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2°C

Artikelnummer

Chargencode

Seriennummer
In-vitro-Diagnostikum
Gebrauchsanweisung beachten
Verwendbar bis

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden
Temperaturbegrenzung

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht fernhalten

Achtung, Begleitinformation lesen

Blutzuckermessgerat: Dieses Produkt erfiillt die Vorgaben der
IVD-Richtlinien nach 98/79/EG
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Verwendete Symbole in der Gebrauchsanweisung

; Handlungsschritte, die durchzufiihren sind
3.

» Ergebnis eines Handlungsschrittes

» Handlungsanweisung

Bildnummer

(H) Verweis auf Bildnummer

Warnhinweis(e) auf Verletzungsgefahren oder Gefahren fiir
ACHTUNG A\ lhre Gesundheit / Gesundheit Ihres Patienten

HINWEIS Hinweis(e) fiir den einwandfreien Gebrauch des Blutzucker-
messsystems

U\ Fe1 AN ELe) Y | Weiterflihrende Information(en)
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1. DAS SYSTEM

1.1. Vorwort

Vielen Dank fiir Ihr Vertrauen!

Sie haben das iDia Blutzuckermessgerat erworben, mit dem Sie, in Ver-
bindung mit dem iDia Blutglucose-Teststreifen und dem entsprechenden
Zubehor, einfach und bequem lhren Blutzucker bestimmen kénnen.

Der Messbereich des iDia Blutzuckermessgerates liegt zwischen
10 - 600 mg/dL bzw. 0,6 - 33,3 mmol/L. Bitte informieren Sie sich bei Ihrem
Facharzt, auf welche Messeinheit Ihre Therapie ausgerichtet wurde.

Um dauerhaft exakte Blutzuckerbestimmungen durchfiihren zu kénnen,
mussen Sie einige wichtige Regeln beachten. Lesen Sie hierzu diese Ge-
brauchsanweisung vor der ersten Inbetriebnahme aufmerksam durch und
bewahren Sie diese jederzeit griffbereit auf.

Sie werden Uberrascht sein, wie einfach das Messen funktioniert!

1.2. Set-Inhalt

lhr Blutzuckermessgerate-Set beinhaltet:?
1 iDia Blutzuckermessgerat
10 iDia Blutglucose-Teststreifen
10 Blutlanzetten
1 Stechhilfe
1 Set-Tasche

Y Der Lieferumfang des Blutzuckermessgerate-Sets (siehe Aufenverpackung) kann je nach Land variieren.
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1.3. Zweckbestimmung

Das iDia Blutzuckermesssystem ist ein In-vitro-Diagnostikum zur Eigen-
anwendung.

Es dient zur Bestimmung und Uberwachung von Blutzuckerwerten bei
Menschen mit Diabetes unter Verwendung von frischem kapillarem Voll-
blut aus der Fingerbeere.

Benutzergruppen*:
= Personen einschlieBlich Kinder und altere Personen
= Patienten und assistierende Personen

*Beeintrdchtige Personen bendtigen gegebenenfalls zur Verwendung die
Unterstiitzung einer anderen Person (z. B. medizinisches Personal).

ACHTUNG A\

= Verwenden Sie fiir das iDia Blutzuckermessgerat ausschlieflich iDia
Teststreifen und iDia Kontrolllésungen. Die Verwendung von anderen
Teststreifen kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

= Das iDia Blutzuckermesssystem ist nicht bestimmt fiir die:
- Probenanalyse anderer als in dieser Gebrauchsanweisung vorge-
schriebenen Blutprobenart
- Verwendung anderer als in dieser Gebrauchsanweisung erwahnten
Teststreifen
- Diagnose von Diabetes
- Verwendung bei schwer kranken Patienten

= Wird das Blutzuckermesssystem iDia nicht entsprechend der Vorga-
ben der Gebrauchsanweisung verwendet, kann dies die Sicherheit des
Produktes beeintrachtigen.
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1.4. Systemkomponente Blutzuckermessgerat
Teststreifen-Einflhrzone

O Display
Haupttaste

Bl Batterie
H Set-Taste




|11

Lichttaste und Datenanschluss

Bei eingeschaltetem Blutzuckermessgerat und anschliefendem Driicken
der Lichttaste () wird die blaue Hintergrundbeleuchtung im Display des
Blutzuckermessgeréates aktiviert (H). Somit ist auch bei eingeschrankten
Sichtverhaltnissen eine korrekte Messung und Ablesung durchfiihrbar.

Lichttaste
[ Datenanschluss
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Displayanzeige

H Testerinnerungs-Alarmsymbol

B Datum (Monat - Tag)
Speicher-Modus

El Messwert

B Keton-Hinweismeldung

H Teststreifenmeldung

H Batteriesymbol

[ Uhrzeit (Stunden : Minuten)

H Set-Symbol

H Stundenzdhlung (Vormittag (am)/ Nachmittag (pm))
A Kontrolllésungsmodus

I Messvorgang aktiv

B Messeinheit (mg/dL bzw. mmol/L)
B Probenapplikation

B Thermometersymbol
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Technische Spezifikationen Blutzuckermessgerat

Funktionsweise:

MaRe:
Gewicht:

Stromversorgung:
Geratetyp:

Messbereich:

Messdauer:

Betriebstemperatur:

Lagertemperatur:

Rel. Luftfeuchtigkeit:

Luftdruck:

Messwertespeicher:

Ausflihrung:
Abschaltautomatik:

Display:

Technik:

Amperometrisches Biosensor-System mit zu-
satzlicher Wechselstrommessung

90 x52x15mm
58¢g
2 x 3V Lithium Batterie (CR 2032)

iDia Blutzuckermessgerét ist fiir den
Dauerbetrieb geeignet

10 - 600 mg/dL bzw. 0,6 - 33,3 mmol/L
7 Sekunden

+10 °C bis +40 °C

-20 °C bis +70 °C

<95 %

>79 Kpa.

