@ Spengler JT100 Notice des bandelettes de test

Destinées a tester la glycémie dans une goutte de sang capillaire et veineux

IMPORTANT : Le Systéme de mesure de glycémie JT100 comprend un lecteur de glycémie
JT100 et des bandelettes de tests JT100. Veuillez lire les informations suivantes ainsi que le
manuel d'utilisation de votre glucométre JT100 avant d'utiliser les bandelettes de test
JT100. En cas de doute concernant ces consignes ou si les résultats de votre glucométre ne
sont pas clairs pour vous, contactez sans tarder le service client Spengler.

Utilisation prévue

Les bandelettes de test JT100 sont utilisées avec le glucométre JT100 pour I'analyse
quantitative du taux de glycémie (sucre) dans le sang total dont le prélevement est réalisé a
la pointe du doigt, dans la paume ou l'avant-bras. Le systéme de contréle de la glycémie
JT100 est destiné a la surveillance du taux de glucose dans le sang a domicile et dans un
cadre professionnel. Les bandelettes de test JT100 sont congues pour une analyse externe
(diagnostic in vitro).

Principe du test

Chaque bandelette présente une zone de test contenant des réactifs chimiques. Lorsque du
sang est appliqué sur cette zone, une réaction chimique se produit, puis un courant
électrique transitoire se forme. La concentration de glucose dans le sang est calculée a partir
du courant électrique détecté par I'appareil, et le résultat s'affiche. Ce test permet de
mesurer le glucose entre entre 10mg/dL (0.56mmol/L) et 630mg/dL (35mmol/L). La
bandelette de test JT100 est étalonnée de fagon a afficher I'équivalent plasma et permettre
une comparaison aisée des résultats avec les méthodes de laboratoire.

Précautions

* Réservé a un diagnostic in vitro (usage externe).

* Les bandelettes de test ne sont pas réutilisables.

* N'utilisez pas les bandelettes de test au-dela de la date de péremption figurant sur
I'emballage, car cela pourrait altérer la fiabilité des résultats.

* Jetez le flacon et les bandelettes de test inutilisées 12 mois aprés ouverture. L'exposition
constante des bandelettes de test a I'air peut détruire les réactifs chimiques qu'elles
contiennent. La destruction de ces réactifs chimiques risquerait de fausser les résultats.

* L'échantillon ne doit étre appliqué qu'a I'extrémité de la bandelette de test. N'appliquez
pas de sang ou de solution de contrdle en haut, a gauche ou a droite de la bandelette de
test. Cela risquerait d'altérer la fiabilité des résultats.

* N'utilisez le glucomeétre JT100 qu‘avec les bandelettes de test JT100.

* Tenez le flacon de bandelettes de test hors de portée des enfants. Le capuchon présente
un risque d'étouffement. Le flacon ou son capuchon contiennent des agents dessiccatifs
permettant de préserver les bandelettes de test. Ces agents dessiccatifs peuvent étre
dangereux en cas d'inhalation ou d'ingestion et peuvent provoquer une irritation
cutanée ou oculaire.

* llest illé de modifier votre sur la base des résultats des tests de
glycémie obtenus a I'aide du glucométre JT100 sans avoir obtenu I'accord de votre
médecin ou de tout autre professionnel de la santé. Consultez votre médecin ou
tout autre professionnel de la santé avant d’adapter votre traitement aux résultats
des tests glycémiques.

* Une déshydratation sévere et une perte d'eau excessive peuvent entrainer des résultats
faussement bas. Si vous pensez que vous souffrez de déshydratation sévére, consultez
immédiatement votre médecin.

* Tout dispositif ayant été en contact avec du sang doit étre éliminé de maniére appropriée.

* Les professionnels de santé doivent suivre les protocoles de prévention de l'infection
mis en place dans leur établissement

* Sile résultat obtenu au test de la solution de contrdle JT100 se situe en dehors de la plage
de valeurs figurant sur le flacon de bandelettes, refaites le test avec une nouvelle bandelette.
Sile résultat reste en dehors de la plage de valeurs figurant sur le flacon de bandelettes de
test, il se peut que le JT100 ne fonctionne pas correctement. N'UTILISEZ PAS I'appareil pour
tester votre sang avant d’avoir obtenu un résultat au test de solution de contrdle situé dans
la plage de valeurs figurant sur I'étiquette du flacon de bandelettes de test.

Stockage et manipulation

* Conserver a température ambiante, entre 2 et 32°C (36-90°F). Ne pas placer au
réfrigérateur ou au congélateur. Evitez d'exposer les bandelettes de test a des
températures extrémes.

* A conserver a Iabri de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.

* Utilisez chaque bandelette immédiatement apreés |'avoir sortie du flacon.

* Conservez vos bandelettes de test dans leur flacon d'origine uniquement. Le flacon ou
son capuchon contiennent des agents dessiccatifs permettant de préserver de I'humidité
les bandelettes de test. Ne transférez pas les bandelettes de test dans un autre flacon ou
dans tout autre contenant.

* Immédiatement aprés avoir sorti une bandelette de test du flacon, rebouchez
hermétiquement le flacon a I'aide du capuchon.

* Ne pliez, coupez ou modifiez en aucun cas les bandelettes de test, de quelque maniére
que ce soit.

* Avec des mains propres et séches, vous pouvez toucher n‘importe quelle partie de la
bandelette de test afin de la retirer du flacon ou de I'insérer dans le lecteur.

Comment réaliser le test
Consultez le manuel d'utilisation pour obtenir les consignes de réalisation du test étape par
étape.

- Choisir le site de prélévement du sang

Vous pouvez prélever une goutte de sang sur le bout du doigt, sur la paume ou sur
I'avant-bras. Pour effectuer le prélévement sur I'avant-bras, choisissez une zone charnue
située a distance des os, des veines apparentes et des poils. Pour effectuer le prélévement
sur la paume, choisissez une zone charnue située sous le pouce ou le petit doigt. Choisissez
une zone sans veines apparentes et située a distance des lignes profondes de la main,
susceptibles d’entrainer une éclaboussure de sang. Lavez-vous les mains et nettoyez le site
de préléevement a I'eau chaude et au savon. Séchez-les soigneusement. Si vous utilisez un
tampon alcoolisé, veillez a ce que la peau soit séche avant de procéder au prélévement. Afin
d’obtenir une goutte de sang suffisamment importante, réchauffez ou massez doucement la
zone afin d'augmenter le flux sanguin. Appuyez sur le lanceur (stylo autopiqueur) et
maintenez-le enfoncé contre le bout de votre doigt, la paume de votre main ou votre
avant-bras pendant quelques secondes, avant d'appuyer sur le bouton déclencheur.

Avertissement
Tout prélévement sur site alternatif (alternative site testing - AST) doit étre effectué selon
les intervalles suivants UNIQUEMENT :
* Avant le repas ou pendant une période de jetine (plus de 2 heures aprés le dernier repas)
* Deux heures ou plus aprés avoir pris de I'insuline.
* Deux heures ou plus aprés avoir fait de I'exercice.

NE PAS effectuer de prélévement AST si:

* Vous pensez que votre glycémie est basse.

* Vous ne savez pas si vous étes hypoglycémique.

* Vos résultats AST ne correspondent pas a vos symptémes.

* Vous réalisez un test d’hyperglycémie.

* Les résultats de vos tests glycémiques fluctuent réguliérement.
* Vous étes enceinte.

