Sehr geehrte Damen und Herrren;

Vielen Dank, dass Sie sich flr das SD Codefree™ Blutzucker-
Kontrollsystem entschieden haben. Das neue SD CodeFree
Blutzucker-Kontrollsystem ist ein wichtiges Hilfsmittel zur
Kontrolle von Diabetes-Erkrankungen. Die Anleitung fiir
die Gerdtanwendung sind in dieser Bedienungsanleitung
enthalten. Bitte lesen Sie es aufmerksam durch.

Sollten Sie Fragen haben, sind wir hier zu helfen. Bitte
kontaktieren Sie SD Biosensor, Inc.

Tel: +82-31-300-0400

Fax: +82-31-300-0499

Website: www.sdbiosensor.com

Wir bieten einen 24-Stunden-Service an 365 Tagen pro Jahr
in verschiedenen Sprachen, so kdnnen Sie uns jederzeit
erreichen. Sie haben auferdem die Méglichkeit sich auf
unserer Homepage www.sdbiosensor.com Uber weitere
Diabetes-Kontrollgerate und Produktdemonstrationen zu
informieren.

Bitte achten Sie auf die folgenden Symbolen in dieser
Anleitung

Dieses Symbol ist zur
rechtzeitigen Erkennung
von Situationen oder
Vorgehensweisen, bei
acrtune | denen das Gerdt oder HINWELS
anderes Eigentum zu
Schaden kommen kann.

Dieses Symbol

0 liefert zusatzliche
niitzliche

Informationen.

Bevor Sie dieses Produk fiir die Uberpriifung Ihres
Blutzuckerspiegels verwenden, lesen Sie alle Instruktionen
sorgféltig durch und tiben Sie die Durchfiihrung des Testes.
Fiihren Sie eine Funktionskontrolle durch und besprechen
.'?] Sie das Ergebnis mit einem Facharzt. Diese Empfehlungen
gelten fiir alle Blutzucker Kontrollsystemen und werden
von der American Association of Diabetes Educators,
der Amerikanische Diabetes Verband, der Food and Drug
Administration der Vereinigten Staaten und der Advanced
Medical Technology Association unterstiitzt.

HINWEIS
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Verstehen Sie das neue Gerat

KAPITEL 1:
Ueberblick und Einfiihrung

The SD CodeFree™ Blood Glucose Monitoring
System

1.Vor dem Test
Das Gerat und die Teststreifen

Lesen Sie diese Anleitung und die Beilagen
sorgféltig und folgen Sie den Instruktionen.
Es ist sehr wichtig, dass Sie die Anweisungen
aufmerksam  durchlesen und befolgen,
damit Sie ein fehlerhaftes Ergebnis oder
eine unpassende Behandlung vermeiden.
Es ist empfehlenswert alle Seiten der
Bedienungsanweisung durchzulesen bevor
Sie das Messgerat benutzen.

Das Messgerat und die Teststreifen sind
ausschlieflich fir den Gebrauch auperhalb
des Korpers zu benutzen (in vitro).

Ihr neues Messgerat ist flirs Testen des frischen
kapillaren Vollblutes (zum Beispiel Blut,
welches aus der Fingerspitze, Palme, Oberarm
oder Unterarm entnommen wird) geeignet.
Verwenden Sie nur SD CodeFree™ Teststreifen.
Andere Teststreifen werden falsche Ergebnisse
liefern.

Verwenden Sie das SD CodeFree™ Blutzucker-
messgerat nicht fiirs Testen vom Serum oder
Plasma oder vendsem Vollblut.

Uberpriifen Sie den Teststreifenbehélter
vor der ersten Verwendung. Sollten Sie
Schdaden an der Behdlterkappe sehen oder
wenn irgendetwas die Behélterkappe nicht



entsprechend schliessen lasst, verwenden
Sie die Teststreifen nicht. Kontaktieren Sie
den SD Biosensor Kundendienst. Beschéddigte
Teststreifen kénnen zu falsche Testergebnisse
fuhren, die eine falsche Behandlung zur Folge
habe kénnen.

Ueber das Gerat

Stellen Sie vor der ersten Nutzung den
Signalton, Datum, Uhrzeit, Hypo Warnung und
Alarm auf lhrem Messgerét ein, bevor Sie mit
dem Testen beginnen.

Sie kdnnen einen Alarm fiir vor oder nach dem
Essen einstellen, wenn Sie mochten.

Dieses Messgerdt hat ein voreingestellter
Einheit, mg/dL oder mmol/L, lhres Landes
entsprechend. Es kann nicht gedndert werden.
Das SD CodeFree™ System liefert korrekte
Ergebnisse an Hohen bis zu 12,388 Fiillen
(3,776 Hohenmeter).

«  Bewahren Sie das Messgerat
und Testzubehor auferhalb der
Reichweite von kleinen Kindern
auf.

. Die Batterieklappe, Teststreifen,
Lanzette, Schutzscheiben und

ACHTUNG

Kontroll-Lésungskappe kénnen
bei versehentlichem Verschlukken
Erstickungsgefahr auslosen.

. Die Teststreifen sind nicht zum
Verzehr geeignet.

Verstehen Sie das neue Gerit
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Wichtige Informationen

Dehydration: Schwere Dehydration, die vom
exzessiven Wasserverlust ergibt werden kann,
kann falsche niedrige Blutzuckerwerte aus-
I6sen. Wenn Sie denken, dass Sie an schwerer
Dehydratrion leiden, konsultieren Sie sofort
einen Arzt.

Niedrige Blutzuckerwerte: Sollte das Test-
ergebnis niedriger als 70 mg/dl (3.9 mmol/L)
sein oder es wird auf dem Bildschirm mit “LO”
angezeigt, so kann es Hypoglykamie (eine Un-
terzuckerung) bedeuten. Dies sollte eine so-
fortige Behandllung gemap der Empfehlung
Ihres Arztes erfordern. Obwohl dieses Ergebnis
auch von einem Testfehler verursacht werden
kann, ist es sicherer sich zuerst behandeln zu
lassen und dann den Test zu wiederholen.
Hohe Blutzuckerwerte: Sollte lhr Tester-
gebniss hoher als 180 mg/dL (10 mmol/L) sein,
oder es wird auf dem Bildschirm HI angezeigt,
kann es Hyperglykiamie (Uberzuckerung)
bedeuten. Wenn Sie keine Symptome
einer Ueberzuckerung haben, wiederholen
Sie den Test. lhr Arzt kann helfen um zu
entscheiden, welche Handlungen, wenn
Uberhaupt, gemacht werden mussen, wenn
Sie andauernd hohere Werte als 180 mg/
dL (10 mmol/L) bekommen, oder wenn Sie
Symptome aufweisen.

Wiederholte unerwartete Ergebnisse: Sollten
Sie wiederholt unerwartete Messwerte
bekommen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
Ignorieren Sie niemals Symptome und dndern
Sie Ihre Behandlung nicht ohne vorher mit



dem Arzt gesprochen zu haben.

«  Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die
Notwendigkeit eventuell Ihren Kindern den
Gebrauch dieses messgerdtes oder anderen
medizinischen Produkten zu erklaren.

2. Wichtige Informationen fiir
Gesundheitsversorger und Pflegekrafte

«  Fuhren Sie keinesfalls Blutzuckermessungen
an Personen durch, die an Herz- Kreislaufstorungen
oder verminderter peripherer (duferer)
Durchblutung leiden.

«  Der Hamatokrit spiegelt die Anzahl roter
Blutkérperchen im Blut wieder. Ist dieser
entweder sehr hoch (iiber 60%) oder sehr
niedrig (unter 20 %) kann es zu falschen
Ergebnissen kommen.

3.Verwendungshinweise
Ihr neues SD CodeFree™ Messgerat und
Zubehor werden zusammen genutzt um den
Wert des Blutzuckers in Ihrem Blut zu messen.
Ihr SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat ist
fur die Messung des Blutzuckerspiegels vom
frischen kapillarischen Blut gezogen von der
Fingerspitze, Palme, Unterarm oder Oberarm
geeignet. lhr SD CodeFree™ Messgerat soll
nur mit SD CodeFree™ Blutzuckerteststreifen
genutzt werden. Der Test wird auf3erkdrperlich
gemacht (in-vitro diagnostische Verwendung).
Dieses System ist fiir den Eigengebrauch von
Diabetikern oder im Spital von medizinischem
Fachpersonal, als ein Hilfsmittel um die
Diabeteskontrolle zu (iberprifen entwickelt
worden. Dieses System sollte nicht flr die

7
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Diagnosis oder fiir den Test des Diabetes an
Sduglingen verwendet werden. Wenn Sie
einen Blutstropfen auf die Teststreife setzen,
wird das Messgerét ein Blutzucker Ergebnis
in finf Sekunden darstellen. Die regelmaBige
Uberpriifung des Blutzuckers kann in der
téglichen Behandlungsweise des Diabetes ein
grof3es Unterschied machen.

Die Besprechung der Ergebnissen mit lhrem
Arzten und die Befolgung deren Anweisungen
bezliglich Medikation, kdrperlicher Betdtigung
und Nahrung koénnen lhnen helfen lhrem
Diabetes besser zu kontrollieren. Das SD
CodeFree™  Blutzuckermessgerat ist fir
Selbstiiberpriifung geeignet.

4. Produktbeschreibung und
Gebrauchshinweise

Der SD CodeFree™ Teststreifen ist mit
einer Elektrode versehen, welche den
Blutzuckerspiegel misst. Die Glukose vom Blut
wird mit der Reagenzien auf den Teststreifen
vermischt, welche dann ein bischen Elektrizitat
erzeugt. Die Menge der erzeugten Elektrizitat
hangt von der Menge der Glukose des Bluts
ab. Das SD CodeFree™ Messgerdt misst die
erzeugte Elektrizitat und kodiert die Messung
zu der Menge der Glukose vom Blut. Das
Blutzuckerergebnis wird auf dem LCD display
des Messgerats dargestellt.

Beim Setzen eines Blutstropfens auf die
Rande des SD CodeFree™ Teststreifens,
wird die Reaktionskammer des Streifens
das Blut automatisch in den Streifen durch



kapillarischem Handeln aufsaugen. Wenn
die Kammer gefillt ist, beginnt das SD
CodeFree™ Messgerdt den Blutzuckerspiegel
zu messen. Es ist ein einfaches und praktisches
System fiir die tigliche Uberpriifung lhres
Blutzuckerspiegels.

