E% oracle Test Strip..... 4

Patient Cautions:

* For In-vitro diagnostic use {(external use only)

* Healthcare professionals and others using this system on multlple patlents should be aware that all products or objects that come Into contact with human blood should be handled as If capable
of transmitting viral diseases, even after cleaning.

* Please review this Instruction sheet and the Owner's Manual before you use EZ Health® Oracle® Test Strips. For rellable results and to maintaln the sfacturer’s plete service, support,
and warranty, use EZ Health® Oracle® Test Strips only.

= Inaccurate rasults may oceur in by hypeotensive Individuals or p In shock. Inaceurate lew results may oceur for Individuals experienclng a hyperglycemie- hyperasmolar state, with
or without ketosls, Critically l padents should not be tested with blood glucose meters.

= As with all small parts, the test strips and lancets should be kept sway fram small children whe put things In thelr ths, If they are swallowed, promptly see a doctor for help.

Intended Use

EZ Health® Oracle® Test Strips and the EZ Health® Oracle® Blood Glucose Meter are used to measure the concentration of blood glucase by self-testing for both professional and home use. Routine
blood glucose (sugar) testng with the EZ Health® Oracle® Blood Glucose Monltoring System can provide you and your qualified healdheare professional with information on hew your mreatment
program affects your blood glucose level Testing blood glucase regularly can help keep your diabetes under control, Bload glucose management should be done In conjunction with advice from your
qualified healtheare professional.

Storage and Handling
I order to ensure that your test strips work properly, please use them according to the following recommendatons. IMPORTANT: Do not use the test strips after expired or resules will

be Inaccurate.

To keep your test strips In the best possible condidon, pleass follow the recommendations below:

+Test strips expire 0 days after opening. Write the expiry date on the test serip vial when It s first opened.

* Store the test strips In a cool, dry place between 4° and 40° C{39.2° and 104° F) and balow B5% relative humidity. Do not freaze.
+ Use test strips at temperature between 10 * C and 46" C (50°F and 104°F),and less than 85% humidity.

« Keep the test strips away from direct sunlight. Do not store the test strips In areas of high humidity.

+Test strips must be stored In their original vlal ONLY. Do not transfer them to a new vial or other contalner.
+ Do not touch the test strips when your hands are wet.

+ Use each strip promptly after removing It from the vial. Close the vial lid quickly after removing a new strip.
« Keep the vial lld closed at all times.

+ Do not bend, cut or alter the test strip. Doing so will lead to Inaccurate results.

How it Worla

EZ Health® Oracle® Test Strips provide a quantitative measurement of glucose In whole blood. The absorbent hale fllls automadeally when contact Is made with a drop of blood through simple caplilary,
actlon.The blood Is drewn Into the absorbent hole and Its glucose level Is read by the meter. Results are displayed on the blocd glucose meter. Only 0.7 pL of blood Is required and

the reaction time Is & seconds. EZ Health® Oracle® Test Strips detect glucose levels from 1.1 to 33.3 mmol/L.

Sampie Collection
Test strips should be used with a fresh caplllary whole blood sample. For best results it Is recommended that you read the following procedure and the Cwner's Manual before you obtaln a blood
sample.

Get a drop of biood from the finger
1. ¥ash your hands and the puncture site. Rlnse and dry yeurself thoroughly. If you use an aleshol swab, ensure that the puneturs siee Is compleesly dry prior to obtalning a sample.
2. Lance the puncture sles to obtaln a drop of bload. You may massage or gently squeeze the area In order to obtaln the required amount of blood, Do ot squeeze the puncturs site excessively.

Alternative site testing (off-finger)
Alternative slte testing (AST) means that people use parts of the body other than fingertips to check thelr bload glucose levels, EZ Health® Oracle® Test Serips allow
you to test oh the palin, the forearm, the upper arm, the calf, and the thigh with the equivalent resules to fingertip testing. Please read the Owner’s Manual first before you do AST.

¥We strongly recommend that you do AST ©NLY in the following Intervals:
* In 3 pre-meal or fasting state (more than 2 hours since the last meal},
*Two hours or more after aking insulin,
*Twe hours or more after exercise,

Please rub the puncture site for nbout 10 seconds before getting a drop of bivod.
IMPORTANT: There are limitations for deing AST. Please read the Owner’s Manual and consult your healthcare professional before you do AST.

