Kontrolllésung fir Gluco-test DUO

Vorgesehener Verwendungszweck | | ||

Die Kontrolllésung ist nur fir das Blutzuckermesssystem Gluco-test
DUO TD-4285 geeignet. Mit ihrer Hilfe kann Uberpruft werden, ob das
Messgerat und die Teststreifen als System zusammen funktionieren
und ob der Test ordnungsgemaB durchgefiihrt wurde. Es ist wichtig,
regelméaBig derartige Kontrollen durchzufiihren, um genaue Ergebnis-
se zu erzielen.

| Zusammentassung & Erkiarung — ] |||

Die Kontrollldsung enthalt eine bekannte Menge an Glukose, die mit
Gluco-test DUO-Teststreifen (nachfolgend als , Teststreifen“ bezeich-
net) reagiert. Ein Test mit der Kontrollldsung verlauft dhnlich wie ein
Bluttest, auBer dass in diesem Fall die Kontrolllésung anstelle eines
Blutstropfens verwendet wird. Das Testergebnis bei der Verwendung
der Kontrolllésung sollte in einem bestimmten Bereich liegen, der auf
dem Etikett des Teststreifenbehéltnisses aufgedruckt ist.

ACHTUNG: Der auf dem Teststreifenbehaltnis aufgedruckte Kon-
trollldsungsbereich gilt fir die Kontrolllésung. Er wird verwendet,
um die Funktion von Messgeréat und Teststreifen zu Uberprifen. Es
handelt sich dabei nicht um einen empfohlenen Bereich lhres
Blutzuckerspiegels.

Vor dem ersten Einsatz ihres Messgerates ist das Verfahren unter

Verwendung der Kontrollldsung durchzuftihren. Wenn drei aufeinan-

der folgende Tests Ergebnisse innerhalb des vorgesehenen Bereichs

ergeben, kann der Bluttest erfolgen. Des Weiteren sollte ein Kon-
trolllésungstest mindestens einmal woéchentlich vorgenommen wer-
den sowie:

e Vor der erstmaligen Verwendung |hres Glukosemessgerats.

e Wenn Sie ein neues Teststreifenbehaltnis anbrechen.

e Wenn Sie der Meinung sind, dass das Messgeréat oder die Teststrei-
fen nicht ordnungsgeman funktionieren.

* Wenn die Ergebnisse |hrer Blutzuckermessung nicht mit [hnrem sub-
jektiven Empfinden Ubereinstimmen oder wenn Sie der Meinung
sind, dass lhre Ergebnisse nicht genau sind.

e Wenn |hre Teststreifen extremen Umgebungsbedingungen ausge-
setzt waren.

e Wenn Sie Ubung in der Durchfiihrung des Tests gewinnen méchten.

e Wenn Sie das Messgerat versehentlich fallengelassen haben.

Ein einziger Kontrolllésungstest, der innerhalb des erwarteten Be-

reichs liegt, reicht fur den Nachweis der ordnungsgemaBen Zusam-

menarbeit des Messgerats und der Teststreifen und der sachgerech-
ten Testdurchfihrung aus.

Chemische Zusammensetzung | |||

Die Kontrolllésung ist eine rote Losung, die weniger als 0,3 % D-Glu-
kose enthélt.

Inhaltsstoff Prozent
Wirkstoff: D-Glukose 0,03 % - 0,30 %
Inerte Inhaltsstoffe >99,7 %

VorsichtsmaBnahmen ]|

Die Kontrollldsung kann nur bei der in-vitro-Diagnose eingesetzt wer-

den. Das bedeutet, dass eine Verwendung nur fir den Test des Mess-

gerates und ausschlieBlich auBerhalb des Koérpers des Patienten

erfolgt.

o Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett. Verwenden Sie
keine Uberlagerten Produkte.

e Kontrollldsung, Messgerét und Teststreifen sollten vor Beginn der
Messung auf Raumtemperatur (20 — 25°C) gebracht werden.

e Verwenden Sie die L&sung nur 90 Tage nach dem ersten Offnen.
Notieren Sie sich das Offnungsdatum auf dem Etikett der Kontroll-
I8sung.

