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Safety Information

Read the following Safety Information thoroughly before using the device.
Use this device ONLY for the intended use described in this manual.

Do NOT use accessories which are not specified by the
manufacturer.

Do NOT use the device if it is not working properly or if it is
damaged.

Do NOT use the equipment in places where aerosol sprays are
being used or where oxygen is being administered.

Do NOT under any circumstances use the device on newborns,
infants, or people who cannot communicate.

This device does NOT serve as a cure for any symptoms or diseases.
The data measured is for reference only. Always consult your doctor
to have the results interpreted.

Before using this device to test blood glucose, read all instructions
thoroughly and practice the test. Carry out all the quality control
checks as directed.

Keep the device and testing equipment away from young children.
Small items such as the battery cover, batteries, test strips, lancets
and vial caps are choking hazards.

Use of this instrument in a dry environment, especially if synthetic
materials are present (synthetic clothing, carpets etc.) may cause
damaging static discharges that may cause erroneous results.

Do not use this instrument in close proximity to sources of strong
electromagnetic radiation, as these may interfere with the accurate
operation.

KEEP THESE INSTRUCTIONS IN A SAFE PLACE
EN-1

Important Information

Severe dehydration and excessive water loss may cause readings
which are lower than actual values. If you believe you are suffering
from severe dehydration, consult a healthcare professional
immediately.

If your blood glucose results are lower or higher than usual, and
you do not have any symptoms of illness, first repeat the test. If
you have symptoms or continue to get results which are higher or
lower than usual, follow the treatment advice of your healthcare
professional.

Use only fresh whole blood samples to test your blood glucose.
Using other substances will lead to incorrect results.

If you are experiencing symptoms that are inconsistent with your
blood glucose test results and you have followed all the instructions
given in this owner’s manual, contact your healthcare professional.
We do not recommend using this product on severely hypotensive
individuals or patients in shock. Readings which are lower

than actual values may occur for individuals experiencing a
hyperglycaemic-hyperosmolar state, with or without ketosis. Please
consult the healthcare professional before use.

The measurement unit used for indicating the concentration
of blood glucose can have mg/dL or mmol/L. The approximate
calculation rule for conversion of mg/dL in mmol/L is:

mg/dL | Divided by 18 | =mmol/L |

mmol/L | Times 18 =mg/dL ‘

For example:
1) 120 mg/dL + 18 = 6.6 mmol/L
2) 7.2 mmol/L x 18 = 129 mg/dL approximately



Introduction
Intended Use

This system is intended for use outside the body (in vitro
diagnostic use) by people with diabetes at home and by health
care professionals in clinical settings as an aid to monitoring the
effectiveness of diabetes control. It is intended to be used for
the quantitative measurement of glucose (sugar) in fresh whole
blood samples (from the finger, palm, forearm and upper arm).

It should not be used for the diagnosis of diabetes, or testing on
newborns.

Test Principle

Your system measures the amount of sugar (glucose) in whole
blood. The glucose testing 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, calculates
the blood glucose level, and displays the result. The strength of
the current produced by the reaction depends on the amount of
glucose in the blood sample.

Meter Overview
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1.Test Slot

2. Display Screen
3. Test Strip Ejector
4. M Button

5. SET Button

6. Battery compartment
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1. Blood drop symbol

2. Test strip symbol

3. Low battery symbol

4. Measurement unit

5. Control solution mode
6. Day average

7.Face/Low/High symbol

8. Memory symbol
9.Time

10. Date

11. Alarm

12. General testing mode
13. Ketone warning

14. Test result

Getting Started
Initial Setup

Before using your meter for the first time or if you change the
meter battery, you should check and update these settings.
Make sure you complete the steps below and have your desired
settings saved:

» Enter the Setting Mode

Start with the meter off (no test strip inserted). Press SET to turn
on the meter.
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Step 1: Setting the date.
With the year flashing, press M until the correct year appears.
Press SET.

With the month flashing, press M until the correct month
appears. Press SET.

With the day flashing, press M until the correct day appears. Press
SET.
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Step 2: Setting the time format.
Press and release M to select the desired time format --- 12h or
24h. Press SET.

Step 3: Setting the time.
With the hour flashing, press M until the correct hour appears.
Press SET.

With the minute flashing, press M until the correct minute
appears. Press SET.

M
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Step 4: Deleting the memory.
With “dEL” and “ [M] ” symbol on the display, press M and select

“no”to keep the results in memory then press SET to skip.

To delete all the results, press M and select “YES". Then press SET
button to delete all memory. “OK"is displayed in themeter, which
indicates that all data stored is deleted.

Step 5: Setting the reminder alarm.
You may set up any or all of the reminder alarms (1-4). The meter

displays “On” or “OFF” and “ mﬁ ", press M to turn on or turn off to
set the first reminder alarm.

Press M to select“On’, then press SET to set the hour. When the
hour is flashing, press M to add an hour. Press SET to confirm and
go to minutes, press M to add one minute. Hold M longer to add
faster. Press SET to confirm and go to the next alarm setting.

If you do not want to set an alarm, press SET to skip this step.
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If you want to turn off an alarm, find the alarm number by
pressing SET in the setting mode, press M to change from “ON’
to “OFF".

At the time of your alarm, the meter will beep and automatically
turn on. You can press M to silence the alarm and insert a test
strip to begin testing. If you do not press M, the meter will beep
for 2 minutes then switch off. If you do not want to test at this
time, press M to switch off the meter.

Press SET to turn off the meter. The meter repeats all your
settings before shutdown.

Congratulations! You have completed all settings!

Note:
« These parameters can ONLY be changed in the setting mode.

« If the meter is idle for 3 minutes during the setting mode, it will
switch off automatically.

Before Testing

Control Solution Testing

FORA Control Solution contains a known amount of glucose that
reacts with test strips and is used to ensure your meter and test
strips are working together correctly.

Do a control solution test when:

v you suspect the device or test strips are not working properly.

v your blood glucose test results are not consistent with how
you feel, or if you think the results are not accurate,or

v you have dropped or think you may have damaged the meter.

Performing a Control Solution Test

Step 1: Insert the test strip to turn on the meter.
Insert the test strip into the meter. Wait for the meter to display
the test strip and blood drop symbols.
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Step 2: Press M to mark this test as a control solution test.
If you press M again, the “QC" will disappear and this test is no
longer a control solution test.

Step 3: Apply control solution.

Shake the control solution vial thoroughly before use. Squeeze
out a drop and wipe it off, then squeeze out another drop and
place it on the tip of the vial cap. Hold the meter to move the
absorbent hole of the test strip to touch the drop. Once the
confirmation window fills completely, the meter will begin
counting down. To avoid contaminating the control solution do
not directly apply control solution onto a strip.

S, | N4
VO Ix b

Step 4: Read and compare the result.

After counting down to 0, the control solution test result will
appear on the display. Compare this result with the range printed
on the test strip vial and it should fall within this range. If not,
please read the instructions again and repeat the controlsolution
test.

Note:

The control solution range printed on the test strip vial is for control

solution use only. It is not a recommended range for your blood

glucose level.

« See the Meter Maintenance section for important information
about your control solutions.

Out-of-range results:

If you continue to have test results fall outside the range printed on

the test strip vial, the meter and strips may not be working properly.
Do NOT test your blood. Contact the local customer service or place
of purchase for help.
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Testing Your Blood Glucose
Test Strip Appearance

Absorbent Hole

Apply a drop of blood
here. The blood will be o
automatically absorbed. A

(" — Confirmation Window
This is where you confirm
if enough blood has been
applied to the absorbent hole
in the strip.
Test Strip Handle —+

Hold this part to insert

the test strip into the slot.

