MONOMETER"®

CIDVCINCE

Blutzucker-Teststreifen

IWICHTIGE HINWEISE

e Dieses Blutzucker-Messsystem ist fir die In-vitro-Diagnostik (auBerhalb des Kér-
pers) zum professionellen Gebrauch und zur Eigenanwendung der Patienten zu
Hause geeignet.

e Zum Einmalgebrauch.

e Professionelle Anwender und alle, die das System bei mehreren Patienten be-
nutzen, sollten beachten, dass alle Produkte, die mit menschlichem Blut in Kontakt
kommen, auch nach Reinigung als potenziell infektiés betrachtet werden mis-
sen.

Bitte lesen Sie diese Informationen und die Gebrauchsanleitung lhres Blut-
zucker-Messgerates, bevor Sie eine Blutzuckermessung durchfiihren. Um kor-
rekte Resultate zu ermitteln, den vollen Service sowie Hilfe und Garantie-
leistungen in Anspruch nehmen zu kénnen, ist es unbedingt notwendig, aus-
schlieBlich die ADVANCE MONOMETER® Teststreifen fur Ihr ADVANCE Profi
MONOMETER® oder ADVANCE PLUS MONOMETER® Blutzucker-Messgerat
zu benutzen.

Bei Patienten mit abnormal niedrigem Blutdruck oder sich in einem Schock-
zustand befindlichen Patienten kénnen ungenaue Messergebnisse auftreten.

Bitte benutzen Sie dieses Blutzucker-Messsystem nicht bei schwer kranken Pa-
tienten. Die Blutzucker-Bestimmung aus Kapillarblut wird nicht empfohlen, wenn
die periphere Durchblutung beeintréchtigt ist. Der vom Gerat angezeigte Blutzu-
ckerwert kann unter solchen Bedingungen fehlerhaft sein. Schwere Dehydrata-
tionen konnen auftreten als Folge von diabetischer Ketoazidose, Stress-Hyper-
glykamie, nicht-ketotischem hyperosmolaren Koma, Schock, dekompensierter
Herzinsuffizienz NYHA-Klasse IV oder peripherer arterieller Verschlusskrank-
heit.

Halten Sie alle Kleinteile, Teststreifen und Lanzetten von Kleinkindern fern, um zu
vermeiden, dass sie eingeatmet oder verschluckt werden. Bei Verletzungen kon-
sultieren Sie bitte umgehend einen Arzt.

VORGESEHENE VERWENDUNG

ADVANCE MONOMETER® Teststreifen sind nur zur Verwendung mit den ADVANCE
Profi MONOMETER® und ADVANCE PLUS MONGMETER® Blutzucker-Messgera-
ten zur quantitativen Blutzuckermessung geeignet. Das Messergebnis ist auf die
Verwendung von frischem Kapillarblut aus der Fingerbeere ausgelegt. Es sollte
nicht fur die Diagnosestellung des Diabetes mellitus genutzt werden. Professio-
nelle Anwender kénnen mit Kapillar- und venésem Vollblut testen, auch die Ver-
wendung von arteriellem, neonatalem oder Shuntblut ist méglich; Eigenanwender
sollten nur mit Kapillarblut testen.

EINSCHRANKUNGEN

e Xylose: Fiihren Sie keinen Blutzuckertest wahrend oder kurz nach einer Xylose-
Absorption durch. Xylose im Blut kann zu falsch erhéhten Ergebnissen fihren.

e Hamatokrit: Werte tber 70 % Hamatokrit kdnnen zu falschen Messergebnissen
fuhren. Konsultieren Sie ggf. Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie lhren Hamato-
kritwert nicht kennen.

e Neugeborene: Diese Teststreifen kénnen zur Blutzucker-Bestimmung bei Neuge-*
borenen verwendet werden.

e Diese Teststreifen sind fir frisches kapillares, vendses und neonatales Blut
geeignet.

