
Strisce reattive per glicemia
Utilizzare solo con il sistema di monitoraggio multifunzione GIMACARE.
Avvertenze

 Per uso diagnostico in vitro (fuori dal corpo).
 Esclusivamente monouso.
 Gli operatori sanitari e gli altri utenti devono maneggiare con attenzione tutto ciò che entra in contatto 
con il sangue umano, compresi gli oggetti igienizzati, per prevenire la trasmissione di malattie infettive.

 Prima di utilizzare questa striscia reattiva, leggere questo documento e il Manuale dell’utente 
del sistema di monitoraggio multifunzione GIMACARE. Utilizzare solo le strisce reattive per 
glicemia GIMACARE con il sistema di monitoraggio multifunzione GIMACARE per ottenere 
risultati accurati ed essere coperti dalla garanzia del produttore.

 I risultati potrebbero essere inaccurati quando si esegue il test su pazienti con pressio-
ne sanguigna anormalmente bassa o sotto shock.

 Per i pazienti con circolazione periferica compromessa, si sconsiglia il prelievo di sangue capillare 
dai siti di campionamento approvati poiché i risultati potrebbero non riflettere fedelmente il livello 
fisiologico di glicemia. Può applicarsi nelle seguenti circostanze: grave disidratazione conseguente 
a chetoacidosi diabetica o dovuta a iperglicemia da stress, coma iperosmolare non chetotico, shock, 
insufficienza cardiaca scompensata di classe NYHA IV o malattia occlusiva arteriosa periferica.

 Tenere le strisce reattive e le lancette fuori dalla portata dei bambini piccoli. In caso di 
ingestione, consultare immediatamente un medico per un consiglio.

Uso previsto
Se utilizzate insieme al sistema di monitoraggio multifunzionale GIMACARE, le strisce reattive per 
glicemia GIMACARE, possono essere utilizzate in autonomia a casa o da parte del personale sani-
tario per la misurazione dei livelli di glicemia. Questo sistema è destinato a essere utilizzato per 
la misurazione quantitativa del glucosio (zucchero) in campioni di sangue intero capillare fresco 
prelevati dai polpastrelli e da campioni di sangue intero venoso, arterioso e neonatale.
I professionisti possono utilizzare le strisce reattive per testare campioni di sangue capillare, 
venoso, arterioso e neonatale; l’uso domestico è limitato all’esame del sangue intero capilla-
re. Questo sistema non è destinato all’uso per la diagnosi o lo screening del diabete mellito.
Principio del test
Il sistema misura la quantità di glucosio nel sangue intero. Il test si basa sulla misurazione della corren-
te elettrica generata dalla reazione della glicemia al reagente della striscia. Il misuratore effettua una 
misurazione della corrente, calcola il glucosio nel sangue e mostra il risultato sullo schermo. L’intensità 
della corrente prodotta dalla reazione dipende dalla quantità di glucosio nel campione di sangue.
Limitazioni
Effetti lipemici: livelli di trigliceridi fino a 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) non hanno effetti di 
rilievo sui risultati, ma a livelli superiori possono influenzare i risultati.

 Xilosio: Non eseguire il test della glicemia durante o subito dopo un test di assorbimen-
to dello xilosio. La presenza di Xilosio nel sangue può dare risultati falsamente elevati.

 Metaboliti: la Dopamina, L-Dopa, metildopa, acido urico, acido ascorbico e acetaminofene a concen-
trazione ematica normale, non influenzano in modo significativo i risultati del test della glicemia.

 In presenza di galattosio, maltosio o fruttosio, non si osservano interferenze significative nei test della glicemia.
 Effetti dell’altitudine: le altitudini fino a 3.275 m (10.742 piedi) non influiscono sui risultati del test.
 Utilizzare solo eparina per l’anticoagulazione del sangue intero capillare o venoso fresco.
 Ematocrito: il livello di ematocrito è limitato tra il 0% e il 70%. Rivolgersi al proprio 
medico se non si conosce il proprio livello di ematocrito.

 Uso neonatale: Questa striscia reattiva può essere utilizzata per l’esecuzione di test sui neonati.
I seguenti composti, se rilevati al di sopra della loro soglia di limitazione e testati con il sistema di 
monitoraggio della glicemia GIMACARE, possono produrre risultati con livelli di glucosio elevati: 
Sintesi delle sostanze e delle concentrazioni al di sopra dei limiti con interferenze.