900 Messwerte mit Uhrzeit und Datum;
Blutzuckermessergebnisse und Kontroll-
l6sungsergebnisse werden getrennt
gespeichert

Handgerat

Bei Teststreifeneinflihrung nach 60 Sekunden,
sonst nach einer Minute ohne Aktion

LCD mit blauer Hintergrundbeleuchtung

Patentierte dynamische Messmethode, Bild-
schirmmeni, autom. Systemiiberpriifung,
Elektroden-Einflihrungserkennung, Tempera-
turwarnung, Keton-Hinweismeldung,
Testerinnerungsfunktion,
Durchschnittswerte-Berechnung, Ein- und Ab-
schaltautomatik
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1.5. Systemkomponente Blutglucose-Teststreifen

Blutglucose-Teststreifen

MESSFELD

I Applikationsbereich

Bertihren Sie mit dem Applikationsbereich den
Blutstropfen. Das Blut wird selbststandig ein-
gezogen.

I Reaktionsbereich
Bei der Blutzufuhr muss dieser Bereich vollstan-
dig befiillt werden.

Messkontakte
Den Teststreifen mit den Messkontakten voran
in die Teststreifen-Einflihrzone schieben.

= Sie konnen das Messfeld des iDia Teststreifens mit sauberen und
trockenen Handen bedenkenlos beriihren. Das Testergebnis wird hier-
durch nicht beeinflusst.
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Technische Spezifikationen Blutglucose-Teststreifen

MaRe:
Material:
Messmethode:
Enzym:

Bendtigte Blutmenge:
Probentyp:

Kalibrierung:
Hamatokritbereich:
Messtemperatur:
Lagertemperatur:

Rel. Luftfeuchtigkeit:

Haltbarkeit:

30x6 mm

PET
Elektrochemisch/dynamisch
GDH-FAD

0,7 uL

Frisches kapillares Vollblut aus der Finger-
kuppe

Plasma-aquivalent
20 % - 60 %

+10 °C bis +40 °C
+4°C bis +32 °C
<85 %

18 Monate (nach Herstellungsdatum)
Geoffnet: 180 Tage ¥

1) Bitte vermerken Sie das Offnungsdatum auf Ihrer Teststreifendose.
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1.6. Allgemeine Sicherheitshinweise EXSZLIYNWAN
Bevor Sie mit dem Messen beginnen, hier noch einige Hinweise:

= Verwenden Sie als Probenmaterial ausschlieRlich frisches kapillares
Vollblut aus der Fingerkuppe. Die Verwendung von anderem Probenma-
terial kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

= Verwenden Sie ausschlieRlich iDia Teststreifen und iDia Kontrollldsun-
gen. Die Verwendung von anderen Teststreifen kann zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren.

= Verwenden Sie das iDia Blutzuckermesssystem ausschlief3lich inner-
halb der Betriebsumgebung (siehe Seite 14 sowie Seite 16).

= Bewahren Sie die Teststreifen ausschlief3lich in der iDia Teststreifen-
dose auf.

= SchliefRen Sie sofort nach Entnahme der Teststreifen die Teststreifen-
dose.

= Wenn die Teststreifendose beschédigt ist oder ldngere Zeit gedffnet war,
Teststreifen nicht verwenden und entsorgen.

= Beachten Sie die Mindesthaltbarkeit der Teststreifen und der Kontroll-
[6sung.

= Bewahren Sie gebrauchte Teststreifen nicht in einer Teststreifendose
auf.

= Benutzen Sie bei jeder Blutgewinnung eine ungebrauchte Blutlanzette.

= Lagern Sie das Messgerat und die Teststreifen niemals auBerhalb der
Lagerbedingungen und schiitzen Sie beides vor Feuchtigkeit, direkter
Sonneneinstrahlung und anderen Warmequellen.

= Bewahren Sie das Messgerat und samtliches Zubehor sicher vor Klein-
kindern auf.

= Reinigen Sie |hr iDia Blutzuckermessgerat regelmalig.

= Die Funktion des iDia Blutzuckermesssystems kann nur dann gewahr-
leistet werden, wenn das System sach- und bestimmungsgeman ein-
gesetzt wird.

= Blutzuckermessgerate dirfen nicht fiir die Diabetes-Diagnose einge-
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setzt werden.

= Teilen Sie Blutlanzetten nicht mit anderen Personen.

= Bewahren Sie Blutlanzetten nicht in einer Stechhilfe auf.

= Teilen Sie eine Stechhilfe nicht mit anderen Personen.

= Geistig, korperlich oder visuell eingeschrankte Personen sowie Kinder
bendtigen zur Verwendung des iDia Blutzuckermesssystems die Unter-
stlitzung einer anderen Person.

