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Erklarung der Symbole

LoT
12

Hersteller

Verwendbar bis

Dieses Produkt erfilllt die Anforderungen der IVDR-Verordnung
(EU) 2017/746

In-vitro-Diagnostik

Gebrauchsanweisung beachten
Lagertemperaturbereich

Wichtige Informationen zu diesem Produkt
Bevollméachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Fur Selbsttests

@) Einzelner Patient, mehrfache Verwendung
o NDP
Europecert UG National Diagnostic Products (Australia)
Alsstr. 97, 41063, Pty Limited
Ménchengladbach, Deutschland 7-9 Merriwa Street,
www.betachek.com/de Gordon NSW 2072, Australien
E-mail: support@betachek.com www.betachek.com

® Betachek ist eine Marke von National Diagnostic Products (Aust) Pty Limited,
eingetragen in den USA und anderen Landern.



Verwendungszweck

Das BETACHEK® C50 System dient der quantitativen Bestimmung von Glukose
in frischem Kapillarblut, das durch einen Stich in den Finger gewonnen wird. Das
System kann bei der Behandlung von Diabetes mellitus eingesetzt werden. Das
System ist flir die Selbstkontrolle durch Laien geeignet. Das System besteht aus
dem Blutzuckermessgerat Betachek C50, das in Verbindung mit den Betachek
(50 Testkassetten verwendet wird.

Nur fiir einen Benutzer

Die Stechhilfe ist fest in das Messgerat integriert — Messgerét und Stechhilfe
bilden eine Einheit. Das BETACHEK® C50 ist daher ausschlieBlich fiir den
personlichen Gebrauch durch eine einzige Person bestimmt. Die gemeinsame
Nutzung des Messgeréats kann Infektionen (ibertragen und ist nicht zuldssig. Das
System ist nicht fiir Tests an mehreren Patienten und nicht fiir den
professionellen Einsatz in Gesundheitszentren, Arztpraxen oder Krankenhéusern
geeignet.

Hauptmerkmale

Keine Handhabung von Teststreifen - Kassettensystem
Voll integrierte Stechhilfe mit 10 Einstich-Einstellungen
Kabellose, automatische Datentibertragung zum Mobilgerét
Ergebnisse in ca. 5 Sekunden

Nur 2 pl Probe erforderlich

Optimale Genauigkeit durch RFID-Codierung

Ein- und Ausschaltautomatik

1- und 2-stlindige Testerinnerungen

Markierung der Ergebnisse

Speicherung von 500 Ergebnissen mit Uhrzeit und Datum
7,14, 30 und 90 Tage Durchschnittsberechnung

~ 0o 0 o 0 0 0 0 0 0 o0 o
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Ihr neues C50-Messgerat

Ubersicht der Teile

No O, wN =

Sensorabdeckung
Display

Test-/ Einstellungstaste
Speicherabruftaste
Stechtiefeneinsteller
Lanzettenhalter
Lanzette

Lanzettenauswerfer
Testkassette
Daumenrad
Batterieabdeckung
Lanzettenabdeckung
Stechtiefenanzeige
Sensor



Systemkomponenten

BETACHEK® C50-Messgerat und Batterie
BETACHEK® C50-Testkassette
BETACHEK®-Kontrollldsungen
BETACHEK®-Lanzetten

Tastenfunktionen

(W)

Speicher - Testergebnisse und Durchschnittswerte abrufen
(Sensorabdeckung geschlossen)

(s )

Probe - Stechhilfe anwenden (Sensorabdeckung offen)

Einstellungsmenti (Sensorabdeckung geschlossen)

0:0

Messgerat ausschalten

Menii Systemwerkzeuge (Sensorabdeckung geschlossen)



2 Messgerateeinstellungen

MaBeinheit priifen

Die Blutzuckerergebnisse kdnnen in zwei verschiedenen MaBeinheiten
angezeigt werden (mmol/L oder mg/dL). Ihr Messgerat ist werkseitig so
eingestellt, dass nur eine MaBeinheit angezeigt wird. Diese MaBeinheit kann
Uberprift werden wahrend der:

o Uberpriifung des Displays (siehe Abschnitt Uberpriifen des Displays)
in Kapitel 7)
mg/dL Messgeréat mmol/L Messgerat
dB88:nd8 a0 & 660%daAEL
I@II ll I IS|ZNI2)
2SS
mmol/L e
1ok

memor:

o (berpriifung des numerischen Displays (siehe Abschnitt Testverfahren

in Kapitel 5)
mg/dL Messgerat mmol/L Messgerat
[ [
[ I

3

imol/L

mg/dL

Bei Verwendung der falschen MaBeinheit werden die Ergebnisse falsch interpretiert.
Wenn Sie nicht wissen, welche MaBeinheit fiir Sie die richtige ist, fragen Sie bitte
Inren Arzt oder Ihre Arztin. Wenn Ihr Messgerét die falsche Einheit anzeigt oder
wenn eines der Display-Elemente fehlt, wenden Sie sich bitte an den BETACHEK®
Kundensupport. 7



Einlegen einer Testkassette

Vor Testbeginn muss eine Testkassette eingelegt sein. Testkassetten sind
separat erhaltlich.

Wichtig: Nehmen Sie die Testkassette erst aus dem Behélter kurz
bevor Sie diese in das Messgerat einlegen. Der Behdlter schiltzt die
Testkassette vor Beschéddigung und Feuchtigkeit. Die Kassette kann
im Messgerat verbleiben und muss nur entfernt werden, wenn das
Messgerat gereinigt wird. Testkassetten miissen innerhalb von 90
Tagen nach dem Offnen verwendet werden.

Schritt 1 | Sensorabdeckung dffnen

Schieben Sie die Sensorabdeckung bis zum Anschlag in Pfeilrichtung. Dadurch
wird das Messgerat eingeschaltet.

BETACHEK
€50




Schritt 2 | Testkassette einlegen

Wenn das Symbol fiir das Einlegen der Kassette angezeigt

wird, nehmen Sie die Kassette aus dem Behalter und

driicken Sie sie in die angezeigte Position. Die Testkassette N

sollte sicher einrasten und flach im Messgerét liegen. iy 80
/1

39

Entfernen einer Testkassette
Nachdem alle 50 Tests durchgefihrt wurden,
entfernen Sie einfach die gebrauchte Testkassette
und entsorgen Sie sie im normalen Hausmdill.

Schritt: 1 | Sensorabdeckung 6ffnen
Schritt: 2 | Testkassette entfernen

A. Driicken Sie die Kassette wie abgebildet leicht
nach vorne. (Auf der Kassette befinden sich Rillen
zum Driicken). B. Heben Sie die Kassette wie
abgehildet heraus.

Wichtig:

Uberpriifen Sie, ob die
Kassette eingerastet ist.
Sie sollte nach dem
Einlegen fest sitzen.




Giiltigkeit einer Testkassette: 90-Tage

Eine ungedffnete Testkassette kann bis zu dem auf dem Behélteretikett
aufgedruckten Ablaufdatum verwendet werden. Sobald sie eingelegt ist, liest
das Messgerdt die ID-Nummer der Testkassette und startet einen 90-Tage-
Countdown fir diese Kassette. Das Messgerét zeigt den Countdown der
verbleibenden Tage bis zum Ablaufdatum an, siehe Abschnitt. Uberpriifen des
Ablaufdatums einer gedffneten Testkassette in Kapitel 7.

" ' Sie erhalten 10, 3, 2 und 1 Tag(e) vor dem Ablaufdatum
=" Benachrichtigungen, bevor Sie testen.
G exp

10 Tage bis zum
Verfallsdatum

Wenn eines der beiden Daten tberschritten wird, ist die
Guiltigkeit der Testkassette abgelaufen und es sollten keine
- a== = \Weiteren Tests durchgefiihrt werden.

Entfernen Sie die abgelaufene Testkassette und legen

8 Sie eine neue Testkassette ein, um den Test fortzusetzen,
exp | siehe Abschnitt Einlegen einer Testkassette und Entfernen

einer Testkassette.

Die Kassette ist
abgelaufen

Wenn Sie die Zeit falsch eingestellt haben und das Jahr in der
Zukuntt liegt, zeigt das Messgerat das Symbol exp an.

10



3 Einstellungsanderungen

Um die Testergebnisse richtig zu analysieren oder Erinnerungen einzustellen,
mussen Sie die richtige Uhrzeit und das richtige Datum einstellen. Wenn das
Messgerat mit einem Mobilgerét gekoppelt ist, geschieht dies automatisch,
siehe auch Kopplungsabschnitt in Kapitel 8. Sie kdnnen einen Test durchfiihren,
ohne die Messgeréateeinstellungen anzupassen.

Offnen des Einstellungsmeniis

Um das Einstellungsmen( aufzurufen,
halten Sie die S-Taste bei geschlossener
Sensorabdeckung ca. 3 Sekunden gedriickt.

Scrollen Sie mit den unten abgebildeten
Tasten durch die Optionen, um die Mess-
geréteeinstellungen festzulegen.