Sostanza Concentrazione 
limite (mg/dL)

Intervallo di concentrazione terapeuti-
co/fisiologico (o limite superiore) (mg/dL)

Acetaminofene (Paracetamolo) > 20 0,45 - 3
Acido Ascorbico > 5 2
Pralidossima ioduro > 5 ~ 10 (dose endovenosa 500 mg)
Acido urico > 10 2 - 8
Conservazione e manipolazione

!  NON utilizzare le strisce reattive se sono scadute.
 Conservare le strisce reattive in un luogo fresco e asciutto, a una temperatura compresa tra 2°C 
e 30°C (35,6°F e 86°F) e con un’umidità relativa tra il 10% e l’90%.

 Conservare le strisce reattive SOLO nel loro flacone originale. NON trasferirle in un nuovo 
flacone o in qualsiasi altro contenitore. (Solo per strisce in flaconi)

 Utilizzare ogni striscia reattiva immediatamente dopo averla estratta dal flacone o dalla confezione sin-
gola. Chiudere il flacone immediatamente dopo aver prelevato una striscia. (Solo per strisce in flaconi)

 Tenere il flacone sempre chiuso. (Solo per strisce in flaconi)
 Tenere le strisce reattive lontano dalla luce solare diretta. NON conservare le strisce reattive in 
ambienti con elevata umidità.

 NON toccare le strisce reattive con le mani bagnate.
 NON piegare, tagliare o alterare la striscia reattiva.

Componenti chimici
Glucosio deidrogenasi (E. coli) 8% 
Shuttle di elettroni 55%
Protettore enzimatico 8%
Ingredienti non reattivi 29%

Aspetto della striscia
1. Foro assorbente
Applicare il campione di sangue qui. Il sangue verrà assorbito automaticamente.
2. Finestra di conferma
Qui è possibile verificare se è stata applicata una quantità sufficiente di 
sangue al foro assorbente della striscia.
3. Impugnatura della striscia reattiva
Afferrare questa parte per inserire la striscia reattiva nella fessura.
4. Barre di contatto
Inserire questa estremità della striscia reattiva nel misuratore. Spinger-
la saldamente finché non va oltre.
ATTENZIONE: Quando si inserisce la striscia reattiva, il lato anteriore 
deve essere rivolto verso l’alto. Se la barra di contatto non è completa-

mente inserita nella fessura della striscia reattiva, i risultati del test potrebbero essere 
errati.

Test della glicemia
LAVARE E ASCIUGARE LE MANI PRIMA DI EFFETTUARE QUALSIASI TEST
FASE 1
Inserire la striscia reattiva fino in fondo nella fessura del misuratore, fino a quando non può andare 
oltre. Quando la striscia è completamente inserita, il misuratore esegue diversi controlli automatici.
FASE 2
Raccogliere un campione di sangue con la striscia reattiva. Affinché il test for-
nisca risultati accurati è necessaria una quantità di sangue sufficiente. Mettere 
la goccia di sangue a contatto con il foro assorbente della striscia reattiva e 
attendere che la finestra di conferma sia completamente coperta. Il misuratore 
inizia il conto alla rovescia. NON applicare un campione di sangue spalmato.
FASE 3

Dopo qualche secondo, il misuratore visualizzerà il risultato del test. L’ultima lettura 
verrà salvata automaticamente nel misuratore. Spegnere il dispositivo rimuovendo la 
striscia reattiva e gettare la striscia usata.
NOTA: Per ulteriori informazioni, consultare il Manuale dell’utente. La lancetta e le strisce reattive 
usate sono potenzialmente un rischio biologico. Smaltirle con attenzione secondo le normative locali.
Lettura del risultato
Il monitoraggio della glicemia svolge un ruolo importante nel controllo del diabete. Uno studio a lungo 
termine ha dimostrato che mantenere livelli di glicemia vicini alla norma può ridurre il rischio di compli-
canze del diabete fino al 60%.*1 I risultati forniti da questo sistema possono aiutare l’utente e il proprio 
operatore sanitario a monitorare e adattare il piano di cura in modo da controllare meglio il diabete.
Le letture della glicemia forniscono risultati equivalenti al plasma e vengono visualizzate in milligram-
mi di glucosio per decilitro di sangue (mg/dL) o in millimoli di glucosio per litro di sangue (mmol/L).
Valori di riferimento

Ora del giorno Intervallo normale di glucosio plasmatico per persone 
che non soffrono di diabete (mg/dl o mmol/l)

A digiuno*2 e prima dei pasti Meno di 100 mg/dl (5,6 mmol/l)
2 ore dopo il pasto Meno di 140 mg/dl (7,8 mmol/l)

*1: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical 
Care in Diabetes - gennaio 2022; 45 (supplemento 1): S17-S38. https://doi.org/10.2337/dc22-S002
*2: Il digiuno è definito come assenza di apporto calorico per almeno 8 ore.

