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Testkassette

Gehrauchsanweisung

Leseq Sie diese Gebrauchsanweisung und die Gebrauchs-
anwelsqng ldes Accu-Chek Mobile Blutzuckermessgeréts,
bevor Sie mit disser_Tcstkassenc den Blutzucker messen. In

der Gghlaunhsanwéisung finden Sie alle Angaben zur
Durchiihrung giner, Messung. Wenn Sie Fragen haben,
wenden Sie sich an den Accu-Chek Kundenservice.

Vorgesehene Anwendung

Die Accu-Chek Mobile Testkassetten, die mit dem Accu-Chek
Mobile Blutzuckermessgerdt zu verwenden sind, sind fur die
quantitative Blutzuckerbestimmung mit frischem kapillarem

Vollbiut aus dem Finger indiziert und dienen als Hilfsmittel zur
Uber vion kenwarten,

Die Accu-Chek Mobile Testkassetten, die mit dem Accu-Chek
Mobile. Blutzuckermessgerat zu verwenden sind, sind als
In-vitro-Diagnostikum zur Selbstanwendung durch Menschen
mit Diabetes vorgesehen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Gebrauchsanweisung enthalt Wamungen.
Eine /I WARNUNG weist auf eine absehbare emsthafte
Gefahr hin.

Gefahr schwerer Schaden e e
Die Testkassette kann falsche Glukosewerte ligfern wenn sie
beschadigt ist. Dies kann zu falschen Therapieentscheidungen
Fiihren Sie eine Sichtpriifung der Testkassette durch.
Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn sie gesprungen
oder in sonstiger Weise beschadiot ist. Entsorgen Sie die
Testkassetie.

Erstickungsgefahr

Dieses Produkt enthélt Kleinteile, die verschiuckt warden
kannen.

Bewahren Sie die Kleinteile auBerhald der Reichweite
von  Kleinkindern sowie Personen  auf, die Klginteile
verschiucken kinnten.

Die Testkassette darf nur von einer Person benutzt werden.
Sie darf nicht von anderen Personen benutzt werden.
Die Selbstkontrolle ersetzt nicht die Kontrolle durch
medizinische  Fachpersonal. Lassen Sie sich durch
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal engenend schulen,
bevor Sie lhren Blutzucker selbst messen. Inr Arzt wird
susammen mit lhnen den fir Sie passenden Zielbereich fiir
Blutzuckerwerte festlegen.
Diese Testkassette liefert Glukosewerte, die Blutzuckerwerten
im Plasma entsprechen, geméB der Empfehlung der
Intenational Federatian of Clinical Chemistry and Labaratory
Medicine (IFCC) [1]. thr Messgerat zeigt daher Glukosewerte
an. die sich auf Plasma beziehen, obwohl Sie immer Voliblut
auf das Testield auftragen.
Der normale Glukosewert eines nichtermen Erwachsenen
ohne Diabetes ist Keiner ais 100 mo/dL. (5,6 mmolL). Ein
¥riterium, mit dem bei Frwachsenen Diabeles festoestellt
wid, st ein nichemer Glukosewert von 126 m/dL
(7,0 mmol/L} oder hither, der durch zwel Messungen bestatigt
ist [2, 3, 4]. Erwachsene, die niichtern einen Glukosewert vorn
100 bis 125 mg/dL (5,6 bis 6,9 mmol/L) haben, haben eing
gestorte Niichternglukose {Vorstufe von Diabetes) [2]. AuBer
diesen Kriterien gibt es noch weitere Diagnosekriterien fiar
Diabetes. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um feststellen zu
lassen, ob Sie Diabetes haben oder nicht.
Informationen zu den. Auswirkungen. und. der Hiufigkait won
Diabetes finden Sie in der Gebrauchsanweisung  des
Accu-Chek Mobile Blutzuckermessgerats.

Inhalt einer Packung

« 1 oder 2 Testkassetten
» 1 Gebrauchsanweisung

Zusatzlich fiir die Blutzuckermessung bendtigte
Materialien
« Das Accu-Chek Mabile Blutzuckermessgerat
e Eine Stechhilie und Lanzetten

Blutvolumen und Messdauer
Das Messgerat bendtigt ftr eine Blutzuckermessung ca,
0,3 pL Blut (1 pL (Mikroliter) = 1 Tausendstel Milliliter). Dia
Messung dauert ca. 5 Sekunden (Messdauer ist

Messintervall: Das Verfahren ist finear im Intervall von
10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L).

Systemgenauigheit;

Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bel Glukosekonzen-
trationen kisiner als 100 mo/dL (kleiner als 5,55 mmol/L)

der Blutzuckerkon zentration).