Contact Bars

Insert this end of the test strip
into the meter. Push it in firmly
until it will go no further.

:
lm

Front

ATTENTION:

The front side of test strip should face up when inserting test strip.

Test results might be wrong if the contact bar is not fully inserted into
the test slot.

Note:

The FORA COMFORT check G40 meter should only be used with

FORA COMFORT check G40 Test Strips.

To reduce the chance of infection:

« Never share a lancet or the lancing device.

« Always use a new, sterile lancet. Lancets are for single use only.

- Avoid getting hand lotion, oils, dirt, or debris in or on the lancets
and the lancing device.

Preparing the Lancing Device for Blood
Testing

Please follow the instructions in the lancing device insert for
collecting a blood sample.

Preparing the Puncture Site

Stimulating blood perfusion by rubbing the puncture site before
blood extraction has a significant influence on the glucose value
obtained. Blood from a site that has not been rubbed exhibits

a measurably different glucose concentration than blood from
the finger. When the puncture site was rubbed prior to blood
extraction, the difference was significantly reduced.

Please follow the suggestions below before obtaining a drop
of blood:

« Wash and dry your hands before starting.
« Select the puncture site either at fingertips or another body
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parts (please see section “Alternative Site Testing” (AST) on how -« Itis recommended to discard the first drop of blood as it might
to select the appropriate sites). contain tissue fluid, which may affect the test result.
+ Rub the puncture site for about 20 seconds before penetration.

» Fingertip Testing Alternative Site Testing

Press the lancing device's tip firmly against the side of your Important: There are limitations with AST (Alternative Site
fingertip. Press the release button to prick your finger, then a Testing). Please consult your health care professional before
click indicates that the puncture is complete. you perform AST.

»> Blood from Sites Other Than the Fingertip

Press the lancing device’s tip firmly against the side of your
fingertip. Press the release button to prick your finger, then a
click indicates that the puncture is complete.

What is AST?

Alternative site testing (AST) means that people use parts of
the body other than the fingertips to check their blood glucose
Note: levels. This system allows you to test on the palm, the forearm or
« Choose a different spot each time you test. Repeated punctures at the upper arm
the same spot may cause soreness and calluses.

« Please consult your health care professional before you begin AST.
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What is the advantage?

Fingertips feel pain more readily because they are full of nerve
endings (receptors). At other body sites, since nerve endings
are not so condensed, you will not feel as much pain as on the
fingertips.

When to use AST?

Food, medication, illness, stress and exercise can affect blood
glucose levels. Capillary blood at the fingertip reflects these
changes faster than capillary blood at other sites. Thus, when
testing blood glucose during or immediately after a meal,
physical exercise, or any other event, take a blood sample from
your finger only.

We strongly recommend that you perform AST ONLY at the
following times:

+ 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

« You are testing for hyperglycemia

+ Your AST results do not match the way you feel.
+ Your routine glucose results are often fluctuate.

Performing a Blood Glucose Test

Step 1: Insert the test strip to turn on the meter.

Wait for the meter to display the test strip“€—8 "and blood
drop” & " symbol.

Step 2: Obtaining a blood sample.

Use the pre-set lancing device to puncture the desired site. After
penetration, discard the first drop of blood with a clean cotton
swab. Gently squeeze the punctured area to obtain another drop
of blood. Be careful NOT to smear the blood sample.

The volume of blood sample must be at least 0.7 microliter (uL)
of volume. ( ~ actual size).

L ©y

Step 3: Apply the sample.

Hold the blood drop to touch the absorbent hole of the test strip.
Blood will be drawn in and after the confirmation window is
completely filled, the meter begins counting down.
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Note:

Do not press the punctured site against the test strip or try to smear
the blood.

If you do not apply a blood sample to the test strip within 3
minutes, the meter will automatically turn off. You must remove and
reinsert the test strip to start a new test.

The confirmation window should be filled with blood before the
meter begins to count down. NEVER try to add more blood to the
test strip after the drop of blood has moved away. Discard the used
test strip and retest with a new one.

If you have trouble filling the confirmation window, please contact
your health care professional or the local customer service for
assistance.

Step 4: Read your result.

The result of your blood glucose test will appear after the meter
counts down to 0. This blood glucose result will automatically be
stored in the memory.

Step 5: Eject the used test strip and remove the lancet.

To eject the test strip, point the strip at a disposal container for
sharp items. The meter will switch itself off automatically after
the test strip is ejected.

)~
o

g

Step 6: Always follow the instructions in the lancing device
insert when removing the lancet.

WARNING!
The used lancet and test strip may be biohazards. Please discard
them carefully according to your local regulations.
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Meter Memory

The meter stores the 450 most recent blood glucose test results
along with respective dates and times in its memory. To enter the
meter memory, start with the meter switched off:

Reviewing Test Results
Step 1: Press M.

" @ "will appear on the display. Press M again, and the first
reading you see is the last blood glucose result along with date,
time and the measuring mode.

Step 2: Press M to recall the test results stored in the meter each
time you press.
Step 3: Exit the meter memory.

After the last test results, press M again and the meter will be
turned off.

Reviewing Blood Glucose Day Average
Results
Step 1: Press M.

When” rﬁ'] "appears on the display, keep pressing M for 3
seconds until the flashing “ DAY AVG " appears. Release M and
then your 7-day average result measured in general mode will
appear on the display.

N
SN

18- 1000

Step 2: Press M to review 14-, 21-, 28-, 60- and 90- day average
results.

Step 3: Exit the meter memory.

Keep pressing M and the meter will turn off after displaying the
last test result.

Note:

« Any time you wish to exit the memory, keep pressing M for 5
seconds or leave it without any action for 3 minutes. The meter will
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switch off automatically. power is not enough to do a test. Please change the battery
« Control solution results are NOT included in the day average. immediately.

« If using the meter for the first time, “---" displays when you recall the 2
test results or review the average result. It indicates that there is no
test result in the memory. a

—

» Replacing the Battery

e To replace the battery, make sure that the meter is turned off.
Step 1: Press the edge of the battery cover and lift it up to
remove.
Malntenance Step 2: Remove the old battery and replace with one 3V CR2032
Battery lithium battery.
Your meter comes with one 3V CR2032 lithium battery. Step 3: Close the battery cover. If the battery is inserted
» Low Battery Signal correctly, you will hear a“beep” afterwards.

The” T="” symbol appears along with display messages: The
meter is functional and the result remains accurate, but it is time
to change the battery.

Note:

. « Replacing the battery does not affect the test results stored in the
The” =" symbol appears with E-b, Error and low: The memory.
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« As with all small batteries, these batteries should be kept away from

small children. If swallowed, promptly seek medical assistance.
Battery might leak chemicals if unused for a long time. Remove
the battery if you are not going to use the device for an extended
period (i.e., 3 months or more).

Properly dispose of the battery according to your local
environmental regulations.

Caring for Your Meter

To avoid the meter and test strips attracting dirt, dust or other
contaminants, please wash and dry your hands thoroughly
before use.

» Cleaning

To clean the exterior of the device, wipe it with a cloth
moistened with tap water or a mild cleaning agent, then dry
the device with a soft dry cloth. Do NOT rinse with water.

+ Do NOT use organic solvents to clean the meter.

