FORA 6

Blood Glucose Test Strip

Warnings

» For in-vitro diagnostic use (for use outside of the body only). B For single
use only. B Healthcare professionals and other users testing multple patients
with this system should handle everything that has come into contact with
human blood carefully to prevent transmiting infectious diseases, including
sanitized objects. B> Please read this sheet and your FORA 6 Duo / Plus
1 Connect Multi-functional meter Owner's Manual before you use this test
strp. B Use only FORA 6 blood glucose test strips with FORA 6 Duo / Plus /
Connect Multi-functional meter to obtain accurate resuits, and be covered by the
manufacturer's warranty. - Results may be inaccurate when testing on patients
with abrormally low blood pressure or those who are in shock. B Please do not
use FORAB Duo / Plus / Connect Multfunctional monitoring system on ciiically

il patients. While the blood glucose result is extremely (over
600 mg/dL (3.3 mmolL), the collection of capillry blood from the approved
sample sftes is not advised when the peripheral circulation s impaired as the
delivery of physiological blood glucose level might not be a true reflection. The
following circumstances may apply: severe dehydration as a resut of diabetic
Ketoacidosis or due to stress hyperglycemic, hyperosmolar non-ketotic coma,
shock, decompensated heart failure NYHA Class IV or peripheral arterial
ocdlusive disease. B Keep test stips and lancets away from smal children. If
swallowed, consuit a doctor immediately for advice.

Intended Use

FORAB b\ood glucose test strip when used together wllh FORA6 Duo/ Plus /
Connect allow your
by yeursew at home or by healthcare professionals. It uses fresh whole blood
samples from the finger, and the following areas: the paim, forearm and upper
arm. This system is not intended for use in the diagnosis or screening of
diabetes mellitus.

Professionals may test with capilary and venous blood sample; home use is
limited to capilary whole blood testing. Use ONLY heparin for anticoaguiation
of whole blood samples. Please do NOT use EDTA for anticoagulation.
Limitations

> Hematociit: The hematocritlevel is limited to between 0% and 70%. Please
ask your healthcare professional f you do not know your hematociitlevel.
> Neonatal Use: Thi test stip can be used for the testing of newborns.
> Pl ppendi Summaly of d

of imitaton with Efects: Aftudes upto 3275 m (10,742
1) do not affecttest resus. » Do no est bood glucose during or soon afer
a xylose absorption test. Xylose in the blood can produce elevated glucose
resuls.

Storage and Handling

» Use each test stip immediately after taking it out of the vial or the individual
foil packet. » IMPORTANT: Do ot use the test strps f they have expired.
» Keep the vial closed at al times. B> Store the test strips in thei original vial

In both intermediate precision and repeatabilty tests, the standard deviation

ie Grafik einer Studie an Patient wurde

(SD) s within 5 mgdL. (0.28 mmolL) for each 100 my/
L (5.55 mmolL) and the coeficent o vriaton (CV) s less than 5% or each
glucose concentration 2 100 mg/dL (5.5 mmolL).

Use only with FORAG Duo/ Pius / Connect Mult-functional meter.

Blutzucker-Teststreifen

Warnhinweise
» Fiir die In-Vitro-Diagnosti (nur fi e exteme Vewendung). B> Nur fir den
einmaligen Gebrauch. P Medizinisches Fachpersonal und andere Anwender,
die das System fiir die Messung bei verschiedenen Patienten benutzen,
sollten beachten, dass alle Komponenten, die mit menschiichem Blut in
Kontakt kommen, auch nach der Reinigung als potenziell nfektids gehandhabt
‘werden miissen. P> Bitte lesen Sie dieses Blatt und die

» Per uso diagnostico n vito (esclusivamente per uso estermo).
»> > li

Tabella 3 Risultati dell'accuratezza per concentrazioni di glucosio
comprese tra 23,8 mg/dL (1,32 mmol/L) e 569,5 mg/dL (31,64 mmol/L)

fiir Ihr FORA 6 Duo / Plus / Connect Me
die Teststreifen verwenden. » Um genaue Ergebnisse zu erhalten und
durch die Herstellergarantie abgedeckt zu werden, verwenden Sie diese mit
FORAG Duo / Plus / Connect Mu\t\funkt\unsgeraien ausschiieBlich FORA

» Bei schwe Patienten oder bei

zwischen 23,8 mg/dL (1,32 mmollL) und 569,5 gL (31,64 mmollL)

Source: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of
Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care

chetonic, shock, nsuicienza cadiaca scompensata NYHA diClasse V.
oppure lusiva perferica. b Tenere e st

