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I. Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das smartLAB global Blutzuckermess-
system zur Selbstkontrolle des Blutzuckerwertes entschieden ha-
ben.

Das smartLAB global wurde in enger Zusammenarbeit mit Diabetes-
Spezialisten, Krankenhdusern und Diabetikern entwickelt. Anhand
der Messergebnisse konnen Sie die Auswirkungen von Nahrungs-
mitteln, sportlicher Betdtigung und Diabetes-Medikamenten auf
den Blutzuckerwert kontrollieren. Das smartLAB’global Blutzu-
ckermessgerat ist zuverldssig, kompakt und leicht. Sie kdnnen es
jederzeit bei sich haben und so Ihren Blutzuckerwert regelmdfig
bestimmen. Lesen Sie bitte vor der ersten Inbetriebnahme diese
Bedienungsanleitung sorgfaltig durch.

Sie und Ihr Arzt erhalten in dieser Anleitung wichtige Informati-
onen und Schritt-fiir-Schritt-Anweisungen zur Verwendung des
smartLAB global Blutzuckermessgerites. Sollten Sie dennoch Fra-
gen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, Krankenschwester/-
pfleger, Apotheker oder Lieferanten. Genaue Ergebnisse kénnen nur
dann ermittelt werden, wenn das Gerat korrekt gehandhabt wird.



Messverfahren

Das smartLAB’global Blutzuckermesssystem verfiigt iiber einen
elektro-chemischen Biosensor zur schnellen Bestimmung des Blut-
zuckerwerts.

Dazu verwendet das Gerat einen smartLAB’pro Teststreifen mit Tro-
ckenreagenz. Jeder Teststreifen kann nur einmal benutzt werden.
Der Blutzuckerwert wird anhand der Glukoseoxidation ermittelt.
Die Teststreifen verfiigen iiber eine Elektrode mit Glukoseoxidase
aus Aspergillus niger. Die Applikations-/Einsaugzone des Teststrei-
fens zieht das kapillare Vollblut automatisch ein. Im Reaktionsfeld
bewirkt die Glukoseoxidase die Oxidation der Glukose zu Glukon-
saure. Wahrend dieser Reaktion Ubertrdgt ein Tragerstoff Elektro-
nen an die Elektrodenoberflache und es kommt zu einem Strom-
fluss. Die Strommenge ist proportional zur Glukosemenge, die in
der Blutprobe enthalten ist. Die Glukosekonzentration wird vom
smartLAB global gemessen und das Ergebnis nach 5 Sekunden im
LCD-Display dargestellt.

Verwendungszweck

Das smartLAB global Blutzuckermesssystem ist ein medizinisches
In-vitro-Diagnosegerat (dufRerliche Anwendung) zur Eigenbestim-
mung des Blutzuckerwertes. Es kann zu Hause oder von medizini-
schem Fachpersonal zur Uberwachung des Blutzuckerwertes (R-D-
Glukose) anhand von kapillarem Vollblut verwendet werden. Das
Messgerdt ist nicht fiir Messungen mit neonatalem Blut bestimmt.



Wichtige Informationen

* Starke Erschiitterungen konnen zu einer Fehlfunktion des Gerdtes
filhren. Das Gerdt darf nicht auseinander genommen werden, da
dies zu einer Beschadigung der Bestandteile im Innern und zu
falschen Messergebnissen fiihren kann. Bei Offnung des Gerits
durch den Anwender erlischt die Garantie.

* Bei den Messungen kann es aufgrund bestimmter Bedingungen
zu falschen Ergebnissen kommen (z. B.: Teststreifen ist aufgrund
von Wdrme-, Kdlte oder Feuchtigkeitseinwirkung unbrauchbar
geworden, Verfallsdatum der Teststreifen ist erreicht etc.). Wenn
Sie sich nicht wohl fiihlen und die Messergebnisse nicht Ihrem
korperlichen Befinden entsprechen, wenden Sie sich bitte sofort
an Ihren Arzt.

* Bei Verunreinigungen des Teststreifenaufnahmeschlitzes oder des
gesamten Gerdts entfernen Sie Staub oder Schmutz mit einem
feuchten (nicht nassen) fusselfreien Tuch bzw. einem angefeuch-
teten Wattestabchen. Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit
in die Geratedffnungen gelangt.

* Bewahren Sie das Messgerat und das Zubehdr an einem trocke-
nen Ort bei Temperaturen zwischen 2°C und 30°C (35.6°F - 86°F)
und aulRerhalb der Reichweite von Kindern oder Haustieren auf.
Setzen Sie das Messgerat keinen extremen Temperaturen, keiner
direkten Sonneneinstrahlung, keiner hohen Feuchtigkeit, Staub
oder Schmutz aus.

¢ Entfernen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat einen Monat oder
l@nger nicht gebrauchen.



* Bewahren Sie die Teststreifen nur in der Originaldose auf.

* Priifen Sie stets das auf dem Dosenetikett angegebene Verfalls-
datum und verwenden Sie keinesfalls Teststreifen mit erreichtem
Verfallsdatum.

* Notieren Sie das Datum, an dem Sie die Dose gedffnet haben auf
dem Dosenetikett. Entsorgen Sie alle nicht verbrauchten Test-
streifen sofort nach Ablauf von 90 Tagen ab dem Anbruchdatum.

* Die Teststreifen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
konnen nicht wieder verwendet werden.

* Warnung vor einem potenziellen Infektionsrisiko: Medizinisches
Fachpersonal und Personen, die dieses Gerat fiir mehrere Patien-
ten zur Bestimmung des Blutzuckerwertes verwenden, miissen
folgendes beachten:

Alle Gegenstdnde, die mit menschlichem Blut in Kontakt kommen,
stellen ein potenzielles Infektionsrisiko dar. Die Gegenstdnde
miissen auch nach der Reinigung so gehandhabt werden, als
konnten sie Infektionskrankheiten iibertragen.