Das jeweils blinkende Element kann
geédndert oder bestatigt werden.

OO

Bestatigen Andern

Schritt: 1| Zeitformat auswéhlen

(24h/12h)

Driicken Sie die M-Taste,
coarea UM zwischen den Optionen
i - wechseln, oder driicken
ich
/ | \

— Sie die S-Taste, um zu
T bestétigen und mit dem
nachsten Schritt fortzufahren.

L

\

Halten Sie die S-Taste gedriickt

Zeitformat (24 oder 12)

S

Zeit (Stunde)

S

Zeit (Minute)

S

Datum (Jahr)

S

Datum (Monat)

S

Datum (Tag)

S

Datumsformat (TT-MM oder MM-TT)

S

Ton (Ein oder Aus)

S

Kopplung (Ein oder Aus)
S

Messgerat Aus




Schritt 2| Einstellen der Stunde Minuten Monat
Die Stunde blinkt in der linken oberen
Fcke. Drilcken Sie M, um die Zahl zu St””de”i Tag l
andern. Driicken Sie S zum Speichern.

Schritt 3] Einstellen der Minute @'U;ma ; B
Die Minuten blinken nun. Driicken Sie M
zum Andern und S zum Speichern. i
-—
Schritt 4] Einstellung des Jahres Jahr!

Die Jahreszahl blinkt nun. Driicken Sie M,

um die Jahreszahl zu dndern, und S, um
sie zu speichern.

[Schritt 5] Einstellung des Monats
Der Monat blinkt nun. Driicken Sie M zum Andern und S zum

Speichern.

- Elnstellung des Tages

Der Tag wird nun blinken. Driicken Sie M zum Andern und S zum
Speichern.

7| Reihenfolge festlegen: Tag/Monat oder Monat/Tag

Der Tag wird nun blinken. Driicken Sie M zum Andern und S zum
Speichern.

12



Schritt 8] Ton ein- und ausschalten

Schritt 9

Wahlen Sie #¢ ON, um den Ton
einzuschalten, ODER wéhlen
Sie # OFF, um das Messgeréat
stumm zu schalten.

Driicken Sie die M-Taste, um
zwischen den Optionen zu
wechseln, oder driicken Sie die
S-Taste, um zu bestatigen.

Kopplungsmodus ein- und
ausschalten (Flugmodus)
Wahlen Sie ©@>* ON, um den
Kopplungsmodus einzuschalten
ODER €@>*OFF, um ihn
auszuschalten.

Driicken Sie die M-Taste, um
zwischen den Optionen zu
wechseln, oder drlicken Sie die
S-Taste, um zu bestatigen.

Das Messgerét speichert die
Einstellungen und schaltet sich
aus.

*QOder gleichwertiges Symbol

[ J PO |y
I | |
0 e
Ton EIN Ton AUS
N — O -, e -C}
o | =l
_n_n

kabellos EIN kabellos AUS



4 Vorbereitung der Stechhilfe

Einsetzen einer Lanzette

Das BETACHEK® C50-Messgerét
verflgt ber eine integrierte Stechhilfe,
die mit BETACHEK® - Lanzetten

kompatibel ist.

Wichtig: Die Stechhilfe ist nur fiir den personlichen Gebrauch
bestimmt. Sie darf nur von einer Person zur Blutentnahme verwendet
werden. Bei Verwendung durch andere Personen besteht die Gefahr
der Ubertragung von Infektionen.

Schritt: 1| Abdeckung offnen

Driicken Sie die Rillen wie
abgehildet und schieben Sie die
Abdeckung vom Messgerét weg.

Es wird nun aufspringen.
Schritt: 2| Lanzette einsetzen ' ‘

Setzen Sie die Lanzette in die
Lanzettentrommel ein. Schieben Sie
die Lanzette bis zum Anschlag hinein

Schritt: 3| schutzkappe der

Lanzette entfernen.
Drehen Sie die Schutzkappe der
Lanzette ab.

o

Ny

),

14



Driicken Sie die Lanzettenabdeckung nach
unten und schieben Sie sie zurtick bis die
Abdeckung schlieBt.

Schritt: 4| Lanzettenabdeckung schlieBen '\ /
] -

Einstellen der Eindringtiefe

Um eine nahezu schmerzfreie Probenahme zu
erzielen, kénnen Sie zwischen 10 Eindringtiefen
wahlen. “e” ist die niedrigste und 5 die hichste
Eindringtiefe. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
beginnen Sie mit 3 und passen Sie diese nach
Bedarf an.

Drehen Sie das Einstellrad fir die Eindringtiefe,
bis die gewtinschte Zahl an der Stechtiefen-
anzeige (Pfeil) ausgerichtet ist (siehe Abschnitt
Ubersicht der Teile in Kapitel 1).




Entfernen der Lanzette

Schritt: 1 | Abdeckung dffnen

Driicken Sie die Rillen wie abgebildet und schieben Sie die
Abdeckung vom Messgerat weg. Es wird nun aufspringen.

. o | Lanzette auswerfen
Schritt: 2 Halten Sie die griine

Lanzettentrommel fest
und ziehen Sie vorsichtig,
bis die Lanzette aus der
Stechhilfe kommt. Bringen
Sie die Lanzettentrommel
wieder in ihre Ausgangs-
position zurtick.

Hinweis: Gebrauchte Lanzetten kdnnen im Hausmdill entsorgt werden.
Lanzetten sollten in einen geeigneten Behalter fiir scharfe Gegenstande
gelegt werden, um unbeabsichtigte Verletzungen zu vermeiden.

16



5 Blutzuckermessungen

Vorbereitung

Sie bendtigen: ein BETACHEK® C50-Messgerét, eine BETACHEK® C50-
Testkassette, eine Lanzette, die in das C50-Messgerdt eingesetzt wurde.

Waschen Sie Ihre Hande mit warmem Seifenwasser.
So werden Glukosespuren von lhren Handen entfernt,
die die Testprobe verunreinigen kénnen, und der
Blutfluss zu Ihren Fingern wird erhoht, damit Sie
leichter einen Blutstropfen erhalten kénnen, ohne zu

stark zu quetschen.

Wichtig: Trocknen Sie lhre Hande griindlich ab!

e Verwenden Sie einen Blutstropfen, der groB genug ist, um die rot
leuchtende Flache zu bedecken.

¢ Sie konnen auf den Blutstropfen driicken, um ihn Giber den vom roten
Licht beleuchteten Bereich zu verteilen, aber beriihren Sie nicht die
Testzone.

e Reiben Sie keine Blutstropfen auf die Testzone, wenn Sie Blut
auftragen.

e Bringen Sie nur Blut in die Testzone, wenn das Blutstropfensymbol
auf dem Display blinkt.

e Wenn Blut auf das Messgerat oder unter das Band gerat,
nehmen Sie die Kassette heraus und reinigen Sie das Messgerat.




Testverfahren

[Schritt: 1] Sensorabdeckung éffnen
Schieben Sie die Sensorabdeckung in Pfeilrichtung.

Das Messgerét schaltet sich ein und fihrt eine numerische
Uberpriifung des Displays durch. Uberprufen Sie, ob alle
Segmente korrekt funktionieren, wie unten gezeigt.

3
<
a
=

mg/dL Messgerat mmol/L Messgerét

18



Das Messgerét zeigt dann die Anzahl der —
verbleibenden Tests an. '_' '_'

tests

Schritt: 2 | Test in Position bringen

Als ndchstes blinken Pfeile in einem
Kreis auf dem Messgerét. Dies zeigt an,
dass das Daumenrad gedreht werden soII

Bevor Blut aufgetragen
werden kann, muss eine
Testzone positioniert werden.
Dies geschieht durch Drehen
des Daumenrads. Daumenrad

Hinweis: Das Daumenrad ist gesperrt, wenn die Sensorabdeckung
geschlossen ist.



Drehen Sie das Daumenrad in Richtung des
blinkenden Pfeils, um einen Test in Position zu
bringen.

Wenn das Daumenrad in die falsche Richtung
gedreht wird, ertdnt ein lautes Klickgerausch.
In diesem Fall wird das Messgerét nicht
beschadigt.

Das Messgerat zeigt mit einer absteigenden
Anzahl an Segmenten an, wie lange es dauert,
bis der Test in Position ist. Verlangsamen Sie
die Drehung, wenn nur noch ein Segment
ubrig ist.

__Jdy_J5
Qo Qo
 Beginnen Sie mit der Suche nach der Testzone, wenn nur noch ein Segment

{brig ist.

e Drehen Sie weiter, bis das Messgerat einen Signalton abgibt (wenn der Ton an
ist) und OK anzeigt.

e Sie sollten eine gelbe Testzone Uber dem Sensorbereich sehen.

Hinweis: Wenn eine Testzone zu weit (liber den Sensor hinaus) gedreht
wurde, wird eine Fehlermeldung angezeigt (E-6). Drehen Sie weiter,

bis OK angezeigt wird, schlieBen Sie dann die Sensorabdeckung und
wiederholen Sie den Test.

