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BGStar® Kontrolllésung mit normaler Glukosekonzentration

WICHTIG: Bitte lesen Sie die vorliegenden Informationen sowie die Bedienungsanleitung, die [hrem
BGStar® oder iBGStar® Blutzuckermesssystem beigefiigt ist, bevor Sie die BGStar® Kontrolllosung
verwenden. Wenn Sie Fragen haben, hilft Ihnen das ServiceCenter Diabetes der Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH unter der Rufnummer 0180/2 222 010 (0,06 €/Anruf dt. Festnetz; Mobilfunkpreise
max. 0,42 €/min) gerne weiter.

ZUSAMMENFASSUNG

Die BGStar” Kontrolllosung enthilt eine bekannte Menge Glukose, die mit einem BGStar”
Teststreifen im BGStar” oder iBGStar” Messgerit reagiert. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass
beide in Kombination einwandfrei funktionieren. Das Testverfahren ist identisch mit dem
Messverfahren fiir Blut, auBer dass eine BGStar® Kontrolllésung anstelle einer Blutprobe verwendet
wird. Die Testergebnisse miissen innerhalb des entsprechenden Zielbereichs liegen, der auf der Dose
der BGStar”® Teststreifen angegeben ist.

ACHTUNG: Die Ergebnisse eines Kontrolllsungstests geben nicht Ihre Blutzuckerwerte wieder. Der
Bereich der Kontrollldsung ist ein ausschlieBlich fiir die Kontrolllosung vorgesehener Zielbereich. Er
stellt keinen Zielbereich fiir Ihre Blutzuckerwerte dar. Er dient zur Uberpriifung der Genauigkeit des
Messgerits und der Teststreifen.

VERWENDUNGSZWECK

Die BGStar” Kontrolllosung wird in Verbindung mit dem BGStar” oder iBGStar™ Messgerit und den
BGStar® Teststreifen verwendet, um sicherzustellen, dass das Messgerit und die Teststreifen in
Kombination ordnungsgemaf funktionieren. Zudem kann mit ihr der Messvorgang geiibt werden,
ohne eigenes Blut verwenden zu miissen. Sie sollten Kontrolllosungstests durchfiihren, um
sicherzustellen, dass Sie genaue Messwerte erhalten. Das System erfiillt zudem die fiir die
Selbstkontrolle geltenden zusitzlichen Anforderungen.

Kontrolllosungstests sollten durchgefiihrt werden

« wenn Sie Thr neues Messgerit erhalten haben und damit erste Ubungen durchfiihren wollen,

« wenn Sie vermuten, dass Ihr Messgerit oder die BGStar® Teststreifen nicht richtig funktionieren,

» wenn Sie glauben, dass die Messwerte nicht richtig sind,

» wenn Sie IThr Messgerit fallen gelassen oder beschiadigt haben oder es mit Fliissigkeiten in
Beriihrung gekommen ist,

» wenn [hr Arzt oder medizinisches Fachpersonal Sie dazu aufgefordert hat.

TESTVERFAHREN

Kontrollldsungstests werden auf die gleiche Weise durchgefiihrt wie Blutzuckermessungen. Befolgen
Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung, die Ihrem BGStar® oder iBGStar® Messgerit
beigefligt ist.

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, sollten Sie bei jedem Test mit der BGStar® Kontrolllosung die

folgenden Vorgaben beachten:

« Stellen Sie sicher, dass das Messgerit, die Teststreifen und die Kontrollldsung eine Temperatur
zwischen 10 °C und 40 °C aufweisen, bevor Sie den Test durchfiihren.

* Schiitteln Sie die Kontrolllosung vor der Verwendung gut durch.

* Verwerfen Sie den ersten Tropfen Kontrolllosung und reinigen Sie die Spitze der Flasche mit einem
sauberen Tuch oder Papierhandtuch.




* Geben Sie einen zweiten Tropfen auf eine saubere Oberfliche, z. B. auf eine saubere Plastikfolie.
Fiihren Sie dann die Spitze des Teststreifens an den Tropfen Kontrolllosung.

In der Bedienungsanleitung, die Threm BGStar® oder iBGStar” Messgerit beigefiigt ist, finden Sie
eine ausfiihrlichere schrittweise Anleitung zur Durchfiihrung des Tests.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die Ergebnisse der BGStar” Kontrolllssungstests sollten in 95 % der Fille (bei Raumtemperatur)
innerhalb des betreffenden Zielbereichs liegen, der auf dem Etikett der BGStar™ Teststreifendose
angegeben ist.