I Alcertiative slee results may be different from fingertlp resules when glucose levels are changing rapldly (e.g., afeer a meal, afeer taking Insulln, oF during or after exerelse).
1. Do not rely on test resules at alternative sampling sice, but use samples taken from the fingerdp, I any of the following applies:

«You think your blocd sugar Is low

«You are not aware of symptoms when you become hypoglycemic

«The site results do not agree with the way you feel

« After a meal

« After exerclse

« Durling lliness

« Durlng times of stress

Blood Glucose Testing

1. Fully Insert the test strip Into the meter with the contact bars end first. The meter turns on automatically and then displays the blood drop symbol.
1. Get a drop of bload ding to “sample collecdon™ secdon. It requires at least 0.7 microliters (uL) blood for a correct reading.

3. Hold the blood drop to the absorbent hole of the test strip umtll blood has completely filled the confirmation windaw.

4.The meter counts down and then displays a result The reading ls automatically stored In the meter memary.

5. Shut down the meter by removing the strip. Discard the used strip.

Please also consult the Cwner's Manual for detalled directlons and lllustratians.

& The used lancet and the used tast strip may potentially ba a bichazard.
Pleasa discard it carefully according to your local regulations.

Quality Control (QC) Testing
QC Testing shauld be performed:
« Whenever you sutpect that the meter or test strips are not working properiy.
< When your blood glucoss test results are not consistent with how you feel, or when you think your results are inaccurate.
< When your test strips are expased to extrems environmental conditions (See Storage and Handling section of this paclage insert)
+ When you want to practice running the test.
< if you drop the metar.

EZ Health® Oracle® or Autocede® CONTROL SOLUTION it used to check testing technique and system performance. Three levels of glucose control solution (low, normal, and high) can be used

with the EZ Health® Oracle® Monitoring System. By comparing your tontrol solution test results with the expected range printed on the test strip vial lbel, you are able to check that the meter and
the test strips are working together as a system and that you are performing the test correctly. The tontrol range can be found on the test strip vial label, Read the OQwner's Manual for complets testing]
details. IMPORTANT: The control range can change with each new vial of test strips. Abways use the control range on the label of your current vial of tast strips.

Tast Results

Your blood giucose test results are displayed in millimale of glucose per liter of blood (mmol/L).

The meter Is able to display test results between |.1and 33.3 mmol/lL

If your result Is below |.| mmol/L, the meter will display "Lo".This Indicates very low blood glucose levels or severe hypoglycemia. Repeat your test with a new strip and Immediately seek help from

your healthcare professional.
If your results are above 33.3 mimoliL, the meter will display "HI". This indicates very high blood glucose levels, or severe hyperglycemia. Repeat your test with a new strip and immadiately seek help
from your healtheare professional.
Reference values: Gl ranga for most peopla
Time of day nE with du.'."“. * Source: CDA Clinkal Fractica Gukdellnes 2008
Fasting and maal® 4070 m Treatment goals should be tallored to the Individual

Glycemic targets for children leas than or equal

2 hours after maals® t0 |2 and pregnant women differ from these targetx.

5.8 - 10.0 mmel/L
(5.0 - B.O mmaliL i AIC targets not being met).

Please work with your health care professional to determine a target range that works best for you.

Questionable or Inconsistent Rasults

If you are receiving test results that are unusual or inconsistent with how you are feeling:
* Make sure that the drop of blocd completely fills the test area of the test strip.

* Confirm that the test strips are not past their expiration date,

* Check the performance of the meter and test strips using the contral solution.

Please keep in mind that high or low blood gl levels can Ind u possibly serlous medical condition. If you
professional.

Test principle
The test is based on the measurement of electrical current generated by the reaction of glucose with the reagent of the strip.The meter measures the current and displays the corresponding bload
glucose level. The strength of the current produced by the jon depends an the of g in the blood sample.

to get results that are unusually high or low, consult your healthcare

Chamical componants of strip
Glucose axidase (A niger)...
Electron shuttle..........
Enzyme pratector....
MNan-reactive ingredients.....

Limitations

Hematocrit: Below 20% or above 60% hematocrit lewels can cause false results. Please consult your healtheare professional if you do not know your hematoerit. level,

Neonutal Use: The test strips should not be used for the testing of newborns.

Matabolltes: Ascorbic acid at normal blood concentration does not significantly affect glucose readings. High ations of inophen, dopamine, L-Dopa, methyldopa and uric acid may
cause inaccurate test results, Blood glucose readings should be interpreted with caution,

Lipamic Effects: Elevated blood triglycerides up to 2000 mg/dL do not significantly affect the results. Howewver, the glucose test may be affected beyond thess lewels.