» Meter Storage

+ Storage condition: -20°C to 60°C (-4°F to 140°F), below 95%
relative humidity.

+ Always store or transport the device in its original storage case.

+ Avoid dropping and heavy impact.
+ Avoid direct sunlight and high humidity.

» Meter Disposal

The used meter should be treated as contaminated and may
carry arisk of infection during measurement. The batteries in
this used meter should be removed and the meter should be

disposed in accordance with local regulations.

The meter falls outside the scope of the European Directive
2002/96/ EC-Directive on waste electrical and electronic
equipment (WEEE).

Caring for Your Test Strips

Storage conditions: 2°C to 30°C (35.6°F to 86°F), below 85%
relative humidity. Do NOT freeze.

Store your test strips in their original vial only. Do not transfer
to another container.

Store test strip packages in a cool and dry place. Keep away
from direct sunlight and heat.

After removing a test strip from the vial, immediately close the
vial cap tightly.

Touch the test strip with clean and dry hands.

Use each test strip immediately after removing it from the vial.
Write the opening date on the vial label when you first opened
it. Discard remaining test strips after 6 months.

Do not use test strips beyond the expiry date. This may cause
inaccurate results.

Do not bend, cut, or alter a test strip in any way.

« Keep the strip vial away from children since the cap and the
test strip may be a choking hazard. If swallowed, promptly see
a doctor for help.

For further information, please refer to the test strip package
insert.
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Important Control Solution Information

Use only FORA control solutions with your meter.

Do not use the control solution beyond the expiry date or

3 months after first opening. Write the opening date on the
control solution vial and discard the remaining solution after
3 months.

It is recommended that the control solution test be done at
room temperature (20°C to 25°C/ 68°F to 77°F). Make sure
your control solution, meter, and test strips are at this specified
temperature range before testing.

Shake the vial before use, discard the first drop of control
solution, and wipe off the dispenser tip to ensure a pure
sample and an accurate result.

Store the control solution tightly closed at temperatures
between 2°C and 30°C (35.6°F and 86°F). Do NOT freeze.

System Troubleshooting

If you follow the recommended action but the problem persists,
or error messages other than the ones below appear, please call
your local customer service. Do not attempt to repair by yourself

and never try to disassemble the meter under any circumstances.

@Lrow

20-69 mg/dL (1.1-3.8 mmol/L)

©

70-119 mg/dL (3.9-6.6 mmol/L)

@ HIGH

120-239 mg/dL (6.7-13.3 mmol/L)

KETONE?

> 240 mg/dL (13.3 mmol/L)

H o

> 600 mg/dL (33.3mmol/L)

Error Messages

C

ERROR!

test strip is inserted.

MESSAGE WHAT IT MEANS WHAT TO DO
< | Appears when the
- b batteries cannot Replace the batteries
provide enough power | immediately.
e for a test.
(-]
- ) ' Appears when a used Repeat with a new test

strip.

iy
'
"

ErRoR!

Remove the strip after
applying blood to the
absorbent hole.

Re-test with a new test
strip.

Result Readings
APPEARS WHEN GLUCOSE
I'.O <20 mg/dL (1.1mmol/L)
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ERROR!

Appears when ambient
temperature is below
system operation
range.

m

HIGH ERROR!

Appears when ambient
temperature is above
system operation
range.

System operation range
is 10°C to 40°C (50°F to
104°F). Repeat the test
after the meter and test
strip are in the above
temperature range.

2. If the test does not start after applying the sample:

POSSIBLE CAUSE

WHATTO DO

Insufficient blood sample.

Repeat the test using a new test strip
with larger volume of blood sample.

£
-

m

Problem with the

Repeat the test with a
new test strip. If the meter
still does not work, please

Defective test strip.

Repeat the test with a new test strip.

Sample applied after
automatic switch-off (2
minutes after last user
action).

Repeat the test with a new test strip.

Apply sample only when flashing” & "
appears on the display.

Defective meter.

Please contact customer services.

meter.
ennont contact the customer
service for assistance. 3. If the control solution testing result is out of range:
POSSIBLE CAUSE WHAT TO DO
Troubleshooting Error in performing the Read instructions thoroughly and
) ) ) test. repeat the test again.
1. Ifthe meter does not display a message after inserting a test Control solution vial was | Shake the control solution vigorously
strip: .
poorly shaken. and repeat the test again.
POSSIBLE CAUSE WHAT TO DO

Batteries exhausted.

Replace the batteries

Expired or contaminated
control solution.

Check the expiry date of the control
solution.

Test strip inserted upside
down or incompletely.

Insert the test strip with contact bars
end first and facing up.

Defective meter or test
strips.

Please contact customer services.

Control solution that is too
warm or too cold.

Control solution, meter, and test strips
should be at room temperature (20°C
to 25°C / 68°F to 77°F) before testing.

Defective test strip.

Repeat the test with a new test strip.

Meter malfunction.

Please contact customer services.
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Detailed Information

The device provides you with plasma equivalent results.

Symbol Information

Symbol

Referent

Symbol

Referent

Time of day

Normal plasma glucose range for
people without diabetes

For in vitro diagnostic
use

®

Do not reuse

Fasting and before meal

< 100 mg/dL (5.6 mmol/L)

2 hours after meals

< 140 mg/dL (7.8 mmol/L)

Consult instructions
for use

i

Temperature limitation

ll=

Source: American Diabetes Association (2012). Clinical Practice
Recommendations. Diabetes Care, 35 (Supplement 1): S1-100.

Please consult your doctor to determine a target range that

works best for you.

Use by c €0123 CE Mark

LOT| [Batch code M Manufacturer
Serial number @7 (Battery

Ne |K fi Disposal of waste

e |Keep away from p
a5 |sunlight E equipment

Keep Dry e _Stenl}ze@ using

irradiation

<~ |Use within 6 months @ Do not use if package
after opening is damaged
Humidity limitation A Caution

European Union

3V=—=|3 Volts DC « |Dispose of the
U"I‘ packaging properly
Model number after use
Authorised
[ec [rer] | representative in the Medical device
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Specifications

Dimension & Weight 92.35(L) x 53(W) x 16.8(H) mm, 43.6g9

Power Source One CR2032 lithium battery

Display LCD

450 measurement results with respective
Memory R

date and time

Auto electrode insertion detection

Auto sample loading detection

Auto reaction time count-down
Features

Auto switch-off after 3 minutes without
action
Temperature warning

10°C to 40°C (50°F to 104°F), below 85%

Operating Condition RH. (non-condensing)

Storage/Transportation | -20°C to 60°C (-4°F to 140°F), below 95%
Condition R.H

Measurement Units mg/dL or mmol/L

Measurement Range 20 to 600mg/dL (1.1 to 33.3mmol/L)

This device has been tested to meet the electrical and safety
requirements of: IEC/EN 61010-1, IEC/EN 61010-2-101, EN 61326-, I[EC/
EN 61326-2-6, EN 301 489-17, EN 300 328.

WARRANTY TERMS AND CONDITIONS

With respect to disposable products, ForaCare Suisse warrants
to the original purchaser that, at time of delivery, each standard
product manufactured by ForaCare Suisse shall be free from
defects in material and workmanship and, when used for

the purposes and indications described on the labeling, is fit
for the purposes and indications described on the labeling.