20



Das Messgerét zeigt dann ein blinkendes
Blutstropfensymbol an.

e Tragen Sie kein Blut auf, bevor das
Blutstropfensymbol angezeigt wird.

Schritt: 3| Blutprobe entnehmen

Drlicken Sie Ihren Finger fest gegen
die Spitze der Stechhilfe. Driicken Sie
die S-Taste, um die Stechhilfe
auszulosen.

Driicken Sie vorsichtig den
ausgewdhlten Finger von unten in
Richtung der Fingerspitze. Dies sollte
mehrmals wiederholt werden, um die

Bildung eines Blutstropfens zu férdern. J!

Wenn die Blutmenge nicht ausreicht,
schlieBen Sie die Sensorabdeckung und
offnen Sie sie, um den Stechvorgang zu
wiederholen. Gegebenenfalls miissen
Sie eine hohere Eindringtiefe einstellen
und warmen Sie lhre Finger, wenn sie
kalt sind.

Achtung: Bei starken Blutungen muss fiir die Stechhilfe eine geringere
Eindringtiefe gewahlt werden. Uberschiissiges Blut kann das Messgerat
verunreinigen und eine Reinigung des Sensorbereichs erforderlich
machen. Siehe Abschnitt Wartung des Messgeréts.

21




Hinweis: Sie haben ca. 2 Minuten Zeit, Blut auf die Testzone
aufzutragen, nachdem das Blutstropfensymbol erscheint. Wenn Sie in
dieser Zeit kein Blut auftragen, schaltet sich das Messgeréat aus und die
Testzone geht verloren.

Schritt: 4| Blut auftragen

e Ein blinkendes rotes Licht in der Testzone zeigt
an, wo das Blut platziert werden soll.

e Ziel ist es, das rote Licht abzudecken.

e Halten Sie die Handflache nach unten
gerichtet. Ein hdngender Tropfen ist ideal.

e Sie kdnnen auf den Blutstropfen driicken,
um ihn auf der vom roten Licht beleuchteten
Flache zu verteilen, aber berlihren Sie nicht
die Testzone.

Wenn Sie den vom roten Licht
beleuchteten Bereich nicht abdecken,
konnen Sie ein ungenaues Ergebnis
oder die Fehlermeldung E-7 erhalten.

Nach dem Auftragen eines Bluttropfens gibt 2
das Messgerat einen Signalton ab (wenn der

Ton eingeschaltet ist) und der Test beginnt. Das
blinkende Sanduhrsymbol zeigt an, dass ein Test
durchgefiihrt wird. Die Testergebnisse werden nach
etwa 5 Sekunden angezeigt.

22




Schritt: 5] Ergebnis W70 || 6¥7L 0
Das Messgerét zeigt das - ol
Ergebnis mit Unhrzeit und ' _"_' o, Ve
Datum an. Das Ergebnis wird 1] | P
automatisch gespeichert. — L —— O —
SchlieBen Sie nicht die gl
Sensorabdeckung, wenn Sie

eine Markierung an Ihrem . .
Ergebnis anbringen mochten. mg/dL Messgerat - mmol/L Messgerat

Hinweis: Das Messgerét zeigt an:
E_D wenn |hr Testergebnis unter 20 mg/dL liegt (1,1 mmol/L)
H } wenn |hr Testergebnis hoher als 600 mg/dL liegt (33,3 mmol/L)

Ergebnis markieren

e Wenn Sie ein Testergebnis markieren méchten, driicken Sie
wiederholt die M-Taste, wahrend das Ergebnis noch angezeigt wird.

e Wenn Sie die gewtinschte Markierung gefunden haben, drticken
Sie die S-Taste, um die Markierung fiir Ihr Ergebnis zu
speichern. Siehe Abschnitt Markierung der Ergebnisse.

Sie kdnnen kein Ergebnis markieren, nachdem Sie den verwendeten Test
abgeschlossen haben. Sie konnen jedoch zu einem spateren Zeitpunkt eine
Markierung zu Ergebnissen hinzufiigen, die in die BETACHEK® -Diabetes-
Management-App hochgeladen wurden. Die App kann kostenlos im Apple App
Store und im Google Play Store heruntergeladen werden.

23



Schritt: 7| Benutzten Test abwickeln

5 Sekunden nachdem Ihr Ergebnis
angezeigt oder eine Markierung
ausgewahlt wurde, wird das
Drehsymbol angezeigt.

e

W

Drehen Sie das Daumenrad, um
den gebrauchten Test in das
Aufbewahrungsfach flir gebrauchte
Tests der Kassette zu schieben.

Das Messgerét zeigt mit einer
absteigenden Anzahl an Segmenten
an, wann sich das Band in der
richtigen Position befindet.

Schritt: 8 | Sensorabdeckung schlieBen

Horen Sie auf zu drehen, wenn das
Messgerét piept und OK anzeigt.

Das Symbol zum SchlieBen der
Sensorabdeckung blinkt.

SchlieBen Sie die Sensorabdeckung und
das Messgerdt schaltet sich aus.

BIE6 0
L
Il

69/ 0
— I

_
ma/dL — mmol/L =
A\ A\
mg/dL Messgerat mmol/L Messgerét
D T -' -—
-
Q Q
s
.-'|\ N

Hinweis: Wenn Sie vergessen, den benutzten Test in das Abfallfach
der Kassette zu legen und die Sensorabdeckung zu schlieBen,
zeigt das Messgerét E-3 an. Offnen Sie einfach die Abdeckung und

drehen Sie das Daumenrad, bis das Messgerét OK anzeigt.

24



Markierung der Ergebnisse
Sie konnen Testergebnisse markieren, um Blutzuckertrends flir bestimmte
Aktivitaten zu erkennen und um ein Ergebnis mit einem Ereignis zu verbinden.

Sie kdnnen ein Ergebnis nur markieren, solange es nach dem Test noch
angezeigt wird.

Symbol

Beschreibung

Vor Mahlzeit: Zeigt einen Test an, der vor dem Essen
durchgefiihrt wurde.

Nach Mahlzeit: Zeigt einen Test an, der nach dem Essen
durchgefiihrt wurde.

Erinnerung nach Mahlzeit: Zeigt einen Test an, der vor dem
Essen durchgefhrt wurde, mit einer gesetzten Erinnerung fiir
einen Test nach dem Essen.

Sonstiges: Zeigt einen Test an, der nach einer Aktivitit oder
einem Ereignis Ihrer Wahl durchgefiihrt wurde, z. B. kdrperlicher
Bewegung (Details kdnnen in der App hinzugefiigt werden).

(O]

Kontrolltest: Kennzeichnet einen Test, der mit Kontrollldsung
anstelle von Blut durchgefiinrt wurde.

25



Driicken Sie wiederholt die Taste M, bis die gewlinschte Markierung neben
Ihrem Ergebnis angezeigt wird. Die Markierungssymbole werden in der
folgenden Reihenfolge angezeigt:

‘ _pi _}g—} * — (d = Keine Markierung

Sobald Sie das gewiinschte Markierungssymbol gefunden haben, driicken Sie
die S-Taste, um die Markierung zu akzeptieren und zu speichern.

Das folgende Beispiel zeigt ein Testergebnis an, das mit dem Symbol “Nach
Mahlzeit” gekennzeichnet ist.

83728 0 BMTE 0
o o
mo/dL i mmol/L

mg/dL Messgerat  mmol/L Messgeréat

26



Einstellung der Erinnerung fiir den Test

nach einer Mahlzeit 838728 0 838728 0
Wenn Sie die Erinnerung flir . " . '
den Test nach einer Mahlzeit im Q" 1 Q | ]
Markierungsmenil auswahlen, werden L — 0 —

Sie aufgefordert, eine Uhrzeit fir die  |mg/aL ®
Testerinnerung festzulegen.

mg/dL Messgerdat ~ mmol/L Messgerat

Driicken Sie die M-Taste, um
zwischen einer Testerinnerungszeit

von 1 und 2 Stunden zu wechseln. "_ Q . . '
o o e

Driicken Sie die S-Taste, um die Uhrzeit agl ®

auszuwahlen und die Erinnerung flir [

den Test nach dem Essen festzulegen.
Das Messgerét speichert die Testerinnerung und Ihr Ergebnis wird mit der

“Vor Mahizeit”-Markierung gespeichert. Zur ausgewahlten Zeit (1 oder 2 Stunden
nach dem Einstellen der Erinnerung an den Test nach einer Mahizeit) piept Ihr
Messgerat, um Sie daran zu erinnern, einen Test nach dem Essen durchzufiihren.
Die Testerinnerung ertont 20 Sekunden lang. Um einen Test durchzufiihren oder
die Testerinnerung auszuschalten, driicken Sie eine beliebige Taste oder Gffnen
Sie die Sensorabdeckung. Das Testergebnis wird zusammen mit der “Nach
Mahlzeit”-Markierung gespeichert.

