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1. Anwendungsbereich, Spezifikationen und Modell, unterstiitzende
Teststreifen, Nachweismethoden und -prinzipien

1.1 Anwendungsbereich

Dieses Produkt wird hauptsachlich zum quantitativen Nachweis der Glukosekonzentration in
frischem Kapillarvollblut verwendet und kann auch zum vendsen Nachweis der
Glukosekonzentration im Vollblut verwendet werden. Dieses Produkt kann von Fachleuten oder
Nutzern mit Diabetes zu Hause oder in medizinischen Einheiten zur Blutzuckeriberwachung
verwendet werden. Dieses Produkt ist nur zur Uberwachung des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern
bestimmt und kann nicht zur Diagnose und zum Screening von Diabetes verwendet werden.

1.2 Spezifikationen und Modell
Safe AQ Angel

1.3 Unterstiitzende Teststreifen

Modell Unterstiitzende Teststreifen

Blutzuckermessgerat in Safe AQ Angel Blutzuckerteststreifen in Safe AQ Angel
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1.4 Nachweismethoden und -prinzipien

Im Reaktionsbereich des Blutzuckerteststreifens werden spezielle Chemikalien fixiert. Die Glukose
in der Blutprobe reagiert mit ihr und erzeugt Mikrostrom. Das Blutzuckermessgerat erkennt die
Starke des Mikrostroms und wandelt sie in das Ergebnis der Blutzuckerkonzentration um, um sie
anzuzeigen.

2. Hauptaufbau des Gerates und Aufbau und schematische
Darstellung des Zubehors

2.1 Hauptaufbau

Dieses Produkt besteht aus Hauptgerat und Zubehér. Das Hauptgerat ist ein Blutzuckermessgerat,
das aus einer Leiterplatte, einem Flussigkristall-Bildschirm, Funktionstasten, einem Gehéause,
einem Kommunikationsmodul (USB) und einem Sprachmodul besteht.

Zubehor: Batterie, Blutentnahmestift (qualifiziertes Produkt, das mit medizinischen Geraten
registriert ist, optional), Datenkabel (optional).
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2.2 Schematische Darstellung von Blutzuckermessgerat und Zubehor Hinweis: Das Blutzuckermessgeréat kann nur mit dem Blutzuckerteststreifen verwendet werden, der
auf dem ,unterstlitzenden Teststreifen“ angegeben ist. Bitte nicht mit anderen Firmenprodukten

T ' oder anderen Modellen unserer Firmenprodukte mischen.
eststreifenbuchse

Ausschiebetaste 3. Beschreibung anzeigen
fiir Teststreifen
Hinweis: Wenn die Stimme eingeschaltet ist, werden in der Schnittstelle Stimmensymbole angezeigt.

Wenn die Stimme ausgeschaltet ist, werden keine Stimmensymbole angezeigt.

&

Geratriickseitenaufkleber

Geratecode ) ) N .
Beispiel Beschreibung el Beschreibung el Beschreibung
1. Daten-Minus-Taste anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen EL en anzeigen

1. Daten-Plus -Taste
2. Aufwarts-Taste
3. Taste zur

Stimmeinstellung 2. Abwarts-Taste —
1. Einschalttaste 3. Taste zur Zeit- und — Batteriefach
. : —_— tteri
2. Bestatigungstaste Datumseinstellung atierelac @ BHE BEB 20 3 a
3. Taste zur Abfrage
des Testergebnisses Vollbild _' - | Eingabe der '_ - | Unzureichende
(Lﬁﬁfn";';scm“ss anzeigen ' ' ' Zeit- und ' ' Stromversorgung
Vorderseite des Riickseite des sos 230 Datumseinstellung ™=
Blutzuckermessgerits Blutzuckermessgerits
Offnun Tiefeneinstellung . .
9 Taster AT lg- -| Uberschreiten des " -| Falsche Bedienung, l- l- Parameterfehler,
‘ - e o' Priiftemperaturber | em» e= e | siche dieses o= a» = | siehe dieses
a— '_ '_ eich des Gerits '_ _' Handbuch '_ '_l Handbuch
Lanzette Blutentnahmestift

Die Verwendung des Blutentnahmestifts finden Sie
03 in der Bedienungsanleitung des Blutentnahmestifts.
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Beispiel Beschreibung ispiel Beschreibung Beispiel Beschreibung
anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen

~—
L]
—

05

Blutzuckertesterg
ebnisse unter
1,1immol/L
(20mg/dL)

Testergebnisse der
Qualitatskontrolllosu
ng liber 33,3 mmol/L
(600mg/dL)

Die Stimme ist
eingeschaltet, das
Blutstropfensymbol
blinkt und die
Blutproben kann
hinzugefiigt werden.

14-Tage-Mittelwert
mit Blutzuckerspiegel

S —
LLd

Testergebnisse der
Qualitatskontrolllosu
ng unter 1,1 mmol/L
(20mg/dL)

Die Stimme ist
ausgeschaltet, das
Blutstropfensymbol
blinkt und die
Blutproben kénnen
hinzugefiigt werden
Die Stimme ist
eingeschaltet, das
Blutstropfensymbol
blinkt und die
Qualitatskontrollfliisg
igkeit kann

hinzugefiigt werden.

28-Tage-Mittelwert

' mit Blutzuckerspiegel

Blutzuckertestergebnis
se liber 33,3 mmol/L
(600mg/dL)

Die Stimme ist eingeschaltet,
das Blutstropfensymbol
blinkt und die
Qualitatskontrollfliissigkeit
kann hinzugefiigt werden.

7-Tage-Mittelwert mit
Blutzuckerspiegel

7-Tage-Mittelwert ohne
Blutzuckerspiegel

14-Tage-Mittelwert
ohne
Blutzuckerspiegel

Countdown zum
Test der
Qualitatskontrollf
lussigkeit

Abfrage des 78.
Testergebnisses
des Blutzuckers

Stimme aus

28-Tage-Mittelwert
ohne
Blutzuckerspiegel

Es zeigt den
Testwert des
Blutzuckers an

Abfrage des 1.
Testergebnisses der
Qualitatskontrollflii
ssigkeit

Es zeigt an, dass die
Testergebnisses des
Blutzuckers nicht
gespeichert oder
geloscht wurden

_
)=
J

;'

&
w

=]

<

Beispiel Beschreibung el Beschreibung el Beschreibung
anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen anzeigen
Hd c28d

Countdown zum
Blutzuckertest

Es zeigt den
Testwert der
Qualitatskontrollfli
ssigkeit an

Stimme an

Es zeigt an, dass die
Testergebnisse der
Qualititskontrolllésung
nicht gespeichert oder
geldscht wurden
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4. Verwendung und Bedienung
4.1 Installation von Batterien

Dieses Gerat wird mit zwei Alkalibatterien Nr. 7 betrieben. Bitte legen Sie die Batterien vor dem

Gebrauch ein. Die zwei neuen Batterien kénnen 1000 aufeinander folgende Tests unterstitzen.

4.1.1 Driicken Sie die Batterieabdeckung hinter dem Gerat ab.

4.1.2 Legen Sie zwei Alkalibatterien Nr. 7 entsprechend der Markierung der positiven und
negativen Elektrode in das Gerat ein.