5. Das komplette SD CodeFree™
Blutzucker-Kontrollsystem
Das Systeem beinhaltet:
+  SD CodeFree™ Messgerat
«  SD CodeFree™ Teststreifen
«  SD Prifstreifen
. 3V Batterie Typ CR2032
+  Gebrauchsanweisung
+  Schnelleinstieg
+  Selbsttest Tagebuch
- Teststreifen Packungsbeilage
«  Tragetasche
«  Stechhilfe (mit einem wei3en Aufsatz
furs Testen an der Fingerspitze und mit
durchsichtigen Aufsatz fiirs Testen an
alternativen Korperteilen)
. Lanzetten

<Option>
«  SD Control Solution
«  Control solution Packungsbeilage

Verstehen Sie das neue Gerit
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6. Das SD CodeFree™ Messgerit

10

L4

¢

- Display

Zeigt das Blutzucker-
ergebnis, Hinweise
und gespeicherte
Blutzuckerergebnisse.

Pfeiltasten

* Verwendet fiir die

Einstellung des
Messgerdts und Abfrage
der gespeicherten
Ergebnissen.

ON/OFF Taste
Driicken Sie auf ON
oder OFF um das
Messgerét ein- oder
auszuschalten.

" Teststreifen Spalte

Schieben Sie den
Teststreifen hier ein.

"~ Dataport

Herunterladen der
Testergebnisse an
einem PC (Wenn Sie
den Software haben.)

" Batteriedeckel

Entfernen Sie den
Deckel um die Batterie
auszutauschen.



Display
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Zeigt die Batterie fast
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Einstellungen ausgetauscht
werden muss
eigt wenn die Zeigt Zeitpunkt
Temperatur der derM .
Umgebung Cf() er Messung an:
s ob vor oder nach
wahrend des Testens hizei
Uberschritten wurde der Mahlzeit
Zeigt ein
S35 | Testing date E gespeichertes

Testergebnis

mmol/L | Einheit der
mg/dL | Testergebnisse
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DAY

Zeigt der
Mittelwert

3

Teststreifen

Teilt Ihnen mit

wann die Probe Zeigtein ..
6 cingesetzt Kontroll-Lésung
9 Testergebnis
werden soll
Zeigt Hypo
Alarmeinstellungen | §CID¢€ | Warnung
(Unterzuckerung)

| &

Zeigt Betriebsbereitschaft an

12



1) Streifen Standby Anzeige

Nach Einschaltendes Messgerdtes wird dieses
Bild automatisch angezeigt, es wird ein
blinkendes Streifensymbol dargestellt. In dieser
Streifen Standby-Anzeige kdnnen Sie den
Konfigurationmodus des Messgeréts eingeben
(z.B. Uhrzeit, Datum, Alarme) oder kénnen Sie
nach gespeicherten Testergebnissen suchen.

= -

2) Blut Standby Anzeige

Sollte ein Teststreifen im Messgerét eingesezt
werden entweder wadhrend die Einheit
ausgeschaltet ist oder wahrend der blinkendes
Streifensymbol  angezeigt ist, wird das
untenstehende Bild angezeigt. Dies bedeutet
das das Gerdt bei eingelegtem Teststreifen
bereit zur Aufnahme der Blutprobe ist. Wenn Sie
den Teststreifen entfernen, wird das System auf
das blinkende Streifensymbol zuriickkehren.
Wenn das Bluttropfensymbol wahrend der
Teststreifen eingesetzt ist blinkt, funktionieren

Ejgli

71\

13
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die On/Off Tasten nicht. Nach 3 Minuten erfolgt
allerdings eine automatische Abschaltung
wenn kein Bluttropfen hinzugegeben wurde.

Wenn Sie einmal auf den rechten Pfeil
dricken wahrend das Bluteingabesymbol
blinkt, dan wird das “Vor der Mahlzeit” Symbol
erscheinen. Dies bedeutet, dass der gemessene
Blutzuckerspiegel eine vor der Mahlzeit
Messung sein wird. Nach einem zweiten
Driicken auf den rechten Pfeil wird das “Nach
der Mahlzeit” Symbol erscheinen. Nach einem
dritten Driicken auf den rechten Pfeil, wird die
Anzeige zum blinkenden Blutstropfensymbol
zurlickkehren.  Wenn  der  Teststreifen
irgendwann entfernt wird, wird die Anzeige zum
blinkenden Teststreifensymbol zurtickkehren.

=4 =Y. }

] &
[Vor der Mahlzeit] [Nach der Mahlzeit]

Sollten Sie den Vor der Mahlzeit Test
durchfiihren wahrend der Nach der
Mabhilzeit Alarmeinstellung eingestellt

ist, wird die Nach der Mahlzeit

HINWEIS

Markierung automatisch angezeigt
wenn Sie einen Test in den Zeitintervall
30-130 Minuten nach Ihrem Vor der
Mahlzeit Test durchfihren.



7. DerSD CodeFree™ Teststreifen
Das SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat misst
die Blutzuckerwerte im Vollblut. Blut wird
auf dem gelben Fenster des SD CodeFree™
Teststreifens hinzugefligt und wird automatisch
in der Reaktionszelle gesaugt, wo die Reaktion
stattfindet.

I ------ Gelbe Fliche:
Auf diese Flache wird der

Blutstropfen gegeben.

Vor dem Hinzugeben des
Tropfens sollte die Flache
komplett gelb sein,
danach sollte sie ganz
mit dem Blut bedeckt
sein.

(

------ Elektroden:
Flhren Sie den Streifen mit
den goldenen Seite nach

15
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8.

16

SD CodeFree™ Zubehor

Lanzette SD Priifstreifen
. S I | v, Elektrode
=
‘:’E; —©
775.1{ - ,t:. ........ Hier
- J Festhalten

Stechhilfe
VerschlussKappe & Stechtiefe Auswahl

o= @
AST Kappe Auslése-  Scharfschal-
—v | knopf  tungsknopf

Verschlusskappe &
Komfortauswahl mit
Stechtiefe Auswahl

SD Kontroll-Lésung (kann separat bestellt
werden)




9. Einsetzen und Wechsel der Batterie

Ihr Messgerat wird mit einer 3V Batterie des Typs
CR2032 geliefert, die vor dem Testen eingesetzt
werden muss. Die Batterie fur lhr Messgerat
kann in der Netztasche der Transporttasche
gefunden werden. Die Lebensdauer der
Batterie variiert je nach Verwendung, also
haben Sie immer eine Ersatzbatterie parat.
Das Messgerat spart Akkustrom indem es sich
automatisch ausschaltet, wenn 1 Minute lang
kein Teststreifen eingesetzt worden ist, oder
nach 3 Minuten wenn ein nicht verwendeter
Teststreifen im Gerdt gesetzt worden ist.
Sollte das Gerat sich automatisch ausschalten,
werden alle Tests gespeichert.

SCHRITT 1: Dricken Sie den eingesenkten
Plastikdeckel nach vorne um den Batteriedeckel
zu drehen und zu 6ffnen.

17
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SCHRITT 2: Setzen Sie die 3V Batterie (Typ CR2032)
im Batteriefach ein mit der,+" Seite nach Oben.

SCHRITT 4: Driicken Sie auf dem ON/OFF
Taste oder setzen Sie einen Teststreifen im
Messgerdt hinein um den Test zu beginnen.

HINWEIS

18

Nach dem Einsetzen oder Wechsel der
Batterie, Uberpriifen Sie, ob Datum und
Uhrzeit richtig eingestellt sind. Ist dies
nicht der Fall, verwenden Sie die ON/
OFF und Links/Rechts Tasten um das
Messgerat einzustellen. Lesen Sie dazu
“10 Die Vorbereitung des Messgeréts".



10. Die Vorbereitung des Messgerats
SCHRITT-1 : Einstellung des Signaltons

1.

Inder Streifen-Standby Anzeige driickenSie
den ON/OFF Taste fir 3 Sekunden und die
Anzeige fir die Einstellung des Signaltons
wird dargestellt. Das Schliisselsymbol ist
im Konfigurationsmodus immer angezeigt.

BAC
3 =

[ Driicken und
halten] fur 3
Sekunden ]

-
(|
]

Schalten Sie den Ton ein oder aus indem
Sie den linken oder rechten Button
driicken und danach Sie die gewiinschte
Eigenschaft mit dem Driicken des ON/
OFF Taste bestdtigen. Wenn Sie die
,Piepton ein” Eigenschaft gewahlt haben,
werden Sie gleichzeitig einen “Piep” héren;
andernfalls, wenn Sie die “Piepton aus”
Eigenschaft ausgewdhlt haben, werden Sie
keinen Signalton horen.

s | B

[Links oder [ ON/OFF »
Rechts Taste ] Taste ]

-

_
A’
I
X

19
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SCHRITT-2: Einstellung der Hypo Warnung

1.

20

Nachdem Sie die Pieptone eingestellt
haben, wird das untenstehende Display
angezeigt. Unterhalb des Displays wird das
Hypo Warnungssymbol (Bonbon-papier)
angezeigt.

Beim Driicken des linken oder rechten
Pfeilbuttons wird die Hypo Warnung vom
OFF zu 60,70,80 mg/dL oder zu 3.3, 3.9, 4.4
mmol/L gestellt. Wahlen Sie die gewiinschte
Option aus und driicken Sie auf dem ON/
OFF Button um die gewlinschte Option zu
bestatigen.




SCHRITT-3: Einstellung der Uhrzeit und
Datum

HINWEIS

Ihr neues Messgerat kommt mit

einer voreingestellten Uhrzeit und
Datum. Es kann sein, dass Sie die
Uhrzeit Ihrer Zeitzone entsprechend
einstellen mussen. Nachdem Sie die
richtige Uhrzeit und Datum eingestellt
haben, ist es wichtig, dass Sie den
Datenspeicher benutzen. Dies wird
auch dem medizinischen Fachpersonal
in der Auswertung lhrer Ergebnisse
helfen.

[ Einstellung des Datums ]

1.

Nachdem die Hypo Warnung eingestellt
wurde, wird die nachste Einstellung das
Jahr anzeigen - driicken Sie auf den linken
oder rechten Pfeil um das Jahr auszuwahlen
und danach driicken Sie auf dem ON/OFF
Button um lhre Auswahl zu bestétigen.

2 =

s B

[Links oder [ ON/OFF
Rechts Taste ]
Taste ]

(x X}
e

21
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Nachdem wird die Einstellungsanzeige
fur das Monat- und Tagformat erscheinen.
Das Messgerdt kann das Datum entweder
im Monat-Tagformat (m-d) oder im Tag-
Monatformat (d-m) anzeigen. Wahlen Sie das
gewtinschte Format beim Driicken entweder
auf dem rechten oder linken Taste und
bestatigen Sie mit Driicken des ON/OFF Taste.

& 23
LI} I i |

3

Stellen Sie den richtigen Monat oder Tag
in der Anzeige ein indem Sie auf dem
linken oder rechten Button driicken und
die Einstellungen mit dem ON/OFF Button
bestatigen.




[ Zeiteinstellung ]

1.

Danach wird die Einstellungsanzeige fiir das
12 oder 24 Stundenformat erscheinen. Das
Messgerat kann die Uhrzeit entweder im 12
oder 24 Stundenformat anzeigen. Stellen
Sie das gewiinschte Format auf der Anzeige
ein indem Sie auf den linken oder rechten
Taste driicken und bestdtigen Sie mit dem
ON/OFF Button.