Consultare il proprio medico per determinare l’intervallo target più adatto alle proprie esigenze.
Risultati discutibili o incoerenti
Se i risultati del test sono insoliti o non riflettono la percezione del proprio stato di salute:
■ Assicurarsi che la finestra di conferma della striscia reattiva sia completamente piena di sangue.
■ Verificare la data di scadenza delle strisce reattive.
■ Controllare le prestazioni del misuratore e delle strisce reattive con la soluzione di controllo.

!  Livelli di glucosio nel sangue insolitamente alti o bassi possono essere sintomi di un 
grave problem a di salute. Se la maggior parte dei risultati è insolitamente alta o 
bassa, contattare il proprio professionista sanitario.

Test di controllo qualità
Le nostre soluzioni di controllo contengono una quantità nota di glucosio che è in 
grado di reagire con le strisce reattive. Se si teme che il misuratore o che le strisce 
reattive non funzionino correttamente, si può verificare le prestazioni del misurato-
re, delle strisce reattive e della propria tecnica confrontando i risultati della soluzione 
di controllo con l’intervallo stampato sull’etichetta del flacone delle strisce reattive o 
sulla confezione delle strisce reattive. Per le istruzioni complete sui test, consultare il 
Manuale dell’utente.

!  L’intervallo di riferimento delle soluzioni di controllo può variare a ogni nuova fiala o 
confezione di strisce reattive. 
Assicurarsi di controllare l’intervallo sull’etichetta della fiala o sulla confezione attualmente in uso.

Ulteriori informazioni
Indossare sempre i guanti e seguire la politica e le procedure di controllo dei rischi 
biologici della struttura quando si eseguono test su campioni di sangue di pazienti. Uti-
lizzare solo campioni di sangue intero fresco. I professionisti possono utilizzare le strisce 
reattive per analizzare campioni di sangue capillare, venoso, arterioso e neonatale.
Dimensione del campione: 0,5 μL Tempo di reazione: 5 secondi
Intervallo di misurazione del sistema: da 10 a 800 mg/dl (da 0,56 a 44,4 mmol/l)
Intervallo dell’ematocrito: 0% a 70%
Accuratezza
Gli esperti di diabete hanno suggerito che i glucometri debbano avere un’accuratezza 
di ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) rispetto al metodo di riferimento quando la concentrazione 
di glucosio è inferiore a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) e un’accuratezza di ±15% rispetto al 
metodo di riferimento quando la concentrazione di glucosio è pari o superiore a 100 
mg/dL (5,55 mmol/L). Le tabelle seguenti mostrano la frequenza con cui GIMACARE 
raggiunge questo risultato. La tabella si basa su uno studio effettuato su 160 pazienti 
(ciascun paziente è stato sottoposto sei volte al test, per un totale di 960 risultati di 
test), per verificare le prestazioni di GIMACARE a confronto con i risultati del metodo 
di riferimento Cobas C311.
Tabella 1 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio < 100 mg/dL 
(5,55 mmol/L) (Capillare)

Entro ±5 mg/dL
(Entro ±0,28 mmol/L)

Entro ±10 mg/dL
(Entro ±0,55 mmol/L)

Entro ±15 mg/dL*

(Entro ±0,83 mmol/L)
77,8% (196/252) 98,0% (247/252) 100% (252/252)

Tabella 2 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio≥ 100 mg/dL 
(5,55 mmol/L) (Capillare)

Entro ±5% Entro ±10% Entro ±15%*

69,4% (491/708) 96,5% (683/708) 99,7% (646/648)
Tabella 3 Risultati di accuratezza per le concentrazioni di glucosio tra 14 mg/dL 
(0,77 mmol/L) e 740 mg/dL (41,11 mmol/L) (Capillare)

