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BGStar® teststrips
BELANGRIJK: Lees deze informatie en de gebruikershandleiding 
van uw BGStar®- of MyStar®-bloedglucosemeetsysteem, voordat 
u BGStar®-teststrips gebruikt.

BELANGRIJK: Gebruik alleen BGStar®-teststrips met het 
BGStar®- of MyStar®-bloedglucosemeetsysteem.

BEDOELD GEBRUIK
De BGStar® teststrips zijn bedoeld voor gebruik met de BGStar® 
en MyStar® bloedglucosemeetsystemen voor de  kwantitatieve 
bepaling van glucose in vers capillair bloed.

Gebruik het BGStar®- of iBGStar®-bloedglucosemeetsysteem:
• Voor thuisgebruik (OTC, vrij verkrijgbaar, zonder recept) door  
 personen met diabetes, of in een klinische omgeving voor  
 gebruik door professionele medische zorgverleners, als hulp bij  
 het volgen van de doeltre�endheid van diabetescontrole.
• Voor het meten van bloedglucosewaarden van verse, capillaire  
 volbloedmonsters afkomstig uit de vingertop, handpalmen  
 (onderaan de duim) of onderarmen (zie de Gebruikershandleiding  
 voor de exacte locaties).
• Uitsluitend voor in vitro-diagnostiek (dat wil zeggen buiten het  
 lichaam).
• Alleen met BGStar®-teststrips en BGStar®-controlevloeistof. 
 Gebruik bij deze meter geen andere merken teststrips en  
 controlevloeistof. Dit kan onnauwkeurige testresultaten opleveren.

Gebruik MyStar Extra®:
• Voor thuisgebruik (OTC, vrij verkrijgbaar, zonder recept) door  
 personen met diabetes, als hulp bij het volgen van de  
 doeltre�endheid van diabetescontrole.
• Voor het meten van bloedglucosewaarden van verse, capillaire
 volbloedmonsters afkomstig uit de vingertop.
• Uitsluitend voor in vitro-diagnostiek (dat wil zeggen buiten  
 het lichaam).
• Alleen met BGStar®-teststrips en BGStar®-controlevloeistof.
 Gebruik bij deze meter geen andere merken teststrips en
 controlevloeistof. Dit kan onnauwkeurige testresultaten opleveren.

Gebruik het BGStar®- of iBGStar®-bloedglucosemeetsysteem 
niet voor:
• Het stellen van de diagnose diabetes.
• Het testen van de bloedglucosewaarden van pasgeborenen 
 (baby’s jonger dan 4 weken).
• Het testen van bloedglucosewaarden van arterieel of veneus bloed.
• Het op glucose testen van andere plekken dan de   
 vingertoppen, handpalm (onderaan de duim) of onderarm.
• Resultaten van alternatieve prikplaatsen mogen nooit worden  
 gebruikt om een continue glucosemonitor (CGM) te kalibreren.
• Resultaten van alternatieve prikplaatsen mogen nooit worden  
 gebruikt om insulinedoses te berekenen.

Gebruik MyStar Extra® niet voor:
• Het stellen van de diagnose diabetes.
• Het testen van de bloedglucosewaarden van pasgeborenen
 (baby’s jonger dan 4 weken).
• Het testen van bloedglucosewaarden van arterieel of veneus bloed.
• Het op glucose testen van andere plekken dan de vingertoppen.

TESTPRINCIPE:
De BGStar® teststrip bevat het enzym glucose-oxidase (GOD) met 
een redox chemische mediator die een elektrochemisch signaal 
produceert in verhouding tot de glucoseconcentratie in het 
bloedstaal. Het bloedglucosemeetsysteem meet dit signaal, door 
middel van dynamische elektrochemie, om een correctie aan te 
brengen voor vaak voorkomende analytische interferenties zoals 
hematocriet.

PRESTATIES VAN DE METER EN TESTSTRIP CONTROLEREN 
MET BGSTAR®-CONTROLEVLOEISTOF
BGStar®-controlevloeistof bevat een bekende hoeveelheid 
glucose, die reageert met een BGStar®-teststrip in combinatie 
met de BGStar®- of MyStar®-bloedglucosemeters om te 
controleren of ze correct samenwerken.

Voer een test met de controlevloeistof uit als u:
• Uw meter zojuist hebt ontvangen.
• Vermoedt dat uw meter en teststrips niet correct samenwerken.
• Vermoedt dat uw testresultaten niet nauwkeurig zijn.
• Uw meter hebt laten vallen of hebt beschadigd, of uw meter  
 hebt blootgesteld aan vloeisto�en.
• Door uw arts of diabetesverpleegkundige wordt geadviseerd  
 om dit te doen.

Als de testresultaten met de controlevloeistof buiten het bereik 
vallen dat is afgedrukt op het etiket van het buisje met 
teststrips, moet u de test herhalen. Testresultaten die buiten 
het bereik vallen, kunnen verschillende factoren als oorzaak 
hebben zoals:
• Verlopen of onjuist werkende controlevloeistof.
• Verlopen of defecte teststrip.
• Fout bij het uitvoeren van de test.
• Verdunde controlevloeistof.
• Defecte meter.
• Test van de controle-oplossing uitgevoerd buiten het  
 werkingstemperatuurbereik van het apparaat van 10 °C tot 40 °C.
• De controlevloeistof is niet krachtig genoeg geschud voor het  
 gebruik.
• De eerste druppel controlevloeistof is niet verwijderd en de  
 punt van de �es is niet gereinigd.

Als de resultaten buiten het juiste bereik dat is afgedrukt op uw 
buisje met BGStar®-teststrips, blijven vallen, werken de teststrip 
en de meter mogelijk niet correct. Gebruik in dat geval het 
systeem niet en neem contact op met de Klantenservice:  
BE: 0800 24 707
LU: 8002 7490

TESTPROCEDURE
1. Voor een nauwkeurig resultaat moet u eerst uw handen  
 wassen met warm water en zeep. Zorg ervoor dat er zich geen  
 vet, olie of  lotion bevindt op de testlocatie. Droog uw handen  
 goed af.
2. Klik de dop van de BGStar®-prikpen af, plaats een nieuw lancet 
 en draai de beschermdop van het lancet af. Plaats de dop weer  
 terug op de prikpen, stel het prikniveau in en span de spangreep.
3. Plaats een nieuwe teststrip.
4. Prik in uw vinger, handpalm (aan de basis van de duim) of  
 onderarm.
5. Als de meter het druppelsymbool weergeeft, brengt u het  
 bloedmonster naar de punt van de BGStar®-teststrip.
6. Als het resultaat van de bloedglucosetest met datum en tijd op  
 het scherm verschijnt, is de test voltooid en in het geheugen  
 opgeslagen.
7. Verwijder de gebruikte BGStar®-teststrip uit de meter en gooi deze  
 op de juiste wijze weg. De meter wordt automatisch uitgeschakeld.
8. De handen goed wassen met water en zeep na het hanteren  
 van de meter, de prikpen en de teststrips.