All warranties for a product shall expire as of the product
expiration date, or if none, after two (2) year from the original
date of purchase, as long as it has not been modified, altered, or
misused. ForaCare Suisse warranty hereunder shall not apply if:

(i) a product is not used in accordance with its instructions or
if it is used for a purpose not indicated on the labeling; (i) any
repairs, alterations or other work has been performed by the
buyer or others on such item, other than work performed with
ForaCare Suisse’s authorisation and according to its approved
procedures; or (iii) the alleged defect is a result of abuse,
misuse, improper maintenance, accident or the negligence

of any party other than ForaCare Suisse. The warranty set
forth herein is conditioned upon proper storage, installation,
use and maintenance in accordance with applicable written
recommendations from ForaCare Suisse.

The warranty furnished hereunder does not extend to damaged
items purchased hereunder resulting in whole or in part from the
use of components, accessories, parts or supplies not furnished
by ForaCare Suisse.
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Consignes de securite

Veuillez lire attentivement les Consignes de sécurité suivantes avant
d'utiliser 'appareil.

Utilisez ce dispositif UNIQUEMENT pour I'utilisation décrite dans
ce manuel.

N'utilisez PAS d'accessoires non recommandés par le fabricant.

N'utilisez PAS ce dispositif s'il ne fonctionne pas correctement ou
qu'il est endommagé.

N'utilisez PAS ce dispositif dans des endroits dans lesquels des
équipements de pulvérisation par aérosol sont utilisés ou de
l'oxygéne est administré.

N'utilisezen AUCUN cas ce dispositif sur des nouveau-nés, des
nourrissons et des patients incapables de communiquer.

Ce dispositif n'est PAS prévu pour traiter des symptomes ou des
maladies. Les données obtenues doivent uniquement servir de
référence. Seul votre médecin peut interpréter les résultats.

Lisez attentivement toutes les instructions et procédez a des essais
avant d'utiliser ce dispositif pour contréler votre taux de glucose.
Effectuez 'ensemble des tests de controle qualité en suivant la
procédure indiquée.

Conservez le dispositif et I'équipemen de test hors de portée des
enfants. De petits éléments tels que le couvercle du compartiment
apiles, les piles, les bandelettes réactives, les lancettes et les
bouchons de flacons présentent des risques d'étouffement.

Utilisez ce dispositif dans un environnement sec, en particulier
en présence de matériaux synthétiques (vétements, tapis, etc.)
susceptibles de provoquer des décharges d'électricité statiques
pouvant entrainer des dommages et compromettre I'exactitude
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des résultats.

N'utilisez pas ce dispositif a proximité de sources de rayonnements
électromagnétiques de forte intensité, qui risquent de perturber
son fonctionnement.

CONSERVEZ CES INSTRUCTIONS DANS UN ENDROIT
SOR

nformations importantes

Une déshydratation séveére et une perte d’eau excessive peuvent
entrainer des résultats inférieurs aux valeurs réelles. Si vous pensez
souffrir de déshydratation séveére, consultezimmédiatement un
médecin.

Si les résultats de vos tests de glycémie sont inférieurs ou supérieurs
a ceux que vous obtenez normalement et que vous ne présentez
aucun symptoéme de maladie, procédez de nouveau au test. Si

des symptémes apparaissent ou que vous continuez d'obtenir

des résultats inférieurs ou supérieurs a ceux que vous obtenez
normalement, suivez les conseils de votre médecin concernant le
traitement a suivre.

Utilisez uniquement des échantillons de sang total venant d'étre
prélevés pour réaliser le test de glycémie. L'utilisation d'autres
substances peut entrainer des résultats inexacts.

Si les résultats de vos tests sont en contradiction avec les
symptomes que vous ressentez et que vous avez suivi toutes les
instructions données dans ce manuel, contactez votre médecin.
L'utilisation de ce produit est déconseillée chez les patients
hypotendus ou en état de choc. Les résultats peuvent étre



inférieurs aux valeurs réelles en cas de syndrome d’hyperglycémie
hyperosmolaire, avec ou sans cétose. Veuillez consultez votre
médecin avant d'utiliser le dispositif.

La concentration de glucose dans le sang ou le plasma peut
étre exprimée soit en mg/dL (masse) soit en mmol/L (masse
molaire). La régle de conversion approximative des mg/dL en
mmol/L est:

‘ mg/dL Divisé par 18 =mmol/L
‘ mmol/L | Fois 18 =mg/dL
Par exemple :

1) 120 mg/dL + 18 = 6.6 mmol/L
2) 7,2 mmol/L x 18 = 129 mg/dL environ

Introduction

Utilisation

Ce systéme est congu pour une utilisation externe (diagnostic
in vitro) chez les patients diabétiques. Il peut étre utilisé par

le patient lui-méme ou par un professionnel de la santé dans
un environnement clinique et permet de vérifier l'efficacité du
traitement de controle du diabéte. Il permet de mesurer le taux
de glucose (sucre) dans des échantillons de sang total venant
d'étre prélevés (pris a partir du doigt, de la paume, de I'avant-
bras ou du bras).

Il ne doit pas étre utilisé pour le diagnostic du diabéte ou chez
les nouveau-nés.

Principe du test

Le systeme mesure le taux de glucose (sucre) dans le sang

total. Le test de glucose est basé sur la mesure du courant
électrique généré par la réaction entre le glucose et le réactif de
la bandelette. Le lecteur mesure le courant, calcule le taux de
glucose et affiche le résultat. Lintensité du courant produit par
la réaction dépend de la quantité de glucose dans I'échantillon
de sang.
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Présentation du produit Affichage a I'écran

1 2 3

/Code 6 B =

) )]

Cote Avant Arriére

U l Iy
A @HIGH ERROR! mg/dL
I=: 13 LOW KETONE? mmoli |- 5
2 E Gen ac
] 12 @ 071421 © | ©
5 DAY AVG
11 q @ 286090 [M] |7
: EELEEEEEE
10 9
N ) A
1. Symbole représentant une 8. Symbole mémoire
goutte de sang
1. Fente 2. Symbole bandelette réactive 9.Heure
; 3. Symbole batterie faible 10. Date
2.Ecran s P
L L 4. Unité de mesure 11. Symbole mémoire
3. Bouton d'¢jection de la bandelette réactive 5. Mode de solution de contréle 12. Mode de test général
4.Bouton M 6. Moyenne quotidienne 13. Avertissement de
5. Bouton de réglage (SET) 7. Symbole visage/Low/High cétonémie
(bas/élevé) 14. Résultat du test

6. Battery compartment
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Pour commencer

Configuration initiale

Avant la premiére utilisation du lecteur ou en cas de changement
de la pile, vérifiez les parametres du lecteur et mettez-les
ventuellement a jour. Suivez la procédure ci-dessous et assurez-
vous que les paramétres corrects sont sauvegardés:

» Passage en mode réglage

Le lecteur hors tension (aucune bandelette réactive insérée),
appuyez sur le bouton SET pour mettre le lecteur sous tension.

Etape 1: Réglage de la date.
Lorsque I'année clignote, appuyez sur le bouton M jusqu’a ce que
la valeur correcte s'affiche. Appuyez ensuite sur le bouton SET.

Lorsque le mois clignote, appuyez sur le bouton M jusqu’a ce que
la valeur correcte s'affiche. Appuyez ensuite sur le bouton SET.

Lorsque le jour clignote, appuyez sur le bouton M jusqu'a ce que
la valeur correcte s'affiche. Appuyez ensuite sur le bouton SET.

i8-10 10:00")

Etape 2: Sélection du format de I’heure.
Appuyez sur le bouton M pour sélectionner le format de votre
choix, 12 h ou 24 h. Appuyez ensuite sur le bouton SET.