e Bei normaler Konzentration im Blut beeinflussen Harnsaure, Ascorbinséure,
Dopamin, L-Dopa, Methyldopa und Paracetamol die Blutzucker-Testergebnisse
nicht wesentlich.

e Es wurden keine nennenswerten Messabweichungen beobachtet, wenn Ga-

lactose, Maltose oder Fructose vorhanden ist.

e Lipamie-Effekte: Erhohte Triglyceridwerte bis 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) beein-
flussen die Messwerte nicht signifikant. Es kann allerdings bei héheren Konzent-
rationen zur Beeintrachtigung der Messung kommen.

e Hohen-Effekte: Die Teststreifen kénnen in Héhen bis zu 3.275 m (10.742 FuB)
ohne Beeintrachtigung der Messergebnisse verwendet werden.

e Verwenden Sie nur Heparin zur Antikoagulation von Vollblut.

Die folgenden Verbindungen konnen bei der Benutzung von ADVANCE Profi
MONGOMETER® bzw. ADVANCE PLUS MONOMETER® Blutzucker-Messgeraten
abweichende Blutzuckermessergebnisse bewirken:

Zusammenfassung der Substanzen und Konzentrationen, die zu Interferenzen fiihren:

- _ | Therapeutischer / physiologi-
Substanz Kr::’ltsiz:el:ol;;:;l t scher Konzentrationshereich
9 bzw. obere Grenze [mg/dL]
Acetaminophen
(Paracetamol) >6.25 045-3
Ascorbinsaure (Vitamin C) >5 2
Pralidoximjodid 55 ~10
J (i.v. Dosis 500 mg)
Harnsaure >10 2-8

LAGERUNG UND HANDHABUNG

e Die Teststreifen kénnen his zu 6 Monate nach Erstoffnung verwendet werden.
Schreiben Sie das Offnungsdatum auf die Teststreifendose, wenn Sie diese das
erste Mal offnen.

e Lagern Sie die Teststreifen in einem kihlen trockenen Raum zwischen 2 und
32 °C (35,6 und 89,6 °F) und bei einer relativen Luftfeuchte von unter 85 %.
Frieren Sie sie auf keinen Fall ein.

e Schiitzen Sie die Teststreifen vor direktem Sonnenlicht. Bewahren Sie sie nicht
an Orten mit hoher Luftfeuchtigkeit auf (z. B. Badezimmer).

e Die Teststreifen dirfen nur in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Fillen
Sie diese keinesfalls in einen anderen Behalter um.

e Berihren Sie die Teststreifen nicht mit feuchten Handen.

e Benutzen Sie einen Teststreifen immer unmittelbar nachdem Sie ihn aus der
Dose enthommen haben. VerschlieBen Sie die Teststreifendose sofort nach Ent-
nahme eines Teststreifens wieder grindlich und komplett. Halten Sie die Test-
streifendose immer sorgfaltig geschlossen.

e \erbiegen, zerschneiden oder zerkratzen Sie die Teststreifen nicht. Dies fiihrt zu
falschen Messergebnissen.

RUSSEHEN TESTSTREIFEN

! 1. Probenauftragsfeld: Den Bluttropfen an dieses Feld halten.

2 Das Blut wird automatisch angesaugt.

2. Kontrollfenster: Gibt Auskunft, ob gentigend Blut angesaugt
wurde.

«

3. Teststreifenhandgriff: An dieser Stelle kann der Teststreifen
zum Einsetzen in das Gerat angefasst werden.

4. Kontakte: Setzen Sie dieses Ende des Teststreifens ins Mess-
gerat und dricken ihn hinein, bis er nicht mehr weiter geht.

WWICHTIG:

Das Messergebnis kann falsch sein, wenn der Kon-

! v il

X taktstreifen nicht komplett in die Teststreifenaufnah-
me eingesetzt ist.

Die Vorderseite des Teststreifens muss nach oben zeigen, wenn Sie den Streifen

in das Gerat einsetzen.