Entro ±15 mg/dL o ±15% (Entro ±0,83 mmol/L o ±15%)
99,8% (958/960)

Tabella 4 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio < 100 mg/dL 
(5,55 mmol/L) (Venoso)

Entro ±5 mg/dL
(Entro ±0,28 mmol/L)

Entro ±10 mg/dL
(Entro ±0,55 mmol/L)

Entro ±15 mg/dL*

(Entro ±0,83 mmol/L)
69,7% (205/294) 95,2% (280/294) 100% (294/294)

Tabella 5 Risultati di accuratezza per la concentrazione di glucosio≥ 100 mg/dL 
(5,55 mmol/L) (Venoso)

Entro ±5% Entro ±10% Entro ±15%*

52,4% (349/666) 90,2% (601/666) 99,2% (661/666)
Tabella 6 Risultati di accuratezza per le concentrazioni di glucosio tra 13 mg/dL 
(0,72 mmol/L) e 798 mg/dL (44,33 mmol/L) (Venoso)

Entro ±15 mg/dL o ±15% (Entro ±0,83 mmol/L o ±15%)
99,5% (955/960)

*Secondo i criteri di accettazione della norma ISO 15197:2013 e della norma EN ISO 15197:2015, il 95% di 
tutte le differenze nei valori di glucosio (ossia i valori di riferimento dell’YSI-2300 meno i valori di glucosio del 
GIMACARE) deve essere compreso entro ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) per una concentrazione di glucosio 
< 100 mg/dL (5,55 mmol/L), ed entro ±15% per una concentrazione di glucosio ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
NOTA: Quando i risultati delle strisce reattive per glicemia GIMACARE vengono confrontati 
con i valori di riferimento, gli scarti inferiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) sono espressi in mg/dL o 
mmol/L, mentre quelli superiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) sono espressi in percentuale.
Prestazioni dell’utente
Uno studio che ha valutato i valori di glucosio da campioni di sangue capillare prelevati dai 
polpastrelli ottenuti da 160 persone non esperte ha dato i seguenti risultati:
97,5% entro ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) dei valori del laboratorio medico a concentrazioni di 
glucosio inferiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L) e 98,3% entro ±15% dei valori del laboratorio 
medico a concentrazioni di glucosio pari o superiori a 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Precisione
Criteri di accettazione
Tutti i livelli ≥ 100 mg/dL di concentrazione di glucosio devono rientrare nel 5% del coefficiente di va-
riazione (CV) e per le concentrazioni di glucosio < 100 mg/dL entro 5 mg/dL di deviazione standard (SD).
Precisione di ripetibilità (entro il ciclo)

Concentrazione (mg/dL o mmol/L)

Media 48,7 mg/dL
(2,7 mmol/L)

104,7 mg/dL
(5,81 mmol/L)

148,6 mg/dL
(8,25 mmol/L)

219,9 mg/dL
(12,21 mmol/L)

384,3 mg/dL
(21,35 mmol/L)

SD 1,96 mg/dL
(0,1 mmol/L)

2,19 mg/dL
(0,12 mmol/L)

3,33 mg/dL
(0,18 mmol/L)

4,85 mg/dL
(0,26 mmol/L)

8,75 mg/dL
(0,48 mmol/L)

CV (%) --- 2,19 2,11 2,20 2,28
Precisione intermedia (giornaliera)

Concentrazione (mg/dL o mmol/L)
Media 49,5 mg/dL (2,75 mmol/L) 142,1 mg/dL (7,89 mmol/L) 332,7 mg/dL (18,48 mmol/L)

SD 2,02 mg/dL (0,11 mmol/L) 3,15 mg/dL (0,17 mmol/L) 6,66 mg/dL (0,37 mmol/L)
CV (%) --- 2,22 2,00

Informazioni sui simboli

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

IV D Dispositivo medico-diagnostico 
in vitro

% Limite di umidità

 Consultare le istruzioni d’uso Produttore

Limite di temperatura # Numero del modello

Data di scadenza Non riutilizzare

Codice di lotto UDI Identificativo unico del 
dispositivo

Attenzione
0123

Marchio CE

Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea

Blood Glucose Test Strips
Use only with GIMACARE Multi-Functional Monitoring System.
Warnings

 For in vitro diagnostic use (for use outside of the body only).
 For single use only.
 Healthcare professionals and other users should handle everything that comes into contact with human 
blood carefully to prevent transmitting infectious diseases, including sanitized objects.