Etape 3: Réglage de I'heure
Lorsque I'heure clignote, appuyez sur le bouton M jusqu’a ce que
la valeur correcte s'affiche. Appuyez ensuite sur le bouton SET.

Lorsque les minutes clignotent, appuyez sur le bouton M jusqu'a
ce que la valeur correcte s'affiche. Appuyez ensuite sur le bouton
SET.
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Etape 4: Effacement de la mémoire.

Lorsque « dEL » et le symbole « [M]» s'affichent a I'écran, appuyez
sur le bouton M et sélectionnez « no » pour garder les résultats
en mémoire, puis sur le bouton SET pour passer directement a
|'étape suivante.

Pour effacer tous les résultats, appuyez sur le bouton M et
sélectionnez « YES ». Appuyez ensuite sur le bouton SET pour
effacer la totalité de la mémoire. Le message « OK » s'affiche et
indique que toutes les données enregistrées ont été effacées.

Etape 5: Réglage de I'alarme de rappel.
Vous pouvez régler une a quatre alarmes de rappel (1-4). Le

message « ON » ou « OFF » et le symbole « mﬁ » s'affichent a
I'écran. Appuyez sur le bouton M pour activer ou désactiver la
premiére alarme de rappel.

Appuyez sur le bouton pour sélectionner « ON », puis sur le
bouton M pour régler I'heure. Lorsque I'heure clignote, appuyez
sur le bouton M pour ajouter une heure. Appuyez sur le bouton
SET pour confirmer la valeur définie, les minutes se mettent a
clignoter. Appuyez sur le bouton M pour ajouter une minute.
Maintenez le bouton M enfoncé pour aller plus vite. Appuyez sur
le bouton SET pour confirmer la valeur et passer a I'alarme de
rappel suivante.
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Si vous ne souhaitez pas régler d'alarme, appuyez sur le bouton
SET pour passer directement a |'étape suivante.

Pour désactiver une alarme, appuyez sur le bouton SET en mode
réglage pour afficher le numéro de I'alarme, puis appuyez sur le
bouton M pour passer de « ON » a « OFF ».

A I'heure définie, le lecteur émet un bip sonore et se met
automatiquement sous tension. Appuyez sur le bouton M pour
couper l'alarme et insérez une bandelette réactive pour procéder
au test. Si vous n‘appuyez pas sur le bouton M, le lecteur sonne
pendant 2 minutes puis se met hors tension. Si vous ne souhaitez
pas procéder au test a ce moment-la, appuyez sur le bouton M
pour mettre le lecteur hors tension.

Appuyez sur le bouton SET pour mettre le lecteur hors tension.
Le lecteur répete I'ensemble des paramétres avant de s'éteindre.

Félicitations ! Le paramétrage de votre lecteur est terminé!



REMARQUE:

« Ces paramétres peuvent étre modifiés UNIQUEMENT en mode
réglage.

« Sile lecteur est inactif pendant 3 minutes en mode réglage, il se
met automatiquement hors tension.

AVANT DE PROCEDER AU TEST

Test a I'aide de la solution de controle

La solution de contréle FORA contient une quantité déterminée
de glucose pouvant réagir avec les bandelettes réactives et
permet de vérifier le bon fonctionnement du lecteur et des
bandelettes réactives lorsqu'ils sont utilisés ensemble.

Procédez a un test a I'aide de la solution de contrdle :

v sivous pensez que le lecteur ou les bandelettes sont
défectueux,

v sile résultat de votre test de glycémie est en contradiction
avec votre état, ou si vous pensez qu'il est inexact, ou

v sile lecteur est tombé ou que vous pensez qu'il est
endommagé.

Déroulement du test a l'aide de la solution
de controle

Etape 1: Insérez la bandelette réactive pour mettre le lecteur
sous tension.

Insérez la bandelette réactive dans le lecteur. Attendez que les
symboles représentant la bandelette et une goutte de sang
s'affichent.

1%
CHK),

Etape 2: Appuyez sur le bouton M pour signaler qu'il s’agit
d’un test a I'aide de la solution de controéle.

Appuyez de nouveau sur le bouton M pour que « QC » disparaisse,
ce qui indique qu'il ne s'agit plus d’un test a I'aide de la solution de
controle.

FR-6



Etape 3: Appliquez la solution de contréle.

Agitez bien le flacon de solution avant utilisation. Appuyez

sur le flacon pour en extraire une premiére goutte de solution,
essuyez-la, puis appuyez a nouveau pour obtenir une seconde
goutte et déposez-la au sommet du bouchon du flacon. Placez

la partie absorbante de la bandelette réactive sur la goutte. Une
fois la fenétre de confirmation totalement recouverte, un compte
a rebours s'affiche. Pour éviter de contaminer la solution de
controle, n'appliquez pas la solution de contréle directement sur
la bandelette.

REMARQUE:
% - Laplage de valeurs figurant sur le flacon de bandelettes réactives
L] ne concerne que la solution de controle. Il ne s'agit en aucun cas
J X d’une plage de valeurs recommandée pour les résultats du test de
glycémie du patient.

La section Entretien du lecteur contient des informations

Etape 4: Lecture et vérification des résultats. importantes concernant les solutions de controle.

Une fois le compte a rebours terminé, le résultat du test réalisé a |
I'aide de la solution de contrdle s'affiche. Il doit se situer dans la Résultats hors plage.
plage de valeurs figurant sur I'étiquette du flacon de bandelettes. Sivous continuez d'obtenir des résultats en dehors de la plage de

Dans le cas contraire, lisez & nouveau les instructions et procédez  Valeurs figurant sur le flacon de bandelettes réactives, il se peut que
de nouveau au test le lecteur et les bandelettes soient défectueux. Ne procédez PAS a un

test réel. Contactez le service client ou votre revendeur.
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Tester votre glycémie
Apparence des bandelettes de test

Partie absorbante
Appliquez la goutte de
sang sur cette zone. °

Elle est automatiquement
absorbée. A

("~ Fenétre de confirmation
Permet de vérifier qu'une
quantité suffisante de sang
a été appliquée sur la partie
absorbante de la bandelette..
Zone de préhension de —
la bandelette réactive
Saisissez la bandelette
par cette partie pour
l'insérer dans la fente.

Zone de contact

Insérez cette extrémité
dans le lecteur et poussez la
bandelette au maximum.

:
1

Avant

ATTENTION:
La face avant de la bandelette réactive doit étre tournée vers le haut
lors de l'insertion d’une bandelette réactive.

Si la zone de contact n'est pas complétement insérée dans la fente du
lecteur, les résultats peuvent étre erronés.

REMARQUE:

Utilisez le lecteur FORA COMFORT check G40 uniquement avec
les bandelettes réactives FORA COMFORT check G40 L'utilisation
d’autres bandelettes peut entrainer des résultats erronés.

Pour réduire le risque d'infections :

Ne partagez jamais la lancette ou l'autopiqueur.

- Utilisez toujours une lancette neuve stérile. Les lancettes sont a
usage unique.

« Veillez a ne pas mettre de créme hydratante pour les mains,

d’huiles, de saleté ou de débris sur ou a l'intérieur de la lancette ou

de l'autopiqueur.

Préparation de l'autopiqueur pour le test

Suivez les instructions figurant dans le mode d'emploi de
I'autopiqueur pour le prélévement de I'échantillon de sang.

