Inhalt der Packung

* 2 Dosen mit je 50 Teststreifen zur Verwendung mit den Beurer Blutzucker-Mess-
geraten GL44, GL50, GL50 evo

¢ Dieser Beipackzettel

Verwendete Symbole

WARNUNG
Warnhinweis auf Verletzungsgefahren oder Gefahren fiir Ihre Gesundheit

A WARNUNG

© Nur zum Gebrauch bei der In-vitro-Diagnostik (Gebrauch auBerhalb des Kérpers).
¢ Medizinische Betreuer sowie andere, die dieses System an mehreren Patienten
nutzen, miissen sich bewusst sein, dass alle Produkte oder Gegensténde, die mit
menschlichem Blut in Kontakt gelangen, auch nach der Reinigung so behandelt
werden miissen, als ob sie Krankheitserreger tibertragen kénnten.

Lesen Sie diesen Beipackzettel sowie die Gebrauchsanleitung lhres Blutzucker-
Messgerates, bevor Sie die Teststreifen nutzen. Verwenden Sie fiir zuverlassige
Ergebnisse sowie, um den vollstandigen Kundenservice, die Anwenderuntersttit-
zung und die Garantie des Herstellers zu erhalten, diese Teststreifen nur fiir die
genannten Messgerate.

In der Dose mit Teststreifen ist ein Trockenmittel enthalten, das bei Einatmen oder
Verschlucken Haut- und Augenreizungen verursachen kann. Halten Sie die Dose
von Kleinkindern fern.

Nur zur duBeren Anwendung (IVD). Nicht verschlucken. Teststreifen kdnnen bei
Verschlucken lebensgefahrlich sein (Erstickungsgefahr). Wurde ein Teil verschluckt,
muss sofort medizinische Hilfe in Anspruch genommen werden.

Jeder Teststreifen darf nur einmal und nur an einem Patienten verwendet werden.

Hinweis
Hinweis auf wichtige Informationen

Nicht zur Wiederverwendung/Nur zum Einmalgebrauch

Verwendbar bis

Maximale Haltbarkeit nach Anbruch in Monaten (hier: 3)

Chargenbezeichnung

aBer
Die Teststreifen sind zur Messung des Blutzucker-Gehaltes im menschlichen Blut (kapilléres
Vollblut) mit den Beurer Blutzucker-Messgeraten GL44, GL50, GL50 evo auBerhalb des
Kérpers (IVD) bestimmt. Die Teststreifen sind zur Eigenanwendung geeignet.

@ Hinweise zur Handhabung und Aufbewahrung

Lesen Sie folgende Informationen zur Handhabung und Aufbewahrung Ihrer Teststreifen
griindlich. Nur wenn Sie alle Hinweise beachten, ist sichergestellt, dass die Teststreifen
genaue Messergebnisse liefern.

Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort iber 2°C und unter 30°C lagern. Teststreifen
nie direktem Sonnenlicht oder Hitze aussetzen. Keine Lagerung im Kiihischrank oder
Gefriertruhe.

Erlaubte relative Luftfeuchtigkeit unter 90 %.

In-vitro-Diagnostika

. 1 nur in Originaldose aufbewahren - keinesfalls andere Behltnisse fiir die
Teststrelfen verwenden.
. ifen-Dose nach Entnahme des Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.

Bestellnummer

Art.-Nr.

30°C | Temperaturbegrenzung +2°C bis +30°C
2°C

Gebrauchsanleitung beachten

BH

Hersteller

!

Teststreifen nicht mehr verwenden bei Uberschreiten des Verfallsdatums. Die Verwen-
dung verfallener Teststreifen kann zu ungenauen Messwerten filhren. Sie finden das
Verfallsdatum auf der Dose neben dem Sanduhr-Symbol

Nach Offnen der Dose sind die Teststreifen drei Monate haltbar. Notieren Sie das Ab-
laufdatum (Offnungsdatum + 3 Monate 7o) auf dem beschriftbaren Etikett. Die Halt-
barkeit verkiirzt sich bei Uberschneldung mit dem Verfallsdatum (siehe Datum neben
dem Sanduhr-Symbol ).

Verwenden Sie die Teststreifen nicht mehr, wenn eines der beiden Verfallsdaten (8/
abgelaufen ist.