@- @ -

00 ( I

. Ut
cc ]
E55 485

[ Links oder [ ON/OFF
Rechts Taste] Taste]

Danach wird die Einstellungsanzeige fir
das Uhrzeitsformat angezeigt. Stellen Sie
die richtige Uhrzeit mithilfe der linken oder
rechten Taste ein und bestdtigen Sie mit
dem ON/OFF Taste.

b [N =N
s xR =t

=X
(XX
D}
g
[ Xx]
Dy}

23

Verstehen Sie das neue Gerit



Verstehen Sie das neue Gerat

SCHRITT-4: Nach der Mahlzeit Alarm

Die néchste Einstellungsoption, die angezeigt
wird, ist die “Nach der Mahlzeit” Alarmfunktion
des Messgerdts, die Sie erinnern wird den
Blutzucker 2 Stunden nach der Mahlzeit zu
testen.

Die Anzeige wird ein blinkendes OFF Symbol
und einen halb gegessenen Apfel zeigen.
Durch Dricken den linken oder rechten
Pfeil wird der Alarm ein- oder ausschalten.

" e,

C3
-
L

d

®

Nachdem Sie den ,Nach der Mahlzeit”
Alarm ausgewahlt haben, bestdtigen Sie
Ihre Auswahl durch auf den ON/OFF Taste
zu dricken.

@
R it
g NN

>
>

&
| [ E——

Links oder [ ON/OFF
Rechts Taste] Taste]




HINWEIS

Wenn Sie die Alarmfunktion auf
“2 Stunden nach dem Essen”
eingestellt haben und dann spéter
Ihr Blut mit diesem Symbol testen,
erscheint das Uhr-Symbol auf dem
Display und der Messgerat wird
nach 2 Stunden eine Minute lang
einen Piepton ertdnen lassen, um
Sie daran zu erinnern den Test
durchzufiihren.

Wenn Sie den “Vor dem Essen”
Test durchfiihren, wahrend das
Gerat noch auf die Funktion ,Test
nach dem Essen” eingestellt ist,
wird das Symbol fiir den Test nach
dem Essen automatisch auf dem
Display angezeigt, sofern Sie sich
in einem Zeitraum von 30 bis 130
Minuten erneut testen.

Wenn Sie den neuen Testergebnis
als “Vor der Mahlzeit” markieren,
wird die alte Alarmeinstellung
nicht im Betracht genommen und
wird nur die neue Einstellung aktiv
und wird nach 2 Stunden mit dem
Alarmton bestatigt.

25
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SCHRITT-5: Alarmeinstellung

Sie kdnnen die Alarmfunktion des Messgerats
benutzen damit Sie erinnert werden den
Blutzuckerspiegel zu testen.

1. Nach der”Nach der Mahlzeit” Alarmeinstellung
wird die Anzeige fir die Alarmeinstellung
auf dem Display angezeigt.

Nt 103
|
-

O

ol
(0 wan

2. Schalten Sie den ersten Alarm ein oder aus
indem Sie entweder auf den rechten oder
linken Button driicken und bestdtigen Sie
danach lhre Wahl durch auf den ON/OFF
Taste zu driicken.

Verstehen Sie das neue Gerat
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HINWEIS

HINWEIS

. Wenn Sie den Alarm deaktivieren,
erscheint als Nachstes das Stand-
By Symbol im Display.
Wenn Sie den Alarm aktivieren,
konnen Sie vier verschiedene
Alarmzeiten einstellen.

Wenn Sie die “Alarm ein” Eigenschaft in dem
ersten Alarmmodus ausgewahlt haben,
blinkt die Uhr. Stellen Sie die richtige Uhrzeit
und Minute ein, wann der Alarm eingestellt
werden sollte, indem Sie entweder auf den
linken oder rechten Taste driicken und
danach die gewiinschte Eigenschaft mit
dem Driicken des ON/OFF Taste bestatigen.
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[Links oder [ ON/OFF
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Wenn Sie die Alarmfunktionen in allen
Modi deaktivieren, erscheint das Stand-
By Symbol.
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Verstehen Sie das neue Gerat

4. NachdemSieden ersten Alarm eingestellt haben,
wird der zweite Alarmeinstellungsmodus
dargestellt. Stellen Sie den Alarm wie unter 2
und 3 beschrieben, ein.
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5.  Siekonnen den dritten und vierten Alarm auch
wie unter 2 und 3 beschrieben, einstellen.
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6.  Wenn Sie den letzten Alarm eingestellt haben,
wird das Display zur Streifen-Standby
Anzeige zuriickkehren.

3
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11. Die Verwendung von SD CodeFree™

Teststreifen

[ Wichtige Teststreifen Informationen ]
Verwenden Sie nur SD CodeFree™ Teststreifen.
Die Verwendung anderer Teststreifen mit diesem
Messgerét kann ungenaue Ergebnisse liefern oder
kann sogar das ganze Messgerat beschadigen.
Nachdem Sie einen Teststreifen aus dem Behalter
entnommen haben, setzen Sie die Behélterkappe
sofort zurlick und verschliessen Sie es fest.
Benutzen Sie den Teststreifen innerhalb
von drei Minuten, nachdem Sie ihn aus dem
Behalter rausgenommen haben.

Bewahren Sie die Teststreifenbehalter in
einem kuhlen, trockenen Ort zwischen 2-32°C
(36-90°F) auf. Vor direkter Sonnenlicht und
Hitze schiitzen. Die Teststreifen werden nicht
im Kuhlschrank aufbewahrt.

Setzen Sie die Teststreifen nicht an Hitze,
Feuchte oder Humiditdt aus. Temperaturen
auflerhalb des erforderlichen Bereichs, sowie
Feuchte und Humiditat (z.B. Badezimmer,
Kiiche, Waschkiiche, Auto oder Garage)
konnen die Teststreifen beschadigen und
falsche Ergebnisse liefern.

Bewahren Sie die Teststreifen nur im
Originalen Behélter auf um Schaden oder
Verunreinigungen zu vermeiden. Versetzen Sie
die Teststreifen nicht zu irgendeinem anderen
Behalter und bewahren Sie die Testreifen nicht
auferhalb ihrer Originalbehalter auf.
Verwenden Sie Teststreifen aus geschadigten
oder unverschlossenen Behalter nicht.
Schreiben Sie das Eréffnungsdatum auf dem
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Verstehen Sie das neue Gerat

Etikett des Behadlters auf wenn Sie es zum
ersten Mal aufmachen. Entsorgen Sie die tbrig
gebliebenen SD CodeFree™ Teststreifen nach
dem Entsorgungsdatum (6 Monaten nach
dem Er6ffnungsdatum).

Verwenden Sie Teststreifen nach deren
Verfallsdatum (auf der Verpackung gedruckt)
oder Entsorgungsdatum, welches auch immer
vorher ist, nicht, weil diese falsche Ergebnisse
ergeben kénnen.

SD CodeFree™ Teststreifen sind nur fur den
einmaligen Gebrauch. Verwenden Sie niemals
einen gebrauchten Teststreifen..

Vermeiden Sie die Verschmutzung der
Teststreifen mit Dreck, Nahrungsmittel oder
Flussigkeiten. Sie koénnen mit sauberen,
abgetrockneten Handen den Teststreifen
Uberall anfassen.

Biegen, zerschneiden oder @ndern Sie einen
SD CodeFree™ Teststreifen in keiner Weise.
Den Teststreifen bestreichen Sie nur mit SD
Kontroll-L6sung oder mit der Blutprobe.
WeitereInformationenkdnnen SiederSDCodeFree™
Teststreifen Packungsbeilage entnehmen.

Wenn Sie den Anweisungen nicht folgen, kann
es zu falschen Resultaten kommen.

Verschlucken Sie keinesfalls die
Teststreifen. Der Teststreifenbehalter
kann Trocknungsmittel enthalten, die
beim Einatmen oder Verschlucken

ACHTUNG
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gesundheitsschadlich ist und zu Haut-
oder Augenirritationen fiihren kann.



KAPITEL 2 : Kontroll-Losungstest

Wenn Sie befirchten, dass das
Messgerat falsche Ergebnisse liefert
und Sie bereits den SD Prifstreifentest
(siehe Kapitel 5 - Pflege und
Fehlerbehandlung) ausgefiihrt

haben, sollte die SD Kontroll-L6sung
verwendet werden um zu Uberprifen,
ob das Messgerat richtig funktioniert

acitne — oder nicht. Dieser Abschnitt ist fur

medizinischen profesionellen Einsatz
oder fir SD Kontroll-Lésung Kaufer
gedacht. Sie sollten die Symptome
nie ignorieren oder Ihr Diabetes
Kontrollprogramm wesentlich andern
ohne es mit Ihrem medizinischen
Fachpersonal zu besprechen.

Warum Sie einen Kontroll-Losungstest
durchfiihren sollten;

Die SD Kontroll-Losung wird verwendet um zu
Uberpriifen ob das Messgerat und Teststreifen
als ein System zusammenarbeiten und ob das
Messgerdt richtige Ergebnisse liefert.

Diese Uberpriifung sollte von Ihrem medizinischen
Fachpersonal oder vom offiziellen Vertriebshandler
ausgefiihrt werden wenn |hr Messgerat
unerwartete und/oder falsche Ergebnisse
liefert. Die SD Kontroll-Losung ist bei lhrem
Handler erhaltlich.
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Kontroll-L6sungstest

Wann sollten Sie einen Kontroll-Losungstest ausfiihren;

Das Messgerat scheint nicht richtig zu
funktionieren.

Sie mochten Uberprifen, ob die Teststreifen
richtige Ergebnisse liefern oder Sie denken,
dass die Teststreifen geschadigt sind.

Das Messgerdt ist abgefallen oder wurde
geschadigt.

Bevor Sie anfangen;

Verwenden Sie nur SD Kontroll-L6sung.
Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem
Kontroll-Lésungsbehélter.  Schreiben  Sie
das Eroffnungsdatum auf dem Kontroll-
Losungsbehalter auf. Verwenden Sie es nach
dem Verfall- oder Entsorgungs-datum (Datum
der Er6ffnung plus drei Monate) nicht, welches
auch immer erstens eintritt.

Kontroll-Losung, Messgerdt und Teststreifen
sollten Zimmertemperatur 18-30°C  (64-86°F)
haben bevor Sie mit der Kontroll-L6sung testen.
Schitteln Sie den Behailter, entsorgen Sie den
ersten Tropfen Kontroll-L6sung und wischen
Sie die Spitze um eine ordnungsgemafle Probe
und ein genaues Ergebnis zu gewahrleisten.
Bewahren Sie die Kontroll-L6sung gut verschlossen
bei Temperaturen zwischen 8-30°C (46-86°F)
auf. Nicht im Kihlschrank aufbewahren.