DURCHFUHRUNG EINER BLUTZUCKERMESSUNG
IWICHTIG:

Bitte waschen und trocknen Sie lhre Hande grindlich, bevor Sie eine Messung
beginnen.

SCHRITT 1:

Setzen Sie den Teststreifen in das Messgerét ein, bis sich
der Kontaktstreifen komplett im Messgerat befindet. \Wenn
der Streifen vollstandig eingeflihrt ist, wird das Messgerat
mehrere Selbstkontrollen durchfihren, bis ein blinkendes
Tropfensymbol im Display erscheint. Uberzeugen Sie sich
davon, dass die im Display angezeigte Code-Nummer mit
der Code-Nummer auf der Teststreifendose ibereinstimmt.

SCHRITT 2:

Fr eine Blutzuckermessung bendtigen Sie ca. 1,1 pL Blut.

S Beruhren Sie mit dem Blutstropfen das Probenauftragsfeld
/" \ und lassen Sie das Blut so lange ansaugen, bis das Proben-
auftragsfeld komplett mit Blut gefillt ist. Eine ausreichende

Blutmenge ist fir ein korrektes Ergebnis erforderlich. Be-
nutzen Sie keinen verschmierten Blutstropfen. Das Gerat
beginnt einen Count-down.

SCHRITT 3:

Nach wenigen Sekunden zeigt Ihnen das Geré&t lhren Blut-
zuckerwert auf dem Display an und gleichzeitig wird das
Ergebnis automatisch gespeichert.

SCHRITT 4:

Um den Hamatokritwert (HCT) anzuzeigen, dricken Sie di-
rekt nach der Anzeige des Blutzuckerwertes die M-Taste.
Es erfolgt die Anzeige des Hamatokritwertes. Der Hamato-
kritwert wird ebenfalls abgespeichert. Das Geréat schaltet
sich automatisch nach Entfernen des Teststreifens aus.

Bitte lesen Sie zur Durchfihrung der Messung die Gebrauchsanleitung des
ADVANCE Profi MONGOMETER® bzw. ADVANCE PLUS MONOMETER® Messgera-
tes sorgfaltig durch.

Die benutzten Lanzetten und Teststreifen stellen potenziell eine Biogefahrdung

dar. Bitte entsorgen Sie diese entsprechend lhren lokalen Abfallbeseitigungsvor-
schriften.

MESSERGEBNISSE AUSWERTEN

Die ADVANCE Profi MONOMETER® bzw. ADVANCE PLUS MONOMETER® Blut-
zucker-Messsysteme sind plasma-aquivalent kalibriert. Die Messwerte werden
entweder in Milligramm Glukose pro Deziliter Blut (mg/dL) oder in Millimol Glukose
pro Liter Blut (mmol/L) angezeigt.

Referenzwerte

Tageszeit Plasmaglukosewert fir Menschen ohne Diabetes
unter 100 mg/dL (5,6 mmol/L)

unter 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

Ntchtern und vor Mahlzeiten

2 Stunden nach den Mahlzeiten

Quelle: American Diabetes Association (2012). Standards of Medical Care in Diabetes. Dia-
betes Care, 35 (Supplement 1): S1-5100.



Konsultieren Sie |hren behandelnden Arzt beziiglich der fir Sie geltenden spezifi-

schen Zielwerte.

FRAGLICHE ODER WIDERSPRUCHLICHE ERGEBNISSE

Wenn das erhaltene Messergebnis Ihnen fraglich erscheint oder widersprichlich
zu lhrem Gefhl ist, sollten Sie folgende Punkte prifen:

e \lersichern Sie sich, dass der Blutstropfen das Reaktionsfeld komplett gefillt hat
(muss im Bestatigungsfenster erscheinen).

e Achten Sie darauf, dass die Teststreifen noch nicht verfallen sind.

e (Jberpriifen Sie die Messgenauigkeit des Systems und der Teststreifen mit der
Kontrolllésung.

e (Jberzeugen Sie sich davon, dass die im Display angezeigte Code-Nummer mit
der Code-Nummer auf der Teststreifendose tbereinstimmt.