* Beachten Sie vor der Messung bitte auch die Einschrankungen
(siehe Kapitel ,Einschrankungen der Messung”)

A Fassen Sie die Teststreifen nicht mit feuchten Handen an

A Verwenden Sie keine abgelaufenen Teststreifen
(das Vefallsdatum ist auf der Dose angegeben)

A Den Testreifen nicht verbiegen, zerschneiden oder ver-
drehen. s



II. Ihr smartLAB global

Display & Funktionen

Messergebnis

Messeinheit

Blut od.
Kontrolllosung

auf Teststreifen  Batteriestand

zufiihren

Spezifikationen

1. Gerdtetyp: smartLAB global

2. Messbereich: 20~630 mg/dL
(1.1~35.0 mmol/L)

3. Reaktionszeit: 5 Sekunden

4. Uhrzeitformat: 12/24 Stunden

5. Speicherpliitze: 100 Messwerte

6. Betriebstemperatur: 10°C~40°C
(50°F~104°F)

7. Relative Luftfeuchtigkeit: RH <90%

8. Blutprobe: 2 0,6 L kapillares
Vollblut

Fehler Code

-Ifade Nummer

Thermometer
Bluetooth

9. Kalibrierung: Plasma dquivalent

10. Himatokrit (Hct): 30-55%

11. Stromversorgung: 2 CR 3V Lithium
Batterien

12. Batterielebensdauer: ca. 500
Messungen

11. Display-Abmessung: 30 x 30 mm

12. Gerdteabmessung: 80 x 50 x 5 mm

13. Gewicht: 30g (ohne Batterien)

14. Blutooth Modul: integriert



Die smartLAB pro Teststreifen

Elektrode
% _~ Einschubrichtung
; ‘;— Griffzone
@ 9. Reaktionszone
Gffnung ./‘:Applikationszone

Offnungsdatum

/ (zum Eintragen)

Verfallsdatum

Hinweis: Das Verfallsdatum der Test-
streifen entnehmen Sie dem Etikett auf
dem Rohrchen. Es befindet sich nach
dem Sanduhr-Symbol &



Erlduterung der Symbole

Bitte die Gebrauchsanweisung lesen

Dieses Geriit entspricht den Anforderungen
lber In-Vitro Diagnostika der Richtlinie 98/97 EC

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

In-Vitro Diagnostikum. Nicht entnehmen.
Lithium Batterie CR 2032 3V verwenden
nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt

Lagerung bei (Temperatur)

Hergestellt von

Vor Gebrauch bitte die Anweisungen sorgfiltig lesen.

Artikelnummer

Seriennummer

Kontrolllésung

Offr fatum der Teststreifend.
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Systembestandteile

1 smartLAB global Blutzuckermessgerat
1 Handbuch

1 Hardbox

2 CR 2032 3V Batterien

1 smartLAB’ Stechhilfe

1 smartLAB’ Kontrollstreifen (Check Strip)
1 smartLAB’ Kurzanleitung

10 smartLAB’ Lanzetten

10 smartLAB pro Blutzuckerteststreifen
1 smartLAB’ Software CD

1 smartLAB® Kontrolllosung (optional)



III. Setup & Bedienungsfunktionen

Batterien einlegen

Die erforderlichen Batterien sind bereits
ab Werk eingelegt. Vor der ersten
Benutzung des Gerdtes ziehen Sie bitte
die aus dem Batteriefachdeckel ragende
Folie ab. Damit ist die Betriebsbereit- Batterietausch Symbol
schaft hergestellt. Die zwei Lithium-Bat-

terien CR2032 3V haben eine Lebensdauer von ca. 500 Messungen.
Erscheint im laufenden Betrieb ,LP“ und das ,Batteriesymbol” im
LCD-Display, ist ein Batteriewechsel erforderlich.

Zum Austausch der Batterien 6ffnen Sie das Batteriefach auf der
Riickseite des smartLAB global Gehduses und legen Sie die Batterie
mit dem Plus-Zeichen nach oben ein. Driicken Sie beide Batterien
mit dem Daumen fest auf den Batteriefachboden, bis die Seitenkon-
takte einrasten und die Batterie fest sitzt. Schlie3en Sie sorgfiltig
den Batteriefachdeckel.

Hinweis: 1. Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerdt, wenn Sie
dieses fiir ldnger als einen Monat nicht verwenden, um
automatisches Entladen zu vermeiden.

2. Bei einem Batteriewechsel werden die gespeicherten
Messergebnisse nicht geldscht.

“==" Messgerdt, Batterien, Lanzetten, Teststreifen etc. miissen
Ex i gemaR den ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

13



Funktionskontrolle des Gerdtes

Die Funktionskontrolle wird mit Hilfe des beiliegenden Kontrollstrei-
fens (Check Strip) durchgefiihrt. Die Funktionskontrolle miissen Sie
nicht vor jeder Messung durchfiihren. Sie dient zur ordnungsgema-
Ren Uberpriifung Ihres smartLAB" Blutzuckermessgerites.

1. Kontrollstreifen in das Gerdt einfiihren:

Den Kontrollstreifen (Check Strip) mit der Schrift nach oben in die
Teststreifenaufnahme einfiihren. Das Messgerdt schaltet sich auto-
matisch ein und in der LCD-Anzeige erscheint ,CHK".

2. Display-Meldung iiberpriifen:
Die Funktionskontrolle dauert ca. 3 Sekunden. Die Priifung kdnnen
folgende Hinweise im LCD-Display auslosen:

¢ ,0K” das Gerat arbeitet einwandfrei

o FAL” Batterien tauschen und erneut kontrollieren. Bleibt diese
Fehlermeldung bestehen, wenden Sie sich bitte an Ihren Lieferan-
ten.