 Please read this sheet and your GIMACARE Multi-Functional Monitoring System Owner’s Manual before 
you use this test strip. Use only GIMACARE Blood Glucose Test Strips with GIMACARE Multi-Functional 
Monitoring System to obtain accurate results, and be covered by the manufacturer’s warranty.

 Results may be inaccurate when testing on patients with abnormally low blood 
pressure or those who are in shock.

 For patients with impaired peripheral circulation, collection of capillary blood from the approved 
sample sites is not advised as the results might not be a true reflection of the physiological blood 
glucose level. It may apply under the following circumstances: severe dehydration as a result of 
diabetic ketoacidosis or due to stress hyperglycemia, hyperosmolar non-ketotic coma, shock, 
decompensated heart failure NYHA Class IV or peripheral arterial occlusive disease.

 Keep test strips and lancets away from small children. If swallowed, consult a doctor immediately for advice.
Intended Use
GIMACARE Blood Glucose Test Strips, when used together with GIMACARE
Multi-Functional Monitoring System, allow your blood glucose levels to be measured 
by yourself at home or by healthcare professionals. It is intended to be used for the 
quantitative measurement of glucose (sugar) in fresh capillary whole blood samples 
from fingertips, and from venous, arterial and neonatal whole blood sample.
Professionals may use test strips to test capillary, venous, arterial and neonatal blood 
sample; home use is limited to capillary whole blood testing. This system is not intended 
for use in the diagnosis or screening of diabetes mellitus.
Test Principle
Your system measures the amount of glucose in whole blood. The test is based on the 
measurement of electrical current generated by the reaction of the blood glucose with 
the reagent of the strips. The meter measures the current, calculates the glucose in the 
blood, and displays the result on the screen. The strength of the current produced by 
the reaction depends on the amount of blood glucose in the blood sample.
Limitations

 Lipemic Effects: Blood triglycerides up to 3000 mg/dL (33.9 mmol/L) do not affect the 
results significantly, but may affect results at higher levels.

 Xylose: Do not test blood glucose during or soon after a xylose absorption test. Xylose 
in the blood can give falsely elevated results.

 Metabolites: Dopamine, L-Dopa, methyldopa, uric acid, ascorbic acid, and acetaminophen 
at normal blood concentration do not significantly affect blood glucose test results.

 There are no significant interference in the presence of galactose, maltose, or fructose 
observed in blood glucose tests.

 Altitude Effects: Altitudes up to 10,742 feet (3,275m) do not affect test results.
 Use only heparin for anticoagulation of fresh capillary or venous whole blood.
 Hematocrit: The hematocrit level is limited to between 0% and 70%. Please ask your 
healthcare professional if you do not know your hematocrit level.

 Neonatal Use: This test strip can be used for the testing of newborns.
The following compounds when determined to be in excess of their limitation and tested 
with the GIMACARE Blood Glucose Monitoring System may produce elevated glucose results: 
Summary of substances and concentrations in excess of limitation with interference.

Substance Limiting Concentra-
tion (mg/dL)

Therapeutic / Physiologic Concentration 
Range (or Upper Limit) (mg/dL)

Acetaminophen (Paracetamol) > 20 0.45 - 3
Ascorbic Acid > 5 2
Pralidoxime Iodide > 5 ~ 10 (IV Dose 500 mg)
Uric Acid > 10 2 - 8
Storage and Handling

!  Do NOT use the test strips if they have expired.
 Store the test strips in a cool, dry place between 2°C and 30°C (35.6°F and 86°F) and 
between 10% and 90% relative humidity.

 Store the test strips in their original vial ONLY. Do NOT transfer them to a new vial or 
any other containers. (For strip vial only)

 Use each test strip immediately after taking it out of the vial or individual foil packet. 
Close the vial immediately after taking out a strip. (For strip vial only)

 Keep the vial closed at all times. (For strip vial only)
 Keep the test strips away from direct sunlight. Do NOT store the test strips in high humidity.
 Do NOT touch the test strips with wet hands.
 Do NOT bend, cut, or alter the test strip

Chemical Components
Glucose dehydrogenase (E. coli) 8% Electron shuttle 55%
Enzyme protector 8%
Non-reactive ingredients 29%
Strip Appearance
1. Absorbent Hole