Tous les composants du systéme de contréle doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux, et risquent de transmettre des agents pathogénes
transmissibles par le sang entre chaque utilisateur. Afin de vous protéger et de protéger
les autres, rappelez-vous que :

* Le glucometre et le stylo autopiqueur sont congus pour étre utilisés par une seule
personne. Ne les partagez avec PERSONNE, y compris les membres de votre famille !
Ne les utilisez pas pour tester plusieurs personnes !

* Tous les composants de ce kit sont considérés comme présentant un risque
biologique et sont susceptibles de transmettre des maladies infectieuses, méme
apres avoir été nettoyés et désinfectés.

* Reportez-vous a la section « Procédure de nettoyage et de désinfection » du manuel
d'utilisation pour nettoyer votre glucométre et votre stylo autopiqueur.
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Tester la glycémie
Insérez une bandelette de test JT100 dans le glucométre JT100. Le glucométre s'allume
alors et la détecte automatiquement.
Utilisez le stylo autopiqueur pour obtenir une goutte de sang de taille appropriée.
Reportez-vous aux consignes d'utilisation de votre stylo autopiqueur pour savoir
comment effectuer la piqire sur votre doigt, votre avant-bras ou votre paume. Faites
ensuite en sorte d’obtenir un échantillon de sang de la taille d’une téte d'épingle. Mettez
délicatement I'une des extrémités de la bandelette de test en contact avec I'échantillon
de sang. Vous devez remplir la bandelette de sang. N'appuyez pas I'extrémité de la
bandelette contre le site du test. Une fois la bandelette couverte de sang, le glucométre
émettra un « bip » ou vous constaterez que la zone de test est complétement recouverte.
. Lire les résultats
Les résultats s'affichent en 5 secondes en moyenne. Le résultat sera stocké dans la
mémoire du glucomeétre. Les résultats sont affichés en mg/dL (milligrammes par décilitre
de sang) ou en mmol/L (millimoles par litre de sang), selon les unités que vous avez
choisies lors de l'installation du glucomeétre. Pour modifier les unités d‘affichage,
consultez la section « Réglage du glucométre » du manuel d'utilisation.
Lavez-vous soigneusement les mains a I'eau et au savon aprés avoir manipulé le
I e, le stylo ou les bandels de test.
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Recommandations de valeur glycémique chez le patient diabétique adulte (a
ption des femmes il

Valeur préprandiale de glucose dans le plasma capillaire : 80 ~ 130mg/dL (4.4~7.2mmol/L )

Valeur du pic postprandial de glucdse dans le plasma capillaire : 180mg:dL (10.0mmol/L)

Les personnes diabétiques doivent consulter leur médecin ou tout autre professionnel de

santé afin de définir la plage de valeurs qui s'applique a elles.

Valeurs basses de glycémie

Le glucométre JT100 affiche les résultats compris entre 10 et 630 mg/dL (0,56 et 35 mmol/L).
Sile résultat de votre test est inférieur a 10 mg/dL (0,56 mmol/L), « Low » (LO) s'affichera sur
I'écran de votre glucometre. Cela indique une hypoglycémie sévére (glycémie basse). Vous
devez immédiatement traiter I'hypoglycémie en suivant les recommandations de votre
médecin.

Valeurs élevées de glycémie

Si le résultat de votre test est supérieur a 630 mg/dL (35 mmol/L), « High » (HI) s'affichera sur
I'écran de votre glucométre. Cela indique une hyperglycémie sévére (glycémie élevée). Vous
devez immédiatement traiter I'hyperglycémie en suivant les recommandations de votre
médecin.

Résultats inattendus

Des taux de glycémie faibles ou élevés peuvent indiquer un état de santé potentiellement
grave. Si votre glycémie est anormalement basse ou élevée, ou si vous ressentez des
symptomes qui ne correspondent pas a vos résultats, recommencez le test en utilisant une
nouvelle bandelette. Si le résultat affiché ne correspond pas a vos symptémes, ou si
votre glycémie est inférieure a 60 mg/dL (3,3 mmol/L) ou supérieure a 240 mg/dL (13,3
mmol/L), contactez votre médecin et suivez ses recommandations.

Restrictions

Les bandelettes de test JT100 donnent des résultats précis lorsque les restrictions suivantes

sont respectées :

1. Nutilisez les bandelettes de test JT100 quavec le glucométre JT100.

2. Utilisez uniquement le sang capillaire total du doigt, de la paume ou de l'avant-bras.
N'utilisez pas de plasma ou de sérum.

3. Afin de minimiser I'effet de la glycolyse, le dosage de la glycémie avec du sang veineux
doit étre effectué dans les 30 minutes suivant la collecte de I'échantillon.

4. Un échantillon de sang veineux (frais) contenant de I'héparine est acceptable.

5. Nutilisez pas d'échantillons issus de nouveau-nés. Les bandelettes de test JT100 n‘ont
pas été validées pour tester des échantillons issus de nouveau-nés et ne doivent pas
étre utilisées a cette fin.

6. Le systéme a été testé pour lire avec précision la quantité de glucose dans le sang total

se trouvant dans une plage de valeurs comprise entre 10 et 630 mg/dL (0,56 et 35

mmol/L).

Le systeme peut étre utilisé jusqu’a une altitude de 3275 metres.

8. Lesbandelettes de test sont a usage unique. Ne les réutilisez pas.
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9. Les bandelettes de test JT100 n'interferent pas avec I'hématocrite dans une plage
normale (0 a 70%) de glycémie. Un taux d’hématocrite élevé (supérieur a 70%) peut
fausser les résultats. Les patients présentant un taux d’hématocrite élevé (supérieur a
70%) auront généralement des résultats plus faibles. Si vous ne connaissez pas votre
taux d’hématocrite, demandez-le & votre médecin.

10. L'acétaminophéne, l'acide urique, l'acide ascorbique (vitamine C) et dautres
substances réductrices, lorsqu’elles sont présentes dans le sang normal ou a des
concentrations thérapeutiques normales, n‘affectent pas les résultats de maniére
significative. Toutefois, des concentrations anormalement élevées de ces substances
dans le sang peuvent entrainer des résultats anormalement élevés. Les échantillons
lipémiques : le cholestérol jusqu'a 1200mg/dL ou les triglycérides jusqu’a 1525mg/dL
n’affectent pas de maniére significative les résultats du test. Toutefois, au-dela de ces
niveaux, les valeurs glycémiques des échantillons doivent étre interprétées avec
précaution.

L'antiglycolyse et les anticoagulants présents dans les échantillons de sang peuvent

affecter les résultats du test.

12. Une déshydratation sévére, une acidocétose diabétique, un état hyperosmolaire non
cétosique, une hypotension, un choc, ou une maladie vasculaire périphérique 2,3,4
peuvent entrainer des résultats inexacts.

13. Les patients gravement malades ne doivent pas étre testés a I'aide d'un glucometre a
usage domestique ; cela risquerait de donner des résultats inexacts.

14. Pour minimiser I'effet de la glycolyse, il est conseillé de déterminer la glycémie a partir
de sang veineux dans les 30 minutes suivant le prélévement de I'échantillon.

