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Safety Information

Read the following Safety Information thoroughly before using
the device.

Use this device ONLY for the intended use described in this
manual.

Do NOT use accessories which are not specified by the
manufacturer.

Do NOT use the device if it is not working properly or
damaged.

This device does NOT serve as a cure for any symptoms or
diseases. The data measured is for reference only. Always
consult your doctor to have the results interpreted.

The blood glucose test strip can NOT be used for the
testing of newborns.

Important Information

Severe dehydration and excessive water loss may cause
readings which are lower than actual values. If you believe
you are suffering from severe dehydration, consult a
healthcare professional immediately.

If your blood glucose results are lower or higher than usual,
and you do not have symptoms of illness, first repeat the
test. If you have symptoms or continue to get results higher
or lower than usual, follow the treatment advice of your
healthcare professional.

+ The measurement unit used for indicating the
concentration of blood glucose can have mg/dL or
mmol/L. The approximate calculation rule for conversion of
mg/dL in mmol/L is:

mg/dL Divided by 18
mmol/L | Times 18 =mg/dL

=mmol/L

For example:
1)120 mg/dL + 18 = 6.6 mmol/L
2)7.2 mmol/L x 18 = 129 mg/dL approximately

Introduction
Intended Use

This system is intended for use outside the body (in vitro
diagnostic use) by people with diabetes at home and by
health- care professionals in clinical settings as an aid to
monitor the effectiveness of diabetes control. It is intended
to be used for the quantitative measurement of glucose
(sugar) in fresh capillary (from the finger, palm, forearm, and
upper arm) blood samples. It should not be used for the
diagnosis of diabetes, or testing on newborns.

Use only heparin for anticoagulation of whole blood.



Product Overview

1.Test Slot

2. Display Screen
3. M Button

4. CButton

5. Data Port

6. Test Strip Ejector
7. SET Button

Screen Display
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1. Low Battery Symbol

2. Test Strip Symbol

3. Blood Drop Symbol

4. Test Result

5. Face/Low/High Symbol
6. Memory Symbol

7. Alarm Symbol

8. Measuring Mode
9. Date

10.Time

11. Ketone Warning
12. Error Message
13. Day Average

14. Measurement Unit



Make Blood Glucose Test

1.Insert the test strip into the test slot of the device. Wait for
the device to display the blood drop“ é “.

2.Select the appropriate measuring mode by pressing M.

« General Tests - any time of day without regard to time
since the last meal.

. AC (AC®) - no food intake for at least 8 hours.

- PC(PCX) -2 hours after a meal.

- QC(QC) - testing with control solution.

3.0btain a blood sample.
Use the pre-set lancing device to puncture your desired
site. After penetration, discard the first drop of blood with a
clean tissue or cotton. Gently squeeze the punctured area
to obtain another drop of blood. Be careful NOT to smear
the blood sample. The volume of blood sample must be at
least 0.5 microliter (uL) for blood glucose testing.

4.Apply the blood sample.
Move your finger to meet the absorbent hole of the test
strip and the drop will be automatically be drawn onto
the test strip. Remove your finger until the confirmation

window is filled. The meter begins to count down. Do not
remove your finger until you hear a beep sound.

5.Read your result.
The results of your blood glucose test will appear after
the meter counts down to 0. The results will be stored
automatically in the meter memory.

Eject the Used Test Strip and Remove the
Lancet

To eject the test strip, point the strip at a disposal container
for sharp items. The meter will switch itself off automatically
after the test strip is ejected.



Important!
The used lancet and test strip may be biohazards. Please

consult your health-care provider for proper disposal which
complies with your local regulations.

Symbol Information

Symbol|Referent Symbol|Referent
For in vitro diagnostic| Temperature
use /ﬂ/ limitation
Consult instructions
EB] for use C € CE Mark
@ Serial number M Manufacturer

3V=—=

3 Volts DC

Wasis

RoHS compliance

Model number

A

Caution

Authorised
representative in the Humidity limitation
European Union
Unique Device
Identification Battery
% Importer .é Sorting instructions
Dispose of or recycle
= the electrical wastes
Pﬂ’ﬂ Distributor E according to local
regulations
Troubleshooting
Result Readings (for glucose test)
APPEARS WHEN GLUCOSE
:_ o <20 mg/dL (1.1 mmol/L)

Brow

20-69 mg/dL (1.1-3.8 mmol/L)

©

AC®

PCY

Gen

70-129 mg/dL
(3.9-7.2 mmol/L)

70-179 mg/dL
(3.9-9.9 mmol/L)

70-119 mg/dL
(3.9-6.6 mmol/L)

@HicH

AC®

PCX

Gen

130-239 mg/dL
(7.2-13.3 mmol/L)

180-239 mg/dL
(9.9-13.3mmol/L)

120-239 mg/dL
(6.7-13.3 mmol/L)