3. Kontrollstreifen entfernen:

Das Messgerat schaltet sich nach Entfernen des Kontrollstreifens
automatisch aus. Bewahren Sie den Kontrollstreifen bitte in der Ta-
sche des Gerats auf.




Bluetooth Einrichtung

Sie kénnen das smartLAB global mit einem Bluetooth-Partnergerdt
verbinden und damit automatisch die gemessenen Blutzuckerwerte
kabellos iibertragen lassen. Partnergerdte konnen Laptops, Handys
oder andere Bluetooth-fahige Gerdte sein. Damit die beiden Gerate
miteinander kommunizieren konnen, miissen Sie diese erst kop-
peln. Fiihren Sie dazu bitte folgende Schritte durch:

1.

5.

Fiihren Sie den Kontrollstreifen (Check Strip) in das smartLAB global
ein.

. Warten Sie bis auf dem Display OK erscheint.

. Nach 3 Sekunden startet automatisch die Bluetooth-Kommunikati-

on. Dies wird durch das blinkende Bluetooth—Symbol* angezeigt.

. Befolgen Sie die Anweisungen des Partner-Gerates, um das Blutzu-

ckermessgerit als Bluetooth-Partner auszuwahlen. (Ublicherweise
miissen Sie dort nach Bluetooth-Partnergerdten suchen). Wird Ihr
smartLAB global gefunden, wird es mit dem Namen ,HMM-BT” an-
gezeigt. Bitte geben Sie “8888” als PIN oder Hauptschliissel ein.

Die Einstellungen (wie z.B.: MalReinheit mg/dL oder mmol/L) des

Blutzuckermessgerdts erfolgen liber die Software des Mobiltelefons

6.

oder Computers. Beachten Sie die Anweisungen im Software-
Handbuch des Bluetooth-Partner Gerdtes.

Entfernen Sie den Kontrollstreifen (Check Strip) nach Beendigung
des Setups.

15



7. Das smartLAB global schaltet sich automatisch aus, sobald die
Bluetooth Anzeige aufgehort hat zu blinken.

Hinweis: Die Bluetooth-Einrichtung am jeweiligen Partnergerat
variiert und kann hier nicht in aller Ausfiihrlichkeit beriicksichtigt
werden. Lesen Sie bitte im Handbuch des Partnergerates nach, wie
Sie dort Blutooth aktivieren und einrichten, um das Partnergerdt
mit dem smartLAB global zu verbinden.

Eine ausfiihrlichere Anleitung zur Bluetooth-Einrichtung finden Sie
auch auf der beiliegenden smartLAB® Software CD oder im Internet
unter www.smartlab.org/fag




Hinweise zur Verwendung der smartLAB pro Blutzucker-
teststreifen

o smartLAB’pro Teststreifen sind nur zur Verwendung mit
smartLAB" Blutzuckermessgerdten geeignet.

* Bewahren Sie die Teststreifen ausschlieRlich in der Originaldose
auf.

* Notieren Sie das Anbruchdatum der Teststreifendose auf dem
Dosenetikett. Entsorgen Sie alle nicht verbrauchten Teststreifen
sofort nach Ablauf von 90 Tagen ab Anbruchdatum. Teststreifen
nur bis zum Erreichen des Verfalldatums verwenden.

¢ VerschlieRen Sie die Dose sofort nach der Entnahme eines Test-
streifens, damit keine Feuchtigkeit eindringen kann.

e Benutzen Sie den Teststreifen innerhalb der ersten 3 Minuten
nach Entnahme aus der Dose.

* Der Teststreifen ist nur fiir den Einmalgebrauch geeignet. Die er-
neute Verwendung fiihrt zur Fehlermeldung ,Err” (siehe Kapitel
~Fehlermeldungen®).

¢ Bewahren Sie die Teststreifendose an einem trockenen Ort bei ei-
ner Temperatur unter 30°C (86 °F) auf. Vor Kalte schiitzen, nicht
einfrieren!

* Fiihren Sie dem Teststreifen kein Blut und keine Kontrolllosung
(optional) zu, solange er sich nicht in der Teststreifenaufnahme
befindet.

* Beriihren Sie den Teststreifen nicht mit feuchten Handen. Den
Teststreifen nicht verbiegen, zerschneiden oder verdrehen.

* Optional: Fiihren Sie eine Kontrollmessung durch. 17



Hinweis zu smartLAB’ ,,NO CODE“-Teststreifen

Die smartLAB pro Blutzucker-Teststreifen miissen in Verbindung mit
den smartLAB’ Gerdten nicht mehr codiert werden. Beim Einfiihren
des Teststreifens erscheint im Display dennoch der Hinweis ,Code
888“. Der Grund dafiir ist, dass samtliche Teststreifen-Chargen die-
sen Code besitzen. Dies erleichtert Ihnen den fehlerfreien Umgang
mit Threm smartLAB® Produkt (Vermeidung von Codierungsfehlern).

Erscheint beim Einflihren des Teststreifens NICHT ,Code 888“, muss
Thr Messgerdt entweder umcodiert werden (wenden Sie sich dazu
bitte an den Lieferanten) oder Ihr Messgerdt ist nicht kompatibel
mit diesen smartLAB pro Blutzucker-Teststreifen. Wenden Sie sich
bitte auch hierzu an Ihren Lieferanten.



Durchfiihren einer Blutzuckermessung

1. Vorbereitung

Machen Sie sich vor der Durchfithrung der
Blutzuckermessung mit den Hinweisen zum
Teststreifen und der Stechhilfe vertraut.
Legen Sie alle bendtigten Testmateriali-
en bereit: Ihr smartLAB’global Messgerat,
die smartLAB’pro Teststreifen und die
smartLAB" Stechhilfe mit den dazugehdrigen
Lanzetten. Waschen Sie Ihre Hande vor der Blutgewinnung griind-
lich mit warmem Wasser. Trocknen Sie die Hande gut ab.