15. Utiliser un échantillon de sang contenant de I'héparine est acceptable.
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Concentration maximale
tolérée dans [évaluation

Concentration maximale

Substance interférente Substance interférente tolérée dans Iévaluation

Acétaminophéne 4,25 mg/dl Méthyldopa 3,0 mg/di
Ascorbate (acide ascorbique) 3,0 mg/dl lodure de pralidoxime (PAM) 5,0 mg/dl
Bilirubine 25,0 mg/dl Salicylate 500,0 pg/mL
Cholestérol 1200,0 mg/dl Tétracycline 50mg/dl
Créatinine 10,0 mg/d Tolbutamide 100 mg/dl
Dopamine 2,0mg/dl Tolazamide 6,0mg/dl
EDTA 200,0 mg/dl Triglycérides 1525,0 ma/dl
Galactose 500,0 mg/dl Urate (acide urique) 8,0 mg/di
Acide gentisique 2,5 mg/dl Xylose 5,0 mg/dl
Glutathione 100,0 umol/l Carbonate de sodium 37,5 mEq/l
Hémoglobine (humaine) 30g/dl Mannitol 0,09 mg/dl
Héparine 5,0 Ul/ml Sorbitol 0,09 mg/dl
Ibuprofene 500,0 pg/ml Xylitol 0,09 mg/dl
Icodextrine 750,0 mg/dl Isomalt 0,09 mg/dl
L-DOPA 5,0 pg/ml Lactitol 0,09 mg/dl
(L-34-dihydroxyphénylalanine) 2575 mg/dl Maltitol 0,09 mg/dl
Maltose Hydrolysats d'amidon hydrogénés 0,09 mg/dl
(HSH)
Contréle qualité

Les solutions de contrdle permettent de vérifier les performances du glucomeétre JT100, des
bandelettes de test et de la technique de test. Le systéme fonctionne correctement si le
résultat du test de la solution de contrdle se situe dans la plage de valeurs de la solution de
contrdle figurant sur le flacon des bandelettes de test. Un test de contréle doit étre réalisé
lorsque :

* Vous utilisez votre lecteur pour la premiére fois et avant de faire un test

* Vous ouvrez un nouveau flacon de bandelettes.

* Vous voulez tester le lecteur et les bandelettes.

* Vous suspectez que le lecteur ou les bandelettes ne fonctionnent pas correctement.

* Vos résultats de test ne correspondent pas a vos symptomes.

* Vous pensez que vos résultats sont faussés.

* Votre lecteur de glycémie a chuté.

* votre professionnel de santé vous le recommande.

Lorsque vous faites un test de controle, les valeurs doivent se situer dans la plage de valeurs
figurant sur le flacon des bandelettes. si les résultats sont en dehors de cette plage, répétez
le test. Des résultats situés en dehors de cette plage de valeurs peuvent s’expliquer par :

* une erreur lors de la réalisation du test,

* une solution de contréle/des bandelettes périmées ou contaminées,

* une détérioration des bandelettes de test ou un dysfonctionnement du glucométre.

Si le probleme persiste, il se peut que le systeme ne fonctionne pas correctement. CESSEZ
d'utiliser le systéme pour tester votre taux de glycémie. Si vous continuez & obtenir des
résultats situés en dehors de la plage de valeurs indiquée, contactez le service client.

Note : Pour vérifier le systéme, des solutions de contréle JT100 sont requises, mais ne sont
pas fournies avec les bandelettes de test. Pour des informations sur la commande , merci de
contacter le service client. Il existe 3 solutions de contrdle a différentes plages de glucose
aqueux souhaitées (niveau 1,2 et 3). 2 sets de solution de controle doivent étre utilisées, le
niveau élévé et le niveau bas suivant votre choix. Pour plus d'information sur la solution de
contrdle, veuillez vous reporter a la notice de cette derniére.

Caractéristiques de performance
Plage de mesures
Entre 10mg/dL (0.56mmol/L) et 630mg/dL (35mmol/L).

Précision du systéme

La précision du systéme Spengler a été comparée a celle de I'analyseur de glucose YSI 2300
Stat Plus pour des tests au bout du doigt effectués par des personnes atteintes de diabéte.
Exigence de ISO 15197: 2013 : Au moins 95 % des résultats glycémiques individuels doivent
se situer dans une limite de 15 mg/dL lorsque la concentration en glucose des échantillons
< 100 mg/dL, et se situer dans une limite de +15 % lorsque la concentration en glucose
=100 mg/dL. L'étude de précision a été réalisée avec:

* 100 utilisateurs

* 3lot de bandelettes

* 600 mesures de glucose

* 594 sur 600 mesures (soit 99.0%) sont conformes

Analyse compléte de la précision du systéme pour les lots 1, 2 et 3.

g de en glucose < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
Dans une limite de + 5mg/dL | Dans une limite de + 10mg/dLDans une limite de + 15mg/dL|
(0,27 mmol/L) (0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)

91,2 % (186/204) 100,0 % (204/204)

pour une

60,3 % (123/204)

Résultats de précision pour une concentration en glucose>100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Dans une limite de £ 5 % Dans une limitede £10% | Dans une limite de £ 15 %

60,6 % (240/396) 87.1%(345/396) 98,5 % (390/396)

Résultats de précision pour une en glucose entre 27 et 522 mg/dL

Dans une limite de + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) ou +15 %

99,0 % (594/600)

Grille d’erreur de consensus (CEG) des trois lots

Zone A+B A B C D E
Points 600 600 0 0 0 0
CEG (%) 100 % 100 % 0% 0% 0% 0%

luation des p des utilis
L'étude portant sur |'utilisation du systéme JT100 par des utilisateurs profanes a été réalisée
avec:
* 1lot de bandelettes de test
* 106 utilisateurs
* 2 lecteurs de glycémie
* comparé avec un analyseur de glucose YSI 2300

Une étude évaluant les valeurs de glucose dans des échantillons de sang capillaire pris au
bout du doigt, dans la paume de la main et sur I'avant bras sur 106 personnes, a montré les
résultats suivants :

Résultats de précision pour une concentration en glucose < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Dans une limite Dans une limite Dans une limite

de 5 mg/dL de +10 mg/dL de +15mg/dL

(0,28 mmol/L) (0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)

Bout du doigt 50,0 % (6/12) 91,7% (11/12) 100 % (12/12)
Paume 33,3%(4/12) 83,3%(10/12) 100 % (12/12)
Avant-bras 66,7 % (8/12) 75,0% (9/12) 100 % (12/12)

Résultats de précision pour une concentration en glucose =100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Dans une limite de +5% [Dans une limite de £10% Dans une limite de +15%|

Bout du doigt 47,9% (45/94) 85,1% (80/94) 96,8% (91/94)
Paume 46,8% (44/94) 85,1% (80/94) 98,9% (93/94)
Avant-bras 42,6% (40/94) 80,9% (76/94) 97,9% (92/94)

Résultats de précision pour une concentration en glucose située entre 66 et 374 mg/dL

Dans une limite de + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) ou +15 %

Bout du doigt 97,2%(103/106)

Paume 99,1% (105/106)

Avant-bras 98,1% (104/106)

Répétabilité et précision

La précision d'une série a l'autre de bandelettes de test JT100 a été mesurée en laboratoire
avec des échantillons de sang veineux. Les résultats pour un total de trois cents bandelettes
de test provenant de trois lots (n=300) ont permis de conclure aux estimations de
répétabilité et de précision suivantes :

Glycémie moyenne (mg/dL) 36.9 | 835 [122.9 (2319 (3313

SD (mg/dL) ou CV (%) 22 | 28 | 24% | 24% | 23%

Précision intermédiaire

10 essais répliqués depuis 3 lots de bandelettes JT100 différents avec un glucométre JT100
on été réalisés chaque jour sur un total de 10 jours. Les solutions de contréle des 3 niveaux
ont été utilisées dans I'essai. les résultats ont conclu aux estimés de précision intermédiaire

suivants:
Moyenne de la solution de contréle (mg/dL) 46.9 1226 345.0
SD (mg/dL) ou CV (%) 15 1.7% 1.8%
Composition chimique

Glucose déhydrogénase (FAD) de micro-organisme 1,2% p/p
Ferricyanure de potassium 2,2 % p/p
Ingrédients non réactifs 96,6 % p/p
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@ Spengler JT100 Test Strip Package Insert

For Testing Glucose in Capillary and Venous Whole Blood

IMPORTANT: The JT100 Blood Glucose Monitoring System is comprised of the
JT100 Blood Glucose Meter and JT100 Blood Glucose Test Strips. Please read this
information and your JT100 user's manual before using JT100 Test Strips. Call
Spengler Customer Service immediately if these instructional materials or your
meter results seem unclear.