OPGELET: De prikpennen mogen slechts eenmaal worden 
gebruikt. Gebruik geen prikpen noch enig ander prikinstrument 
dat door een andere persoon werd gebruikt.

Zie de gebruikershandleiding van het BGStar®- of MyStar®-
bloedglucosemeetsysteem voor een gedetailleerde beschrijving 
van het uitvoeren van de test.

WAT HOUDEN DE TESTRESULTATEN IN?
Resultaten lager dan 20 mg/dL:  Als het testresultaat lager is dan 
20 mg/dL, verschijnt er een bericht op het scherm, wat duidt op 
hypoglykemie (lage bloedglucose). Lees uw gebruikershandleiding 
voor details. U moet onmiddellijk een nieuwe test uitvoeren. 
Als uw testresultaat opnieuw lager is dan 20 mg/dL, volg dan 
het aanbevolen behandelingsplan van uw gezondheidszorgteam 
of neem onmiddellijk contact op met uw professionele 
gezondheidszorgverstrekker.

Resultaten hoger dan 600 mg/dL: Als het testresultaat hoger 
is dan 600 mg/dL, verschijnt er een bericht op het scherm, 
wat duidt op hyperglykemie (hoge bloedglucose). Lees uw 
gebruikershandleiding voor details. U moet onmiddellijk een 
nieuwe test uitvoeren. Als uw testresultaat opnieuw hoger is 
dan 600 mg/dL, volg dan de richtlijnen van uw professionele 
gezondheidszorgverstrekker voor de behandeling van 
hyperglycemie. Het kan raadzaam zijn om op ketonen te 
controleren. Het normale waardenbereik voor nuchtere glucose 
voor een volwassen persoon zonder diabetes is 70-99 mg/dL
(3,9-5,5 mmol/l).1

Raadpleeg steeds uw professionele zorgverstrekker voor uw  
aanbevolen streefwaarden.

 WAARSCHUWING: Alternatieve testlocatie (ATL) (enkel voor  
 BGStar®/iBGStar®) Fysiologische verschillen in de   
 bloedsomloop tussen de vingertoppen, handpalm (onderaan  
 de duim) en onderarm kunnen verschillen opleveren in de  
 resultaten van bloedglucosetests op deze locaties. Verschillen  
 in glucoseconcentraties zijn waar te nemen na het eten, het  
 gebruik van insuline of lichaamsbeweging. Veranderingen in  
 bloedglucose kunnen eerder te meten zijn in de vingertoppen  
 dan in de handpalm (onderaan de duim) of onderarm.

 Het testen op alternatieve plaatsen mag enkel worden  
 uitgevoerd tijdens steady-state (wanneer de glucosewaarde  
 niet snel verandert).
 
 Het gebruik van een vingertopmonster wordt aanbevolen als:
 • U test op hypoglykemie of als u de verschijnselen van  
  hypoglykemie niet herkent,
 •  U uw bloedglucose test binnen 2 uur na het eten, na  
  hetgebruik van insuline of andere geneesmiddelen, na  
  lichaamsbeweging, of
 •  Als de testresultaten van uw bloedglucose die u hebt  
  verkregen van de handpalm (onderaan de duim) of  
  onderarm, niet overeenkomen met hoe u zich voelt.

 TESTVOORZORGEN
 • Er kunnen onnauwkeurige resultaten optreden bij personen 
  met een zeer lage bloeddruk of bij patiënten in   
  shocktoestand. Er kunnen onnauwkeurige lage resultaten  
  voorkomen bij personen die in een hyperglykemisch- 
  hyperosmolaire staat, met of zonder ketose, verkeren.  
  Patiënten in kritieke toestand mogen niet met   
  bloedglucosemeters getest worden.
 •  Ernstige uitdroging en ernstig vochtverlies kunnen  
  onnauwkeurige resultaten opleveren. Als u denkt dat u last  
  hebt van ernstige uitdroging, moet u direct contact  
  opnemen met uw arts.
 •  Patiënten die zuurstoftherapie ondergaan, kunnen 
  onnauwkeurige testresultaten verkrijgen.
 •  Testresultaten beneden de 70 mg/dL kunnen wijzen op lage  
  bloedglucosewaarden (hypoglykemie).
 •  Testresultaten boven de 240 mg/dL kunnen wijzen op hoge  
  bloedglucosewaarden (hyperglykemie). Het kan raadzaam  
  zijn om op ketonen te controleren.
 •  Herhaal de test als uw testresultaten beneden de 70 mg/dL 
  of boven de 240 mg/dL liggen en u geen verschijnselen hebt 
  van hypoglykemie of hyperglykemie. Als u wel verschijnselen  
  hebt of als u testresultaten onder de 70 mg/dL of boven de 
  240 mg/dL blijft krijgen, moet u het behandelplan van uw  
  arts of diabetesverpleegkundige opvolgen of direct contact  
  met hen opnemen.

 •  Volg de aanbevelingen van uw arts of diabetesverpleegkundige  
  op als u verschijnselen hebt die niet overeenkomen met uw  
  bloedglucosetest en u alle aanwijzingen, die zijn beschreven 
  in de gebruikershandleiding van het BGStar®- of MyStar®-
  bloedglucosemeetsysteem, hebt gevolgd.
 •  Gebruik geen teststrips waarvan de vervaldatum verstreken  
  is of die beschadigd lijken te zijn, omdat deze tot  
  onnauwkeurige resultaten kunnen leiden.
 •  Volg altijd de aanbevelingen van uw professionele  
  gezondheidszorgverlener.
 •  Artsen en diabetesverpleegkundigen moeten de protocollen 
  voor infectiebestrijdingvan hun instelling opvolgen.

OPSLAG EN HANTERING
• Bewaar het buisje met BGStar®-teststrips op een koele, droge  
 plek bij 8 °C tot 30 °C.
• Gebruik de BGStar®-teststrips alleen binnen het 

 werktemperatuurbereik van het systeem van 10 °C tot 40 °C.
• Niet in direct zonlicht en warmte plaatsen.
• Bewaar de BGStar®-teststrips alleen in het originele buisje; bewaar  
 ze nooit in een ander buisje, container of buiten het buisje.
• Sluit de dop van het buisje altijd goed, direct nadat u een  
 BGStar®-teststrip uit het buisje hebt gehaald.
• U kunt de BGStar®-teststrip met schone en droge handen  
 voorzichtig beetpakken als u deze uit het buisje haalt of in de  
 meter plaatst.
• Gebruik de BGStar®-teststrips niet meer na de vervaldatum 
 of 180 dagen nadat u het buisje voor het eerst hebt geopend. 
 Dit kan onnauwkeurige testresultaten opleveren. Schrijf de  
 wegwerpdatum (180 dagen na de eerste keer openen) op het  
 buisje met teststrips.
• Buig, knip of verander de BGStar®-teststrip niet.
• Breng alleen vers capillair bloed of controlevloeistof aan op het  
 monstergebied van de BGStar®-teststrip.