Hinweis: Wenn ein Test bis zu einer Stunde vor dem Alarm durchgefiihrt
wird, wird die Testerinnerung abgebrochen. Wenn ein Test innerhalb

einer halben Stunde nach der Testerinnerung durchgefiihrt wird, wird das

Ergebnis mit einer “Nach Mahlzeit”-Markierung gespeichert. 07



6 Speicher

Abruf gespeicherter Testergebnisse

Das C50-Messgerét speichert 500 Testergebnisse sowie Uhrzeit und Datum.
Das Messgerat speichert das Ergebnis jedes Mal automatisch im Speicher
(“Memory”), wenn ein Test durchgefiihrt wird.

Wenn bereits 500 Ergebnisse gespeichert sind, wird das élteste Ergebnis
geloscht, um Platz fiir das neuste Ergebnis zu schaffen.

Halten Sie die M-Taste bei geschlossener Sensorabdeckung gedriickt, bis das
zuletzt gespeicherte (neuste) Testergebnis angezeigt wird.

Wenn Sie das Testergebnis markiert haben oder zum Zeitpunkt des Tests eine
Markierung angezeigt wurde, wird diese mit ihrem Ergebnis angezeigt.

Um friihere Ergebnisse anzusehen, driicken Sie wiederholt die M-Taste. Wenn
Sie die M-Taste driicken, wird die Speichernummer angezeigt. Wenn Sie die
Taste loslassen, wird das Ergebnis angezeigt.

Driicken Loslassen
83825 10 83625 10

R/ L D G,
- # o L

mmol/L

mg/dL

memory memory memory

mg/dL Messgerat mmol/L Messgerat

Halten Sie die M-Taste gedriickt, um schnell hintereinander durch die
Ergebnisse zu blattern. Halten Sie die S- und M-Taste ca. 3 Sekunden lang
gedriickt, um das Messgerat auszuschalten.
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Anzeige von Durchschnittswerten

Hinweis: Um diese Funktion zu nutzen, miissen Uhrzeit und Datum
eingestellt sein.

Das C50-Messgerét kann Durchschnittswerte aus den gespeicherten
Testergebnissen flr 7, 14, 30 oder 90 Tage berechnen.

Um die Speicherfunktion (gespeicherte Testergebnisse) aufzurufen, halten Sie
die M-Taste bei geschlossener Sensorabdeckung gedriickt.

Driicken Sie dann die S-Taste, bis 7d (= 7 days = 7 Tage) angezeigt wird.

Das Ergebnis, das unmittelbar nach dem Loslassen der S-Taste angezeigt wird,
ist der 7-Tage-Durchschnitt.
Driicken

Loslassen
BI2B 0 | [8W|TB O
| [

J = # n_ 1 = " =
2 -— -\ D
mmol/L

mg/dL

memory memory memory
mg/dL Messgerat mmol/L Messgerét

Driicken Sie wiederholt die S-Taste, um durch die Tages-Durchschnittswerte zu
blattern 7 Tage—» 14 Tage» 30 Tage» 90 Tage

Driicken Sie die M-Taste, um zu den gespeicherten Testergebnissen
zuriickzukehren. Halten Sie die Tasten S und M gleichzeitig fiir ca. 3 Sekunden
gedriickt, um das Messgerédt auszuschalten.
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7 Systemwerkzeuge

Das Menii Systemwerkzeuge erméglicht Ihnen die Uberpriifung:

e des Displays,

e der Firmware-Versionsnummer Ihres Messgerats,

e der Anzahl der verbleibenden Tests auf der Kassette und

e der Anzahl der verbleibenden Tage bis zum Ablauf der Kassette.

Hinweis: Die Anzahl der verbleibenden Tests und die Anzahl der
verbleibenden Tage kénnen nur tberpriift werden, wenn sich eine
Kassette in dem Messgerét befindet.

Siehe Abschnitt Uberpriifen der Anzahl verbleibender Tests und
Uberpriifen des Ablaufdatums einer gedffneten Testkassette in Kapitel 7.

Reihenfolge des Systemwerkzeuge-Meniis

Halten Sie die S- & M-Tasten gedriickt
Display priifen (Tasten loslassen)
M
Firmware-Version priifen
M
Anzahl der verbleibenden Tests
M
Anzahl der verbleibenden Tage
M
Messgeréat ausschalten
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Uberpriifen des Displays

@ & @—D Display-Uberpriifung - Tasten sofort
loslassen

Das C50-Messgerét verfiigt tiber einen LCD-Bildschirm,
der regelmé@Big tberpriift werden sollte, um sicherzustellen,
dass alle Segmente korrekt angezeigt werden.

Um das Menii Systemwerkzeuge aufzurufen, halten Sie
die S- und M-Taste flir ca. 3 Sekunden bei geschlossener
Sensorabdeckung gedriickt. Das Messgerét fiihrt eine
Uberprtifung des Displays durch, bei dem alle Segmente
des LCD-Bildschirms beleuchtet werden. Uberpriifen Sie,
ob alle Segmente ordnungsgemas funktionieren (siehe
unten).

Driicken Sie die M-Taste, um das Systemwerkzeuge-
Men(i aufzurufen. Driicken Sie die S-Taste, um das
Systemwerkzeuge-Menti zu verlassen.

mg/dL Messgerat

BO%EB[0
=ZIENZ)
U (R

mmol/L tests

58 (gl

memory'

mmol/L Messgerat

Hinweis: Wenn Segmente fehlen, wenden Sie sich an unseren

Kundensupport.
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Uberpriifen der Versionsnummer der Firmware lhres
Messgerats

(8) & (M) LCD-Test - Tasten loslassen — (M) -pFirmware-Version

Um die Firmware-Versionsnummer Ihres Messgerats zu Uberprifen, halten
Sie die S- und M-Tasten ca. 3 Sekunden bei geschlossener Sensorabdeckung
gedriickt. Dies fiinrt zu einer Uberpriifung des Displays. Lassen Sie die Tasten
los, wenn die LCD-Segmente angezeigt werden.

Driicken Sie die M-Taste, um die Firmware-Versionsnummer Ihres Messgeréts
anzuzeigen. Driicken Sie die S-Taste, um das Systemwerkzeuge-Menti zu
verlassen.

Uberpriifen der Anzahl verbleibender Tests
() & (W) (M) (M) -p Anzahl verbleibender Tests

Das BETACHEK® C50-Messgerét kann die Anzahl der verbleibenden Tests auf
der Testkassette automatisch verfolgen. Halten Sie bei eingelegter Kassette
und geschlossener Sensorabdeckung die Tasten S und M ca. 3 Sekunden lang
gedriickt. So priifen Sie das Display (lassen Sie die Tasten los, wenn die LCD-
Segmente angezeigt werden).

Driicken Sie die M-Taste zweimal, um die Anzahl der verbleibenden Tests
anzuzeigen.
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Driicken Sie die S-Taste, um das Systemwerkzeuge-Mendi zu verlassen.

Uberpriifen des Ablaufdatums einer gedffneten
Testkassette

(®) & (W) (M) (M) (M) Anzan verbleibender Tage

Das BETACHEK® C50-Messgerét kann die Gliltigkeit der Testkassette im
Messgerét automatisch verfolgen. Wenn die Kassette zum ersten Mal eingelegt
wird, beginnt das Messgerét, die Nutzungsdauer (90 Tage) herunterzuzahlen.
Sie erhalten 10, 3, 2, und 1 Tag(e) vor dem Ablaufdatum Benachrichtigungen
beim Offnen der Sensorabdeckung.

Sie konnen das Ablaufdatum einer gedffneten Testkassette auch im Mendi
Systemwerkzeuge (iberpriifen. Halten Sie bei eingelegter Kassette die Tasten

S und M ca. 3 Sekunden bei geschlossener Sensorabdeckung gedriickt. So
priifen Sie das Display (lassen Sie die Tasten los, wenn die Segmente angezeigt
werden).

Driicken Sie die M-Taste dreimal, um die Anzahl der verbleibenden Tage bis
zum Ablauf der Testkassette anzuzeigen.

Driicken Sie die S-Taste, um das Systemwerkzeuge-Mendi zu verlassen.
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8 Herunterladen der Ergebnisse zur Analyse

Herunterladen der Ergebnisse zur Analyse

Die BETACHEK® Diabetes-Management-App ist eine kostenlose App fiir
mobile Apple®- und Android-Gerate. Laden Sie sie aus dem Apple App Store
oder dem Google Play Store auf Ihr Mobilgerét herunter. Die BETACHEK®
(50 Testergebnisse werden automatisch auf Ihr Mobilgerat hochgeladen,
wo die BETACHEK® Diabetes-Management-App Diagramme, Tabellen und
Berichte erstellt. Teilen Sie Ihre Ergebnisse per SMS, E-Mail oder Ausdruck.

C H E K [ 14 Day - Glucose Trends Al ‘ 1
20/06/2017 - 28/06/2017 |
o

2 Ladenim
@& App Store
» énl)lt;gle Play
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Kabellose Kopplung des BETACHEK® C50

Blutzuckermessgerats mit Inrem Mobilgerat

Mit dem BETACHEK® C50 Messgeréat kinnen Sie Ihre gespeicherten
Testergebnisse kabellos mit einem Mobilgerét synchronisieren. Dies
geschieht tiber eine drahtlose Verbindung zwischen Inrem BETACHEK® C50
Blutzuckermessgerat und lhrem Mobilgeréat.