Intended Use

The JT100 Blood Glucose Test Strips are used with the JT100 Blood Glucose Meter for
quantitatively measuring glucose (sugar) in whole blood obtained from the
fingertip, palm and forearm, or venous whole blood. The JT100 Blood Glucose
Monitoring System is intended for use in the home and in professional settings to
monitor blood glucose levels. The JT100 Test Strips are for testing outside the
body (in vitro diagnostic use).

Test Principle

On each test strip there is a test area containing reaction chemicals. When blood is
applied to this area, a chemical reaction takes place, then a transient electrical
current is formed. The blood glucose concentration is calculated based on the
electrical current detected by the meter, then the result is showed on the display.
The test measures glucose from 10mg/dL (0.56mmol/L) to 630 mg/dL(35mmol/L).
The JT100 Test Strip is calibrated to display the equivalent of plasma glucose values
to allow easy comparison of results with laboratory methods.

Precautions

* For in vitro diagnostic use (outside the body) only.

* Do not reuse test strips.

* Do not use test strips beyond the expiration date printed on the package since
this may cause inaccurate results.

* Discard the vial and any unused test strips 12 months after you first open it.
Constant exposure test strips to air may destroy chemicals in the test strip. This
damage can cause incorrect readings.

* The sample must only be applied to the tip of the test strip. Do not apply blood
or control solution to the top, left or right sides of the test strip. This may cause
inaccurate test results.

* Use only the JT100 Blood Glucose Meter with the JT100 Test Strips.

* Keep the test strip vial away from children. The cap is a choking hazard.
The cap or vial contains drying agents to protect the test strips. Drying agents may
be harmful if inhaled or swallowed and may cause skin or eye irritation.

* Any change in medication based on the JT100 blood glucose test results
without the consent and advice of a physician or healthcare professional is
not recommended. Consult your physician or healthcare professional before
making changes in your treatment plan based on your blood glucose test
results.

* Severe dehydration and excessive water loss may cause false low results. If you
believe you are suffering from severe dehydration, consult your physician
immediately.

* All devices contaminated with blood should be disposed of properly.

* Healthcare professionals should follow their institution's infection control
protocols

* If you get JT100 Control Solution test results that fall outside the range printed on
the test strip vial, repeat the test with a new test strip. If the test result s still outside
the range printed on the test strip vial, the JT100 may not be working properly. DO
NOT use the system to test your blood until you get a control solution test result
within the range printed on the test strip vial label.

Storage and Handling

* Store at room temperature between 2-32°C (36-90°F). Do not refrigerate or
freeze. Avoid exposing test strips to extreme temperatures.

* Store away from direct sunlight and heat.

* Use each strip immediately after removing it from the vial.

* Store your test strips in their original vial only. The cap or vial contains drying
agents to protect the test strips from damp. Do not transfer test strips to a new vial
or any other container.

* After removing a test strip from the vial, replace the vial cap immediately
and close it tightly.

* Do not bend, cut, or alter the Test Strip in any way.

* With clean, dry hands you may gently touch the test strip anywhere when
removing it from the vial or inserting it into the meter.

How to do the Test
See your User’s Manual for a step-by-step guide on how to do the test.

. Select the Puncture Site to Obtain Blood

You may obtain a blood drop from the fingertip, palm, or forearm. If using the
forearm, choose a fleshy area away from bone, visible veins and hair. If using the
palm, choose a fleshy area on the palm below your thumb or pinky finger. Select a
spot with no visible veins and away from deep lines, which may cause your blood
sample to smear. Wash your hands and the puncture site with warm, soapy water.
Dry them thoroughly. If you use an alcohol swab, make sure the skin is dry before
lancing. To help you get a large enough drop of blood, you may gently massage or
apply warmth to the site to increase blood flow. Press and hold the sampler against
your fingertip, palm or forearm for a few seconds, then press the release button.

Warning

Alternate site testing (AST) should ONLY be used in the following intervals:
* In a pre-meal or fasting state. (more than 2 hours since the last meal)

* Two hours or more after taking insulin.

* Two hours or more after exercise.

DO NOT use AST if:

* You think your blood glucose is low.

* You are unaware of hypoglycemia.

* Your AST results do not match the way you feel.

* You are testing for hyperglycemia.

* Your routine glucose results are often fluctuating.
* If you are pregnant.

All parts of the glucose monitoring system should be considered potentially

infectious and are capable of transmitting blood-borne pathogens between each

user. To assure that you are not placing yourself or other persons at risk, always

remember:

* The meter and lancing device are for single person use.
Do NOT share them with anyone including other family members! Do not use
on multiple persons!

* All parts of the kit are considered biohazardous and can potentially transmit
infectious diseases, even after you have performed cleaning and disinfection.

* Refer to your user's manual section “Cleaning and Disinfection procedure” for
how to clean your meter and lancing device.

N

. Blood Glucose Testing

Insert the test strip into the JT100 blood glucose meter. The meter will turn on and
detect automatically, please go to next step.

Use the Lancing Device to obtain the right size blood drop. Refer to your Lancing
Device User's Instruction for how to lance your finger, forearm and palm. Then
obtain a blood sample about the size of a pinhead. Gently touch only one edge of
the Test Strip to the blood sample. You may fill the blood to the tip of the test
strip. Do not apply blood to test strip except the tip of test site. Do not press the
edge of the strip against the test site. When the strip is full of blood, the meter will
“beep” or you will see the test strip chamber area completely filled.

Read Results

Read the test results in an average of 5 seconds. The result will be stored in the
meter memory. Results are displayed as mg/dL (milligrams per deciliter of blood)
or mmol/L (millimoles per liter of blood) depending on the units you chose when
you set up your meter. To change the units displayed, see your User's Manual
section “Setting Up the Meter.”

Wash hands thoroughly with soap and water after handling the meter,
lancing device, or test strips.

w

Eal

What Does The Results Mean?

Normal Glucose Values
The glycemic recommendations for non pregnant adults with diabetes :
* Preprandial capillary plasma glucose : 80~130mg/dL (4.4~7.2mmol/L
* Peak posprandial capillary plasma glucose: 180mg/dL (10.0mmol/L)
For people with diabetes, consult your physician or healthcare professional for the
target glucose values that are right for you.

Low Glucose Values

The JT100 Meter displays results between 10 and 630 mg/dL (0,56 and 35 mmol/L). If
your test result is lower than 10, “Low” (LO) will appear on the meter display. This
indicates severe low blood sugar (hypoglycemia). You should immediately treat low
blood sugar as recommended by your healthcare professional.

High Glucose Values

If your test result is above 630 mg/dL (35 mmol/L), “High” (HI) will appear on the
meter display screen. This indicates severe high blood sugar (hyperglycemia). You
should immediately treat high blood sugar as recommended by your healthcare
professional.

Unexpected Results

Low or high blood sugar readings can indicate a potentially serious medical

condition. If your blood sugar is unusually low or high, or if you do not feel the way

your results indicate, repeat the test with a new test strip. If your reading is not
i with your symp or if your blood glucose result is less than 60

mg/dL (3.3 mmol/L) or higher than 240 mg/dL (13.3 mmol/L), you should contact

your healthcare professional and follow his or her treatment advice.