bambini. i , fichiedere

Ver20 202406 | Note: “According o the accuracy crferia of SO 15197: 2013/and EN' | Symplome einer emsthatten Erkraniung darstelien. Wenn Sie wiederholt  sang capilife ou o sang veneus:ufsaton par e ptientestmiée autest Difiérence | Différonce | Différence Componenti chimici tesistips riet b hoge vochtigheid
3124375100029 10 15197: 2015, 5% of a iflerences i gcose vaies (1, YSH2300 | ungewdimich hohe oder iedige Messwert e, kontakieren Sie bite  du sang total capilare. Utisez UNIQUEMENT héparie pour fancoaguaion | sies tostés i Jucosio deid (Ecol) 8%  >Sistema %  Uebl testen
reference vaues minus loose vales of FORA ) shoud e wiin £15 Iren At déchantilons de sang entier. Nutlisez PAS AEDTA pour Fanticoaguiaton. +5mgldl | tomgdl | %15mgidl  Prottt vhog' S % 45 EN DROGG U1 HANDEN VOORDAT U ENIGE TESTEN UITVO.
mgdL (083 mmolL) for glucose concentration < 100 mgldL (555 mmol  Tests zur Qualititskontrolle Limites " . " - L .
), and within £15% for glucose concentration 2 100 mg/dL (5.55 mmolL). . . Bout du doigt 26/43(605%) | 37/43(86,0%) | 43/43(100%) Ulteriori informazioni per il personale medico
When Test Stips resuts are compared t the reference vaues, diference ;‘::ET':S:;‘:W"""‘;‘:“;“&”;:: 95"‘:’1‘5":‘;“”2gi‘fﬂz;‘g’;ﬁ;@x i‘f&fssﬂ:"&“;‘ Moo e s un v b [Pamedetaman | Z72(643%) | 4142(076%) | 4242 (100%) Durante fest su campion d sangue deipazient, indossare j
Values below 100 mg/dL (5.55 mmollL) are expressed in mg/dL. or mmolL, - ndeza Sante sivous T P . " " attenersi alle procedure & rischi
n whil those above 100 mg/dL. (5.55 mmolL) are i percentage. und der Testslreifen sowie lhre Testmethode durch einen Vergleich der  votre > . Avantbras SU2(138%) | 3942(025%) | 4242(100%) biologic della propria stuttura. Utizzare solo campionidi sangue infero % /4
Messergebnisse mit Kontrolldsung mit dem auf dem defest les nourissons. Bras 20/42(690%) | 3342(005%) | 4142(976%) appena prelevato. |l personale medico puo utizzare le stisce reattive per -
User performance Uoerprifen. > Veulez consufer [annexe: Liste de esegure et s campini  snguenero vencso e caplare
160 subjects were tested with blood samples faken fom the figertp and the  konmen prézise Detailerte ar - tierrenos. b Altude: une attue nfreure uégale 33275 (10742 Tableau 201 i fonengl 054
alternative sites, the palm, the forearm and the upper am. The tables show Ot Tests mit: finden Sie im les résultats. » Ne. "V‘ESWELZ pasla Qlwwed 2100 mg/dL (5,55 mmol/L) Tempo di reazione: 5 secondi il or meer informatie.
htwv we” FORAG performed compared fo YS-2300 reference method rels. WICHTIG: Der Referenzbereich der Kontrollgsungen kann sich mit 0o ! ! yose ans s | e || oD Gamma di misurazione de istema: da 10 mg/dl 600 gL o ) ) ey ——
jodem neuen Tesistreflonbehiiter andem. Achten Sie darau, immer den 19pe . . ° ° ° Gamma delfematocrito: da 0% a 70% . b
< 10“ mg,d,_ (5.5 mmoll) ’ . S Kage et Sites testés Acouratesza Zorguuldig weg volgens uw Iokale voorschiien.
g
dberprifen. » Utiiserla bande réactive juste aprés avoi sorie du lacon ou de son - 5% 1% 1% La tabella sottostante mostra a frequenza con cui FORAG raggiunge questo Uw resultaat aflezen
Testedsites | o a1 +10mgldL +15mgldL emballage mdmdue\ en femuedalumwum » \MPOR’TANT nutlisez pas Boutdu doigt 597 (504%) | 102/117 (87,2%) | 115/117 (98,3%) fisultato. Il grafico si basa su uno studio condotto su 160 pazienti (ogni paziente:
Ll = C »le ﬂmn Paumedelaman | 49/118 (41,5%) | 92118 (780%) | 118/118 (100%) & stato sottoposto a test 6 volte per un totale di 960 risultat) per valutare la U quivalente resultaten en worden
Fingerp HA3(005%) | STI(E60%) | 4383 100 + Gieosed Eoh s 0 o ot ot et . Conear A & ! i o G FORAS ispetoz sl I melododirferiments  Weergegeven in mg/dL of mmolL.
Palm 2042 (643%) | 4142(976%) | 4242 (100%) ; Nt okt Bt 206 e facon dorgine UNIQUEMENT. o Avantbras 4318(364%) | 8418(712%) | 15118 (975%) | ygLo300.% Referentiewaarden
Foreamm 3142 (138%) | 3942 (929%) | 4242 (100%) Weits . fii flacon ou un autre récipient B Ne touchez pas les bandeleties réactves avec | Bras 491118 (41,5%) | 871118(737%) | 116/118(983%) |  Tabella1 Risultati dellaccuratezza per concentrazioni di glucosio -
Upperam | 29/42(690%) | 38142(905%) | 41/42(97:6%) F e'he“* for ! ur > Ne ez pas, e coupez pas et e modifez pas s <100 mgdL (5,55 mmollL) Tijd van de dag Normaal plasmaglucoseberelk voor
achpersonal » Conservezles alabridela Précision diabetes
ot . (5.55 mmollL Tragen S immer Handschure und befolgen S boider Durchfung von it e it ente z°c 6130°C (356°F et 86°F), humid les tests étabilt,la dviaton standard (SD) est EntroSmgldl | Entro210mgldL | Entro:£ 15 mglal: Vasten en voorafgaand | _ 40 1vo/4) (5,6 mmol)
=100mg! ) Messungen mit Bitproben von Patienten die Richtinien und Verfahren Ihrer 4 85% B Conser cives a abri de a lumidre L (0,28 mmolL) pour toute concentration de glucose < (£0,28mmollL) (£0,55 mmollL) (£0,83mmollL) aan maaltid mg/dL (5,6 mmollL)
- Einrichtung im Hinblick au die Biogeféhrdung. Verwenden Sie nur frische. dvededu ol Ne s sockez pas dans un endoit trés humide, 100mgaL (55 mmolL) e codficientde vrton (CV) et 5% 54,0% (136/252) 88.9% (224/252) 99,6% (251/252)
Testedsites £10% £15% Volblaproben Medizrische Factife komen di Tessvefen firMessungen . g1 glycémie pour toute concenraton de glucose > 100 mg/dL (5,55 mmollL), - - - 2uurnamaaltiden | <140 mg/dL (7.8 mmoll)
- 7 7 v Autiisr uniquement avec e lecteur mulfonconnel FORAG Duo  Plus/ ; - lucosi —
Fingertp SO S04%) | 1027 67.2%) | 11817 @8 | ptiepren ug?imsem \aoltvenvenden VEUILLEZ VOUS LAVER ET VOUS SECHER LES MAINS AVANTDE  Comectellalecardo glycémie FORAG P Tabella per diglucosio Bron: Amercan Dizbotos Assodiation. Classification and Diagnosis of
Paim 49118 (41.5%) | 92/118(78.0%) [ 118/118 (100%) s éetun don PROCEDER AU TEST. 2100 mg/dL (5,55 mmol/L) Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care
" i, " " . hitos:/ld 00
Forea 43118 (364%) | B4/TIB (11:2%) | T5/118 (97.5%) tems: 10 mg/dl bis 600 mgid Striscia reattiva per glicemia [ Enos% | Enoxo% | Entoxisw | : L) S'Q'szo‘ ! oohoreicdat S et
Upperam | 49/118(415%) | 87/118 (137%) | 116/118(98:3%) HématokritBereich: 0% bis 70% (oot | mowgmn | s | o or het bepalen at voor  het
be measured . Genauigkeit O Avvertenze 8% (4 ) 0% (g ) 6% ) ste wer
Precision g -> Twif ige of i .
Dle untenstehende Tabell zeigtan, wie héufig FORAG dieses Zel erreicht. o J r
. oo

Al w testresultaten ongebruikelik zjn of niet stroken met hoe u zich voelt:
» Zorg ervoor dat het bevestigingsvenster van de teststp volledig is gevuld
met boed. B> Controleer de vervaldatum van de teststips. > Controleer de
prestaties van uw meter en teststrip met de controle-oplossingen.