«  Verschlucken Sie die Kontroll-Losung
nicht — es ist nicht fiir menschliche
Verbrauch geeignet.

Acimone. ° Streichen Sie die Kontroll-Losung
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nicht auf die Haut oder Augen,
weil es zu Irritationen flihren kann.



1. Durchfiihrung eines Kontroll-L6sungstests
Sie bendtigen das Messgerat, einen Teststreifen
und Kontroll-Lésung Level M oder H. Der Kontroll-
Level ist auf dem Teststreifenlabel gedruckt.

HINWEIS

Ein Set von Kontroll-Lsungen Level M

und H ist zum Kauf erhaltlich. Um Kontroll-
Lésungen zu bestellen, sprechen Sie mit
lhrem medizinischen Fachpersonal oder
Vertriebshandler. Ihr Messgerat wurde so
entworfen, dass es zwischen Blut und SD
Kontroll-L6sung den Unterschied erkennt.
Das Messgerat speichert die Testergebnisse
automatisch, Sie kdnnen diese nachher
einsehen. Das Messgerdt wird diese Werte in
Durchschnittswerten nicht ausgeben.

Flr weitere Informationen oder wie Sie SD Kontroll-
Losung erhalten koénnen, kontaktieren Sie lhrem
Vertriebshandler oder rufen Sie an +82-31-300-0400.
CHRITT-1:

1)

Nehmen Sie einen neuen Teststreifen aus seinem
Behalter heraus. Achten Sie darauf, dass Sie die
Behilterkappe sorgfiltig zurlicksetzen nachdem
Sie den Teststreifen entnommen haben.

Setzen Sie einen Teststreifen (mit dem goldfarbigen
Strich nach Oben und Pfeil in Richtung des
Messgerats)in den Teststreifeneinslot ein. Das
Messgerat schaltet automatisch ein.
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Kontroll-L6sungstest

SCHRITT-2:

1)

34

Driicken Sie den linken Button fiir 3 Sekunden
um das System mit der Verwendung von
Kontroll-Lésung in Blut-Standbyanzeige zu
Uberprifen. Mochten Sie keine Kontroll-
Losungsuberpriifung, driicken Sie nochmals den
linken Button.

— [ Linker
88 6 Button ]

Schitteln  Sie den Kontroll-Losungsbehalter
und entsorgen Sie den ersten Tropfen Losung.
Driicken Sie vorsichtig den Behalter um einen
kleinen Tropfen zu bilden. Halten Sie den Tropfen
an den Rand des Streifens und lassen Sie den
Streifen die Kontroll-Losung automatisch in
das gelbe Fenster saugen. Wenn die Kontroll-
Losung an den Teststreifen gesetzt wird, wird das
Messgerat von 5 bis 1 Sekunden zurlickzéhlen.
Setzen Sie die Kappe auf der Kontroll-Losung
zuriick und verschliessen Sie den Behélter fest.
Der Kontroll-Losungsergebnis erscheint auf der
Anzeige in nur 5 Sekunden.




4)  Vergleichen Sie das Kontroll-Losungsergebnis mit
dem, auf den Teststreifenbehélter gedruckten,
Bereich. Sollten die Ergbnisse auf3erhalb des, auf
den Teststreifenbehdlter gedruckten, Bereichs
stehen, kann es sein, dass das Messgerat und
Teststreifen nicht ordnungsgemaf funktionieren.
Wiederholen Sie den Kontroll-Losungstest.

Der auf den Teststreifenbehélter gedruckten
N Kontroll-L6sungsbereich bezieht sich
wwes  nur auf die SD Kontroll-Losung. Es ist
kein empfohle-ner Bereich fiir Ihren
Blutzuckerspiegel.

[Beispiel]

Kontrollbereich

Level M Level H
90-140 mg/dL | 170-240 mg/dL
5.0-7.8 mmol/L | 9.4-13.3 mmol/L

[Dies ist ein Beispiel. Lesen Sie die Bereiche
auf lhrem Teststreifenbehalter.]

5) Nehmen Sie den, mit der Kontroll-L6sung
verwendeten Teststreifen aus dem Messgerat
und entsorgen Sie es.
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Kontroll-L6sungstest

Lésung

Haben Sie den
Test in Kontroll-
Lésungsmodus
ausgefiihrt? Haben
Sie das “Kontroll-
Losungsbehalter”
Symbol auf der
Anzeige mit den

2. Die Fehlerbehandlung der Kontroll-

Priifung Verfahren

Ist dies nicht der Fall,
wiederholen Sie den
Test. Setzen Sie einen
Teststreifen ein; driicken
Sie den linken Button
flr 3 Sekunden in Blut-
Standby Display um das
Kontroll-Lésungssymbol

Ergebnis? anzuzeigen.
Sorgen Sie dafiir, dass
die Teststreifen und
Sind die Kontroll-L&ésungen nicht
Teststreifen abgelaufen sind. Dieses
und/oder Datum wird auf dem

Kontroll-L6sung
abgelaufen?

Behalter/Dose angezeigt.
Stellen Sie sicher, dass die
Behalter nicht mehrals 6
Monate geoffnet waren.

Hatten die
Kontroll-
Losungen an
Zimmertemperatur
(18-30°C, 64-86°F)
als sie verwendet
wurden?

Ist dies nicht der Fall,
erwarmen/kihlen

Sie die Dose zur
Zimmertemperatur
(18-30°C, 64-86°F) oder
machen Sie einen Retest
mit einer neuen Dose
Kontroll-L6sung.
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Priifung Verfahren

Haben Sie den
Teststreifen fest
in dem Messgerat
eingesetzt?

Sorgen Sie daftir, dass

der Teststreifen in den
Teststreifenslot bis es nicht
weiter geht eingesetzt ist.

Haben Sie die Pro-
zedur ordnungs-
gemaB verfolgt?

Lesen Sie “Kapitel 2:
Kontroll-Lésungstest” erneut
(Seiten 31-37) und machen
Sie einen Retest.

Wurden die Teststreifen
richtig gelagert
(zwischen 2-32°C,
36-90°F)? Wurde

die Behélterkappe
unmittelbar nach
der Entnahme

des Teststreifen
zurlickgesetzt?

Ist dies nicht der Fall, testen
Sie erneut mit einem neuen
Teststreifenbehalter.

Ist das Messgerét
geschdadigt worden?
Zeigt es einen
Fehlercode?

Ist dies der Fall, kontak-
tieren Sie Ihren Vertriebs-
handler oder SD Biosensor
Kundendienst unter Tel :
+82-31-300-0400.

Ist der
Kontrollergebnis
auBerhalb des
zuldssigen Bereichs
(auf lhren
Teststreifenbehdlter
gedruckt)?

Wiederholen Sie den Test.
Sollten Sie die gleiche
Ergebnisse bekommen,
benutzen Sie Ihr Messgerat
und Teststreifen bis Sie das
Problem I6sen nicht. Sollte das
Problem weiterhin bestehen,
rufen Sie den SD Biosensor
Kundendienst unter Tel:+82-
31-300-0400 an.
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Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels

KAPITEL 3 :
Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels

1. Entnahme eines Blutstropfens

1)

2)

Waschen Sie lhre Hande mit Seife und
warmem Wasser. Spllen und trocknen Sie
gut ab.Warme Fingern erhéhen den Blutfluss.
Drehen Sie die Lanzetteneinfligskappe
gegenUhrzeitersinnumeszuentfernen, setzen
Sie die Lanzette in den Stechhilfehalter und
driicken Sie fest bis es richtig sitzt. Drehen
Sie die Schutzkappe bis es von der Lanzette
entfernt wird.

P

Setzen Sie die Kappe zurlick und drehen es
Uhrzeigersinn bis es nicht rutschen kann.
Passen Sie die Einstellung der Einstichstiefe
an indem Sie die Komfortauswahl drehen.
Die Auswahl hat von 1 bis 5 Schritte, und je
héher die Schritthummer, desto starker ist der
Blutentnahmedruck auf die Einstichsstelle.
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ACHTUNG

Die Komfortspitze bietet 5 verschiedene
Stufen des Hauteinstichs an.

. 1-2 : fur weiche oder diinne Haut

. 3 :flir durchschnittliche Haut

. 4-5 : fur dicke oder Hornhaut

Schérfen Sie die Stechhilfe indem Sie, wie
unten angezeigt, die Verschlusskappe
der Stechhilfe abziehen. Halten Sie die
Stechhilfe fest gegen die Seite des Fingers
und dann driicken Sie den Ausloser.

. Eine Lanzette soll nur einmal
verwendet werden. Teilen Sie
verwendete Lanzetten mit einer
anderer Person NICHT. Um
Infektion zu vermeiden, eine
Lanzette sollte von einer anderen
Person nicht angefasst werden.

«  Entsorgen Sie die verwendete
Lanzetten der lokalen
Regulierungsrichtlinien
entsprechend in einer sicherer
Art und Weise um keine
versehentliche Verletzungen zu
verursachen.
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Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels

2. Durchfiihrung der Blutzuckermessung

1)

3)

40

HINWEIS

Waschen Sie sich immer die Hinde mit
Seife und warmem Wasser. Spiilen und
trocknen Sie gut ab bevor Sie testen.

Entnehmen Sie einen neuen Teststreifen
vom Behalter. Achten Sie darauf, dass Sie
nach der Entfernung des Teststreifens die
Behalterkappe fest verschliessen.

Das Messgerdt schaltet sich auf zwei Arten
nein. Die erste Methode ist die ON/OFF Taste
zu driicken. Die zweite Methode ist einfach die
Einfligung des Teststreifens in dem Streifenslot im
ausgeschalteten Zustand wonach das Messgerét
sich automatisch einschaltet. Die einfache
Einfligung des Teststreifens bedeutet, dass Sie
den ON/OFF Button nicht driicken mssen.

Wenn das Blutstropfensymbol blinkt (Blut-Standby
Anzeige) kdnnen Sie denTest durchfiihren.

=4




ACHTUNG

Bevor Sie einen Test durchfiihren, kdnnen Sie
die Symbole “Vor der Mahlzeit” oder “Nach der
Mahlzeit” auch anzeigen lassen indem Sie den
rechten Button einmal oder zweimal driicken.

=4 =4

& &
[Vor der Mahlzeit] [Nach der Mahlzeit]

Sollten Sie einen “Vor der Mahlzeit” Test
wahrend der“Nach der Mahlzeit” Alarm
eingeschaltet ist, durchfiihren wollen, wird die
,Nach der Mahlzeit” Markierung automatisch
auf lhrem LCD angezeigt, wenn Sie zwischen
30 und 130 Minuten nach der Vor der
Mahlzeit” Messung einen Test durchfiihren.