Schritt: 1/ BETACHEK® Mobile App installieren (Mobilgerét)

Sie miissen die BETACHEK®-Diabetes-Management-App auf
Ihrem Mobilgerat installieren, bevor Sie eine Verbindung zum C50-
Messgerét herstellen kdnnen. Gehen Sie zum Apple App Store
(iPhone und iPad) oder zum Google Play Store (Android) und
suchen Sie nach BETACHEK® Diabetes Management.

Schritt: 2| Aktivieren Sie die Kopplungsfunktion (Mobilgerat)

Schritt: 3| Kopplungsmodus aktivieren (BETACHEK® C50)
Um das Messgerat C50 in den Kopplungsmodus zu versetzen,
halten Sie die Tasten S und M gleichzeitig gedriickt, bis das
blinkende Symbol fir die kabellose Kopplung angezeigt wird.

Schritt: 4| Offnen Sie die BETACHEK®-App (Mobilgerat)

Offnen Sie die BETACHEK®-App und gehen Sie zu “Einstellungen”. Gehen

Sie unter Einstellungen auf “Ausgewdhltes Gerat”. Die App sucht nach dem
Blutzuckermessgerat BETACHEK® C50. Driicken Sie auf “Verbinden”, wenn Sie
dazu aufgefordert werden. Nach erfolgreichem Pairing gibt das Messgerat einen
Signalton ab. In der App wird unter Einstellungen >> Ausgewahites Gerat das Wort
,Gekoppelt” angezeigt.
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Kopplung fehlgeschlagen

Wenn das Pairing nicht erfolgreich war, wird E-0 auf dem Display angezeigt.
Wiederholen Sie den Vorgang und stellen Sie sicher, dass sich die Geréte nicht
weiter als 1 Meter voneinander entfernt befinden. Wenn das Pairing immer
noch nicht erfolgreich ist;

a. Beenden Sie die BETACHEK®-App.

b. Offnen Sie die BETACHEK® App. und gehen Sie zu Einstellungen/
ausgewdhltes Gerdt und driicken Sie auf Vergessen

¢. Halten Sie die Tasten S und M auf dem Messgerét gedriickt, bis das
Kopplungssymbol erscheint.

d. Stellen Sie sicher, dass das Mobilgerét und das BETACHEK® C50 Messgerat
weniger als 1 Meter voneinander entfernt sind.

e. Offnen Sie die App und folgen Sie den Kopplungsanweisungen.

Das Pairing ist immer noch fehlgeschlagen: Wenn das Pairing
immer noch nicht funktioniert, [dschen Sie die App und gehen Sie zu
den Kopplungseinstellungen auf dem Mobilgerat und loschen Sie das
BETACHEK® C50. Laden Sie die App herunter und versuchen Sie es
erneut.

App-Aktualisierung: Nach dem Koppeln werden alle Ergebnisse bei jedem
Offnen der App auf Ihr Mobilgerat heruntergeladen. Um das Hochladen zu
erzwingen, wahrend die App gedffnet ist, wischen Sie auf den Bildschirmen
flir die Zusammenfassung oder das Logbuch nach unten.

Das Messgerat muss zum Synchronisieren eingeschaltet sein: Wenn
das Messgerat langer als zwei Minuten ausgeschaltet war, driicken Sie
die Taste M, um es wieder einzuschalten.

Unhrzeit und Datum: Wenn das BETACHEK® C50 mit einem Mobilgerat
gekoppelt ist, werden Uhrzeit und Datum mit diesem synchronisiert.
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9 Uberpriifung der Genauigkeit Ihres Messgerits

Sie konnen die Genauigkeit Inres Messgeréts Uberpriifen, indem Sie

einen Kontrolltest durchftihren. Um einen Kontrolltest durchzufiihren, wird
BETACHEK®-Kontrollldsung anstelle von Blut auf den Test aufgetragen.
Flihren Sie einen Kontrolltest durch:

e \Wenn Sie eine neue Testkassette offnen

e Nach dem Auswechseln der Batterien

e Nach der Reinigung oder

e Wenn Sie Zweifel an einem Blutzuckerergebnis haben.

Am Ende des Tests miissen Sie das Ergebnis als ,Kontrolltest” markieren und
auswahlen, welche Kontrollldsung verwendet wurde (Kontrolle 1 oder 2).

Das Messgerét berechnet automatisch, ob der mit der Kontrolllsung erhaltene
Kontrolltest korrekt ist, und informiert Sie (iber das Kontrollergebnis.

Hinweis: Die Verwendung einer anderen Kontrollldsung als BETACHEK®-
Kontrolllésung flihrt zu ungenauen oder irrefiihrenden Ergebnissen.

Vorbereitung

Lesen Sie die Packungsbeilage, die zu den Kontrolllésungen gehort.

Fir einen Kontrolltest bendtigen Sie:

o BETACHEK® C50-Messgerat

o BETACHEK® C50-Testkassette

e BETACHEK® KontrolllGsung 1 (niedrige Glukosekonzentration) oder
BETACHEK® Kontrolllgsung 2 (hohe Glukosekonzentration)

e WeiBes, sauberes Tuch.
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Durchfiihrung eines Kontrolltests

Hinweis: Die Kontrollldsung enthélt eine bestimmte Menge an Glukose.

Wenn der Verschluss der Kontrollldsungsflasche fehlt, kann Wasser
verdampfen und die Glukosekonzentration ansteigen. Wenn die Kontrollldsung
nach dem Gebrauch das Innere des Verschlusses benetzt, trocknet sie und
hinterlasst Glukose, die die Spitze der Flasche verunreinigt. Befolgen Sie die
nachstehenden Schritte fiir den Umgang mit der Glukose.

Schritt: 1| Kontrolllosung vorbereiten

Rollen Sie die Kontrolllésung vorsichtig, um sie zu mischen, ohne
Blasen zu erzeugen.

a. Inhalt durch leichtes Rollen der ¢. Verwerfen Sie den ersten
Flasche mischen (nicht schiitteln). Tropfen.

b. Entfernen Sie den Verschluss von d. Wischen Sie die Spitze der

der Flasche. Flasche mit einem Tuch ab.
4%'14”7/ /{—4’

/:L
1]
-
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Schritt: 2 | Messgerét einschalten ’

Schieben Sie die Sensorabdeckung in
Pfeilrichtung.

Das Messgerdt schaltet sich ein

und fiihrt eine numerische Priifung des
Displays durch, indem die numerischen
Segmente und die MaBeinheit des
Messgerats aufleuchten. Uberpriifen
Sie, ob alle Segmente ordnungsgemani
funktionieren (siehe unten).

Hinweis: Wenn Segmente fehlen,
wenden Sie sich an unseren
Kundensupport (Kontaktdaten des
Kundensupports finden Sie auf der
Riickseite).

Das Messgerét zeigt die Anzahl der
verbleibenden Tests an und das
Drehsymbol blinkt: —~

A\

mmol/L Messgerat




Schritt: 3 | Testzone positionieren

Drehen Sie das Daumenrad in Richtung des
blinkenden Pfeils, um einen Test in Position
Zu bringen.

Das Messgerét gibt einen Signalton ab (bei
eingeschaltetem Ton) und zeigt “OK” an,
wenn sich die Testzone in Position befindet.

Uberpriifen Sie, ob das
Blutstropfen-Symbol blinkt. (Sie
haben 2 Minuten Zeit, um

die Kontrolllésung aufzutragen.)

Ay
K

Schritt: 4 BETACHEK® Kontrolllosung auftragen

Tragen Sie einen kleinen Tropfen der Kontrolllésung
auf die Testzone auf und achten Sie darauf, die
Testzone nicht mit der Spitze der Flasche zu bertihren.

Achtung: Die Testzone erfordert eine geringe
Menge an Kontrolllosung. Um das Verschiitten
von Kontrolllésung liber den Sensorbereich zu
vermeiden, {iben Sie das Ausdriicken eines
kleinen Tropfens vom Messgerét entfernt.
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Wenn die Kontrollldsung aufgetragen wurde, gibt das Messgerét einen
Signalton ab (wenn der Ton eingeschaltet ist) und beginnt mit der Messung.
Das blinkende Sanduhren-Symbol zeigt an, wann der Test I4uft, bis ein
Ergebnis angezeigt wird. Die Testergebnisse werden in ca. 5 Sekunden

angezeigt.

Schritt: 5 Ergebnis B:Eleami& 10
Das Messgerat zeigt das Ergebnis mit (|
Uhrzeit und Datum an. ‘- -'
Das Ergebnis wird automatisch -
gespeichert. mg/dL

Schalten Sie das Messgerét nicht aus.