KETONE? |> 240 mg/dL (13.3 mmol/L) - Appears when
& - ‘_ ambient .
H ) |>600mg/dL (33.3 mmol/L) L | temperature is below System operation
Low system operation range is 10°C to
o range. 40°C (50°F to 104°F).
Error Message Repeat the test after
c o Appgars when the meter and test
Error Message | Cause What To Do c -r ambient A strip are in the above
= - temperature is above temperature range.
g Appears when the system operation
r - b batteries cannot Replace the batteries eon range.
- provide enough immediately.
. | power foratest.
- Blood Glucose Measurement
Repeat the test with
- anew test strip. If the 1. If the meter does not display a message after inserting a test
& = C |Problemwiththe meter still does not strip:
meter. work, please contact POSSIBLE CAUSE WHAT TO DO
f— the customer service
for assistance. Batteries exhausted. Replace the batteries
Test strip inserted upside | Insert the test strip with contact
c = r Remove the strip down or incompletely. bars end first and facing up.
‘- - '- after applying blood | Re-test with a new Defective meter or test Please contact customer services.
- to the absorbent test strip. strips.
- hole.
2. If the test does not start after applying the sample:
=1 POSSIBLE CAUSE WHAT TO DO
o || |Appears whgn'a Repeat with a new Insufficient blood sample. | Repeat the test using a new test
Il | usedteststripis 3 A
- . test strip. strip with larger volume of blood
inserted.
i sample.




Defective test strip.

Repeat the test with a new test
strip.

Sample applied after
automatic switch-off (2
minutes after last user
action).

Repeat the test with a new test
strip. Apply sample only when

flashing“ & ”appears on the
display.

Defective meter.

Please contact customer services.

3. If the control solution testing result is out of range:

POSSIBLE CAUSE

WHATTO DO

Error in performing the
test.

Read instructions thoroughly and
repeat the test again.

Control solution vial was
poorly shaken.

Shake the control solution
vigorously and repeat the test
again.

Expired or contaminated
control solution.

Check the expiry date of the
control solution.

Control solution that is too
warm or too cold.

Control solution, meter, and

test strips should be at room
temperature (20°C to 25°C/ 68°F to
77°F) before testing.

Defective test strip.

Repeat the test with a new test
strip.

Meter malfunction.

Please contact customer services.

lpe_______________ |
Sicherheitshinweise

Lesen Sie die Sicherheitshinweise aufmerksam durch, bevor Sie
das Gerat benutzen.

Benutzen Sie das Gerat ausschlieBlich fur seinen
vorgesehenen, in dieser Bedienungsanleitung
beschriebenen Zweck.

Benutzen Sie KEIN Zubehér, das nicht ausdriicklich vom
Hersteller empfohlen wurde.

Benutzen Sie das Gerat NICHT, falls Fehlfunktionen
auftreten oder das Gerat beschadigt wurde.

Das Gerét ist KEIN Heilmittel. Die Messdaten sind nur
Referenzdaten. Fragen Sie immer lhren Arzt, wenn die
Ergebnisse interpretiert weden sollen.

Blutzucker-Teststreifen kénnen fiir Tests bei Neugeborenen
NICHT verwendet werden.

Wichtige Informationen

Schwere Dehydrierung und exzessiver Wasserverlust
konnen zu Messergebnissen fiihren, die niedriger als die
eigentlichen Ergebnisse sind. Falls Sie glauben, dass Sie
unter schwerer Dehydrierung leiden, suchen Sie bitte
unverziglich &rztliche Hilfe auf.

Sollten lhre Blutzuckerergebnisse niedriger oder hoher
als normal sein, Sie aber keine Krankheitssymptome



aufweisen, wiederholen Sie bitte den Test. Sollten jedoch
Symptome auftreten oder die Messergebnisse weiterhin hoher
oder niedriger als normal sein, befolgen Sie bitte die von
einem Arzt empfohlene Behandlung.

- Die MaBeinheit, die fiir die Anzeige der
Blutzuckerkonzentration verwendet wird, ist mg/dL
(Gewichtsdimension) oder mmol/L (Molaritét). Die ungeféhre
Formel fiir die Umwandlung von mg/dL in mmol/L ist:

mg/dL geteiltdurch 18 | =mmol/L

mmol/L | mal 18 =mg/dL

Beispiel:
1) 120 mg/dL + 18 = 6,6 mmol/L
2) 7,2 mmol/L x 18 = 129 mg/dL (circa)

Einleitung
Einsatzzweck

Dieses System ist dafiir vorgesehen, auBBerhalb des Korpers (reine
In-Vitro-Diagnostik) von Menschen mit Diabetes Zuhause oder
von medizinischen Fachkréften in klinischen Einrichtungen als
Hilfe zur Uberwachung der Effektivitét der Diabeteskontrolle
verwendet zu werden. Das Gerat ist flir quantitative Messungen
des Blutzuckers in kapilldren Blutproben vorgesehen, die am
Finger, der Handflache, dem Unterarm und dem Oberarm
entnommen wurden. Es sollte nicht zur Diagnose oder zum
Screening von Diabetes melitus verwendet werden.

