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Kurzanleitung

1. Code-Chip des gewtlinschten Parameters in das Gerat einsetzen (Abb. 1).

2. Messelektroden des entsprechenden Parameters in das Gerat einsetzen (Abb. 2). Das Gerat schaltet sich au-
tomatisch ein.

3. Beim Blinken des Tropfensymbols im Display (Abb. 3) Blut auftragen (Abb. 4). Die Messung startet automatisch.

4. Nach Ablauf der jeweiligen Reaktionszeit wird das Ergebnis in der gewiinschten MaReinheit angezeigt (Abb. 5).
Die Messwerte werden automatisch in den Speicher iibernommen.

Abb. 1: Abb. 2:
Glukose oder Harnséure

Glukose oder Harnséure

Abb. 3: Abb. 4:

Glukose oder Harsaure

Abb. 5:

Glukose oder Harnséure
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Einleitung

Wir gratulieren lhnen zum Erwerb des Glucofast® duo Glukose- und Harnsaure-Messsystems. Damit verfiigen Sie iber
das erste handliche System zur Bestimmung dieser beiden Parameter in einer Einheit. Das Glucofast® duo verfiigt iber
modernste Messelektronik und ermdglicht somit die schnelle und prézise Bestimmung von Glukose- und Harn-
séurekonzentrationen im kapillaren Vollblut auRerhalb des Kdrpers (In Vitro Diagnostikum). Das System ist

fiir die Eigenanwendung geeignet. Interne und externe Qualitétskontrollen ermdglichen stets zuverlassige m
Messungen.

Alle Informationen, die Sie zur Nutzung des Glucofast® duo Messgerates bendtigen, finden Sie in dieser Gebrauch-
sanleitung. Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgféltig, bevor Sie das System in Betrieb nehmen.

Inhalt des Startersets

Das Glucofast® duo Starterset enthélt folgende Bestandteile:
+ Glucofast® duo Messgerat (1)
+ 3V Lithium-Batterie (1)
+ Kontrollelektrode (1)
+ Gebrauchsanleitung (1)
+ Bereitschaftsetui (1)

Zusétzlich kann zur Qualitétskontrolle Kontrollldsung verwendet werden. Es gibt Kontrollldsungen fiir Glukose in zwei

Leveln und fiir Harnséure in einem Level. Bitte wenden Sie sich zwecks Bestellung dieser zusatzlichen Artikel an den
zustandigen Handler.

Systemkomponenten

Messgerét (Abb. 6

LCD Display (A) Auf dem Display werden der Code, der Testablauf, die Messergebnisse, Speicher-
werte und Fehlermeldungen angezeigt.

Bedienungsknopf (B) Abruf der Speicherwerte

Messelektrodenhalter (C) Hier werden die Messelektroden und die Kontrollelektrode eingesetzt. Er befindet
sich unterhalb des Bedienungsknopfes an der Vorderseite des Geréates. Beim Ein-
setzen einer Messelektrode oder der Kontrollelektrode schaltet sich das Messgerat
automatisch an. Beim Herausnehmen der Messelektroden erfolgt das Ausschalten.

Codechip-Einschub (D) Hier wird der jeweilige Codechip eingesetzt. Der Einschub befindet sich oben auf
der Riickseite des Gerates.

Batteriefach (E) Beinhaltet eine 3 V Lithium-Batterie. Es befindet sich an der Riickseite des
Gerates.
Codechip (F) Codiert das Gerét fiir die jeweiligen Messelektroden (Glukose oder Harnsaure), die

denselben Code haben. Setzen Sie den Codechip mit der Codenummer nach
oben ein. Jede Packung Messelektroden enthélt einen eigenen Codechip.
Kontrollelektrode (G) Wird benutzt, um die korrekte Funktion des Messgerates zu Uberprifen.

Abb. 6:
Harnsdure oder Glukose
(D)
A G
(B)
(E)
©)
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Messelektroden(Abb. 6

Kontakte (H) Stellen den elektrischen Kontakt zwischen Messelektroden und Messgerét her und
sichern die Position im Gerat.

Messelektroden-Handgriff (I) An dieser Stelle kann die Messelektrode angefasst werden, wenn sie in das Gerat
eingesetzt oder wieder entfernt wird.

Reaktionszone (J) Auf diese Flache werden das Blut oder die Kontrolllésung aufgebracht. Hier findet
die chemische Reaktion statt. Die Reaktionszonen sind bei den Glukose-(J1) und
Harnsaure-(J2) Messelektroden unterschiedlich gestaltet. Die Glukose-Messelek-
troden verfiigen Uber einen automatischen Ansaugmechanismus, bei den Harn-
séure-Messelektroden muss das Probenmaterial senkrecht auf das Reaktionsfeld
aufgebracht werden.

Abb. 7: ©)

~ s

—_ —
©

Es sind ausschlieRlich Messelektroden zu verwenden, die fiir den Einsatz im

Glucofast® duo Messgerat vorgesehen sind.

Bei Durchfiihrung eines Tests ist die Messelektrode mit den Kontakten nach oben und auf das Gerat gerichtet einzuset-

zen.

Wenn im Display das Symbol , & “fiir Blut auftragen* erscheint, wird die Blutprobe auf die Reaktionsfléche gebracht.

Fir weitere Informationen tiber die Messelektroden lesen Sie bitte die Packungsbeilage 3.

Testvorbereitung

A WICHTIG: Bevor das Glucofast® duo Messgerat in Betrieb genommen wird, muss die beiliegende 3 V Lithium- Bat-
terie in das Gerat eingesetzt werden (siehe Abschnitt Batteriewechsel dieser Anleitung).

Dann muss das Gerét codiert werden. Die Codenummer des Codechips muss mit der Codenummer auf der Verpa-
ckung tibereinstimmen.

WARNUNG: Halten Sie Batterien von Kindern fem. Lithium-Batterien sind giftig. Bei Verschlucken bitte den Arzt kon-
sultieren! Entsorgen Sie verbrauchte Batterien iiber die vorgesehenen Abgabestellen. Der Geratespeicher wird bei Bat-
teriewechsel nicht geldscht.

