FUr professionelle und hausliche Anwendung geeignet.

€3 Bluetooth

FORA 6 Connect

Messgerdt zur Bestimmung des Blutzuckers
und fiinf weiterer Parameter

FORA® 6 Connect - ein Messgerat zur
Bestimmung von 6 Parametern fur

den professionellen Gebrauch oder zur l
Eigennutzung durch den Anwender. A

Préazise Messung von: N

+ Blutzucker (BG)

+ Hamoglobin (HB)
+ Hamatokrit (HCT)
+ Harnsaure (UA) .
+ Cholesterin (TCH)
+ 3-Ketone (KB)

_Informationen fur
Arzte und Apotheken

Designed by

FORA® 6 Connect ist zertifiziert

nach DIN EN ISO 15197:2015 F@RA



FORA 6 Connect

Multiparameter-Messgerat mit hoher
Prazision und Messgenauigkeit.

FORA® 6 Connect ist ein Multiparameter-Messgerat zur
Selbstanwendung und im professionellen Gebrauch.
FORA® 6 Connect benoétigt zur Bestimmung des Blut-
zuckers und weiterer Parameter nur eine sehr geringe
Blutprobe (z.B. zur Bestimmung des Blutzuckers nur
0,5ul Blut). Bei der Blutzuckermessung liegt das

Streifenzufuhr-Licht

Streifenauswurf
reduziert das Risiko
einer Kontamination

3 Mahlzeiten-Symbole:
Aligemein (Gen),
Vor-dem-Essen (AC),
Nach dem Essen (PC),
1 QC-Modus fur Kontrolllésungstest

1000 Daten-Speicherplatze
mit Datum und Uhrzeit

1 x AAA Batterie

&=

1000
Wertespeicher

Streifen-
zufuhrlicht

90 Tages-
durchschnitt

Ergebnis schon nach 5 Sekunden Reaktionszeit vor.
Die zuverlassigen Messergebnisse konnen Benutzern
helfen, die eigene Gesundheit oder die ihrer Patienten
zu behandeln und rechtzeitig Anderungen im Lebensstil
vorzunehmen, um Hypoglykdmie oder Hyperglykamie
zu vermeiden.

€3 Bluetooth

Verbindet drahtlos durch
Bluetooth® Technologie,

die sich einfach mit einem
Smartphone/Tablet koppelt

Weifde Hintergrundbeleuchtung,
grof3es Display mit
kontrastreicher Darstellung.
klar, leicht zu lesen

Zeichnet Ihre Messergebnisse
auf, inklusive der
Uhrzeit und Datum

Auf A Ab Vund

Hauptmenu [Vl Gummitasten,
einfach zu benutzen und

Zu reinigen

FORACARE
TELEHEALTH

Telehealth
Cloud

(O

Vor dem Essen/ 4 Alarme

nach dem Essen



FORA 6 Connect

1 ©)Bluetooth

Multiparameter:

+ Blutzucker (BG)
+ Hamoglobin (HB)
+ Hamatokrit (HCT)
+ Harnsaure (UA)
+ Cholesterin (TCH)
+ 3-Ketone (KB)

c B A
| A
E" ,2., ‘ .
Blutzuckerteststreifen |
2 | B
* Zur Blutglukosemessung ist KEINE = g o
Kalibrierung notwendig '-G y't c
* Winzige Blutprobe - 0,5l Blut e O g
« Schnelle Ergebnisse - 5 Sekunden 5 OG@ E 4
. . . % D
* 0~70% Hamatokrit-Bereich S < g
* Anwendung: Allgemeine Patienten Poe S H
i - 0S* i - O ‘ 0 50 100 150 200 20 00 %0 400 P 500 550
(Kaplllare7 Venos’ Arterle”)' . 9 G Blood glucose concentration (Cobas Integra® 400 plus) [mg/dl]
Dialysepatienten; Gestationsdiabetes Jil regon T amver T Fromen] - weirHioncee
1 A 598 99.67 % + WG17H604-CEE
Patl e nte n I 2 0.33 % = WG17H904-CEE
* Neugeborene (Messung aus dem Vollblut); z ey f
£ 01 000% ] maysiguyaterom 1005

®

®» ® @

oM
Winzige Schnelle GDH-FAD
Blutprobe Ergebnisse Enzyme

Abweichungen flir FORA® 6 Connect in Verbindung mit den

drei Reagenzienchargen

Hohe Préazision Alternative ASSI
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Keine
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notwendig