Préparation du site de ponction

Le massage du site de ponction avant prélévement de
I'"échantillon, dans le but de stimuler la circulation sanguine,
a un impact significatif sur le résultat du test de glycémie. Le
taux de glucose obtenu a partir de sang extrait d'un site qui
n'a pas été massé est sensiblement différent du taux obtenu
a parti d'un échantillon prélevé au niveau du doigt. Masser
le site de ponction avant le prélévement permet de réduire
considérablement cet écart.
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Veuillez suivre les conseils ci-dessous avant de prélever une
goutte de sang:

« Lavez-vous et séchez-vous les mains avant de commencer.

« Sélectionnez le site de ponction, bout du doigt ou autre partie
du corps (consultez la section « Prélévement sur site alternatif »
pour en savoir plus sur les sites appropriés).

+ Massez le site de ponction pendant environ 20 secondes avant REMARQUE:
de piquer. « Choisissez un site différent & chaque nouveau prélévement. Les
ponctions répétées sur un méme site peuvent en effet entrainer
» Prélévement au bout du doigt une sensibilité et des callosités.
Placez I'extrémité de I'autopiqueur contre le c6té du doigt et « Veuillez consulter votre médecin avant de recourir a un prél vement
maintenezle dans cette position. Appuyez sur le bouton de sur site alternatif.
libération. Le clic indique que la ponction est terminée. « Il est recommandé de ne pas utiliser la premiére goutte de sang,

qui risque de contenir des fluides tissulaires susceptibles de fausser
les résultats.

» Prélévement sur d’autres sites que le bout du doigt

Pour le prélévement sur site alternatif, remplacez le capuchon

de l'autopiqueur par le capuchon transparent. Faites glisser

la commande d’armement vers |'arriére jusqu'au clic. Lors du
prélévement sur l'avant-bras, le bras, la main, la cuisse ou le
mollet, évitez les zones ol des veines importantes sont présentes
pour limiter le saignement.
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Prélevement sur site alternatif

Important : le prélévement sur site alternatif n’est pas
possible dans tous les cas. Veuillez consulter votre médecin
avant de recourir a un préléevement sur site alternatif.

Qu'est-ce que le prélevement sur site alternatif ?

Le prélévement sur site alternatif consiste a prélever I'échantillon
de sang pour le contréle de la glycémie sur un autre site que

le bout du doigt. Ce systéme permet d'obtenir des résultats
équivalents a ceux obtenus a I'aide d’'un échantillon de sang
prélevé au bout du doigt, en prélevant la goutte de sang dans la
paume des mains, sur l'avant-bras ou le bras.

Quel est I'avantage du prélevement sur site alternatif ?
Le bout des doigts est plus sensible a la douleur car il présente
de nombreuses extrémités nerveuses (récepteurs). Celles-ci

sont moins denses sur les autres parties du corps, ce qui rend le
prélévement moins douloureux.

Dans quel cas recourir au prélévement sur site alternatif ?
L'alimentation, les traitements médicaux, le stress et I'activité
physique peuvent influencer le taux de glycémie. Le sang
capillaire prélevé au bout des doigts est plus sensible a ces
changements que le sang capillaire prélevé sur d’autres sites.
Lors d'un test de la glycémie pendant ou immédiatement
aprés un repas, un effort physique ou un autre événement
susceptible d'influencer le résultat, effectuez le prélévement
exclusivement au bout du doigt.

Nous vous recommandons fortement de recourir au prélévement
sur site alternatif UNIQUEMENT dans les cas suivants:

« Ajeun ou avant un repas (au moins deux heures aprés le
dernier repas).

» Au moins deux heures aprés administration d'insuline.

» Au moins deux heures aprés toute activité physique.

Ne recourez PAS au prélévement sur site alternatif si:

+ vous pensez que votre glycémie est basse ;

+ vous étes en hypoglycémie sans le savoir ;

« l'objectif du test est de confirmer une hyperglycémie ;

« les résultats du test avec prélevement sur site alternatif sont en
contradiction avec votre état ;

« les résultats de vos tests de glycémie ont généralement
tendance a fluctuer.
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Test de la glycémie
Etape 1: Insérez la bandelette réactive pour mettre le lecteur
sous tension.

Attendez que les symboles représentant la bandelette € B et
une goutte de sang & s'affichent.

iy
L AKX

Etape 2: Prélevez un échantillon de sang.

Prélevez le sang au site de votre choix a I'aide de I'autopiqueur
préparé au préalable. Une fois la ponction réalisée, nettoyez la
premiére goutte de sang a l'aide d'un coton-tige propre. Pressez
doucement le site de ponction pour extraire une autre goutte de
sang. Veillez a ne PAS étaler la goutte de sang.

Le volume de I'échantillon de sang doit étre d’au moins 0.7
microlitre (uL). (- taille réelle).

L ©x

Etape 3: Appliquez I'échantillon.

Placez la partie absorbante de la bandelette réactive sur la
goutte de sang. Elle est absorbée et, une fois la fenétre de
confirmation totalement recouverte, le compte a rebours
commence.

REMARQUE:

Ne pressez pas la bandelette réactive contre le site de ponction et
n‘étalez pas le sang sur la bandelette.

Si I'échantillon de sang n'est pas appliqué dans les 3 minutes, le
lecteur se met automatiquement hors tension. Retirez et réinsérez
la bandelette pour recommencer.

La fenétre de confirmation doit étre complétement remplie avant
le début du compte a rebours. Ne tentez JAMAIS d’ajouter du sang
sur la bandelette une fois que la goutte a été absorbée. Mettez la
bandelette usagée au rebus et procédez de nouveau au test a
I'aide d’une bandelette neuve.

Si vous n‘arrivez pas a remplir la fenétre de confirmation, contactez
votre médecin ou le service client.
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Etape 4: Lecture des résultats.

Le résultat du test de glycémie s'affiche une fois le compte a
rebours terminé. Il est automatiquement enregistré dans la
mémoire du lecteur.

del

Etape 5: Ejectezlab te réactive etretirezla
lancette.

Pour éjecter la bandelette réactive, dirigez le lecteur vers
une poubelle pour objets tranchants. Le lecteur se met

automatiquement hors tension une fois la bandelette éjectée.

9

Etape 6: Suivez toujours les instructions figurant dans l'insert
de autopiqueur lorsque vous retirez la lancette.

MISE EN GARDE !

La lancette et la bandelette réactive usagées sont des déchets
biologiques potentiellement dangereux. Mettez-les au rebut
conformément a la réglementation locale.

MEMOIRE DU LECTEUR

Le lecteur enregistre dans la mémoire les résultats des 450
derniers tests de glycémie, ainsi que la date et I'heure auxquelles
ils ont été effectués. Pour passer en mode mémoire, mettez le
lecteur hors tension:

Affichage des résultats des tests
Etape 1: Appuyez sur le bouton M.

Le symbole s'affiche a I'écran. Appuyez a nouveau sur le
bouton M. La premiére valeur affichée correspond au résultat du
dernier test de glycémie, accompagné de la date, de I'heure et
du mode de mesure.

Etape 2: Appuyez sur le bouton M pour réafficher les résultats
enregistrés dans la mémoire du lecteur. Chaque pression du
bouton permet de passer au résultat suivant.
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Etape 3: Sortez du mode mémoire.

Apres les derniers résultats, appuyez sur M a nouveau et le
compteur seront désactivés..