6B L
-1
mmol/L

Schritt: 6/ Kontrolltest markieren

Um dieses Kontrolltestergebnis von den Blutzuckerergebnissen zu

unterscheiden, miissen Sie es entsprechend markieren.

a. Driicken Sie wiederholt die M-Taste, wahrend das Ergebnis angezeigt wird,

bis die Markierung ,Kontrolltest” angezeigt wird.

b. Driicken Sie die S-Taste, um die Markierung ,Kontrolitest” zu bestatigen.
¢. Driicken Sie die M-Taste, um zwischen Kontrolle 1 und Kontrolle 2 zu

wéhlen.
d. Dricken Sie die S-Taste zum Speichern.

Hinweis: Sie konnen kein Ergebnis markieren, nachdem Sie den
verwendeten Test beendet haben. Siehe Abschnitt Markierung der

Ergebnisse in Kapitel 5.
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lhr Messgerét priift automatisch, ob das
Kontrolltestergebnis innerhalb des zuldssigen - — -
Bereichs liegt. ' "’ ' ' _'

<4
Zusétzlich kdnnen Sie das Ergebnis anhand '."\ '. "-
der zuldssigen Bereiche auf dem Etikett des
Testkassettenbehélters Uberprifen. @ @
Wenn das Kontrolltestergebnis innerhalb des
zulissigen Bereichs liegt, zeigt das Messgerat ~ Kontrolltest — Kontrolltest

,OK* zusammen mit der Markierung im zulassigen  auBerhalb des
,Kontrolitest* an. Wenn das Ergebnis des Bereich Zlgl(frzsilc%esn

Kontrolltests auBerhalb des zuldssigen
Bereichs liegt, zeigt das Messgerét ,E12“ zusammen mit der Markierung
LKontrolltest* an. Siehe Abschnitt Symbole, Probleme und Fehlermeldungen in
Kapitel 12.

Schritt: 7 |Benutzten Test verschieben

Ca. 5 Sekunden nach Anzeige des Ergebnisses Ilhres Kontrolltests erscheint
das Drehsymbol. Drehen Sie das Daumenrad, um den benutzten Test in

das Speicherfach fiir verwendete Tests der Kassette zu transportieren. Das
Messgerdt zeigt den Fortschritt mit einer Ablaufzeit an, bis sich das Band in der
richtigen Position befindet.

Schritt: 8| Sensorabdeckung schlieBen

Wenn sich die Testzone im Abfallfach befindet, gibt das Messgerét einen
Signalton ab (wenn der Ton eingeschaltet ist) und zeigt “OK* an. Drehen Sie
nicht weiter. Das Messgerét fordert Sie auf, die Sensorabdeckung zu schlieBen.
Durch SchlieBen der Sensorabdeckung wird das Messgerét ausgeschaltet.

Hinweis: Wenn Sie zu viel Kontrollldsung aufgetragen haben, konnen Sie
diese mit einem Tuch abtupfen, nachdem das Ergebnis angezeigt wurde
und bevor Sie sie in das Abfallfach transportieren.
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Magliche Fehlerquellen

Wenn das Ergebnis des Kontrolltests auBerhalb des angegebenen
Konzentrationsbereichs liegt, wiederholen Sie den Kontrolltest. Liegt das Ergebnis
des zweiten Tests ebenfalls auBerhalb des angegebenen Konzentrationsbereichs,
uberprufen Sie folgende Punkte.

Haben Sie im Markierungs-Menii die richtige Kontrolllosung ausgewahit?
War der durch das rote Licht beleuchtete Bereich vollsténdig mit
Kontrolllosung bedeckt?

War der Tropfen Kontrollldsung, der auf die Testzone aufgetragen wurde, frei
von Luftblasen?

Liegen die Kontrollldsungen innerhalb des Ablaufdatums?

Haben Sie die Spitze der Kontrollldsungsflasche abgewischt, bevor Sie die
Kontrolllésung auf die Testzone aufgetragen haben?

Haben Sie den Test im richtigen Temperaturbereich durchgefiihrt?

(+10 °C bis + 40°C)

Haben Sie die Ergebnisse des Kontrolltests mit dem akzeptablen Bereich
verglichen, der auf dem Etikett des Kassettenbehélters angegeben ist?

Ist das Sensorfenster des Messgeréats sauber?

War die Kontrolllésung weniger als 3 Monate gedffnet?

Wenn Sie eine der oben genannten Fragen mit Nein beantwortet haben, nehmen
Sie die entsprechenden Korrekturen vor, wenn Sie den néchsten Test durchfiihren.
Wenn Sie alle diese Punkte berticksichtigt haben und die Testergebnisse immer
noch auBerhalb des angegebenen Konzentrationsbereichs liegen, wenden Sie
sich an den Kundensupport (Kontaktdaten des Kundensupports finden Sie auf der
Riickseite).

Achtung: Wenn ein Kontrolltest Ergebnisse liefert, die auBerhalb des
angegebenen Konzentrationsbereichs liegen, ist nicht mehr sichergestellt,
dass das Messgerét und die Testkassette ordnungsgemaB funktionieren.
Blutzuckertests konnen dann zu falschen Ergebnissen fiihren.
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10 Wartung des Messgerats

Das Messgeradt muss sauber gehalten und vor Wasser, Feuchtigkeit (<85%
Luftfeuchtigkeit), extremer Hitze oder Kalte und Staub geschiitzt gelagert
werden. Vermeiden Sie, dass Blut auf das Messgerat gelangt. In diesem Fall

muss das Messgerdt gereinigt werden.
Reinigung des Messgerits (E-4, E-5, E-9, E-12)

Hinweise zur Reinigung lhres Messgerts:

e Reinigen Sie es nur mit kaltem Wasser.

e Reinigen Sie das Messgerat mit einem leicht angefeuchteten Tuch
oder einem leicht angefeuchteten Wattestébchen.

e Spriihen Sie nichts auf das Messgerét und tauchen Sie es nicht in
Fliissigkeiten.

e Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Messgerat gelangt.
e \Vermeiden Sie Kratzer auf dem Sensorfenster.

Reinigung der AuBenseite des Messgerats

Wenn das Messgerét oder die Anzeige verschmutzt sind, wischen Sie es mit
einem mit kaltem Wasser leicht angefeuchteten Tuch ab.

Reinigung des Sensorbereichs

Sie miissen den Sensorbereich des Messgerats nur reinigen, wenn er sichtbar
verschmutzt ist oder wenn Sie durch die Meldung E-4, E-5, E-9 oder E-12:
Messsensor verschmutzt aufgefordert werden, das Messgerét zu reinigen
(siehe Abschnitt Fehlermeldungen).
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Schritt: 1 | Entfernen Sie die Testkassette

Entfernen Sie die Testkassette, bevor Sie Ihr Messgerét reinigen. Siehe Abschnitt
Entfernen der Testkassette in Kapitel 2.

Schritt: 2 | Reinigen des Kassettenfachs

Wenn der Kassettenschacht sichtbar verschmutzt ist, reinigen Sie den Bereich
mit einem leicht angefeuchteten Tuch oder einem Wattestabchen.

Schritt: 3 | Reinigen des Sensors

Wenn das Sensorfenster
sichtbar verschmutzt ist,
reinigen Sie den Bereich mit
einem leicht angefeuchteten
Schwamm, Tuch oder
Wattestabchen.
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Reinigung der Stechhilfe

Feuchten Sie ein Tuch mit Wasser an. Wischen Sie die AuBen- und Innenseite
der Stechhilfe ab. Tauchen Sie das Gerét nicht in Flussigkeiten. Trocknen Sie
die Stechhilfe mit einem trockenen Tuch.

Desinfektion

Wischen Sie die Stechhilfe griindlich mit einem weichen, mit 70% Isopropanol
befeuchteten Tuch ab. Nach der Desinfektion an der Luft trocknen lassen.

Auswechseln der Batterie

— Wenn die Batterie fast leer ist und das Messgerat
| l l eingeschaltet ist, wird eine Warnung Uiber den niedrigen
| . ' Batteriestand angezeigt. Zu diesem Zeitpunkt kdnnen Sie

noch ca. 25 weitere Tests durchfiihren.
. Wechseln Sie die Batterie so schnell wie moglich. Sie
bendtigen 1x CR2032 Batterie.

Mit einer neuen Batterie konnen Sie ca. 1000 Tests durchfiihren oder ca. 1
Jahr lang testen. Die Anzahl der Tests kann je nach Batteriehersteller variieren.

e |hre gespeicherten Testergebnisse bleiben immer gespeichert, auch wenn
Sie die Batterie wechseln.

e Setzen Sie sofort nach dem Entfernen der verbrauchten Batterie eine neue
Batterie ein, damit die Zeit- und Datumseinstellungen nicht verloren gehen.

Wenn Sie die Warnung flir niedrigen Batteriestand ignorieren und zulassen,
dass sich die Batterie entleert, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Siehe
Abschnitt Symbole, Probleme und Fehlermeldungen in Kapitel 12.

46



Hinweis:

e Entfernen Sie die Batterie nur, wenn das Messgerat ausgeschaltet ist.

e Entfernen Sie die Batterie, wenn Sie das Messgerét langere Zeit nicht
benutzen.