Limitations
The JT100 Blood Glucose Test Strips give accurate results when the following
limitations are observed:

1. Use only the JT100 Test Strip with the JT100 Meter.

2. Use only capillary capillary and venous whole blood from finger, palm and
forearm. Do not use plasma or serum or blood samples from other than capillary
or venous whole blood.

3. To minimize the effect of glycolysis, blood glucose determination with venous
blood must be performed within 30 minutes of sample collection.

4. Fresh venous blood samples containing heparin is acceptable.

5. Do not use for testing neonatal blood.

. The system is tested to accurately read the measurement of glucose in whole
blood within the range of 10 to 630mg/dL (0.56-35 mmol/L).

. This system can be used up to an altitude of 10,745 feet (3,275 meters).

. The test strips are for single use only. Do not reuse test strips.
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Additional information for Healthcare Professionals
9. JT100 Test Strip does not interfere with the hematocrit at a range of 0~70% of
blood glucose. High (above 70%) hematocrit can cause false results. Patients
with higher hematocrit values (above 70%) will usually test lower. Please ask
your healthcare professional if you do not know your Hematocrit level.

10. Acetaminophen, uric acid, ascorbic acid (vitamin C), and other reducing
substances when occurring in normal blood or normal therapeutic concentra-
tions do not significantly affect results. However, abnormally high concentra-
tions in blood may cause inaccurately high results. Lipemic samples; Cholesterol
up to 1,200 mg/dL or triglycerides up to 1,525 mg/dL do not significantly affect
test results. However, glucose values in specimens beyond these levels, should
be interpreted with caution.

11. Antiglycolysis and anticoagulants in blood samples may affect the test results.

12. Severe dehydration, diabetic ketoacidosis, hyperosmolar non-kitotic state,
hypotension, shock, or peripheral vascular disease.2,3,4 may cause inaccurate
results.

13. Critically ill patients should not be tested with home use blood glucose
monitors as it may lead to inaccurate results.

14. To minimize the effect of glycolysis, blood glucose determination with venous
blood is suggested to be performed within 30 minutes of sample collection.

15. Fresh venous blood samples containing heparin is acceptable.



Summary of Substances with Interference

The max toleration
concentration in
the evaluation

Interfering substance

Acetaminophen 4.25 mg/dL
Ascorbate (Ascorbic acid) 3.0 mg/dL
Bilirubin 25.0 mg/dL
Cholesterol 1200.0 mg/dL
Creatinine 10.0 mg/dL
Dopamine 2.0 mg/dL
EDTA 200.0 mg/dL
Galactose 500.0 mg/dL
Gentisic acid 2.5 mg/dL
Glutathione 100.0 pmol/L
Haemoglobin-HUMAN 3.0g/dL
Heparin 5.0 1U/mL
Ibuprofen 500.0 pg/mL
Icodextrin 750.0 mg/dL
L-DOPA(L-3.4-dihydroxyphenylalanine) 5.0 pg/mL
Maltose 2575 mg/dL
Methyldopa 3.0 mg/dL
Pralidoxime iodide (PAM) 5.0 mg/dL
Salicylate 500.0 pg/mL
Tetracycline 5.0 mg/dL
Tolbutamide 100 mg/dL
Tolazamide 6.0 mg/dL
Triglycerides 1525.0 mg/dL
Urate(Uric acid) 8.0 mg/dL
Xylose 5.0 mg/dL
Sodium Carbonate 37.5 mEq/L
Mannitol 0.09 mg/dL
Sorbitol 0.09 mg/dL
Xylitol 0.09 mg/dL
Isomalt 0.09 mg/dL
Lactitol 0.09 mg/dL
Maltitol 0.09 mg/dL
Hydrogenated starch hydrolysates (HSH) 0.09 mg/dL

Quality Control
The control solutions are used to check the performance of the JT100 meter, Test
Strips, and your testing technique. The system is performing correctly if the control
solution test result falls within the specific control solution range listed on your Test
Strip vial. A control solution test should be performed when

* You get your meter for the first time before testing your blood test.

* You open a new vial of test strips.

* You want to check the meter and strips.

* You suspect that the meter or test strips are not working properly.

* Your blood glucose test results are not consistent with how you feel.

* You think your test result does not accurate.

* You dropped your meter.

* Whenever your healthcare professional recommends it.

When a control solution test is done, you should get results within the expected
range printed on the test strip vial. If control solution test results fall outside this
range, repeat the test. Results that fall outside the range may be caused by:

* error in performing the test,

* expired or contaminated control solution/tests strips,

* test strip deterioration or meter malfunction.

If the problem persists, the system may not be working properly. DO NOT continue to
use the system to test your blood glucose level. If you continue to get results that fall
outside the specified range, please call Customer Service.

Note: JT100 Control Solutions are required but not supplied with Test Strips for
checking the system. For order information, please contact Customer Service.
There are three JT100 Control Solutions at different desired range of aqueous
glucose (1, 2 or 3). Two sets of control solution should be used, a high level and a low
level control solution of your choice.

For more information about the Control Solution, please read your Control Solution
package insert.

Performance Characteristics
Measuring Range
10-630 mg/dL (0,56-35 mmol/L)

System Accuracy
The accuracy of the JT100 System was compared with YSI 2300 Stat Plus glucose
analyzer with fingertip testing done by persons with diabetes.

I1SO 15197: 2013 requirement: 95% of individual glucose results falling within
+15mg/dL at glucose concentration for samples <100mg/dL and within +15% at
glucose concentrations=100mg/ dL. The total accuracy study was performed with:

* 100 people

* 3 lots of test strips

* the total measured values is 600

* 594 of 600 values (99.0%) are within the system accuracy criteria

Totally analysis system accuracy of lot1, lot 2 and lot 3.

Accuracy results for glucose concentration < 100mg/dL(5.55 mmol/L)

Within & 5mg/dL Within + 10mg/dL Within + 15mg/dL
(0.27 mmol/L) (0.56 mmol/L) (0.83 mmol/L)

60,3 % (123/204) 91,2 % (186/204) 100,0 % (204/204)

Accuracy results for glucose concentration >100mg/dL (5.55 mmol/L)

Within + 5% Within + 10% Within + 15%

98,5 % (390/396)

60,6 % (240/396) 87.1%(345/396)

Accuracy results for glucose concentrations between 27 and 522 mg/dL

Within £15mg/dL(0.83 mmol/L) or 15 %

99,0 % (594/600)

Consensus Error Grid of Three Lots

Area A+B A B C D E
Points 600 600 0 0 0 0
CEG (%) 100 % 100 % 0% 0% 0% 0%

User Performance Evaluation
The lay user study of JT100 blood glucose monitoring system was assessed with:
* 1 lot of test strips
* 106 lay users
* 2 meters 'readings
* compared with YSI2300 glucose analyser

Asstudy evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by
106 lay persons showed the following results:

Accuracy results for glucose concentration < 100mg/dL(5.55 mmol/L)

Within + 5 mg/dL Within £ 10 mg/dL Within + 15 mg/dL
(0,28 mmol/L) (0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
Fingertip 50,0 % (6/12) 91,7 % (11/12) 100 % (12/12)
Palm 33,3% (4/12) 83,3% (10/12) 100 % (12/12)
Forearm 66,7 % (8/12) 75,0% (9/12) 100 % (12/12)

Accuracy results for glucose concentration =100mg/dL (5.55 mmol/L)

Within £5% Within £10% Within £15%

Fingertip 47,9% (45/94) 85,1% (80/94) 96,8% (91/94)
Palm 46,8% (44/94) 85,1% (80/94) 98,9% (93/94)
Forearm 42,6% (40/94) 80,9% (76/94) 97,9% (92/94)

Accuracy results for glucose concentrations between 66 and 374 mg/dL

Within + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) or +15 %

Fingertip 97,2%(103/106)
Palm 99,1% (105/106)
Forearm 98,1% (104/106)

Repeatability and Precision

Between-run precision of JT100 test strips was measured with venous blood samples
in the laboratory. The results for total three hundred test strips from 3 lots (n=300)
concluded the following repeatability and precision estimates.