= Verwenden Sie das Blutzuckermessgerat nicht in unmittelbarer Nahe
von anderen elektrischen Geraten, um deren eventuelle elektromagne-
tische Einfllisse zu vermeiden.
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1.7. Displaycheck
1. Beiabgeschaltetem Gerat so lange die Haupttaste driicken und ge-
driickt halten, bis das Volldisplay angezeigt wird.

» Das Volldisplay wird fiir ca. 3 Sekunden angezeigt.
2. Vollstéandigkeit der Displayanzeige anhand der abgebildeten Grafiken
prifen (H bzw. H).

3. Priifen, ob das Blutzuckermessgeréat die bendtigte Messeinheit anzeigt.

Das Messgerat kann weiterverwendet werden, wenn die Displayanzeige
identisch mit der jeweiligen Abbildung ist.

B8-88\85-88

mem (<]

1z
O eI

-:x:l mg/d'-
v g

(bia BPd

B8-88\85:88

mem (<]

1Nz
O DE(IY]

- 4@ mmol/L

(_bia BPd

ACHTUNG A

= Bei nicht vollstéandiger Displayanzeige, der falschen Messeinheit oder
wenn Sie sich nicht sicher sind, nutzen Sie das Gerat nicht mehr fiir eine
Blutzuckerbestimmung und kontaktieren Sie den Kundenservice (siehe
Riickseite dieser Bedienungsanleitung).
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1.8. Einstellen von Datum und Uhrzeit
Die einstellbaren Zahlen (in den Abbildungen weil} eingefarbt) blinken.

Batteriedeckel entfernen (falls noch nicht geschehen).

Set-Taste driicken (z. B. mit einem Kugelschreiber).

Das aktuelle Jahr durch Driicken der Haupttaste einstellen (E).

Set-Taste driicken.

Den aktuellen Monat durch Driicken der Haupttaste einstellen (H).

Set-Taste driicken.

Den aktuellen Tag durch Driicken der Haupttaste einstellen (&).

Set-Taste driicken.

Die aktuelle Stunde durch Driicken der Haupttaste einstellen ().
. Set-Taste driicken.
. Die aktuellen Minuten durch Driicken der Haupttaste einstellen (H).
. Set-Taste driicken.

WENOUL AWM

= e
N = O

» Einstellen von Datum und Uhrzeit ist beendet.
» Setup flhrt weiter zu "Testerinnerung".

13. Nachfolgende Optionen:
» Wenn die Testerinnerung eingestellt werden soll, mit Kapitel 1.9,
Handlungschritt 4 (siehe Seite 22) fortfahren.
» Wenn keine Testerinnerung eingestellt werden soll, 5-mal die Set-Tas-
te driicken.

» Einstellungen werden gespeichert.
» Das Blutzuckermessgeréat schaltet sich automatisch aus (H).

14. Batteriedeckel einsetzen.



DAS SYSTEM |21

= Einstellungen werden nur gespeichert, wenn der Einstellungsvorgang
beendet wird und im Display "OFF" erscheint (El).



22|

1.9. Testerinnerung

1. Batteriedeckel entfernen (falls noch nicht geschehen).

2. Set-Taste driicken (z. B. mit einem Kugelschreiber).

3. Set-Taste 5-mal driicken, um das Einstellen von Datum und Uhrzeit zu
Uberspringen (falls gewlinscht).

4. Testerinnerung 01 durch Driicken der Haupttaste einschalten.

» Eserscheint "ON" im Display (H).

Set-Taste driicken.
Stunde (M) einstellen durch Driicken der Haupttaste.
Set-Taste driicken.
Minute (BB) einstellen durch Driicken der Haupttaste.
Set-Taste driicken.

0N ;

» Einstellungen werden vermerkt.

10. Nachfolgende Optionen:
» Wenn weitere Testerinnerungen eingestellt werden sollen, Hand-
lungsanweisungen wiederholen.
» Wenn keine weiteren Testerinnerungen mehr eingestellt werden
sollen, Set-Taste so oft driicken, bis im Display "OFF" erscheint (EE).

» Einstellungen werden gespeichert.
» Blutzuckermessgerat schaltet sich automatisch aus.

11. Batteriedeckel einsetzen.
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= Es kénnen bis zu 5 Testerinnerungen eingestellt werden (E - B).
= Einstellungen werden nur gespeichert, wenn der Einstellungsvorgang

beendet wird und im Display "OFF" erscheint (EB).
Die aktivierte Testerinnerungsfunktion wird Ihnen bei eingeschaltetem
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Blutzuckermessgerat durch das Testerinnerung-Alarmsymbol (siehe
Seite 12, B) im Display angezeigt.

= Sie werden an die Messung durch einen Alarmton erinnert. Zum Been-
den des Alarmtons driicken Sie bitte flir eine Sekunde die Haupttaste.



2. BLUTZUCKERMESSUNG

2.1. Benotigte Materialien
- iDia Blutzuckermessgerat (E)
- iDia Blutglucose-Testreifen (&)
« Stechhilfe* ()

« Blutlanzette* (B9

*Beispielabbildungen
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2.2. Vorbereiten der Blutprobengewinnung
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Stechhilfe

Stechhilfekopf

Anzeige fiir Stechtiefe (individuell einstellbar)
[ Blutlanzetten-Halter

I Betatigungsknopf

[ Federbligel

Blutlanzette

@ Schutzkappe

[ Lanzette

I Blutlanzettenkdrper

= Bitte beachten Sie die Bedienungsanleitung ihrer eingesetzten Stech-
hilfe bzw. der verwendeten Blutlanzetten.
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2.3. Bestimmung des Blutzuckerwertes

/\ ACHTUNG

= Verwenden Sie fiir das iDia Blutzuckermessgerat ausschlieBlich iDia
Blutglucose-Teststreifen.