4.1.3 Driicken Sie die Batterieabdeckung wieder an ihren Platz.

Beachten:

1)  Wenn das E-1- und Batteriesymbol auf dem Bildschirm angezeigt wird, ist die
Batterieleistung niedrig und das Blutzuckermessgerat funktioniert nicht ordnungsgemang.
Bitte ersetzen Sie die Batterie und testen Sie sie erneut.

2) Wenn Sie dieses Gerat fir langere Zeit nicht verwenden, nehmen Sie bitte die Batterie
heraus.

3) Uberpriifen Sie nach dem Batteriewechsel die Anzeigezeit des Gerats. Wenn sie nicht mit
der tatsachlichen Zeit Gbereinstimmt, miissen Sie sie unter ,Zeit- und Datumseinstellung”
zurlicksetzen.
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4) Die benutzte Batterie kann auch fir TV-Fernbedienungen usw. verwendet werden.
5) Die Altbatterien sind leicht umweltbelastend, bitte entsorgen Sie sie nicht nach Belieben.

4.2 Zeit- und Datumseinstellung

Beachten:

1) Die Zeit- und Datumseinstellung ist eine zusatzliche Funktion. Die Zeiteinstellung hat
keinen Einfluss auf die Testergebnisse. Ein genauer Test ist praktisch fiir die Uberwachung
und Steuerung des Blutzuckers.

2) Die Standardzeit und das Standarddatum wurden werkseitig voreingestellt. Wenn Sie Zeit
und Datum andern mussen, kénnen Sie den Zeit- und Datumseinstellungsmodus aufrufen
und zuriicksetzen.

3) Uberpriifen Sie nach dem Batteriewechsel die Anzeigezeit des Geréts. Wenn sie nicht mit
der tatsachlichen Zeit tbereinstimmt, missen Sie sie unter ,Zeit- und Datumseinstellung®
zuriicksetzen.

4) Wenn mehr als 1 Minute lang keine Tastenbetatigung erfolgt, schaltet sich das Gerat
automatisch ab.

4.2.1 Eingabe der Zeit- und Datumseinstellung

Halten Sie die Taste , V “ im Abschaltzustand etwa 3 Sekunden lang gedriickt, um das Gerat zu
starten. Das Gerat geht in den Zustand der Zeit- und Datumseinstellung tber und zeigt ,d-1“ an.
Das Jahr wird oben auf dem Bildschirm angezeigt und der Monat, das Datum, die Stunde und die
Minute werden unten auf dem Bildschirm angezeigt.
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4.2.2 Die Reihenfolge der Einstellungen ist: Jahr, Monat, Datum, Stunde, Minute.

4.2.2.1 Einstellung des Jahres: Wenn die Jahreszahl oben auf dem Bildschirm blinkt, kdnnen
Sie das Jahr einstellen. Driicken Sie die Taste , V“ oder ,A“, um das Jahr anzupassen. Nach
der Einstellung driicken Sie die Taste , ® “ zur Bestatigung. Die Monatseinstellung wird
automatisch eingegeben.

Hinweis: Fir das Jahr kénnen nur die letzten beiden Ziffern von 00-99 (entspricht 2000-2099)
eingestellt werden.

4.2.2.2 Einstellung des Monats: Wenn die Monatsanzahl blinkt, driicken Sie die Taste , V“ oder
,/\“, um den Monat auszuwahlen. Nach der Einstellung driicken Sie die Taste , “ zur
Bestatigung. Die Datumseinstellung wird automatisch eingegeben.

4.2.2.3 Einstellung des Datums: Wenn die Datumsanzahl blinkt, driicken Sie die Taste ,V *
oder ,A“, um das Datum auszuwahlen. Nach der Einstellung driicken Sie die Taste , * zur
Bestatigung. Die Stundeneinstellung wird automatisch eingegeben.

4.2.2.4 Einstellung der Stunde: Wenn die Stundenanzahl blinkt, driicken Sie die Taste , V “ oder
»/\“, um die Stunde auszuwéhlen. Nach der Einstellung driicken Sie die Taste , ¢y* zur
Bestatigung. Die Minuteneinstellung wird automatisch eingegeben.

Hinweis: Bei der Stundeneinstellung wird ein 24-Stunden-System verwendet.

4.2.2.5 Einstellung der Minute: Wenn die Minutenanzahl blinkt, driicken Sie die Taste , V“ oder

,/\“, um die Minute auszuwahlen. Nach der Einstellung driicken Sie die Taste ,,¢b “ zur
Bestatigung, und das Gerat schaltet sich automatisch ab.
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4.2.2.6 Halten Sie wahrend der Einstellung von Zeit und Datum die Taste ,O“etwa 3 Sekunden
lang gedriickt oder fiihren Sie den Teststreifen ein, um den Zeiteinstellungsmodus zu verlassen,
und das Gerat beurteilt die Giltigkeit des aktuell eingestellten Datums und der Zeit. Wenn es
gultig ist, wird es entsprechend der aktuell eingestellten Zeit und dem aktuell eingestellten Datum
gespeichert. Wenn es ungliltig ist, wird das Gerat automatisch auf ein glltiges Datum korrigiert
und gespeichert.

4.3 Test

Artikelvorbereitung: Blutzuckermessgeréat und -handbuch, Blutzuckerteststreifen und -handbuch,
Blutentnahmestift und -handbuch (Blutentnahmestift ist nur fiir den personlichen Gebrauch
bestimmt und darf nicht von mehreren Personen geteilt werden), sterile Blutentnahmenadel
(einmaliger Gebrauch).

Beachten:

1) Wenn zwischen der Lagertemperatur des Blutzuckermessgerats und des Teststreifens und der
Testumgebungstemperatur ein groRer Unterschied besteht, sollten Sie das Messgerat und
den Teststreifen vor dem Test mehr als 30 Minuten lang in der Testumgebungstemperatur
ausbalancieren. In der Nahe der Teststreifenbuchse des Blutzuckermessgerats befindet sich
ein Temperatursensor. Halten Sie ihn hier wahrend des Tests nicht fest.

2) Bitte stellen Sie sicher, dass Sie den passenden Teststreifen verwenden.

3) Bitte verwenden Sie den Teststreifen innerhalb der Gultigkeitsdauer.

4) Bitte lesen Sie die Anweisungen vor dem Testen sorgfaltig durch und machen Sie sich mit den
Arbeitsschritten und Vorsichtsmafnahmen vertraut.
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4.3.1 Handewaschen und Desinfektion: Waschen Sie die Hande mit warmem Wasser und
trocknen Sie sie ab. Desinfizieren Sie den Blutentnahmeteil mit 75% Alkohol-Watteballchen.

Beachten:

1) Die Blutentnahme an den Fingerspitzen, das Handewaschen mit warmem Wasser, das
Erwarmen der Finger und das Reiben der Finger kdnnen die Blutmenge der Finger
erhdhen, was dazu beitragt, genaue Testergebnisse zu erhalten.

2) Verwenden Sie zur Desinfektion kein Jod oder ein anderes Desinfektionsmittel, das
,Jod“ enthalt.