Mean Blood Glucose (mg/dL) 36.9 | 83.5 1229 (2319|3313

SD (mg/dL) or CV (%) 22 | 2.8 | 24% | 24% | 23%

Intermediate Precision

Ten replicate assays drawn from 3 strip lots were run on JT100 Blood Glucose Meter
each day for a total of 10 days. Control solutions at three concentration levels were
used in the testing. The results concluded the following intermediate precision
estimates.

Mean of control solution (mg/dL) 46.9 1226 345.0
SD (mg/dL) or CV (%) 15 1.7% 1.8%
Chemical Composition
Glucose dehydrogenase (FAD) from Microrganism ~ 1.2% w/w
Potassium ferricyanide 2.2% w/w
Non-reactive ingredients 96% w/w
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@ Spengler JT100 Prospecto de las tiras reactivas

Para prueba glucosa en sangre capilar y venosa

IMPORTANTE: El sistema de control de la glucosa en sangra JT100 comprende un
glucémetro JT100 y tiras reactivas JT100. por favor, lea esta informacion y el manual del
usuario de su JT100 antes de utilizar las tiras reactivas JT100. Llame inmediatamente al
servicio de atencion al cliente: de Spengler si tiene alguna duda que resolver acerca de
estas instrucciones o de sus resultados.

Uso previsto

Las tiras reactivas de glucosa en sangre JT100 se utilizan con el medidor de glucosa en
sangre JT100 para medir cuantitativamente la glucosa (azticar) en sangre entera obtenida de
la yema del dedo, la palma y el antebrazo. El sistema de supervision de glucosa en sangre
JT100 esté destinado al uso en domicilios o instalaciones profesionales, para supervisar los
niveles de glucosa en sangre. Las tiras reactivas JT100 son para pruebas en el exterior
del cuerpo (sélo para uso in vitro).

Principio de prueba

En cada tira reactiva hay una zona que contiene sustancias quimicas reactivas. Cuando se
aplica sangre a esa zona, se desencadena una reaccion quimica y se genera una corriente
eléctrica transitoria. La concentracion de glucosa en la sangre se calcula segtn la corriente
eléctrica detectada por el medidor y el resultado aparece en la pantalla. La medicion de
glucosa va de 10 mg/dL (0,56 mmol/L) a 630 mg/dL (35 mmol/L). La tira reactiva JT100 esta
calibrada para mostrar los valores equivalentes en plasma y permitir comparar facilmente
los resultados con las técnicas de laboratorio.

Precauciones

* Unicamente para uso de diagnéstico in vitro (fuera del cuerpo).

* No reutilice las tiras reactivas

* No utilice las tiras reactivas una vez alcanzada la fecha de caducidad impresa en e
embalaje, ya que se produciran resultados imprecisos.

* Transcurridos 12 meses desde la apertura del vial, deseche el vial y todas las tiras que no
se hayan utilizado.

Una exposicion constante de las tiras reactivas al aire puede destruir las sustancias
quimicas que contienen. Este deterioro puede originar lecturas incorrectas.

* La muestra solo debe aplicarse a la punta de la tira reactiva. No aplique sangre ni
solucion de control a la parte superior ni a los laterales de la tira reactiva. Esto puede
originar resultados imprecisos de la prueba.

* Utilice el medidor de glucosa en sangre JT100 Unicamente con las tiras
reactivas JT100.

* Mantenga el vial de tiras reactivas fuera del alcance de los nifios. La tapa supone un
riesgo de asfixia. La Tapa y el vial contienen agentes secantes para proteger las tiras
reactivas. Los agentes secantes pueden resultar nocivos si se inhalan o se tragan y
pueden causar irritacion de la piel o los ojos.

* No se recomienda cambiar la licacio enlos dela prueba
de glucosa en sangre efectuada con el JT100 sin el consentimiento de un
meédico o profesional sanitario. Consulte a su médico o profesional sanitario antes
de modificar su tratamiento en funcién de los resultados de su prueba de glucosa
en sangre.

* Una deshidratacion severa o una pérdida excesiva de agua puede causar resultados
bajos falsos. Si piensa que esta sufriendo una deshidratacion severa, consulte a su
médico inmediatamente.

* Todos los dispositivos contaminados con sangre deben ser eliminados debidamente.

* Los profesionales sanitarios deben seguir el protocolo de control de infecciones de su
establecimiento

* Sila prueba de solucién de control JT100 le devuelve un resultado fuera del
rango impreso en el vial de tiras reactivas, repita la prueba con una tira reactiva nueva. Si
el resultado de la prueba sigue fuera del rango impreso en el vial de tiras reactivas, es
posible que el JT100 no esté funcionando correctamente. NO utilice el sistema
para hacer la prueba con su sangre hasta que la prueba de la solucion de control
devuelva un resultado dentro del rango impreso en el vial de tiras reactivas.
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* Almacenar a una temperatura ambiente entre 2 y 32°C (36-90°F). No refrigerar ni
congelar. Evite exponer las tiras reactivas a temperaturas extremas.

* Protéjalo de la luz solar directa y el calor.

* Utilice la tira inmediatamente después de extraerla del vial.

* Guarde sus tiras reactivas Unicamente en su vial original. La tapa y el vial contienen
agentes secantes para proteger la tiras reactivas de humedad. No transfiera las tiras
reactivas a un vial nuevo ni a otro contenedor.

* Una vez extraida la tira reactiva del vial, vuelva a colocar la tapa inmediatamente y
ciérrela bien.

* No doble, corte ni altere de ningtin modo las tiras reactivas.

* Con las manos limpias y secas, puede tocar ligeramente cualquier parte de la tira reactiva

para extraerla del vial o para insertarla en el medidor.

Cémo efectuar la prueba
Consulte el manual del usuario para tener una guia paso a paso sobre como realizar la
prueba.

. Seleccién del punto de puncién para obtener la sangre

Puede obtener una gota de sangre de la yema del dedo, la palma o el antebrazo. Si utiliza el
antebrazo, busque una zona carnosa alejada del hueso, alejada de venas visibles y sin vello.
Si utiliza la palma, busque la zona carnosa debajo del pulgar o el mefique. Seleccione un
punto sin venas visibles y apartado de las lineas profundas, que podrian hacer que la
muestra de sangre se ensucie. Lavese las manos y la zona de puncion con agua tibia y jabon.
Séquese bien. Si utiliza un hisopo con alcohol, asegurese de que la piel esté seca antes de la
puncion. Para obtener una gota de sangre lo suficientemente grande, puede masajear
suavemente o aplicar calor a la zona para aumentar el flujo sanguineo. Presione y mantenga
el dispositivo contra su yema del dedo, su palma o su antebrazo durante unos segundos y
después, pulse el boton de liberacion.

Advertencia

Las zonas del cuerpo alternativas de prueba (AST) SOLO deben utilizarse en los siguientes
intervalos:

* Antes de las comidas o en estado de ayuno. (mas de 2 horas desde la tltima comida).

* Dos horas o més después de haber recibido insulina.

* Dos horas o mas después de haber realizado ejercicio.