Mit sauberen, trockenen Handen darf der Teststreifen (iberall angefasst werden.
Teststrelfen unmittelbar nach Entnahme aus der Dose zur Messung verwenden.

ifen nicht biegen, schneiden oder auf sonstige Weise veréndern.

Inhalt ausreichend fiir 100 Priifungen

Wwo

Griiner Punkt: Duales Entsorgungssystem Deutschland

®

@ Hinweis: Priifen Sie vor der Verwendung, ob die Siegel der Dosen unversehrt sind.
Bei beschadigtem Siegel: Teststreifen nicht verwenden!

Teststreifen, die mit Flissigkeiten in Kontakt gekommen sind, nicht mehr zur Messung
verwenden.

Zur Funktionsweise

Die Teststreifen ermdglichen eine quantitative Messung der Glukose im kapilléren Voll-
blut. Wenn der Spalt fir Blutaufnahme mit einem Tropfen Blut in Kontakt kommt, dann
flillt er sich durch einfache Kapillarwirkung automatisch. Das Blut wird in den absor-
bierenden Spalt des Teststreifens eingesogen und das Messgerét misst den Zucker-
spiegel des Blutes.

Der Test beruht auf der Messung eines elektrischen Stroms, der durch die chemische
Reaktion der Glukose mit dem Enzym Glukose-Dehydrogenase (Aspergillus oryzae) des

Streifens verursacht wird. Wahrend der Reaktion transportiert ein Mediator Elektronen
durch die Elektrodenoberflache und generiert dadurch einen Strom.

Das Messgerat analysiert diesen Strom. Der Stromfluss ist proportional dem Glukose-
gehalt der Blutprobe.

Die Ergebnisse werden auf dem Display des Blutzucker-Messgerétes angezeigt. Es ist
lediglich eine kleine Menge Blut erforderlich (0,6 Mikroliter) und die Messdauer betragt
ca. fiinf Sekunden. Die Teststreifen erfassen Blutzuckerwerte von 20 bis 630 mg/dL (1,1
bis 35,0 mmol/L).

Teststreifen priifen mit Kontrollldsung

Beim Offnen einer neuen Dose mit Teststreifen miissen Sie priifen, ob Ihr Messgerét mit
diesen ordnungsgemaB zusammenarbeitet. Verwenden Sie dazu die Beurer Kontrollls-
sung LEVEL 3 + LEVEL 4 (REF 464.16). Wenn das Messergebnis im Kontrollbereich liegt,
funktioniert das System ordnungsgemaB und Ihr Vorgehen ist richtig. Der Kontrollbe-
reich fiir den Funktionstest mit Kontrolllésung ist auf der Teststreifen-Dose aufgedruckt.
Die Einzelheiten tiber den Test mit Kontrollldsung entnehmen Sie bitte der Gebrauchsan-
leitung Ihres Messgerétes und dem Beipackzettel der Kontrolllésung.

Blutzucker-Messung durchfiihren

Zur Gewinnung der Blutprobe, zur Blutzucker-Messung und zur Beurteilung der Messwerte
lesen Sie die Gebrauchsanleitung Ihres Messgerates.

Chemische B ile des i

* FAD Glucose-Dehydrogenase 6 %

* Potassium Ferricyanide 56 %
 Nichtreaktive Bestandteile 38 %

Einschrdnkungen

© Ein sehr hoher oder sehr niedriger Hamatokritwert (Anteil an roten Blutkdrperchen) kann
zu Fehimessungen fiihren. Bei sehr hohem Hamatokritwert ((iber 60 %) ist der angezeig-
te Blutzuckerwert moglicherweise zu gering, bei sehr niedrigem Hamatokritwert (unter
20 %) moglicherweise zu hoch. Falls Sie lhren Hamatokritwert nicht kennen, fragen Sie
Ihren behandelnden Arzt.

Teststreifen nicht zur Blutzuckerbestimmung bei Neugeborenen verwenden.
Verwenden Sie nur frisches kapilldres Vollblut. Verwenden Sie kein Serum oder Plasma.
Verwenden Sie Kapillarblut ohne die Punktionsstelle zu quetschen. Beim Quetschen
wird das Blut mit Gewebeflissigkeit verdiinnt und kann dadurch zu einem falschen
Messergebnis fihren.

Verwenden Sie die Teststreifen nicht bei Héhen dber 7010 m.