4.3.2 Entnahme des Teststreifens: Offnen Sie den Verpackungsbeutel aus Aluminiumfolie
oder die Teststreifenflasche und nehmen Sie den Teststreifen heraus (die Teststreifenflasche
sollte unmittelbar nach dem Entfernen des Teststreifens verschlossen werden).

4.3.3 Einfugen des Teststreifens: Flihren Sie den Teststreifen in die entsprechende
Einfuhroéffnung des Geréates ein, das Gerat schaltet sich automatisch ein, und der Bildschirm
fiihrt eine Selbstinspektion durch. Beim Einfiihren des Teststreifens gibt das Gerat einen
kurzen ,Piepton“ mit der Anzeige ,---“ und dem blinkenden Blutstropfensymbol ,@“ ab. Wenn
eine Stimme zu horen ist, wird das Klangsymbol zusammen angezeigt, wahrend das
Klangsymbol nicht angezeigt wird, wenn keine Stimme zu héren ist. Um die

Qualitatskontrollflissigkeit zu testen, driicken Sie die Taste , V “ vor dem Hinzufligen der Probe.

Das Qualitatskontrollfiiissigkeitssymbol , & “ wird unter ,--“ auf dem Bildschirm angezeigt, was
anzeigt, dass der aktuelle Modus zum Testen der Blutzuckerkontrollfliissigkeit ist; Driicken Sie
erneut die Taste ,, V “ und das Blutzuckerkontrollflissigkeitssymbol auf dem Bildschirm
verschwindet, was darauf hinweist, dass es sich derzeit um den Bluttestmodus handelt.
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Beachten:

1) Prifen Sie, ob der Blutzuckerteststreifen ein passender Teststreifen ist; wenn nicht, ersetzen
Sie ihn bitte.

2) Eine Blutprobe kann nur eingeatmet werden, wenn das Bluttropfensymbol blinkt.

3) Wenn auf dem Bildschirm das Blutzuckerkontrollflissigkeitssymbol ,, @ “ angezeigt wird,
missen Sie zuerst die Taste ,, V “ driicken, und das Qualitatskontrollfliissigkeitssymbol ,, [:]
verschwindet, bevor die Blutprobe eingeatmet werden kann, andernfalls sind die
Testergebnisse unglltig und miissen erneut getestet werden.

4.3.4 Blutentnahme: Verwenden Sie den Blutentnahmestift, um Blut aus dem desinfizierten Teil

zu entnehmen. Die Gebrauchsanweisung fiir den Blutentnahmestift finden Sie in der

,Gebrauchsanweisung flr den Blutentnahmestift".

Hinweis: Vor der Blutentnahme sollte der Desinfektionsalkohol an der Blutentnahmestelle
verfliichtigt werden.

4.3.5 Einatmen der Blutprobe: Driicken Sie die Blutprobe aus, legen Sie die Blutprobe in
Tropfenform auf den Finger, beriihren Sie das blutsaugende Ende am vorderen Ende des
Teststreifens mit den Bluttropfen und die Blutprobe wird automatisch in die Reaktionskammer des
Teststreifens eingeatmet. Wenn die Blutprobe vollstandig angesaugt ist, gibt das Gerat einen
kurzen ,Piepton“ ab, nimmt den Finger ab, und das Geréat startet automatisch den Test und beginnt
mit dem Countdown. Stéren Sie das Gerat und den Teststreifen nicht und bewegen Sie sie nicht,
nachdem das Gerat mit dem Testen begonnen hat, und driicken Sie keine Tasten auf dem Gerat.

Beachten:
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1) Die Blutprobe muss innerhalb von 3 Minuten, nachdem das Gerat bereit ist (das
Blutstropfensymbol blinkt), eingeatmet werden, andernfalls schaltet sich das Gerat
automatisch ab.

2) Der Blutabsaugvorgang muss auf einmal abgeschlossen werden. Wenn das Blut die
Reaktionskammer nicht auf einmal flllt, sollte ein neuer Teststreifen zum Testen
ausgetauscht werden.

3) Bitte driicken Sie das blutsaugende Ende des Teststreifens nicht zu fest gegen lhre Finger,
da sonst der Blutansaugkanal verstopft wird und das Blutansaugen nicht glatt verlauft, was
zu falschen Ergebnissen fiihrt.

4.3.6 Lesen der Ergebnisse: Nach dem Countdown des Gerates fir 5 Sekunden werden die
Testergebnisse auf dem Bildschirm angezeigt. Das Gerat verwendet mmol/L zur Anzeige der
Ergebnisse. Wenn die Stimme eingeschaltet ist, erfolgt eine Sprachiibertragung.

Hinweis: Wenn das Blutzuckertestergebnis ,LO" oder ,HI* anzeigt, ist Ihr Testergebnis niedriger
als 1,1 mmol/L oder héher als 33,3 mmol/L.

4.3.7 Speicherung der Ergebnisse: Ziehen/driicken Sie den Teststreifen heraus, das Gerét gibt
einen kurzen ,Piepton*” ab, schaltet sich automatisch ab und die Testergebnisse werden
automatisch gespeichert (,LO“- oder ,HI*-Testergebnisse werden nicht im Geréat gespeichert).

Hinweis: Der Teststreifen kann durch Zuriickziehen der Teststreifentaste herausgeschoben
werden. Der verwendete Teststreifen kann biochemische Sicherheitsprobleme oder
Umweltverschmutzungsprobleme haben. Bitte verwenden Sie fiir die Entgegennahme den dafir
vorgesehenen Behélter. Bitte sehen Sie bei der Riickgabe niemandem ins Gesicht, um keine
Verletzungen zu verursachen.
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4.3.8 Abfallentsorgung: Entsorgen Sie gebrauchte Teststreifen und Blutentnahmenadeln
entsprechend dem medizinischen Abfall.

4.4 Ergebnisabfrage

Das Blutzuckermessgerat in Safe AQ Angel kann 200 Blutzuckertestergebnisse und 10
Qualitatskontrollflissigkeitstestergebnisse aus letzten Testen speichern, und die beiden
Testergebnisse werden getrennt gespeichert, ohne sich gegenseitig zu beeinflussen. Wenn die
201. Blutzuckerdaten oder die 11. Qualitatskontrollflissigkeitsdaten gespeichert werden, werden
die frihesten gespeicherten Blutzuckerdaten oder Qualitatskontrolifliissigkeitsdaten automatisch
Uberschrieben.