WICHTIG:

Hohe oder niedrige Blutzuckerkonzentrationen kdnnen ernsthafte medizinische Si-

tuationen widerspiegeln. Konsultieren Sie lhren behandelnden Arzt, wenn Sie wie-
derholt ungewohnlich hohe oder niedrige Messwerte ermitteln.

QUALITATSKONTROLLE

IWICHTIG:

Der Kontrollldsungsbereich &ndert sich mit jeder neuen Teststreifencharge. Ver-

wenden Sie immer den Kontrolllésungsbereich auf dem Label Ihrer aktuellen Test-
streifendose.

Die ADVANCE MONGMETER® Kontrollldsungen enthalten eine bekannte Menge an
Glukose, die mit dem Teststreifen reagiert. Uberpriifen Sie die Genauigkeit lhres
Gerates und der Teststreifen, indem Sie die Werte des Kontrollldsungstestes mit
den auf der Teststreifendose aufgedruckten Werten vergleichen. Fihren Sie regel-
maBig einen Test mit Kontrollldsung durch, um sicher zu stellen, dass Ihr Gerat kor-
rekte Messergebnisse liefert. Bitte lesen Sie das Handbuch Ihres Messsystems
fur weitere Informationen.

EIN KONTROLLLOSUNGSTEST SOLLTE ERFOLGEN:

e \Wenn Sie Ihr Messgeréat das erste Mal verwenden.
e Mindestens einmal in der Woche.
o Bei Offnung einer neuen Packung Teststreifen.

e Immer dann, wenn der Verdacht besteht, dass das Messgerat oder die Test-
streifen nicht korrekt arbeiten.

e \Wenn die gemessenen Blutzuckerwerte nicht mit Ihrem Gefiihl Gbereinstimmen,
oder Sie denken, dass das Ergebnis falsch ist.

e \Wenn Sie die Blutzuckermessung tben.

e \Wenn |hnen das Messgeréat herunter gefallen ist oder Sie denken, dass es be-
schadigt ist.

Wenn die Testergebnisse auBerhalb des Zielbereichs, der auf der Teststreifen-
dose aufgedruckt ist, sind, lesen Sie bitte das Kapitel ,Problemlésung” in der Ge-
brauchsanweisung und wiederholen Sie den Test. Wenn Sie weiterhin Testergeb-
nisse auBerhalb des Zielbereichs erhalten, kann es sein, dass |hr Messgerat und/
oder die Teststreifen nicht richtig funktionieren.

Testen Sie NICHT Ihr Blut. Kontaktieren Sie den Kundendienst oder Ihren Service-
partner.

CHEMISCHE KOMPONENTEN

Glukose-Dehydrogenase (E. coli) 8%
Elektronentbertréger 95 %
Enzymschutz 8 %
Nicht reaktive Bestandteile 29 %

ZUSATZINFORMATIONEN FilR PROFESSIONELLE ANWENDER

Tragen Sie stets Handschuhe und folgen Sie den Vorschriften Ihrer Einrichtung bei
der Durchfiihrung von Tests mit Patientenblutproben. Verwenden Sie nur frische
Vollblutproben. Professionelle Anwender kdnnen die Teststreifen zum Testen von
kapillarem und vendsem Vollblut, sowie von arteriellem, Shuntblut und Blut von
Neugeborenen verwenden.