FORA 6 Connect

Vorteile unserer Teststreifen

* Innovative Superior Sip-In (ASSI)-Technologie
. a:zzns:‘:i;z?(itrzzf:h die Goldteststreifetechnologie V\“ o den -Te Chh
, O/
* Hohe Qualitat mit langer Haltbarkeit Sip-In
* CV <5%*
* HCT-Bereich 0%~70%
* Viel hdhere Genauigkeit mit GDH-FAD Enyzme
* 5-Elektroden-Technologie

0 Individueller Hadmatokritwert wird durch
Beruhrung erkannt

9 9 Blutprobe wird erkannt und gemessen

Ein Erkennungspunkt zur Verhinderung fehler-
hafter Messungen durch zu geringe Blutprobe

Genauigkeit

Capillary and Venous Whole Blood

Das FORA® 6 Blutglukosemesssystem

erfillt die Kriterien? von ISO 15197:2013
(EN ISO 15197:2015). e

Gemafd den Testergebnissen betrugen die CVs
entsprechend der Wiederholbarkeit 2,74% bzw.
2,48% flr vendse bzw. Kapillarproben.

100% der gemessenen Glukosewerte aus vendsen

FORA Difference (mg/dL)
from laboratory analyzer results

und kapillaren (Fingerspitzen-) Blutproben lagen

innerhalb von +15mg/dl (0,83mmol/I) der durch- St ‘el sz s

schnittlichen Vergleichsmessungsergebnisse bei i o
. Comparison method: Plasma results (mg/dL)

Glukosekonzentration <100mg/dl (5,55mmol/I) (The laboratary analyzer of Cobas)

oder innerhalb von £15% bei Glukosekonzentration

>100mg/dl (5,55mmol/I). Abb.: Das Testergebnis zeigt, dass die FORA® 6-Reihe die Standards

der CLSI® & ISO 15197 Kriterien erfullt.

Referenz:

1. Zuverlassig zugelassen und klinisch validiert vom AMCR-Institut (625 West Citracado Parkway, Suite 112, Escondido, CA 92025) in den USA wéhrend des Zeitraums vom 15. bis 22. April 2015.
Die Referenzmessungen wurden gemaf YSI 2300 STAT PLUS Blutglucoseanalysator durchgefihrt.

2.1S0 15197: 2013 & EN ISO 15197: 2015 In-Vitro-Diagnostik-Messsysteme - Anforderungen an Blutglukoseuberwachungssysteme zur Selbstkontrolle von Diabetes mellitus.

3. Institut flr Klinische und Labor-Standards (CLSI) 2013 Pflegepunkt-Blutglukose-Messung in Pflegeeinrichtungen zur akuten und chronischen Versorgung.



Teststreifen

FORA 6 Connect

Blutzucker (BG)

B-Keton (KB)

/

"{» e FUr die Blutzuckermessung, wird KEINE
"o Kalibrierung benotigt
% < e Hohe Genauigkeit, welche die Normen

&

& < der ENISO 15197:2015 iibertrifft
9006“ * Kleine Blutmenge - 0,5l
ilr * Schnelle Ergebnisse - 5 Sekunden

o
)

)

’ * 0~70% Hamatokritbereich
* Sicherheitsverpackung mit einer
Haltbarkeit von 24 Monaten

Anwendung Kapillar Venos Arteriell AST*
Typ-1 0.

Typ-2 Diabetiker ° ° °
Dialysepatienten ) ° °
Gestationsdiabetiker ° ° °
Neugeborene °

*Alternative Blutentnahmestellen (AST)

3inl

; * 3 Parameters in 1:
> % Blutzucker (BG),
¢ ¢ Hamatokrit (HCT),
:”oo < Hamoglobin (HB)
¢, % o Enzym: GDH-FAD
-"I i’ » Messbereiche:
i|| BG: 10~600mg/dI
HCT: 0~70%IG
HBO: 0~23,8g/dI
* Kleine Blutmenge - 0,5l
* Schnelle Ergebnisse - 5 Sekunden
e Streifen sind einzeln verpackt mit
18 Monaten Haltbarkeit

werden,

Alle FOR 4 6
Teststreifen Boxen

konnen separa;

Anwendung Kapillar Venos
Typ-1 o.