Entsorgung von Teststreifen

A WARNUNG

Bei der Entsorgung von Teststreifen unbedingt die allgemein giltigen Vorsichts-
maBnahmen fiir den Umgang mit Blut beachten. Alle Blutproben und Materialien, mit
denen Sie oder lhre Patienten in Kontakt gekommen sind, sorgfltig entsorgen, um
eine Verletzung und Infizierung anderer Personen zu vermeiden.

Vergleich Messwerte mit Laborwerten

Prézision

Drei Lose des Blutzucker-Teststreifens GL44, GL50, GL50 evo wurden getestet, um die
Prézision der Blutzuckermessgerate GL44, GL50 und GL50 evo zu bewerten. Dazu ge-
héren eine Wiederholbewertung anhand von venésem Blut und eine Laborprézisions-
bewertung anhand des Kontrolmaterials. Der Bluzuckergehalt der vendsen Blutproben
reicht von 42,7 bis 418,0 mg/dL (2,4 bis 23,2 mmol/L) und Kontrollmaterial dreier Kon-
zentrationen wird verwendet.



der

1 427 24 36,0 2,0 2,0 56
2 62,0 34 59,2 33 35 59
3 1205 67 1271 71 41 32
4 2010 112 2138 119 6,7 3,1
5 3165 | 17,6 3299 18,3 10,1 3,1
6 4180 232 4335 241 14,5 33
der

1 70,0 39 73 4,0 1,0 14
2 1356 75 136,3 7,6 14 11
3 3515 195 350,8 19,5 28 08
Systemgenauigkeit

Die Blutzuckermessgerate GL44, GL50 und GL50 evo im Vergleich zu YSI.

Drei Lose des Blutzucker-Teststreifens GL44, GL50, GL50 evo wurden getestet, um die
Systemgenauigkeit der Blutzuckermessgerate GL44, GL50 und GL50 evo zu bewerten
und mit der Referenzmethode zu vergleichen, bei der Kapillarvollblutkonzentrationen von
34,4 bis 442,8 mg/dL (1,9 bis 24,6 mmol/L) verwendet wurden.

firr die Sy it bei <100 mg/dL
(<5,55 mmol/L)
55/180 (30.6%) 111/180 (61.7%) 175/180 (97.2%)
isse fiir die it bei G =100 mg/dL
(25,55 mmol/L)
220/438 (50.2%) 357/438 (81.5%) 422/438 (96.3%)

isse fiir die it bei inierten Gluk
zwischen 34,4 mg/dL (1,9 mmol/L) und 442,8 mg/dL (24,6 mmol/L).

597/618 (96.6%)

GL44, GL50, GL50 evo im Vergleich zu YS| erfiillten die Norm EN ISO 15197:2013,
derzufolge 95 % der gemessenen Blutzuckerwerte innerhalb folgender Bereiche lie-
gen missen: entweder + 0,83 mmol/L (+15 mg/dL) der gemessenen Durchschnitts-
werte bei Anwendung des Referenzmessungsverfahrens bei Blutzuckerkonzentra-
tionen <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) oder +15% bei Blutzuckerkonzentrationen von
2100 mg/dL (5,55 mmol/L). 99 % der gemessenen einzelnen Blutzuckerwerte miissen
in den Bereichen A und B des Consensus Error Grid (CEG) fiir Diabetes Typ 1 liegen.

Lei b tung durch den A

Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte von Blutproben aus kapillarem Fingerkup-
penblut, die von 103 nicht speziell ausgebildeten Personen gewonnen wurde, ergab die
folgenden Ergebnisse: 96,7% innerhalb +15 mg/dL (0,83 mmol/L) und 95,9% innerhalb
+15% der im medizinischen Laboratorium erhaltenen Werte bei Glukosekonzentrationen
von mindestens 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Weitere Angaben und Informationen zur Blutzuckerbestimmung und den unterschied-
lichen Technologien finden Sie in allgemeiner einschl&giger medizinischer Fachliteratur.

