( Réaliser un test sur le bout des doigts

Dévissez la pointe de l'autopiqueur.

Insérez une lancette stérile dans l'autopiqueur.

Remettez la pointe de l'autopiqueur en place et
tournez-la fermement.

Pour régler la profondeur, utilisez le niveau de force
1-2 pour une peau douce, 3-4 pour une peau
moyenne, 5-6 pour une peau épaisse ou calleuse.

Pour amener du sang frais a la surface du site de test,
frottez vigoureusement le site de test pendant
quelques secondes jusqu'a ce que vous sentiez qu'il se
réchauffe.

Tirez 'extrémité de l'autopiqueur vers l'arriere.

Pour piquer votre doigt, appuyez sur le bouton central.

Soulevez l'autopiqueur vers le haut.
Veillez a ne pas salir le sang sur votre site de test.

Collez le bord de la bandelette de test sur la goutte de

sang.

Le sang sera automatiquement prélevé.
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L'autocontréle de la glycémie est un moyen de surveillance de votre diabéte.

@ AssessAg

KIT D'AUTOSURVEILLANCE
GLYCEMIQUE

AssessAg® a été développé pour assurer une lecture rapide et précise dans un
processus pratique et simple.

L'objectif pour le systéme d'autosurveillance de la glycémie AssessAg®
s fournir une répétabilité de qualité pour votre bien-étre au quotidie

est

stéme d'autosurveillance de la glycémie AssessAg® est destiné
a un usage diagnostic in vitro uniquement.

Contenu du kit AssessAg®

s PRECIS
* RAPIDE
s FACILE A UTILISER

[ CE

‘ - - . ETUDE ISO CONDUITE EN ALGERIE - FIABILITE VALIDEE

+ Conforme a la norme ISO 15197:2013
- Etude clinique réalisée localement auprés de patients en Algérie

Glucométre  Autopiqueur Lancettes Pile Manuel
AssessAg® réutilisable stériles (cr2032) d'utilisation

FT/ASSESS-AG/06/2025/V3

Pochette

» Taux de précision dépassant les exigences internationales
Centre National de Pharmacovigilance et de Matériovigilance (CNPM).
Route Petit Staoueli (NIPA), Dely Ibrahim, Alger.
Téléphone: 023 36 75 02/27.Fax: 023 36 75 29
Site web : www.cnpm.org.dz

+ Données validées par des professionnels de santé
« Confirme la fiabilité, la précision et la sécurité d'utilisation du systéme AssessAg®

Service d’information médicale :

Téléphone : 023 25 86 89 - 044473284 - 044473787 @, DIAGNOSTICS @, DIAGNOSTICS
Du Dimanche au jeudi De 9h a 17h o CARE ov CARE

Pour une information compleéte, veuillez consulter le RCP disponible au niveau du stand.




( Les caractéristiques

E Systéme sans code
Enzyme : Fad-GDH
Rapidité des résultats
Ejecteur de bandelette

Bandelette Full Process
Mémoire 365 tests

Absorption du sang par capillarité

- échantillon de sang

( Le glucométre AssessAg®

o|«|o[®

1. Ecran d'affichage : Affiche vos résultats de tests, symboles et messages :

Avertissement de batterie faible Aprés une activité physique

n Solution de contrdle

E Mettre la goutte de sang pour le test

2. Boutons fléches Haut/Bas : Faire défiler vers le haut
ou vers le bas pour régler les parameétres ou récupérer la
mémoire.

; @ AssessAg
3. Bouton Marche/Arrét : Allumer/Eteindre le lecteur et
afficher la mémoire et la configuration aprés les tests.

4. Ejecteur de bandelettes : Libére la bandelette de test
du lecteur.

5. Port de la bandelette de test : Insérez la bandelette de
test AssessAg®.

6. Couvercle de la batterie.

7. Numéro de série.
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( Messages

Probléme avec le glucométre :
Replacez la batterie et réglez le lecteur de test de glycémie.
Si le probléme persiste, veuillez contacter votre vendeur.