 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
 • Houd teststrips en het buisje met teststrips buiten bereik en 
  zicht van kinderen.
 •  De teststrips kunnen verstikkingsgevaar opleveren. Het  
  buisje bevat droogmiddelen die schadelijk zouden kunnen  
  zijn bij inhalatie of inslikken en die huid- of oogirritatie  
  kunnen veroorzaken.
 •  Teststrips zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet  
  opnieuw gebruiken. Gooi gebruikte teststrips op de juiste  
  manier weg.
 • Als een teststrip geen bloedmonster accepteert, moet u  
  contact opnemen met de Klantenservice: 
  BE: 0800 24 707
  LU: 8002 7490.

PRESTATIEKENMERKEN
Meetbereik van het systeem: 20 tot 600 mg/dl (1,1 tot 33,3 mmol/l)
Hematocriet bereik: 20% tot 60%
Maximale hoogte: 10.000 voet
Monster: vol bloed, capillair
Kalibratie: plasma equivalent
Omvang van het bloedmonster: 0,5 microliter
Gemiddelde bloedglucosetesttijd: 5 seconden

De analytische prestatie van de BGStar teststrips werden 
geëvalueerd in zowel de klinische als de laboratoriumomgeving.

Systeemnauwkeurigheid
De nauwkeurigheid van het systeem werd geëvalueerd door het 
vergelijken van bloedglucoseresultaten verkregen op stalen van vol 
bloed. Het systeem is gekalibreerd om resultaten op te leveren 
equivalent aan glucoseconcentraties in plasma. De met de meter 
verkregen resultaten van glucose in vol bloed werden vergeleken 
met de resultaten van plasmaglucose met de YSI Model 2300 
Glucose Analyzer. De resultaten van systeemnauwkeurigheid 
staan hieronder weergegeven.

Helling: 1,028
Y-intercept: -6,2 mg/dl (-0,34 mmol/l)
Correlatiecoëfficiënt (r): 0,994
n: 100
N = 100

Bereik van referentiewaarden: 34,8 tot 508,7 mg/dl
(1,93 tot 28,26 mmol/l)

Resultaten van systeemnauwkeurigheid voor glucoseconcentraties 
< 75 mg/dl (< 4,2 mmol/l)

Resultaten van systeemnaukeurigheid voor glucoseconcentraties
≥ 75 mg/dl (≥ 4,2 mmol/l)

Totaal aantal aanvaardbare resultaten per ISO 15197:2003

Totaal (percentage): 100/100 (100%)
Acceptatiecriterium van 95%
binnen ± 15 mg/dl (± 0,83 mmol/l)
en binnen ± 20%: Beantwoordt aan criterium

Gebruikersonderzoek inclusief het gebruik van Alternatieve 
Testlocaties:
Een gebruikersonderzoek met testen op alternatieve plaatsen 
(Alternative Site Testing) werd uitgevoerd op 107 patiënten om 
de prestatie van het systeem in de handen van de bedoelde 
gebruiker te beoordelen. De door de gebruikers verkregen 
bloedglucoseresultaten uit de vinger en uit alternatieve 
testplaatsen (handpalm en onderarm) werden vergeleken met 
de referentieresultaten van de YSI 2300. De resultaten staan 
hieronder voorgesteld in ISO tabelformaat:

Gebruikersresultaten voor glucoseconcentraties < 75 mg/dl
(< 4,2 mmol/l)

 

Gebruikersresultaten voor glucoseconcentraties ≥ 75 mg/dl
(≥ 4,2 mmol/l)

Samenvatting van totaal aantal aanvaardbare resultaten per
ISO 15197:2003

PRECISIE
De herhaalbaarheid van de strips werd geëvalueerd met 
bloedmonsters en controle-oplossingen in het laboratorium:

Herhaalbaarheid (binnen testcyclus)

Intermediaire precisie (dag tot dag)

CHEMISCHE SAMENSTELLING
Elke BGStar®-teststrip bevat: 
• Glucoseoxidase (Aspergillus niger) (2,7 IE)
• Hexa-amineruthenium (III) chloride (45,7 μg)

VERSTORENDE STOFFEN
Sto�en die van nature in het lichaam worden aangetro�en 
(bv. urinezuur tot 23,5 mg/dl, bilirubine) of door therapeutische 
behandeling (bv. paracetamol) zullen de testresultaten normaal 
gezien niet verstoren.

De resultaten kunnen te hoog worden ingeschat met abnormaal 
hoge concentraties van ascorbinezuur (vitamine C) > 2 mg/dl 
(0,11 mmol/l).

Literatuurverwijzingen:
1) American Diabetes Association. Standards of medical care in  
 diabetes – 2012.Diabetes Care. 2012;35 (suppl 1):S11-S63.

©2013 AgaMatrix, Inc. Alle rechten voorbehouden. Alle 
handelsmerken en copyrights zijn eigendom van hun respectieve 
eigenaars. Voor informatie over het octrooi, zie 
www.agamatrix.com/patents

Datum van herziening: oktober 2013

Bandelettes BGStar®
IMPORTANT : veuillez lire ces informations et le guide 
d’utilisation des systèmes BGStar® ou MyStar® avant d’utiliser 
les bandelettes BGStar®.

IMPORTANT : utilisez uniquement les bandelettes BGStar® 
avec les lecteurs de glycémie BGStar® et MyStar®.

USAGE PRÉVU
Les bandelettes test de glycémie BGStar® sont prévues pour être
utilisées avec les lecteurs glycémiques BGStar® et MyStar® a�n 
de mesurer la quantité de glucose présente dans le sang prélevé 
par ponction capillaire.
  
Les systèmes BGStar® doivent être utilisés :
• Pour l’usage à domicile par des personnes diabétiques (OTC, en  
 vente libre, sans ordonnance), ou en milieu clinique par des  
 professionnels de la santé, pour aider à surveiller l’efficacité du  
 contrôle diabétique.
• pour mesurer la quantité de glucose contenue dans des 
 échantillons de sang total frais capillaire prélevés au bout du 
 doigt, sur la paume de la main (à la base du pouce) ou  
 l’avant-bras (consultez le guide d’utilisation pour connaître les  
 emplacements spéci�ques).
• pour un usage de diagnostic in vitro (c’est-à-dire en dehors du  
 corps) exclusivement.
• avec les bandelettes BGStar® et la solution de contrôle BGStar®  
 exclusivement. N’utilisez pas d’autres marques de bandelettes 
 ou de solution de contrôle avec ces lecteurs. Cela risquerait de  
 produire des résultats erronés.

Utilisez le MyStar Extra® :
• Pour l’usage à domicile par des personnes diabétiques (OTC, en
 vente libre, sans ordonnance),  pour aider à surveiller  
 l’efficacité du contrôle diabétique.
• pour mesurer la quantité de glucose contenue dans des
 échantillons de sang total frais capillaire prélevés au bout du  
 doigt.
• pour un usage de diagnostic in vitro (c’est-à-dire en dehors du
 corps) exclusivement.
• avec les bandelettes BGStar® et la solution de contrôle BGStar®
 exclusivement. N’utilisez pas d’autres marques de bandelettes
 ou de solution de contrôle avec ces lecteurs. Cela risquerait de
 produire des résultats erronés.