Achtung:

e Werfen Sie die Batterie niemals in ein Feuer. Sie kann explodieren.

e Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen. Das Verschlucken
einer Miinzbatterie kann bei Kindern in weniger als 2 Stunden zum
Tod fiihren. Bei Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen.

Schritt: 1| Batterie entfernen ' B
Das Batteriefach befindet sich auf der A D

Rickseite des Messgeréts. A Driicken Sie ~
den Verschluss nach unten und B entfernen

Sie den Batteriefachdeckel. Entfernen Sie
die verbrauchte Batterie.

Schritt: 2| Neue Batterie einsetzen

Legen Sie die neue Batterie sofort nach
dem Entfernen der alten Batterie in das
Fach mit dem + Symbol nach oben.

Schritt: 3| Die Batteriefach-Abdeckung wieder einsetzen

Setzen Sie die Batteriefach-Abdeckung wieder ein. Der Stift an der unteren
Kante muss in den Schlitz des Batteriefachs einrasten. Driicken Sie den Deckel
des Batteriefachs zu. Er wird horbar einrasten.
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11 Test- und Lagerbedingungen

Temperatur

Achten Sie darauf, dass die folgenden Bedingungen erflillt sind, damit das
Messgerat und die Stechhilfe zuverldssig funktionieren und Sie genaue
Ergebnisse erhalten.

Wahrend eines Tests

e Fir Blutzucker- und Kontrolllosungstests muss die Temperatur zwischen
+10°C und +40°C liegen.

e Sie erhalten eine Temperaturwarnung (E11), wenn die Temperatur am Rand
des zuldssigen Bereichs ist. Dieser liegt zwischen +5°C und +10°C
oder zwischen +40°C und +45°C. Sie kdnnen mit dem Messgerat
trotzdem einen Test durchfiihren. Ein Thermometer-Symbol wird angezeigt
und mit dem Testergebnis gespeichert.

o Tests kdnnen nicht bei Temperaturen unter +5°C und
Uber +45°C durchgefihrt werden. Wenn die Temperaturen
diese Grenzen (iberschreiten, erscheint nach dem Offnen -
der Sensorabdeckung der Temperaturfehler im Display. Sie l
kénnen das Messgeréat nicht zum Testen verwenden. Siehe

Abschnitt Symbole, Probleme und Fehlermeldungen in
Kapitel 12. Temperaturfehler

Achtung:

e \erwenden Sie die mit der Temperaturwarnung ermittelten
Blutzuckerwerte nicht als Grundlage fir therapeutische Entscheidungen.
Diese Testergebnisse konnten fehlerhaft sein. Fehlerhafte
Ergebnisse konnen zu einer falschen Therapieempfehlung und damit
fs;;rr]]wervviegenden, nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit
ihren.

e \ersuchen Sie niemals, das Aufwarmen oder Abkiihlen des Messgerats
zu beschleunigen, z.B. im Kiihlschrank oder am Heizkorper.
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Lagerung

e Messgerdt ohne Batterie und Testkassette: -25°C bis +70°C.
e Messgerdt mit Batterie, ohne Testkassette: -20°C bis +50°C.
e Messgerat mit Batterie und Testkassette: +2°C bis +30°C.

Hinweis:

e Bei Temperaturen iiber +50°C kann die Batterie auslaufen und das
Messgerat beschadigen.

e Bei Temperaturen unter +5°C hat die Batterie nicht genug Energie,
um die interne Uhr in Betrieb zu halten.

Luftfeuchtigkeit
Wahrend eines Tests

Fiihren Sie Blutzuckermessungen nur bei einer relativen Luftfeuchtigkeit
zwischen 15% und 85% durch.

Wéhrend der Lagerung

Lagern Sie das Messgerat an einem Ort mit einer relativen Luftfeuchtigkeit
zwischen 15% und 93%.

Hinweis: Lagern Sie das Messgerat nicht in Bereichen mit hoher
Luftfeuchtigkeit (z.B. in einem Badezimmer).

Lichtverhéltnisse
Flihren Sie keinen Test durch, wenn das Messgerdt direktem Sonnenlicht
ausgesetzt ist. Gehen Sie an einen schattigen Ort oder beschatten Sie das
Messgerdt, z.B. mit Inrem Korper. Wenn das Messgerdt zu viel Licht ausgesetzt
ist, konnen keine Tests durchgefiihrt werden. In diesem Fall erscheint die
Fehlermeldung E-5 auf der Anzeige. Siehe Abschnitt Symbole, Probleme und
Fehlermeldungen.
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12 Symbole, Probleme und Fehlermeldungen

Symbole
9

Symbole ‘ Bedeutung

am Zusétzliche Zeitinformation, wenn das 12-Stunden-Zeitformat
1 pm eingestellt ist.
2 C@>y | Symbol fiir kabeloses Pairing. Blinkt beim Verbindungsversuch.
3 Q Alarm.

mmoi/L | Die MaBeinheit, in der Ihr Messgerét die Testergebnisse anzeigt
4 gl | (mg/dL oder mmol/L).

E Batteriewarnung. Sie konnen ca. 25 weitere Tests durchfiihren,
5 nachdem das Symbol zum ersten Mal erscheint.

memory | Sl€ DEfinden sich im Speichermenti fir Testergebnisse und
6 Durchschnittswerte.

7 @

Markierung “Kontrolltest”.

s 8

Testkassette einsetzen. Beim Blinken eine Testkassette
ersetzen oder einlegen
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Symbole ‘ Bedeutung

9 Q SchlieBen Sie die Sensorabdeckung.
10 0 Einstellungen
1 8 Ein Test wird durchgefihrt.
Sie kénnen jetzt Blut oder Kontrollldsung auf die Testzone
12 ‘ auftragen.
Die Anzahl der verbleibenden Tests wird angezeigt.
13 tests Dem Symbol ist die Anzahl der verbleibenden Tests

vorangestellt.

Drehen Sie mit dem Daumenrad einen neuen Test auf oder

5

1480 einen gebrauchten Test ab.
Test auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
durchgefiihrt (zwischen +5°C und +10°C oder +40°C

15 l und +45°C). Die Genauigkeit der Ergebnisse kann
beeintréchtigt werden.

16 * “Andere”-Markierungen

17 ‘))) Geratetdne sind eingeschaltet

Testkassette abgelaufen oder Test wurde mit einer
18 8 exp| abgelaufenen Testkassette durchgefiihrt. Priifen Sie, ob
das im Messgerat eingestellte Datum korrekt ist.

19 *oderi Markierung “Vor Mahizeit” oder “Nach Mahlzeit”.
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Problem und mdgliche Ursachen

Losung des Problems

E-4,E-5,E-9,E-12

Sensorfenster verschmutzt.

Kassette herausnehmen und Sensor
reinigen.

E-7

Blut hat rotes Licht nicht bedeckt.

Einen groBeren Tropfen verwenden
oder auf den Tropfen driicken, um ihn
zu verteilen. Bertihren Sie nicht die
Testzone.

Das Messgerét schaltet sich nicht ein.

Die Batterie ist leer oder es
befindet sich keine Batterie im
Messgerét.

Legen Sie eine neue Batterie ein.

Die Batterie wurde falsch
eingesetzt.

Nehmen Sie die Batterie heraus und
legen Sie sie wie abgebildet in das
Batteriefach.

Extreme Temperaturen.

Achten Sie darauf, dass die Umgebungs-
temperatur zw. +5°C und +45°C liegt.

Das Messgerét ist defekt.

Wenden Sie sich an den Kundensupport.

Bei einer neuen Kassette wird das Symbol Exp angezeigt.

Mdglicherweise ist die Jahreszahl

im BETACHEK® C50 nicht korrekt
eingestellt.

Stellen Sie die Uhrzeit und das Datum
richtig ein, Uberpriifen Sie insbesondere
das Jahr.

Das Messgerdt ist eingeschaltet, aber das Display ist leer.

Das Display ist defekt.

Wenden Sie sich an den Kundensupport.
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Fehlermeldungen

Wenn ein Fehler auftritt, schlagen Sie die Bedeutung der Fehlermeldung
nach und beheben Sie das Problem, damit der Fehler nicht erneut auftritt.
Bringen Sie kein Blut auf, bis Sie ein Blutstropfensymbol erhalten, da sonst ein
Test verschwendet wird.

E-0: Fehler bei der kabellosen Kopplung

— Das Messgerét konnte keine Verbindung mit einem Gerat
E D herstellen.
Versuchen Sie erneut, eine Verbindung herzustellen. Achten Sie
darauf, dass die Gerdte nicht weiter als 1 Meter voneinander
entfernt sind.
c 0 E-1: Kalibrierungsfehler
I_ | Ihr Messgerit ist nicht mehr kalibriert.
Bitte wenden Sie sich an den Kundensupport.

l'l‘l
(N}

E-2: RFID-Tag-Fehler

Die auf der Kassette gespeicherten Informationen kénnen
vom Messgerdt nicht gelesen werden.