Causée par une bandelette de test de glycémie utilisée ou humide :
Veuillez insérer une nouvelle bandelette de test et refaire votre test.

Causée par une gquantité insuffisante de sang ou un remplissage irrégulié :
Veuillez insérer une nouvelle bandelette de test et appliquer régulierement
un échantillon suffisant de sang.

Causée par un réactif endommagé dans la bandelette de test :
Veuillez insérer une nouvelle bandelette de test de glucose et refaire votre

test.

Causée pas une application de sang avant indication :
Attendez que le lecteur affiche l'icéne clignotante avant d'appliquer votre

échantillon de sang.

Causée par une contamination de I'étiquette de code couleurs sur le dos de
la bandelette de test, ou insertion d'une bandelette étrangére :
Veuillez insérer une nouvelle bandelette de test AssessAg® et refaire votre test.

La température ambiante est inférieure a 10°C :
Placez le lecteur a une température comprise entre 10° ~ 40°C pendant
30 minutes ou plus et testez a nouveau.

La température ambiante est supérieure a 40°C :
Placez le lécteur a une temperature comprise entre 10° ~ 40°C pendant
30 minutes ou plus et testez a nouveau.

Résultat inférieur 4 20mg/dL (1.1mmol/L) :
Votre glycémie peut étre trés faible.
Traitez cette condition immédiatement selon les recommandations de votre médecin.

Résultat supérieur 4 600mg/dL (33.3mmol/L) :
Votre glycémie peut étre trés élevée.
Traitez cette condition immédiatement selon les recommandations de votre médecin.

Aucune lecture du résultat du test glycémique :
Veuillez insérer une nouvelle bandelette de test de glycémie et placez
régulierement un échantillon de sang suffisant.

Lectures insuffisantes pour afficher la moyenne des tests glycémiques :
Veuillez insérer des nouvelles bandelettes de tests et appliquez
des quantités suffisantes de sang afin de calculer la moyenne glycémiques.

( Sites alternatifs pour la réalisation du test

Insérez la lancette.

Remettez la pointe de l'autopiqueur en place et
tournez-la fermement.

Ajustez la pointe transparente au réglage le plus
élevé.

Pour amener du sang frais a la surface du site de
test, frottez vigoureusement le site de test
pendant quelques secondes jusqu'a ce que vous
sentiez qu'il se réchauffe.

Continuez a tenir l'autopiqueur et augmentez
progressivement la pression pendant plusieurs
secondes.

Tout en tenant l'autopiqueur sur votre site de
test, regardez a travers I'embout transparent
jusqu'a ce qu'une goutte de sang ronde appa-
raisse.

Soulevez 'autopiqueur vers le haut.
Veillez a ne pas salir le sang sur votre site de test.

Collez le bord de la bandelette de test sur la goutte

de sang.
Le sang sera automatiquement prélevé.




# AssessAg

Bandelettes réactives de test glycémique

IMPORTANT : Veuillez lire ces informations ainsi que votre manuel
d'utilisation ASSESS AG® avant d'utiliser les bandelettes de test
ASSESS AG®. Appelez immédiatement votre médecin ou votre
pharmacien si ces documents ou les résultats de votre glucometre
ne semblent pas correctes.

IMPORTANT : Si votre résultat de glycémie est anormalement bas
ou éleve, répétez le test avec une nouvelle bandelette de test.

Si les résultats sont toujours incohérents, veuillez contacter votre
médecin.