NB Ongebruikelk hoge of lage mnedgmmsemveaus kunnen symptomen
resultaten
ongebm\kemk haog f eag 2, neem dan contact p et uw professonaln

sechs Mal getestet, was 960 Testergebrissen ergab), um zu erkennen, wie supil
qut FORAG m Vergleich zu den Ergebnissen der YSI-2300 Referenzmethode  Veuillez consulter I Manuel de futiisateur pour en savoir plus. i fatto conii compresi gl I Entro 15 mg/dL o  15% (entro £ 0,83 mmollL o £ 15%) |
durchgeflit wurde. © disifetat, in modo da prevenire la i ,,
Tabelgle 1 . fiir La \ancelle et labandelette réactive usagées sont des déchets ggere il pr foglietto e ‘ 98,1% (9421960) ‘
<100 mg/dL (5,55 mmol/L) dangereux. Mettez-les au rebut mulifunzionale FORA6 Plus / Connect GTel. b Conil istera di controlo Nota: 1 o 180 15197
ﬂ ala locale. multfunzionale FORA 6 Plus / Connect / GTel ulizare solo e srisce reattive 9% it o cerze vl m(es valm ol metodod
Innerhalb von Innerhalb von Innerhalb von Lecture des résultat per gicemia FORAB al ie i ofenere st acourati a copeturacell e EHEL . X
. ecture des résultats >
+5mgldL +10mgldL +15 mg/dL* : ) seilest pressione o 15 o (053 mnal) perw“mm"‘ d| gcaso< 100 Mg/
(£028mmolll) | (+0,55mmolL) (0,83 mmollL) Le taux de glucose est donné sur plasma et siafiche en mg/dL ou mmolL. sanguigna AL (5,55 mmolL), ed entro-+ 15% per concentazini di glucosio = 100
54,0% (136/252) 88.9% (2241252) 99,6% (2511252) i rltron saro reos. > Nonulzare | sstema dicontolo mlfnzone mgldL (5,55 mmolL). Quandole R AT
0% oda) B% Valeurs de référence FORAG Plus/ Connect GTelsu pazieni  stao crico. La levazione el o fermento, o d;mm frioia 100 mg dgL 555 mmolt) wm'
Tabelle 2 fir F— ; g noné : 59"{‘5“:"““ 0 4L o mmoll. foria 100 mg/dL (555
2100 mg/dL (5,55 mmolL) Moment de lajournée 3 o perglicemia (al di sopra ci i
oL ) ! chez es patients non-diabétiques mg/dL (33,3 mmolL), in quantola circolazione perferica ¢ aterata e l vello (LTS L G TEICE B M 2
P [ 5% | £10% | £15% | [ Ajoun etavantlesrepas | <100 mgid (56 mmoll) fisoogico de vl i glucosio potrebbe non essere redle. | st possono Prestazione
: [ se8% 16708 \ OUEINS) [ SFOTE) | [ s unropas | < HomgeL 7B mmoll) una chetoacicos dib Itete tto esequitosu campioi prelea 6 polastelo it atemati
Tabelle3 (paimo dela mano, avambracio e braccio) i 160 soggets. Le tabelle

mostrano la performance di FORA 6 rispetto ai risultati ottenuti con il metodo di
riferimento YSI-2300.

Testen van kwaliteitscontrole
nze controle-oplossing g

Kan reageren met teststrips.

U kunt de prestaties van de meter tesistrip en uw techniek testen door

het vergelken van de resultaten van de conrole-oplossing met de bereik

gedrukt op het abel van de flacon met teststrp. Regelmaig controleren

Kan envoor zorgen dat uw testresultaten nauwkeurig zjn. Raadpleeg

BELANGRIJK: Het referentiebereik van de controle-oplossingen kan
variéren met elke nieuwe teststp. Zorg ervoor dat u het bereik op het
Iabel van de lacon of individuele folieverpakting van uw huidige teststip
controleert.