N’utilisez pas les systèmes BGStar® ou iBGStar® pour :
• diagnostiquer le diabète. 
• tester les taux de glucose des nouveaux-nés (enfants en  
 dessous de 4 semaines).
• tester les taux de glucose du sang artériel ou veineux.
• tester les taux de glucose sur d’autres sites que le bout du  
 doigt, la paume de la main (à la base du pouce) ou l’avant bras
• Des résultats obtenus en prélevant du sang à des endroits  
 alternatifs ne devraient jamais être utilisés pour calibrer un  
 glucomètre continu (CGM).
• Des résultats obtenus en prélevant du sang à des endroits  
 alternatifs ne devraient jamais être utilisés pour calculer les  
 doses d’insuline.

N'utilisez pas le MyStar Extra® :
• diagnostiquer le diabète.
• tester les taux de glucose des nouveaux-nés (enfants en  
 dessous de 4 semaines).
• tester les taux de glucose du sang artériel ou veineux.
• tester les taux de glucose sur d’autres sites que le bout du  
 doigt.

PRINCIPES DE L’ANALYSE : 
La bandelette test BGStar contient de la glucose oxydase (GOx) 
avec un médiateur chimique rédox produisant une réaction 
électrochimique proportionnelle à la concentration de glucose 
contenu dans l’échantillon sanguin. Le lecteur glycémique 
mesure la réaction en utilisant l’électrochimie dynamique pour 
corriger les interférences analytiques courantes telles que 
l’hématocrite.

CONTRÔLE DES PERFORMANCES DU LECTEUR ET DES 
BANDELETTES AVEC LA SOLUTION DE CONTRÔLE BGStar®
La solution de contrôle BGStar® contient une quantité connue de 
glucose qui réagit avec une bandelette BGStar® en association 
avec un lecteur de glycémie BGStar® ou MyStar® main (à la base 
du pouce) ou l’avant bras pour véri�er que les bandelettes et le 
lecteur fonctionnent ensemble correctement.

Des tests avec la solution de contrôle doivent être effectués 
quand :
• vous venez d’obtenir votre lecteur.
• vous pensez que votre lecteur ou les bandelettes ne  
 fonctionnent pas correctement.
• vous pensez que vos résultats sont erronés.
• votre lecteur est tombé ou est endommagé, ou a été exposé à  
 des liquides.
• votre professionnel de santé vous l’a conseillé.

Si les résultats que vous obtenez avec la solution de contrôle 
ne se trouvent pas dans la plage cible indiquée sur le flacon de 
bandelettes, refaites le test. Plusieurs facteurs peuvent être à 
l’origine de résultats hors plage, notamment :
• la solution de contrôle est périmée ou défectueuse.
• la bandelette est périmée ou défectueuse.
• le test n’a pas été effectué correctement.
• la solution de contrôle est diluée.

• un mauvais fonctionnement du lecteur s’est produit.
• L’analyse de la solution de contrôle s’effectue hors du système  
 à des températures comprises entre 10 °C et 40 °C.
• le flacon de solution de contrôle n’a pas été vigoureusement  
 agité avant l’utilisation.
• la première goutte de solution de contrôle n’a pas été jetée et  
 l’embout du �acon n’a pas été essuyé.

Si les résultats continuent à être en dehors de la plage cible 
indiquée sur votre �acon de bandelettes BGStar®, il est possible  
que la bandelette et le lecteur ne fonctionnent pas correctement. 
Le cas échéant, n’utilisez pas votre système et contactez le 
service  client au numéro vert 
BE:0800 24 707
LU: 8002 7490

PROCÉDURE DE TEST
1. Pour garantir des résultats précis, lavez-vous les mains et  
 l’avant- bras (le cas échéant) au savon et à l’eau. Assurez-vous  
 que le site de test ne présente aucune trace de graisse, d’huile  
 ou de crème. Séchez-vous soigneusement les mains.
2. Détachez l’embout du stylo autopiqueur BGStar®, insérez une  
 nouvelle lancette et détachez le capuchon de la lancette en  
 tournant. Remettez l’embout du stylo autopiqueur en place,  
 réglez la profondeur de pénétration de la lancette et armez le  
 bouton.
3. Insérez une nouvelle bandelette.
4. Piquez votre doigt, la paume de votre main (à la base du  
 pouce) ou votre avantbras.
5. Quand le lecteur affiche le symbole de goutte de sang, mettez  
 l’échantillon de sang en contact avec l’extrémité de la  
 bandelette BGStar®.
6. Lorsque votre résultat de glycémie, avec l’heure et la date,
 est indiqué sur l’affichage, votre test est terminé et
 mémorisé.
7. Retirez la bandelette BGStar® usagée du lecteur et éliminez-la  
 conformément à la législation locale en vigueur. Le lecteur sera  
 automatiquement désactivé.
8. Lavez-vous soigneusement les mains avec de l’eau et du savon  
 avant de vous servir du lecteur, du dispositif de prélèvement  
 sanguin et des bandelettes test.

ATTENTION : N’utilisez les lancettes qu’une seule fois. N’utilisez 
pas de dispositif de prélèvement sanguin ou de lancette qui a été 
utilisé par quelqu’un d’autre.

Consultez le guide d’utilisation des systèmes BGStar® ou MyStar® 
pour obtenir des instructions plus détaillées sur la manière 
d’e�ectuer le test.

QUE SIGNIFIENT VOS RÉSULTATS DE TEST ? 
Résultats inférieurs à 20 mg/dL : si le résultat de test 
est inférieur à 20 mg/dL, « un message » apparaît sur écran pour 
indiquer une hypoglycémie (taux de glycémie bas). Consultez  le 
guide d’utilisation du lecteur pour plus de détails. Vous devez 
immédiatement e�ectuer un autre test. Si le résultat est de 
nouveau inférieur à 20 mg/dL, suivez les recommandations de 
votre équipe de soin de santé ou prenez immédiatement contact 
avec votre professionnel de santé.

Résultats supérieurs à 600 mg/dL : si le résultat de test est 
supérieur à 600 mg/dL, un message apparaît sur l’affichage pour 
indiquer une hyperglycémie (taux de glycémie élevé). Consultez  
le guide d’utilisation du lecteur pour plus de détails. Vous devez 
immédiatement e�ectuer un autre test. Si le résultat est de 
nouveau supérieur à 600 mg/dL, suivez les recommandations de 
votre professionnel de santé pour traiter une hyperglycémie. Un 
contrôle des cétones peut être conseillé. Chez un adulte normal, 
la glycémie à jeun d’une personne non-diabétique se situe entre
70-99 mg/dL (3,9-5,5 mmol/L).1

Consultez toujours votre professionnel de santé pour connaître 
vos plages cibles recommandées.

 AVERTISSEMENT : Autres Sites de test (AST)   
 (uniquement pour BGStar®/iBGStar®)
  Les di�érences physiologiques de circulation entre le bout du 
 doigt, la paume de la main (à la base du pouce) et l’avant-bras  
 peuvent produire des mesures de glycémie di�érentes pour 
 chaque site. Des di�érences de concentration en glucose  
 peuvent être constatées après avoir mangé, après la prise  
 d’insuline ou après un exercice physique. Les changements de  
 glycémie peuvent être détectés au bout du doigt plus  
 rapidement qu’ils ne le sont au niveau de la paume de la main  
 (à la base du pouce) et de l’avant-bras.