Codierung des Messgerates

AWICHTIG: Bei jeder Benutzung des Glucofast® duo Messgerates werden der gewahlte Parameter und die
eingestellte Codenummer beim Einschalten des Gerates angezeigt. Die Codenummer auf der Verpackung der be-
nutzten Messelektroden muss mit der angezeigten Codenummer tibereinstimmen.

Wenn die Codenummer auf dem Display nicht mit der Codenummer auf der Verpackung tbereinstimmt, werden falsche
Messresultate angezeigt. Kontaktieren Sie ggf. unsere Hotline.

Um das Messgerat zu codieren, fiihren Sie bitte folgende Schritte durch:

Schritt1:  Entnehmen Sie der Messelektrodenpackung den beiliegenden Codechip.

A BEACHTE: Jeder Packung Messelektroden liegt ein Codechip bei. Dieser Codechip ist speziell fiir die Messelek-
troden dieser Packung konzipiert. Der Codechip muss dieselbe Nummer tragen wie auf der Verpackung der Messe-
lektroden vermerkt.

Schritt 2:  Vergewissern Sie sich, dass die Nummer auf dem Codechip mit der Codenummer auf der Messelekiro-
denverpackung Ubereinstimmt.

Schritt 3:  Stecken Sie den Codechip mit der Codenummer nach oben komplett in den Codechip-Einschub auf der
Riickseite des Messgerates ein.

Schritt 4 Entnehmen Sie eine Messelektrode der Verpackung und stecken Sie diese in den Messelektrodenhalter
unterhalb des Bedienungsknopfes. Das Einsetzen der Messelektrode schaltet automatisch das Mess-
gerat ein.
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Schritt 5:  Der gewahlte Parameter (GLU. fir Glukose; UA. fiir Hams&ure) und eine vierstellige Codenummer wer-
den im Display angezeigt. Uberzeugen Sie sich, dass diese Codenummer mit der Codenummer auf dem
Codechip und der Messelektrodenverpackung Ubereinstimmt. Alle drei Nummern miissen identisch sein.

BEACHTE: Nach jedem Batteriewechsel muss das Gerét neu codiert werden. Ebenso muss beim Wechsel des Pa-
rameters (von Glukose zu Harnsaure oder umgekehrt) jeweils die entsprechende Codierung durchgefiihrt werden.

Anderung der MaReinheit

Das Glucofast® duo Messgerat gestattet dem Benutzer zwischen den SI- und konventionellen MaReinheiten zu wahlen.
Fir den Parameter Glukose stehen die MaReinheiten ,mmol/L“ und ,mg/dL" und fiir den Parameter Harnsaure ,umol/L*
und ,mg/dL" zur Verfiigung. Erfolgt die Einstellung auf eine Mafeinheit (z.B. konventionelle Einheiten), werden bei bei-
den Parametern die Ergebnisse in der jeweils eingestellten MaReinheit angezeigt. Diese Einstellung ist also meist nur
ein einziges Mal vor Beginn der Nutzung durchzufiihren. Die werkseitige Auslieferung erfolgt in konventionellen Einheiten,
also fiir beide Parameter in ,mg/dL".

Folgen Sie bei der Anderung der MaReinheit folgenden Schritten (Abb. 8):

Schritt1:  Entfernen Sie den Deckel des Batteriefaches auf der Gerateriickseite.

Schritt2:  Entnehmen Sie die Batterie.

Abb. 8:

Schritt3:  Suchen Sie den kleinen Schalter auf der linken Seite des Batteriefaches.

Schritt4:  Schieben Sie den Schalter abwarts, um die Einheit ,mg/dL* oder aufwarts, um die SI-Einheiten
einzustellen.

Schritt 5. Setzen Sie die Batterie wieder ein und schliefen Sie das Batteriefach.

Uberpriifung des Systems

Es gibt zwei Méglichkeiten das Glucofast® duo System zu tiberpriifen. Diese Uberpriifungen sind einfach, aber sehr

wichtig, um die Messgenauigkeit des Systems sicher zu stellen.

1. Die Kontrollelektrode bestatigt die korrekte Funktion des Messgeréates.

2. Mit Kontrollldsung kann Uberpriift werden, ob Messgerat, Messelektroden und Handhabung zusammen korrekt
funktionieren.

Kontrollelektrodenmethode

Es wird empfohlen, diese Uberpriifung bei einem neuen Gerat durchzufiihren und immer dann, wenn man sich von der
korrekten Funktion des Gerates iiberzeugen will. Uberpriifen Sie jeweils den Glukose- und den Hams&ure-Messmodus
separat.

Um das Messgerat mit der Kontrollelektrode zu iiberpriifen, fiihren Sie bitte folgende Schritte durch:

Glukose-Messmodus (Abb. 9/1 und 9/2)

Schritt 1:  Setzen Sie einen aktuellen Glukose-Code-Chip in das Gerét ein.

Schritt2:  Wenn das Gerat ausgeschaltet ist oder wenn im Display der Bluttestmodus
angezeigt wird, wird die Kontrollelektrode (entweder R1 oder R2) in den Messelek-
trodenhalter eingesetzt.

Fiihren Sie den Test mit R1 und R2 nacheinander aus.

Schritt 3:  Wenn im Display ,GLU. OK" angezeigt wird, funktioniert das Gerat korrekt.

Schritt 4:  Zeigt das Display ,GLU. nt OK* bedeutet dies, dass das Gerat nicht korrekt ar-
beitet. Fiihren Sie den Test nochmals durch. Erscheint weiterhin diese Mitteilung
im Display, setzen Sie sich mit dem zustandigen Handler bzw. dem Service in
Verbindung.

Abb. 9/1 und 9/2:
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Harnsé&ure-Messmodus (Abb. 10/1 und 10/2) Abb. 10/1 und 10/2:

Schritt1:  Setzen Sie einen aktuellen Harnséure-Code-Chip in das Gerét ein.

Schritt2:  Wenn das Gerat ausgeschaltet ist oder wenn das Display den Bluttestmodus
anzeigt, wird die Kontrollelektrode (entweder R1 oder R2) in den Messelektroden-
halter eingesetzt.