ONLY. Do not ransfer then to  new vial or any other containers. B Do not Pammn e ehckauand Ko fehlepafio Mescar, (_1):$19-840. https:/doi.org/10.2337/dc23-8002. istribuzione della dif
' rgebrisse aufreten Innerhalb von £ 15 mg/dl oder  15% P 9 ; Tabella 1 per
fouch the test stips with wet hands. B Do ot bend,cut,or aller he st SITp. st venvencion Si dicees FORA 6 DUg | Pue | Gonnot (nnerhaly ot +15%) Veuillez consulter votre médecin afin de déterminer o taux cible  ™Medaament [assienza diun medico. <100 mgldL (5,55 mmollL) Chemische componenten
» Store the st stips n a cool, dry place between 2°C and 30°C (35.6°F and I Wahvend der ‘ 96,1% 042560) | appropric. Uso previsto k ooy .
b % to 907 1% w - — oy ey " > E >
86°F) and 10% to 90% relative humidity. B> Keep the test sirips away from  g,rem pypergiykamisch ist (iber 600 g/l (33,3 mmoll), wird die Entnahme . oui . L glicemia FORAS, uti | misuratore: Siti di > Engymprolecor 8% ool) 8% > Nitreaciove in;fed‘.emen 2%
direct sunight. Do not siors the teststips in igh humidiy. von Kapilarblt aus den genehimigien atemativen TeststeHen richterploflen,  Hinwefs: *Akzeptanzkrierien @ |so 16197: 2013 und EN IS0 15197: FORAB Pus| Connect/ GTel 2l pazente " prelievo +5mg/dL £10mg/dL | *15mgldL A oo inf . P
Testing Your Blood Glucose wenn die periphere D t. Der 2015, 95% aller L (dh. YSI-2300 les fests d Popastrelo | 26/43 (60,5% 37143 (86,0% 43/43 (100%) anvullende informatie voor professionals in
PLEASE 3,, \SH AND DRY YOUR HANDS BEFORE ANY kann falsche wiedergeben Referenzwerte minus Glukoseweme von FORA 6) sollten innerhalb + 15 mg/ P Vérifiez que la fenétre de confirmation de la bandelette réactive est essere utiizzati campioni di sangue appena pre\e'vau da undioe da pa\mo peste Ll ﬂ"' Gl ﬂ”) (00%) de gezondheidszorg
TBSTS, Die folgenden Umstinde kbnnen aufireten: schwere Dehydratation Y Foge dl (0,83 mmoll) der Glukosekonzentration <100 mg/dl (5,55 mmoll) ligen  totalement recouverte de sang. B> Vérifiez Ia date limite d utiisation des Palmo 42 (643%) | 4142(976%) | 4242(100%) Droag e cig etk nprosdes van o sl
der diabetischen Ketoazidose oder aufgrund von Stress-Hyperglykamie,  und innerhalb von  15% der Glukosekonzentration = 100 mg/dl (555 mmol/  bandelettes réactives. B Verifiez que votre lecteur et les bandelettes perladlagnasm\o screening del dabele melito. Avambraccio | 3142 (738%) | 39142(92.9%) | 42/42(100%) bil het Litvoeren van testen
] Koma, Schock, 1). Werden Ergebnisse der Teslstreffen mit den Referenzwerten verglchen,  réactives ne sont pas défectueux a aide des solutions de contrdle test R P— iy | w2 | ames e sohe gevr
HerzinsuffizienzNYHA-Klasse IV oder periphere arterielle Verschlusskrankheit. werden Differenzwerte unter 100 mg/dl (5,55 mmol) in mg/dl oder mmoll Remarque : un taux de glucose anormalement bas ou élevé peut étre un perlau(oesame ‘eseguire test solo su campioni di . Usare ) dadad ki, . voor het esten van caplar en
P Halten Sie Teststreifen und Lanzetten von Kindem fem. Bei Verschiucken  angegeben, und die tber 100 mg/di (5,55 mmol)in Prozent. signe de maladie grave. Sila plupart des résultats sont SOLO intero. NONusare o000 ione della diff per veneus volblod
o= foniakiersn S bite sooteien Azt Lt e bas ou élevés, contactez un professionnel de la santé EDTA come anticoagulante. 2100 mgdL (5,55 mmollL) Monstergroote: 05 L.
eistungsverhalten N » ¢ :
Verwendungszweck 160 Probanden wurden jewels an der Fingerspitze und aemativen Stelen,  Test de contréle qualité Limitazioni S ™ Reactlfid: 5 seconden
Please refer to your Owner's Manual for more information. Mit den FORA 6 Blutzucker-Teststreifen kann in Verbindung mit dem FORA6  der Handfléche, dem Unterarm und dem Oberarm getestet. Die Tabellen  Nos solutions de contrdle contiennent une quantité déterminée de P Ematocrito: il ivello di 70%.Se e +5% £10% +15% re Dj/ﬂ m%/gut 10t600 mg/dL.
The used lancet ; — Duo / Plus / Connect Mulifunktonales-Messgerst der B\u'zuckersp\ege\ von  zeigen, wie gut FORA 6 im Vergleich zu den Ergebnissen der YSI-2300  glucose pouvant réagir avec les bandelettes. Il est possible de vérifier , fivolgersial > Usoneonatae: La _ - - e 0% 0t 70%
e ke W e S e & Paienten selstandig im eigenen Heim oder durch ihrt wurde, b onctomnement u e, do banddtes aches u dela stisia et el gioomia puoessreusla e nonat - Ve Polpastrelo | 59/117 (504%) | 102/117 (87,2%) | 115/117 (983%)
ingto your local regu germessen werden,Es werdon fishe Volosroben aus de Fngorbeerosowe  Tabell 1 Dif ilung fir fon <100 mg/dl fechnique de test utlisée en comparantles résultas oblenus Palmo ST (@415%) | 928 (78.0%) | 118118 (100%) De mbadersfnde \abe: g:eﬂ weer n;: vaa:GZOR‘AG ‘mt a(oa bereikt ‘De %ﬁﬂek
. von folgenden altemativen Entnahmestellen verwendet: Handballen, Oberam (5,56 mmolL) solution de contrdle 4 la plage de valeurs figurant sur [étiquette du qamn > Efet delaliudine: i 102 3275 m (10742 ) ron : ~ . is gebaseerd op een studie itgevoerd op 160 patiénten (eke patiént werd zes
Reading Your Result und Unferarn. Dieses System is icht zur Diagnose von Diabetes melitus oder ¢ ) _ _ _ de bandeletes. Procédez ré%uhémmemé oot pour garanii fexaciiude  fisulal el st > Avambracdo | 318 (364%) | 8418 (112%) | M5/118(97.5%) Keer getest wat 960 hoe goed FORAG
Your blood glucose readings deliver plasma equivalent results and are  fir Tests auf Diabetes melitus geeignet. JCiCHororiz DI Fof o 2 [ Tofe1 2 des résultats obtenus. Des instructions completes concemant le test de poi osio.L puo causare Braccio 4918 @15%) | BTMB(T3T%) | 16M18(983%) | P geleken met /an YS1-2300 “
displayed in mg/dL or mmolL.. Wahvend Arze und medizinsche Fachkifte sowohl kapil hvendses rhalb e e contrdle qualité figurent dans le Manuel de ['utiisateur. risul elevati i glucosio. Tabel 1 i
Reference values Bluttesten, sind Heitests auf vendses NUR +5mg £10m, £15m ) nservazione e manipolazion Precisione <100 mg/dL (5,55 mmollL)