Do not usa lodoacetic acid or fluoride ns a preservativa for biood spacimans. Uss only frush caplilary whola bloed. Do not use sarum

or plasma.

Altitude Effects: Test strips may be used at altitudes up to 10,742 feet (3,275m) withaut an effect on test results.

Parformance characteristics
Accuracy
Within £0.83 mmel/L (15 mg/dL) at glucose concentration < 4.2 mmel/L {75 mg/dL) and within £20% at glucose concentration = 4.2 mmal/L (75 mg/dL).

Studles were conducted using caplllary blocd and the regresslon analysls results are as below:

Regresslon plot
'l
Comparison N Slope and y-Intercept r o GMH-B1 y=1,01x+0.142, =0.930 d
M4 - ’
GMH-BI vs.Y5I-2300 118 y = 1.0Ix + 0,142 0.990 o GMH-B2 y=0.991x+0.152, =0.992 o
GMH-B2 vs.YSI-2300 18 y=09%x+0.152 0992 28 - @’,‘Q‘V “
i as
2 o
Precision g 1 e
CV3 (%) of Invermediate precision and repeatabilicy were less than 5%. @
‘Within-dsy and day-te-day precision was evaluated and the results were as follows:
1
Within-dey Pracatos | | D= DayPréchion —
Interval (mmolL) | 1.7-28 | 29-6.] | 62-83 [8413.9|140222| |interval (nmell) [3452] 6% [i44217 o
Mean | 23 | 43 | &1 | 13 | 176 Mean | 42 | 72 | 171
) Jon |eig | 025 |03 | 040 sD [o07 (020 | osn B ; : : i
cv 477% | 424% | 303% | 2.03% | 3.39% cv 417% | 281% | 250% o [ 1 17 22 28 3

Y8I-2300
The product has been tested to meet the requirements of 150 15197,

For vigually impaired persons assistance from sighted individuals will be required for meter setup and traiining, contral solution measurements, understanding
some emors of the blood giucose meter, expitation date verification for test shrips and control soluions, and altemate site testing (particularly the use of a dear cap

ot the kancing device).
Symbel Information
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Bandes réactives EZ Health: QOracle:....

Utlliser seulement svec le lecteur EZ Health® Oracle® Moddle GMH-BI ou GMH-B2

Précautions & prandra pour la patian :

« Pour diagnastic in vitro seulemant.

* Las madecins et las autras prnfulmnnul: qui utilisent ca symma sur da nombreux patients doivent savoir que tous les produits cu las abjets qui entrent en contact avec le sang humain doivent étre

las comme s'ils p tr a des r virales, méma aprés les avoir nettoyés.

'\hullluz relire bk feuilla d’instrumnnl st le manual de l'utilisateur avant d’utiliser les bandes réactives EZ Health® Oracle® . Pour obtenir da meilleurs résultats et pour consarvar la sarvice,
le soutien et k garantia compléta du fabricant, veuillez utiliser les bandes réactives EZ Health® Oracle® seulemant.

* Dies résultats i |mprm:|l peuvant sumnlr chaz das p trés by ives au chez des | en état da choc. Des résultats faibles et imprécis pauvent survenir chaz des parsonnes dans un
état hyperglycémiq) i lvacounn: cétosa. Lasplnam: Wemmmﬁdumdmmmmmmh’lmr

+ Comma avec toutes Ia: pet.ltnl pitices, las bandes réactives et |es lancattes doivent &tre tanus hors da la portée des anfants qui mattent toujours des objets dans laur bouche. §i allas sont avalées,
consultaz immédiatemant un médecin pour ebtenir da aide.

Utllisation

Les bandes réartives EZ Health® Oracle® et la lectaur EZ Health® Orade® sarvent & mesurer |2 concentration du sucre dans la sang grilce i una utilisation i |a fois per lla et profassi lla. La
tast de glycémie (sucre) routinier i Iaide du systéme de surveillance de |a glycémia EZ Health® Orade® peut vous donner ou i votre médecin Finformation sur la maniére dont votre programma de
traitemant affecte votre niveau da glycémie. La tast da glycémie régulier peut vous aider i contréler votra diabéte aussi. La gestion de |a glycémia doit étre effactuéa selon les conseils donnés par un
médacin prefessionnal.

Entraposages et manipulation
Pour assurer qua vos bandas réactivas fonctionnent bien, veuillez las utiliser salon les recommandations suivantes. IMPORTANT : Na pas utiliser les bandes réactives si ellas sont expirées, car les
résultats seront inprécis.

