassi FORAG &

CPaBHEHWE C PESYTATHTe OT pechepeHTHYS MeToa YSI-2300.

Ta6nuua 1 pasnuknTe Ha

rnkoko3a < 100 mg/dL (5,55 mmollL)

30HH: A2k, NPEAMVILIHLIA 1 TODHATA YaCT Ha pbkara, Taaw cicTema He & e P e e

et ppeas G o 2 e T et pawcrena | pawimena | pawnren
‘nawanoneat iPHa, Taka | BeHodHa ysacTsU £5mgldL | +10mg/dL | *15mgidL

018, ToW YIOTPEG 8 Aowali Yonos#s £ ce

l;na WZBV TPetae i uAMoienapMHm i Bupiasanphcra | 2643 (605%) | 37143 (860%) | 43043 (100%)

4 K. HE vanomsaiite EDTAKaTo aKTUOaIyTaHT. frawra 20142 (643%) | 4142(076%) | 42042 (100%)

Orpanuyenus Mpeguuwiara | 3142 (738%) | 3942(92.9%) | 4242(100%)

- XeNGTOHT HI0To 1 XoNarop opateso weray 0% 0%

TMonwrait nekap, eMBTOHT. ;z’:::a ACTHA | 29142 (69.0%) | 38142(905%) | 41142 (97,6%)

» Heowaraniia ynoTpeia: Taau Tecr-fledra He MOXe £a Ce uanon3ea a
Tecrare a Hosopoewn. B Bixre Mpunoxerie: Pesione Ha selLecteara

Ta6nuua 2 PasnpefeneHue Ha pasnukuTe 3a

1Simbol / Cumeon

+ Invitro diagnostc medical device

 Fiir die In-Vitro-Diagnostik

+ Dispostif meédical de diagnosticn viro

+ Dispostivo medico per uso diagnostico in viro

+ Hulpmiddel voor in vitro diagnose (d.wz. alleen voor
uitwendig gebruik)

+ Invitro djagnosteki medicinski ureda

+ VIH BUTPO AMTHOCTI4HO MEAMLIAHCKD YCTPOIHCTBO

+ Donot reuse
+ Nicht wiederverwenden
+ Ausage unique
Q | e
« Niet voor hergebruk
+ Nekorsti ponovo
+ He ce npeusnonsea

+ Consult instructions for use
+ Gebrauchsanweisung beachten
+ Consuiter le mode dlempoi
[T |Comenmmmmmio

+Raadpleeq nstrucies voor gebruk
+Konzuliafte upute za uporabu
+KoHoynmpaifTe WHCTPyiTe 32 yToTpeta

« Temperature lmitation
« Temperaturbegrenzung

riska, obrae se jcniku 4 Edeirra Ha 100 mg/dL (5,55 mmoliL) + Plage de températures limites
O oo Hanwopoka sacowia Han 3275 m (10742 1) e oassa e - Limite ditemperatura
p je za BuPXY peRyTaTHTe OT Tecra, - He TecTaaiiTe KpbaHa 3aXap 10 BPEMe Ha = Pasnuxas | Pasnwcas | Pasnukas + Temperatuurbegrenzing
Nas e poznatu kol amoz S W CnenTecr 3a abcopbs Ha konosa. KcanosaTa 8 KDbaTa oK fa ectaann pamknTeHa | pamkuTea | pamknteHa + Ogranicenje temperature
rakicama za mierenje TIOBHLLY HUBOTO Ha KpbBHA 3AXGD. YNSSTELY £5% £10% £15% + Orpakieve a
Ueinkovitost mjeraca, rakice za mjerenje | svoju teiniku mm‘::::ﬁ:;:.a Cbxpauenue 1 6opaBeHe Bupra vanpyora | 59117 (504%) | 1021117 (87.2%) | 115117 (98,3%) + Useby
i + Zuvervienden bis
bosice s rakicama 7a mierenie. Redovio provieravanje moze osigurat onost e e IrooTdnac | prara 49118 (415%) | 9218(780%) | 11818 (100%) . Do it emton
Vﬂ!yﬁ:’“‘a mierenja. Polpune upute za mjerenje potraZite u korisnickom DeHTHTE, BK0 CPOKBT e varexsn. I I 431118 (364%) | B4/M8 (71,2%) | 115/118 (97,5%) g + Data di scadenza
o sasopero. B e i CAVO Topraravacr v 3 . Ny + Houdbaarheidsdatum
WNO: ; o wngena H i « o 497118 (41,5%) | 87118(713.7%) | 116/118 (98,3%)  Upotiebiido
i je. Ol e ¢ > H i et - He orsaie, e pexere + fiace vanonssa go
bt zascbnom pakraniy u o : e ie Tecr-netmte. b Ct TecTenTTe Ha Precision

Kemijske komponente

> Glukoza dehidrogenaza (E. col) 8% > Prenositlj elektrona 55%

> Zalita enzima 8 % > Nereakfivni sastojci 29%
Dodatne |nforrnacue za zdravstvene djelatnike
Kada i

X7RH0, CYXO MACTO TpU TemnepaTypa wekay 2°C u 30°C (35.6°F 1 86°F)

TIpH TecTOBE 33 MEX(IHHa NIPSUMSHOCT 3 110BTAPAMOECT CTaHAGPTHOTO

D) e & panurte Ha 5 mgldL (0,28 mmolL) sa ecska

W oTHocHTeHa BnaxocT Mexay 10 1 90%. B [ipbire
oty H i IpH BvCOka
anaxtocT.