Heparin zur der Bitle verwenden Sie kein EDTA  [Fingerspitze | 26/43(60.5%) | 37/43(86,0%) | 4343 (100%) IMPORTANT. les références des solutions de contrdle peuvent cﬁ s? N azione & manipo f one Sianeitest di precisione intermedia che ne test di ripetblta, la deviazione: — . .
Time of day Normal plasma glucose range for people ardaoagdaion Handache | 27M2(64.3%) | 41/42(976%) | 4242 (100%) varier dun lemballage individuel de bandelettes a lautre. Assurez- > tolta dal standard (DS) sisitua entro 5 mgdL. (0,28 mmollL) per ogni concentrazione Binnen+5mg/dL | Binnen£10mg/dL | Binnen £ 15mg/dL*
Ei Unferamn a2 (3% | 3942(029%) | 4242 (100%) Vous que vous avez bien vérifé la plage indiquée sur le flacon ou sur singola w"'%:ne- » IMPORTANTE: non QJNIH:'e le 5‘”(5;09 reattive ® diglucosio < 100 mgdL (5,55 mmolL) il coefficiente di variazione (CV) & (£0.28mmolL) (£0,55mmollL) (£0,83mmollL)
Fasting and before meal <100 mg/dL (5.6 mmollL) o o o I'emballage individuel de la bandelette que vous utilisez - facone ben chiuso. B> Conservare le mlenore 2l 5% per ogni concentrazione di gucosio > 100 mg/dl. (6,55 mmoll.
2 hours after meals <140 mgdL (78 mmoll) » Hamatokit: Der Hamatokritwert ist auf den Bereich zwischen 0% und ~ 102¢7am 2042(690%) | 3842(005%) | 41142(78%) ESCLU nel Non trasferire n un oAl pr o J gL malt) 54.0% (1361252) 889% (2241252 996% (2511252)
70% beschrank!. Bite fragen Sie Ihren Arzt, wenn Ihnen Ihr H2 Tabelle 2D flacone nuovo o in contenitori di alto tpo. B Non toceare le stisce reatiive:
Source: American Diabetes Association. Classifcation and Diagnosis of nicht bekannt st - Neonatale Verwendung: Blutzucker-Teststreifen (g eg oy . 100 mg/dl C con le mani bagnate. B Non piegare, tagliare o alerare la sriscia reativa. p'“S/ Connect. Tabel 2
Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care konnen fiir Tests bei Neugeborenen verwendet werden. B Siehe Anhang: " > Glucose déshydrogénase (. coli) 8% > Electron transporteur 55% - Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e ascitto a temperatura . 2100 mg/dL (5,55 mmol/L)
2023:46(Supplement_1):519-S40. htps:/idoi.org/10.2337/c . von Stoffen und bei ankung und Differenz Differenz Differenz > Protecteur d'enzyme 8% > Ingrédients non-réacifs 29%  compresatra 2°C e 30°C (35,6°F e 86°F) e 10% a 85% umidita reativa, (P R D [ Binments% | Binnent10% | Binnentis |
Please consult your doctor to determine tworks best > Hohen von bis zu 3.275 m (10.742 Feet) i i i . . . N > Te lonts 3 — = ~
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your meter and test stip with the conrol slutons. Phiole oder aus cer eingelnon Fol ng, » WICHTIG: Vermend. lap prooéder au est a partr d overdragen van besmetteljke ziektes te voorkomen, indusief gezuiverde
Please Note: Unusually high or low blood glucose levels may be symptoms of S_e'“:‘e T:;;‘(‘few:; i""::t ”:a"ch j\';";:"zzs f/';‘-:' st ;;"v‘fa;’:: Préizision ou de sang veineux man S objecten. - Lees ditblad en de handleicing van uw FORAG Duo/ Plus 98,1% (942/960) \
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Ourcontolslsons onan  known amountof gucosetat an et vih st - Die Tessieen ifen i gk, gescten oder aufanders Welse () ™ . o b Je resuial 16 gL (083 mmolL) igen voorglucoseconceniratie < 100 mgL
strips. verandert werden. > Lager Sie die Teststreifen an einem kiihlen und - Exactitude lancettae & (5,55 mmollL), en binnen £15% I niratie > 100 mg/dL
f o o o " Nur zur Verwendung mit dem FORA6 Duo / Plus / Connect Multfunkionales- i ofdegenen die i shock verkeren. B> Gebruk FORAG Duo/ Pius/ Cunned (555 mmollL), en binnen £15% voor glucoseconcentratie 100 mg
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refer o the Owner's Manual for completetesting nstructons. Orten it hoher Lufteuchtigkeit auf. gly FORAG par rapport aux résulals avec fa méthode de éférence YS2300, ¥ it g deL o osconoi q raacdzaam wanneer de per dis LT L
IMPORTANT: The reference range of the control solutions may vary with des I . Tableau 1 Résultats d'exactitude pour la concentration en glucose Valoridiriferimento elicht geen Gebruikersprestaties
ach new test stip. Make sure you check the range on the label of vial or BITTE WASCHEN UND TROCKNEN SIE IHRE HANDE voR DER  Mises en garde <100 mg/dL (5,55 mmol/L) ware reflectie s. De wlgende omstandigheden kunnen van wepassmg zin P!
individual foil pack of your current test strip. DURCHFUHRUNG EINER MESSUNG. » Pour »> Ausage Mo G diglucosic gevolg met van de
unique, D Tout professionnel de fa sants ou autre utfisant ce systé ey ppohil t R parsas e Sagere van siress, . shock, vingertop en de altematieve locaties, de palm, de onderarm en de bovenar
Chemlcal Components ] 6 élé ™ +5mg +10mg +15 mgldL* Kasse IV o e S occl De tabellen laen zien hoe goed FORA S heeft gepresteerd vergeleken met
P E col) 8% 5% ,*/4 en contact avec du sang, y compris les éléments aseptisés, afin d'éviter la (£0,28 mmollL) (£0,55mmollL) (0,83 mmollL) Adigiuno e prima deipasti _| < 100 mg/dL (5,6 mmoll.) aandoening. > Te leine kindk resultaten van YS|-2300-referentiemethode.
8% >N gredients 29% % -P// :anslrlslsmc: de gg:g:s Dmfe/m;eg;issz‘ Veuillz lre cette feuille et \eF g:;l:\ 54,0% (136/252) 88,9% (224/252) 99,6% (2511252) 2 ore dopo un pasto <140 mg/dL (7,8 mmolL) Raadpleeg bijinslikken onm\dde\luk een dokter voor advies. 131'83' 1 vi’ric':ié\;omelirlﬁ roorglucosecnncammia
i L i e votre lecteur o us, lecteur - - — Beoogd gebruik mgldL (5,55 mmol
fort Connect ou de vore glucomeire FORA 6 Smart avant dutiser cefte bandelete  Tableau 2 Résultats d'exactitude pour la concentration en glucose Fonte: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of 9¢ 9 — — —
Diabetes: Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care FORA 6-bloedglucoseteststip, indien samen gebruikt met FORAG Geteste Verschil binnen | Verschil binnen | Verschil binnen