+ Las bandas réartivas expirent 90 jours aprés ['ouvertura. Inscrivez |a date d'expiration sur la flacon de bandes réactives lors de [a premiére cuvarture.

+ Entreposez les bandes réactives dans un endroit frais et sec dont |2 tampérature se situe entre 4° et 40 “C(39.2° and 104° F) et molns de 85 % d'humidité. Ns pas guler.

* Utiligez las bandes réactivas 3 una température entra 10° at 40 °C (50° et104 °F), et moins da 85 % d’humidité. Entreposez les bandes réactives loin des rayons solaires directas. Ne pas antreposar

les bandes réactives dans des endroits od il y a beaucoup dhumidité.

* Las bandas réactivas doivent &ra antreposas dans leur flacon original SEULEMENT. Ne pas les transférer dans un nouveau flacon ou autre contenant.

= Na pas toucher les bandes réactives lorsque vous avez las mains humides.

= Utilizez rapidement chaque bande aprés [‘avoir sortie du flacon. Fermez rapidement la flacon aprés avoir sorti une banda.

+ Laissez le flacon farmé en tout tamps.

* Ne pas courber, couper cu modifier la bande réactive. Una modification de la bande peut entrainer des résultats imprécis.

Fonctionnament

Les bandas réactives EZ Health® Cracle® d une masure q du glucosa dans la sang. Le trou absorbant sa remplit automatiquement lorsqu'il antre en contact avac une goutte de sang
grace i une simple action capillaire. Le sang est inséré dans le trou absorbant et le niveau de glucose sa lit sur le lectaur. Les résultats sont affichés sur le lecteur: Seulement 0,7 ul de sang

est nécesxaire et la temps da raction est é secondes. Les bandes réactives EZ Health® Oracle® détectent les niveawt de glucose i partir de 1,1 jusqu'a 33,3 mmol/L

Collecta d’échantllion
Lez bandes réactives doivent &tre utilisées avac un échantillon de sang capillaire frais. Pour obtenir de meilleurs résultats, il est recommandé qua vous lisiez [a procédure suivants et le manuel
de l'utilisateur avant d'effectuar un prélévement sanguin.

Prélavez une goutts da sang sur le doigt
|, Laver vos mains et la site da ponction, Rincez et bien séchez, i vous utilisez un tampen alzeoliss, asgurez-vous que le sita da ponction seit complétamant sec svant de collecter Péchantillon,
2, Piquez le site da ponction pour abtenir una goutte de sang Vous pouvez masser ou sarrer doucamenit la site pour obtenir la bonne quantité de sang, Ne pas trop serrer 'endroit de panction,

Alternative site testing (autre que le dolgt)
LAlternative sita testing (AST) signifia qua les parsannes utilisent des parties du cerps autres que leg deigts pour vérifiar laurs niveaux de glycémie, Les bandeg ré EZ Health® Oracle® vous
parmattent de ['évaluer sur |2 pauma, 'svant-bras, Parridre-bras, le moellet ou |3 cuisse an gyant les résultats Squivalents 2u test affactué sur le doigt.Veuillaz d'aberd lire le manyel de FPutilisateur avant.
d'affectuar FAST,
Nous vous recommandons fortament d'effectuer FAST SEULEMENT dans les intarvalles suivants :
* Dans un état davant-repas ou d'appétit (plus da 2 haures depuis la dernier rapag),
* Deun heures ou plus aprés avoir prig da l'inguline,
* Deunc heures ou plug aprés avoir fait de Pexercice,
Vaulllsz le sita de p dant 20 avant de prélsver une goutte de sang.
IMPORTANT : ll ya des IImII:- a ll'l.l:f.lnr la AST. Vauillez lire le manuel de Putilisateur et consulter votre médecin avant d’effectuer lu AST.

|, Leg résultats reliés au site d'empl varier des résultats obtenus pour la bout du dolgt lorsque les niveaux da glucase changent rapidement. {par exemple ; aprés un repas, aprés
Ia prise de l'insuline, pendant ou aprés I'mrdca.)
2. Nla pas sa fier sur las résultats de test effectué sur un site alternatif de prékvement, maiz utiliser les chantillons prélevés sur le bout du doigt si une des cenditions suivantes surviannent :
* Yous pensez que votre taux de sucre dans la sang est faible;
= yous n'étes pas conscient das symptdmas lorsque vous &tes dans un état d"hypoglycémie;
* las résultats de test na correspondent pas i votra sentiment de bien-atre;
* aprés un repas;
= apras Pexercice;
+ pendant une maladie;
= pendant des périodes de stress.