Verwenden Sie nur Heparin zur Antikoagulation von Vollblut.

Produktiibersicht

1. Teststreifenaufnahme
2.LCD-Anzeige

3. M-Taste

4. C-Taste

5. Datenanschluss (PC)

6. Teststreifen-Auswurftaste
7. Einstelltaste (SET)




Display
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1. Symbol fiir schwache 7.Warnsymbol
Batterie 8. Messmodus

2. Teststreifensymbol 9. Datum

3. Blutstropfensymbol 10.Uhrzeit

4. Messergebnis
5. Symbol mit glticklichem/

12. Fehlermeldung

ungliicklichem Gesicht

13.Tagesdurchschnittswert

6. Speichersymbol

14. Messeinheit

11. Keton-Warnhinweis

Messung des Blutzuckers

1.Fihren Sie den Teststreifen in den Testschlitz des Geréts ein.
Warten Sie, bis das Gerat das Bluttropfen-Symbol anzeigt “#".

2.Wahlen Sie den geeigneten Messmodus durch Driicken der M.

.

Allgemeine Messung - zu jeder Tageszeit, egal wie viel Zeit
seit der letzten Mahlzeit verstrichen ist.

AC (AC®) - keine Nahrungsaufnahme seit mindestens 8
Stunden.

PC (PCX ) - 2 Stunden nach einer Mahlzeit.
QC (QC) - Testen mit der Kontrolllésung.

3.Entnehmen Sie eine Blutprobe.
Verwenden Sie die voreingestellte Stechhilfe, um einen
Einstich an der gew(inschten Stelle durchzufiihren. Wischen
Sie den ersten Bluttropfen mit einem sauberen Wattestabchen
weg. Driicken Sie sanft auf die Einstichstelle, um einen
weiteren Tropfen Blut zu erhalten. Achten Sie darauf, die
Blutprobe NICHT zu verschmieren. Fiir die Messung des
Blutzuckerspiegels muss das Volumen der Blutprobe
mindestens 0,5 Mikroliter (ul) betragen.




4.Tragen Sie die Blutprobe auf.

Halten Sie den Bluttropfen an die absorbierende Offnung
des Teststreifens. Das Blut wird angesaugt und wenn die
Bestatigungsanzeige komplett gefiillt ist, beginnt das Gerat
mit der Messung. Entfernen Sie lhren Finger NICHT, bevor Sie
einen Beep-Ton horen.

wv

.Lesen Sie lhr Ergebnis ab.

Die Werte Ihrer Blutzuckermessung werden angezeigt,
nachdem das Messgerét riickwarts bis 0 gezahlt hat. Das
Blutzuckerergebnis wird automatisch gespeichert.

Werfen Sie den gebrauchten Teststreifen aus
und entfernen Sie die Lanzette

Fur die Entfernung des Teststreifens halten Sie den Streifen tiber
einenKanilenentsorgungsbehdlter und werfen den Streifen
aus. Nach dem Auswerfen des Teststreifens schaltet sich das
Messgerat automatisch aus.

Wichtig!

Unter Umstanden gehoren die gebrauchte Lanzette und der
Teststreifen zu biologisch gefahrlichen Abfallen. Bitte fragen Sie
Ihren medizinischen Berater nach einer ordnungsgemafBen, den
ortlichen Vorschriften entsprechenden Entsorgung.



Hinweise zu den Symbolen Problemlosung
Symbol|Bedeutung Symbol |Bedeutung Ergebnisse (BIutzucker-Messung)
Medizinisches In-Vitro- Temperaturbegren-
Diagnosegerit zung Meldung Bedeutung
Hi] Bedienungsanleitung c € CE-Kennzeichen L o <20 mg/dL (1,1 mmol/L)

beachten

Seriennummer

e

Hersteller

Begrenzung der
Luftfeuchtigkeit

Wosss

RoHS-Konformitét

3V—

3 Volt DC (Gleichstrom),

Vorsicht

[+

Modell-Nr.

>

Entsorgen oder
recyceln Sie
Elektroschrott
gemal den ortlichen
Bestimmungen

Autorisierter

Bevollméchtigter fiir @1 |Batterien

die EU

Eindeutige o .
Geratekennung igp |Vertreiber
@ Importeur @ Miuilitrennungsanleitung

ALow

20-69 mg/dL (1,1-3,8 mmol/L)

©

AC®

PCY

Gen

70-129 mg/dL
(3,9-7,2 mmol/L)

70-179 mg/dL
(3,9-9,9 mmol/L)

70-119 mg/dL
(3,9-6,6 mmol/L)

@HieH

AC®

PCX

Gen

130-239 mg/dL
(7,2-13,3 mmol/L)

180-239 mg/dL
(9,9-13,3 mmol/L)

120-239 mg/dL
(6,7-13,3 mmol/L)

KETONE?