Always wear gloves and follow your facilty’s biohazard control policy and

Weitere Informationen finden Sie im Benutzerhandbuch,

de test, > Utisez uriquement es bandeletes réaciive pour la glycémie FORA

2100 mg/dL (5,55 mmollL)

procedures when performing tests involving patient blood samples. Use fresh 6 avec ke lecteur FORA 6 Duo / FORA 6 Plus, le lecteur FORA L1):519-S40. hts/idoi.org/10.2337/dc23-5002. E‘:;d/ P‘lus/ Connect Teu‘tﬂ}egcﬁﬂnﬁhmm;vdmaakm ﬂfoge“uk T uw locaties +15mgldL
whole blood samples only. Professionals may use test stips to test capilary | D€ 99";3”0"’5“"15"5“"4 GV e | S T 6 Connect et le glucoméire FORA 6 Smart pour obtenir des résulas exacts [ 104 i 15| la gamma di riferimento personale consultare il e e :e‘cin;er - Vingerlop 26143 605%) | 343 (850%) | 43143 (100%)
sein und ein 1 bénéicier de la garantie de fabricant, - Les résultats peuvent &t 3 % % roprio medico. .
Z’;f"f,;‘"sfewg";ifkmd den rtichen Bestmmungen. ;;TE o dont | rossion el o esdalspenertéienonis | 668, (16708 | Q00E08 | GG (691708) | - propriomeic . S de volgende gebieden: de pal, onderam en bovenarm. Dit systeem i niet Palm 2742 643%) | 41142(076%) | 4242 (100%)
" Tableau 3 Résultats d'exactitude pour | i I incerti o contraddittori bedoeld voor gebruik b e diagnose of screening van diabeles melitus - " -
Reacton Time: 5 seconds . > L Sel isultat del test i {rasto con la condizione f o Onderam 3142(138%) | 3942(029%) | 4242 (100%)
Ablesen des Messergebnisses entre 23,8 mg/dL (1,32 mmol/L) et 569,5 mgdL (31,64 mmol/L) e s st 50no anomall o n contrasto con la condizions fisica Professionals kunnen testen met capillair en
System Measurement Range: 10 mg/dLto 600 mg/aL. FORAG Duo/ FORAB Plus/ FORA Connect et systéme de surveilance d ; , L o D "
Hematocrit Range: 0% to 70% Ihre Blutzucker-Messergebnisse sind Plasma dquivalent und werden in mgl  du glucose sanguin FORAG St ne doit pas ére utsé su des patients percepita thuisgebruik is beperk tot testen van capillair volbloed. Gebruik ALLEEN Bovenarm 20/42(69.0%) | 38/42(905%) | 41/42(976%)
92: 0% : [ Compris entre 15 mgldL ou £ 15% (£0,83mmolLouz 15%) | P ine voor antistoling Gebruk GEEN EDTAvoor
dL oder mmolL. en état crique. Lorsque e patient cere } parine e !
Accuracy 00 molL. ot 333 mmoll) Ie Préévement . 98.1% (942960 » Control: antistoling Tabel 2 Verschilverdeling voor glucoseconcentratie
“The table below displays how often FORA 6 achieves this target. The chart Referenzwerte (S“p;ﬁ“'ei' mo/et, so '“"'“ ‘ ) le Prélévement de sang capilaire 1% ) » C i dela stiscia reattva per B " 2100 mgldL (5,55 mmollL)
is based on a study caried out on 160 patients (each patient was fested six Normaler apa oot h R p— P ENsO 1510 mezz0 delle soluzion di cotrolo. eperkingen
times which resulted in 960 fest resuls) o ee how well FORA perormed Tageszeit Nicht.Diabetikern mauvaise ar s peut kit '9,5 resutals gycémiques emarque: “Ciitéres dacoeptance dans la norme BlE Nota: S not che fvell i i y » Hematocret: Het hematocriet-niveau is bepenk( ot tussen 0% en 70% Geteste Verschil binnen | Verschil binnen | Verschil binnen
g pas|a réalé. L 2015, 95% de toutes les différ valeu (valeurs e & locaties £5% £10% £15%
compared o YS-2300 reference method results Nichiorn und vor den Mah 00 ma/dl (5.6 mmoll condizione raag uw professional
vor: <100 mg/dl (5,6 mmolf) peuvent mtewemr sévere déshycralaion comme résultat dun aadocenuse de référence YSI-2300 moins valeurs de glycemle avecle FORA bassa. volaersi 2 kent > ik: De: voor hettesten . "
Table 1 Accuracy resuitsforghucose concentration < 100mgllL (5.85mmol) - [2 Stunden nach einer Mahizeit_|< 140 mg/dl (78 mmoll) L (083 mmolL) pour une 1 > 7 Biage Vo sbofion &0 Vingerlop SOMT (504%) | 102117 (87.2%) | TS/117 (96.3%)
WithinE5mgidL | Within£10mgial | Within& 15 mg/dL” Cuelle: Amercan Dicetes Associton, Glssfcan and Digrosisof s, msumsanoe carmaque:ecfmpenseeh (NYHA, casse V) ou maladie concen:a;:n en glucose < 100 mg/dL 15| 55 mmcl/laio et I rrove di controllo della quua':ta i i Pl beperking melnererente, - Hoogle-efiecen: Hoogles o 3275 Palm 49118 (41,5%) | 92118 (78,0%) | 1181118 (100%)
(028 mmoll) | (2055 mmollL) ) Diabetes:Standards of Medical Care in Diabetes—2023. Diabetes Care consonez los o Snirs £15% pouiine concansfon e olicose E4100 no/, .55 ’ " : m (10,742 ) zin et van indoed op de tstresulaten. - Tt loedglucose Onderam | 43118(36,4%) | B41IB(712%) | 115/18(975%)
[ 0% (6252 | B9% (22 | 996% (5122 | 11 515540 itk org 10 ZTHKZS SO02 etles lancettes hors de portée des En cas dingestion, consuez mmollL). Lorsque les bandelettes de test sont comparées aux valeurs reagie con Il onfrono nie s ofsnel na en festvan xylose-absorplie. Xlose n - - -
- Bitte bestimmen Si ; it Ihrem behandelnden Arzt immédiatement un medw" de référence, les valeurs de difiérence inférieures & 100 mgaL. (5,55 riporiata sul del hooad Bovenam 49118 (41,5%) | 87118(73.7%) | 1161118 (98.3%)
100 mgaL (5 55mmolL) Z,’elszc":";‘;';e”’f g:’;iz’:‘,’""‘ oniston e einen sation mmolL) sont exprimées en mg/dL. ou mmollL, alors que les valeurs d misuratore tecnica o N retoront
X X X supérieures 4 100 mg/dL (5,55 mmollL) sont exprimées en %. uizzata. llcontrlo Tegolare garantsce che sl i test siano precis, Per pslag en behandeling eferentie
Within + 5% [ Within®10% |  Within£15%" Fragliche aderwnderspruchll:he Ergebnisse Les bandelette réactive pour la glycémie FORAS, utilisées en conjonction le istnuzioni complete consutare il Manuale del proprietario. » Gebruik elke teststrip onmiddelijk na het itnemen it de fiool of het Bij zowel testen van gemiddelde precisie als herhaalbaarheid, ligt
Ses a1 | s00 (6o | ore 6sios | fenn I fragiich erschy ottt avcleleceur ulonciomel FORAG Duol FORAG PIus FORABCommect [, e ) . individuele fliepakket, - BELANGRIJK: Gebrulk d tesistips iet el deze de standaardafiking (SD) binnen 5 mg/dL (0,28 mmollL) voor elke
Ihrem Befinden tibereinstimmen, iiberpriifen Sie bitte Foigendes: etla lecteur de glycémie FORA 6 Smart permettent au patien, ou & un @ : il range di riferiment controllo pud Zin verlopen. B> Houd de flacon te allen tide gesloten. b Bewaar de tesistrips 100 mgldL. (5,55 mmollL) v
Table3 » Vergewissem Sie sich, dass das Kontolfenster des Teststefens volstandig  professionnel de a santé, de contrler sa glycémie. Lichantilon de sang est 160 sujetstestés sur| lapaume de la triscia reattiva, Accerta rollare i 'ALLEEN i hun originele lacon. Breng ze iet over naar een rieuwe flaconof 1S Minder dan 5% voor eke glucoseconcentratie 2 100 g/l (6,56 mmolL).
238 mgldL (1.32 mmollL) to 569.5 mgldL. (31,64 mmollL) mit Biut ausgefiltist » Uberprien Sie das der Teststrefen Tanalyse au iveau du doigt ou aux st paume, main, favant bras etle bras. Les ge sull del f lla singola confezione dell enige andere houders. - Raak de fesistips iet zan met nati handen. - De  Aleen gebrken met FORAG Duo/ Plus/ Connect mulfunciionele mefer
. o » Uberpriffen Sie die Messgenavigkeit des Messgeréts und der Teststrefen avant-bras ou bras. Ce systéme n'est pas congu pour e diagnostic ou le FORA pr rapport aukésutas dela méthode deréference YS5+2300. attualmente n uso. feststip i buigen, sniden of wizgen. B Bewaar d tesistips op een koek,
Within £ 15 mg/dL or £ QLS:/;(V;EI;G : 0.83 mmollL. or £ 15%) mit den Kontrollgsungen. depwstage du diabéte sucré. X Tableau 1 Distri pour gl droge plek tussen 2°C en 30°C (35,6°F en 86°F) en een relatieve vochtigheid
i1t ) 3 dela letest <100 mg/dL (5,55 mmollL) van 10% ot 90%. » Houd de teststrps weg van direct zonlicht. Bewaar de