2. Gerat aktivieren / Messbereitschaft herstellen

Entnehmen Sie einen Teststreifen und verschlieRen Sie sofort wie-
der die Dose. Fiihren Sie den Teststreifen mit dem Pfeil nach oben
und in Pfeilrichtung bis zum Anschlag in die Testreifenaufnahme
des Gerdtes ein, das sich danach automatisch einschaltet. Es er-
scheint kurz der Hinweis ,,Code 888” und danach die Grafik fiir die
Bereitschaft zur Blutaufnahme im Display.

A Erscheint NICHT der Hinweis ,,Code 888", wenden Sie sich
bitte an Ihren Lieferanten (siehe Kapitel ,Hinweis zu
smartLAB" ,NO CODE” Teststreifen)

3. Bluttropfen gewinnen

Wenn das Symbol fiir die Bereitschaft zur Blutaufnahme im LCD-
Display erscheint, massieren Sie leicht die Stelle der Fingerkuppe,
an der Sie mit der Stechhilfe die Blutperle gewinnen wollen.
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Pressen Sie die gespannte Stechhilfe auf .
die Entnahmestelle und driicken Sie den i

Ausldseknopf.
N

4. Messung des Blutzuckerwertes

Tauchen Sie vorsichtig die Applikationszone des Teststreifens senk-
recht in die Blutperle. Das Blut wird automatisch in die Reaktions-
zone des Teststreifens gesogen. Die Reaktionszone des Teststreifens
muss vollstandig mit Blut gefiillt sein, damit korrekte Ergebnisse
erzielt werden. Der folgende Signalton zeigt an, dass die Reakti-
onszone vollstdndig befiillt ist und das Gerdt beginnt mit der 5 Se-
kunden dauernden Messung. Im LCD-Display wird die verbleibende
Messzeit in Sekunden angezeigt. Der anschlieRende Hinweis ,0K”
bedeutet, dass die Messung technisch korrekt ausgefiihrt wurde.
Ein erneuter Signalton und die Anzeige des Ergebnisses schlieRen
die Blutzuckermessung ab.

5. Speicherung der Messergebnisse

Das angezeigte Messergebnis wird automatisch im Gerdt gespei-
chert. Thr smartLAB’global speichert bis zu 100 Messwerte. Bei
liber 100 Messungen wird das dlteste gespeicherte Ergebnis ge-
l6scht. Das Gerdt versucht nach jeder Messung, sich mit dem vor-
eingestellten Bluetooth-Partner in Verbindung zu setzen. (wie Sie
das Gerat mit einem Bluetooth-Partner verbinden, entnehmen Sie
bitte dem Kapitel ,Bluetooth Einrichtung” in diesem Handbuch)
Ist die Verbindung aufgebaut, wird der gemessene Wert an das Part-
nergerat iibertragen.

20



Kann die Verbindung nicht aufgebaut werden, erscheint die Feh-
lermeldung ,ERR 010“ im Display. In diesem Fall miissen Sie iiber-
priifen, ob die Einstellungen des Bluetooth Moduls korrekt - wie im
Software-Handbuch des Mobiltelefons oder Computers beschrieben
- durchgefiihrt wurde. Lesen Sie bitte die “Allgemeinen Informatio-
nen und Installationshinweise” auf der beiliegenden CD.

Hinweis: Kann der Messwert per Bluetooth nicht iibertragen werden,
wird er dennoch auf dem internen Speicher des smartLAB global
abgelegt. Wird die Verbindung beim nédchsten Mal erfolgreich her-
gestellt, werden alle in der Zwischenzeit gemessenen Werte an das
Partnergerat iibermittelt.

6. Teststreifen & Lanzetten entsorgen

Ubertragen Sie bei Bedarf das angezeigte Messergebnis in Ihr Dia-
betiker-Tagebuch und entfernen Sie anschlieRend den Teststreifen
aus dem Aufnahmeschlitz. Dadurch schaltet sich das Gerat aus. Falls
der Teststreifen nicht entfernt wird, schaltet sich das Gerat nach 5
Minuten automatisch aus.

Um die Lanzetten aus der smartLAB’ Stechhilfe zu entfernen, ent-
nehmen Sie die Verschlusskappe der Stechhilfe und ziehen Sie vor-
sichtig die benutzte Lanzette aus der Halterung. Entsorgen Sie die
gebrauchte Lanzette entsprechend den ortlichen Bestimmungen,
um eine Verletzung anderer Personen zu vermeiden.

o \‘ ."lrh x-"

— i 'l

. \ /
“ > ——_ S%
A |\ <'}j‘,J
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Gewinnung der Blutprobe an Alternativstellen (Alternate
Site Testing)

Sie konnen die Blutprobe auch
an anderen Stellen als der Fin-
gerkuppe gewinnen. Um diese
Alternativstellen (AST) nutzen
zu konnen, benétigen Sie die
durchsichtige Kappe fiir Ihre
Stechhilfe. Gehen Sie folgen-
dermaRen vor, um Blut an einer
Alternativstelle zu entnehmen:

* Massieren Sie die Einstich-
stelle am Arm oder handbal- Alternative Blutnentnahmestellen
len einige Sekunden lang, um
die Durchblutung anzuregen.

* Pressen Sie die Stechhilfe mit der durchsichtigen Kappe gegen die
gewdhlte Blutentnahmestelle und driicken Sie den Ausloseknopf,
um eine Blutbeere zu gewinnen.

* Halten Sie den Druck auf die Stech-
hilfe aufrecht, bis Sie durch die
transparente Kappe sehen, dass die
gewiinschte Blutmenge erreicht ist.
Danach kann der Messvorgang wie
gewohnt / beschrieben fortgesetzt
werden.