NO UTILICE OTRAS ZONAS DEL CUERPO Sl:

* Piensa que su nivel de glucosa esté bajo.

* No esta al corriente de su hipoglucemia.

* Sus resultados en otras zonas no coinciden con cémo se siente.
* Esta realizando una prueba para hiperglucemia.

* Sus resultados rutinarios de glucosa varian a menudo.

* Esta embarazada.

Todas las partes del sistema de supervision de glucosa deben considerarse como
potencialmente infecciosas y capaces de transmitir patégenos transportados en sangre
entre diferentes usuarios. Para garantizar que no se expone usted mismo ni a los demas
a estos riesgos, recuerde siempre:
* El medidor y el dispositivo de puncién deben utilizarse en una sola persona. NO los
comparta con nadie, ini siquiera con sus familiares! jNo lo utilice en varias personas!
* Todas las partes del kit se consideran biocontaminantes y pueden transmitir
enfermedades infecciosas, incluso tras haber efectuado su limpieza y desinfeccion.
* Consulte la seccion "Procedimiento de limpieza y desinfeccion" de su manual de
usuario para saber como limpiar su medidor y el dispositivo de puncion.
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Prueba de glucosa en sangre

Inserte una tira reactiva en el JT100 medidor. El medidor se encenderd y detectar
automaticamente.

. Utilice el dispositivo de puncion para obtener una gota de sangre del tamafio adecuado.
Consulte el manual de instrucciones del dispositivo de puncion para saber como realizar
la puncion en su dedo, su antebrazo o su palma. Obtenga una muestra de sangre del
tamano de la cabeza de un alfiler. Toque cuidadosamente un borde de la tira reactiva con
lamuestra de sangre. Puede llenar la sangre hasta la punta de la tira reactiva. No presione
el borde de la tira contra la zona de la prueba. Cuando la tira esté llena de sangre, el
medidor emitird un pitido o vera la cdmara de la tira reactiva completamente llena.
Lectura de los resultados

Los resultados de la prueba se leeran en unos 5 segundos. El resultado se almacenara en
la memoria del medidor. Los resultados aparecen en mg/dL (miligramos por decilitro de
sangre) o en mmol/L (milimoles por litro de sangre), segin la unidad que haya
seleccionado en su medidor. Para cambiar la unidad, consulte la seccion "Configurar el
medidor" de su manual del usuario.
Tras ip el idor, al
bien las manos con agua y jabén.
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;Qué significan los resultados?

Valores de glucosa normales
Las recomendaciones glicémicas para adultos no embarazadas con diabetes
* Glucosa plasmaética capilar preprandial: 80 ~ 130 mg/dl (4.4 ~ 7.2 mmol/L)
* Pico de glucosa plasmatica capilar postprandial: 180 mg/dL (10,0 mmol/L)
Para personas con diabetes, consulte a su médico o profesional sanitario para saber los
valores de glucosa objetivo adecuados para usted.

Valores de glucosa bajos

El medidor JT100 muestra un resultado entre 10 y 630 mg/dL (0,56 y 35 mmol/L). Si el
resultado de su prueba es inferior a 10 la pantalla mostrara el mensaje "LO" (bajo). Esto
indica un nivel de azicar en sangre severamente bajo (hipoglucemia). Deberd tratar este
nivel bajo de aztcar en sangre inmediatamente, siguiendo las indicaciones dadas por su
profesional sanitario.

Valores de glucosa altos

Si el resultado de su prueba es superior a 630 mg/dL (35 mmol/L) la pantalla mostrara el
mensaje " (alto). Esto indica un nivel de azicar en sangre severamente elevado
(hiperglucemia). Debera tratar este nivel elevado de azicar en sangre inmediatamente,
siguiendo las indicaciones dadas por su profesional sanitario.

Resultados inesperados

Las lecturas de azicar en sangre altas o bajas pueden indicar una afeccion médica

potencialmente grave. Si su nivel de azticar en sangre es inusualmente alto o bajo, o si no se

siente como indica su resultado, repita la prueba con una nueva tira. Si su lectura no
con sus sil osisu de glucosa en sangre es inferior a 60 mg/dL

(3,3 mmol/L) o superior a 240 mg/dL (13,3 mmol/L), debe ponerse en contacto con su

profesional sanitario y seguir sus indicaciones de tratamiento.

Limitaciones:

Las tiras reactivas de glucosa en sangre JT100 ofrecen unos resultados precisos si se

respetan las siguientes limitaciones:

1. Utilice las tiras reactivas JT100 inicamente con el medidor JT100.

2. Utilizar dnicamente sangre capilar y venosa de dedo, palma y antebrazo. o utilice
muestras de plasma, suero o sangre que no sean sangre entera capilar y venosa.

3. Para minimizar el efecto de la glicolisis, determinacién de glucosa en sangre con
venoso la sangre debe ser tomada dentro de los 30 minutos siguientes a la toma de
muestras.

4. Las muestras de sangre venosa fresca que contienen la heparina son aceptables.

No utilice muestras obtenidas de neonatos.

6. El sistema ha demostrado leer con precision la medicién de glucosa en sangre entera
dentro del rango de 10 a 630 mg/dL (0,56-35 mmol/L).

7. Este sistema puede utilizarse a una altitud de hasta 10.745 pies (3.275 m).

8. Lastiras reactivas son de un solo uso. No reutilice las tiras reactivas.

Ll

Informacién adicional para profesionales de la salud.

9. La tira reactiva JT100 no interfiere con el hematocrito dentro de un rango normal
(0~70%) de glucosa en sangre. Un hematocrito alto (mas del 70%) puede originar
resultados falsos. Los pacientes con valores de hematocrito més elevados (mas del
70%) normalmente daran unos resultados inferiores.

Por favor, preguntele a su profesional sanitario si no conoce su nivel de hematocrito.

10. El Acetaminophen, el acido drico, el 4cido ascérbico (vitamina C) y otras sustancias
reductoras, cuando estan presentes en sangre normal o en concentraciones
terapéuticas normales, no afectan significativamente al resultado. Sin embargo, unas
concentraciones anémalas en sangre, pueden causar resultados erréneamente
elevados. Muestras lipémicas, un colesterol de hasta 1.200 mg/dL o triglicéridos hasta
1.525 mg/dL no afectan significativamente a los resultados. Sin embargo, los valores de
glucosa en muestras que superen estos niveles, deberan ser interpretados con
precaucion.

11. Los antiglicoliticos y anticoagulantes en las muestras de sangre pueden afectar a los
resultados de la prueba.

12. La deshidratacion severa, la cetoacidosis diabética, el estado hiperosmolar no citésico,
la hipotension, el shock o enfermedades vasculares periféricas. 2, 3, 4, pueden originar
resultados imprecisos.

13. No se deben utilizar medidores de glucosa en sangre domésticos en pacientes en
estado critico, porque pueden obtenerse resultados imprecisos.

14. Para minimizar el efecto de la glicolis, se sugiere realizar la determinacién de glucosa en
sangre venosa en los 30 minutos siguientes a la recogida de la muestra.