Banda de testare a glicemiei

Avertismente
» Pentru utizarea a diagnosticarea in vito (numai penru utiizare n afara
corpului). - Destinat exclusiv nei singure utiizri, B> Profesionisti din
domeniul sanétai i alfutizator care testeaz2 mai mulfpacient cu acest
sistern rebuie s3 manipuleze cu gria ot ceea ce a intratin contact cu séngele
an, igienizate, pentru a

infectioase. B Va rugam sa it aceasta foaie si manual
aparatuli de mésurat mutunconal FORAG Duo / Plus | Connect nainte:
de a utiza aceasta banda de testare. B Utiizaf numai benzi de testare a

Tabelul 2 Rezultate de precizie pentru concentratia de glucoza Valores de referéncia Connect . Mientras que el resuitado de gl Nota: D N
2100 mgdl (5,55 mmolll) — 2600 mg/dL. (33,3 mmol/ |so 15197:2015,95% detodasasdierendas en s vlores de gluousa
v v ; - Hora do dia glicose p L)).nose foma de muest delas zonas b
‘ ininterval + 5% ‘ ininterval +10% ‘ in interval + 15%" ‘ pessoas sem diabetes de puncion aprobad o I ficiente, ya que glicosa de FORAG) deben situarse en £15 W L (0,83 mm ol/L) pam A
‘ 58,8% (416/708) ‘ 90,0% (637/708) ‘ 97,6% (691/708) ‘ Emijejum e antes da refeiggo | < 100 mg/dL (5.6 mmollL) la ;Ism?uw" de nivel de glucosa en sangre fisioldgica podia no ser un fiel wmmn de gucosa < 100 mg/. (5,55 mmolL) y eniro e 15%
reflejo. relevantes: 100 mg/dL (5,55 mmollL). Cuando
2h 140 mgldL (7.8 mmoll diabéi e= &
Tabelul3 Rezultate de precizie pentru concentrati de glucoza 0r2s apds  refeigao < 140mgd. (7.8 mmail) : ocebida ahipe
cuprinse intre 23,8 mg/d (1,32 mmolll) si 569,5 mg/d (31,64 mmoll) Fone: American Dabetes Assoc\amn Cassiaton ard Diagrosis o de esirés, coma hiperosmolar no cetésico, shock, insuficiencia cardiaca ueierenua fos valores de dﬂerenua smuados pordebajode 100 mg/d (655
0 dase IV delaNYH periérica
tansiiera bolor [Tmiterar 15 mgid sau 5% finterval £083 ‘ Diabetes are Diabetes Care : @ oousi per
Ininterval + 15 mg/dl sau £ n 15%) 9 {1):519-540. i 423 » Conservar vy nifios. encima de 100 mg/dL (5,55 mdeL) en powemap
| 96,1% (042/960) | Consutaromédi definirum interval p h ifuera ingerido, consulte un médico inmediatamente para ser aconsejado.
parasi. Uso previsto Rendimiento respecto l usuario
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Symbol / Symbol /
Symbolel / Simbolo
ISymbool / Simbol /
Simbolo/Simbolo