4.1.1 Abfrage von Blutzuckertestergebnissen: Halten Sie die Taste , () “ 3 Sekunden lang gedriickt,
um das Gerat im Abschaltzustand einzuschalten, und auf dem Bildschirm wird der
Durchschnittswert der letzten 7 Tage angezeigt. Driicken Sie die Taste , V*“, um den
Durchschnittswert der letzten 14 Tage, den Durchschnittswert der letzten 28 Tage und das letzte
Blutzuckertestergebnis anzuzeigen (falls im Blutzuckermessgerat keine Blutzuckerdaten
gespeichert sind, werden diese auf dem Bildschirm angezeigt); driicken Sie die Taste ,A“ oder , V*,
um andere Testergebnisse anzuzeigen. Wenn das letzte Testergebnis gesucht wird, wird auf dem
Bildschirm des F-Gerates ,END* angezeigt. Halten Sie die Taste , (D langer als 3 Sekunden
gedriickt, um das Geréat auszuschalten und die Abfrage zu beenden.
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Abfrage von Qualitatskontrollflissigkeitstestergebnissen: Driicken Sie nach Eingabe der
Blutzuckerwertabfrage kurz (innerhalb von 3s) die Taste (') um zur Abfrage von
Qualitatskontrollflissigkeitstestergebnissen zu wechseln. Der Bildschirm zeigt die Ergebnisse des
letzten Qualitatskontrollfliissigkeitstests an (wenn die Daten der
Qualitatskontrollflissigkeitsergebnisse nicht im Gerat gespeichert sind, werden ,---“ und das
Qualitatskontrollflissigkeitssymbol , @ “ auf dem Bildschirm angezeigt; driicken Sie die Taste , A “
oder , V*“ um die Ergebnisse anderer Qualitatskontrollfliissigkeitstests anzuzeigen. Wenn die letzten
4 Testergebnisse Uberpriift werden, wird auf dem Bildschirm des Gerats ,END" angezeigt. Driicken
Sie erneut kurz die Taste ,, (') (innerhalb von 3s), um zur Blutwertergebnisabfrage zuriickzukehren.
Halten Sie die Taste ,, (') langer als 3 Sekunden gedriickt, um das Gerat abzuschalten und die
Abfrage zu beenden.

4.5 Léschen gespeicherter Daten

4.5.1 Streichung von Blutzuckertestergebnissen: Geben Sie den Status der Abfrage des
Blutzuckertestergebnisses ein und driicken Sie gleichzeitig die Taste , ()* und die Taste , V. Wenn
auf dem Bildschirm ,---“ angezeigt wird, gibt das Gerat einen kurzen ,Piepton* ab, und alle
gespeicherten Blutzuckertestergebnisse des Gerats wurden geldscht.

4.5.2 Loschung von Qualitatskontrollfliissigkeitstestergebnissen: Geben Sie den Abfrage-Status der
Qualitatskontrollfliissigkeitstestergebnisse ein und driicken Sie gleichzeitig die Taste ,, (') und die
Taste , V“. Wenn der Bildschirm ,---“ und das Qualitatskontrollflissigkeitssymbol [ﬁ “ anzeigt, gibt
das Gerat einen kurzen ,Piepton” ab, und alle gespeicherten
Qualitatskontrollflissigkeitstestergebnisse des Gerats wurden geléscht.
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4.6 Stimmfunktion

Halten Sie im Abschaltzustand die Taste , A “ etwa 3s lang gedriickt, um in den
Stimmeneinstellungsmodus zu gelangen: Driicken Sie die Taste , A “, um die Stimme einzustellen,
auf dem LCD-Bildschirm werden ,& und ,\ angezeigt, um anzuzeigen, dass die Stimme
eingeschaltet ist, die Anzeige .,/ und ,x“, um anzuzeigen, dass die Stimme ausgeschaltet ist,
driicken Sie die Taste , “ zur Bestatigung, das Gerat wird abgeschaltet und die aktuelle Einstellung
wird gespeichert.

Hinweis: Wenn das Gerat werkseitig ausgeliefert wird, ist die Standardstimme eingeschaltet.

Wenn die Stimme eingeschaltet ist, ist der Inhalt der Sprachiibertragung wie folgt:

Beim Einfuihren des Teststreifens wird die Stimme: ,Bitte Blutprobe einatmen” gemeldet;

Nach dem Hinzufiigen der Probe wird die Stimme: ,Bitte warten Sie einen Moment“ gemeldet;
Nachdem die Ergebnisse angezeigt wurden, wird der Blutzuckerwert entsprechend dem Probentyp
als ,Blutzuckerwert xx,x mmol pro Liter* und die Qualitatskontrollfliissigkeit als ,xx,x mmol pro
Liter" gemeldet.

Wenn der Testwert niedriger als 1,1 mmol/l ist, wird die Stimme ,Der Testwert ist niedriger als 1,1
mmol pro Liter* gemeldet;

Wenn der Testwert hoher als 33,3 mmol/l ist, wird die Stimme ,Der Testwert ist hoher als 33,3
mmol pro Liter* gemeldet;

Wenn der Strom nicht ausreicht, wird die Stimme ,Bitte ersetzen Sie die Batterie® gemeldet;
Wenn die Umgebungstemperatur den Testtemperaturbereich des Geréats tUberschreitet, wird die
Stimme ,Die Temperatur iberschreitet den Bereich* gemeldet;

Wenn die Bedienung falsch ist, wird die Stimme , Testmethodenfehler* gemeldet.
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4.7 Energiesparmodus

1. Die Wartezeit fir das Abtropfen des Blutes betragt etwa drei Minuten, und das Gerat schaltet sich
nach drei Minuten automatisch ab.

2. Wenn der Teststreifen nach Erscheinen der Testergebnisse nicht herausgezogen wird, zeigen die
Ergebnisse, dass etwa drei Minuten lang keine Aktion erfolgt und das Geréat automatisch
abgeschaltet wird.

Hinweis: Das Testergebnis lautet ,LO" oder ,HI“. Das Ergebnis zeigt, dass eine Minute lang keine
Aktion erfolgt und das Gerat automatisch abgeschaltet wird.

3. Wenn bei einer anderen Betriebsverbindung innerhalb einer Minute keine Aktion ausgefiihrt wird,
schaltet sich das Geréat automatisch aus.

5. Systeminspektion

Die Blutzuckerqualitatskontrollfliissigkeit wird als Nachweismethode fiir die Qualitatskontrolle des
Blutzuckertestsystems verwendet, um sicherzustellen, dass das Blutzuckermessgeréat und der
Blutzuckerteststreifen normal funktionieren und die Testverfahren des Benutzers korrekt sind. Durch
regelmaBige Systeminspektion kann sichergestellt werden, dass das Gerat genaue Testergebnisse
liefert.

Sie kénnen uns Uber Ihren lokalen Handler kontaktieren oder die Hotline anrufen, um die
Qualitatskontrollflissigkeit zu erhalten.

Hinweis: Es darf nur die von unserem Unternehmen hergestellte Blutzuckerqualitatskontrollflissigkeit
verwendet werden.
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5.1 Wann muss das System liberprift werden?

Bei Verwendung einer Flasche (Schachtel) neuer Teststreifen

Wenn der Deckel des Flaschenteststreifens tber einen langeren Zeitraum gedffnet ist
Wenn Sie testen mochten, ob das Gerat oder der Teststreifen ordnungsgemaf funktioniert
Wenn die Lagerumgebung des Teststreifens die normalen Lagerbedingungen Uberschreitet
Wenn das Gerat fallt oder beschadigt ist

Wenn |hre Blutzuckermessergebnisse nicht mit Ihrer Selbstwahrnehmung tbereinstimmen,
Wenn Sie Uberpriifen, ob lhre Messschritte korrekt sind

5.2 Inspektionsschritte der Qualitatskontrolle

5.2.1 Artikelvorbereitung: Balancieren Sie die Blutzuckerqualitatskontrollfliissigkeit, das
Blutzuckermessgerat und den Blutzuckerteststreifen mindestens 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur.

Hinweis: Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung fir die Verwendung der
Blutzuckerqualitétskontrollflissigkeit sorgfaltig durch und kennen Sie die Vorsichtsmalinahmen
fir die Verwendung der Qualitatskontrollflissigkeit.