> 240 mg/dL (13,3 mmol/L)

H

> 600 mg/dL (33,3 mmol/L)




Fehlermeldung

Mald. Rad Abhilfe Wird angezeigt,
= - — g wenn die ) .
o W ] et et
C _ I |wenndieBatterien Wechseln Sie die wn | iedrigerals der bis 40°C (50°F bis 104
[ CI nicht genug Leistung o | Betriebsbereich des

. X Batterien sofort aus. "
Low liefern, um einen Test Systems ist.

durchfiihren zu kénnen.

°F). Wiederholen Sie
die Messung, wenn
das Messgerat und

Wiederholen Sie die Wird angezeigt, der Teststreifen den
Messung mit e}nem - ] wenn die oben angegebenen
cC_C neuen Teststreifen. [ | Umgebungstemperatur | Temperaturbereich
C < C | Problem mit dem Wenn das Messgerat e hoher als der erreicht haben.
Messgerat weiterhin nicht wo | Betriebsbereich des
: funktioniert, wenden Systems ist.
- Sie sich bitte an
den zustandigen
Kundenservice. Fehlersuche und Problembehebung
1. Wenn das Messgerat nach dem Einfiihren eines Teststreifens
= Der Teststreifen wurde . o keine Meldung anzeigt:
l- c nach dem Auftragen Fiihren Sie (%he . = 9 )
== von Blut auf das Messung mit einem MOGLICHE URSACHE ABHILFE
- neuen Teststreifen
Pro?enauftragsfeld durch. Batterien leer. Wechseln Sie die Batterien aus.
= | entfernt.
Teststreifen wurde Fiihren Sie den Teststreifen mit
=" Wird it . o verkehrt herum oder dem Kontaktbalkenende zuerst
= _ (g | reangezeigt wenn | Fihren Sie die unvollsténdig eingefiihrt. | (und nach oben zeigend) ein.
- ] ein bereits gebrauchter | Messung mit einem - - —
- Teststreifen eingefiihrt | neuen Teststreifen Messgerdt oder Bitte wenden Sie sich an den
wird. durch. Teststreifen defekt. Kundenservice.

2.Wenn das Messgerat nach dem Auftragen der Blutprobe nicht
mit der Messung beginnt:



MOGLICHE URSACHE

ABHILFE

Nicht ausreichende
Blutprobenmenge.

Wiederholen Sie die Messung mit
einem neuen Teststreifen und
einer groBeren Menge Blut.

Teststreifen defekt.

Wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Teststreifen.

Probe wurde nach

dem automatischen
Ausschalten aufgetragen
(Zwei Minuten nach der
letzten Bedienaktion).

Wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Teststreifen. Tragen
Sie die Blutprobe nur auf, wenn auf

“ & " der Anzeige blinkt.

Messgerat defekt.

Bitte wenden Sie sich an den

Kundenservice.

zuldssigen Bereichs liegt:

3. Wenn das Testergebnis mit Kontrollldsung auBRerhalb des

MOGLICHE URSACHE ABHILFE
Fehler bei Durchfithrung | Lesen Sie die Anleitung
der Messung. aufmerksam und wiederholen Sie

den Test.

Flaschchen mit
Kontrolllésung wurde
nicht ausreichend
geschittelt.

Schitteln Sie die Kontrolllésung
intensiv und wiederholen Sie die
Messung.

Verfallsdatum der
Kontrolllosung abgelaufen
oder Losung verunreinigt.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum
der Kontrolllgsung.

Kontrolllosung ist zu
warm oder kalt.

Kontrolllésung, Messgerat und
Teststreifen sollten vor der
Messung Zimmertemperatur
haben (20°C bis 25°C/68°F bis
77°F).

Wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Teststreifen.

Teststreifen defekt.

Bitte wenden Sie sich an den
Kundenservice.

Fehlfunktion des
Messgerats.

lFR__________________|
Consignes de sécurité

Veuillez lire attentivement les Consignes de sécurité suivantes avant
d'utiliser 'appareil.

N'utilisez cet appareil que SEULEMENT pour I'usage prévu, tel
décrit dans ce manuel.

N'utilisez aucun accessoire non recommandé par le fabricant.
N'utilisez pas I'appareil s'il ne fonctionne pas correctement ou
s'il est endommagé.

Cet appareil ne sert PAS a soigner des symptémes ou des
maladies. Les données mesurées servent uniquement de
référence. Veuillez dans tous les cas demander a votre médecin
dinterpréter les résultats.

Les bandelettes de test de glucose sanguin NE peuvent PAS
étre utilisées chez les nourrissons.




Informations importantes

Une déshydratation sévére et une perte d'eau excessive peut
provoquer des mesures qui sont inférieures aux valeurs réelles. Si
vous croyez que vous souffrez de déshydratation sévere, consultez
immédiatement un professionnel de la santé.