 Le test sur un endroit alternatif ne devrait s’e�ectuer que  
 pendant des périodes stables - indiquez les dates (quand la  
 glycémie ne change pas rapidement).

 Il est recommandé d’utiliser un échantillon prélevé au bout  
 du doigt si :
 • vous effectuez un test pour confirmer une hypoglycémie ou 
  vous sou�rez d’hypoglycémie non ressentie.
 •  vous testez votre glycémie dans les 2 heures après avoir 
  mangé, pris de l’insuline ou un médicament, fait de
  l’exercice physique, ou
 •  les résultats de glycémie obtenus au niveau de la paume de  
  la main (à la base du pouce) ou de l’avant-bras ne reflètent  
  pas l’état dans lequel vous vous sentez.

 MISES EN GARDE RELATIVES AU TEST 
 • Des résultats erronés peuvent se produire chez les
  personnes avec une hypotension sévère ou chez les patients  
  en état de choc. Des résultats faussement bas peuvent se  
  produire chez les personnes présentant un état   
  d’hyperglycémie hyperosmolaire, avec ou sans cétose. Les  
  patients gravement malades ne doivent pas être testés avec  
  un lecteur de glycémie.

Binnen ± 5 mg/dl 
(± 0,28 mmol/l)

Binnen ± 10 mg/dl 
(± 0,56 mmol/l)

Binnen ± 15 mg/dl 
(± 0,83 mmol/l) 

11/17 (65%) 17/17 (100%) 17/17 (100%)

Binnen ± 5% Binnen ± 10% Binnen ± 15% Binnen ± 20%
56/83 (67%) 76/83 (92%) 82/83 (99%) 83/83 (100%)

Plaats Binnen ± 5 mg/dl
(± 0,28 mmol/l)

Binnen ± 10 mg/dl
(± 0,56 mmol/l)

Binnen ± 15 mg/dl
(± 0,83 mmol/l)

Handpalm 6/7 (86%) 7/7 (100%) 7/7 (100%)
Onderarm 4/7 (57%) 7/7 (100%) 7/7 (100%)
Vinger 4/7 (57%) 6/7 (86%) 7/7 (100%)

Plaats Binnen
± 5%

Binnen
± 10%

Binnen
± 15%

Handpalm 45/100 (45%) 77/100 (77%) 87/100 (87%)
Onderarm 41/98 (42%) 68/98 (69%) 84/98 (86%)
Vinger 57/100 (57%) 88/100 (88%) 96/100 (96%)

Binnen
± 20%

96/100 (96%)
94/98 (96%)

98/100 (98%)

Acceptatiecriterium 
van 95%
binnen ± 15 mg/dl 
(± 0,83 mmol/l)
en binnen ± 20% 

Handpalm 103/107 (96%) Voldoet aan het criterium
Onderarm 101/105 (96%) Voldoet aan het criterium
Vinger 105/107 (98%) Voldoet aan het criterium

Plaats Totaal
(percentage)

Bloed Niveau
1

Niveau
2

Niveau
3

Niveau
4

Niveau
5

Gemiddeld,
mg/dl

29 70 106

SD, mg/dl 1,9 2,9 4,1
CV, % NVT 4,1 3,8

182

6,5
3,6

327

n 120 120 120 120 120
12,5
3,8

Controle Niveau
1

Niveau
2

Niveau
4

Gemiddeld,
mg/dl

56 135 355

SD, mg/dl 2,1 3,4 12,0
CV, % NVT 2,5 3,4

n 120 120 120
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 •  Une déshydratation sévère et une perte d’eau excessive 
  peuvent produire des résultats erronés. Si vous pensez que  
  vous êtes gravement déshydraté(e), consultez   
  immédiatement votre professionnel de santé.
 •  Les patients sous oxygénothérapie peuvent obtenir des 
  résultats erronés. 
 •  Des résultats inférieurs à 70 mg/dL peuvent indiquer des  
  taux de glycémie bas (hypoglycémie).
 •  Des résultats supérieurs à 240 mg/dL peuvent indiquer des  
  taux de glycémie élevés (hyperglycémie). Un contrôle des  
  cétones peut être conseillé.
 •  Si vous obtenez des résultats inférieurs à 70 mg/dL ou 
  supérieurs à 240 mg/dL et que vous ne présentez aucun  
  signe d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie, refaites le test.
  Si vous présentez des symptômes ou que vous continuez à  
  obtenir des résultats inférieurs à 70 mg/dL ou supérieurs à  
  240 mg/dL, contactez immédiatement votre professionnel  
  de santé.
 •  Si vous présentez des symptômes qui ne correspondent pas  
  au résultat de votre test de glycémie et que vous avez suivi 
  toutes les instructions décrites dans le guide d’utilisation
  des systèmes BGStar® ou MyStar®, suivez les   
  recommandations de votre équipe de santé ou prenez  
  contact immédiatement avec votre professionnel de santé.
 •  N’utilisez pas de bandelettes périmées ou visiblement  
  endommagées car elles peuvent produire des résultats  
  erronés.
 •  Suivez toujours les recommandations de votre professionnel  
  de la santé. 
 •  Les professionnels de santé doivent observer les protocoles  
  de contrôle de l’infection de leur établissement. 

CONSERVATION ET MANIPULATION
  • Conservez le flacon de bandelettes BGStar® dans un endroit  
 frais et sec entre 8° C et 30° C.
• Utilisez les bandelettes BGStar® uniquement dans la plage de  
 température fonctionnelle du système entre 10° C et 40° C.
• Conservez-les à l’abri du soleil et de la chaleur.
• Conservez vos bandelettes BGStar® uniquement dans leur 
 flacon d’origine ; ne les conservez jamais dans un autre 
 flacon, un autre récipient ou en dehors du flacon.
• Après avoir retiré une bandelette BGStar® du flacon, 
 refermez bien immédiatement le flacon.
• Vos mains doivent être propres et sèches avant de manipuler 
 la bandelette BGStar® pour la retirer du flacon ou l’insérer
 dans le lecteur.
• N’utilisez pas les bandelettes BGStar® au-delà de leur date de  
 péremption ou de 180 jours après la première ouverture du  
 flacon. Cela risquerait de produire des résultats erronés. Notez  
 la date de péremption (180 jours après la première ouverture  
 du flacon) sur le flacon de bandelettes.
• Ne pliez pas, ne coupez pas ou n’altérez pas les bandelettes  
 BGStar®.
• Appliquez uniquement du sang capillaire fraîchement prélevé 
 ou de la solution de contrôle sur la zone d’échantillon de la  
 bandelette BGStar®.