Wenn die Ergebnisse des Kontrolllosungstests nicht innerhalb des Zielbereichs liegen, der auf der

Teststreifendose fiir die von Thnen verwendete Kontrolllosung angegeben ist, wiederholen Sie den

Test. Ergebnisse aufierhalb des Zielbereichs konnen auf einen oder mehrere der folgenden

Faktoren zuriickzufiihren sein:

 Abgelaufene oder fehlerhafte Kontrolllosung.

» Abgelaufener oder beschidigter Teststreifen.

* Fehler bei der Durchfiihrung des Tests.

» Verwisserte Kontrolllgsung.

 Fehlfunktion des Messgerits.

* Der Kontrolllgsungstest wurde auBerhalb der Betriebstemperatur des Systems zwischen 10 °C und
40 °C durchgefiihrt.

* Die Flasche der Kontrolllosung wurde vor der Verwendung nicht gut durchgeschiittelt.

* Der erste Tropfen wurde nicht verworfen und die Spitze der Flasche wurde nicht gesdubert.

Angaben zur Fehlerbehebung finden Sie in der Bedienungsanleitung Thres BGStar® oder iBGStar®
Messgerits. Wenn Sie Hilfe bei der Ermittlung der Ursache fiir Abweichungen vom Zielbereich
benotigen, hilft Thnen das ServiceCenter Diabetes der Sanofi-Aventis Deutschland GmbH unter der
Rufnummer 0180/2 222 010 (0,06 €/Anruf dt. Festnetz; Mobilfunkpreise max. 0,42 €/min) gerne
weiter.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die BGStar® Kontrolllssung ist nur fiir /n-vitro-Diagnosen bestimmt. Das bedeutet, die
Kontrolllosung wird auB3erhalb des Korpers angewendet und dient der Uberpriifung des Messgerits.

« Verwenden Sie ausschlieBlich die BGStar® Kontrolllssung mit Threm BGStar® oder iBGStar”
Blutzuckermesssystem.

» Kontrollieren Sie das Haltbarkeitsdatum auf dem Flaschchen. Verwenden Sie die Kontrollldsung
nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

« Schiitteln Sie das Flischchen, verwerfen Sie den ersten Tropfen der BGStar® Kontrolllssung und
wischen Sie die Dosierspitze ab, um eine einwandfreie Probe und ein genaues Ergebnis zu erhalten.

« Rechnen Sie 90 Tage ab dem Datum, an dem Sie eine neue Flasche der BGStar® Kontrolllgsung
offnen. Dies ist das Haltbarkeitsdatum. Notieren Sie nach dem Offnen das Haltbarkeitsdatum auf
dem dafiir vorgesehenen Feld auf der Flasche der BGStar® Kontrolllosung.

+ Die Kontrolllssung nicht schlucken oder einatmen. Sollten Sie die BGStar” Kontrolllosung
versehentlich schlucken, holen Sie unverziiglich érztlichen Rat ein.

* Verdiinnen Sie die Kontrollldsung nicht mit Wasser oder einer anderen Flissigkeit.

» Kontrollldsungstests miissen bei einer Temperatur durchgefiihrt werden, die innerhalb des
zuldssigen Betriebstemperaturbereichs von 10 °C bis 40 °C liegt.

* Setzen Sie die Kappe sofort nach der Verwendung der Kontrolllosung wieder auf das Flaschchen.

+ Wenn Sie Fragen zur BGStar™ Kontrolllosung haben, hilft Ihnen das ServiceCenter Diabetes der
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH unter der Rufnummer 0180/2 222 010 (0,06 €/Anruf dt.
Festnetz; Mobilfunkpreise max. 0,42 €/min) gerne weiter.




AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

BGStar® Kontrolllésungen bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren. Nicht kiihlen. Die Kappe gut verschlossen
halten und sofort nach Verwendung der Kontrolllésung wieder am entsprechenden Flaschchen
anbringen.

ZUSAMMENSETZUNG DER KONTROLLLOSUNG MIT NORMALER
GLUKOSEKONZENTRATION

Aktiver Bestandteil: d-Glukose 0,1 %

Nicht aktive Bestandteile: 99,9 %

KUNDENSERVICE

Wenn Sie mit diesem Produkt nicht vollstandig zufrieden sind oder wenn Sie Fragen zur Verwendung
eines BGStar” Produkts haben, hilft Ihnen das ServiceCenter Diabetes der Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH unter der Rufnummer 0180/2 222 010 (0,06 €/Anruf dt. Festnetz; Mobilfunkpreise
max. 0,42 €/min) gerne weiter.

WARNUNG: Entsorgen Sie nicht verwendete Kontrolllésung 90 Tage nach dem ersten Offnen der
Flasche.
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