Lassen Sie lhren Arm an der Seite unten,
damit das Blut zu Ihren Fingerspitzen flief3t.
Fassen Sie Ihren Finger an dem ndhesten
Gelenk zu lhrer Fingerspitze an.

Erlangen Sie eine Blutsstropfenprobe mit der
Verwendung der Lanzetten und der Stichhilfe.
Halten Sie lhren Finger an der Streifenrande
bis das gelbe Fenster véllig mit Blut gefiillt
ist. Tropfen Sie den Blutstropfen nicht
an der Streifenrande. Die dargestellte
TropfengroBe ist ideal.

4 —_——
- 0.9ul
[tatsdchliche
GréBe]
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Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels

10)

11)

HINWEIS
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Das Blut wird automatisch in den Streifen
gesaugt. Wenn der Piepser eingeschaltet
ist, wird das Messgerat piepsen, damit Sie
wissen, dass der Test beginnt.

Wenn Blut auf dem Streifen ist, zéhlt das
Display von 5 bis 1 zurlick und das Ergebnis
wird in nur 5 Sekunden erscheinen.

Der Blutzuckerergebnis wird in mg/dL oder
mmol/L angezeigt.

Wenn der Test fertig ist, entfernen Sie den
verwendeten Teststreifen. Nachdem Sie den
Teststreifen entfernt haben, wird sich das
Messgerat nach 5 Sekunden automatisch
ausschalten.

+  Entsorgen Sie alle verwendete
Teststreifen der lokalen
Regulierungsrichtlinien
entsprechend.

. Entfernen Sie die die Lanzette
von der Stechhilfe und entsorgen
Sie die verwendete Lanzette der
lokalen Regulierungsrichtlinien
entsprechend.

«  Verwenden Sie immer frisches
kapillarisches Vollblut in der
Messungen.



HINWEIS

SCHRITT 1

[ Legen Sie den
Blutstropfen an dem
gelben Aufnahmekanal
des Teststreifens.

Driicken Sie sanft den

Blutstropfen an den =0
Teststreifen.

Driicken oder bewegen

Sie den Teststreifen nicht
zu fest gegen den Finger.

¢

SCHRITT 3

) (&

X X

Korrigieren Sie den Teststreifeneinsatz.
43
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Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels

3. Messung der Werten von alternativen
Korperteilen (AST)

44

Wichtige Informationen beziiglich AST

Andere Korperteile auBler lhre Fingerspitze
konnen wenigere Nervenendungen haben,
also kann eine Blutprobe von diesen Stellen
weniger schmerzhaft sein. Die Technik
fur AST unterscheidet sich von der
Fingerspitzenmessung. Blutzuckerergebnisse von
anderer Korperstellen auBer Ihrer Fingerspitze
konnten signifikant unter-schiedlich sein, da
der Blutzuckerspiegel nach einer Mahlzeit,
Insulin oder Ubung schnell dndern kann.

Sprechen Sie mit Ihrem Diabetes medizinischen
Fachpersonal bevor Sie von anderen Korper-
stellen auBer der Fingerspitze messen mochten.

Ergebnisse von anderen Korperteilen als der
Fingerspitze konnen sich erheblich abweichen,
wie bei allen Blutzuckermessgeraten. Schnell
verdndernde Ergebnisse kdénnen nach dem
Essen, Insulin Dosierung und korperlicher
Aktivitdit  auftreten.Diese  Verdnderungen
zeigen sich in der Fingerspitze schneller als in
anderen Korperteilen.



Betrachten Sle AST wenn;

«  Sievor der Mahlzeit messen

«  Siesich ineinen nilichternden Zustand
befinden

«  Zwei Stunden nach der Mahlzeit
vergangen sind

«  Zwei Stunden nach der Insulin Dosierung
vergangen sind

«  Zwei Stunden nach der korperlichen
Aktivitat vergangen sind

Fiihren Sie Fingerbeerenmessung durch ;

. Innerhalb von zwei Stunden nach einer
Mahlzeit

. Innerhalb von zwei Stunden nach einer
Insulin Dosierung

. Innerhalb von zwei Stunden nach
korperlichen Aktivitat

+  Wenn Sie eine Vorgeschichte von
Hypoglykamie, niedrigem Blutzucker oder
hypoglykdamischen Unwissenheit haben
(sie kdnnen nich beurteilen,wann Sie
einen niedrigen Blutzucker haben)

«  Wenn Sie unter Stress oder Krankheiten
leiden

Fragen Sie lhrem Diabetes medizinischen
Fachpersonal beziglich der empfohlenen
Testverfahren. Beim Maschinenbetrieb oder
Autofahren wird Ublicherweise der Finger-
spitzentest als bevorzugte Messmethode in
diesen Umstanden gewahlt.

Sollten Sie Blutergiisse bekommen wahrend Sie
AST durchfiihren, so kdnnten Sie stattdessen
eine Fingerbeere fiir die Messung anstichen.
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Vorbereitung auf die Blutzuckermessung
von alternativen Korperteilen

Waihlen Sie eine
Stelle aus
Wabhlen Sie eine
weiche, fleischige
Hautstelle an die
Palme, Unterarm
oder Oberarm,
die frei von
sichtbaren Venen,
Hautmalen, Haar und von Knochen entfernt
ist.

Bereiten Sie lhre Stechhilfe vor

Wir empfehlen die Verwendung der SD
Stichhilfe mit der durchsichtigen Verschluss-
kappe wenn Sie von alternativen Korperteilen
auller die Fingerspitze messen mochten. Sie

finden diesen Artikel in Ihrem Kit enthalten.



Die Durchfiihrung einer Blutzuckermessung
von alternativen Korperteilen

SCHRITT-1

Entnehmen Sie die Standardkappe, setzen
Sie die Lanzette ein, tauschen Sie die
Standardkappe mit der AST durchsichtige
Kappe (beigestellt) und bereiten Sie die
Stechhilfe vor. Passen Sie die Komfortauswahl
an.

SCHRITT-2

Das Messgerat schaltet sich auf zwei Arten
ein. Die erste Methode ist die ON/OFF Taste zu
driicken. Die zweite Methode ist einfach die
Einfligung des Teststreifens in dem Streifenslot
im ausgeschalteten Zustand, das Messgerat
schaltet sich automatisch ein. Die einfache
Einfligung des Teststreifens bedeutet, dass Sie
den ON/OFF Button nicht driicken mdissen.
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Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels

SCHRITT-3

1. Driicken und reiben Sie die ausgewahlte
Hautstelle fir 10 Sekunden bis sie sich
warm anfihlt.

A

N

2. Waschen Sie die Hautstelle mit Seife und
warmem Wasser. Spilen und trocknen
Sie gut ab. Wenn Sie Alkoholticher fiir
die Bereinigung der Hautstelle benutzen,
sorgen Sie dafiir, dass die Hautstelle
getrocknet ist bevor die Stelle anstechen.

3. Halten Sie die Stechhilfe gegen der
sauberen Haut flir 5-10 Sekunden fest.
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4. Driicken Sie den Ausldserbutton auf der
Stichhilfe um die Haut zu bestechen.
Halten Sie die Stechhilfe weiter fest gegen
der Haut bis ein Blutstropfen gebildet ist.

5. Nachdem ein ausreichend grofRe
Blutstropfen gebildet hat, nehmen Sie die
Stechhilfe weg.

SCHRITT-4

Nehmen Sie das Messgerat und halten Sie
die Rande des Teststreifens an der Blutprobe
bis die Reaktionsstelle mit Blut gefiillt ist.
Entfernen Sie sofort das Messgerat und
Teststreifen von den Blutstropfen.

WICHTIG : Halten
Sie den Streifen
senkrecht an der
Blutprobe, nicht
von der Seite.

Die Uberpriifung Ihres Blutzuckerspiegels
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SCHRITT-5
Das Messgerat wird zuriickzahlen und wird das
Ergebnis nach 5 Sekunden anzeigen.

Beriicksichtigen Sie das Ergebnis und

wiederholen Sie die AST Messung, wenn...

. Die Blutprobe mit einer klaren Flissigkeit
vermischt ist.

«  Siedie Hautstelle nicht stark genug
gerieben haben.

«  Der Blutstropfen war nicht ausreichend grof3
um die Reaktionsstelle zu befiillen.

. Die Messung wurde aus Versehen mit
“Kontroll"-Ergebnis markiert.

«  lhr Messergebnis ist stimmt mit wie Sie sich
fiihlen nicht tberein.

«  Mehrals 20 Sekunden von der Probekollektion
und Messbeginn vergingen. (die Verdampfung
der Blutprobe kann zu einem hoheren
Testergebnis, als der eigentliche Wert, fiihren.)

Jeder von der oben genannten Situationen
kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

Sollte der wiederholte Test mit wie Sie sich fiihlen
doch nicht Ubereinstimmen, messen Sie lhr
Blutzuckerspiegel mit dem Fingerspitzenversuch.

SCHRITT-6

Notieren Sie immer lhre Testergebnisse in [hrem
Selbsttest Tagebuch zusammen mit anderen
Informationen wie Insulin Dosierung, Nahrung
und korperliche Aktivitat auf. Das Ergebnis ist mit
Datum und Uhrzeit automatisch gespeichert.
SCHRITT-7

Entfernen und entsorgen Sie den Teststreifen den
lokalen Regierungsrichtlinien entsprechend oder wie
vom medizinischen Fachpersonal vorgeschrieben
wurde. Das Messgerat schaltet sich nach der
Entfernung des Teststreifens automatisch aus.



4.Verstehen der Testergebnissen
lhre Testergebnisse

1.

Nach der 5 Sekunden Priifzeit, nachdem
Blut auf den Teststreifen gesetzt worden
ist, wird Ihnen ein Ergebnis angezeigt, dass
im Bereich zwischen 10 mg/dL und 600

mg/dL (0.55 mmol/L und 33 mmol/L) steht.

maldL mmol/L
00 gl (|
o pur
AN )
R T M3

Sollte Ihr Blutzucker oberhalb des
maximalen Levels von 600 mg/dL (33
mmol/mL) stehen, werden Sie eine
“HI"Warnung bekommen und wenn es
unterhalb des minimalen Levels von 10
mg/dL (0.55 mmol/L) steht, werden Sie
eine “Lo”Warnung bekommen. In diesen
Fallen wiederholen Sie die Messung

mit einem neuen Teststreifen. Sollte die
gleiche Warnung angezeigt werden,
kontaktieren Sie sofort Ihr medizinisches
Fachpersonal.

o
=
0
=]
=

3
O
3
g
XX
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Wenn Sie die“Vor der Mahlzeit” Markierung
vor der Messung gesetzt haben, werden
Sie ein Ergebnis mit,Vor der Mahlzeit”
Markierung bekommen. ()

mmol/L
mg/dL
-, - \_ 4
L g
A" ‘ amy, '

M
l'll'lq_l@ ! um v:.uu.'u@ { 'lq.'tg

Wenn Sie die “Nach der Mahlzeit”
Markierung vor der Messung gesetzt
haben, werden Sie eine Ergebnis

mit “Nach der Mahlzeit” Markierung
bekommen. (%)
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Sollten Sie einen “Vor der Mahlzeit”
Test wahrend der “Nach der Mahlzeit”
Alarm eingeschaltet ist, durchfiihren
wollen, wird die ,Nach der Mahlzeit”
Markierung automatisch auf lhrem
LCD angezeigt, wenn Sie zwischen
30 und 130 Minuten nach der ,Vor
der Mahlzeit” Messung einen Test
durchfihren.