Referent/ Bedeutung/ Signification /
Riferimento/ Omschrijving / Semnificatie /
Referéncia Referencia

* Invitro diagnostic medical device

* Filr die In-Viro-Diagnostc

* Dispositf médical de diagnostic n vitro

* Dispositivo medico per uso diagnostico in vitro

 Hulpmiddel voor in it diagnose (d.w.z. alleen
voor itwendig gebruik)

* Dispoziiv medical pentru diagnosticn viro

+ Dispositivo médico de diagndstico in viro

glcemiei FORA6 cu aparatul de masurat multfunctonal FORA Duo/ Plus Notz: “Conform citerilor de precizie ale 1SO 15197: 2013 $iEN SO Resultados duvidosos ou incoerentes L FOR conel « Disposiivo médico para dagnistco n vitro
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producdloni. > Rezulatelepo finerace cnd s teseazs pe pauerml vlorie de eerfa YS+2300 minus voie glucozl FORAS)artetui g8 que mida usted K el antebrazo. En la tabla se muestra el buen funcionarmiento de FORAG en + Donotreuse
re de s se incadreze i £omo se senfe: Jos mid s p o par los resitados del Y512300 + Nicht wiederverwenden
s0c.» Nu iiza sistem mulifuncional de moniorizare FORAB Duo/ de gucozs < 100mgl (555 ol i inervall +15% pentru > AS:Q:’H’ Que ajanek ‘v o d"’?’ “f d‘e:‘e d“'é " ,fugdznde‘ dodo,y delas s‘gmem: o apaa e o e ez Tabla 1 6n de diferencia paral + Ausage unique
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snge indi ipergeie (peste 600 gyl adica 333 mmoll), prelerea benzlor de testare sunt comparale cu valorie e referint, valorle it & datra do teste diabetes melitus. e o —— * Nistvoor hergebruik
din zonele unde aceasta recomandata dfeenirsub 100mgid (555 mmol) untexprinae mmgidsaummoll,  Gecovoo. L ot b b L probar conla sa; Sitios Diferencia | - Oferencia | - Diferancia * De unica olsini3

alunci cand Girculala priferica este deterorata deozrece nu ar refleca nvelul iar cele peste 100 mgd! (5,55 mmol) sunt exprimte n procente. oA 9 eluso e el hogar s lmita alos analiss de sengre capler rtera Usostlo analizados DD XD giode) *+ Nao reutizavel

1l clicose! i eaneelo o Se oot apica matomrc e ser um sinloma de um problema meédico grave. Se a maiora dos seus +5mgidl | *10mgidl | *15mgldL * Noreutizable
real a glcoze din sangele fizologic. Se pot aplica ummétoarele Gircumstant fesutados orem nvigarments alos o baos, contac o seu Mo heparina para la anticoagulacion de la sangre total NO utice EDTA como

a : X X d - aniicoagulante. deldedo | 2643(605%) | 37143 (86 43043 (100%)  Consultinstructons for use:

de sires, comé hiperosmolara nuncelomca soc insuficien( cardiaca dlasa 160 de ‘sublecti au fost testatf cu probe de sange prelevate din varful degetului Teste com controlo de qualidade Limitaci Pamadela + Gebrauchsanweisung beachten
NYHANV palma, antebrat i bra. tde bine a 5 ¥ g iy U2(643%) | AN42(OTH%) | 4242(100%) + Consulere mode demploi
lancetele depar\e de copi mic. In caz de mgmgm consultamediat un medic mnmmat FORAG ncomparalecu ezl metodi o e YSH2200. i o o s do s E ossive verarodosompentado > Hemetato:Elnivel do hmatertodeb esr enhe 0% y 70%. Por favor mE| + Leggere e struzoni per fuso
peni recomandéi Tabelul 1 Distributia iferentelorin functi fa glucozei bt edndrivioio vel de hematorio. Antebrazo I42(738%) | 3042 (029%) | 42042 (100%) + Raadpleeg insinucies voor gebruik

Domeniu de utilizare 100 mg/d (5,55 mmol) com a solugao de controlo com o inervalo impresso no rotulo do rasco das :n:h‘s"“:ZﬂT;::;“}"gﬂifém’:ﬂg::‘f "“9"5 usarse parael Brazo 2042 (890%) | 38142(905%) | 41/42(976%) * Citinstrucfunile de utiizare

N I : y  Consulta instrugdes de utiizagéo

Banda de testare a glicemiei FORA®, c&nd este utiizata impreund cu aparatul Diferentain | Diferentain | Diferentain :ﬁ;ﬁimﬁ:ﬁ;ﬁ;r@mm com este '"e‘“fd“ 93'3";9 aexldio por encira del | én do diferencia paral . Consultar mm@w‘;mes de ‘Mca
demésurat mulffinclonal FORA Duo/ Plus / Cl{ﬂﬂev‘ permite mésurarea Locuri testate interval interval interval {estes no manual de insinigdes, > Efeclos de aaliiuc Aludes hasta 3275 m (10742 pies) oafectanalos 5 1no mg/dL (5,55 mmollL) "

i de glucoza ingur £5mgldl | £10mgidl | *15mgldl - prueba, > No rea . Ien\perzmmnatm
i domeniul santi. a o o o IMPORTANTE: O i despuss de una prueba de absorcen dea xlosa. La xiosa en sangre puede Sitios Diferencia | Diferencia Diferencia + Temperalurbegrenzung
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