GENERAL :

Les bandelettes de test ASSESS AG® sont utilisées avec le
glucometre ASSESS AG® pour mesurer le glucose (sucre) dans le
sang total provenant du bout des doigts, de la paume et de
l'avant-bras ou du sang total veineux. Les bandelettes de test
ASSESS AG® adoptent une nouvelle technologie de biocapteur
composée d'éléments électrochimiques et nécessitent un petit
volume de sang de 0,5 pl et provoquent moins de douleur.
ASSESS AG® peut stocker 365 lectures en mémoire avec date et
heure; Cela fournit un moyen plus simple et plus efficace de
mesurer le taux de glucose. Les résultats du test permettent a
votre médecin de contréler facilement votre métabolisme.

INDICATIONS :

Les bandelettes de test ASSESS AG® sont utilisées pour la mesure
du glucose dans votre sang.

Les bandelettes de test ASSESS AG® sont destinées a l'auto-test a
I'extérieur du corps (utilisation diagnostic in vitro) par les personnes
atteintes de diabéte et par les professionnels de la santé.
Cependant, l'autodiagnostic ne doit pas remplacer le diagnostic et
le suivi du diabéte par votre médecin.

CONSERVATION ET UTILISATION:

Conservez les flacons de bandelettes de test ASSESS AG® dans un
endroit frais et sec entre 2° et 30 °C. Ne pas exposer directement
au soleil. Ne pas congeler. Conservez les bandelettes de test dans
leur flacon d'origine uniquement. Ne pas mélanger les bandelettes
de test des différents flacons. Replacez immédiatement le
bouchant et refermez-le hermétiquement aprés avoir retiré une
bandelette de test ASSESS AG®. Utilisez la bandelette de test
immédiatement aprés |'avoir retirée du flacon. Ne pas utiliser les
bandelettes de test aprés la date de péremption mentionnée sur
l'emballage ou le flacon, car cela pourrait fausser les résultats.
Notez la date de la premiére ouverture sur I'étiquette du flacon.
Jetez le reste des bandelettes de test ASSESS AG® 3 mois aprés la
premiére ouverture du flacon. Evitez le contact de la bandelette de
test avec de la nourriture ou de l'eau. Ne pas manipuler les
bandelettes de test avec les mains mouillées. Ne pas pliez, ne pas
coupez les bandelettes de test ASSESS AG®. Les bandelettes de
test ASSESS AG® sont a usage unique; Ne pas réutiliser. Ne pas
effectuer les tests a des températures inférieures a 10°C ou
supérieures a 40 °C. Ne pas effectuer les tests avec une humidité
inférieure a 10 % ou supérieure & 90 %. Veillez a ne pas abimer
I'étiquette de code couleur. Jetez avec précaution la bandelette de
test utilisée pour éviter toute infection.

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Utilisation uniquement en dehors du corps (pour un diagnostic in vitro).
Ne pas réutiliser les bandelettes de test.

Ne pas utiliser des bandelettes de test au-dela de la date de
péremption imprimée sur I'emballage car cela pourrait entrainer
des résultats non précis.

Jetez le flacon et toutes les bandelettes de test inutilisées 3 mois aprés
la premiére ouverture; Une exposition constante des bandelettes de
test a lair peut détruire les produits chimiques contenus dans les
bandelettes de test et afficher des résultats incorrects.

L'échantillon de sang ne doit étre appliqué que sur la pointe de la
bandelette de test. Ne pas appliquer le sang ou la solution de
contréle sur d'autres parties de la bandelette de test car cela
pourrait entrainer des résultats inexacts.

Utilisez les bandelettes de test ASSESS AG® uniquement avec le
glucometre ASSESS AG®.

Conservez le flacon de bandelettes de test hors de la portée des
enfants; Le bouchon représente un risque d'étouffement; Le
bouchon contient des agents desséchants pour protéger les
bandelettes de test, ils peuvent étre nocifs s'ils sont inhalés ou
avalés et peuvent irriter la peau ou les yeux.

Tout changement de médicament basé sur les résultats du test
de glycémie ASSESS AG® sans l'avis d'un médecin ou d'un
professionnel de la santé n'est pas recommandé. Consultez votre
médecin ou professionnel de la santé avant de modifier votre
traitement en fonction des résultats de votre test de glycémie.
Tout le materiel contaminé par le sang doit étre éliminé
correctement. Les professionnels de la santé doivent suivre les
protocoles de contréle des infections de leur établissement.