[Lagerung und Hanchabung | |1

Lagern Sie die Kontrolllésung fest verschlossen bei Raumtemperatur
(unter 25 °C). Nicht im Klhlschrank lagern.

WICHTIG: Entsorgen Sie alle noch nicht verwendeten Teile drei
Monate nach dem Offnungszeitpunkt. Vermerken Sie das Off-
nungsdatum auf dem Etikett der Kontrollldsung.




T |

FUr Tests mit der Kontrollldsung sind die im beiliegenden Nutzerhand-
buch enthaltenen Anweisungen zu befolgen. Dabei ist zu beachten,
dass der Test als Kontrolllésungstest einzugeben ist. Wenn dies nicht
geschieht, werden falsche Messwerte angezeigt und das Ergebnis
wird im Messspeicher als Blutglukosetest gespeichert. Weitere dies-
bezlgliche Informationen sind im Nutzerhandbuch enthalten.

Genaue Messungen der Kontrollldsung kdnnen nur dann erzielt wer-
den, wenn die nachstehenden Anweisungen bei jeder Anwendung der
Kontrolllésung genau befolgt werden.

1. Messung im Kontrollmodus (QC) in der Anzeige.

2. Es wird empfohlen, das Messgerat, die Kontrolllésung und die

Teststreifen vor dem Test auf Raumtemperatur (20 — 25 °C) zu brin-

gen.

Die Kontrollldsung ist vor Verwendung gut zu schiitteln.

4. Verwerfen Sie den ersten Tropfen der Kontrollldsung und wischen
Sie die Reste von der Offnung des Flaschchens.

5. Geben Sie einen weiteren Tropfen auf die Kappenspitze der Fla-
sche der Kontrollldsung.

6. Halten Sie den im Messgerat steckenden Teststreifen an den Trop-
fen. Der Tropfen wird automatisch in die Aufnahmedffnung des
Teststreifens eingezogen.

7. Das Messgeréat beginnt rickwarts zu zahlen und das Messergeb-
nis erscheint auf dem Display.

Erwartete Ergebnisse_______J ]|

Bei Raumtemperatur sollten die Messergebnisse fur die Kontrolll-
sung in 95 % der Falle in den auf dem Etikett der Teststreifen vorge-
sehenen Bereich fallen.

Liegen die Ergebnisse auBerhalb des erwarteten Bereiches, wieder-

holen Sie den Test. Ergebnisse auBerhalb des erwarteten Bereichs

kénnen auf folgende Fehlerquellen hinweisen:

e Die Teststreifen sind beschadigt oder Gberlagert.

e Teststreifen und Messgerat passen nicht zusammen (kein TD-4285)

e Es gibt ein Problem mit dem Messgerat.

e Die Messung wurde falsch ausgefiihrt.

e Die Kontrolllésung ist Uberlagert oder verunreinigt.

e Die Kontrolllésung ist zu warm oder zu kalt.

e Der erste Tropfen der Lésung wurde nicht verworfen und die Spitze
des Flaschchens nicht ordnungsgemaB gereinigt.

e Die Kontrollldsung wurde vor der Verwendung nicht ausreichend
geschuttelt.

Informationen zur Fehlersuche finden Sie im Nutzerhandbuch.

Sollte sich das Problem nicht I1&sen lassen, arbeitet das System even-

tuell nicht ordnungsgemas. Testen Sie in diesem Fall nicht lhr Blut mit

dem System. Kontaktieren Sie uns.

| Verfigbarkeit ___ ________J ]I

Die Kontrollldsungen fiir Gluco-test DUO sind in Apotheken erhaltlich.

@

Unsere Verpflichtung Ilhnen gegeniiber: Unser Ziel ist es, lhnen
qualitativ_hochwertige Gesundheitsprodukte und einen ausge-
zeichneten Kundendienst zu bieten. Falls Sie nicht hundertprozen-
tig mit diesem Produkt zufrieden sein sollten oder Fragen zum Ge-
brauch des Produktes haben, kontaktieren Sie uns bitte unter der
Tel.-Nr. 030-710944200.
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