22



Auswertung der Messergebnisse

Die smartLAB pro Blutzuckerteststreifen sind fiir Messungen mit
kapillarem Vollblut bestimmt. Ihr Blutzuckermesssystem ist plasma-
kalibriert. Somit lassen sich die Testergebnisse einfacher mit Labor-
testergebnissen vergleichen. Die Blutzuckertestsergebnisse werden
im LCD-Display entweder in mg/dL oder mmol/L angegeben, je nach
dem in welcher Messeinheit Thr Gerdt kalibriert ist. Die Messwerte
in mmol/L zeigen immer eine Dezimalstelle hinter dem Punkt an,
Messwerte in mg/dL enthalten keine Dezimalzeichen. Der Messbe-
reich liegt zwischen 20 mg/dL und 630 mg/dL (1.1 mmol/L bis 35.0
mmol/L). Im LCD-Display erscheint ,LO“ wenn das Ergebnis unter
20 mg/dL (1.1 mmol/L) und ,HI”, wenn das Ergebnis {iber 630 mg/
dL (35.0 mmol/L) liegt. Bitte lesen Sie in der Bedienungsanleitung
im Kapitel ,Fehlermeldungen” die Hinweise zu diesem Thema.

Normalwerte fiir nicht-diabetische und nicht schwangere Erwachsene:
Der normale Blutzuckerwert liegt im niichternen Zustand zwischen
70 und 110 mg/dL (3.9 und 6.1 mmol/L). Zwei Stunden nach ei-
ner normalen Mahlzeit sollte der normale Blutzuckerwert unter 120
mg/dL (6.7 mmol/L) liegen.

23



Ungewdhnliche Messergebnisse:

Wenn Ihr gemessener Wert nicht mit Ihrem korperlichen Befinden
tibereinstimmt, befolgen Sie folgende Schritte und wiederholen Sie
ggf. die Blutzuckermessung:

1. Teststreifen:

Priifen Sie, ob der Teststreifen nach dem Verfallsdatum verwendet
wurde oder langere Zeit Warme-, Kélte-, oder Feuchtigkeitseinfliis-
sen ausgesetzt war. Priifen Sie, ob die Reaktionszone des Teststrei-
fens vollstdndig mit Blut befiillt war. Teststreifen immer erst kurz
vor der Messung aus der Dose nehmen, um Beeintrdchtigungen
durch Umwelteinfliisse auszuschlieRen.

2. Funktionskontrolle des Messgerats:
Uberpriifen Sie die Funktion des Messgerdtes mit dem smartLAB”
Kontrollstreifen (Check Strip).

3. Optional: Funktionskontrolle des Teststreifens:

Uberpriifen Sie die einwandfreie Funktion der Teststreifen mit der
smartLAB’ Kontrolllésung. Wenn die Ergebnisse auRerhalb des auf
der Teststreifendose aufgedruckten Sollbereichs liegen, wiederho-
len Sie bitte die Funktionspriifung mit einem neuen Teststreifen.
Verwenden Sie gegebenenfalls Teststreifen aus einer neuen Dose.
Wenn sich die angezeigten Werte jetzt im Sollbereich befinden, wie-
derholen Sie bitte die Blutzuckermessung. Die smartLAB® Kontroll-
6sung konnen Sie bei Ihrem Teststreifen-Lieferanten bestellen.

4. Wiederholung der Blutzuckermessung:
Falls die Wiederholungsergebnisse immer noch fraglich oder wider-

24



spriichlich sind und nicht im Einklang mit IThrem korperlichen Befin-
den stehen, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf bevor Sie eigenstandig
Verdnderungen in der Medikation vornehmen.

Hinweis:

1. Extrem hohe Feuchtigkeit kann die Messergebnisse beeinflussen.
Relative Luftfeuchtigkeit von mehr als 90% kann zu ungenauen
Messergebnissen fiihren.

2. Eine zu hohe (iiber 55%) oder zu niedrige (unter 30%) Anzahl an
roten Blutkdrperchen (Hamatokritwert) kann ebenso zu ungenauen
Messergebnissen fiihren.

3. Einige Studien haben gezeigt, dass elektromagnetische Felder
die Messergebnisse beeinflussen konnen. Fiihren Sie keinen Test in
der Nahe eines laufenden Mikrowellengerates durch.

Symptome von zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerwerten:

Fiir die Beurteilung der Messergebnisse und fiir die Entscheidung,
was bei ungewohnlichen Ergebnissen zu tun ist, ist es wichtig, die
Symptome von zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerwerten zu
kennen.

Hoher Blutzucker (Hyperglykdmie): Miidigkeit, groRer Appetit oder
Durst, haufiges Wasserlassen, verschwommene Sicht, Kopfschmer-
zen, allgemeine Schmerzen oder Erbrechen.

Niedriger Blutzucker (Hypoglykdmie): Schwitzen, Zittern, ver-
schwommene Sicht, hoher Pulsschlag, Kribbeln oder Taubheit um

den Mund herum oder an den Fingerspitzen.
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Sollte eines dieser Symptome bei Ihnen auftreten, messen Sie so-
fort Ihren Blutzuckerwert. Falls Ihr Blutzuckerwert als LO oder HI
angegeben wird und Sie Symptome fiir zu niedrigen oder zu hohen
Blutdruck haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf.
Sollte der Blutzuckerwert nicht mit Ihrem korperlichen Befinden
tibereinstimmen, befolgen Sie die Schritte, die unter “Ungewdhnli-
che Messergebnisse” angegeben sind.

Vergleich eines Messergebnisses mit einem Laborergebnis:

Um die Messergebnisse Ihres smartLAB global Blutzuckermessgera-
tes vergleichen zu kénnen, muss zundchst erst einmal gewdhrleistet
sein, dass beide Verfahren mit der selben Methode, namlich der
Vollblutmessung, arbeiten. Ihr smartLAB global Blutzuckermessge-
rat ist Plasma-kalibriert. Dies erleichtert den Vergleich mit entspre-
chenden Laborgeraten.