Lectour

|. Insérez complétement la bande réactive dans le lecteur avec 'edtrémité des barres de contact en premier. La lecteur s'allume automatiquement et affiche la séquence sulvants .

2. Prélevez une goutte de sang selon les directives décrites 4 la saction « Collecte d'échantillon ». Cette étape nécessita au moins 0,7 microlitres (uL} de sang pour un test de glycémla.
3.Appliquez la goutte de sang dans la trou absorbant de b bande réactive jusqu'd ca que le sang ait complétement rempli [a fenétre da confirmation.

4. La lecteur compte et ensuite, I'écran affiche un résultat. La lecture est automatiquement conservée dans la mémoire du lecteur.

5. Eteindra le lecteur en retirant la bande. Jetez la bande utilisée.

Veuillez aussi consulter ke manuel de Mutilisateur pour obtenir les directives détillées et les instructions.

La lancette et In bande résctive utilisées peuvent Btre potentiellement dangersw sur le plan
bMologique. Yeulllez les jeter solgnousement selon vos lois locales.

Evaluation du contrdle de Ia qualité
Lévaluation du contréle de |a qualité doit &tre effectuée @
+ A tout moment ol vous pensez que la lecteur ou les bandes réactives ne fonctionnent pas bien,
+ Lorgque vos résultats de test de glycémie ne corrupondent pas & votre sentiment de bien-étre ou lorsque vous pensez qua vos résultats ne sont pas précis.
+ Lorsque vos bandes réactives sont exposées i des enyiror les excirémes {(Consultez Ia section Entreposage et manipulation de cette notice)
* Lorsque vous voulez vous exercer i effectuer un test.
* § vous échappez le lectaur.

La SOLUTION TEMOIN EZ Health® Oracle® ou Autocode® est utilisée pour vérifler I technique d'évaluation et la performance du systéme, Trols niveaux de solution témoln utilisée pour le contréle
de la glycémie (falble, normal et élevée) peuvent &tre trouvés 4 l'ide du systéme de contréle de la glycémie EZ Health® Oracle®. En comparant les résultats de votre test de solution témoin au niveau
attendy imprimé sur I'étiquette du flacon de bandes réactives, vous pouvez vérifier que la lectaur et les bandes réactives fonctonnement blen ensemble en tant que systdme et que vous effectuez

le test correctement, Le niveau de contréle peut se trouver sur |a flacon de bandes réactives. Lisez le manuel da Futilisateur pour obtenir tous les détalls reliés au test. IMPORTANT : Le niveau da
contréle peut changer avec chaque nouveau flacon de bandes réactives, Toujours utiliser la niveau de contréle indiqué sur M'itiquetta de votre flacon actuel da bandes réactives,

Résultats de test
Les résultats de votre test de glycémle apparaissent en millimole de glucose par litre de sang (mmalil).
La lectaur peat afficher les résultats de test da 1,13 33,3 mmol/L

Si votre résultat est infériaur a 1,1 mmoh'L. Ia lecteur affichera & Lo ». Ca test indique lez niveawux de glycémia tras bas ou une hypoglycémia grave. Refaites le test 4 Maide d'une nouvelle bande at.
consultez immadi votra | en soins de santé pour obtanir da l'aide.

[=

Si vos résultats snnt supannum 4 33,3 mmol/L, la Iamur affichera € Hi ». Ce tast indique les niveawx de glycémie trés dlevéa ou une hyperglycémia grave. Refaites |a tast i 'sida d'una nouvalla
banda et |tz immé votre prof | en soins de santé pour obtenir da l'aida.

Valewrs de référence - oy i
Heura du jour SF it * Sourca: CDA Clinical Practica Guidelines 2008
SELITRSL E dEbALR Les objectifs du traitement devruient Strs adapbs
Didte ot avant le repas® 4,0 - 7,0 mmol/L # |n personne. Les clbles glycémigues des enfants
2 heurss apris les repas® 5,0 - 10,0 mmol/L igés de moins de 12 ans et des femmes encelntes
(5.0 - 8.0 mmoliL sl les clbles AIC ne sont pas stteintes), sont. différantes de cex cbles.
Veulllez consulter votre médacin pour déterminer le niveau clble correspondant & votre besoln.
Résultats q au patibles
Sl vous ot des résultats de tast Inhabituels ou Incompatibles & votre sendment de blen-&tre : Assurez-vous que la goutte de sang remplisse plétement I'endrolt d'évaluation de la bande
réactive.