 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
 • Conservez les bandelettes et leur flacon hors de portée des  
  enfants. 
 •  Les bandelettes peuvent constituer un risque d’étouffement. 
  Le flacon contient des agents dessiccateurs potentiellement  
  dangereux s’ils sont inhalés ou avalés, et susceptibles de 
  provoquer une irritation de la peau ou des yeux.
 •  Les bandelettes sont exclusivement à usage unique. Ne les  
  réutilisez pas. Eliminez les bandelettes usagées   
  conformément à la législation locale en vigueur.
 •  Si une bandelette n’absorbe pas l’échantillon de sang, 
  contactez le service client au numéro 
  BE: 0800 24 707
  LU: 8002 7490
 
CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Fourchette du système de mesure : entre 20 et 600 mg/dL
Fourchette du système de mesure : (1,1 et 33,3 mmol/L)
Fourchette de l’hématocrite : entre 20 % et 60 % 
Altitude maximale : 10.000 pieds
Échantillon : sang total, capillaire
Calibrage : plasma équivalent
Taille de l’échantillon de sang : 0,5 microlitres
Durée moyenne du test glycémique : 5 secondes

La performance analytique des bandelettes test BGStar a été 
évaluée en milieu clinique et en laboratoire.
 
Exactitude du système
L’exactitude du système a été évaluée en comparant les résultats 
de glycémie obtenus avec des échantillons de sang total. Le 
système est calibré pour obtenir des résultats équivalents aux 
concentrations glycémiques du plasma. Des résultats de 
glycémie de sang total obtenus avec le lecteur ont été comparés 
aux résultats de glycémie du plasma obtenus en utilisant 
l’analyseur de glycémie YSI modèle 2300. Les résultats de 
l’exactitude du système sont présentés ci-dessous.

Pente : 1,028
Point d’interception avec Y : -6,2 mg/dL (-0,34 mmol/L)
Coefficient de corrélation (r) : 0,994
n : 100
N = 100
Fourchette des valeurs de référence : entre 34,8 et 508,7 mg /dL 
(entre 1,93 et 28,26 mmol/L)

Résultats de l’exactitude du système pour les concentrations 
glycémiques < 75 mg/dL (< 4,2 mmol/L) :

Résultats de l’exactitude du système pour les concentrations 
glycémiques ≥ 75 mg/dL (≥ 4,2 mmol/L) :

Total des résultats acceptables conformément à l’ISO 15197 : 2003

Total (pourcent) : 100/100 (100%)
Critère d’acceptation de 95 %
dans une fourchette de ± 15 mg/dL (± 0,83 mmol/L)
et de ± 20 % : satisfait aux critères

Étude auprès des utilisateurs, y compris l’usage d’autres sites de 
test :
Une étude auprès des utilisateurs, y compris le test sur un site 
alternative, a été menée sur 107 participants pour évaluer la 
performance du système dans les mains de l’utilisateur. Les 
résultats de glycémie que les participants ont prélevés sur le 
doigt et sur des sites alternatifs (paume et avant-bras) ont été 
comparés aux résultats de référence du YSI 2300. Les résultats 
des utilisateurs sont présentés ci-dessous, dans un format de 
tableau ISO :

Résultats de l’utilisateur pour les concentrations de glycémie
< 75 mg/dL (< 4,2 mmol/L)

Résultats de l’utilisateur pour les concentrations glycémiques
≥ 75 mg/dL (≥ 4,2 mmol/L)

Résumé du total des résultats acceptables conformément à 
l’ISO 15197 : 2003

PRÉCISION
La répétitivité des bandelettes a été évaluée avec des 
échantillons de sang et des solutions de contrôle en laboratoire :

Répétitivité (au cours du test)

Exactitude intermédiaire (quotidiennement)

COMPOSITION CHIMIQUE
Chaque bandelette BGStar® contient : 
• Glucose oxydase (aspergillus niger) (2,7 IU) 
• Hexaamineruthenium (III) chloride (45,7 μg)
 
SUBSTANCES INTERFÉRENTES
Les substances naturellement présentes dans le corps (par ex. 
jusqu’à 23,5 mg/dL d’acide urique, la bilirubine) ou présentes 
suite à un traitement thérapeutique (par ex. les acétamino-
phènes) ne devraient pas avoir d’effets significatifs sur les 
résultats du test.

Les résultats peuvent être surestimés par des concentrations 
d’acide ascorbique anormalement élevées (vitamine C) > 2mg/dL 
(0,11 mmol/L).

Références :
1) American Diabetes Association. Standards of medical care in
1) diabetes – 2012. Diabetes Care. 2012:35 (suppl. 1):S11-S63.

©2013 AgaMatrix, Inc. Tous droits réservés.
Pour des informations relatives au brevet, veuillez consulter
www.agamatrix.com/patents

Date de révision : octobre 2013

BGStar® Teststreifen
WICHTIG: Bitte lesen Sie diese Informationen und die
Bedienungsanleitung für BGStar® oder MyStar® Messysteme,
bevor Sie die BGStar® Teststreifen verwenden.

WICHTIG: Verwenden Sie ausschließlich BGStar® Teststreifen
mit den BGStar® und MyStar® Messsystemen.

VERWENDUNGSZWECK
Die BGStar Blutzuckerteststreifen sind für den Gebrauch mit den 
Blutzuckermessgeräten BGStar® und MyStar® zur quantitativen 
Bestimmung von Blutzuckerwerten aus frischem Kapillarvollblut.

Die BGStar® oder iBGStar® Messsysteme sind für folgende 
Verwendung bestimmt:
• Zur Heimanwendung (OTC, rezeptfrei) für Personen mit  
 Diabetes oder im klinischen Bereich als Hilfsmittel für   
 medizinisches Fachpersonal zur Überwachung der  
 Wirksamkeit der Blutzuckerkontrolle.
• Zum Messen von Blutzuckerwerten in frischen kapillaren  
 Vollblutproben,  die von der Fingerbeere, dem Handballen 
 (am Daumenansatz) oder dem Unterarm gewonnen werden 
 (eine genaue Beschreibung der Stellen finden Sie in der  
 Bedienungsanleitung).
• Nur für die In-vitro-Diagnose (d. h. außerhalb des Körpers).
• Nur zur Verwendung mit BGStar® Teststreifen und BGStar®   

Kontrolllösung. Verwenden Sie keine Teststreifen und   
 Kontrolllösungen anderer Hersteller mit den BGStar® 
Messgeräten. Ungenaue Ergebnisse könnten die Folge sein.

Die MyStar Extra® ist für folgende Verwendung bestimmt:
• Zur Heimanwendung (OTC, rezeptfrei) für Personen mit  
 Diabetes als Hilfsmittel für medizinisches Fachpersonal
 zur Überwachung der Wirksamkeit der Blutzuckerkontrolle.
• Zum Messen von Blutzuckerwerten in frischen kapillaren
 Vollblutproben, die von der Fingerbeere.
• Nur für die In-vitro-Diagnose (d. h. außerhalb des Körpers).
• Nur zur Verwendung mit BGStar® Teststreifen und BGStar®
 Kontrolllösung. Verwenden Sie keine Teststreifen und
 Kontrolllösungen anderer Hersteller mit den BGStar®  
 Messgeräten. Ungenaue Ergebnisse könnten die Folge sein.