15. Se pueden utilizar muestras de sangre venosa fresca con heparina



Sumario de sustancias con interferencia

Precisién de los resultados para una concentracién de glucosa= 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Ie ” @ A Con +5% Con £10% Con +15%
Sustancia interferente o 15 Sustanciai o

en la evaluacién en la evaluacién Yema del dedo 47,9% (45/94) 85,1% (80/94) 96,8% (91/94)
Acetaminofeno 4,25 mg/di Metildopa 3,0 mg/di
Ascorbato (4cido ascorbico) 3,0 mg/dl Yoduro de pralidoxima (PAM) 5,0 mg/dl Palma 46,8% (44/94) 85,1% (80/94) 98,9% (93/94)
Bilirrubina 25,0 m/dl salicilato 500,0 pg/ml
Colesterol 12000mg/dl  Tetraciclina 50 mg/dl Antebrazo 42,6% (40/94) 80,9% (76/94) 97,9% (92/94)
Creatinina 10,0 mg/dl Tolbutamida 100 mg/di
Dopamina 2,0 mg/di Tolazamida 6,0 mg/dl
EDTA 200,0 mg/dl Triglicéridos 1525,0 mg/dl
Galactosa 500,0 mg/dl Urato (cido drico) 8,0 mg/dl Precision de los resultados para una concentracion de glucosa entre 66 y 374 mg/dL
Acido gentisico 2,5 mg/dl Xilosa 5,0 mg/dl
Glutation 100,0 umol/l Carbonato sodico 37,5 mEq/l Con + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) 0 +15 %
Hemoglobina-HUMANO 3,0g/dl Manitol 0,09 mg/dl
Heparina 5,0 Ul/ml Sorbitol 0,09 mg/dl 9
Ibuprofeno 500,0 pg/ml Xilitol 0,09 ma/di Yema del dedo 97.2%(103/106)
Icodextrina 750,0 mg/dl Isomalt 0,09 mg/dl
L-DOPA (L-3 4-dihidroxifenilalanina) 5,0 yg/ml Lactitol 0,09 mg/dl Palma 99,1% (105/106)
Maltosa 2575 mg/di Maltitol 0,09 mg/dl

Hidrolizados de almidén 0,09 mg/dl Antebrazo 98,1% (104/106)
hidrogenado (HSH)

Control de calidad Repeti lad y precision

Las soluciones de control se utilizan para comprobar el rendimiento del medidor JT100, las
tiras reactivas y su técnica de prueba. El sistema funciona correctamente cuando los
resultados de la prueba de solucién de control entran dentro del rango de solucién de
control especifico recogido en el vial de tiras reactivas. Si el resultado de la prueba de
solucion de control se sale del rango especifico, repita la prueba. Un resultado fuera del
rango puede deberse a:

* un error en la realizacion de la prueba,

* una solucién de control caducada o contaminada,

* el deterioro o mal funcionamiento de la tira reactiva.

Si el sistema persiste, es posible que el sistema no funcione correctamente. NO utilice el
sistema para hacer su prueba de glucosa en sangre. Si los resultados siguen saliéndose del
rango especifico, por favor, llame al servicio de atencién al cliente.

Nota: Se requieren soluciones de control JT100, pero no se suministran con tiras reactivas
para comprobar el sistema. Para informacion sobre pedidos, por favor contacte con el
servicio de atencion al cliente.

Hay tres soluciones de control JT100 en diferentes rangos deseados de glucosa acuosa (1, 2
0 3). Se deben utilizar dos conjuntos de soluciones de control, una solucién de control de
nivel alto y otra de nivel bajo.

Para obtener mas informacion sobre la solucion de control, lea el prospecto de su paquete
de solucién de control.

Caracteristicas de funcionamiento
Rango de medicion
10-630 mg/dL (0,56 mmol/L a 35 mmol/L)

Precision del sistema

La precision del sistema JT100 se ha comparado con el analizador de glucosa YSI 2300 Stat
Plus con sangre obtenida de la yema del dedo en personas diabéticas.

Requisitos I1SO 15197: 2013: el 95% de los resultados de glucosa individuales entraron dentro
de +15 mg/dL con una concentracién de glucosa para muestras < 100 mg/dL y dentro de
+15% con concentraciones de glucosa=100 mg/dL. El estudio de precision se realizo con:

* 106 personnas

* 3 lotes de tiras ractivas.

* un total de valores medidos de 600

* 594 de los 600 valores (99.0%) entran dentro de los criterios de precision del sistema.

Precision total del sistema de analisis de los lotes 1,2y 3

Precisién de los para unac i6n de glucosa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)
Con +5mg/dL Con + 10mg/dL Con 15mg/dL
(0.27 mmol/L) (0.56 mmol/L) (0.83 mmol/L)
60,3 % (123/204) 91,2 % (186/204) 100,0 % (204/204)
Precisién de los Itados para una c i6n de glucosa=100 mg/dL (5,55 mmol/L)
Con + 5% Con +10% Con = 15%
60,6 % (240/396) 87.1%(345/396) 98,5 % (390/396)

Precision de los resultados para concentraciones de glucosa entre 27 and 522 mg/dL

Con +15mg/dL(0.83 mmol/L) 0 15 %

99,0 % (594/600)

Rejilla de errores consensuada de tres lotes

Region A+B A B C D E
Puntos 600 600 0 0 0 0
CEG % 100% 100% 0% 0% 0% 0%

Evaluacion de desemperio del usuario

El estudio en usuarios no profesionales del sistema JT100 se evalu6 con :
* 1lote de tiras reactivas

* 100 usuarios no profesionales

* Valores de 2 medidos

* comparacion con el analizador de glucosa YSI 2300

Un estudio en el que se evaluaron los valores de glucosa en muestras de sangre capilar de la
yema de los dedos, la palma de la mano y el antebrazo obtenidas por 106 profanos en la
materia arrojo los siguientes resultados:

Precisién de los

Itados para una de glucosa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Con+5mg/dL Con 10 mg/dL Con 15 mg/dL
(0,28 mmol/L) (0,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
Yema del dedo 50,0 % (6/12) 91,7 % (11/12) 100 % (12/12)
Palma 333%(4/12) 833 % (10/12) 100 % (12/12)
Antebrazo 66,7 % (8/12) 75,0% (9/12) 100 % (12/12)

La precisién entre series de las tiras reactivas JT100 se midié con muestras de sangre venosa
en el laboratorio. Los resultados para un total de trescientas tiras reactivas de 3 lotes (n = 300)
concluyeron las siguientes estimaciones de repetibilidad y precision.

1229
2.4%

Media de glucosa en sangre (mg/dL) 36.9 | 83.5 2319 (3313

SD (mg/dL) o CV (%) 22 | 28

2.4% | 2.3%

Precision intermedia
Se realizaron diez ensayos de réplicas de 3 lotes de tiras enun glucémetro JT100 cada dia
durante un total de 10 dias.Se utilizaron soluciones de control a tres niveles de
concentracion en los ensayos. Los resultados concluyeron las siguientes estimaciones de
precision intermedias.

Media de solucion de control (mg/dL) 46.9 345.0

SD (mg/dL) o CV (%) 15

1226

1.7% 1.8%

Composicion quimica

Glucosa oxidasa (Aspergillus niger) 1,2% w/w
Ferricianuro potasico 2,2% w/w
Ingredientes no reactivos 96% w/w

Referencias

1. Recomendaciones clinicas de la Asociacion Americana de Diabetes,
Cuidados de la diabetes 2016:39 (suplemento 1) $39-546.

2. Atkins SH, Dasmahapatra A, Jaker MA, Chorost M, Reddy S: Determinacion de la glucosa
a partir de puncion en el dedo en shock. Ann Int Med 114: 1020-1024. 1991

3.Sandler M, Low-Beer T: Mediciones distorsionadas de glucosa en capilares. Diabetes
practica 7: 210. 1990

4. Wickham NWR, Achar KN, Cove DH: No fiabilidad de la glucosa en sangre capilar en
enfermedades vasculares periféricas. Diabetes practica 3: 100. 1986.

Para uso de diagnéstico in vitro.

Descripcién del icono
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