Anleitung fir
SOMA Blutzucker - Kontrollldsung
Wichtig:

Bitte lesen Sie die SOMA be Bedienungsanleitung bevor Sie SOMA Blutzu-
cker - Kontrollldsung verwenden.

Verwendungszweck

Das SOMA be Blutzuckermesssystem dient zur quantitativen Messung von
Blutzucker aus vendsen oder kapillaren Vollblutproben, welche aus den Fin-
gerspitzen, der Handflache oder dem Unterarm gewonnen werden. Die Tests
werden auBerhalb des Korpers durchgefiihrt (In - vitro - Diagnostik).

Das Gerat dient zur Eigenanwendung und kann zuhause genutzt werden.
SOMA hilft Personen mit Diabetes mellitus die Wirksamkeit der Diabetesbe-
handlung zu kontrollieren.

Beschreibung

Die Blutzucker - Kontrollldsung erméglicht Ihnen die Durchfiihrung von Quali-
tatskontrollen um zu gewahrleisten, dass Ihr Blutzuckermesssystem SOMA be
genau, und lhre Blutzucker - Messergebnisse zuverlassig sind.

Die Kontrolllésung enthélt eine festgelegt Menge an Glukose, welche mit den
SOMA Blutzucker - Teststreifen, reagiert. Wenn das Testergebnis im angege-
benen Bereich liegt, wissen Sie, dass das SOMA be Blutzuckermesssystem
richtig funktioniert. Der definierte Bereich fir Kontrollldsungstests mit dem
SOMA be Blutzuckermesssystem befindet sich auf der SOMA Teststreifendo-
se.

Sie sollten den Kontrollésungstest durchfiihren, wenn:

e Sie Inr SOMA be Blutzuckermessgerat zum ersten Mal verwenden

Sie eine neue Teststreifendose verwenden

Sie denken, dass das Gerat oder die Teststreifen nicht korrekt funktionie-
ren

die Testergebnisse nicht zu Ihrem Befinden passen

Sie das Gerat fallen lassen

Sie die Testergebnisse wiederholt haben und die Testergebnisse immer
noch niedriger oder héher sind als erwartet

gezeigt oder erlernt werden soll, wie das Gerat handzuhaben ist
Reagenzkomposition:
Glukose Kontrolllésung (Normal)

0,12 (W/w)% D-Glukose
99,88 (w/w)% Nicht - reaktive Bestandteile
Bereitgestellte Materialien:

Normale Kontrollldsung
Inhalt: 4,0 ml
Warnung und Vorsichtsmafnahmen:

o SOMA Blutzucker - Kontrolllésung ist ausschlieBlich zur In - vitro - Dia-
gnostik zu verwenden

o SOMA Blutzucker - Kontrollldsung ist nicht zum Verzehr oder zur Injektion
geeignet

e SOMA Blutzucker - Kontrollldsung ist nur zum Test mit dem SOMA be
Blutzuckermessgerat und den SOMA Blutzucker - Teststreifen geeignet

o Vor Gebrauch die Kontrollldsung behutsam schwenken

Lagerung und Umgang:
e Lagern Sie die Kontrolllésung zwischen 2°C - 30°C (35.6°F - 86°F).
o NICHT einfrieren.

e Schreiben Sie das Datum auf die Flasche, an dem Sie diese Geoffnet
haben.

e Entsorgen Sie die nicht verbrauchte Kontrolllésung 90 Tage nach Anbruch.

e Bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendbar.

Durchfiihrung:

Bitte folgen Sie den Anweisungen zur Durchfiihrung eines Tests mit Kontrolllo-
sung.

e Nehmen Sie einen SOMA Blutzucker - Teststreifen und verschlieRen Sie
umgehend die Teststreifendose.

Fuhren Sie den Teststreifen in den Teststreifenschacht des Blutzucker-
messgerates ein. Das Gerat schaltet sich automatisch ein.

Wenn das Symbol » angezeigt wird driicken Sie die 4 (linke Taste)
bis das Symbol g Kontrollldsungsflasche® erscheint. Dies bedeutet,
dass sich das Gerat im Kontrollldsungsmodus befindet und der ermittelte
Wert im Kontrollldsungsspeicher gespeichert wird. Schwenken Sie die
Kontrollldsungsflasche. Verwerfen Sie den ersten Tropfen der Kontrolllo-
sung. Tragen Sie einen Tropfen Kontrolllésung auf eine glatte, abwasch-
bare Oberflache. VerschlieRen Sie die Flasche. Fihren Sie den Test-
streifen mit der Spitze an den Tropfen Kontrollldsung. Durch die Kapillar-
wirkung des Teststreifens wird die Kontrollldsung automatisch in die
Reaktionszone eingezogen. Entfernen Sie die Uberschiissige Kontrolll6-
sung von der Arbeitsplatte mit einem Tuch. Das Gerat beginnt zu zéh-
len.

Nach 5 Sekunden wird das Ergebnis auf dem Display angezeigt.

Uberpriifen Sie ob das ermittelte Ergebnis mit dem Bereich der auf der
Teststreifendose angegeben ist, Ubereinstimmt.

Auswertung:

Wenn das Ergebnis des Tests mit dem zu erwartenden Bereich, welcher auf der
Teststreifendose angegeben ist, Ubereinstimmt arbeiten Messgerat und
Teststreifen miteinander korrekt. Die Ergebnisse |hrer Blutzuckertests sind
verlasslich.

Wenn die Ergebnisse nicht in den zu erwartenden Bereich fallen, kann es
sein, dass Ihr Gerat nicht genau misst.

« Haben Sie Kontrollldsung oder Teststreifen mit abgelaufenem Haltbar-
keitsdatum benutzt?

o [st die Kontrollldsung kontaminiert?

* Haben Sie vergessen, die Teststreifendose oder die Kontrolllésungsfla-
sche zu verschlieRen?

e Haben Sie sich genau an die Testanweisungen gehalten?

Bitte wiederholen Sie den Test. Falls das Ergebnis weiterhin nicht akzepta-
bel ist, kontaktieren Sie bitte Inren Handler.

Kennzeichnung und Information:

Vor Gebrauch Achtung
bitte Bedienungs- A

=

anleitung lesen

Chargenbezeich- Zum Einmal-
LOT nung gebrauch
In-vitro- Temperatur/
I V D Diagnostikum Lagerung
Verwendbar bis REF Artikelnummer

CONTR L Kontrolle

Authorisierter EU-
Représentant

I Hersteller

Seriennummer
SN ec | Rep
Vor Nasse schit-

AusschlieRlich fir L
zen

Vor direkter

Dieses Produkt

N\l
/E‘z\i Sonneneinstrah- entspricht den
n lung und starker Anforderungen
Hitze schiitzen der Richtlinie

98/79/EG Uber In-
Vitro-Diagnostika

Drager Medical Devices GmbH
Landzungenstralle 2-6

68159 Mannheim

DE-Germany

Service Hotline: 0800—633 44 55 25

Stand 2013-03-15