= Verwenden Sie keine feucht gewordenen, verbogenen, zerkratzten,
sichtbar beschéddigten, gebrauchten oder abgelaufenen Teststreifen.

= Prifen Sie vor jeder Messung die Haltbarkeit der Teststreifen (siehe An-
gaben auf Verpackung sowie Teststreifendose).

1. Hande mit warmen Wasser und Seife waschen (&). Anschlieltend
Hande gut abtrocknen.

2. Stechhilfe und Blutlanzette fiir die Blutprobengewinnung vorbereiten
(Siehe Bedienungsanleitung der eingesetzten Stechhilfe bzw. der ver-
wendeten Blutlanzetten).

3. Ungebrauchten Teststreifen in die Teststreifen-Einfiihrzone des
augeschalteten Blutzuckermessgerates schieben (EZ).

» Das Blutzuckermessgerét schaltet sich automatisch ein.

» Die Bestatigung fiir das korrekte Einrasten des Teststreifens erfolgt
mittels eines Signaltons. Liegt die Temperatur innerhalb des zugelasse-
nen Bereiches, erscheint im Display das Symbol fiir den Bluteinzug (E5).

4. Gewinnen Sie nun unter Zuhilfenahme der Stechhilfe einen Blutstrop-
fen (Siehe Bedienungsanleitung der eingesetzten Stechhilfe).
5. Blutstropfen an den Applikationsbereich des Teststreifens setzen (&)
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» Das Blut wird selbststandig eingezogen.

Erst nach ausreichender Befiillung mit Blut im Reaktionsbereich des Test-
streifens, beginnt die Messung (ein Signalton bestatigt den Messbeginn).
Wahrend der Messdauer erscheint im Display eine Sanduhr-Animation (2).

i
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2.4. Messergebnisse

Blutzuckerwert
Nach einigen Sekunden Messdauer wird der Blutzuckerwert zusammen mit
Datum und Uhrzeit angezeigt und automatisch gespeichert (B8 bzw. E).

Messeinheit
Diese wird zusammen mit dem Messergebnis angezeigt E bzw. E).

Keton-Hinweismeldung

Bei einem Blutzuckermesswert von tiber 300 mg/dL bzw. 16,7 mmol/L
erscheint im Display automatisch die Keton-Hinweismeldung, die Sie vor
einer moglichen Ketoazidose warnt (B8 bzw. EE).

Zu néheren Informationen zum Thema Ketoazidose wenden Sie sich bitte
an lhren Facharzt.
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"HI" Meldung
Wird bei jeder Messung angezeigt, welche den Blutzuckerwert von
600 mg/dL bzw. 33,3 mmol/L libersteigt (EZ).

»LO“ Meldung
Wird bei jeder Messung angezeigt, welche den Blutzuckerwert von
10 mg/dL bzw. 0,6 mmol/L unterschreitet (EH).

e kS

)
UL

G2 1RIS

Ll




|33

ACHTUNG A\

= Entspricht der Wert nicht Ihrem aktuellen Befinden, fiihren Sie eine
neue Messung durch. Entspricht das zweite Messergebnis auch nicht
Ihrem Befinden, siehe ,,Mogliche Beeinflussungen der Messergebnis-
se“ auf Seite 37.

= Erhalten Sie eine ,HI oder ,LO“ Meldung, wiederholen Sie die Mes-
sung. Bei erneuter Anzeige der Meldung:

- Privatanwender: Kontaktieren Sie sofort Ihren Facharzt.

- Medizinisches Fachpersonal: Fiihren Sie eine Messung mit den
Kontrolllésungen durch (siehe Seite 50) oder kontaktieren Sie den
behandelnden Facharzt.

» Zur Uberpriifung der ordnungsgemafen Funktion des Blutzuckermess-
gerdtesystems haben Sie die Moglichkeit, Messungen mit den iDia
Kontrolllésungen (separat erhéltlich) durchzufiihren (siehe Seite 50).

= Bei haufigen unerklarlichen Messergebnissen kontaktieren Sie bitte

Ihren Facharzt.

= Bei einer bestehenden Diabetes-Erkrankung, passen Sie ihre Behand-
lung nur nach erfolgter Schulung oder Beratung durch fachkundiges
Personal an.
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2.5. Nach der Bestimmung des Blutzuckerwertes

1. Gebrauchten Testreifen aus der Teststreifen-Einflihrzone entnehmen
(E8) und entsorgen (siehe Seite 56).

2. Blutzuckermessgerat reinigen (siehe Seite 45).

&8¢ _lﬁﬁ-
()

3. Stechhilfe nachbereiten sowie gebrauchte Blutlanzette aus der Stech-
hilfe entfernen und entsorgen.

» Bitte beachten Sie die Bedienungsanleitung ihrer eingesetzten Stech-
hilfe.
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2.6. Informationen zu Blutzucker

Blutzuckerwerte bei Erwachsenen?
(Referenzprobentyp: venéses Plasma)

_ ohne Diabetes mit Diabetes

. <100 mg/dL =126 mg/dL
Niichtern <5,6 mmol/L >7,0 mmol/L
. . <140 mg/dL =200 mg/dL

2 h nach einer Mahlzeit <7.8 mmol/L >11,1 mmol/L

ACHTUNG A\

= Wenn lhre gemessenen Blutzuckerwerte unter 50 mg/dL (2,8 mmol/L)
oder liber 250 mg/dL (14,0 mmol/L) liegen, kontaktieren Sie (oder eine
andere Person) sofort Ihren betreuenden Facharzt.