Affichage de la moyenne des résultats des
tests de glycémie
Step 1: Press M.

Lorsque le symbole E s'affiche, appuyez sur le bouton M
pendant 3 secondes jusqu’a ce que le symbole « DAY AVG »
s'affiche et clignote. Relachez le bouton M pour afficher la
moyenne sur 7 jours en mode général.

Etape 2: Appuyez sur le bouton M pour afficher les moyennes
sur 14, 21, 28, 60 et 90 jours enregistrées pour chaque mode de
mesure.

Etape 3: Sortez du mode mémoire.

Maintenez le bouton M enfoncé pour mettre le lecteur hors
tension apres affichage du dernier résultat.

End , |OFF

REMARQUE:

Vous pouvez sortir du mode mémoire a tout moment en
maintenant le bouton M enfoncé pendant 5 secondes ou
enn‘effectuant aucune action pendant 3 minutes. Le lecteur se met
alors automatiquement hors tension.

- Les résultats des tests réalisés a I'aide de la solution de contrdle ne
sont PAS inclus dans les moyennes sur plusieurs jours.

Lors de la premiére utilisation du lecteur, Iécran affiche « -—-»
lorsque vous tentez de visualiser les résultats des tests ou la
moyenne, ce qui indique que la mémoire est vide.
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ENTRET' EN Etape 1: Appuyez sur la languette du couvercle du
compartiment a piles et soulevez-le pour le retirer.

Pile ) ) . Etape 2: Retirez la pile usagée et remplacez-la par une pile au

Le lecteur est fourni avec une pile au lithium CR2032 de 3 V. lithium CR2032 de 3 V.

» Signal batterie faible " . . .
Etape 3: Refermez le couvercle du compartiment a piles. Si la
Le symbole = accompagné des messages habituels: pile est insérée correctement, un bip sonore retentit.

le lecteur fonctionne et les résultats obtenus sont exacts mais il

faut remplacer la pile.

Le symbole T2 accompagné des messages E-b, Error etlow: = REMARQUE:

L'alimentation est insuffisante pour réaliser un test. Remplacez + Le remplacement de la pile nentraine pas l'effacement des résultats
immédiatement la pile. enregistrés dans la mémoire.

Comme toutes les piles de petite taille, la pile du lecteur doit étre
conservée hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, consultez
} | immédiatement un médecin.

+ Les composants chimiques des piles peuvent fuir si elles ne sont
pas utilisées pendant une période prolongée. Retirez la pile si vous
pensez ne pas utiliser le dispositif pendant une période prolongée
(par exemple 3 mois ou plus).

Mettez la pile au rebut conformément a la réglementation locale en
matiére de protection de I'environnement.

» Remplacement de la pile
Avant de remplacer la pile, assurez-vous que le lecteur est
hors tension.
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Entretien du lecteur

Pour éviter de salir le lecteur et les bandelettes réactives avec de
la poussiére, des saletés ou autres contaminants, lavez-vous et
séchezvous soigneusement les mains avant utilisation.

» Nettoyage

+ Nettoyez I'extérieur du lecteur a I'aide d’un chiffon imbibé
d'eau du robinet ou de détergent doux, puis séchez-le a I'aide
d’un chiffon doux et sec. Ne le rincez PAS sous l'eau.

+ N'utilisez PAS de solvants organiques pour nettoyer le lecteur.

» Stockage du lecteur

Conditions de stockage : -20°C a 60°C (-4°F a 140°F), humidité
relative inférieure a 95 %.

Stockez et transportez toujours le lecteur dans son étui de
rangement d'origine.

Evitez de le faire tomber ou de le heurter.

Conservez a I'abri de la lumiére directe du soleil et évitez les
endroits trés humides.

» Mise au rebut de I'appareil

Tout appareil usage doit etre traite comme un objet contamine
pouvant presenter un risque d’infection pendant une mesure.
Les piles logees dans cet appareil doivent etre retirees

et I'appareil doit etre mis au rebut dans le respect de la
reglementation locale.

L'appareil nentre pas dans le cadre de la Directive europeenne
2002/96 relative aux dechets d'equipements electriques et
electroniques (DEEE).

Entretien des bandelettes réactives

- Conditions de stockage : 2°C a 30°C (35.6°F a 86°F), humidité
relative inférieure a 85 %. Ne congelez PAS.

Conservez les bandelettes réactives dans leur flacon d'origine
uniquement. Ne les transférez pas dans un autre récipient.
Conservez les flacons de bandelettes réactives a I'abri de

la chaleur et de I'hnumidité. Conservez a I'abri de la lumiere
directe du soleil.

Fermez immédiatement et soigneusement le flacon de
bandelettes une fois la bandelette prélevée.

Veillez a avoir les mains propres et seches lorsque vous
manipulez les bandelettes.

Utilisezimmédiatement la bandelette réactive une fois quelle
est sortie du flacon.

Notez immédiatement sur le flacon de bandelettes la date a
laquelle vous I'avez ouvert. Mettez les bandelettes restantes au
rebut au bout de 6 mois.

N'utilisez pas les bandelettes réactives au-dela de leur date
limite d'utilisation pour éviter d'obtenir des résultats erronés.
Ne pliez pas, ne coupez pas et ne modifiez pas les
bandelettesréactives de quelque maniere que ce soit.
Conservez le flacon de bandelettes hors de portée des enfants
car le bouchon et les bandelettes réactives présentent

des risques d'étouffement. En cas d'ingestion, consultez
immédiatement un médecin.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Pour en savoir plus, veuillez consulter le mode d'emploi fourni
avec les bandelettes réactives.
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Informations importantes concernant la
solution de controéle

Utilisez uniquement les solutions de contréle FORA avec votre
lecteur.

N’utilisez pas la solution de contréle au-dela de la date limite
d'utilisation ou 3 mois aprés son ouverture. Notez la date

d'ouverture sur le flacon et mettez le reste de solution au rebut

au bout de 3 mois.

Il est recommandé de réaliser le test a I'aide de la solution de
contrdle a température ambiante (20°C a 25°C/68°F a 77°F).
Vérifiez que la température de la solution de contréle, du
lecteur et des bandelettes réactives se trouve dans cette plage
de températures avant utilisation.

Agitez le flacon avant utilisation, n'utilisez pas la premiére

goutte, puis essuyez I'embout du flacon pour garantir la pureté

de Iéchantillon et I'exactitude des résultats.
Fermez bien le flacon de solution de controle et conservez-le
entre 2°C et 30°C (35,6°F a 86°F). Ne congelez PAS.

DEPANNAGE DU SYSTEME

En cas de probléme, effectuez I'action recommandée. Si le
probléme persiste ou que des messages d'erreur autres que ce
figurant dans les tableaux ci-dessous s'affichent, contactez le
service client. Ne tentez en aucun cas de réparer vous-méme ou
de démonter le lecteur.

Affichage des résultats

AFFICHAGE

SIGNIFICATION

Lo

<20 mg/dL (1.1mmol/L)

ALow

20-69 mg/dL (1.1-3.8 mmol/L)

©

70-119 mg/dL (3.9-6.6 mmol/L)

@ HIGH

120-239 mg/dL (6.7-13.3 mmol/L)

KETONE?