Si vos résultats de glucose sanguin sont inférieurs ou supérieurs
alanormale, et que vous n'avez pas de symptdmes de maladie,
essayez en premier de répéter le test. Si vous avez des symptomes
ou si vous continuez a obtenir des résultats plus ou moins

élevés que la normale, suivez les conseils de traitement de votre
professionnel de la santé.

L'unité de mesure utilisée pour indiquer la concentration de
glucose sanguin peut étre en mg/dL ou en mmol/L. La régle
approximative de calcul pour la conversion de mg/dL en mmol/L
est:

mg/dL Divisé par 18 =mmol/L
mmol/L | Fois 18 =mg/dL
Par exemple :

1) 120 mg/dL + 18 = 6,6 mmol/L
2) 7,2 mmol/L x 18 = 129 mg/dL environ

Introduction

Utilisation prévue

Ce systéme est destiné a étre utilisé en dehors du corps
(diagnostic in vitro) par des personnes mesurant leur diabéte a
la maison et par les professionnels de la santé dans une clinique
comme une aide au suivi de l'efficacité du controle du diabéte. Il
est destiné a étre utilisé pour la mesure quantitative du glucose
(sucre) dans des échantillons de sang frais capillaire (pris a partir
du doigt, de la paume, de I'avant-bras ou du bras). Il ne doit pas
étre utilisé pour le diagnostic du diabéte ou le dépistage du
diabete sucré.

Seule I'héparine peut servir d'anticoagulant du sang entier.



Présentation du produit

1.Fente
2.Ecran
3.Bouton M
4.Bouton C

5. Port de transmission des données

6. Bouton d'éjection de la bandelette réactive

7.Bouton de réglage (SET)

Affichage a I'écran
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1. Symbole batterie faible

2. Symbole bandelette
réactive

3. Symbole représentant
une goutte de sang

4. Résultat du test

5. Symbole visage/Low/
High (bas/élevé)

6. Symbole mémoire

7. Indicateur d’alarme

8. Mode de mesure

9. Date

10. Heure

11. Avertissement de cétonémie
12. Symbole d'avertissement

13. Moyenne quotidienne

14. Unité de mesure



Mesure de test du glucose sanguin

1. Insérez la bandelette de test dans la fente de test de
I'appareil. Attendez que I'appareil affiche le symbole de
goutte desang”“ é "

2.Sélectionnez le mode de mesure approprié en appuyant sur
M.

« Tests généraux - A toute heure du jour, sans égard au
temps écoulé depuis le dernier repas.

- AC (AC®) - Aucun apport alimentaire pendant au moins
8 heures.

. PC(PCX)-2 heures aprés un repas.

+ QC(QC) - Test avec la solution de controle.

3.Prélevez un échantillon de sang.
Utilisez I'autopiqueur pour percer la partie désirée. Apres
la pénétration, jetez la premiére goutte de sang avec un
mouchoir propre ou un coton. Appuyez doucement sur la
zone perforée pour obtenir une autre goutte de sang. Faites
attention de ne pas salir échantillon de sang. Le volume de
sang reccueilli doit étre d’au moins 0,5 microlitre (uL) pour le
test de glucose sanguin.

4.Appliquez I'échantillon de sang.
Placez la goutte de sang sur la partie absorbante de la
bandelette réactive. Le sang est aspiré. Une fois la fenétre
de confirmation totalement remplie, un compte a rebours
s'affiche. Ne bougez pas votre doigt jusqu‘au bip sonore.

5.Lisez votre résultat.
Les résultats de votre test de glucose sanguin s'affichent
lorsque le compte a rebours atteint 0. Les résultats sont
enregistrés automatiquement dans la mémoire du lecteur.

18- 10100,
10710 IUUC ew



Ejectez la bandelette réactive usagée et retirez

la lancette

Pour éjecter la bandelette réactive, dirigez le lecteur vers
une poubelle pour objets tranchants. Le lecteur se met
automatiquement hors tension une fois la bandelette éjectée.

Avertissement:

Les lancettes et les bandelettes de test usagées présentent des
risques d'infection. Veuillez consulter votre prestataire de soins
de santé pour connaitre la réglementation locale en matiére
d'élimination des déchets.

Informations sur les symboles

Symbole|Référence Symbole|Référence

Pour utilisation d'un /ﬂ/

diagnostique in vitro

Limitation de la
température

Consulter les

EIIJ instructions c E Marquage CE
d'utilisation
@ Numéro de série M Fabricant
Limite d’humidité \’ROHS Conformité RoHS
3V === |3 Volts DC fAE Attention
Jeter ou recycler les
déchéts électriques
Modéle N° E: conformément aux
— réglementations
locales
Représentant
autorisé dans I'Union Piles
européenne
Identification unique =

Distributeur

du dispositif
@ Importateur @ Consignes de tri
Dépannage

Lecture des résultats (test de glycémie)




AFFICHAGE

SIGNIFICATION

“ o <20 mg/dL (1,1 mmol/L)