1) Nauck M et al. Definition, Klassifikation und Diagnostik des Diabetes mellitus:
Update 2020; 15 (Suppl 1): S.9-S. 17
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ACHTUNG A\

= Wenn moglich, messen Sie unverziiglich lhren Blutzuckerwert bei einem
der folgenden Symptome (mégliche Uber- oder Unterzuckerung). Kon-
taktieren Sie (oder eine andere Person) umgehend lhren betreuenden
Facharzt, um entsprechende Malnahmen einzuleiten.

Symptome einer Unterzuckerung (Hypoglykamie)?
= Schweillausbruch

= Heilhunger

= Herzklopfen

= Kribbeln an den Lippen

= Leichte Konzentrationsschwache

= Stimmungsschwankungen

= Zittern (u. U. am ganzen Korper)

= Sehstorungen (z. B. Augenflimmern)

= Verlust der Orientierung, gezieltes Handeln und Denken fallt schwer
= Bewusstlosigkeit

= Krampfanfalle

Symptome einer Uberzuckerung (Hyperglykamie)?
= Midigkeit

= Schlappheit

= Haufiges Wasserlassen und Durst

= Gewichtsabnahme

= Muskelschwéche, Wadenkrampfe

= Juckreiz

» Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

2) G.-W. Schmeisl, Schulungsbuch Diabetes, Urban & Fischer Verlag/Elsevier GmbH,
Deutschland, 9. Auflage 2019

3) G.-W. Schmeisl, Schulungsbuch Diabetes, Urban & Fischer Verlag/Elsevier GmbH,
Deutschland, 9. Auflage 2019
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= Azetongeruch in der Ausatemluft (wie Nagellackentferner)
= Bewusstlosigkeit

Mogliche Beeinflussungen der Messergebnisse

= Das zu messende Blut wurde mit groRem Druck aus dem Finger gepresst
und enthalt dadurch Gewebsflissigkeit.

= Das Verfallsdatum der Teststreifen ist Gberschritten.

= Die Teststreifen wurden bei falscher Temperatur gelagert (die richtige
Lagertemperatur betragt +4 °C bis +32 °C).

= Es wurden verbogene, zerkratzte, sichtbar beschadigte, gebrauchte oder
abgelaufene Teststreifen verwendet.

= Die Teststreifen wurden nicht ausreichend vor Feuchtigkeit geschiitzt.

= Bei vorheriger Desinfektion der Einstichstelle fiir die Blutgewinnung, war
das Desinfektionsmittel noch nicht komplett verdunstet.

= lhre Hande waren bei der Blutgewinnung verunreinigt.

= lhre Hande waren bei der Blutgewinnung nicht trocken.

= Zu hoher Blutdruck kann zu falsch erniedrigten Messwerten fiihren.

= Schwerkranke Patienten sollten nicht mit Blutzuckermessgeraten ge-
testet werden.

ACHTUNG A\

= Bei haufigen unerklarlichen Messergebnissen kontaktieren Sie bitte
Ihren Facharzt.
= Kontaktieren Sie den Kundenservice (siehe Riickseite dieser Ge-
brauchsanweisung) in folgenden Fallen:
- Beschadigungen des Blutzuckermessgerates, zum Beispiel verursacht
durch starke Erschitterungen oder fallen lassen (Anzeige falscher
Messergebnisse moglich).
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Interferenzen

Bei Hadmatokritwerten:

= unter 20 % ist es moglich, dass falsch hohe Blutzuckermessergebnisse
angezeigt werden.

= Uiber 60 % kann es zu falsch niedrigen Blutzuckermessergebnissen kom-
men.

Bei der Messung von EDTA-behandelten Blutproben mit dem Blutzucker-
messgerat konnen die ermittelten Blutzuckerwerte von denen einer
unbehandelten Blutprobe abweichen. Daher wird die Verwendung von
Lithium-Heparin behandelten Probenréhrchen empfohlen.

Die nattirlicherweise im menschlichen Blut vorkommenden Substanzen
(siehe Tabelle 1) sowie die pharmazeutischen Wirkstoffe (siehe Tabelle 2),
haben keinen signifikanten Einfluss auf die Blutzuckermessergebnisse,
wenn:

= die Uiblichen Konzentrationen nicht Giberschritten werden.

= die Ublichen therapeutischen Dosen eingesetzt werden.

Bilirubin >20 mg/dL
Cholesterin >300 mg/dL
Glutathion >T74 mg/dL
Harnsaure >20,4 mg/dL
Triacylglycerol >1000 mg/dL

Tabelle 1  Im menschlichen Blut nattirlich vorkommende Substanzen
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Paracetamol >18 mg/dL

Pralidoxim-Jodid >200 mg/dL

Tabelle 2 Pharmazeutische Substanzen

ACHTUNG A\

I = Werden die Interferenzwerte der gelisteten Substanzen lberschritten,
flihrt dies zu fehlerhaften Messergebnissen.
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2.7. Anzeigen der Durchschnittswerte

Sie kdnnen sich von Ihrem iDia Blutzuckermessgerat den Durchschnitts-
wert der letzten 24 Stunden und der letzten 7, 14, 21, 28, 60 und 90 Tage
anzeigen lassen.