Fiihren Sie den Test mit R1 und R2 nacheinander aus.

Schritt 3: ~ Wenn im Display ,UA. OK" angezeigt wird, funktioniert das Gerat korrekt.

Schritt 4:  Zeigt das Display ,UA. nt OK" bedeutet dies, dass das Gerat nicht korrekt arbeitet.
Fiihren Sie den Test nochmals durch. Erscheint weiterhin diese Mitteilung im Dis-
play, setzen Sie sich mit dem zustandigen Handler bzw. dem Service in
Verbindung.

Kontrollldsungsmethode

Um das Gesamtsystem zu tiberpriifen werden fiir das Glucofast® duo System zwei Kontrollldsungen als Zubehdr ange-
boten. Beachten Sie, dass diese Kontrolllgsungen filr jeden Parameter einzeln zu bestellen sind und die Uberpriifung
fiir jeden Parameter separat durchgefihrt werden muss.

Der Zweck der Uberpriifung mit Kontrollldsung besteht darin, die Eigenschaften des Glucofast® duo Systems zu iber-
priifen. Dabei wird eine Kontrollldsung verwendet, die einen bekannten Inhalt an Glukose bzw. Harnséure aufweist.
Eine Messung mit dieser Kontrolllésung, welche Messresultate innerhalb des angegebenen Bereichs ergibt, zeigt an,
dass das Gesamtsystem (Messgerat, Messelektroden und Handhabung) korrekt arbeitet. Wir empfehlen lhnen, diese
Resultate sorgfaltig zu protokollieren. Damit verfiigen Sie bei gewerblicher Anwendung tiber einen Nachweis fiir Ihre ord-
nungsgemaRe interne Qualitatskontrolle.

Wann sollte eine Uberpriifung mit Kontrolllésung vorgenommen werden?
Allgemein wird empfohlen:
+ vor dem ersten Einsatz des Glucofast® duo Systems;
+ jedes Mal, wenn eine neue Packung Messelektroden angefangen wird;
+ immer, wenn der Verdacht besteht, dass Messgerat oder Messelektroden nicht korrekt arbeiten;
+ wenn die ermittelten Messwerte im Blut nicht dem Befinden entsprechen;
+ wenn das Messgerat heruntergefallen ist;
+ wenn das Messergebnis zu hoch oder zu niedrig erscheint.

A WICHTIG:

+ Der Zielbereich fiir die Messung mit Kontrollldsung ist auf der Messelektrodenverpackung aufgedruckt.

* Benutzen Sie ausschlieflich die fiir das Glucofast® duo System freigegebenen Kontrolllgsungen.

* Uberpriifen Sie immer das Verfallsdatum. Benutzen Sie keine Kontrolllésung, die verfallen ist.

+ Eine frisch gedffnete Flasche Kontrollldsung ist mit dem Offnungsdatum zu versehen. Verwenden Sie die Kontroll-
16sung nicht langer als drei Monate nach Erstgffnung.

+ Glukose-Kontrolllésung sollte bei Raumtemperatur (unter 30 °C bzw. 86 °F) gelagert werden.

+ Harnsaure-Kontrollldsung im Kihlschrank lagern (2 - 8 °C bzw. 36 - 46 °F). Nicht einfrieren! <=

+ Sollten die Messergebnisse mit Kontrollldsung nicht in dem auf der Messelektrodenpackung angegebenen Bere-
ich liegen, fiihren Sie keine Blutuntersuchungen durch! Wiederholen Sie zunachst den Test mit der Kontrollldsung.
Sollten Sie wiederholt Werte auBerhalb des angegebenen Bereiches ermitteln, setzen Sie sich mit dem Service bzw.
dem zustandigen Handler in Verbindung.

+ Beriihren Sie keinesfalls das Reaktionsfeld mit der Spitze der Kontrollldsungsflasche.

+ Bringen Sie keinen zweiten Tropfen auf das Reaktionsfeld auf.

+ Verschmieren Sie nicht die Kontrollldsung mit der Spitze der Flasche.

+ Studieren Sie den Beipackzettel der Kontrolllgsungen fiir weitergehende Informationen. [

Um die Uberpriifung mit der Kontrolllosung vorzunehmen, fiihren Sie die folgenden Schritte aus:

Schritt1:  Fihren Sie die Geratelberpriifung mit der Kontrollelektrode durch (siehe Abschnitt Kontrollelektroden-
methode).

Schritt 2. Nachdem der Kontrollelektrodentest durchgefiihrt, ,OK" als Resultat angezeigt und die Kontrollelektrode
wieder entfernt wurde, werden im Display ,code XXXX" sowie der eingestellte Parameter angezeigt.
Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung der Codenummer auf dem Display mit der Codenummer auf der
Messelektrodenverpackung und entnehmen Sie eine Messelektrode der Verpackung.

Schritt 3:  Stecken Sie die Messelektrode in die Streifenhalterung. Im Display wird nun ,Ctr I angezeigt.
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Schritt 41 Wenn das Tropfensymbol blinkt, bringen Sie einen Tropfen Kontrolllésung auf die Reaktionszone auf.
Beriihren Sie dabei keinesfalls das Reaktionsfeld, sondern lassen Sie den Tropfen frei auf dieses fallen
(bei der Glukoseelektrode auf das weille vorstehende Plastikteil - das Ansaugen der Kontrollldsung auf
die Reaktionsfléche erfolgt automatisch, bei der Harnsaureelektrode direkt auf das ausgestanzte Reak-
tionsfeld).

Schritt 5:  Im Display werden nun die Zeitbalken (,----) angezeigt. Die Balken beginnen zu blinken und ver-
schwinden allmahlich, das Fortschreiten der Reaktionszeit symbolisierend.

Schritt 6:  Nach dem Verschwinden der Zeitbalken wird das Messresultat angezeigt. Vergleichen Sie diesen Wert
mit dem auf der Messelektrodenverpackung. Wenn der Wert innerhalb dieses Zielbereiches ist, bedeutet
dies: das Messgerat und die Messelektroden arbeiten korrekt zusammen und die Handhabung des Sys-
tems ist in Ordnung.