Testkassetten richtig aufbewahren und verwenden

WARNUNG

Gefahr schwerer Schiden | d
Wenn die. Testkassetien icht richtig aufoewaht oder
Jerwendet werden, konnen sie falsche Glukosewerte liefem,

.“35 fann zu talschen Therapieentscheidungen filhren.

Lagem und verwenden Sie die Testkassetten wie unten

it AU |
= Bewahren Sie die Testkassetten immer im ungedfineten
Kunststoffbehalter auf.
Bewahren Sie die Testkassetten zwischen +2 und +30 °G
an einem trockenen und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzten Ort auf.

L]

Umgebungstemperatur stehen. Entnehmen Sie erst die
Testkassette, wenn sich  der Kunststoffbehélter auf
Umgebungstemperatur erwarmt hat. Dadurch wird die
Bildung von Kondenswasser in der Testkassette vermieden.
Die Testtelder sind empfindlich gegeniiber Luftfeuchtigkeit.
Transportieren  Sie  die  Testkassetten immer im
ungedffneten Kunststoffbehalter oder im Messgerét, Wenn
Sie den Kunststoffbehdlter gedffnet haben, miissen Sie die
Testkassette innerhalb von 90 Tagen (Aufbrauchsfrist)
aufbrauchen. Sind mehr als 90 Tage vergangen, kann die
Testkassette falsche Glukosewerte ligfern.
Verwenden Sie die Testkassetten nicht, -wenn der
Kunststotfbehalter oder die Deckelfolie beschadigt ist.
Wenn Sie eine angebrochene Testkassette aus dem
Messgerat nehmen, bewahren Sie die Testkassette danach
an einem trockenen und vor Licht geschitzten Ort bei einer
Temperatur zwischen +2 und +40 °C auf.
Die Temperatur muss wéhrend der Messung zwischen +10
und +40 °C liegen.

Messverfahren

Jedes Testfeld enthalt Nachweisreagenzien. Wenn Blut auf
das Testfeld aufgetragen wird, reagiert das Enzym
Glukosedehydrogenase (Mut. 0-GDH 2, EC 1 .1.5.2) mit dem
Blutzucker. Durch eine anschlieBende chemische Reaktion
andert sich die Farbe des Testfelds. Das Messgerat misst
diese Farbanderung und berechnet daraus den Blutzuckerwert.

Leistungsmerkmale des Accu-Chek Mobile
Systems
Das __Amu-'cmu Wobile System erfillt die Anforderungen
gemad IS0 15197:2013 (Testsysteme fiir die In-vitro-
Diagnostik — Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur
Eigenanwendung bei Diabetes mellitus),
%{alihrierl_.lng und Riickverfolgbarkeit: Das System
u.Mesagegt . und  Testkasselte) wird -~ mit  Vollblut
unt_er§ch|ed|!cner Glukosekonzentration als Kalibriermittel
l’:qahbr!erl. U|el Referenzwerte werden mit der Hexokinase-
”imood; ;:"‘;Lm;émdie mit der ID-GCMS-Methode kalibriert
: GUMS-Metnode st als Methode he
metrologischer Gite (Ordnun i e
el 9] auf einen priméren NIST-
jla:dard FUII:kaf?fDa( (traceable). Uber diese Ketig kc'innaTn
x;f dl? mit der Testkassette erhaltenen Messwerte fiir
Lrnlrlt_nsungen auf den NIST-Standard riickgefiihrt werden
Nach'wgrSgrenxe (niedrigster angezeigter - Wert): Die
Nachweisgrenze ist 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

(G B e S R Tk L hrank..
autbewahren, 'im -ungedfineten Kunststoffbehilter bei

erhalb innarhalb Innothaib
:‘snmg.de +10 mg/dL +15 mg/dL
(innerhalb (innerhalb {innerhalb
bhéngig von 0,28 mmol/L) +0,56 mmol/L) _:[@mmilfi
; 167/186 | 185/186 186/186

®38%) | (995% |  (100%)
Ergebnisse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzen-
trationen gleich oder grisfer als 100 mo/dL (gleich oder grifer

als 5,55 mmol/L)
innerhalb =5 % | innerhalb =10 % | innerhalb =15 % |
4117414 [ 414/414 r

L 360414
(87,0 %) (89.3 %) (100 %)

Elgg’onisse fir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzen-
trationen zwischen 37,2 mg/dL (2,1 mmel/L) und 456,5 mg/dL
(25,3 mmaliL)

innerhalb =15 mg/dL oder innerhalb =15% |
(innerhalb 0,83 mmol/L oder innerhalb =15 %) |

. Die Testkassette nicht wahrend der Behan gy it
Ceftriaxon verwenden. Ceftriaxon im Bhut kann 2y falsich
erniedrigten Glukosewerten fiihren.