1. Blutzuckermessgerét einschalten (Haupttaste driicken).
2. Firca. 2 Sekunden gleichzeitig die Haupt- und die Lichttaste driicken.

» Im Display erscheint der Durchschnittswert der letzten 24 Stunden (EH).

3. Durch wiederholtes Driicken der Haupttaste kdnnen weitere Zeitradume
der Durchschnittswerte-Berechnung (7, 14, 21, 28, 60 und 90 Tage) im
Display angezeigt werden (EB - ).

4. Nachfolgende Optionen:
= Damit sich das Blutzuckermessgerat automatisch ausschaltet,

1 Minute lang keine Aktion durchfiihren.
» Zur Durchfiihrung einer Blutzuckermessung, einen ungebrauchten
Teststreifen in das Blutzuckermessgerat einfiihren (siehe Seite 28).
= Zum Wechsel in die Speicheranzeige (siehe Seite 42, ), 2 Sekun-
den gleichzeitig die Haupt- und Lichttaste driicken.
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2.8. Anzeigen gespeicherter Werte

Das iDia Blutzuckermessgerat speichert insgesamt 900 Messergebnisse,
jeweils mit entsprechendem Datum und entsprechender Uhrzeit. Blut-
zuckermessergebnisse und Kontrollldsungsergebnisse werden getrennt
gespeichert.

1. Blutzuckermessgerét einschalten (Haupttaste driicken).
2. Haupttaste erneut driicken.

» Im Display erscheint der zuletzt gemessene Blutzuckerwert mit dessen
Messzeitpunkt (2 bzw. ).

3. Durch erneutes Driicken der Haupttaste kénnen weitere gespeicherte
Messergebnisse abgerufen werden.
4. Nachfolgende Optionen:
= Damit sich das Blutzuckermessgerat automatisch ausschaltet,
1 Minute lang lang keine Aktion durchfiihren.
= Zur Durchfiihrung einer Blutzuckermessung, einen ungebrauchten
Teststreifen in das Blutzuckermessgerat einfiihren (siehe Seite 28).
» Zum Wechsel in die Durchschnittswerte-Berechnung (siehe Seite
40, Hl), 2 Sekunden gleichzeitig die Haupt- und Lichttaste driicken.

s £l
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| = Ist die Speicherkapazitat Uiberschritten, wird bei jeder weiteren Mes-
sung der alteste gespeicherte Wert iberschrieben.

2.9. Datentransfer

Alle gespeicherten Messergebnisse kdnnen mit einer passenden Software
auf einen Computer Gbertragen und verwaltet werden. Verwenden Sie
dafiir ausschlieBlich das IME-DC USB-Datenkabel.

1. Datenkabel in den USB-Anschluss lhres PC stecken.

2. Kompatibles Dateniibertragungsprogramm auf dem PC 6ffnen.

3. Nach Aufforderung den Klinkenstecker des USB-Datenkabels in den
Datenanschluss des ausgeschalteten Blutzuckermessgerates stecken (E8).

» Im Display erscheint die Meldung "PC" ().

4. Anweisungen des Dateniibertragungsprogramms folgen.

= Die grundsatzliche Voraussetzung flir die Datenlbertragung ist die
Listung des verwendeten Blutzuckermessgerates in dem jeweiligen
DatenUbertragungsprogramm. Sollte hier noch kein iDia Blutzucker-
messgerat aufgefiihrt sein, dann setzen Sie sich bitte mit dem Kunden-
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service in Verbindung.

= Sollte bei bereits bestehender Listung die Datentibertragung auf Ihren
PC dennoch nicht méglich sein, dann kénnte dies an fehlenden Treibern
liegen. Eine Auflistung von zusétzlichen Treibern finden Sie auf unserer
Homepage www.imedc.de unter der Rubrik ,Downloads“.
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3. WARTUNG UND FEHLERBEHEBUNG

3.1. Reinigung

= Benutzen Sie ein weiches Tuch, um das Blutzuckermessgerat zu saubern.

= Verwenden Sie zur Reinigung keine aggressiven Reinigungsmittel.

= Eine Oberflachendesinfektion des Blutzuckermessgerates mit handelsiib-
lichen Desinfektionsttichern kann durchgefiihrt werden.

= Vermeiden Sie starke Verschmutzungen.

= Medizinisches Fachpersonal: Bitte reinigen Sie das Blutzuckermessgerat
entsprechend der Bestimmungen lhrer Einrichtung.

ACHTUNG A

= Gehen Sie sehr sorgsam mit lhrem Blutzuckermessgerat um.

= Geistig, korperlich oder visuell eingeschrankte Personen sowie Kinder
bendétigen bei der Reinigung und Pflege des Blutzuckermessgerates die
Unterstiitzung einer anderen Person.
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3.2. Batteriewechsel

Ein Batteriewechsel ist dann vorzunehmen, wenn im Display die Fehler-
meldung ,,Err + Batteriesymbol“ (siehe Seite 48) angezeigt wird oder
wenn sich das Messgerat nicht mehr einschalten lasst.

1. Batteriedeckel entfernen ().

2. Zum Entnehmen der Batterie, diese leicht nach rechts driicken, bis die
Batterie nicht mehr von den beiden linken Kunststoffarretierungen
gehalten wird (E).