@ LOW |20-69 mg/dL (1,1-3,8 mmol/L)

AC®

PCY

Gen

@ 70-129 mg/dL
(3,9-7,2 mmol/L)

70-179 mg/dL
(3,9-9,9 mmol/L)

70-119 mg/dL
(3,9-6,6 mmol/L)

Défaillance du

Procédez & nouveau
au test a l'aide d'une
bandelette neuve. Si le
lecteur ne fonctionne

AC® PCX Gen
@ HIGH [130-239mg/dL  |180-239 mg/dL  |120-239 mg/dL
(7,2-133 mmol/L) ](9,9-13,3mmol/L) | (6,7-13,3 mmol/L)
KETONE? |> 240 mg/dL (13,3 mmol/L)
H ) |>600mg/dL (333 mmol/L)

été retirée apres
application de la
goutte de sang sur la

lecteur. X
toujours pas,
- contactez le service
client.
= La bandelette a

Procédez & nouveau
au test a l'aide d’'une
bandelette neuve.

Message d'erreur

MESSAGE SIGNIFICATION

ACTION REQUISE

L'alimentation par
pile est insuffisante
pour pouvoir réaliser
un test.

Remplacez la pile
immédiatement.

emwon partie absorbante.
B
-
o | I |Unebandelette Procédez a nouveau
Il | réactive usagée a été | au test a l'aide d’une
insérée. bandelette neuve.
] La température La plage de
C T |ambianteestau- fonctionnement
-

dessous de la plage
de fonctionnement
du systéme.

La température
ambiante est au-
dessus de la plage de
fonctionnement du
systeme.

du systéme est
comprise entre 10°C
et 40°C (50°F a 104°F).
Procédez de nouveau
au test une fois

que la température
du lecteur et de la
bandelette réactive se
situe dans cette plage.




Dépannage

1. Si aucun message ne s'affiche apreés insertion de la bandelette

réactive:
CAUSE PROBABLE ACTION REQUISE
Pile usagée. Remplacez la pile.

Bandelette insérée a
I'envers ou mal enfoncée.

Insérez la bandelette, zone de
contact la premiére et dirigée vers
le haut.

Lecteur ou bandelettes
défectueux.

Veuillez contacter le service client.

2. Si le test ne démarre pas

une fois I"échantillon appliqué:

CAUSE PROBABLE

ACTION REQUISE

Volume de I'échantillon de
sang insuffisant.

Procédez de nouveau au test a
I'aide d’'une bandelette réactive
neuve et d'un échantillon de sang
plus important.

Bandelette réactive
défectueuse.

Procédez de nouveau au test a
l'aide d’'une bandelette neuve.

Echantillon appliqué
aprées la mise hors tension
automatique (2 minutes
apres la derniere action de
I'utilisateur).

Procédez de nouveau au test
al'aide d'une bandelette
neuve. Appliquez I’échantillon
uniquement lorsque le symbole

«&»clignote a I'écran.

Lecteur défectueux.

Veuillez contacter le service client.

3. Sile résultat du test réalisé a I'aide de la solution de controle

est en dehors de la plage attendue:

CAUSE PROBABLE

ACTION REQUISE

Erreur lors du
déroulement du test.

Veuillez lire attentivement les
instructions et procéder de
nouveau au test.

Le flacon de solution
de contréle n'a pas été
suffisamment agité.

Agitez bien le flacon et procédez
de nouveau au test.

Solution de controle
expirée ou contaminée.

Vérifiez la date limite d'utilisation
de la solution de contrdle.

La température de la
solution de controle est

trop basse ou trop élevée.

La solution de controle, le lecteur
et les bandelettes réactives doivent
étre a température ambiante (20°C
a25°C/ 68°F a 77°F) pour pouvoir
procéder au test.

Bandelette réactive
défectueuse.

Procédez de nouveau au test a
l'aide d'une bandelette neuve.

Dysfonctionnement du
lecteur.

Veuillez contacter le service client.

Informazioni per la sicurezza

Leggere attentamente le seguenti Informazioni per la sicurezza

prima di usare il dispositivo.

« Utilizzare il dispositivo SOLO per gli usi descritti nel presente

manuale.
18



NON usare accessori non specificati dal produttore.

NON usare il dispositivo se non funziona correttamente o &
danneggiato.

Questo dispositivo NON serve come cura per eventuali sintomi
o malattie. | dati rilevati sono solo a scopo di riferimento.
Consultare sempre il medico curante per l'interpretazione dei
risultati.

La striscia reattiva per la glicemia NON deve essere usata nei
neonati.

Informazioni importanti

«+ Una grave disidratazione e la perdita eccessiva di acqua
potrebbero causare valori inferiori a quelli effettivi. Se

si ritiene di soffrire una grave disidratazione, consultare
immediatamente un medico.

