Erfiillt SO 15197:2013" Einfacher Datentransfer

Erfiillt die SO 15197: 2013 Anforderungen
an die Systemgenauigkeit im Labor® und bei
der Leistungsbewertung durch Anwender.”

Ubertragung der Werte mit NFC Technologie (Near Field
Communication). Zur Ubertragung der Daten an einen
PC einfach das Messgerat auf das NFC Lesegerdt legen.

Consensus Error Grid (CEG)
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MEDISAFE Fit Smile Blutzuckermesssystem

Produkt Artikelnummer Stiick
! MEDISAFE Fit Smile MS-GKFSMGDE (mg/dL) 1
i Blutzuckermessgerat MS-GKFSMMDE (mmol/L)
MEDISAFE FIT ‘ MS*FC025C 25 Zubehor
Blutzuckertestspitze
Produkt Artikelnummer  Stiick
- e TERUMOFINETOUCH MS*GNOIC 1 —
Lanzettengerat Niedrig ~ MS*CSLO2
MEDISAFE FIT A
Mittel MS*CSMO02
% TERUMO FINETOUCH MS*GN4525C 25 Kontrolllésung ]
Lanzette Hoch MS*CSHO02

* DIABASS® ist ein eingetragenes Warenzeichen der mediaspects GmbH

1 150 (International Organization for Standardization). Testsysteme fiir die In -vitro- Diagnostik - Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung bei Diabetes mellitus. Referenznummer 1SO 15197:2013, Genf, Schweiz, 2013
2 1SO 15197:2013 Anforderungen an die Systemgenauigkeit
« durchgefthrt durch geschultes Personal:
- 95% der einzelnen Glukosemesswerte mussen in Bezug auf die Ergebnisse mit einem Referenzmessverfahren bei Glukosekonzentrationen < 100mg/dL innerhalb +15mg/dL und
bei Glukosekonzentrationen >100mg/dL innerhalb +15% liegen
- 99 % der Glukosemesswerte missen innerhalb der Zonen A und B des Consensus-Error-Grid (CEG) fir Typ 1 Diabetes liegen
« durchgefihrt durch ungeschulte Anwender:
- 95% der einzelnen Glukosemesswerte mussen in Bezug auf die Ergebnisse mit einem Referenzmessverfahren bei Glukosekonzentrationen < 100mg/dL innerhalb +15mg/dL und
bei Glukosekonzentrationen =100mg/dL innerhalb +15% liegen
3 Freckmann G. et al. Analytical and User Performance Evaluation of a Blood Glucose Monitoring System following ISO 15197:2013 FREC1454D - Poster Session; 6th November 2014;
Diabetes Technology Meeting 2014, Bethesda, Maryland, USA, 6th — 8th November 2014
4 User performance evaluation of MEDISAFE Fit Smile™ blood glucose monitoring system following ISO 15197:2013; Institut fiir Diabetes-Technologie Forschungs- und
Entwicklungsgesellschaft mbH an der Universitat Ulm; Principal Investigator: G. Freckmann; March 2015
5 Das optische System und das Messprinzip des MEDISAFE Fit Smile Blutzuckermessgerats sind dieselben wie beim MEDISAFE FIT Blutzuckermessgerét.
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Funktionelles Design fiir intuitive und einfache Handhabung
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Das Messgeréat wird automatisch ein- und
ausgeschaltet durch das Abziehen bzw.
Aufsetzen der Schutzkappe.

Der Auswurfhebel auf der
Ruckseite des Messgerates
ldsst sich leicht bedienen.

Einfache Blutaufnahme, auch wenn
das Messgerat auf dem Tisch liegt.

Die Testspitze wird aufgesetzt und abgeworfen, ohne den Sensor zu beriihren oder
mit Blut in Kontakt zu kommen. Fiir eine einfache und hygienische Handhabung.
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Die einzeln verpackten Testspitzen sind Die Testspitze ldsst sich nur in Die besondere Form der Mit dem Auswurfhebel
vor Umwelteinflissen, wie Feuchtigkeit eine Richtung aufsetzen und Testspitze ermoglicht eine werden die Testspitzen
und Schmutz, geschitzt. sichert damit eine korrekte einfache Blutaufnahme. sauber ensorgt.

Befestigung.

Farblich markierte Blutzuckerwerte

Die Farbe des Displays hilft Patienten zu
verstehen, ob ihre Blutzuckerwerte innerhalb
oder auBerhalb ihres Zielbereiches liegen.
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Schritt-fiir-Schritt Bedienerfiihrung

Schritt-fur-Schritt Anweisungen auf dem Bildschirm
untersttzen die Patientenschulung und fihren
Erstanwender durch die Nutzung des Gerétes.
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Sprachfiihrung

Schritt-fir-Schritt Sprachanweisungen und Ansagen
der Blutzuckerwerte und Fehlermeldungen unterstitzen
sehbehinderte Patienten.

Testspitze aufsetzen ©
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Techn ks in colours.

Die Bereiche fiir die Blutzucker-
werte kdnnen individuell an-
gepasst werden (fur pra- und
postprandiale Werte).

Bitte beachten:

Patienten wird empfohlen, vor
Hoch der Einstellung und Anderung
der Wertebereiche mit ihrem
Arzt zu sprechen.

Leicht lesbares Display

Helles, gro3es Display mit leicht lesbaren
Zahlen —auch im Dunkeln.
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Farbiges Diagramm

Farblich markierte Balken zeigen die Summe der
praprandialen Blutzuckerwerte einer Woche in den
fUnf Bereichen von “niedrig” bis “hoch”an.

Nur im Assistenzmodus.

20.0kt ~ 12Tests/Wo.
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