Schritt 7:  Entfernen und vernichten Sie die Messelektrode.

A BEACHTE: Vor jeder Untersuchung mit Kontrollldsung muss die Geratelberpriifung mit der Kontrollelektrode
durchgefiihrt werden. Das Messgerat wird dabei in einen speziellen Kontrollldsungs-Messmodus umgeschaltet. Das
Glucofast® duo Messgerat speichert pro Parameter 10 Messresultate. Die Resultate mit Kontrollldsung werden bei Ein-
haltung dieser Schritte nicht gespeichert. Erfolgt die Messung von Kontrollldsung ohne die vorherige Geratepriifung mit
der Kontrollelektrode, werden die Messwerte wie Blutmesswerte behandelt, d.h., die Werte kdnnen auf Grund der un-
terschiedlichen Messcharakteristik fiir Kontrollldsung und Blut falsche Resultate darstellen und werden im Speicher wie
Messwerte aus Blut behandelt.

/N BEACHTE: Ist das Messergebnis nicht im angegebenen Bereich, wiederholen Sie die Messung (bis die Ergeb-
nisse im angegeben Bereich sind). Uberpriifen Sie dabei, ob alle Punkte der Gebrauchsanleitung korrekt durchgefiihrt
wurden. Sollten die Resultate anhaltend auRerhalb des angegebenen Bereiches liegen, kontaktieren Sie den Service
bzw. den zustandigen Handler.

Untersuchung mit Blut

Gewinnung des Blutstropfens

A WICHTIG: Zur Durchfiihrung einer Harnsaure- bzw. Glukoseuntersuchung soliten Sie stets eine neue sterile @
Lanzette verwenden. Wenn Sie Alkoholtupfer verwenden, um den Finger zu desinfizieren, ist darauf zu achten, dass die
Entnahmestelle vollsténdig getrocknet ist, bevor die Blutprobe gewonnen wird.

Schritt1:  Waschen Sie die Hande griindlich mit Seife und warmen Wasser. Das warme Wasser stimuliert die
Hautdurchblutung und erleichtert das Gewinnen der Blutprobe.

Schritt2:  Lassen Sie den Arm fiir ca. 10 bis 15 Sekunden herabhangen, bevor Sie mit der Lanzette in den Finger
stechen. Ein leichtes Massieren vom Handgelenk iiber die Handflache zum Finger erleichtert ebenfalls
die Blutgewinnung.

Schritt 3:  Gewinnen Sie die Blutprobe: Halten Sie das Lanzettiergerat oder die Lanzette an die Seite der Finger-
beere und betatigen Sie den Ausldser bzw. stechen Sie zu. Folgen Sie ggf. den Anweisungen des
Lanzettiergerateherstellers.

Testdurchfiihrung

Schritt 1:  Setzen Sie den aktuellen Code-Chip fiir den gewlinschten Parameter in das Gerét ein.

Schritt2:  Entnehmen Sie eine neue Messelektrode der Verpackung.

Schritt 3:  Stecken Sie die Messelektrode in das Messgerat. Das Gerat schaltet sich automatisch an.

Schritt4:  Das Gerat Uberprift nun selbststandig die Umgebungstemperatur. Wenn sich die Temperatur auBerhalb
des optimalen Bereiches befindet, wird im Display kurz ,t Lo* oder ,t HI* angezeigt. Anschliefend, oder
wenn sich die Temperatur innerhalb des optimalen Testbereiches von 18 - 38 °C (64 — 100 °F) befindet,
erscheint im Display die Codenummer (,code XXXX"). Beachten Sie, dass bei Messungen auRerhalb
dieses Temperaturbereiches die Genauigkeit der Messung beeintrachtigt ist.

Schritt 5:  Vergleichen Sie die angezeigte Codenummer auf dem Display mit der Codenummer auf der Verpa-
ckung.

A BEACHTE: Wenn im Display ,code - angezeigt wird, bedeutet dies, das Gerat ist nicht codiert. In diesem Fall,
oder wenn die angezeigte Codenummer nicht mit dem Code auf der Verpackung Ubereinstimmt, folgen Sie den An-
weisungen im Abschnitt Codierung.
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Schritt 6: Anschlieend wird im Display zusatzlich das Zeichen fir ,Blut auftragen* ( @ ) angezeigt.
Schritt 7: Gewinnen Sie den Blutstropfen.
GLUKOSE: Die Glukose-Messelektrode saugt automatisch die erforderliche Blutmenge an. Halten Sie
dazu die weiBe Ausbuchtung der Messelektrode einfach an den Blutstropfen (Abb. 11).
Dies kann von der Seite, von oben oder von unten erfolgen.

Abb. 11:
korrekt gefiillt nicht korrekt gefiillt

Messelektrode muss der Blutstropfen von oben aufgetragen werden. Das ausgestanzte Feld muss komplett mit Blut
bedeckt sein (Abb. 12).
Abb. 12: korrekt gefiillt nicht korrekt gefiillt

A BEACHTE: - Bringen Sie keinen zweiten Tropfen auf, dies kdnnte das Testresultat verfalschen.
- Beriihren Sie nicht die Reaktionszone.
- Verschmieren Sie den Blutstropfen nicht auf der Reaktionszone.

Schritt8:  Im Display werden nun die Zeitbalken (,----) angezeigt. Die Balken beginnen zu blinken und ver-
schwinden allmahlich, das Fortschreiten der Reaktionszeit symbolisierend.

Schritt9:  Nachdem die Zeitbalken verschwunden sind (Glukose: 10 Sekunden; Harnsdure: 30 Sekunden), wird
das Messresultat im Display angezeigt.
+ Das Resultat wird automatisch gespeichert.
+ Entfernen Sie die Messelektrode. Das Gerét schaltet sich automatisch ab.
+ mehrere Tests durchgefiihrt werden, wiederholen Sie die Schritte 1 bis 9.

Schritt 10:  Entsorgen Sie die benutzte Messelektrode vorschriftsmaRig (beachten Sie Ihre értlichen Vorschriften
Uber die Entsorgung von potenziell infektidsem Material).