PRINCIPE DU TEST :

Le glucose dans I'échantillon de sang réagit aux électrodes de la
bandelette de test et génére un courant électrique qui stimule une
réaction chimique qui est mesurée par le glucometre et affichée
comme résultat.

COMPOSITION DU REACTIF :

Chaque bandelettes ASSESS AG® contien
Glucose deshydrogenase (FAD-GDH).
Médiateur.

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR L'UTILISATION DE SITES
ALTERNATIFS :

Les sites alternatifs ol vous pouvez tester incluent la main dorsale,
la paume ventrale, le haut du bras, I'avant-bras, le mollet et la
cuisse. Il est plus indiqué d'utiliser des échantillons des boGt des
doigts qui sont plus fiables dans les cas suivants : aprés un repas,
une dose d'insuline ou une activité physique.

Vous devez également utiliser le test du bout des doigts chaque
fois que vous avez des inquiétudes concernant I'hypoglycémie
avec ou sans symptomes (réaction a linsuline), car les tests sur
I'avant-bras peuvent ne pas détecter I'hypoglycémie.

Les résultats des tests effectués sur sites alternatifs ne doivent
jamais étre utilisés pour calibrer les systéemes de surveillance
continue du glucose et dans les calculs de dosage d'insuline.

RESULTATS DE TEST :

Les résultats sont affichés sur le lecteur en milligrammes de
glucose par décilitre de sang (mg/dL). Le lecteur affiche des
résultats entre 20 et 600 mg/dL (1,1 et 33,3 mmol/L). Si le résultat
du test est inférieur a 20 mg/dL (1,17 mmol/L), "LO" s'affiche sur
I'écran du lecteur. Consultez immédiatement votre médecin pour
savoir comment traiter une glycémie extrémement basse
(hypoglycémie). Si le résultat du test est supérieur a 600 mg/dL
(33,3 mmol/L), "HI" s'affiche sur I'écran du lecteur. Cela indique une
glycémie extrémement élevée (hyperglycémie). Consultez
immeédiatement votre médecin pour savoir comment traiter une
glycémie extrémement élevée.

REMARQUE IMPORTANTE :
La glycémie peut étre perturbée par votre alimentation, votre
activité physique et/ou votre stress.

Interval de valeurs attendues

L'autotest des niveaux de glycémie permet de contréler votre
diabete. Consultez votre médecin pour déterminer la meilleure
interval de valeurs de glycémie qui vous correspond. Les valeurs de
glycémie pour les non diabétique sont les suivantes :

Ajeun et avant les repas : Moins de 100 mg/dL (5,6 mmol/L).

2 heures apres le repas : Moins de 140 mg/dL (7,8 mmol/L).

Limites du systéme

Les bandelettes de test ASSESS AG® fournissent des résultats
précis lorsque les conditions suivantes sont respectées :
Utilisation du sang total capillaire frais. Non utilisation de plasma
ou de sérum.

Utilisation unique des bandelettes.

Non utilisation en cas de déshydratation, si vous étes gravement
déshydraté, contactez immediatement votre médecin;

Ne pas utiliser chez les nouveau-nés.

Des résultats inexacts peuvent survenir en cas de choc; chez les
sujets hypotendues, hyper glycémiques ou hyperosmolaires avec
ou sans cétose. Les bandelettes de test de glycémie peuvent étre
utilisées a une altitude allant jusqu'a 3 048 m sans effet sur les
résultats du test.

Utilisez uniquement les bandelettes de test ASSESS AG® avec le
lecteur ASSESS AG®.