Normale Blutzuckerwerte
Der normale Bereich der Niichternblutzucker
flr einen nicht Diabetiker Erwachsener steht
zwischen 74 - 106 mg/dL(4.1 - 5.8mmol/L).!
Nach zwei Stunden nach der Mahlzeiten der
Blutzuckerbereich fiir einen nicht Diabetiker
Erwachsener ist niedriger als 140 mg/dL (7.7
mmol/L).2
. Fasten: 74 to 106 mg/dL oder
4.07 - 5.83 mmol/L

. 2 Stunden nach der Mahlzeiten :

<140 mg/dL oder < 7.7 mmol/L

Was bedeutet es fiir Sie

Haufige Blutzuckermessung ist das

beste Mittel um zu verfolgen, wie Sie lhr
Diabetes behandeln. Die regelmaBige
Blutzuckermessung hilft lhnen die Auswirkung
der Medikamenten, Nahrung, korperlicher
Aktivitat und Stressbehandlung zu verfolgen.
Die Ergebnisse der Blutzuckermessung
konnen lhnen auch zeigen, ob Ihr Diabetes
sich andert oder nicht. Dies kann Sie warnen
Ihr Behandlungsplan zu &ndern. Besprechen
Sie immer mit Ihr medizinisches Fachpersonal
bevor Sie weitere Anderungen vornehmen.

Die Haufigkeit der Messungen

Besprechen Sie mit lhrem medizinischen
Fachpersonal um zu entscheiden wann und
wie oft Sie messen missen. Dies hdngt von
Sachen, wie Alter, Diabetestyp und Medikation
ab. Es ist wichtig, dass Sie die Messung Teil der
téglichen Routine machen.
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KAPITEL 4:

Die Verwendung der
gespeicherten Daten des
Messgerats

54

Das Messgerdt speichert ungefdhr 500
Blutzuckerergebnisse, die Sie in Reihenfolge
von den neuesten zu den dltesten einsehen
kéonnen. Wenn Sie die Uhrzeit/Datum
Eigenschaft eingestellt haben, wird die
Uhrzeit und das Datum der Ergebnissen auch
dargestellt. Wenn der Speicher voll ist und ein
neues Ergebnis hinzugefiigt wird, wird das
Messgerdt das dlteste Ergebnis automatisch
ausloschen. Das Messgerat kann auch noch drei
Arten von 7, 14 und 30-tagige Mittelwerte der
gespeicherten Messergebnisse in 1) normal,
2) Vor der Mabhlzeit und 3) Nach der Mahlzeit
Zustanden. Sie mussen die Uhrzeit und das
Datum fiir das Messgerat nicht einstellen um
es dann die Mittelwerte berechnen zu kénnen.
HI/Lo Ergebnisse (die Ergebnisse auBerhalb
des Messgerdts Lesebereich) und Ergebnisse
mit Kontroll-Lésungssymbol werden in der
Mitterlwerte nicht eingerechnet.



1. Suche nach Messergebnisse
In Streifen-Standby Display driicken Sie
den linken Pfeilbutton um in Reihenfolge,
von dem neuesten zu dem &ltesten, im
Messgerdt gespeicherte Messergebnisse

1)

einzusehen.

[ Linker Button ]

mmoliL
mgl/dL
-, N
nwoit gy ()
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[Normales Ergebnis]
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[Vor der Mahlzeit Ergebnis]
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e pu
E’Jl‘“ ‘- !P” G"!l"'! I3 !P”
l'u"@ - 13 t'u‘h@ - .3

[Nach der Mahlzeit Ergebnis]
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mmoliL

[Kontroll-Losung Ergebnis]

Das Ergebnis mit Datum und Uhrzeit
wird fiir 1 Sekunde angezeigt, danach
wird das Datum in der entsprechenden
Speichernummer automatisch
umgewandelt.

mmoliL
mgldL

i
¥t

il
3

e [l
o
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Wenn keine gespeicherte Ergebnisse
existieren, wird die folgende Anzeige
fur 1 Sekunde angezeigt. Das Messgerat
wird dann das Streifen-Standby Display
automatisch anzeigen.




In Streifen-Standby Display driicken Sie
den rechten Pfeilbutton um die drei Arten
von 7, 14 und 30-tagige gespeicherte
Messungsmittelwerte in der Reihenfolge
einzusehen. (normal, Vor der Mahlzeit und
Nach der Mahlzeit Zustand) Sie kdnnen
die Nummer der Ergebnisse bei jedem
Mittelwert in der rechten unteren Ecke des
LCD Fensters auch einsehen. Wenn Sie den
rechten Pfeilbutton noch einmal driicken
nachdem der 30-tagige Mittelwert (mit
Nach der Mahlzeit Markierung) dargestellt
wurde, wird der 7-tagige Mittelwert erneut
angezeigt.

DAY DAY DAY

mgldL mgidL mg/dL

l l'l!..:l, o ﬁE 33 ﬁE‘

[ Normaler Mittelwert ]

DAY DAY DAY

mg/dL mg/dL mg/dL
- N’ D’ N’
L0 L0 (]
R I I A

T O AR 4 O R an [

[Vor der Mahlzeit Mittelwert]

l &l il

mgidL mgidL mg/dL
N’ N’
Wi o
(e e e
DAY DAY

& ~B M & AR (3DO& AB

[Nach der Mahlzeit Mittelwert] 57
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5) Wennkeine7,14und 30-tagige Mittelwerte
auf dem Messgerat gespeichert sind,
wird die folgende Anzeige auf dem LCD

angezeigt.
mg/dL mg/dL mg/dL
- e o - e o - e o
DAY DAY DAY
" | | M e i
mg/dL mg/dL mg/dL
- o o - o o - o o
DAY DAY DAY
TO A MO AR O A
mg/dL mg/dL mg/dL
- e o - e o - e o
DAY DAY DAY
nl @ n’lﬂ l"'l’ @ ﬁﬂ ::!' @ ﬁﬂ

Sie kdnnen nach gespeicherten

Ergebnisse und Mittelwertergebnisse

nicht suchen wenn ein Teststreifen

im Messgerat gesetzt ist. Nachdem

I der Teststreifen vom Messgerat

unwes —— entfernt wurde, kénnen Sie nach den
gespeicherten Testergebnisse und
Mittelwertsergebnisse suchen indem
Sie den linken oder rechten Button
driicken.
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2. Dateniibertragung der gespeicherten Ergebnisse
Sie kdnnen Ihr Messgerét mit der SD Diabetes
Management Software benutzen um lhre
Ergebnisse zu speichern und um lhnen zu
helfen, die Muster firr die Nahrungs-, kérperliche
Aktivitdts- und Medikationsplanung zu
beobachten. Die SD Diabetes Management
Software tragt die heruntergeladene Information
in Tabellen, Diagramme und Grafen ein.

1)  Erhalten Sie die SD Diabetes Management
Software (siehe unten) und das SD SW
Schnittstellenkabel. Beide sind bei Ihrem
medizinischen Fachpersonal oder bei dem
Herkunftsgeschéft erhaltlich.

2) Installieren Sie die Software an einem
Personalcomputer. Bitte beachten Sie dabei
das Software-Produkthandbuch.

«  Wenn das Messgerat mit dem PC
verbindet ist, ist die Durchflihrung einer
Blutzuckermessung nicht moglich.

- Besuchen Sie www.sdbiosensor.com
um die SD Diabetes Management
Software und das Software-
Produkthandbuch (beide gebiihrenfrei

L2 erhaltlich) herunterzuladen.
unwes  ©  Wahlen Sie oben rechts auf den

Bildschirm Englisch aus, danach wahlen
Sie,Software” oder DMS Handbuch aus.

- Fur weitere Informationen beachten Sie
bitte das Software-Produkthandbuch.

- Die SD Diabetes Management
Software ist sowohl fiir profesionellen
als auch fiir Heimgebrauch geeignet.
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KAPITELS5:
Pflege und Fehlerbehandlung

1. Die Durchfiihrung eines SD Priifstreifentests
Wann sollte ich mein Messgerat mit dem SD
Glukosepriifstreifen iliberpriifen?

«  Wenn Sie die Effizienz des Messgerats
einfach Uberpriifen mochten.

«  Bevor Sie das Messgerat zum ersten Mal
verwenden.

+  Immer wenn lhre Ergebnisse mit wie Sie sich
flihlen nicht Gbereinstimmen

+  Wenn Sie einen Test wiederholt haben und
das Blutzuckerergebnis immer noch hoher
oder niedriger, als wie erwartet, ist.

Der SD Priifstreifentest ersetzt einen SD
e Kontroll-Losungstest nicht.

Wie soll der SD Priifstreifen benutzt werden

1. Setzen Sie den SD Priifstreifen in den
Teststreifenslot mit der Schriftseite ,check
strip” nach oben ein. Das Messgerat wird
automatisch eingeschaltet.

2. IWenn der SD Priifstreifen richtig
eingesetzt ist, wird das Messgerat die
Priifung starten.

)

Beoo
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3. Das Prifungsergebniss wird in 5
Sekunden auf dem Display angezeigt.
Wenn das Messgerat ordnungsgemal
funktioniert, wird der Hinweis “OK”
angezeigt. Andernfalls, wenn ein
Problem mit dem Messgerét existiert,
wird die Fehlermeldung “EEE” angezeigt.

riv
[N

0-0% M
['OK'Hinweis ] ['EEE
Fehlermeldung ]

2. Die Reinigung des Messgerits

Es ist einfach das SD CodeFree™ Messgerdt zu
pflegen.

Um die Funktionsstorung des Messgeréts zu
vermeiden, bewahren Sie das Messgerat und
vor allem den Teststreifenslot frei vom Blut,
Feuchte, Verschmutzung oder Staub auf. Wenn
Sie das Messgerdt reinigen missen, folgen
Sie diese Richtlinien sorgfdltig um die beste
Effizienz zu erreichen.