Nehmen Sie den Teststreifen heraus und filhren Sie den Blutzuckerteststreifen in das Gerat
ein. Der Standardmodus zum Starten des Gerats ist der Blutzuckertestmodus. Wenn Sie in
den Qualitatskontrollfliissigkeitstestmodus wechseln miissen, driicken Sie vor dem Hinzufligen
der Probe die Taste , V“ und das Qualitatskontrollfliissigkeitssymbol ,, & “ wird auf dem
Bildschirm angezeigt.
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Hinweis: Die Qualitatskontrollflissigkeit kann nur dann eingeatmet werden, wenn das blinkende
Blutstropfensymbol ,, @ und das Qualitatskontrollfliissigkeitssymbol ,, @ “ auf dem Bildschirm
erscheinen, andernfalls ist das Testergebnis ungliltig und muss erneut getestet werden.

5.2.3 Einatmen von Qualitatskontrollfliissigkeit: Schiitteln Sie die Flasche mit der
Qualitatskontrollfliissigkeit maRig und driicken Sie den ersten Tropfen der
Qualitatskontrollfliissigkeit zur Entsorgung aus. Driicken Sie die Flussigkeitstropfchen wieder
aus, beriihren Sie das Probenansaugende des Teststreifens mit den Flissigkeitstropfchen,
und die Qualitatskontrollfliissigkeit wird automatisch in den Reaktionsraum des Teststreifens
gesaugt. Wenn das Gerét einen kurzen ,Piepton” abgibt, um anzuzeigen, dass das Einatmen
der Qualitatskontrollfliissigkeit abgeschlossen ist, geht das Gerat automatisch in den
5-Sekunden-Countdown und startet den Test.

5.2.4 Das Blutzuckermessgerat schliet den Test automatisch ab und zeigt die Testergebnisse
und die Kennzeichnung der Qualitatskontrollfliissigkeit ﬁ “ auf dem Anzeigebildschirm des
Gerats an. Wenn die Testergebnisse innerhalb des markierten Qualitétskontrollbereichs liegen,
bedeutet dies, dass das Gerat und der Teststreifen normal funktionieren. Wenn die
Testergebnisse auRerhalb des Bereichs liegen, versuchen Sie es bitte erneut mit einem neuen
Teststreifen.

5.2.5 Nachdem der Test abgeschlossen ist, ziehen/driicken Sie den Teststreifen heraus.

Hinweis: Bitte entsorgen Sie die verwendeten Teststreifen und Qualitatskontrollfliissigkeiten
gemafl dem medizinischen Abfall.
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5.3 Mogliche Griinde und MaBnahmen fiir
Qualitatskontrollfliissigkeitstestergebnisse, die auRerhalb des Bereichs liegen

Ursache MaBRnahmen

Fehler im Messbetrieb

Neuvermessung in strikter Ubereinstimmung mit den
Betriebsverfahren

Ungeschiittelte Qualitatskontrolifliissigkeit

Wechseln Sie einen Teststreifen aus und messen Sie ihn
erneut. Schiitteln Sie die Qualitatskontrollfliissigkeit vor dem
Testen gut durch.

Wahrend des Tests wurde der erste Tropfen der
Qualitatskontrollflissigkeit nach dem Offnen der
Flasche verwendet.

Wechseln Sie einen Teststreifen aus und messen Sie ihn
erneut.

Qualitatskontrollfliissigkeit abgelaufen oder
verschlechtert

Wechseln Sie eine Flasche mit der QualitatskontrollflUssigkeit,
die gut aufbewahrt wird und sich innerhalb der
Gilltigkeitsdauer befindet, und messen Sie sie neu

Teststreifen abgelaufen oder verschlechtert

Wechseln Sie eine Flasche (Schachtel) mit neuen Teststreifen
und messen Sie neu

Die Temperatur von Geraten, Teststreifen und
Qualitatskontrollfliissigkeit ist zu hoch oder zu
niedrig

Die drei wurden 30 Minuten lang bei Raumtemperatur
ausgeglichen und dann erneut gemessen.

Falscher Testmodus

Bitte wahlen Sie den entsprechenden Testmodus fiir die
Qualitatskontrolle

Gerateausfall

Bitte wenden Sie sich an lhren Handler oder Hersteller
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Hinweis: Wenn die Testergebnisse auBerhalb des Qualitatskontrollbereichs liegen, nachdem die

obige Ursachenanalyse und die oben genannten MaRRnahmen durchgefiihrt wurden, liegen die
Testergebnisse immer noch auflerhalb des Qualitatskontrollbereichs, dann funktioniert das
Testsystem mdglicherweise nicht normal. Bitte testen Sie vorerst nicht und wenden Sie sich an
den ortlichen Handler oder Hersteller.

6 Aufbewahrung und Pflege

Das Blutzuckermessgerat sollte vor Staub geschitzt und vor starken Erschitterungen und
Kollisionen geschitzt werden.

Lager- und Transportbedingungen:

Temperatur: -20 °C - 55 °C

Lassen Sie keinen Schmutz, Staub, Blut oder andere Flissigkeiten durch Schnitte oder Spalten
in das Gerat eindringen. Wenn Fremdkdrper an der Oberflache des Gerats haften, kénnen
Tucher oder Wattestdbchen zum Abwischen in eine kleine Menge von 75%igem Alkohol oder
neutralem Reinigungsmittel getaucht werden. Tauchen Sie das Gerat nicht in
Reinigungsfliissigkeit ein. Verwenden Sie zur Reinigung kein Benzin als stark dtzendes
Lésungsmittel, um das Gerat nicht zu beschadigen.

7. Garantie

Unter normalen Verwendungsbedingungen verspricht das Unternehmen einen zehnjahrigen
Austausch. Bitte fiillen Sie die Garantiekarte sorgfaltig aus und senden Sie den Teil zuriick, der
an das Unternehmen zurlickgegeben werden muss.
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8. VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Bitte verwenden Sie dieses Gerat gemal der vom Hersteller angegebenen Methode, da es
sonst Schaden am Gerat verursacht.

Die Testergebnisse dieses Geréts kdnnen nur fiir die In-vitro-Diagnose und Uberwachung
verwendet werden und kdnnen nicht als Grundlage fiir eine Krankheitsdiagnose
herangezogen werden. Unter Bezugnahme auf die Meinungen der behandelnden Arzte und
Experten kénnen ihre Richtlinien nicht allein auf der Grundlage der Testergebnisse verletzt
werden. Wenn Sie dieses Gerat verwenden, um Testergebnisse zu erhalten, die nicht mit den
Symptomen Ubereinstimmen, sollten Sie sofort zur Untersuchung ins Krankenhaus gehen.
Bei der Testprobe dieses Gerats handelt es sich um Vollblut, aber der Testwert ist
entsprechend den Plasmaergebnissen kalibriert, so dass die angezeigten Ergebnisse den
Testwerten im Plasma entsprechen und mit den Plasmaergebnissen biochemischer
Labortests verglichen werden kénnen. Bitte fiihren Sie regelmaRig Labortests durch und
vergleichen Sie die Testergebnisse mit den Laborergebnissen.