Interpretation der Testresultate

Glukose
Die Blutzuckerspiegel unterliegen im Tagesverlauf Schwankungen. Sie werden von verschiedenen Faktoren z.T. erhe-
blich beeinflusst. Das kdnnen z.B. sein:
1. die Tageszeit, an welcher der Test durchgefiihrt wird,
2. die Nahrungsaufnahme,
3. Einnahme von Insulin und/oder anderen Medikamenten,
4. Aktivitaten, die Sie verrichten.
Es wird empfohlen, die Untersuchung der Blutzuckerspiegel zur Diagnosestellung ,Diabetes* niichtern durchzufiihren.

Sollten Sie wiederholt abnormal hohe oder abnormal niedrige Werte erhalten kontaktieren Sie ihren Arzt.
Normalwerte der Glukose im Blut

Seit 1997 gelten folgende Grenzwerte der WHO fiirr die Diagnose ,Diabetes mellitus®:
Niichtern, kapillares Vollblut: > 110 mg/dL (6,1 mmol/L).

Bei bereits diagnostiziertem Diabetes fiihren Sie die Glukosebestimmungen im Rahmen der Selbstkontrolle
entsprechend den Vorgaben Ihres behandelnden Arztes durch. Die individuellen Zielwerte bei manifestem Diabetes
sollten durch den behandelnden Arzt festgelegt werden.

Fiihren Sie ein Tagebuch, in das Sie lhre Werte eintragen. Damit lassen sich — ggf. auch fiir lhren behandelnden Arzt -
Verlauf der Blutzuckerwerte sowie der Zusammenhang mit Nahrungsaufnahme, Bewegung und Medikation dokumen-
tieren.
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Abnormale Blutzuckerwerte
Abnormale Blutzuckerwerte tiber 250 mg/dL (13,9 mmoliL) oder unter 50 mg/dL (2,8 mmol/L) kdnnen einen emsten medi-
zinischen Zustand anzeigen.

Sollten die erhaltenen Werte nach einer Untersuchung nicht korrekt erscheinen oder nicht Inrem Empfinden entsprechen,
wiederholen Sie den Test. Fiihren Sie ggf. eine Uberpriifung des Gerates bzw. des Systems entsprechend dieser An-
leitung durch (Abschnitt ,Uberpriifung des Systems"). Kontaktieren Sie bei Fortbestand der Werte Ihren behandelnden
Arzt.

Wissenswertes iiber neuere Diabetes-Untersuchungen:

1993 fiihrte das ,National Institute of Health (USA) eine Langzeitstudie mit Patienten mit Diabetes Typ 1 durch (,Dia-
betes Control and Complications Trial - DCCT*). Dabei wurde eine Reduzierung des Risikos von Komplikationen
bezliglich der Augen, der Nieren und des Nervensystems um ungefahr 60 % beobachtet, wenn es gelingt, den Blutzuck-
erspiegel im Bereich von Nicht-Diabetikern zu halten.

Was bedeutet das fiir Sie?

RegelmaRige Blutzuckerkontrolle ist die beste Methode, um zu verfolgen, wie gut es Ihnen gelingt mit den Faktoren
umzugehen, die lhren Diabetes beeinflussen, wie z.B. Medikation, Diat, kérperliche Bewegung und Stressverhalten. Die
Messergebnisse zeigen lhnen ggf. auch, ob sich Ihr Diabetes in einer Weise verandert, die eine Nachjustierung lhrer
Einstellung bzw. lhres Behandlungsplanes erforderlich macht. Wie oft der Blutzuckerspiegel gemessen werden muss
ist von Person zu Person unterschiedlich. Ihr Arzt wird Sie diesbeziiglich beraten. Nachdem Sie entschieden haben, wie
oft Sie messen sollten, ist es wichtig, die Messung zum Bestandteil lhrer téglichen Routine werden zu lassen.

Referenzen

1. American Diabetes Association position statement on the Diabetes Control and Complications Trial (1993)
2. Clarke, W.L., et al. : Diabetes Care, 1987, Vol.10, Nr. 5, p. 628-662

3. Surwit, R.S., and Feinglos, M.N.: Diabetes Forecast, April 1988, p.49-51

4. Wickham, N.W.R., et al: Practical Diabetes, 1986, Vol. 3, Nr. 2, p. 100

5. Cohen, F.E., et al: Diabetes Care, 1986, Vol.9, Nr. 3, p.320-322

Harnséure
Die Blutspiegel der Harnséure verandern sich im Laufe der Zeit. Sie kénnen durch verschiedene Faktoren beeinflusst
werden. Das konnen z.B. sein:

1. die Nahrung, die Sie zu sich nehmen,

2. Einnahme verschiedener Medikamente,

3. Aktivitaten, die Sie verrichten.

Es wird empfohlen, die Untersuchung der Harnsaureblutspiegel nlichtern durchzufiihren.
Sollten die erhaltenen Werte nach einer Untersuchung nicht korrekt erscheinen, wiederholen Sie den Test. Stellen Sie
wiederholt erhdhte oder emiedrigte Harnséurewerte fest, kontaktieren Sie lhren behandelnden Arzt.

Normalwerte der Harnséure im Blut

Die Normalwerte der Harnséure im Blut werden von verschiedenen Laboratorien unterschiedlich interpretiert. Manche
Labors unterscheiden auch zwischen Normalwerten fir Frauen und Méanner.

Meist werden etwa folgende Werte angegeben:

Frauen: 2,5-6,0 mg/dL (150 — 357 pmollL)

Ménner: 3,5-7,1 mg/dL (210 — 420 umollL)

Pathologische Harnsaurebefunde

Generell lasst sich verallgemeinern, dass Werte > 7 mg/dL (416 umol/L) als erhdht angesehen werden. Bei Befunden
> 12 mg/dL (714 pmol/L) spricht man von einer schwerwiegenden Hyperurikémie. Bei erhohten Hamsaurewerten besteht
2.B. das Risiko von Nierenerkrankungen. Einige Patienten konnen die Anzeichen einer Gicht entwickeln.