Se i valori di glicemia sono pili bassi o pit alti del solito, e non
si hanno sintomi della malattia, ripetere il test. Se si verificano
dei sintomi o si continua ad ottenere valori pit bassi o piu alti
del solito, seguire i consigli di trattamento del medico.

L'unita di misura utilizzata per indicare la concentrazione

di glicemia & mg/dL o mmol/L. La regola approssimativa di
calcolo per la conversione di mg/dL in mmol/L é:

mg/dL diviso per 18 =mmol/L

mmol/L | moltiplicato per 18 | =mg/dL

Ad esempio:
6)120 mg/dL + 18 = 6,6 mmol/L
7)7,2 mmol/L x 18 = circa 129 mg/dL

Introduzione

Uso previsto

Il presente sistema e destinato solo per uso esterno (per
diagnostica in vitro) da parte di soggetti diabetici in ambiente
domiciliare e da parte di personale sanitario in ambiente clinico
quale ausilio per monitorare l'efficacia del controllo del diabete.
Deve essere utilizzato per la misurazione quantitativa di glucosio
(zucchero) in campioni di sangue intero fresco capillare (prelevati
dal dito, dal palmo, dall'avambraccio e dal braccio). Non deve
essere utilizzato per la diagnosi di diabete o per eseguire test su
neonati.

Usare solo eparina come anticoagulante del sangue intero.



Descrizione del prodotto

1. Fessura per il test

2. Display

3.Pulsante M

4. Pulsante C

5. Porta dati

6. Sistema di espulsione della striscia reattiva
7. Pulsante SET

Display
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1. Simbolo batteria scarica
2. Simbolo striscia reattiva
3. Simbolo goccia di sangue
4. Risultati del test

5. Simbolo faccina/basso/ alto

6. Simbolo memoria

7. Indicatore di funzionalita
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8. Modalita di misurazione
9. Data

10.0ra

11. Allarme chetosi

12. Simbolo di
avvertimento

13. Media giornaliera

14. Unita di misura



Misurazione della glicemia

1.Inserire la striscia reattiva nella relativa fessura del dispositivo.
Attendere che il dispositivo visualizzi il simbolo della goccia di
sangue “é".
2.Selezionare la modalita di misurazione adeguata premendo M.
« Test generici - qualsiasi ora del giorno, indipendentemente
dall'ora dell’ultimo pasto.
.« AC (AC®) - nessun consumo di cibo per almeno 8 ore.
« PC(PCX)-2ore dopo i pasti.
- QC(QC) - test con soluzione di controllo.

3.0ttenere un campione di sangue.
Utilizzare il dispositivo pungidito preimpostato per effettuare
la puntura nel punto desiderato. Dopo la penetrazione,
eliminare la prima goccia di sangue con un panno pulito o
cotone. Premere delicatamente I'area in cui si e effettuata la
puntura per ottenere unaltra goccia di sangue. Fare attenzione
a NON spalmare il campione di sangue. Il volume di campione
ematico per il test della glicemia deve essere di almeno 0,5
microlitri (ul).

4.Applicazione del campione di sangue.
Posare la goccia di sangue sul foro assorbente della striscia

21

reattiva. Il sangue verra assorbito e, quando la finestra di
conferma sara completamente riempita, il misuratore iniziera
il conto alla rovescia. Non togliere il dito prima di aver udito il
segnale acustico.

5.Lettura dei risultati.
I risultati del test della glicemia verranno visualizzati al termine
del conto alla rovescia (0). | risultati vengono automaticamente
salvati in memoria.

80
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Espellere la striscia reattiva usata e rimuovere
la lancetta.

Per espellere la striscia reattiva, puntarla verso un contenitore per
lo smaltimento di oggetti acuminati. Il misuratore si spegnera
automaticamente dopo l'espulsione della striscia.

Seguire sempre le istruzioni nel foglietto illustrativo del
dispositivo per I'incisione cutanea durante la rimozione della
lancetta.

Importante!

La lancetta e la striscia reattiva usate costituiscono un potenziale
rischio biologico. Consultare il proprio operatore sanitario per il
corretto smaltimento in conformita alle disposizioni locali.

Informazioni sui simboli

Simbolo|Riferimento Simbolo|Riferimento
Per uso diagnostico /ﬂ[ Limite di temperatura
in vitro
Consultare le .
istruzioni per I'uso c € Marchio CE
Numero di serie M Produttore

struzioni per la
raccolta differenziatal

Wois

Conformita RoHS

BH

[sN]

&
3v=—

Limiti di umidita A Attenzione
3VvDC @ Importatore
Smaltire oriciclare i
rifiuti elettrici secondo
N. modell X .
‘E odello E le normative locali
vigenti
Rappresentante
autorizzato per &1 |Batteria
I'Unione Europea
Identificazione unica| — -
X " & istri r
del dispositivo F'M Distributore
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Risoluzione dei problemi

Lettura dei risultati (per il test della glicemia)

COMPARE

QUANDO IL GLUCOSIO

Lo

<20 mg/dL (1,1 mmol/L)

@Low

20-69 mg/dL (1,1-3,8 mmol/L)

AC®

PCX

Gen

©

70-129 mg/dL
(3,9-7,2 mmol/L)

70-179 mg/dL
(3,9-9,9 mmol/L)

70-119 mg/dL
(3,9-6,6 mmol/L)

AC®

PCX

Gen

@HiGH

130-239 mg/dL
(7,2-13,3 mmol/L)

180-239 mg/dL

120-239 mg/dL
(9,9-13,3mmol/L) | (6,7-13,3 mmol/L)

KETONE?