Die BGStar® oder iBGStar® Messsysteme sind nicht geeignet für:
• Die Diagnose von Diabetes.
• Die Blutzuckermessung bei Neugeborenen (Babys jünger als 
 4 Wochen).
• Die Bestimmung des Blutzuckers aus arteriellem oder venösem  
 Blut.
• Die Bestimmung des Blutzuckers an anderen Körperstellen als an  
 der Fingerbeere, dem Handballen (am Daumenansatz) oder am  
 Unterarm.
• Die Ergebnisse alternativer Teststellen sollten in keinem Fall dafür  
 verwendet werden, ein Gerät zur kontinuierlichen   
 Blutzuckermessung zu kalibrieren.
• Die Ergebnisse alternativer Teststellen sollten in keinem Fall für  
 die Berechnung der Insulindosis verwendet werden.

Die MyStar Extra® ist nicht geeignet für:
• Die Diagnose von Diabetes.
• Die Blutzuckermessung bei Neugeborenen (Babys jünger als
 4 Wochen).
• Die Bestimmung des Blutzuckers aus arteriellem oder venösem  
 Blut.
• Die Bestimmung des Blutzuckers an anderen Körperstellen als  
 an der Fingerbeere.

TESTPRINZIP:
Die BGStar® Teststreifen enthalten Glukose-Oxidase- (GOD) 
Enzyme mit einem chemischen Redoxmediator, der proportional 
zur Blutzuckerkonzentration der Probe ein elektrochemisches 
Signal erzeugt. Das Blutzuckermessgerät misst dieses Signal 
anhand dynamischer Elektrochemie zur Korrektur gängiger 
analytischer Störfaktoren, wie zum Beispiel dem Hämatokrit-Wert.

ÜBERPRÜFUNG DER FUNKTION DES MESSGERÄTS UND DER 
TESTSTREIFEN MIT BGSTAR® KONTROLLLÖSUNGEN
BGStar® Kontrolllösungen enthalten eine bekannte Menge 
Glukose, die mit einem BGStar® Teststreifen in den BGStar® 
Messgeräten reagieren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass 
beide in Kombination einwandfrei funktionieren.

Kontrolllösungstests sollten durchgeführt werden:
• Wenn Sie Ihr neues Messgerät erhalten haben und damit erste  
 Übungen durchführen wollen;
• Wenn Sie vermuten, dass Ihr Messgerät oder die Teststreifen  
 nicht richtig funktionieren;
• Wenn Sie glauben, dass die Testergebnisse nicht richtig sind;
• Wenn Sie Ihr Messgerät fallen gelassen oder beschädigt haben 
 oder es mit Flüssigkeiten in Berührung gekommen ist;
• Wenn Ihr Arzt oder medizinisches Fachpersonal Sie dazu  
 aufgefordert hat.

Wenn die Ergebnisse des Kontrolllösungstests nicht innerhalb 
des Zielbereichs liegen, der auf der Teststreifendose für die von 
Ihnen verwendete Kontrolllösung angegeben ist, wiederholen 
Sie den Test. Ergebnisse außerhalb des Zielbereichs können auf 
einen oder mehrere der folgenden Faktoren zurückzuführen sein:
• Kontrolllösung abgelaufen oder fehlerhaft.
• Teststreifen abgelaufen oder fehlerhaft.
• Fehler bei der Testdurchführung.
• Verwässerte Kontrolllösung.
• Funktionsstörung des Messgeräts.
• Durchführung des Kontrolllösungstests außerhalb des  
 Betriebstemperaturbereiches von 10 °C bis 40 °C.

• Kontrolllösungsfläschchen vor der Verwendung nicht gut  
 durchgeschüttelt.
• Der erste Tropfen wurde nicht verworfen und die Spitze der 
 Flasche wurde nicht gesäubert.
Wenn die Ergebnisse weiter außerhalb des Zielbereichs liegen, 
der auf der BGStar® Teststreifendose angegeben ist, 
funktionieren die Teststreifen und das Messgerät möglicherweise 
nicht ordnungsgemäß. Verwenden Sie das System in diesem Fall 
nicht und rufen Sie den Diabetes-Service an: 
BE: 0800 24 707
LU: 8002 7490

TESTVERFAHREN
1. Damit die Ergebnisse nicht verfälscht werden, waschen Sie sich 
 die Hände mit Wasser und Seife. Stellen Sie sicher, dass sich  
 kein Fett, Öl und keine Lotion an der Teststelle befinden.  
 Trocknen Sie Ihre Hände gründlich ab.
2. Entfernen Sie die Kappe von der BGStar® Stechhilfe, setzen Sie  
 eine neue Lanzette ein, und drehen Sie die Lanzettenkappe ab.  
 Bringen Sie die Kappe der Stechhilfe wieder an, stellen Sie die  
 Stichtiefe ein, und spannen Sie den Griff.
3. Führen Sie einen neuen Teststreifen in das Gerät ein.
4. Führen Sie den Einstich mit der Stechhilfe an einer  
 Fingerbeere, dem Handballen oder dem Unterarm durch.
5. Sobald das Blutstropfensymbol auf dem Messgerät angezeigt  
 wird, halten Sie die Blutprobe an die Spitze des BGStar®  
 Teststreifens.
6. Wenn das Ergebnis der Blutzuckermessung mit Angabe von  
 Uhrzeit und Datum auf dem Display angezeigt wird, ist der Test  
 abgeschlossen und das Ergebnis gespeichert.
7. Den verbrauchten BGStar® Teststreifen aus dem Messgerät  
 entfernen und sicher entsorgen. Das Messgerät wird  
 automatisch ausgeschaltet.
8. Waschen Sie sich die Hände gründlich mit Wasser und Seife,  
 nachdem Sie das Messgerät, die Stechhilfe oder die Teststreifen  
 verwendet haben.

VORSICHT: Verwenden Sie Lanzetten nur einmal. Verwenden Sie 
keine Stechhilfen oder Lanzetten, die von anderen Personen 
benutzt worden sind

Bitte beachten Sie Ihre Bedienungsanleitung für die BGStar® und 
MyStar® Messsysteme für eine ausführlichere schrittweise 
Anleitung zur Durchführung des Tests

DEUTUNG IHRER TESTERGEBNISSE
Ergebnisse unter 20 mg/dL: Wenn das Testergebnis unter 
20 mg/dL liegt, erscheint eine Meldung auf dem Display, die auf 
Hypoglykämie (niedriger Blutzuckerspiegel) hinweist. Siehe Ihren 
eigenen Leitfaden für weitere Details. Sie sollten einen weiteren 
Test sofort durchführen. Wenn Ihr Ergebnis unter 20 mg/dL erneut 
liegt, befolgen Sie den von Ihrem medizinischen Fachpersonal 
empfohlenen Behandlungsplan oder nehmen Sie sofort Kontakt 
mit Ihrem medizinischen Fachpersonal auf.
 