A BEACHTE: Das Glucofast® duo Messgerét ist konzipiert, im Temperaturbereich zwischen 18 - 38 °C “4=
(64 — 100 °F) genaue Resultate anzugeben.

Notieren Sie die Ergebnisse der Messungen in einem Tagebuch. Dieses Tagebuch kann lhnen helfen, neben den Mess-
resultaten auch Informationen tiber die Nahrungsaufnahme, Bewegung und Medikamenteneinnahme aufzuzeichnen.
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Testhaufigkeit
Wie oft der Blutzucker- oder Harnséurespiegel gemessen werden muss, ist von Alter, Emahrung, Medikation und phy-

sischer und psychischer Gesundheit abhangig. Ihr Arzt wird Sie diesbeziiglich beraten. Bitte beachten Sie diese
Empfehlungen.

Analytische Leistungscharakteristika des Glucofast® duo Blutzucker- und Harns3ure-
Messsystems und der Glucofast®-Blutzucker Mess-elektroden

Die Leistungsparameter des Glucofast® duo Systems wurden sowohl unter klinischen als auch Laboratoriumsbedin-
gungen evaluiert.

Genauigkeit

Die Genauigkeit einer Messmethode beschreibt die Ubereinstimmung des untersuchten Systems (Gerat und Test-
streifen) mit einer etablierten Referenzmethode (Glukosebestimmung im Labor) nach einem international anerkannten
Standard. Die Genauigkeit des Glucofast® duo Blutzucker- und Harnséure-Messsystems wurde mittels YSI 2300 Glukose
Analyser nach ISO/DIS 15197 durchgefiihrt.

120 Kapillarblut-Proben von unterschiedlichen Spendern wurden mittels Sammelgefalien mit Antikoagulanzienzusatz
gesammelt. Diese Proben wurden dann aufbewahrt, bis der durchschnittiiche Blutzuckergehalt unter 60 mg/dL gesunken
war. Danach erfolgte eine Versetzung der Proben mit Glukose, um unterschiedliche Blutzuckerkonzentrationen im Bere-
ich von 43 mg/dL bis 465 mg/dL zu generieren. Die Proben wurden dann mit dem Glucofast® duo Blutzucker- und Harn-
séure-Messsystem gemessen und mit den Ergebnissen des YSI 2300 Glukose Analyser verglichen. Die lineare
Regression der Messwerte des Glucofast® duo Blutzucker- und Harnséure-Messsystems zeigt eine gute Ubereinstim-
mung mit dem YSI 2300 Glukose Analyser, wie die nachfolgenden Daten zeigen:

Klinische Studien
Probenanzahl 120
Bereich 43 mg/dL bis 465 mg/dL
Anstieg 1,034
Achsenabschnitt -3,07 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,989

Weitergehende Informationen tber die Genauigkeit kdnnen beim Vertreiber angefordert werden.

Prazision

Die Prazision beschreibt die Variation der Resultate eines Testsystems. Ein Testsystem mit einer geringen Variation
wird als ,prézis* bezeichnet. In Laborstudien werden jeweils mehrere Untersuchungen mit verschiedenen Blutproben
bzw. Kontrolmaterialien wiederholt durchgefiihrt. Daraus lassen sich die ,Prézision in der Serie” (Wiederholung der
Messungen hintereinander aus einer Blutprobe) und die ,Prazision von Tag zu Tag" (Wiederholung der Messungen mit
demselben Kontrollmaterial an unterschiedlichen Tagen) berechnen.

Es wurde eine Studie mit dem Glucofast® duo Blutzucker- und Harnsaure-Messsystem unter Verwendung von vendsem,
heparinisiertem Vollblut durchgefiihrt. Das Vollblut wurde mit Glukose versetzt und so fiinf unterschiedliche Blutzuck-
erkonzentrationen im Bereich von 47 mg/dL bis 369 mg/dL erhalten. Es wurden jeweils 20 Wiederholungs-messungen
mit dem Glucofast® duo Blutzucker- und Harnsaure-Messsystem unter Verwendung der gleichen Charge Glucofast®-
Blutzucker-Messelektroden durchgefiihrt. Folgende Ergebnisse wurden dabei dokumentiert:

Individuelle Anwendungsmethode
Wiederholungen: 20 20 20 20 20
Durchschnitt [mg/dL]: 47 92 123 203 369
SD [mg/dL]: 1.9 31 29 5.1 1.9
CV [%]: 4.1 34 24 25 32

Weitergehende Informationen Uber die Prézision konnen beim Vertreiber angefordert werden.

Analytische Leistungscharakteristika des Glucofast ® duo Blutzucker- und Harns&ure-
Messsystems und der Glucofast ®-Harns3ure Mess-elektroden

Die Leistungsparameter des Glucofast® duo Blutzucker- und Harnsaure-Messsystems wurden sowohl unter Klinischen
als auch Laboratoriumsbedingungen evaluiert.
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Genauigkeit

Die Genauigkeit des Glucofast® duo Blutzucker- und Harnséure-Messsystems erfilllt die vom Hersteller spezifizierten
Angaben.

Es wurden 96 vendse Blutproben von verschiedenen Spendern unter Verwendung von SammelgefaBen mit Antikoag-
ulanzienzusatz gewonnen. Diese Proben wurden mit Harnséure versetzt und so unterschiedliche Harnsaurekonzen-
trationen im Bereich von 3,6 mg/dL bis 19,0 mg/dL erhalten. Die Referenzmessung wurde mit dem EPAC 6140
(Eppendorf, Hamburg, Germany) unter Verwendung des Reagenzienkits UA Plus 16611868 (Roche Diagnostics, Switzer-
land) durchgefiihrt. Die lineare Regression der Messwerte des Glucofast® duo Blutzucker- und Hars&ure-Messsys-
tems korreliert gut mit der EPAC 6140-Methode, wie man den nachfolgenden Daten entnehmen kann:

Klinische Studien
Probenanzahl 96
Bereich 3.6 mg/dL bis 19.0 mg/dL
Anstieg 0.9545
Achsenabschnitt 0.56 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,9484

Weitergehende Informationen Uber die Genauigkeit kdnnen beim Vertreiber angefordert werden.