> 240 mg/dL (13,3 mmol/L)

H

> 600 mg/dL (33,3 mmol/L)

Messaggio di errore

MESSAGGIO

SIGNIFICATO

COSA FARE

Compare quando
le batterie non
dispongono di
alimentazione
sufficiente per un

test.

Sostituire le batterie
immediatamente.

23

Problema del
misuratore

Ripetere il test con
una striscia nuova. Se
il misuratore continua
anon funzionare,
contattare il servizio di
assistenza clienti.

E necessario
rimuovere la striscia

Ripetere il test con una

L dopo aver applicato | striscia reattiva nuova.
o la goccia di sangue
[}
I _ 1 |Comparequando .
C- Il | vieneinseritauna Ripetere con una
- striscia reattiva nuova.

striscia usata.

Compare quando
“ 1 la temperatura .
= = |ambientesitrova La gamma operativa
- - al di sotto della del sistema & 10°C
mm gamma operativa del | 2 40°C(50°F a
sistema. 104°F). Ripetere
il test quando il
- Compare quando misuratore e la striscia
C _ | |latemperatura reattiva si trovano
C C ambiente si trova in questa gamma di
o al di sopra della temperatura.
exnon gamma operativa del

sistema.




Risoluzione dei guasti

1. Se sul misuratore non é visualizzato alcun messaggio dopo

I'inserimento di una striscia reattiva:

CAUSA POSSIBILE

COSA FARE

Batterie esaurite.

Sostituire le batterie.

Striscia reattiva inserita
alla rovescia o non
completamente.

Inserire la striscia rivolta verso l'alto
e dal lato delle barre di contatto.

Misuratore o strisce
reattive difettosi.

Rivolgersi al servizio di assistenza
clienti.

2. Se dopo avere applicato

il campione il test non inizia:

CAUSA POSSIBILE COSA FARE
Campione di sangue Ripetere il test con una striscia
insufficiente. nuova e un campione di sangue di

volume maggiore.

Striscia reattiva difettosa.

Ripetere il test con una striscia
nuova.

Campione applicato
dopo lo spegnimento
automatico (due minuti
dopo I'ultima azione da
parte dell'utente).

Ripetere il test con una striscia
nuova. Applicare il campione
solo quando” & "il display inizia a
lampeggiare.

Misuratore difettoso

Rivolgersi al servizio di assistenza

clienti.

3. Seirisultati del test con soluzione di controllo sono fuori

gamma:

CAUSA POSSIBILE

COSA FARE

Errore nell'esecuzione
del test.

Leggere attentamente le istruzioni
eripetere il test.

Il flacone di soluzione
di controllo non é stato
agitato a sufficienza.

Agitare vigorosamente la soluzione
di controllo e ripetere il test.

Soluzione di controllo
scaduta o contaminata.

Controllare la data di scadenza
della soluzione di controllo.

Temperatura troppo
bassa o troppo alta della
soluzione di controllo.

Prima di eseguire il test verificare
che la soluzione di controllo, il
misuratore e le strisce reattive si
trovino a temperatura ambiente
(da20°Ca25°C/da 68°F a 77°F).

Striscia reattiva difettosa.

Ripetere il test con una striscia
nuova.

Malfunzionamento del
misuratore.

Rivolgersi al servizio di assistenza
clienti.
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<20 mg/dL (1.1 mmol/L) Lo

20-69 mg/dL (1.1-3.8 mmol/L)

Brow

Gen PCY AC®
70-119mg/ | 70-179mg/ | 70-129 mg/ @
dL (3.9-6.6 dL (3.9-9.9 dL(3.9-7.2
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
Gen PCX AC®
120-239mg/ | 180-239 mg/ | 130-239 mg/ ® HIGH
dL(6.7-13.3 dL(9.9-13.3 dL(7.2-13.3
mmol/L) mmol/L) mmol/L)
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>= 240 mg/dL (13.3 mmol/L) KETONE?
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FOR A COMFORT plus G30a

Scan here for the complete English instructions.
Scannen Sie hier fiir die vollstandigen deutschen Anweisungen.
Scannez ici pour les instructions compléetes en francais.
Scansiona qui per le istruzioni complete in italiano.
Ao all ZRUG ALISH cilodeil e J gaanll Uia el
S Gl 1) il (o gl 40 JalS gladaad) ) sivs Sl 3 )
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