Der Blutzuckerwert kann sich sehr schnell @ndern, vor allem nach
dem Essen, nach der Einnahme von Medikamenten, bei korperlicher
Aktivitat oder wenn zwischen den Messungen einige Zeit vergangen
ist. Falls Sie zu Hause eine Messung durchfiihren und anschlieRend
bei Ihrem Arzt den Blutzuckerwert bestimmen lassen, werden die
Ergebnisse nicht unbedingt iibereinstimmen, auch wenn Sie bei
beiden Messungen niichtern waren. AuRerdem hat der Zeitfaktor
zwischen diesen beiden Messungen eine grofle Bedeutung. Eine
Vergleichsmessung sollte deshalb innerhalb von fiinf Minuten er-
folgen, um die oben genannten Einflusskriterien auszuschlieRen.

Gehen Sie zu Threm Arzt, der den Blutzuckerwert nach einer Blut-
entnahme am Arm mit dem Laborgerdt durchfiihrt. Gewinnen Sie
innerhalb von fiinf Minuten nach dieser Blutentnahme eine Blut-
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perle von Ihrer Fingerkuppe und fiihren Sie eine Messung mit Ih-
rem Messgerdt durch. Denken Sie daran, dass das Labor eine andere
Technologie verwendet und dass Blutzuckermessgerdte zur Selbst-
kontrolle im Allgemeinen geringfiigig hohere oder niedrigere Werte
liefern, als Labortests.

Optional Test mit smartLAB" Kontrolllésung
Die Kontrolllosung ist zu verwenden, wenn:

* Sie der Ansicht sind, dass das Gerdt oder die Teststreifen nicht
ordnungsgemadl funktionieren.

¢ Thre Messergebnisse nicht Ihrem Befinden entsprechen.

* Sie eine Blutzuckermessung durchgefiihrt haben und die Ergeb-
nisse immer noch {iber oder unter den erwarteten Ergebnissen lie-
gen.

* Das Messgerdt heruntergefallen ist.

* Gezeigt oder erlernt werden soll, wie das Gerat funktioniert.

Hinweis: Professionelle Anwender (Health Care Professionals) sind
dazu verpflichtet, gesetzliche Vorgaben und &rztliche Richtlinien in
Bezug auf Qualitdtsanforderungen zu befolgen.

Informationen zur Kontrollldsung:

* Die smartLAB’ Kontrolllgsung ist nur fiir den In-vitro Diagnostik
Gebrauch vorgesehen.

* Die smartLAB" Kontrolllssung darf weder eingenommen, noch
injiziert werden.

* Nur mit smartLAB’pro Teststreifen verwenden.

* Kontrolllosung vor jedem Gebrauch griindlich schiitteln.
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* Notieren Sie das Anbruchdatum der Kontrollldsung auf dem
Flaschchenetikett. Entsorgen Sie die Kontrolllosung sofort nach
Ablauf von 90 Tagen ab Anbruchdatum. Kontrollldsung nur bis zum
Erreichen des Verfalldatums verwenden.

* Das Flaschchen nach dem Gebrauch fest verschlieRen.

* Restliche Kontrolllésung nicht in das Flaschchen zuriickgeben.

* Die Kontrollldsung kann Flecken auf Ihrer Kleidung verursachen,
die mit Wasser und Waschmittel entfernt werden kdnnen.

* Bewahren Sie das Kontrolllosungsflaschchen immer unter 30°C
(86°F) auf; am Besten bei Zimmertemperatur. Vor Kilte schiitzen
und nicht einfrieren.

Durchfiihrung eines Tests mit smartLAB" Kontrolllésung

Sie bendtigen das smartLAB global Blutzuckermessgerit, einen
smartLAB pro Teststreifen und die smartLAB" Kontrollldsung.

1. Gerdt aktivieren / Messbereitschaft herstellen

Entnehmen Sie einen Teststreifen und verschlieRen Sie sofort wie-
der die Dose. Fiihren Sie den Teststreifen mit dem Pfeil nach vorne
und in Pfeilrichtung bis zum Anschlag in die Teststreifenaufnahme
des Gerdtes ein, das sich danach automatisch einschaltet. Das Gerat
befindet sich nun in Messbereitschaft.

Im LCD-Display erscheint das Symbol zur Aufnahme der Kontrolllo-
sung / Blutprobe.

2. Durchfiihrung der Kontrollmessung
Wenn das Teststreifensymbol fiir die Bereitschaft zur Blutaufnah-
me im LCD-Display erscheint, schiitteln Sie das Fldschchen mit der
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Kontrolllésung kurz. Offnen Sie das Kontrolllésungsfldschchen und
wischen Sie mit einem Taschentuch {iber die Fldschchenoffnung.
Driicken Sie einen kleinen Tropfen der Kontrollldsung auf eine sau-
bere, nicht saugende Oberflache (Plastik, Glas etc.) und verschlie-
Ren Sie sofort wieder das Fldschchen.

Tauchen Sie die Applikations-/Einsaugzone des Teststreifens senk-
recht in den Kontrolllosungstropfen. Die Kontrolllosung wird auto-
matisch in die Reaktionszone des Teststreifens gesogen. Der folgen-
de Signalton zeigt an, dass die Reaktionszone vollstdndig befiillt
ist und das Gerdt beginnt mit der 5 Sekunden dauernden Messung.
Im LCD-Display wird die verbleibende Messzeit in Sekunden ange-
zeigt. Der anschlieRende Hinweis ,,0K” zeigt an, dass die Messung
technisch korrekt ausgefiihrt wurde. Ein erneuter Signalton und die
Anzeige des Ergebnisses schlieRt die Kontrollmessung ab. Den Test-
streifen bitte noch nicht entfernen.