Bei verminde rter peripherer Durchblutung gibt Kapiliark
den physiologischen Blutzuckerspiegel unter Umstanden
nicht richtig wieder. Dies kann unter anderem in folgenden
Situationen der Fall sein: schwere Dehydratisierung dureh
diabetisthe Ketoazidose oder durch hyperglykimisches
hyperosmolares nicht-ketotisches Syndrom, Hypotonie
gehock, dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA-Stadium NV
oder periphere arterielle Verschiusskrankheit.

Sie konnen Biut mit einem Hamatokrit von 25 bis 55 %
verwenden.

Menschen ' mit  einer Sehbehinderung  milssen  sich
grundsétzlich bei  der Blutzuckermessung durch  eine
sehende Person unterstiifzen lassen.

Messen Sie nur mit Blut aus der Fingerbeere. Verwenden
sia fir die Messung Kein Blut aus anderen Korperstelien
{Ane[nativ-SlelIera-Testen. abgekiirzt AST).

Reagenszusammensefzung

Mindestgehalte pro cm? zum Zeitpunkt der Herstellung

Mutantenvariante des Chinoproteins

Mitloheact |
mgol] | a0 | ez [T132 | 212 | 347
mmot) | 22 | 51 [ 73 | 118

o Glukosedehydre (Mut. 0-GDH 2, modifizierte 6,7 U

ALY 2 | Variante von EC 1.1.5.2), acinetobacter spec.
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Zwischenprazision:
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Leistungsbewertung durch den Anwender:

Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben

aus kapillarem Fingerbeerenblut, die von 107 nicht speziell

ausgebildeten  Personen  gewonnen wurde, ergab die
folgenden Ergebnisse:

» Bej Glukosekonzentrationen kleiner als 100 mg/dL (kleiner
als 5,55 mmol/L) lagen 100 % der Glukosewerte innerhalp
+15 mg/dL (innerhalb +0,83 mmol/L) der Messwerte des
Laborverfahrens.

o Bel Glukosekonzentrationen gleich oder groBer als 100 mg/dL
(gleich oder grofer als 5.55 mmoliL) lagen 99,0 % der
Glukosewerte innerhalb =15 % der Messwerte des Labor-
verfahrens.

Beschradnkungen

Unter  bestimmien medizinischen Bedingungen  kinnen
falsche Glukosewerte  aufireten. Dies kann zu falschen
Therapieentscheidungen und schweren Schaden fﬂhren._lst
bekannt, dass eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutnfﬂ
soliten Sie die Testkassette nicht verwenden. Wenden Sie sich

ic or-sind; ob. sine der

folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft. ;
o Die parenterale Gabe von Galaktose und Galaklosamie
wonnen - zu falsch erhahten Glukosewerten  fihren.
zentrationen im Blut gleich oder grofer als
21 mg/dL (gleich: oder grofer als 1,2 mmollL) filhren zu
falsch erhafiten Glukosewerten.

Standardabweichung | 88 pg
mgdlg [3.0 [ 16 [e2a [ 40-] 64 | oo =

: ! lisat 017 m
mmar] | 04 | 01| 01 [ 02 [0a | S g
Variationskoeffizient

Nichireaktive Substanzen

2,1 mg

Entsorgung der Testkassette

WARNUNG

Infektionsgefahr

Eine benutzte Testkassette kann Infektionen iiberiragen.
Entsorgen Sie benutzte Testkassetten entsprechend den in
Ihrem Land geltenden Vorschriften als infektidses Material.

Die anderen Bestandteile der Packung konnen Sie in den
Hausmiill entsorgen.

Auskiinfte zur richtigen Entsorgung aller Bestandteile kann
Ihnan lhre Gemeinde geben.

Schwerwiegende Vorkommnisse melden

Fiir Patienten/Benutzer/Dritte innerhalb der Europdischen Union
und in Landem mit identischem Regulierungssystem: Wenn bei
der Verwendung dieses Medizinprodukts oder als Folge seingr
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetraten
ist, melden Sie dieses bitte dem Hersteller und lhrer nationalen
Behorde.
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Tel: 0800-93626 (Accu-Chek Customer Care)
www.accu-chek.be

Osterreich

Accu-Chek Kunden Service Center:

0800012 422

www.accu-chek.at

‘schweiz

Accu-Chek Kundenservice 0800 803 303 gebiihrentrel
www.accu-chek.ch
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