Typ-2 Diabetiker ° °
Dialysepatienten ° °
Gestationsdiabetiker ° °

Neugeborene °

¢ Entwickelt flr Diabetiker, die eine
Selbstmessung bevorzugen

v * Enzym: B-Hydroxybutyrate

Dehydrogenase

. * Kleine Blutmenge -0,8l

e Schnelle Ergebnisse - 10 Sekunden

* Messbereiche: 0,1~8,0mmol/I

 Streifen sind einzeln verpackt mit
18 Monaten Haltbarkeit

Harnsaure (UA)

* Entwickelt fur Patienten mit Gicht oder
Typ 2 Diabetes, die eine Selbst
messung-bzw Patientenselbstuber-
wachung bevorzugen.

e Enzym: Harnsaurekatalysator

¢ Probenvolumen - 1,0uL

* Schnelle Ergebnisse - 15 Sekunden

* Messbereiche: 3~20mg/dl

¢ Streifen sind einzeln verpackt mit
18 Monaten Haltbarkeit

* Entwickelt fur Menschen mit Diabetes
oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen, die
eine Patientenselbstliiberwachung
bevorzugen.

e Enzym: Cholesterinesterase/
Cholesterinoxidase

i
l|||JJ * Kleines Probenvolumen - 3,0l

e Schnelle Ergebnisse - 60 Sekunden

* Messbereiche: 100~400mg/dl

e Streifen sind einzeln verpackt mit
18 Monaten Haltbarkeit



FORA 6 Connect

Systemuberprufung

FORA® 6 Connect versus Cobas Integra® 400 plus

Systemgenauigkeit: Abschnitt 6.3.3
ISO 15197: 2013*/EN ISO 15197: 20152

Fur eine akzeptable Systemgenauigkeit muss das
System die beiden folgenden Mindestkriterien erflllen.
a) 95% der gemessenen Glukosewerte mussen
innerhalb von £0,83mmol/I (x15mg/dl) der
Durchschnittsmesswerte des Referenzmessver-
fahrens bei Glukosekonzentrationen <5,55mmol/I
(<100mg/dl) liegen oder innerhalb von £15%
bei Glucosekonzentrationen 25,55 mmol/I
(=100mg/dl).
b) 99% der einzelnen Blutglukosemesswerte missen
in der Zone A oder B des Consensus Error Grids
(CEQG) fur Typ-1-Diabetes liegen.

Einfuhrung und Umfang

Die Studie wurde vom Institut fir Diabetes-Technolo-
gie durchgefihrt. Forschungs- und Entwicklungsge-
sellschaft mbH an der Universitat Ulm mit Projekt Nr.
IDT-1739(2)-FS® zwischen 30. November 2017 und
19. Dezember 2017. Es wurden 113 kapillare Vollblut-

proben, von 113 verschiedenen Probanden entnommen.

Es wurden 600 Glukosewerte ermittelt (200 aus
jeweils 3 Reagenzsystemlose).

Abweichungen fiir FORA® 6 Connect in Verbindung mit den drei
Reagenzienchargen
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Blood glucose concentration (Cobas Integra® 400 plus) [mg/dI]
Region | Number Prozent + WG17H104-CEE
A 598 99.67 % + WG17H604-CEE
B 2 0.33% = WG17H904-CEE
C 0 0.00 %
D 0 0.00% Due to rounding the sum of percentages
E o 0.00 % may slightly differ from 100%.

Testergebnisse

Ergebnis der Systemgenauigkeit fir Glukosekonzentrationen
<100mg/dI (5,55 mmol/1)

Reagenzien-
Charge

Innerhalb +5mg /dI
(Innerhalb +0.28 mmol/I)

Innerhalb £10mg /dI
(Innerhalb +0.56 mmol/I)

Innerhalb +15mg/dl|
(Innerhalb +0.83 mmol/1)

WG17H104-CEE

17/52 (32,7%)

35/52 (67,3%)

51/52 (98,1%)

WG17H604-CEE

23/52 (44,2%)

44/52 (84,6%)

52/52 (100%)

WG17H904-CEE

12/52 (23,1%)

36/52 (69,2%)

51/52 (98,1%)

Ergebnis der Systemgenauigkeit fiir Glukosekonzentrationen
2100mg/dl (5,55mmol/I1)

(R:(;:igge:zien— Innerhalb +5% Innerhalb +10% Innerhalb +15%
WG17H104-CEE 104/148 (70,3%) 137/148 (92,6%) 148/148 (100%)
WG17H604-CEE 100/148 (67,6%) 136/148 (91,9%) 146/148 (98,6%)
WG17H904-CEE 103/148 (69,6%) 144/148 (97,3%) 148/148 (100%)

Ergebnis der Systemgenauigkeit fuir Glukosekonzentrationen
zwischen 40mg/dl (2,22 mmol/I) und 456 mg/dl (25,3mmol/I)

Reagenzien-
Charge

Innerhalb +5mg/dl & +5%
(Innerhalb +0.28 mmol/I
& +5%)

Innerhalb +10mg/dl & +10%
(Innerhalb +0.56 mmol/I
&+ 10%)

Innerhalb +15mg/dl & +15%
(Innerhalb +0.83mmol/I
& + 15%)

WG17H104-CEE

121/200 (60,5%)

172/200 (86%)

199/200 (99,5%)