Verwenden Sie ein fusselfreies, feuchtes Tuch
um das Messgerat zu saubern. Wringen Sie
das Tuch sorgféltig aus bevor Sie es benutzen.
Verwenden Sie kein scheuerndes Tuch oder
antiseptische L6sung, weil diese das Display
beschadigen kénnen.
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3. Pflege, Uberpriifung und Transport

62

Das Messgerat benétigt keine oder nur wenige
Pflege wenn es normal benutzt ist. Es priift
automatisch jedes Mal die eigene Systeme, wenn
Sie es einschalten und wird darauf hinweisen,
wenn etwas falsch funktioniert. Wenn Sie das
Messgerat fallengelassen haben oder denken,
dass es keine richtige Ergebnisse gibt, stellen
Sie sicher, dass die Teststreifen nicht abgelaufen
sind, danach fiihren Sie einen ,Prifstreifen” Test
aus.Wenn Sie immer noch unerwarte Ergebnisse
bekommen, filhren Sie den ,Kontroll-L6sung”
Test aus um sicherzustellen, ob das Messgerat
ordnungsgemaf funktioniert, oder nicht - siehe
Kapitel 2 Kontroll-Losungstest.

Pflege-, Uberpriifungs- und Transports-

vorkehrungen

1) Das Messgerat

«  Bewahren Sie den Teststreifenslot frei von
Staub auf.

+  Schitzen Sie das Innere des Messgerats
vor Nasse oder vor Stellen mit hoher
Luftfeuchtigkeit wie z.B. Badezimmer.

. Die Tragetasche wurde so erstellt worden,
dass Sie eine Vielzahl von Zubehér, die Sie
bendétigen konnen, lagern kdnnen und es
hilft, Ihr Messgeréat zu schiitzen.

«  Die Temperatur und Luftfeuchtigkeit des
Messgerats wahrendTransportundLagerung
stehen zwischen -20-60°C (-4-140°F) and
15%-95% RH, nicht kondensierend.

«+  Wenn Sie das Messgerdt samt Batterie
aufbewahren, lagern Sieesin einerUmgebung,
wo die Luftfeuchtigkeit niedrig ist.



2) Teststreifen

Der Teststreifen reagiert empfindlich auf
Luftfeuchtigkeit, bewahren Sie es in einer
trockenen und kiihlen Umgebung auf -
lagern Sie es nicht in direktem Sonnenlicht.
Nachdem Sie den Teststreifen aus dem
Behélter rausgenommen haben, verschliessen
Sie den Teststreifenbehdlter sofort.

Der Teststreifenbehdlter  wird  fest
geschlossen und es kann die Teststreifen
schiitzen, deshalb sollten Sie die nicht
verwendeten  Teststreifen in  den
Originalbehélter aufbewahren.

3) Die Lanzette und die Stichhilfe

Die Nadel der Stechhilfe ist scharf, deshalb
halten Sie die Lanzette von Kindern fern.
Halten Sie die Lanzette und Stechhilfe
trocken, bewahren Sie es nicht in direktem
Sonnenlicht, Hitze oder Feuchtigkeit auf.
Eine Lanzette sollte fiir nichts Anderes
auBer Blutentnahme verwendet werden.
Eine Lanzette ist nur fur Einzelgebrauch
gedacht. Bitte nicht wiederverwenden.
Die mit dem SD CodeFree™ Blutzucker-
messgerat gelieferten Lanzetten sollten nur
mit der, von SD Biosensor, Inc. hergestellten,
Stechhilfe verwendet werden.

Vor Verwendung Uberpriifen Sie die Packung.
Wenn es ein Problem besteht, sollten Sie die
Stechhilfe oder Lanzetten nicht verwenden.
Sollte die Schutzscheibe einer Lanzette
locker sein oder ist die Nadel ungeschiitzt,
sollten Sie die Lanzette nicht benutzen.
Um jede Moglichkeit einer Infektion zu
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verrmeiden, entsorgen Sie die gebrauchte
Lanzetten sorgféltig den lokalen Richtlinien
entsprechend.

4) Kontroll-Lésung

Wenn Sie ein medizinisches Mitarbeiter sind

oder die Kontroll-L6sung besitzen, beachten

Sie bitte Folgende:

+  Bewahren Sie die SD Kontroll-Lésung in
einer kithlen und trockenen Umgebung
8-30°C (46-86°F).

+  Nichteinfrieren oder im Kiihlschrank lagern.

+  Verwenden Sie abgelaufene SD Kontroll-
Ldsung nicht.

- Die SD Kontroll-L6sung kann 3 Monate
lang nach der Eréffnung des Behalters
verwendet werden. Bitte verwenden
Sie es danach nicht. Notieren Sie bei der
Er6ffnung das Eroffnungsdatum auf dem
SD Kontroll-Losungsbehalter auf.

+  Rekonstitution oder Verdiinnung ist nicht
notwendig.

«  Wischen Sie die Behélterkippe sauber und
verschliessen Sie den Behdlter fest nach
jedem Gebrauch.

4. Die Reinigung der Stechhilfe

64

Reinigen Sie regelmaBig das AuBere der
SD  Stechhilfe mit 70% Isopropylalkohol
(Reinigungsalkohol). Verwenden Sie keine Bleiche.
Stellen Sie nicht das gesamte Messgerdt unter
Wasser. Desinfizieren Sie wenigstens einmal pro
Woche die abnehmbare Komfortkappe indem
Sie es in 70% Reinigungsalkohol fiir 10 Minuten
legen. Nach der Desinfektion lassen Sie die Kappe
an die Luft trocknen.



5. Anzeigemeldungen und Fehlerbehandlung

Meldungsbeschreibung
«  Das Messgerét schaltet
sich normal ein.

[Streifen-Standby Anzeige]
«  Das Messgerat
ist fir lhren
Teststreifeneinschub
bereit.

[Blut-Standby Anzeige]
«  Das Messgerat ist fur
den Blutstropfen bereit.

«  Das Messgerat ist fur
den Blutstropfen mit
der“Vor der Mahlzeit”
Markierung bereit.

S
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Das Messgerat ist fur
den Blutstropfen mit
der“Nach der Mahlzeit”
Markierung bereit.

EE'/?\:
&

Das Messgerat zeigt das Ergebnis des

Blutzuckerst

reifentests.

mg/dL

mmol/L
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Das Messgerat zeigt drei Arten von
Mittelwertsergebnisse.
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[“Nach der Mahlzeit” Mittelwertsergebnis]

Das Messgerat zeigt die gespeicherten
Blutzuckerspiegelergebnisse.
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Das Messgerat ist fiir ein Kontroll-
Losungstropfen bereit.
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[Schwache Batterie]

Wenn die Batterie zur Neige geht, wird das
Messgerat das “schwache Batterie” Symbol
anzeigen, jedoch werden Sie noch ungeféhr
50 weitere Tests ausfiihren kdnnen. Wechseln
Sie die Batterie bald aus. Siehe Kapitel 1,9.

Einsetzen der Batterie”.
— — mg/dL
Iuln
e |
=4
ngv 328

[Batterie ersetzen]

Wenn das “schwache Batterie” Symbol
blinkt, missen Sie die R
Batterie sofort ersetzen. -] -
Siehe Kapitel 9.“Einsetzen IR
der Batterie”. Wenn Sie
auf dem ON/OFF Button
dricken nachdem die
Batterie entladen wurde,
wird das Batterie Symbol
blinken und das Messgerat wird sich nach 10
Sekunden automatisch ausschalten.

[HI Meldung]
Der Blutzucker
kann hoher, als der ' ‘ ‘
Messbereich des '-' '

Messgerits, sein. Siehe
Kapitel 3 “4. Verstehen o
der Testergebnisse”. oM A




[Lo Meldung]

Der Blutzucker kann
niedriger, als der
Messbereich des
Messgerits, sein. Siehe
Kapitel 3,Verstehen der
Testergebnisse”.

[Interne Fehlermeldung
fiir ein Messgerat]
Schalten Sie das
Messgerdt aus. Danach
schalten Sie das Messgerét
erneut ein. Sollte die
Fehlermeldung weiterhin
angezeigt werden,

) -
L
M

ngd 43

kontaktieren Sie bitte SD Biosensor,
Inc. TEL: +82-31-300-0400 oder das

Herkunftsgeschaft.

[Streifenfehler]

Der Teststreifen ist
fehlerhaft, beschadigt
oder falsch eingesetzt.
Entnehmen Sie den
Teststreifen und testen Sie
erneut mit einem neuen
Teststreifen. Siehe Kapitel

|
N (
==

3,2. Durchfiihrung der Blutzuckermessung”
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[Blutprobefehler]

Es wurde nicht genug Blut
auf dem Streifen gesetzt.
Entnehmen Sie diesen
Teststreifen und messen Sie
erneut mit einem neuen
Teststreifen und mehr Blut.
Sorgen Sie dafiir, dass das

=4

Blut auf den engen Kanal auf die Rande
des Teststreifens gesetzt ist. Siehe Kapitel 3
»2Durchfiihrung der Blutzuckermessung”.

[Temperaturfehler]
Sollte die Temperatur
der Umgebung hoher
oder niederiger sein,

als der Betriebsbereich
des Messgeréts, wird ein
Thermometersymbol auf
dem Display angezeigt.

Verstellen Sie es an eine Stelle, wo die

Temperatur zwischen 10-45°C (50-113°F)
steht. warten Sie 30 Minuten und fiihren
Sie danach den Test durch. Heizen
oder kihlen Sie das Messgerat nicht
kiinstlich. Siehe Kapitel 6 “Technische

Produktinformationen”.

Kommunikationsfehler]
Die Kommunikation
zwischen dem Messgerat
und Computer ist
fehlgeschlagen.
Verbinden Sie das Kabel
mit Ihrem PC wieder.




6. Warnungen, Vorkehrungen und
Beschriankungen

Machen Sie nie wesentliche Anderungen
an lhrem Diabeteskontrollprogramm
oder ignorieren Sie physische Symptome
ohne sich von I|hrem medizinischen
Fachpersonal beraten zu lassen.

Schwere  Dehydration  (UbermaBiger
Wasserverlust) kann falsch niedrige Ergebnisse
liefern. Wenn Sie denken, dass Sie unter
Dehydration leiden, konsultieren Sie
sofort Ihr medizinisches Fachpersonal.
Extreme Hamatokritanzahl kannTestergebnisse
beeinflussen. Niedrigere als 20% Hamato-
kritwerte konnen zufalsch hohe Messwerten
fihren. Hohere als 60% Hamatokritwerte
kénnen zu falsch niedrige Messwerten
fuhren.

Fehlerhafte Ergebnisse konnen bei
schwer hypotonische Personen oder bei
Patienten im Schock auftreten. Fehler-
hafte niedrige Ergebnisse konnen bei, in
hyperglykdmisch-hyperosmolaren Zustand
befundenden, Personen auftreten, mit
oder ohne Ketose. Schwerkranke Patiente
sollten mit Blutzuckermessgeraten nicht
getestet werden.