Wahrend des Tests kann das Gerat mit Blut in Kontakt kommen. Daher besteht bei den
verwendeten Geraten die Gefahr, dass sie infektidse Substanzen enthalten. Wenn dieses
Gerat in medizinischen Einrichtungen verwendet wird, sollte das medizinische Personal die
entsprechenden Infektionsschritte Ihrer Einheit fiir die sanitare Ausriistung befolgen, wie das
Tragen von Handschuhen oder anderen persénlichen Schutzausristungen.

Kinder oder besondere Benutzer, die (iberwacht werden miissen, missen das Gerat unter
der Uberwachung anderer normaler Erwachsener benutzen, und das Gerat muss auRerhalb
der Reichweite von Kindern platziert werden.

Kontraindikationen: Es wurden bisher keine relevanten Berichte gefunden.
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9. Stérungen

Frage 1: Nach dem Einfiihren des Teststreifens kann das Gerat nicht eingeschaltet werden

Ursache

Falsche Installation der Batterie

Unzureichende Batterieleistung

Schlechter Kontakt mit der Steckdose

Keine Reaktion auf den Bildschirm

Der Teststreifen wurde nicht korrekt eingefiihrt.

Abhilfe

Neuinstallation der Batterie

Austausch neuer Batterien

Legen Sie den Teststreifen mit der Vorderseite nach oben
richtig ein und schieben Sie das Buchsenende des
Teststreifens bis zum Ende

Bitte wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler

Nehmen Sie die Batterie heraus, warten Sie mehr als 3
Minuten und setzen Sie die Batterie wieder ein. Wenn das
Problem nicht behoben wird, wenden Sie sich bitte an den

Hersteller oder Handler.

Frage 2: Das Gerat kann nach dem Einatmen der Probe nicht mit dem Testen beginnen

Ursache Abhilfe

Wechseln Sie zu einem neuen Teststreifen, atmen Sie eine

Unzureichende Probenzugabe ausreichende Probengréfe ein und testen Sie erneut

Die Probe wird an der falschen Stelle hinzugefiigt. | Entsprechend der Beschreibung von Einatmen der Probe
o gAY wird die Probe an der richtigen Stelle hinzugefiigt.

Wiederverwendung von Teststreifen Erneuter Test mit neuen Streifen
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Problem 3: Falsche Testergebnisse

Ursache

Nach dem Offnen der Aluminiumfolienverpackung
oder der Entnahme aus der Teststreifenflasche ist
die Lagerzeit zu lang.

Das blutsaugende Ende des Teststreifens befindet
sich zu nahe am Finger, und die Probe lasst sich
nicht gleichmaRig absaugen.

Der Verpackungsbeutel des Teststreifens ist
beschadigt und das Trockenmittel wird weich. Die

Offnungszeit der Teststreifenflasche ist zu lang ode
mehr als 6 Monate nach dem Offnen.

Teststreifen abgelaufen

Fehler des Gerats oder Teststreifens

Abhilfe

Nach dem Offnen der Aluminiumfolienverpackung oder der
Entnahme aus der Teststreifenflasche ist der Test innerhalb
von 3 Minuten abgeschlossen.

Das Ansaugende des Teststreifens beriihrt den Blutstropfen
leicht.

Verwenden Sie eine Flasche oder einen Beutel mit neuen
Teststreifen.

Verwenden Sie eine Flasche oder einen Beutel mit neuen
Teststreifen.

Bitte wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler

Frage 4: Bevor die Probe eingeatmet wurde, beginnt das Gerat mit dem Countdown.

Ursache Abhilfe

Teststreifen feucht Ersetzen Sie neue Teststreifen

Frage 5: Die Testergebnisse zeigen ,,LO“ oder ,,HI*.

Ursache Abhilfe

Testergebnisse unter 1,1 mmol/l oder tiber 33,3 Wiederholen Sie den Test. Wenn die gleichen Ergebnisse
mmol/l gefunden werden, gehen Sie bitte ins Krankenhaus.

Frage 6: Nach dem Einfiihren des Teststreifens erscheint E-1 auf dem Gerat.

Ursache Abhilfe

Unzureichende Batterieleistung Austausch neuer Batterien
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Frage 7: Nach dem Einfiihren des Teststreifens erscheint E-2 auf dem Gerat.

Ursache

Abhilfe
Umgebungstemperatur des Tests

Platzieren Sie das Blutzuckermessgerat und den Teststreifen
zu hoch oder zu niedrig

im Bereich von 10 °C ~ 35 °C, balancieren Sie sie 30 Minuten
lang aus, und wiederholen Sie dann den Test

Frage 8: Nach dem Einfiihren des Teststreifens erscheint E-3 auf dem Gerat.

Ursache

Abhilfe

UnsachgemafRe Bedienung: Der Teststreifen darf
erst in das Gerét eingefiihrt werden, nachdem die
Probe angesaugt wurde.

Fiihren Sie den Teststreifen in das Gerat ein, bevor Sie die
Probe einatmen.

UnsachgemaRe Bedienung: Der Teststreifen wurde Ersetzen Sie den neuen Teststreifentest

moglicherweise verwendet

Teststreifen abgelaufen oder feucht

Ersetzen Sie den neuen Teststreifentest
Nehmen Sie den Streifen fir mehr als 3 Minuten
aus der Teststreifenflasche

Ersetzen Sie den neuen Teststreifentest
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Frage 9: Nach Einschalten des Gerats erscheint E-6.

Ursache

Fehler in den Gerateparametern

Frage 10: Keine Stimme

Abhilfe

Bitte wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler

Ursache

Stimmfunktion abgeschaltet

Stimmfunktion eingeschaltet, keine Stimme

Abhilfe
Stimmfunktion eingeschaltet

Bitte wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler
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10. Messung der Leistung eines Blutzuckermesssystems

Die Genauigkeit und Messwiederholbarkeit dieses Blutzuckermesssystems beziehen sich auf die
nationale Norm GB/T19634-2005 ,Allgemeine technische Bedingungen fiir
Blutzuckermesssysteme zum Selbsttest von in-vitro-diagnostischen Testsystemen® und die
internationale Norm 1SO15197: 2013
LJnvitrodiagnostictestsystems—Requirementsforblood-glucosemonitoringsystemsforself-testinginm
anagingdiabetesmellitus®.

Genauigkeitsanforderungen des Systems: Die Abweichung von = 95% der Testergebnisse sollte
den Anforderungen von Tabelle 1 entsprechen;

Anforderungen an die Messwiederholbarkeit des Systems: Die Prifergebnisse miissen den
Anforderungen von Tabelle 2 entsprechen.