Apply a drop of blood here. The blood will automatically be absorbed.
2. Confirmation Window
This is where you confirm if enough blood has been drawn into the 
absorbent hole of the strip.
3. Test Strip Handle
Hold this part to insert the test strip into the slot.
4. Contact Bars
Insert this end of the test strip into the meter. Push it in firmly until it 
will go no further.
ATTENTION: The front side of the test strip should face up when 
inserting the test strip. Test results might be wrong if the contact bar is 
not fully inserted into the test slot.
Testing Your Blood Glucose

PLEASE WASH AND DRY YOUR HANDS BEFORE PERFORMING ANY TESTING
STEP 1
Insert the test strip fully into the slot of the meter until it will go no further. 
When the strip is fully inserted, the meter will do several self-checks.
STEP 2
Collect a blood sample with the test strip. A sufficient quantity of 
blood is required for the test to provide accurate results. Touch the 
blood drop with the absorbent hole of the test strip, and wait until 
the confirmation window is fully covered. The meter will start counting 
down. Do NOT apply a smeared blood sample.
STEP 3
After a few seconds, the meter will display your test result. The last reading will be 
automatically saved in the meter. Turn it off by removing the test strip and throw away 

the used test strip.
NOTE: Please refer to your Owner’s Manual for more information. The used lancet and test strips 
are potentially biohazardous. Please dispose of them carefully according to your local regulations.
Reading Your Result
The blood glucose monitoring plays an important role in diabetes control. A long-term study 
showed that maintaining blood glucose levels close to normal can reduce the risk of diabetes 
complications by up to 60%.*1 The results provided by this system can help you and your healthcare 
professional monitor and adjust your treatment plan to gain better control of your diabetes.
Your blood glucose readings deliver plasma equivalent results and are displayed either in milligrams of 
glucose per deciliter of blood (mg/dL) or in millimoles of glucose per liter of blood (mmol/L).
Reference values

Time of day Normal plasma glucose range for people without 
diabetes (mg/dL or mmol/L)

Fasting*2 and before meal Less than 100 mg/dL (5.6 mmol/L)
2 hours after meal Less than 140 mg/dL (7.8 mmol/L)

*1: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical 
Care in Diabetes-2022 Jan; 45(Supplement 1): S17-S38. https://doi.org/10.2337/dc22-S002
*2: Fasting is defined as no caloric intake for at least 8 hours.
Please consult your doctor to determine a target range that works best for you.
Questionable or inconsistent results

If your test results are unusual or inconsistent with how you are feeling:
■ Make sure the confirmation window of the test strip is completely filled with blood.
■ Check the expiration date of the test strips.
■ Check the performance of your meter and test strips with the control solutions.

!  Unusually high or low blood glucose levels may be symptoms of a serious medical condition. 
If most of your results are unusually high or low, please contact your healthcare professional.

Quality Control Testing
Our control solutions contain a known amount of glucose that can react with test strips. 
If you are concerned about the meter or test strips are not working properly, you can 
check the performance of the meter, test strips and your technique by comparing the 
control solution results with the range printed on the label of test strip vial or on the 
test strip package. Please refer to the Owner’s Manual for complete testing instructions.

!  The reference range of the control solutions may vary with each new vial or package 
of test strips. Make sure you check the range on the label of your current vial or on 
the current package.

Additional Information
Always wear gloves and follow your facility’s biohazard control policy and procedures when 
performing tests involving patient blood samples. Use fresh whole blood samples only. 
Professionals may use test strips to test capillary, venous, arterial and neonatal blood sample.
Sample Size: 0.5 μL Reaction Time: 5 seconds
System Measurement Range: 10 to 800 mg/dL (0.56 to 44.4 mmol/L)
Hematocrit Range: 0% to 70%
Accuracy
Diabetes experts have suggested that glucose meters should be within ±15 mg/dL (0.83 
mmol/L) of the reference method when the glucose concentration is lower than 100 
mg/dL (5.55 mmol/L), and be within ±15% of the reference method when the glucose 
concentration is 100 mg/dL (5.55 mmol/L) or higher. The tables below display how 
often GIMACARE achieves this target. The chart is based on a study carried out on 160 
patients (each patient was tested six times which had 960 test results) to see how well 
GIMACARE performed compared to Cobas C311 reference method results
Table 1 Accuracy results for glucose concentration < 100 mg/dL (5.55 mmol/L) (Capillary)