Acetaminophen 7 mg/dL (0.46 mmol/L) | 8.1 mg/dL 5.3%
(0,45 mmol/L)

Ascorbinsaure 4 mg/dL (0.26 mmol/L) 6.6 mg/dL 5.8%
(0,37 mmol/L)

Bilirubin 12mg/dL | (0.02mmoll)  0.2mg/dL 52%
(0,01 mmol/L)

Cholesterol 500mg/dL (129 mmoll) | 9.6 mg/dL 72%
(0,53 mmol/L)

Creatinin 30mg/dL  (2.7mmol) 1.3 mg/dL 1.6%
(0,07 mmol/L)

Dopamin 22mg/dL | (0.14mmol/L) 8.0 mg/dL 32%
(0,44 mmol/L)

Galactose 20mg/dL (1.1t mmolll) 6.2 mg/dL 2.5%
(0,34 mmol/L)

Gentisinsaure 7 mg/dL (0.45 mmol/L) | 9.8 mg/dL 3.6%
(0,54 mmol/L)

Glutathion 1 mg/dL (0.03mmol/L) 3.7 mg/dL 6.5%
(0,21 mmol/L)

Hamoglobin 300mg/dL | (0.05mmol/L) 3.8 mg/dL 52%
(0,21 mmol/L)

Ibuprofen 50mg/dL  (2.43mmolll) | 3.9mg/dL 2.7%
(0,22 mmol/L)

Icodextrin 5mg/dL (0.003 mmol/L) | 3.6 mg/dL 1.4%
(0,20 mmol/L)

L-Dopa 2 mg/dL (0.10mmol/L)  10.0 mg/dL 8.7%
(0,56 mmol/L)

Maltose 20mg/dL  (0.56 mmol/l) 6.5 mg/dL 42%
(0,36 mmol/L)

Methyl-DOPA 4 mg/dL (0.19 mmol/l) ' 9.0 mg/dL 3.7%
(0,50 mmol/L)

Pralidoxiniodid 5mg/dL (0.14 mmol/L) | 2.8 mg/dL 3.3%
(0,16 mmol/L)

Natriumsalicylat 40mg/dL | (2.5 mmol/L) 4.3 mg/dL 22%
(0,24 mmol/L)

Tolbutamid 100 mg/dL | (3.70 mmol/L) | 1.4 mg/dL 2.3%
(0,08 mmol/L)

Tolazamid 25mg/dL  (0.08mmollL) 2.5 mg/dL 3.6%
(0,14 mmol/L)

Triglyceride 1000 mg/dL | (11.3mmolL) | 4.0 mg/dL 7.4%
(0,22 mmol/L)

Harnséure 20mg/dL | (1.2 mmol/L) 7.2 mg/dL 4.0%
(0,40 mmol/L)

Xylose 95mg/dL | (0.63mmolll) 7.0 mg/dL 75%
(0,39 mmol/L)

Lei te: it und Prazision

Vollblutzuckertestergebnisse wurden mit dem Laborgerét YSI 2300 verglichen. Bei einer
Konzentration <100 mg/dL (5,55 mmol/L) lagen =96 % bei +/- 15 mg/dL (0,83 mmol/L),
wahrend bei einer Zuckerkonzentration =100 mg/dL (4,2 mmol/L) >95 % innerhalb von
15% der Referenzwerte lagen. Der CV (Variationskoeffizient) (%) ist <6 %. Das Blutzu-
cker-Messgerat ist damit gut mit einem Laborsystem vergleichbar.

Die Beurer Blutzucker-Messgeréte GL44, GL50, GL50 evo sind Plasma-kalibriert.
Die Teststreifen sind gemas folgender Richtlinien und Normen zertifiziert:

IVD (98/79/EC) und EN 13640

Kundenservice-Adresse

Bei Fragen setzen Sie sich mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Die Serviceadresse entnehmen Sie bitte dem beigefligten Adress-Beileger.
UNSERE VERPFLICHTUNG IHNEN GEGENUBER: Unser Ziel ist, Sie mit hochwertigen

Gesundheitsprodukten und bestem Kundenservice zufrieden zu stellen. Wenn Sie mit
diesem Produkt nicht véllig zufrieden sind, wenden Sie sich bitte an den Kundenservice.

Wo erhalten Sie diese Teststreifen?

Rezeptfrei erhaltlich in Ihrer Apotheke oder an den Verkaufsstellen des Beurer Blutzucker-
Messgerates. Fiir weitere Fragen zum Bezug der Teststreifen wenden Sie sich bitte an
den Kundenservice.
100 Teststreifen REF 464.13

Beurer GmbH,
Soflinger Str. 218, 89077 Ulm, Germany

c € 0483

756.421-1214_D Irrtum und Anderungen vorbehalten