Tabelle 1: Genauigkeitsanforderungen

Testbereich Zulassige Abweichungen

1.Immol/L~5.55mmol/L

i + +
(20mg/dL~I00mg/dL) Nicht mehr als + 0,83 mmol/L (+ 15 mg/dL)

5.55mmol/L~33.3mmol/L

(100mg/dL~600mg/dL) Nicht mehr als + 15 %
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Tabelle 2: Anforderungen an die Wiederholbarkeit von Messungen

Testbereich Prazision

1.Immol/L~5.55mmol/L

(20mg/dL~100mg/dL) SD<0.34mmol/L(<6mg/dL)

5.55mmol/L~33.3mmol/L

0,
(100mg/dL~600mg/dL) CV=6.0%

11. Produkteigenschaften

Testproben: frisches Kapillarblut und vendses Blut

Fir die Kalibrierung verwendeter Probentyp: vendses Plasma
Blutvolumen: etwa 0,6 Mikroliter

Testbereich: 1,1 mmol/L bis 33,3 mmol/L

Testzeit: (5+1)s

Kalibrierungskurve: Das Gerat wahlt automatisch die Testkurve aus
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Stromversorgung: Zwei Alkaline-Batterien Nr. 7, interne Stromversorgung DC3V, max.
Nenneingangsstrom 40mA

Speicherkapazitat: Blutzuckermessgerat in Safe AQ Angel, 200 Blutzuckertestwerte, 10 Testwerte
fir Qualitatskontrollfliissigkeit

Testtemperatur: Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des passenden Teststreifens
Testfeuchtigkeit: Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des passenden Teststreifens
Freigabeversion der Software: V01

Produktionsdatum: Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem Etikett.

Nutzungsdauer: 10 Jahre

Die Nutzungsdauer dieses Produkts richtet sich nach der Nutzungsdauer der
Schltisselkomponenten (die Haufigkeit der Verwendung von Blutzucker wird 7 Mal am Tag
Uberwacht). Wahrend des Gebrauchs sollte der Benutzer das Produkt gemaR den Anforderungen
des Produkthandbuchs warten und warten. Nach der Wartung und Instandhaltung kénnen
Produkte, von denen bestatigt wurde, dass sie die grundlegende Sicherheit und Wirksamkeit
aufrechterhalten, normal verwendet werden.

12. Kontraindikationen

Bisher wurden noch keine relevanten Berichte gefunden.
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13. Liste der Zubehorteile

Batterien: Zwei Alkalibatterien Nr. 7, deren Installation und VorsichtsmalRnahmen entnehmen
Sie bitte dem Inhalt ,4.1 Installieren von Batterien® in diesem Handbuch.
Datenkabel: optional. Einzelheiten zur Verwendung des Datenkabels finden Sie in der

Zufallsdatei des Datenkabels.

Blutentnahmestift: optional. Einzelheiten zu seiner Verwendung finden Sie in der

Bedienungsanleitung des Stiftes.

14. Erkldrung der Symbole

-I Medizinisches Geréat zur
In-vitro-Diagnostik

<
=)

Siehe Gebrauchsanweisung

Seriennummer

| =

DC

Vor Regen geschlitzt

10

Zeichen fiir die eingeschrénkte
Verwendun, geféhrlicher Stoffe in
Elektro- ung lektronikprodukten

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Produktionsunternehmen

Beachten Sie, dass auf die
Begleitdokumente verwiesen wird

S

PEG

Biologische Gefahrdung — Gebrauchte
Gerate konnen das Risiko der
Ubertragung von Krankheiten bergen |
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15. Erklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit 15.1 Richtlinien und Herstellererklarungen-Elektromagnetische Emissionen
Dieses Gerét erflllt die Anforderungen an die Emissions- und Storfestigkeit der EMV-Normen

GBAT18268.1-2010 und GBAT18268.26-2010. . ..
Elektromagnetische Emissionen
Beachten:

1) Bei der Verwendung dieses Geréts in einer trockenen Umgebung, insbesondere in einer Dieses Gerat wird voraussichtlich in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung verwendet, und

trockenen Umgebung, in der kiinstliche Materialien (Kunststoffe, Teppiche usw.) vorhanden der Kaufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass es in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.
sind, kann es zu schadlichen elektrostatischen Entladungen kommen, die zu falschen
Schlussfolgerungen fiihren.

Emissionversuch Konformitaten Leitfaden zur elektromagnetischen Umgebung
2) Tra_gbare mobile Sendeanlz{gen kénnen die Leistung dieses Gerats begntrachtlgen: Das Biuzuckermessgerat verwendet
3) Es st verboten, dieses Gerat neben starken Strahlungsquellen (z. B. nicht abgeschirmten o Es erfilit die Radiofrequenzenergie nur fiir seine internen
Hochfrequenzquellen) zu verwenden, da dies sonst den normalen Betrieb des Gerats Strahlungsemission Grenzwerte fir Gerate Funktionen. Daher ist seine Radiofrequenzemission
beeintrachtigen kann. GB4824 der Klasse B der sehr gering und die Méglichkeit von Interferenzen mit
4) Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die elektromagnetische Vertraglichkeit des Gruppe 1 elektronischen Geréten in der Néhe ist sehr gering.

Gerats sicherzustellen, damit das Gerat ordnungsgeman funktioniert. Es wird empfohlen,
die elektromagnetische Umgebung vor dem Einsatz des Gerats zu bewerten.
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15.2 Richtlinien und Herstellererklarungen-Elektromagnetische Storfestigkeit

Richtlinien und Herstellererklarungen-Elektromagnetische Storfestigkeit

15.3 Richtlinien und Herstellererklarungen-Elektromagnetische Storfestigkeit

Richtlinien und Herstellererklarungen-Elektromagnetische Storfestigkeit

Dieses Gerat wird voraussichtlich in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung verwendet, und
der Kaufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass es in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Dieses Gerat wird voraussichtlich in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung verwendet, und

der Kaufer oder Be

nutzer sollte sicherstellen, dass es in dieser ele

sktromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Priifung der
Storfestigkeit

Priifstand

Zufallsniveau

Leitfaden zur elektromagnetischen
Umgebung

Prifung der
Storfestigkeit

Prifstand

Zufallsniveau

Leitfaden zur elektromagnetischen
Umgebung

Elektrostatische

Luftentladung: + 2

Luftentladung: + 2

Der Boden sollte aus Holz und
Betonfliesen bestehen. Wenn der

Entladung kV; £ 4 kV; £ 8 kV kV; £ 4 kV; £ 8 kV h - .
(ESD) Kontaktentladung: Kontaktentladung: Bodggdgétk?)i/:tthseélnstgh;g lr\g?atz\rll:hen
GB/T17626.2 12KV; £4kV, £2KV; 24KV, Feuchtigkeit mindestens 30% betragen.
Das Netzfrequenzmagnetfeld sollte die
Nennnetzfrequen horizontalen Eigenschaften des
zmagnetfeld 3A/m,50Hz 3A/m,50Hz Netzfrequenzmagnetfelds eines
GB/T17626.8 typischen Ortes in der Umgebung des

beabsichtigten Einsatzortes aufweisen.
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Strahlungselektr
omagnetisches
Feld
GB/T17626.3

3V/im
80MHz-2.0GHz

3V/im
80MHz-2.0GHz

Tragbare und mobile
Hochfrequenzkommunikationsgerate sollten nicht
naher als in der empfohlenen Isolationsdistanz an
irgendeinem Teil des Blutzuckermessgerates
verwendet werden. Dieser Abstand wird durch eine
Formel berechnet, die der Frequenz der
Emissionsphase entspricht.