Interférences:

Les résultats des bandelettes de test ASSESS AG® doivent étre
utilisés avec des niveaux d'hématocrite compris entre 20 % et
65%, si le taux est hors cette interval, les résultats du test peuvent
&tre inférieurs ou supérieurs a la valeur réelle.

Les interférences au paracetamol, acide ascorbique (vitamine C),
acide urique, et autres substances réductrices (si présentes au
niveau d'un sang normal ou & des concentrations thérapeutiques
normales) n'affectent pas significativement les résultats. Les
concentrations anormalement élevées dans le sang peuvent
entrainer des résultats élevés.

Paramétres lipidiques : un taux de cholestérol < 510mg/dL et un
taux de triglycérides < 3400mg/dL n'affectent pas significative-
ment les valeurs des résultats de test de glucose. Les échantillons
avec des valeurs de glucose supérieures a ces niveaux doivent étre
interprétées avec prudence.

L'icodextrine (maltose) n'interfére pas avec cette version des
bandelettes de test ASSESS AG®.

Ne pas effectuer le test de glycémie pendant ou juste aprés le test
d'absorption du xylose; le xylose dans le sang provoque des
interférences.

L'échantillon de sang peut étre prélevé par des professionnels de la
santé dans des tubes a essai contenant de 'EDTA et de I'héparine.

Ne pas utiliser d'autres anticoagulants ou conservateurs, autres
que I'EDTA et I'héparine.

Caractéristiques de performance

La performance des bandelettes de test a été évaluée dans une
étude d'évaluation de I'exactitude du systéeme de lecture
glycémique ASSESS AG® conformément a la norme internationale
ISO 15197 : 2013.

La plage de mesure du systéme de surveillance de la glycémie
ASSESS AG® est de 20 a 600 mg/dL

Le pourcentage des patients ayant une valeur de glycémie
capillaire fournie par le lecteur ASSESS AG®, compris entre + 15 %
de la valeur capillaire moyenne de référence (sur automate de
laboratoire). Pour une glycémie capillaire <100mg/dl seront
présentés avec un intervalle de confiance a 95%. L'évaluation a été
menée auprés de +100 sujets différents, fournissant 600 valeurs
mesurées. Les valeurs de la glycémie moyenne de référence (sur
automate de laboratoire) étaient :

<100 mg/dl dans 186 cas

=100 mg/dl dans 414 cas

Résultats de précision du sy pour une ion de
glucose <100 mg/dL.
<5 mg/dL A <10 mg/dL A <15mg/dL

91/186 (48,9%) 153/186 (82,3%) 180/186 (96,8%)

Résultats de précision du pour une ration de
glucose >100 mg/dL (5,55 mmoI/L)
A<5% A <10% A <15%

239/414(57,7%) |  369/414(89,1%) | 405/414(97,8%)

Précision du systéme pour des concentrations en glucose entre
32,2 mg/dL (1,79 mmol/L) et 481,5 mg/dL (26,72mmol/L)

15mg/ dl < 100 mg/dl et 15 % > 100 mg/d!

585/600 (97,5%)

Résultats de la précision pour échantillon sang veineux :

Concentration | N 40 82 149 208 356
sanguine mg/dL [ mg/dL | mg/dL| mg/dL [ mg/dL
Moyenne 300 | 41 83 146 211 352
Variation 300 | 4,3 7.9 15,3 17,8 49,7
groupée

Standard de 300 | 2,1 2,8 3,9 4,2 7,0
déviation
groupé (SD)

95% interval | 300

2.07, | 275, | 3.80, | (4.09,
de confiance

213) |2.85) | 400) |4.31)

Coefficient de | 300 | 5,1 3,4 2,7 2,0 2,0
variation
groupé

Description des icones:

Ne pas utiiser si lemballage

! Fabricant
est endommagé

Date de fabrication

Dispositif médical de

diagnostic in vitro

Numéro de lot

Consulter les instructions

Autiliser avant )
d'utilisation

Garder au sec

/ﬂf Limite de température

Suffisant pour
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