> 240 mg/dL (13.3 mmol/L)

H o

> 600 mg/dL (33.3mmol/L)

Messages d’erreurrror Messages

MESSAGE SIGNIFICATION ACTION REQUISE
L'alimentation par pile .
- ) Remplacez la pile
est insuffisante pour X o,
g immédiatement.
ernont pouvoir réaliser un test.
B < N
= Y Une bandelette Procédez & nouveau
- | réactive usagée a été au test a l'aide d'une
'- insérée. bandelette neuve.
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La bandelette a

Dépannage

1. Si aucun message ne s'affiche apres insertion de la bandelette

- été retirée apres Procédez a nouveau
- application de la au test a l'aide d'une
o goutte de sang sur la bandelette neuve.

partie absorbante.
La température
ambiante est au- La ple?ge de
- fonctionnement du

dessous de la plage
de fonctionnement du
systéme.

La température

systéme est comprise entre
10°C et 40°C (50°F a 104°F).
Procédez de nouveau
au test une fois que la

ERRoR!

Défaillance du lecteur.

C_\ Zmlblarlmte esdt audessus | yamperature du lecteur et
C fe a p age de de la bandelette réactive
prge— ongtlonnement du se situe dans cette plage.
systéme.
Procédez a nouveau
- - au test a l'aide d'une
- bandelette neuve. Sile

lecteur ne fonctionne
toujours pas, contactez le
service client.

réactive :
CAUSE PROBABLE ACTION REQUISE
Pile usagée. Remplacez la pile.

Bandelette insérée a
I'envers ou mal enfoncée.

Insérez la bandelette, zone de contact
la premiere et dirigée vers le haut.

Lecteur ou bandelettes
défectueux.

Veuillez contacter le service client.

2. Si le test ne démarre pas

une fois I'échantillon appliqué:

CAUSE PROBABLE

ACTION REQUISE

Volume de I'échantillon de
sang insuffisant.

Procédez de nouveau au test a l'aide
d’une bandelette réactive neuve

et d’un échantillon de sang plus
important.

Bandelette réactive
défectueuse.

Procédez de nouveau au test a I'aide
d’une bandelette neuve.

Echantillon appliqué
apres la mise hors tension
automatique (2 minutes
apres la derniere action de
l'utilisateur).

Procédez de nouveau au test a l'aide
d’une bandelette neuve. Appliquez
I'"échantillon uniquement lorsque le

symbole « & » clignote a I'écran.

Lecteur défectueux.

Veuillez contacter le service client.
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3. Sile résultat du test réalisé a I'aide de la solution de controle |N FORMAT|0NS DETA"_LEES

est en dehors de la plage attendue:

Le lecteur permet d'obtenir des résultats équivalents a ceux
CAUSE PROBABLE ACTION REQUISE |
plasma.
Erreur lors du Veuillez lire attentivement les
déroulement du test. instructions et procéder de nouveau Moment de la Taux normal de glucose dans
au test. journée le plasma chez les patients non
Le flacon de solution Agitez bien le flacon et procédez de diabétiques
de contrdle n'a pas été nouveau au test. Ajeun etavant les repas | < 100 mg/dL (5.6 mmol/L)
suffisamment agité. 2 heures aprés un repas | < 140 mg/dL (7.8 mmol/L)
Solution de controle Vérifiez la date limite d'utilisation de la
expirée ou contaminée. solution de controle. Source: American Diabetes Association (2012). Clinical Practice
, R N Recommendations. Diabetes Care, 35 (Supplement 1): S1-100.
La température de la La solution de contrdle, le lecteur et
solution de controle est les bandelettes réactives doivent étre Veuillez consulter votre médecin afin de déterminer le taux
trop basse ou trop & température ambiante (20°C & 25°C cible approprié.
élevée. / 68°F a 77°F) pour pouvoir procéder
au test.
Bandelette réactive Procédez de nouveau au test a l'aide
défectueuse. d'une bandelette neuve.
Dysfonctionnement du Veuillez contacter le service client.
lecteur.
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SYMBOLES

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Symbole

Signification

Symbole|

Signification

Dimensions et poids

92.35(L) x 53(W) x 16.8(H) mm, 43.6 g

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

A usage unique

"
Zo

=)

Conserver a l'abri de la
lumiere du soleil

[:Bj Consulter le mode % Limites de la
d'emploi température
g Date limite d'utilisation| | C € 5,3 |Marquage CE

Code du lot Fabricant
Numéro de série Piles

Collecte des

équipements
électriques et
électroniques

Conserver a l'abri de
I'humidité

STERILE [R]

Stérilisé par irradiation

Utiliser dans les 6 mois
suivant I'ouverture

Ne pas utiliser si
I'emballage est

Alimentation

une pile au lithium CR2032

Ecran

LCD

Mémoire

450 résultats ainsi que la date et I'heure
auxquelles les tests ont été effectués

Caractéristiques

Détection automatique de l'insertion de
I'électrode

Détection automatique du chargement
de Iéchantillon

Compte a rebours du temps de réaction
automatique

Mise hors tension automatique aprés 3
minutes d'inactivité

Avertissement en cas de température
trop basse ou trop élevée

Conditions de
fonctionnement

10°C a 40°C (50°F a 104°F), humidité
relative inférieure a 85 % (sans
condensation)

Conditions de
stockage/transport

-20°C a 60°C (-4°C a 140°F), humidité
relative inférieure a 95 %

Unités de mesure

mg/dL ou mmol/L

Plage de valeurs

Bls >l@| | = |

endommagé
Limite d’humidité Attention
3V =—=|3Volts DC Jetez 'emballage de
maniére appropriée
Modéle N° apres utilisation
Représentant
autorisé dans I'Union Appareil médical
européenne

normales

20 a600mg/dL (1,1 a 33,3 mmol/L)

Cet appareil a été testé pour satisfaire aux normes de sécurité des
appareils électriques suivantes : [EC/EN 61010-1, [EC/EN 61010-2-101,
EN 61326-, IEC/EN 61326-2-6, EN 301 489-17, EN 300 328.
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TERMES ET CONDITIONS DE LA
GARANTIE

En ce qui concerne les produits jetables, ForaCare Suisse garantit
al'acheteur original que, au moment de la livraison, chaque
produit standard fabriqué par ForaCare Suisse est exempt de
défauts matériels et de fabrication et, lorsqu'il est utilisé selon

les fins et les indications décrites sur I'étiquette, est apte a
fonctionner. Toutes les garanties d’un produit prennent fin a la
date d'expiration de celui-ci. En 'absence de garantie, deux (2)
ans apres la date d’achat, tant que le produit n'a été ni modifié, ni
altéré ou utilisé a mauvais escient. La présente garantie ForaCare
Suisse ne s'applique pas lorsque:

(1) Un produit n'est pas utilisé conformément aux instructions
ou s'il est utilisé a des fins non indiquées sur l'étiquette, (i) des
réparations, des modifications ou d’autres manipulations ont
été effectuées par I'acheteur ou des tierces personnes sur les
éléments, autres que les manipulations autorisées par ForaCare
Suisse et conformes a ses procédures approuvées, ou (iii) le
défaut présumé est le résultat d'une mauvaise utilisation, un
mauvais entretien, un accident ou la négligence d’une partie
autre que ForaCare Suisse. La présente garantie est sous
condition d'un stockage, d'une installation, d’une utilisation
et d’entretiens conformes aux recommandations écrites de
ForaCare Suisse.

La présente garantie ne couvre pas les dommages aux éléments
achetés résultant, en tout ou en partie de I'utilisation de
composants, d'accessoires, de pieces ou de fournitures non

fournis par ForaCare Suisse.
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