3. Vergleich Messergebnis / Sollbereich

Vergleichen Sie das Messergebnis mit dem auf der Teststreifendose
angegebenen Sollbereich. Der Sollbereich ist auf der Teststreifen-
dose unterhalb des dazugehorigen Symbols sowohl in mg/
dL als auch in mmol/L angegeben. Achten Sie darauf, dass Sie das
Messergebnis mit dem Sollbereich der gleichen Messeinheit verglei-
chen.
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4. Beurteilung des Messergebnisses

Liegt das Ergebnis der Kontrollmessung im angegebenen Sollbe-
reich, ist die Funktion des Gerdtes und der Teststreifen einwandfrei.
Die Ergebnisse Ihrer Blutzuckermessungen sind zuverldssig und
prdzise. Liegt das Ergebnis der Kontrollmessung auRerhalb des an-
gegebenen Sollbereiches, priifen Sie bitte folgendes:

Uberpriifung

Abhilfe

War der Teststreifen fiir lingerer Zeit
Wérme-, Kilte- oder Feuchtigkeitseinwir-
kungen ausgesetzt?

Wiederholen Sie den Kontrolltest mit
ordnungsgemdf3 gelagerten Teststreifen.

War die Teststreifendose fest verschlos-
sen?

Ersetzen Sie die Teststreifen, da Feuch-
tigkeitseinwirkungen nicht ausgeschlos-
sen werden kénnen und Messergebnisse
verfilschen konnen.

Funktioniert das Messgerdt ordnungsge-
maf?

Priifen Sie mit dem Kontrollstreifen
(Check Strip) die ordnungsgemdfSe
Funktion des Messgerites.

Wurden Kontrollésung oder Teststreifen
mit abgelaufenem Verfallsdatum ver-
wendet?

Benutzen Sie Kontrolllosung oder Test-
streifen, deren Verfallsdatum noch nicht
iiberschritten ist, um die Leistung des
Blutzuckermessgerttes zu lberpriifen.

Wurden die Teststreifen und Kontrollls-
sung nicht an einem kiihlen und trocke-
nen Ort aufbewahrt?

Wiederholen Sie den Kontrolltest mit
ordnungsgemdyf3 gelagerten Teststreifen
/ Kontrolllésung.

Haben Sie die Messung mit Kontrolllo-
sung korrekt durchgefiihrt?

Lesen Sie das Kapitel , Durchfiihren eines
Tests mit smartLAB" Kontrolllésung” und
wiederholen Sie die Kontrollmessung.
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IV. Sonstiges

Wartung & Pflege

Das smartLAB’global Blutzuckermessgerit erfordert keine spezi-
ellen ReinigungsmaRnahmen. Bei Verunreinigungen der Teststrei-
fenaufnahme oder des gesamten Gerdts entfernen Sie Staub oder
Schmutz mit einem feuchten (nicht nassen) fusselfreien Tuch, bzw.
einem angefeuchteten Wattestabchen.

Bei Verunreinigungen der Stechhilfe entfernen Sie Staub oder
Schmutz mit einem feuchten (nicht nassen) fusselfreien Tuch, bzw.

einem angefeuchteten Wattestabchen.

A Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die Gerate-
offnungen gelangt.
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Fehlermeldungen

Hinweis: Falls Sie sich nicht sicher sind, wie Sie auf Fehler-/Warn-
meldungen reagieren sollen, wenden Sie sich bitte an Ihren Liefe-
ranten.

2 Batterie verbraucht
L P Displayanzeige: ,LP” & ,Batteriesymbol ANG

e Abhilfe: Neue Batterien einsetzen.
Keine Bluetooth Verbindung
M Displayanzeige: ,010 Error”

Der Messwert wird vergeblich versucht an das
Partnergerat zu {ibermitteln; eine Verbindung
wird nicht zustande gebracht.

Abhilfe: Messgerat und Partnergerdt in Kom-
munikationsndhe bringen. Gegebenenfalls er-
neutes Einrichten der Bluetooth-Verbindung
starten.
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Systemfehler

Displayanzeige: ,001 Error “

Abhilfe: Zuerst die Batterien austauschen. Er-
scheint erneut “ERROR 001", wenden Sie sich
bitte an Ihren Lieferanten.

Speicherfehler

Displayanzeige: ,005 Error”

Abhilfe: Zuerst die Batterien austauschen. Er-
scheint erneut “Err”, wenden Sie sich bitte an
Ihren Lieferanten.

Teststreifen bereits benutzt oder feucht
Displayanzeige: ,Err” & ,Teststreifen Symbol”
Abhilfe: Einen neuen Teststreifen verwenden.

Das Messergebnis liegt iiber 630 mg/dL (35.0
mmol/L)

Displayanzeige: ,HI”

Abhilfe: Erneut messen. Ist das Ergebnis un-
verandert, wenden Sie sich bitte umgehend an
Thren Arzt.
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Das Messergebnis liegt unter 20 mg/dL (1.1
mmol/L)

Displayanzeige: ,L0"

Abhilfe: Erneut messen. Ist das Ergebnis un-
verandert, wenden Sie sich bitte umgehend an
Thren Arzt.

Temperatur zu hoch

Displayanzeige: ,Ht” & ,Thermometersymbol”
Die Umgebungs-/Betriebstemperatur ist zu
hoch (liberhalb der vorgegebenen Tempera-
turspanne von 10°C - 40°C (50°F - 104°F)).
Fehlermeldung ist ein Hinweis, dass es bei
Fortsetzung der Messungen unter diesen Tem-
peraturbedingungen zu falschen Ergebnissen
kommen kann.