3. Batterie durch Anheben (zuerst die linke Seite der Batterie) herausneh-
men (E9).

4. Zum Einsetzen der neue Batterie, diese (Plus-Zeichen nach oben) bitte
zuerst unter die beiden Metallklammern (von links nach rechts)
schieben ().

5. Batterie mit dem Daumen unter leichtem Druck nach links schieben.
Die Batterie sollte nun von allen vier Arretierungen gehalten werden.

= Nach dem Einsetzen der neuen Batterien wechselt das Messgerat in den
Setup-Modus und im Display beginnt die Jahreszahl zu blinken.
= Nachfolgende Optionen:
- Einstellungen (Datum, Uhrzeit) Giberpriifen und diese gegebenfalls neu
einstellen (siehe ab Seite 20).
- Sollte keine Anderung notwendig sein, warten bis sich das Messgerat
selbststéandig abschaltet (nach ca. 1 Minute).

6. Batteriedeckel einsetzen ().
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51

= Verwenden Sie ausschlieflich 3 V Batterien Typ CR 2032. Andere Batte-
rietypen kdnnen Schaden verursachen.
= Geistig, korperlich oder visuell eingeschrankte Personen sowie Kinder
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bendtigen beim Batteriewechsel die Unterstiitzung einer anderen
Person.

= Wechseln Sie bei einem Batteriewechsel stets beide Batterien.
= Ihre gespeicherten Messwerte bleiben nach einem Batteriewechsel
erhalten.

3.3. Fehlermeldungen und Ursachenbehebung
Folgende Fehler werden im Display mit der Meldung ,,Err“ bzw. ,EEE“ an-
gezeigt:

Err + Batteriesymbol (8)
Zu geringe Batterieleistung
» Wechseln Sie die Batterien (siehe Seite 46).

Err + Thermometersymbol ()
Die Umgebungstemperatur befindet sich aufRerhalb des Temperaturbereiches.
» Die Gebrauchstemperatur muss zwischen +10 °C und +40 °C liegen.

EEE ()

Elektronische Ursache

» Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall den Kundenservice (siehe Riickseite
dieser Gebrauchsanweisung).
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Err + Teststreifensymbol (E8)

= Funktionsstérung Teststreifen

» Gebrauchter Teststreifen

= Zu geringe Blutmenge wurde aufgetragen.

= Zu geringe Menge an Kontrollldsung wurde aufgetragen.

» Der Bluteinzug ist erfolgt, bevor im Display das Symbol "Probenapplika-
tion" (siehe Seite 12, ) angezeigt wurde.

» Wiederholen Sie die Messung mit einem ungebrauchten Teststreifen.
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4, FUNKTIONSKONTROLLE

4.1. Kontrolllésung

Zur Uberpriifung der ordnungsgemafen Funktion des iDia Blutzucker-

messgeratesystems haben Sie die Moglichkeit, Messungen mit den iDia

Kontrolllésungen durchzufiihren. Sie wird empfohlen:

= bei Annahme einer falschen Lagerung des iDia Blutzuckermessgerates
oder der iDia Blutglucose-Teststreifen.

= nach unsachgemafRer Handhabung des iDia Blutzuckermessgerates.

= bei fragwirdigen Blutzuckermessergebnissen.
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ACHTUNG A\

= Nach dem erstmaligen Offnen muss das Datum auf dem Etikett des
Kontrolllésungsflaschchens notiert werden.

= Die Haltbarkeit der Kontrollldsung ist auf 90 Tage nach dem Offnen
begrenzt.

= Die Kontrolllésung darf nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet
werden (siehe Angaben auf Verpackung sowie Flaschchen).

= Beachten Sie bitte unbedingt die korrekte Anwendung der Kontrolll6-
sung (siehe ab Seite 50).

= Verwenden Sie bei jeder Messung einen neuen Tropfen Kontrolllésung.

INFORMATION

= Die Kontrolllésung kann ebenfalls zu Lehr- und Ubungszwecke verwen-
det werden.
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4.2. Testdurchfiihrung mit der Kontrolllésung
1. Einen ungebrauchten iDia Blutglucose-Teststreifen in die Teststreifen-
Einflhrzone einfiihren.

» Das Blutzuckermessgerat schaltet sich automatisch ein. Im Display
erscheint nun die Aufforderung der Blutapplikation ().

2. Haupttaste driicken und fiir ca. 2 Sekunden gedriickt halten, bisim
Display das Symbol fiir die Kontrolllésung erscheint ().

Sie befinden sich jetzt im separaten Modus flir die Messung von Kontroll-
[6sungen.

3. Das Kontrollldsungsflaschchen 3 - 4-mal schwenken. Nicht schiitteln!

4. Nach dem Offnen, einen Tropfen Kontrolllésung mit einem Abstand
von ca. 2 cm auf ein sauberes und trockenes Tragermaterial (z. B.
Deckel der Teststreifendose) geben (&).

5. Flaschchen schliefien.

6. Applikationsbereich des Teststreifens so lange an den Tropfen der
Kontrollldsung ansetzen, bis das Messfeld vollstandig ausgefiillt ist (&).