Normale endogene (innerhalb des
Korpers) natirliche Werte von Harnsaure,
Ascorbinsdure  (Vitamin C), Bilirubin,
Triglyceride und das Hamoglobin beeint-
rachtigen die Blutzuckermessergeb-nisse
nicht.
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Beeintrachtigungen: erhdhte Werte, wie
unten in der Tabelle angezeigt werden, von
Ascorbinsdure, Harnsdure, Paracetamol,
Gesamtbilirubin und Triglyceride kdnnen
die Ergebnisse beeinflussen.

Cher'nische Begranzung
Verbindung
Ascorbinsaure >4 mg/dL
Harnsaure >9mg/dL
Paracetamol >6mg/dL
Gesamtbilirubin | >40mg/dL
Triglyceride > 1026 mg/dL

Peroral verabreichte Medikationen, wie
L-Dopa, Dopamin, Methyldopa, Para-
cetamol und lbuprofen werden die SD
CodeFree™ Blutzuckerwerte nicht storen,
wenn sie in therapeutischen Konzen-
trationen genommen werden.

Das SD CodeFree™ System ist nicht fiir einen
Ersatz der pathologischen Laborgerdten
geeignet und sollte fiir die Diagnose von
Diabetes nicht eingesetzt werden.
Verwenden Sie nur frisches, kapillarisches
Blut. Verwenden Sie kein Serum oder
Plasma oder vendses Vollblut.

Verwenden Sie das SD CodeFree™
Messgerat an Neugeborenen nicht. Es
wurde nicht fur die Anwendung an
Neugeborenen abgezeichnet.

Setzen Sie immer erstens den Teststreifen
im Messgerat ein und danach stechen Sie
sich den Finger.



KAPITEL6:
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1. Systemangaben
Ergebnisbereich 2(? 6 622? ri/rilgl n
Kalibrierung | Plasma aquivalent
Probe Frisches, kapillares Vollblut
ProbegroBle | Minimum 0.9 Mikroliter
Messzeit 5 Sekunden
Testverfahren | Glukose-Oxidase Biosensor
ON/OFF Eine austauschbare 3V Lithium
Quelle Batterie des Typs CR2032
BatterieLebensdaver | Ungefahr 1000 Messungen
Glukose-Einheit | mg/dL, mmol/L
Anzeige LCD (maRgefertigt)
Bedienelemente | 3 Buttons

Abmessungen

47 mm X 95 mm X 17.5mm

Gewicht

47.5g (mit Batterie)

Automatische
Abschaltung

. 1 Minute nach letzten
Benutzeraktivitdt wenn kein
Teststreifen im Messgerat
eingesetzt wurde.

+ 3 Minuten nach letzten
Benutzeraktivitdat wenn ein
Teststreifen im Messgerat
eingesetzt wurde.
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Datenspeicherory

500 Blutzuckermessungen

- Hypo Warnung: 60, 70, 80 mg/dL
(3.3,3.9,4.4 mmol/L)

- Vor der Mahlzeit und Nach der
Mabhlzeit Markierung

- Alarmeinstellung (bis zu 4 Mal)

- Nach der Mahlzeit Alarm

Lanktion - 7-, 14-und 30 tagige Mittelwerte
der folgenden Ergebnisse
1) Normale Ergebnisse
2) Vor der Mahlzeit Ergebnisse
3) Nach der Mahlzeit Ergebnisse
- Automatische Abschaltung
- Messgerat
Handlung
Temperatur 10°C-45°C (50°F - 113°F)
Hamatokrit 20% - 60%
Hohe Bis 12,388 Fii3e. (3,776 Meter)
Temperatur
Lagerung
Temperatur 2°C-32°C(36°F — 90°F)
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Elektromagnetische Kompatibilitat

Dieses Messgerat erfillt die elektromagnetische
Storfestigkeitsanordnungen EN I1SO 15197,
Anhang A entsprechend. Die gewahlte Basis
fur die Storfestigkeit gegen Entladung
statischer Elektrizitdt war die Basisnorm |EC
61000-4-2. AuBerdem, das Messgerat erfillt
die Anordnungen fiir elektromagnetische
Ausstrahlung EN 61326 entsprechend.
Demzufolge ist die elektromagnetische
Ausstrahlung des Messgerats niedrig. Es ist
unwahrscheinlich, dass es von anderen
elektrisch betriebenen Geraten gestort wird.
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Anhang 1 : Informationen fiir das
medizinische Fachpersonal

MedizinischeFachmitarbeiter:Bittebeachten
Sie die Infektionskontrollprozeduren Ihrem
Standort entsprechend.

In die Entscheidungen, ob die AST Prifungen
empfohlen werden sollten, oder nicht, sollten die
Motivation- und Kenntnissebenen des Patienten,
sowie ihr oder sein Fahigkeit, die Rlicksicht im Bezug
auf Diabetes und AST zu verstehen, im Betracht
genommen werden.Wenn Sie AST an lhren Patienten
empfehlen mochten, miissen Sie verstehen, dass
zwischen Blutzuckermessungen aus der Fingerbeere
und  alternative  Korperteilen — wesentliche
Unterschiede sind. Der Unterschied zwischen
Kapillarbettkonzentration und gesamtkorperlicher
Durchblutung kénnen, von Stelle zu Stelle, zu
unterschiedliche Blutzuckerergebnisse fiihren.
Diese physiologische Effekte konnen je nach Person
variieren und kann auch in einer einzigen Person
variieren aufgrund ihres oder seines Benehmens
und Gesundheitszustands. Unsere Studien beziiglich
AST von Erwachsenen mit Diabetes zeigen, dass
die meisten Personen die Anderungen in ihrem
Blutzuckerspiegel im Blut vom Finger einfacher
finden als im Blut von alternativen Korperteilen.

Dies ist insbesondere wichtig, wenn der
Blutzuckerspiegel schnell sinkt oder steigt. Wenn
Ihr Patient fiir die Entscheidung der Behandlung
an Fingerbeeremessungen gewodhnt ist, sollte er
oder sie die Verzogerungszeit oder Latenzzeit
berticksichtigen, welche die Messungen von
alternativen Koérperteilen beeinflussen.
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Anhang 2 : Symbol
Die folgende Liste zeigt die, auf dem SD
CodeFree™ Blutzuckermessgerat verwendete
Symbole.

1. Bezeichnungssymbole fiir das Messgerit

Symbol Beschreibung

Achtung, schlagen Sie in den
dazugehdrigen Dokumenten nach

In dieses Messgerat verwendeter
Batterietyp

Durchgestrichener Abfallbehélter
auf Rédern: Entsorgen Sie den
Artikel separat von dem Restmdill

Gebrauchsanweisung beachten

=IO >

IN-VITRO DIAGNOSTIKUM:

VD Dieses System ist fiir den
auBerkorperlichen Gebrauch
geeignet(in vitro diagnostischer
Gebrauch).

Seriennummer fiir dieses
Messgerat.

HERSTELLSDATUM: Zeigt das
Herstellsdatum flr dieses
Messgerat.

ENF
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2. Packungssymbole fiir das Blutzuckermessgerat

Symbol

Beschreibung

(T3]

Gebrauchsanweisung beachten

5
o

IN-VITRO DIAGNOSTIKUM:
Dieses System ist fir den
aulBerkorperlichen Gebrauch
geeignet(in vitro diagnostischer
Gebrauch)..

LOT

CHARGENCODE:
Zeigt die Losnummer fiir dieses
Messgerat

HERSTELLSDATUM: Zeigt das
Herstellsdatum dieses Messgerats.

ZU VERBRAUCHEN BIS: Dieser
Artikel sollte bis dem angegebenen
Datum verwendet werden.

~ EKJ [}

Zeigt die Temperaturbeschrankungen,
denen entsprechend die
Transportverpackung gelagert
und gehandelt werden soll.

ms)
m
T

KATALOG-NUMMER:
Zeigt die Katalog-Nummer fiir das
Messgerat.

Zeigt den Hersteller.

Ausreichend fur “n” Ansatze.

N < E

Haltbarkeit maximal 6 Monate
nach der Eréffnung des Behélters.
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3. Etikettensymbole fiir den Teststreifenbehalter

Symbol

Beschreibung

IN-VITRO DIAGNOSTIKUM:
TDieses System ist fiir den
aufBerkorperlichen Gebrauch
geeignet(in vitro diagnostischer
Gebrauch).

Gebrauchsanweisung beachten.

ZU VERBRAUCHEN BIS: Dieser Artikel
sollte bis dem angegebenen Datum
verwendet werden..

o~ Kd i

Zeigt die Temperaturbeschrénkungen,
denen entsprechend die
Transportverpackung gelagert
und gehandelt werden soll..

-
3

O

CHARGENCODE:
Zeigt die Losnummer fiir diesen
Artikel.

KATALOG-NUMMER:
Zeigt die Katalog-Nummer fiir
diesen Artikel.

NICHT WIEDERVERWENDEN:
Warnt der Verwender eines
Ausrustungsteils, dass es nur fiir
Einmalgebrauch geeignet ist und
deshalb nicht mehrmal verwendet
werden kann.

NICHT WIEDERVERWENDEN:
Warnt der Verwender eines

Nd ®

Haltbarkeit maximal 6 Monate
nach der Er6ffnung des Behlters.
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Anhang 4 : Zubehor
Folgendes Zubehor ist bei SD Biosensor, Inc. oder
bei dem Vertriebshandler erhaltlich.

ARTIKEL | Kat. Nr.

01GC110

SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat / SD
CodeFree™ Blutzuckerteststreifen

(10T x 1Phiole) / Lanzette(10ea) / Stechhilfe
01GC111

SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat / SD
CodeFree™ Blutzuckerteststreifen

System (10T x 1Phiole) / Lanzette(10ea) / Stechhilfe/

SD Kontroll-Lésung (Level M x 1 Phiole)
01GC112

SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat/
Lanzette(10ea) / Stechhilfe

01GC113

SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat/
Stichhilfe
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ARTIKEL

Kat. Nr.

Meter

01GM11

SD CodeFree™ Blutzuckermessgerat

Strip

01GS11

SD CodeFree™ Blutzuckerteststreifen
(25T x 2 Phiolen)

01GS11A

SD CodeFree™ Blutzuckerteststreifen
(10T x 1 Phiolen)

01GS11B

SD CodeFree™ Blutzuckerteststreifen
(25T x 1 Phiole)

Control
Solution

01GCS10

SD Kontroll-Lésung
(2 Phiolenl : Level M und Level H)

Lancet

01GL10

Lanzetten (100ea x 1 Behalter)

Software

01SCC10

SD Kommunikationskabel

SD Kommunikationskabel ist fur

v Heimgebrauch, sowohl auch fiir

HINWEIS

profesionellem Gebrauch geeignet.
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Riickgabe

Sie sollen das medizinische Fachpersonal
oder Geschafft kontaktieren, woher Sie dieses
Messgerat gekauft haben um eine Bewilligung
zu bekommen bevor Sie Ihr Messgerdt
riickgeben. Riickgegebene Messgerdte ohne
diese Bewilligung werden nichtangenommen.
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