TecTBaHe Ha HUBOTO Ha KpbBHaTa 3axap
MONS, NIMUATE M U3CYWETE PHUETE CH NPEAN A

opasnosti Rabite iskjutivo sweze uzoke celote kv Profesionl mogu
rabititrakice za mjerenje kapiame i venske cielovite ki
Velitina uzorka: 0,5 L

| AA BANIO TECTOBE.
e 192

+a miokosara < 100 mg/(5,55 mmollL) v koeuLpexTsT Ha

+ Catalogue number + Katalog-Nr.
« N°decatalogue  + N.dicatalogo
+ Catalogusnummer  Broj kataloski
+ Karanoxen Ne

saprau (CV) or5% 3a scwa morogara 2 CCEmt - CiZater - VeecE

100mgel (.85 mmolL. + Marcalura CE  + CEeurmerk + CE cznaka
2a vavepsatie FORAG S| el

DuolPlus/Connect, Haa

Table A The teststiphas o nteference it e olowing subslances
within and beyond th ange.

“Batchcode  » Chargencode + Code du lot
+Codicedilotto +Particode ~ +Kod serfee
+ Ko Ha napruga

+ Humidiy imitation

Vrjeme reakcie: 5 sekundi T + Einschrankungen bei Luftfeuchtigkeit
Raspon mjerenja sustavas: 10 gL do 600 mgldL. ™| Substance Concentration Range | £oCETC 1 + Limite dhumidite
Raspon hematokrta: Od 0% do 70% (or Upper Limit) (mgdL) + Limite di umidita
Totnost — + Vochtgheidsbeperking
Tabiica u nastavku prikazuje kolio Gesto FORAG postize t ci. Tabica se P— Biirubin (Uncorjugated) 02-08 4 + OgraniGenje viaznosti
temelj na studii provedencj na 160 pacjenata (svaki e pacient testan Sest 1 Cholesterol <200 500 + OrpasiigHHe Ha BNaXHOCTTa
puta, § 0.72-1.18 men (D-MS) + Donotuseff
" package is damaged
FORAG dobrau odnosu a rezulat efrenne metode YS12300 MpoueTeTe cBOs pesynTar Creatinine 0,55 -1.02 women (ID-MS) ® + Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
I:’y:]‘;;/‘fffs“gg‘m;'l‘ﬁj" zakoncentraciju glukoze BalLUTE NOKAGAHU 32 KPbBHA 38XaP NPEAOCTABAT PE3yITTaTk, GXGHBANEHTHA | Galactose P 1000 + Ne pas utiser i Fembalage est endommagé
. y " L. + Nonutizzare se la confezione & danneggiata
e oaaar malcL e GenisicAcid 08 2 + Niet gebniken als de verpakking bssc:gg\gd is
Unutar£5mg/dL | Unutar£10mg/dL | Unutar £15 mg/dL* Porapenmi croiiiocTu + No karsi ako fo ambelaZa cliat
(£028mmollL) | (£055mmolll) | (0,83 mmollL) - Hemaglobin (serum or <3 (plasma) 850 o vonsthako e amoaaza osiecena
- - ' Yac HopwmanHi CTOMHOCTH Ha KpbBHa 3aXap plasma) P + He ce yanon3sa, ako onaKoKara e nospesieHa
54.0% (1361252) 88.9% (2241252) 996% (2511252) Bnnaswara 3a xopa 6es auader epan 1) UL 00U Mandackrer + Horslr + Farant
Tablica 2. Rezultati to¢nosti za koncentraciju glukoze Ha mago u npeay Xpariere | <100 mg/dl. (5,6 mmoll) Heparin (Na) 10 UldL 6300 UldL : ;’::uﬁ’:we; Febrikant + Prozvodac
2100 mg/dL (5,55 mmollL) 24aca cre xparee <140 mg/dL (7.8 mmolL) ouprolen 3 =
« Model number + ModelrNr. + Numeéro de modele
[ Unutar#s% | Unutarz10% | Unutarzts% | Voo (@12r). Ieodextin 1200 2000 [#] |- Numeromodelo + Modelummer » Brojmodela
[ oee% @io708 | S00% 63708 | oTen(eios, | Recommendatons. Disbeles Care, 35 Supplement ): S1-100 T o pros  Hoep a woper
1eKap, 33 A2 ODEACIHTE LETEBU AMaNaoH, KOTo &

Tablica 3. Rezultati toénosti za koncentracije glukoze izmedu

noZxops) aa Bac.

For self-testing / Fiir / Pour aut ure /
Per automisurazione / Voor zelf testen / Za samostalno
mijerenje / 3a caMOCTOSITENHO TecTBaHe

ForaCare Suisse AG Importer & Distributor
Neugasse 55, 9000 St. Gallen, Smart OTC GmbH
Swizerland Markicher Strale 94, 68229
winwforacare.ch Mannheim, Germany

TEL: +49 (0) 621 7602 1410

MedNet EC-REP GmbH FAX: +49 (0) 621 7602 1444

Borkstrae 10, 48163 Minster, v foracare de
Gemany
E s
c 30°C %
0123 i ACS045 2°c j 0% '