WG17H604-CEE

123/200 (61,5%)

136/148 (91,9%)

198/200 (99,0%)

WG17H904-CEE

115/200 (57,5%)

180/200 (90%)

199/200 (99,5%)

Absolute Abweichungen zwischen FORA® 6 Connect und Cobas
Integra® 400 plus
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’ ® Glucose concentration (Cobas Integra® 400 plus) [mg/dl]
Schlussfolgerung

Diese Studie zeigt, dass das Multifunktions-Uberwa-
chungssystem FORA® 6 Connect beim Vergleich der
Testergebnisse mit einer Laborreferenz ISO 15197:2013
/EN ISO 15197:2015 entspricht. Dartber hinaus lagen
100% der einzeln gemessenen Glukosewerte in der
Zone A oder B des Consensus Error Grids (CEG).

Referenz:

1. International Organization for Standardization. In vitro diagnostic test systems — Requirements
for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus. ISO
15197:2013.

2. International Organization for Standardization. In vitro diagnostic test systems — Requirements
for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus. EN ISO
15197:2015.

3. Institut fiir Diabetes Technologie (2018, January 16). System accuracy evaluation of FORA 6
Connect Multi-functional Monitoring System based on I1SO 15197:2013 & EN ISO 15197:2015.
Project no.: IDT-1739(2)-FS

4. ForaCare Suisse AG. Clinical Validation List. www.foracare.ch/validations.html.



FORA 6 Connect

Konnektivitat

Zur professionellen und hauslichen Nutzung

€3 Bluetooth

GETITON

Do

+
iIFORA HM

ForaCare Telehealth System

ForaCare bietet nicht nur verschiedene
Moglichkeiten der Medizinprodukte

# Download on the
* ‘w [ ¢ App Store
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Google Play

und einzigartige APPs fur die einzelnen
Bereiche, sondern bietet auch ein
Telemedizin-System flr professionelle
Pflegekrafte.

Das ForaCare Telehealth System
ermdglicht eine Hilfe durch Uberwachung.
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Erfahren Sie mehr unter:

www.smart-otc.de



Technische Daten FORA® 6 Connect

Messgerat

Benefits

FORA® 6 Connect

Multi-Parameter Blutzuckeriiberwachungssysteme, verfligbar fir
Blutzucker, 3-in-1 (BG/HCT/HB), Keton, Harnsaure und Cholesterin-Test

v,;-

*
b

2
s.
%

Messbereich (BG)

10~600mg/dl (0,55~33,3mmol/1)

Piepton

Ein/Aus/Universal Tone®

Ketone Warnung

Ja

Mabhlzeiten-Symbole

AutoQC; generelle Markierung (GEN)/vor dem Essen (AC)/nach dem Essen (PC)

Hintergrundbeleuchtung Ja
Streifenzufuhr-Licht Ja
Streifenauswurf Ja
Konnektivitat Bluetooth® 4.0

Energiequelle

1 AAA-Batterie

Lebensdauer der Batterie

Mindestens 1,000 Mal

Speicherkapazitat

Messwertspeicher fur 1,000 Messwerte mit Datum und Zeit

Abmessungen 54,9 (B) x 89,8 (H) x 18,0 (T) mm
Produktgewicht 64,1g (ohne Batterie)
Betriebszustand Temperatur: 8°C~45°C / Rel. Luftfeuchtigkeit: <90%
Verordnung
g e M,‘ 6 Connect
Musterkrankenkasse - | (""‘4\1 Bestimmung 0es
i e SR ™~ o Paret PZN: 13569842 (mg/dI)
Musteraann e | Nkl PZN: 13569859 (mmol/I)

MusterstraBe 5
XHXX Musterstadt

ot Veriicherien
Behiabzianen. b A Gakum

RP. (Bitts Loerrium thirhatrmichan)

-~ FORA 6 Comnect
— Multifunktions-Messsysten mg/fdl
PIN 13569842

FORA 6 Connect
Blutzuckermessstreifen 50 Stick
PZN 13569799

Vertragsarststomgs|

Bluteseker
Testsireifen

50

: 13569799

ForaCare Suisse AG
Neugasse 55
CH9000, St. Gallen
Switzerland
www.foracare.ch

Smart
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15246758 : 15246735

Vertrieb

: 15246741

SMART OTC GmbH
Turmstrafle 12
78467 Konstanz
Deutschland
www.smart-otc.de

OoTC

Alle FOR 4% 4

Teststreifen Boxen

konnen verordnet
oder empfohlen

f-Keton-
Teststreiten

PZN: 15246764

Gerne stehen wir Ihnen auch telefonisch
zur Verflgung.

QQ +49(0)7531 - 818 69 55
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