Empfohlener Isolationsabstand

d=1.2 [p 80MHz-800MHz

d=1.2 [p 800MHz-2.0GHz

Dabei:

p-Die maximale Nennausgangsleistung des Senders,
in Watt (W), wie vom Senderhersteller angegeben;
d-Empfohlener Isolationsabstand, in Metern (m) B
Die Feldstarke des ortsfesten Hochfrequenzsenders
wird bestimmt, indem das elektromagnetische Feld a
in jedem Frequenzbereich b niedriger als der
Koinzidenzpegel gemessen wird.

Der Strom sollte eingeschaltet werden

In der N&he von Geréten, die mit den folgenden
Symbolen gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen
auftreten: @
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Anmerkung 1: Die Formel fiir das h6here Frequenzband wird bei 80MHz- und 800MH-Ratenpunkten verwendet.
Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht fiir alle Situationen geeignet. Die elektromagnetische

Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Objekten und menschlichen Korpern beeinflusst.

a. Feste Sender, wie z.B. Basisstationen fiir drahtlose (zellulare/schnurlose) Telefone und
Bodenmobilfunkgerate, Amateurfunkgerate, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendungen, kénnen ihre
Feldstarke theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung des ortsfesten
Hochfrequenzsenders zu bewerten, ist die Vermessung des elektromagnetischen Ortes zu beriicksichtigen.
# Ist die Feldstarke des Ortes, an dem das Blutzuckermessgerat gemessen wird, hdher als der obige
anwendbare Hochfrequenzkoinzidenzpegel, ist das Blutzuckermessgerét zu beobachten, um seinen
normalen Betrieb zu tberpriifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusétzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neueinstellung der Richtung oder Position des
Blutzuckermessgerates.

b. Im gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke unter 3 V/m liegen.

15.4 Empfohlener Isolationsabstand zwischen tragbaren und mobilen
Funkfrequenz-Kommunikationsgeraten und Geraten oder Systemen

Empfohlener Isolationsabstand zwischen tragbaren und mobilen

Funkfrequenz-Kommunikationsgeriten und Geriten oder Systemen

Dieses Geré( wird ichtlich in i L mlt i (]
|n i l mit lierter s

des kann der Kéaufer oder Benutzer indem er den unten

empfohlenen Mindestabstand zwischen dem tragbaren und mobilen Hochfrequenzkommunikationsgerét (Sender) und dem Gerat beibehélt.

Dieses Gerat wird

gig von del:
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NennauMsZ)g?;slleeistung Isolationsabstand/m entsprechend verschiedenen Frequenzen des Senders
des Senders 80MHz ~ 800MHz 800MHz ~ 2.0GHz
w d=12./p d=23.p
0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 12 23
10 3.8 7.3
100 12 23

Fir die maximale Nennausgangsleistung des Senders, die nicht in der obigen Tabelle aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Isolationsabstand d in Metern (m) durch die Formel in der entsprechenden Senderfrequenzspalte bestimmt werden, wobei P
die vom Senderhersteller angegebene maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) ist.

Anmerkung 1: Am 800MHz-Frequenzpunkt des 80MHz-Anschlusses wird die Formel im héheren Frequenzbereich
Ubernommen.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht fiir alle Situationen geeignet. Die elektromagnetische Ausbreitung

wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Objekten und menschlichen Kérpern beeinflusst.
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Ziele der Blutzuckerkontrolle bei Typ-2-Diabetes in China
(Leitfaden zur Pravention und Behandlung von Typ-2-Diabetes in China, Ausgabe 2017)

Namen und Inhalt von Schadstoffen in Produkten

Zustand Zielbereich i
Nams{desjleils Blei (Pb) QL ilber (Hg) C: ium (Cd) tiges | Polybromierte | Polybromierter
und seine und seine und seine Chrom (Cr Biphenyle Diphenylether
Verbindungen | Verbindungen | Verbindungen (VI))-Verbindung (PBB) (PBDE)

Nuchtern 4.4~7.0mmol/L(79mg/dL~126mg/dL)

Gedruckte Leiterplatte o o o o o o

Ziele der Blutzuckerkontrolle wiahrend der Schwangerschaft
bei Patienten mit Schwangerschaftsdiabetes (GDM) Hardware o o o o o o
(Leitfaden zur Diagnose und Behandlung von Schwangerschaft mit Diabetes mellitus (2014)

Elektronische
Komponenten X o o o o o

Zustand Zielbereich

Gehause o o o o o o

Vor dem Essen

<5.3mmol/L(95mg/dL)

* Netzkabel oder

Netzadapter o o o o o o
Normaler Blutzuckerbereich B
(National Guide to Clinical Laboratory Procedures, 4. Ausgabe) aene — © © x © ©
* Blutzuckerteststreifen o o o o o o
Zustand Zielbereich
* Blutentnahmestift o o o o o o
Nuchternplasma (klare)
Glukose bei Erwachsenen 3.9~6.1 mm0|/L(70mg/dL~1 1 Omg/dl‘) Verpackung und Druck o o o fe) o o
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o: Zeigt an, dass der Gehalt des Schadstoffs in allen homogenen Materialien der Komponente
unter den in GB/T26572 festgelegten Grenzwerten liegt.

x: Zeigt an, dass der Gehalt des Schadstoffs zumindest in einem homogenen Material des
Komponents die in GB/T26572 festgelegten Grenzwerte Uberschreitet.

Der X-Teil in der obigen Tabelle kann derzeit aus technischen Griinden nicht ersetzt werden und
wird sich mit dem technischen Fortschritt allméhlich verbessern.

*: Zeigt an, dass einige Produktmodelle diese Komponente enthalten.

Wenn die Benutzer das Produkt normal gemaR der Produktanleitung verwenden,

10 werden die im Produkt enthaltenen schadlichen Substanzen nicht austreten oder
\J mutieren und fir einen Zeitraum von 10 Jahren keine ernsthafte Umweltverschmutzung
oder ernsthafte Schaden an ihrem persénlichen und materiellen Eigentum verursachen.
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Anhang 1: Garantiekarte Sinocare
(vom Kunden selbst behalten)

Vielen Dank fiir den Kauf des Blutzuckermessgerates. Dieses Gerat genief3t
bei normalem Gebrauch einen zehnjahrigen Austauschservice. Bitte flllen
Sie die Garantiekarte vollstandig aus und geben Sie sie dem Verkaufer oder
senden Sie sie an uns, damit wir Sie rechtzeitig (iber die Informationen zu
unserem Messgerat informieren kénnen.

Vielen Dank fur Ihre Unterstitzung!

Wenn Sie Fragen zur Verwendung des Testers haben, rufen Sie bitte direkt
den Kundendienst an: 400-887-0036.

Kaufdatum:

Geratenummer:

Bitte bewahren Sie dieses Teil auf und zeigen
Sie diese Karte bei der Reparatur vor.

—
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Anhang 2: Garantiekarte Sinocare=i
(Ricksendung an den Hersteller)

Name: Tél.

Alter: Geschlecht:
Kaufdatum: Geratenummer:
Postanschrift:

Zeitpunkt der Entdeckung des Diabetes:

Kaufzweck: [ Fiir den personlichen [ Fir andere
Gebrauch

Vollstandiger Name der Verkaufsstelle:

(Bitte flllen Sie diese Karte genau und vollstéandig aus, damit Sie in
den Genuss des sorgenfreien Kundendienstes von Sinocare kommen).