Within ±5 mg/dL
(Within ±0.28 mmol/L)

Within ±10 mg/dL
(Within ±0.55 mmol/L)

Within ±15 mg/dL*

(Within ±0.83 mmol/L)
77.8% (196/252) 98.0% (247/252) 100% (252/252)

Table 2 Accuracy results for glucose concentration ≥ 100 mg/dL (5.55 mmol/L) (Capillary)

Within ±5% Within ±10% Within ±15%*

69.4% (491/708) 96.5% (683/708) 99.7% (646/648)
Table 3 Accuracy results for glucose concentrations between 14 mg/dL (0.77 mmol/L) to 
740 mg/dL (41.11 mmol/L) (Capillary)

Within ±15 mg/dL or ±15% (Within ±0.83 mmol/L or ±15%)
99.8% (958/960)

Table 4 Accuracy results for glucose concentration < 100 mg/dL (5.55 mmol/L) (Venous)

Within ±5 mg/dL
(Within ±0.28 mmol/L)

Within ±10 mg/dL
(Within ±0.55 mmol/L)

Within ±15 mg/dL*

(Within ±0.83 mmol/L)
69.7% (205/294) 95.2% (280/294) 100% (294/294)

Table 5 Accuracy results for glucose concentration ≥ 100 mg/dL (5.55 mmol/L) (Venous)

Within ±5% Within ±10% Within ±15%*

52.4% (349/666) 90.2% (601/666) 99.2% (661/666)
Table 6 Accuracy results for glucose concentrations between 13 mg/dL (0.72 mmol/L) to 
798 mg/dL (44.33 mmol/L) (Venous)

Within ±15 mg/dL or ±15% (Within ±0.83 mmol/L or ±15%)
99.5% (955/960)

*Acceptance criteria in ISO 15197:2013 and EN ISO 15197:2015, 95% of all differences in 
glucose values (i.e., YSI-2300 reference values minus GIMACARE’s glucose values) should be 
within ±15 mg/dL (0.83 mmol/L) for glucose concentration < 100 mg/dL (5.55 mmol/L), and 
within ±15% for glucose concentration ≥ 100 mg/dL (5.55 mmol/L).
NOTA: When GIMACARE Blood Glucose Test Strips results are compared to the reference 
values, difference values below 100 mg/dL (5.55 mmol/L) are expressed in mg/dL or mmol/L, 
while those above 100 mg/dL (5.55 mmol/L) are in percent
User performance
A study evaluating glucose values from fingertip capillary blood samples obtained by 
160 lay persons showed the following results:
97.5% within ±15 mg/dL (0.83 mmol/L) of the medical laboratory values at glucose 
concentrations below 100 mg/dL (5.55 mmol/L), and 98.3% within ±15% of the medical 
laboratory values at glucose concentrations at or above 100 mg/dL (5.55 mmol/L).
Precision
Acceptance criteria
All levels ≥ 100 mg/dL of glucose concentration test results shall be within 5% of coefficient of 
variation (CV), and for glucose concentrations < 100 mg/dL within 5 mg/dL of standard deviation (SD).
Repeatability (within run) Precision

Concentration (mg/dL o mmol/L)

Mean 48.7 mg/dL
(2.7 mmol/L)

104.7 mg/dL
(5.81 mmol/L)

148.6 mg/dL
(8.25 mmol/L)

219.9 mg/dL
(12.21 mmol/L)

384.3 mg/dL
(21.35 mmol/L)

SD 1.96 mg/dL
(0.1 mmol/L)

2.19 mg/dL
(0.12 mmol/L)

3.33 mg/dL
(0.18 mmol/L)

4.85 mg/dL
(0.26 mmol/L)

8.75 mg/dL
(0.48 mmol/L)

CV (%) --- 2.19 2.11 2.20 2.28
Intermediate (day to day) precision

Concentrazione (mg/dL o mmol/L)
Media 49,5 mg/dL (2,75 mmol/L) 142,1 mg/dL (7,89 mmol/L) 332,7 mg/dL (18,48 mmol/L)

SD 2,02 mg/dL (0,11 mmol/L) 3,15 mg/dL (0,17 mmol/L) 6,66 mg/dL (0,37 mmol/L)
CV (%) --- 2,22 2,00
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