» Ein Signalton bestétigt den Messbeginn.
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= Die Kontrollmessergebnisse werden separat gespeichert. In der Spei-
cheranzeige sind diese Messungen mit dem Symbol "Kontrolllésungs-
modus" markiert. Somit wird verhindert, dass die Durchschnittswerte
Ihrer personlichen Blutzuckermessungen durch die Kontrolllésungs-
messungen verfalscht werden.
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4.3. Ergebnisanzeige der Kontrollmessung

Nach einigen Sekunden wird Ihnen das Messergebnis, zusammen mit dem
Datum, der Uhrzeit, der Messeinheit und dem Fldschchensymbol angezeigt
(@ bzw. B). Das Messergebnis sollte innerhalb des entsprechenden
Zielbereiches (siehe Etikett der Teststreifendose) liegen.

= Sollte bei der Messung eine Fehlermeldung angezeigt werden oder liegt
der angezeigte Messwert aufterhalb des Zielbereiches (auf der Teststrei-
fendose angegeben), wiederholen Sie die Messung.

= Tritt erneut eine Fehlermeldung oder ein Messwert aufierhalb des Ziel-
bereiches auf, kontaktieren Sie bitte den Kundenservice (siehe Riick-
seite dieser Gebrauchsanweisung).
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4.4. Nach der Kontrollmessung
1. Gebrauchten Testreifen aus der Teststreifen-Einflihrzone entnehmen
(&) und entsorgen:
» Privatanwender: Bitte entsorgen Sie die gebrauchten Produkte ent-
sprechend den lokalen Bestimmungen.
» Medizinisches Fachpersonal: Bitte entsorgen Sie die gebrauchten Pro-
dukte entsprechend der Bestimmungen lhrer Einrichtung.

t

old IRis
(pa]

2. Blutzuckermessgerat reinigen (siehe Seite 45).
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5. ENTSORGUNG

5.1. Blutzuckermessgerat
= Entfernen Sie beide Batterien vor der Entsorgung.

ACHTUNG A\

= Gebrauchte Blutzuckermessgerate konnen Blutspuren aufweisen und
sind daher als potenziell infektids anzusehen:
- Privatanwender: Bitte entsorgen Sie die gebrauchten Produkte entspre-
chend der lokalen Bestimmungen.
- Medizinisches Fachpersonal: Bitte entsorgen Sie die gebrauchten Pro-
dukte entsprechend der Bestimmungen lhrer Einrichtung.

5.2. Teststreifen und Blutlanzetten

ACHTUNG A\

= Gebrauchte Teststreifen und gebrauchte Blutlanzetten sind potenziell
infektios. Deshalb ist es wichtig, das verwendete Material als anstecken-
den oder biologisch gefahrlichen Abfall anzusehen:
- Privatanwender: Bitte entsorgen Sie die gebrauchten Produkte entspre-
chend den lokalen Bestimmungen.
- Medizinisches Fachpersonal: Bitte entsorgen Sie die gebrauchten Pro-
dukte entsprechend der Bestimmungen lhrer Einrichtung.

5.3. Batterie
= Entsorgen Sie die Batterien gemal den lokalen Bestimmungen.

ACHTUNG A\

I - Entsorgen Sie Batterien keinesfalls im Feuer.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

6.1. Artikelliste

Artikelliste

iDia IME-DC Blutzuckermessgerate-Set (mg/dL) A003001 [...]
iDia IME-DC Blutzuckermessgerate-Set (mmol/L) A003002 [...]
iDia IME-DC Blutglucose-Teststreifen (50 Stiick) A003062 [...]
iDia IME-DC Kontrolllésung (Level 1 / Level 2) A003082 [...]
Stechhilfe auf Anfrage
IME-DC Blutlanzetten (100 Sttick) A053100 [...]
IME-DC USB-Datenkabel A030021 [...]
3V Lithium Batterie (CR 2032) (2 Sttick) A030109 [...]

Fiir weitere Produkte besuchen Sie unsere Webseite: www.imedc.de

6.2. Qualitatsstandards (Auszug)

= Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 liber In-vitro-Diagnostika

= EN 60601-1: Medizinische elektrische Gerdte;
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale

= EN 60601-1-2: Medizinische elektrische Gerate;
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale - Ergédnzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen

= EN 61010-1: Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

= DIN EN ISO 15197: Testsysteme fiir die In-vitro-Diagnostik — Anforde-
rungen an Blutzuckermesssysteme zur Eigenanwendung bei Diabetes
mellitus
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6.3. Garantie

Hiermit garantiert IME-DC GmbH die einwandfreie Funktion des iDia Blut-
zuckermessgerates fiir 5 Jahre, beginnend ab dem Aktivierungsdatum. Bei
auftretenden Schaden innerhalb der Garantiezeit wird Ihnen kostenfrei ein
neues Geréat zur Verfligung gestellt.

Im Garantiefall wenden Sie sich bitte an die Stelle, von der Sie das Blut-
zuckermessgerat bezogen haben oder direkt an IME-DC GmbH.

Bitte beachten! Die Garantie wird erst ab dem Zeitpunkt der Aktivierung
gewahrt. Senden Sie deshalb die Garantiekarte nach Erhalt des Blutzucker-
messsystems vollstandig ausgefillt an:

IME-DC GmbH, FuhrmannstrafRe 11, 95030 Hof

= Eine Gewahrleistung kann nur dann tibernommen werden, wenn das
iDia Blutzuckermessgerat sach- und bestimmungsgemal eingesetzt
wurde. Bei unsachgeméfRer Anwendung kann keine Garantieleistung
gewahrt werden.
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7. NOTIZEN
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