* Confirmez que les bandes réactives ne solent pas expirées.
Viriflez la performance du lecteur et des brandes réactives en utliisant [a salution témoln.

Veuillez garder & I'sspiit qu'un hiveau de ghyedmie trop bas au trop élevd peut indiquer une possible condition médicale grave, i vous continuez & obtenir des résultats trop haut ou trop faibles,
consultez un professionnel de santé,

Prindpe de tazt
Ce test est basé sur |a mesurs du courant électrique produit par b réaction du glucose avec le réactf de la bande, Le lecteur mesure le courant et affiche le niveau de glyeémie correspondant
La force du courant produit par la réaction dépend de la quantith de sucre dans le prélvement sanguin.

Chamical componants of strip
Glucoss axidase (A, niger)..
Navette d'électron...
Protecteur d'enzyme.
Ingrédients non-réactifs...

Limitas
Hémztocrite : Un niveau dhématocrites inférieur 4 20 % ou supérieur 4 60 % peut fausser les résultats. Veuillez consulter votre professionnel de santé si vous ne connaissez pas votre niveau
dhématocrite.

Utllisation sur les 45 2 Les bandes ré ne doivent pas &tre utilisées sur les nouveaux-nés.
Métabolites : L'acide ascorbique, 4 une concentration nurmale, naffecte pas les lectures de ghycémie de fagon importante. Les concentrations élevées en acétaminophéne, en dopamine, en Dopa-L,
en méthyldapa et en acide urique p drer des résultats de test imprécis. Les lectures de glycémie doivent &tre interprétées avec attention.

Effets lipémiquas : Les trigycérides nn;ums élevés jusqu'd 2000 mgl'dL n'affectent pas vraiment les résultats. Par contre, le test de glycémie peut &tre affecté au-detd de ces niveawn:.
Nu pas utilisar I'acide iodoacétique ou de fluorure comme préservatif pour les préldvements sanguins.

Utllisez ssulemant sur la sung capliiaire frals. Na pas utiliser de sérum ou de plasma.

Effets d*altitude : Les bandes réactives peuvent étre utilisées & une altitude pauvant aller jusqu'd 3275 m (10 742 pieds) sans avoir d'effet sur les résultats du test.

Carnctéristiques de Ia performanca
Prédsion
A lintérieur de + 0,83 mmol/L (15 mg/dL} & une concentration de glucose < 4,2 mmolL {75 mg/dL} et  Fintérieur de + 20 % A une concentration de glucose = 4,2 mmolL (75 mg/dL} .

Des érudes ont 4té menées en utllisant le sang capllialre et les résuleats de Fanalyse de la régression sont les suivants :

Comparai N Ponta st sagment
paraiscn e i r Regresslon plot
= "
GMH-BI Y5200 | 118 y=10hc+ 0142 0.990 «GMHEB1 y=1 01x+0.142, r=0.580 e
GMH-BwaYSl-2300 | 118 y=00Ix+0,I52 0592 34 o’
= GMH-B2 Y=0.981x+0.152, =0.892 R
Précision = | e
LesVF (%) reliés & la précision intarmadiaire et i la répétitivita ont été infariaurs 5 %. 5
La précision pendant |a journée et de jour en jour 2 été évaluée et les résultats sont les suivants : 'g 2
Pri:hhllplmllm llluumiu . ] . Pri:l:lun dc]uur lnjﬂl' - = § a7
Intervalie (mmolL) | 1.7-28 | 29-6.1 | 62-83 [84-139 140222 | |intervalle (nmol)| 3452 | 69 144217 @
Moyenne | 23 | 43 | a1 | 119 | 17¢ Moyanne | 42 | 72 | 171 -
(] | en | o | 025 | 036 | oeo DS | 017 | 020 | 050
VF | 477% | 424% | 3.03% | 3.03% | 3.39% VF | 417% | 281% | 250% 8
0 ; s
0 6§ 1 17 22 28 34
Le prodult a été évalué pour remplir les exigences d°1SO 15197, YSH2300

Pour les personnes souffrant de probidmes de vision faide provenant des parscnnes doudes de 1 vue devrant suivrs |a formation sur le réglage du lecteur, sur lee
priges de mesure de ka solution témoin, sur la compréhansion de certaines emsurs Feliées au lecteur, sur l'expiration de la date de vérification pour l8s bandes réactives
ot les solutions témeins, et du test sur des sites aftematifs {particulidremant 'utilisation d'un couverdle clair sur les bandelattas).
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