Abhilfe: Bringen Sie das Messgerdt in eine
ordnungsgemdle Umgebungstemperatur und
warten Sie mit einer Messung, bis die Warn-
meldung bei erneutem Messversuch nicht mehr
angezeigt wird.
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Temperatur zu niedrig

Displayanzeige: ,Lt“ & ,Thermometersymbol”
Die Umgebungs-/Betriebstemperatur ist zu
niedrig  (unterhalb der vorgegebenen Tempe-
raturspanne von 10°C - 40°C (50°F - 104°F)).
Fehlermeldung ist ein Hinweis, dass es bei Fort-
setzung der Messungen unter diesen Tempera-
turbedingungen zu falschen Ergebnissen kom-
men kann.

Abhilfe: Bringen Sie das Messgerat in eine ord-
nungsgemalRe Umgebungstemperatur und war-
ten Sie mit einer Messung, bis die Warnmeldung
bei erneutem Messversuch nicht mehr angezeigt
wird.

Systemfehler

FHL Displayanzeige: ,FAL”
Abhilfe: Kontrollstreifen erneut zufiihren (Be-
schriftung muss nach oben weisen). Erscheint
wieder ,FAL”, wenden Sie sich bitte an den Lie-
feranten.
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Einschrinkungen der Messung

Das smartLAB global Blutzuckermessgerat ist ausschlieRlich fiir die
Verwendung mit frischem, kapillarem Vollblut ausgelegt.

1.
2.

KEINE Serum- oder Plasmaproben verwenden.

KEIN neonatales Blut verwenden.

. Hohe Feuchtigkeit kann sich auf die Ergebnisse auswirken. Eine

relative Luftfeuchtigkeit von tiber 90% kann zu falschen Ergeb-
nissen fiihren.

. Das Gerat ist fiir Temperaturen zwischen 10°C und 40°C (50°F -

104°F) ausgelegt. Bei niedrigeren oder héheren Temperaturen
kann es zu fehlerhaften Ergebnissen kommen.

. Benutzte Teststreifen sind NICHT wieder verwendbar. Die Zufiih-

rung eines bereits benutzten Teststreifens fiihrt zur Fehlermel-
dung ,Err”.

. KEINE Jodsaure, Fluorid oder Natriumfl uorid / Oxalat als Konser-

vierungsmittel fiir Blutproben benutzen.

. Hamatokrit: Ein Hamatokritwert zwischen 30% und 55% wirkt

sich nicht signifikant auf die Messergebnisse aus. Hamatokrit-
werte unter 30% kdnnen falsche, iiberhdhte Messwerte liefern
und Hamatokritwerte oberhalb von 55% kdnnen falsche, zu nied-
rige Messwerte liefern. Falls Sie Ihren Hamatokritwert nicht ken-
nen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
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8. Die unten aufgefiihrten Substanzen kdnnen sich — je nach
Konzentration — auf die Messergebnisse auswirken.

* Paracetamol > 15 mg/dL oder 1,0 mmol/L

* Gentisinsdure > 8 mg/dL oder 0.5 mmol/L

* Levodopa > 10 mg/dL oder 0.5 mmol/L

* Dopamin > 10 mg/dL oder 0.5 mmol/L

* Methyldopa > 2,5 mg/dL oder 0.12 mmol/L

* Harnsdure > 14 mg/dL oder 0.4 mmol/L

9. Patienten, die sich einer Sauerstofftherapie unterziehen, kon-
nen unprdzise Messergebnisse erhalten.

10. Eine Hohe von bis zu 3050 Meter {iber dem Meeresspiegel hat
keinen Einfluss auf die Messergebnisse.

11. Die Messergebnisse kdnnen ungenau sein, wenn der Patient:

- stark dehydriert ist

- unter hohem Blutdruck leidet

- sich im Schockzustand befindet

- sich in einem hypoglykdmischen-hyperosmolaren Zustand (mit
oder ohne Ketose) befindet. Schwer erkrankte Patienten sollten
nicht mit einem Blutzuckermessgerat fiir die Eigenbestimmung
des Blutzuckerwertes getestet werden. Uberlassen Sie die Be-
stimmung des Blutzuckerwertes in diesem Fall einem Arzt.

12. Erhdhte Cholesterin- und Triglyceridwerte konnen zu falschen
Messergebnissen fiihren.

13. Neuere Studien zeigen, dass sich elektromagnetische Storun-
gen negativ auf die Leistung elektronischer medizinischer Gerdte
auswirken konnen und eventuell zu unkorrekten Messergebnis-
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sen fiihren.

14, Stark lipoide (fetthaltige) Proben konnen Auswirkungen auf be-
stimmte Verfahren zeigen. Um Sicherheit zu erhalten, sollten Pa-
tienten in medizinischer Behandlung ihre Blutzuckergrundwer-
te anhand eines klinischen Laborverfahrens bestimmen lassen,
bevor sie zu Hause selbst ihren Blutzuckerwert bestimmen. Die
Blut- zuckergrundwerte sollten regelmaRig iiberpriift werden.

Garantie

HMM Diagnostics GmbH stellt an seine Produkte hohe Qualitatsan-
forderungen. Aus diesem Grunde gewdhrt HMM Diagnostics GmbH
beim Kauf dieses smartLAB" Produkts 2 Jahre Garantie. Sie kénnen
die Garantiezeit um 3 auf insgesamt 5 Jahre kostenlos verlangern,
indem Sie Ihr Produkt bei HMM Diagnostics GmbH registrieren las-
sen. Nutzen Sie dazu bitte die beiliegende Registrierungskarte.

Verschleifiteile, Batterien o.A. sind von der Garantie ausgenommen.
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HMM Diagnostics GmbH
Friedrichstr. 89
D-69221 Dossenheim, Germany

mail: info@hmm.info
www.hmm.info

Weitere Informationen zu den smartLAB" Produkten /

More information

on our smartLAB" products:

www.smartlab.org