Blutprobe: 1,1 pL

Reaktionszeit: 5 Sekunden

Messbereich: 10 - 600 mg/dL bzw. 0,6 - 33,3 mmol/L
Hamatokrit: 0-70%

GENAUIGKEIT:

Diabetes-Experten haben vorgeschlagen, dass die Messgenauigkeit von Blutzu-
ckermessgeraten innerhalb von +£15 mg/dL (0,83 mmol/L) im Vergleich zur Re-
ferenzmethode sein soll, wenn die Glukose-Konzentration weniger als 100 mg/dL
(5,55 mmol/L) betragt, bzw. innerhalb von £15 %, wenn die Glukosekonzentration
100 mg/dL (5,55 mmaol/L) oder hoher ist. Die folgenden Tabellen zeigen, wie oft das
ADVANCE MONOMETER®-System dieses Ziel erreicht. Die Angaben basieren auf
einer Studie an 160 Patienten (jeder Patient wurde sechs Mal getestet = 960 Test-
ergebnisse insgesamt), um zu sehen, wie gut die Ubereinstimmung der Mes-
sungen vom ADVANCE MONOMETER®-System im Vergleich zur Referenzmethode
(YSI-2300) ist.

Tabelle 1: Richtigkeitsergebnisse flr Glukosekonzentrationen
<100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Innerhalb £5 mg/dL
(Innerhalb +0,28 mmol/L)
62,8 % (196/312)

Innerhalb £10 mg/dL
(Innerhalb +0,55 mmol/L)
971 % (303/312)

Innerhalb £15 mg/dL*
(Innerhalb + 0,83 mmol/L)
99,4 % (310/312)

Tabelle 2: Richtigkeitsergebnisse fir Glukosekonzentrationen

>100 mg/dL (5,55 mmaol/L)
Innerhalb +5 % Innerhalb +10 % Innerhalb +15 %*
63,6 % (412/648) 88,0 % (570/648) 96,9 % (628/648)

Tabelle 3: Richtigkeitsergebnisse fiir Glukosekonzentrationen zwischen 31 mg/dL
(1,71 mmol/L) und 548 mg/dL (30,44 mmol/L)

Innerhalb 15 mg/dL oder +15 %
(Innerhalb +0,83 mmol/L oder +15 %)
97,7 % (938/960)

* Akzeptanzkriterien der 1SO 15197:2013: 95 % der gemessenen Glukosewer-
te missen bei Glukosekonzentrationen <100 mg/dL (5,55 mmol/L) innerhalb
+15 mg/dL (0,83 mmol/L) im Vergleich zu den Messwerten liegen, die mit dem
Referenzmessverfahren erhalten wurden, und bei Glukosekonzentrationen
=100 mg/dL (5,55 mmol/L) innerhalb von +15 % zu diesen Ergebnissen.

HINWEIS:
Wenn die ADVANCE MONOMETER® Teststreifen-Ergebnisse mit den Referenz-

werten verglichen werden, sind Differenzwerte unter 100 mg/dL (5,55 mmol/L) in
mg/dL bzw. in mmol/L ausgedrickt, hingegen die oberhalb oder gleich 100 mg/dL
(5,55 mmaol/L) in Prozent.

PRAZISION

Sowohl bei der Wiederhol- als auch bei der Zwischenpréazisionsiberprifung wurden
CV-Werte unterhalb von 5 % gefunden.

SYMBOLINFORMATIONEN
Symbol | Bedeutung
IVD In-vitro-diagnostisches Medizinprodukt
@ Nicht wiederverwendbar
[ﬁ] Beachten Sie die Gebrauchsanleitung
% Temperatur-Begrenzung
g Verwendbar bis
Chargenbezeichnung
™| Hersteller
@l Seriennummer
Européischer Bevollméachtigter
€D123 Er)tspright den geltenden européaischen
Richtlinien
Vertrieb und Service in Deutschland:
CARDIMAC® MedNet GmbH
CARDIMAC GmbH BorkstraBe 10, 48163 Munster - Germany

HauptstraBe 27 f

23923 Ludersdorf

Tel.: (+49)(0)38821-620720
Fax: (+49)(0)38821-620 72 72
E-mail: info@cardimac.de
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