Uberpriifen Sie, ob der Kassettenschacht sauber ist. Stellen
Sie sicher, dass sich eine Kassette im Messgerdt befindet.
Schalten Sie das Messgerat aus und wieder ein, indem Sie
die Sensorabdeckung schlieBen und wieder 6ffnen. Wenn

das Problem weiterhin besteht, kénnen Sie die Kassette nicht
verwenden. Bitte wenden Sie sich an den Kundensupport.
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E-3: Benutzter Test nicht in den Abfall transportiert

Wenn ein gebrauchter Test nicht in den Abfall transportiert
wurde und die Sensorabdeckung geschlossen ist.

Offnen Sie die Sensorabdeckung und transportieren Sie den
gebrauchten Test in den Abfall. Die Aufbewahrung gebrauchter
Tests im Abfall minimiert das Risiko einer Verschmutzung des
Messgeréts.

E-4: Blut wurde zu frith aufgetragen / Sensorfenster
verschmutzt

Blut wurde aufgetragen, bevor das Blutstropfen-Symbol
angezeigt wurde.

Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testzone. Warten Sie,
bis das blinkende Blutstropfen-Symbol angezeigt wird, um Blut
aufzutragen.

Sensorfenster verschmutzt.

Mit einem leicht angefeuchteten Tuch oder Wattestabchen
reinigen. Siehe Abschnitt Reinigung von Messgerét und
Stechhilfe in Kapitel 10.

E-5: Sensorfenster verschmutzt oder zu viel Umgebungslicht
Nehmen Sie die Kassette heraus und reinigen Sie das
Sensorfenster. ODER Das Messgerét ist zu viel Licht ausgesetzt.
Gehen Sie in einen schattigen Bereich oder schiitzen Sie das
Messgerét vor direktem Licht.
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E-6: Kassette zu weit gedreht

Testzone liber das Sensorfenster hinaus gedreht.
Transportieren Sie die Testzone weiter in den Abfall, bis ,0K"
angezeigt wird. SchlieBen Sie die Sensorabdeckung, um das
Messgerat auszuschalten, oder drehen Sie weiter zur ndchsten
Testzone.

Kassette beim Transport des gebrauchten Tests in die
Abfallkammer zu weit gedreht.

Die Kassette wurde zu weit transportiert, sodass ein neuer
Test aus dem Speicher entnommen wurde. Dieser Test muss
verworfen werden. Drehen Sie weiter, wenn Sie dazu aufgefordert
werden, bis ,0K* angezeigt wird.

E-7: Es wurde nicht genug Blut aufgetragen, um den vom roten
Licht beleuchteten Bereich zu bedecken.

Wiederholen Sie den Test, indem Sie auf den Tropfen driicken,
um ihn auszubreiten. Beriihren Sie die Testzone nicht. Achten

Sie darauf, dass der vom Rotlicht beleuchtete Bereich mit

Blut bedeckt ist. Verwenden Sie keinen zu kleinen Tropfen.
Verschmieren Sie das Blut nicht (iber die Testzone. Bereich mit
Blut bedeckt ist.

(]

E-8: Kassettenfehler

Testkassette wahrend eines Tests entfernt. Testfeld wahrend eines
Tests verschoben. Starten Sie den Blutzuckertest von Anfang an mit
einem neuen Test.
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E-9: Testzonenfehler
Die Testzone ist beschadigt.
Beginnen Sie den Blutzuckertest erneut mit einem neuen Test.

E10: Unzureichende Batterieleistung
Die Batterieleistung reicht nicht aus, um einen Test
durchzufiihren.

Ersetzen Sie die Batterie. Siehe Abschnitt Auswechseln der
Batterie

E11: Temperaturwarnung

Wenn die Temperatur an der Grenze des zuléssigen
Priifbereichs liegt.

Sie kdnnen einen Blutzucker- oder Kontrollldsungstest
durchfiihren. Es wird jedoch empfohlen, das Messgerat abkuhlen
oder aufwdrmen zu lassen, bis der zul&ssige Temperaturbereich
zum Testen erreicht ist.
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E12: Fehler beim Kontrolltest

Das Testergebnis der Kontrolllosung liegt nicht im
zuldssigen Bereich.

Wenn das Ergebnis des Kontrolltests auBerhalb des angegebenen
Konzentrationsbereichs liegt, wiederholen Sie den Kontrolltest.
Siehe Abschnitt Durchftihrung eines Kontrolltests in Kapitel 9.
Liegt das Ergebnis des zweiten Tests ebenfalls auBerhalb des
angegebenen Konzentrationsbereichs, siehe Abschnitt Mogliche
Fehlerquellen in Kapitel 9.

m
o

E13: Messgerat hat sich zuriickgesetzt
Uhrzeit, Datum und Kopplung miissen neu eingestellt werden.

LO: Warnung bei niedrigem Batteriestand

Die Batterie ist fast leer.

Wechseln Sie die Batterie so schnell wie moglich. Siehe
Abschnitt Auswechseln der Batterie in Kapitel 10.

ttt: Temperaturwarnung

Wenn die Temperatur die Grenze des zuldssigen
Priifbereichs (<+5 °C oder >+45 °C) iiberschreitet.

Es kdnnen keine Tests durchgefiihrt werden. Lassen Sie das
Messgerdt abkiihlen oder aufwérmen, bis es sich im zuldssigen
Temperaturbereich zum Testen befindet.
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13 Technische Daten

Geréte-Name

BETACHEK® C50

Verwendungszweck

Zum Selbsttest von Blutzucker.
Nicht fir Mehrpatiententests geeignet.

Integrierte Stechhilfe

Nur fiir einen Patienten geeignet. 10 Eindringtiefen
Lanzette: BETACHEK® C50 Lanzetten

Testzeit Ca. 5 Sekunden
Messverfahren Reflexlichtmessung
Siehe Beipackzettel fiir die BETACHEK® C50-
Assay-Methode Testkassette
Blutprobe Nur frisches Kapillarblut
Blutmenge Minimum: 2ul / Maximum: 5yl

MaBeinheiten

Werkseinstellung: mmol/L oder mg/dL

500 Ergebnisse mit Uhrzeit und Datum,

Speicher Durchschnittswerte fiir 7, 14, 30 und 90 Tage
Messhereich 20 - 600 mg/dL (1,1 - 33,3 mmol/L)
Stromversorgung 1 Batterie (Typ CR2032)
Lebensdauer der
Batterie Ca. 1000 Tests oder 1 Jahr
Automatische : ’
Abschaltung Nach 60 oder 120 Sekunden je nach Betriebszustand
Wahrend des Tests: + 10°C his + 40°C
Wahrend der Lagerung ohne Batterie und Testkassette:
-25°C bis +70°C
Temperatur Wahrend der Lagerung mit Batterie ohne Testkassette:

-20°C bis +50°C
Wahrend der Lagerung mit Batterie und Testkassette:
+2°C bis +30°C
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Wahrend der Priifung: 15% bis 85% relative
Luftfeuchtigkeit

Luftfeuchtigkeit Wahrend der Lagerung: 15% bis 93% relative
Luftfeuchtigkeit
Hohe Meereshohe bis 4000 m

Messgerdteabmessungen

105mm x 58mm x 19,5mm

Kassettenabmessungen

22,2mm x 13mm x 48,2mm

Messgerdteschnittstelle

Drahtlos 2,4 Ghz um eine Verbindung zum
Smartphone herzustellen
RFID zum Anschluss an die Testkassette

Kassettenschnittstelle

RFID zum Anschluss an das Messgerat

Gewicht

Nur Messgerdt: 60 g
Messgerat mit Batterie und Kassette: 70 g

Modell- / Seriennr

Befindet sich auf dem Etikett des Messgeréts

Sicherheitsklasse Il
LED-Klasse Klasse 1
Dieses Blutzuckermessgerét erfillt die
Anforderungen an die elektromagnetische
Storfestigkeit gemés EN 61326-2-6 und EN
Elektro- ISO 15197: 2015 Anhang A. Als Basis fir die
magnetische Prifung der Storfestigkeit gegen elekirostatische

Vertraglichkeit

Entladungen wurde die Grundnorm IEC 61000-
4-2 gewahit. Diese elektromagnetische Emission
ist somit gering. Stérungen an anderen elektrisch
angetriebenen Geréten sind nicht zu erwarten.
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Leistungsanalyse

Siehe die Packungsbeilage der Testkassette.

Kalibrierung und
Riickverfolgbarkeit

Das System wird mit frisch gewonnenem Kapillarblut
kalibriert, das verschiedene Glukosekonzentrationen
enthalt. Die als Referenzwerte verwendeten
Glukosewerte werden nach der YSI-Methode ermittelt.
Die YSI-Methode ist auf einen primaren NIST-Standard
rlickflhrbar.

Das BETACHEK® C50-Blutzuckermesssystem

erflillt die Anforderungen der EN ISO 15197: 2015.
Frisch gewonnenes Kapillarblut ist die einzige
zuldssige Probe. Die angezeigten Ergebnisse sind die
Plasmadquivalente. Weitere Informationen finden Sie
in der Gebrauchsanweisung der Testkassette.

Ein Kurzbericht tber Sicherheit und Leistung ist in EUDAMED verfiighar.
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