Prézision

Es wurde eine Studie mit dem Glucofast® duo Blutzucker- und Hamsaure-Messsystem unter Verwendung von vendsem,
heparinisiertem Vollblut durchgefiihrt. Das Vollblut wurde mit Harnséure versetzt und so vier unterschiedliche Harn-
saurekonzentrationen im Bereich von 5,5 mg/dL bis 18,0 mg/dL erhalten. Es wurden jeweils 20 Wiederholungsmes-
sungen mit dem Glucofast® duo Blutzucker- und Harnséure-Messsystem unter Verwendung der gleichen Charge
Glucofast®-Harnsaure-Messelektroden durchgefiihrt. Folgende Ergebnisse wurden dabei dokumentiert:

Individuelle Anwendungsmethode
Wiederholungen: 20 20 20 20
Durchschnitt [mg/dL]: 55 9.8 13.9 18.0
SD [mg/dL]: 0.4 0.2 0.2 0.5
CV [%]: 41 22 1.2 2.7

Weitergehende Informationen Gber die Prazision kénnen beim Vertreiber angefordert werden.

Speicherabruf

Das Glucofast® duo Messgerat speichert automatisch jeweils 10 Messwerte pro Parameter. Bei Durchfiihrung von mehr
als 10 Tests wird jeweils das alteste Resultat geldscht. Beim Speicherabruf wird jeweils das jlingste Resultat als Erstes
angezeigt.

Zum Speicherabruf fiihren Sie folgende Schritte aus:

Glukose:

Schritt1:  Setzen Sie einen Glukose-Code-Chip in das Messgerat ein.

Schritt 2:  Betatigen Sie den Bedienungsknopf des Messgerates. Im Display werden ,GLU.” und das zuletzt ermit-
telte Messresultat mit der eingestellten MaReinheit angezeigt.

Schritt 3:  Wiederholen Sie diesen Schritt, um vorhergehende Resultate anzuzeigen.

Schritt 41 Wenn im Display ,nil“ angezeigt wird, bedeutet dies, dass keine weiteren Resultate gespeichert sind.
Das Gerat schaltet sich automatisch ab.

Harnséure:

Schritt 1:  Setzen Sie einen Harnsdure-Code-Chip in das Messgerét ein.

Schritt 2:  Betatigen Sie den Bedienungsknopf des Messgerates. Im Display werden ,UA.” und das zuletzt ermit-
telte Messresultat mit der eingestellten MaReinheit angezeigt.

Schritt 3:  Wiederholen Sie diesen Schritt, um vorhergehende Resultate anzuzeigen.

Schritt 4 Wenn im Display ,nil* angezeigt wird, bedeutet dies, dass keine weiteren Resultate gespeichert sind.
Das Geréat schaltet sich automatisch ab.

A BEACHTE: Das Gerét zeigt beim Speicheraufruf stets die Resultate der aktuellen Parameter-Codierung. Wenn man
den Speicher des anderen Parameters aufrufen mochte, ist das Gerat vorher auf diesen Parameter zu codieren.
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Geratepflege

Die Pflege lhres Glucofast® duo Messgerates ist einfach. Bitte beachten Sie die nachfolgenden Hinweise, um Ihr Gerat
leistungsfahig zu halten.

Vorsichtsmanahmen

+ Versuchen Sie nicht, Ihr Glucofast® duo Messgerat allein zu reparieren. Bitte wenden Sie sich bei allen technis-
chen Problemen an den Service bzw. den zusténdigen Handler.

+ Behandeln Sie das Messgerat mit Vorsicht. GroRere Erschiitterungen, wie z.B. das Fallenlassen des Gerétes, kdn-
nen zu Zerstorungen fiihren.

Lagerung

+ Das Messgerét arbeitet optimal in einem Temperaturbereich zwischen 18 - 38 °C (64 - 100 °F).

+ Vermeiden Sie die Aufbewahrung des Gerates an extrem heilen oder kalten Orten (Heizquelle, extrem heiles
oder kaltes Auto).

+ Lagern oder verwenden Sie das Gerat nicht an Orten mit hoher Luftfeuchtigkeit, wie z.B. Bad oder Kiiche.

+ Halten Sie das Gerat niemals unter flieRendes Wasser.

Batteriewechsel

Das Glucofast® duo Messgerat arbeitet mit einer 3 V Lithium-Batterie, welche mindestens 1.000 Messungen ermdglicht.
Wenn im Display ein blinkendes Batteriesymbol ( ) angezeigt wird, bedeutet dies, dass die Batteriekapazitét er-
schopft ist. Wechseln Sie die Batterie so schnell als mdglich.

A BEACHTE: Um die Batterie zu schonen, schaltet sich das Glucofast® duo Messgerat selbststéndig bei Nichtbe-
nutzung ab. Die Zeit bis zum Abschalten ist vom aktuellen Funktionsstatus (Displayanzeige) abhéngig und kann zwi-
schen 10 und 240 Sekunden betragen. Alle gespeicherten Messwerte bleiben erhalten, auch wenn sich das Gerat au-
tomatisch abschaltet.

Um die Batterie zu wechseln, fiihren Sie folgende Schritte aus:

Schritt 1:  Offnen Sie den Deckel des Batteriefaches auf der Geréteriickseite.

Schritt2:  Entnehmen Sie die verbrauchte Batterie dem Batteriefach und ersetzen diese durch eine neue 3 V
Lithium-Batterie.

Schritt 3:  SchlieBen Sie den Batteriefachdeckel.
Beim Batteriewechsel kann der Speicher teilweise geloscht werden. Es bleiben allerdings immer die je-
weils letzten 5 Messwerte erhalten.

Reinigung

Um das Gerét auBerlich zu reinigen, benutzen Sie ein fusselfreies Tuch, welches leicht mit Seifenwasser oder Iso-
propanol angefeuchtet sein kann.

A BEACHTE: Es darf keine Flissigkeit in das Gerat gelangen. Das Gerét darf auch niemals unter flieRendes Wasser
gehalten werden. Benutzen Sie keinen Glas- oder Haushaltsreiniger, um das Gerat zu saubern.

Problembehebung

Wenn ein Problem bei der Testdurchfiihrung auftaucht oder eine Storung am Gerat vorliegt, wird eine der nachfolgen-
den Mitteilungen oder Zeichen im Display angezeigt.

Sollten Sie nach Durchfiihrung der unter Abhilfe genannten Manahmen weiterhin Probleme haben, kontaktieren Sie
den Service bzw. den zustandigen Handler.
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Anzeige

Problem

Abhilfe

,code ----“, anschliefend
schaltet sich das Gerat
nach 3 Sekunden ab

Das Gerat wurde nicht codiert.

Stecken Sie den den Messelektroden beiliegenden
Codechip in den Codechip-Einschub auf der
Gerateriickseite.

Beim Einstecken einer Messelektrode schaltet sich
das Gerat automatisch ein, und es erfolgt die
Codierung.

Vergleichen Sie die Codenummer im Display mit
der Codenummer auf der Messelektrodenverpa-
ckung.

Die Batteriekapazitat ist er-
schopft.

Tauschen Sie die Batterie aus (siehe Abschnitt
,Batteriewechsel”).

t Lo (wird kurz beim Ein-
schalten und dann ab-
wechselnd  mit  dem
Resultat angezeigt)

Die Temperatur des Gerates ist
unter 18 °C (<64 °F).

Das Gerét sollte in eine Umgebung mit einer Tem-
peratur innerhalb des optimalen Arbeitsbereiches
(18-38 °C/ 64 - 100 °F) gebracht werden.

t HI (wird kurz beim Ein-

Die Temperatur des Gerates ist

Das Gerét sollte in eine Umgebung mit einer Tem-

schalten und dann ab- | (ber 38 °C (<100 °F). peratur innerhalb des optimalen Arbeitsbereiches
wechseind  mit  dem (18- 38 °C/ 64 - 100 °F) gebracht werden.
Resultat angezeigt)
Lo Die Glukosekonzentration ist | Wiederholen Sie den Test, um dieses Resultat zu
unter 30 mg/dL (1,7 mmol/L). bestatigen. Erhalten Sie emeut ,Lo", konsultieren
Die Hamnséurekonzentrationist | Sie ggf. den behandelnden Arzt.
kleiner als 3 mg/dL (177
pmollL).
HI Die Glukosekonzentration ist | Wiederholen Sie den Test, um dieses Resultat zu
Uber 550 mg/dL (30,5 mmol/L). | bestatigen. Erhalten Sie erneut ,HI", konsultieren
Die Harnsdurekonzentrationist | Sie ggf. den behandelnden Arzt.
groRer als 20 mg/dL (1180
pmoliL).
‘nt OK” + Eine benutzte Messelek- + Entfernen und verwerfen Sie die Messelek-

trode wurde eingesetzt.

+ Das Gerét weist einen
Fehler auf.

trode. Es ist fiir jeden Test grundsétzlich eine
neue Messelektrode zu verwenden.

+ Uberpriifung mit der Kontrollelektrode. Bleibt
die Anzeige bestehen, kontaktieren Sie den
Service.

Ist es nicht mdglich, das Problem zu beheben, kontaktieren Sie den Service, Ihren behandelnden Arzt bzw. den zustandi-

gen Handler.

Produktgarantie

Fiir das Glucofast® duo Messgerat wird iiber einen Zeitraum von 2 (zwei) Jahren, beginnend mit dem Verkaufsdatum,
garantiert, dass das Produkt frei von Material- und/oder Verarbeitungsfehlern ist. Dies gilt fiir einen normalen Gebrauch
unter Beachtung der Hinweise in dieser Anleitung.

Es liegt in der Verantwortung der IMACO GmbH im Garantiefall eine Reparatur oder einen Austausch des Gerates
vorzunehmen. Die IMACO GmbH haftet nicht fiir Folgeschéden oder bei Verlust.

Die Garantie erlischt bei missbrauchlicher Benutzung, mutwilliger Beschadigung, unautorisierter Reparatur oder Veran-

derungen am Gerét.
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Die Garantie umfasst nicht das Verbrauchsmaterial.

Bei allen Garantieanspriichen wenden Sie sich bitte direkt an die IMACO GmbH oder den zustandigen Handler.

Diese Garantie gilt nur fiir den urspriinglichen Erwerber des Glucofast® duo Messgerates.

Spezifikationen

Messelektroden: Glucofast® duo Glukose- bzw. Harnsaure-Messelektroden

Messbereich: Glukose: 30 ~ 550 mg/dL (1,7 ~ 30,5 mmol/L)
Hamsé&ure: 3 ~20 mg/dL (177 ~ 1180 umollL)

Probenmaterial: Kapillares Vollblut

Display: GroRe LCD-Anzeige

Speicherkapazitat: Je 10 Blut-Messwerte fiir Glukose und Harnsaure

GroRe: 100 x 58 x 21 mm

Gewicht: 649

Spannungsquelle: 3V Lithium-Batterie (CR2032)

Optimale Arbeitstemperatur: 18-38 °C (64 - 100 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit: Kleiner als 85 %

Hématokritbereich: Glukose: 30 ~55%

Hamsaure: 35~50 %

Lager- und Transportbedingungen +4 bis +55 °C bei < 85 % Luftfeuchtigkeit

(Gerét):

Angewandte Normen/Standards:  EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 61326; ISO/DIS 15197
EN 61010-1; IEC 60601-1; IEC 610610-1

Symbole:

g = verwendbar bis EE] = Gebrauchsanweisung beachten = Artikelnummer [Codel- Codenummer
[LoT]- Chargenbezeichnung = In Vitro Diagnostikum 5:&\ = Vor Sonnenlicht schiitze ( 60‘97 = dieses Prlo-
e Lagerung bei ® = nur zur einmaligen Anwendung A = Packungsbeilage beachten ;Tckl:ti:::prICht

98/79EG vom
%= optimale Arbeitstemperatur AL

[Ecerl =E uropaischer Bevollméchtigter [ T——