Ergebnisse über 600 mg/dL: Wenn das Testergebnis über 600 mg/dL 
liegt, erscheint eine Meldung im Display, die auf Hyperglykämie 
(hoher Blutzuckerspiegel) hinweist. Siehe Ihren eigenen Leitfaden 
für weitere Details. Sie sollten einen weiteren Test sofort 
durchführen. Wenn Ihr Ergebnis über 600 mg/dL erneut liegt, 
befolgen Sie die Empfehlung Ihres medizinischen Fachpersonals 
zur Behandlung Ihrer Hyperglykämie. Die Kontrolle der Ketone 
kann empfehlenswert sein. Der normale Wertebereich des 
Nüchtern-Blutzuckers bei Erwachsenen liegt bei Personen mit 
Diabetes zwischen 70-99 mg/dL (3,9-5,5 mmol/L).1 

Konsultieren Sie immer Ihr medizinisches Fachpersonal für Ihre 
empfohlenen Zielbereiche.

 WARNUNG: Messung an alternativen Körperstellen (nur für  
 BGStar®/iBGStar®)
 Physiologische Unterschiede im Blutkreislauf können zu  
 unterschiedlichen Blutzuckermesswerten bei der Gewinnung 
 von Kapillarblut aus einer Fingerbeere, dem Handballen 
 oder dem Unterarm führen. An diesen Körperstellen können 
 nach einer Mahlzeit, nach Verabreichung von Insulin oder 
 nach sportlicher Betätigung unterschiedliche Blutzucker- 
 konzentrationen festgestellt werden. Änderungen der  
 Blutzuckerwerte sind in Blutproben von der Fingerbeere 
 früher festzustellen als in Blutproben vom Handballen (am  
 Daumenansatz) oder Unterarm.

 Messungen an alternativen Teststellen sollten nur dann  
 durchgeführt werden, wenn der Blutzuckerwert stabil ist und  
 sich nicht schnell ändert.

 Es empfiehlt sich, eine Probe von der Fingerbeere zu  
 verwenden, wenn:
 • Sie auf Hypoglykämie testen oder Sie an einer 
  Hypoglykämiewahrnehmungsstörung leiden,
 •  Sie Ihren Blutzuckerwert innerhalb von 2 Stunden nach
  einer Mahlzeit, Insulinverabreichung oder
  Medikamenteneinnahme oder nach dem Sport messen oder
 •  Ihre Blutzuckerwerte, die mit Blutproben vom Handballen 
  (am Daumenansatz) oder Unterarm gemessen wurden,
  nicht mit Ihrem Empfinden übereinstimmen.

 WICHTIGE HINWEISE ZUM TESTVERFAHREN
 • Bei Personen mit sehr niedrigem Blutdruck oder Patienten  
  im Schockzustand können die Ergebnisse ungenau sein. Zu  
  falschen niedrigen Ergebnissen kann es bei Personen  
  kommen, die sich in einem hyperglykämischen-  
  hyperosmolaren Zustand mit oder ohne Ketose befinden.  
  Schwerkranke Patienten sollten nicht mit
  Blutzuckermessgeräten getestet werden.
 •  Eine starke Dehydratation und übermäßiger Wasserverlust 
  kann zu ungenauen Ergebnissen führen. Wenn Sie vermuten,  
  stark dehydriert zu sein, konsultieren Sie unverzüglich 
  medizinisches Fachpersonal.
 •  Bei Patienten, die sich einer Sauerstofftherapie unterziehen, 
  können die Ergebnisse ungenau sein.

 •  Ergebnisse unter 70 mg/dL können auf Unterzuckerung  
  (Hypoglykämie) hindeuten.
 •  Ergebnisse über 240 mg/dL können auf Überzuckerung  
  (Hyperglykämie) hindeuten. Die Überprüfung des  
  Ketonwerts  ist eventuell ratsam.
 •  Wenn Sie Ergebnisse unter 70 mg/dL oder über 240 mg/dL 
  erhalten, aber keine Symptome von Unterzuckerung oder  
  Überzuckerung haben, wiederholen Sie den Test. Wenn Sie 
  Symptome haben oder die Ergebnisse erneut unter 70 mg/dL  
  oder über 240 mg/dL liegen, befolgen Sie die Empfehlungen des  
  medizinischen Fachpersonals, bei dem Sie in Behandlung sind.
 •  Wenn bei Ihnen Symptome auftreten, die nicht mit Ihrem  
  gemessenen Blutzuckerwert übereinstimmen, und Sie alle  
  Anweisungen in der Bedienungsanleitung für die BGStar®  
  oder MyStar® Messsysteme befolgt haben, gehen Sie nach  
  den Empfehlungen des medizinischen Fachpersonals vor,
  bei dem Sie in Behandlung sind.
 •  Verwenden Sie keine Teststreifen, die abgelaufen sind oder  
  beschädigt scheinen, da sie zu fehlerhaften Ergebnissen 
  führen können.
  •  Befolgen Sie stets die Empfehlungen Ihres Arztes.
 •  Medizinisches Fachpersonal muss die in ihren Einrichtungen  
  geltenden Vorschriften zur Vermeidung von
  Infektionsrisiken einhalten.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
• Bewahren Sie die BGStar® Teststreifen an einem kühlen, 
 trockenen Ort bei 8 °C bis 30 °C auf.
•  Verwenden Sie BGStar® Teststreifen nur innerhalb des  
 Betriebstemperaturbereichs des Systems von 10 °C bis 40 °C.
•  Vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze schützen.
•  Bewahren Sie die BGStar® Teststreifen stets in ihrer Originaldose  
 auf. Verwenden Sie zur Aufbewahrung  unter keinen Umständen  
 eine andere Dose oder einen anderen Behälter und lassen Sie die  
 Teststreifen nicht außerhalb der Dose liegen.
•  Verschließen Sie die Dose nach der Entnahme eines BGStar®  
 Teststreifens sofort wieder fest.
•  Handhaben Sie die BGStar® Teststreifen bei der Entnahme aus  
 der Dose und dem Einsetzen in das Messgerät behutsam und  
 mit sauberen, trockenen Händen.
•  Verwenden Sie BGStar® Teststreifen nicht mehr nach Ablauf  
 des Haltbarkeitsdatums oder 180 Tage nach der ersten Öffnung   
 der Dose. Ungenaue Ergebnisse könnten sonst die Folge sein.  
 Notieren Sie das Datum, an dem die Teststreifen zu entsorgen  
 sind (Tag der ersten Öffnung + 180 Tage), auf der Teststreifendose.
•  Biegen, schneiden oder verändern Sie die BGStar® Teststreifen nicht.
•  Geben Sie nur frisches Kapillarblut bzw. Kontrolllösung auf den  
 Probenbereich des BGStar® Teststreifens.

 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
 • Teststreifen und Teststreifendose außerhalb der Reichweite 
  von Kindern aufbewahren. 
 • Die Teststreifen können bei Verschlucken eine Gefahr  
  darstellen. Die Dose enthält Trockenmittel, die beim  
  Einatmen oder Verschlucken gesundheitsschädlich sein  
  können. Zudem können sie die Haut und die Augen reizen.
 •  Die Teststreifen sind für den Einmalgebrauch bestimmt.  
  Nicht wiederverwenden. Benutzte Teststreifen   
  ordnungsgemäß entsorgen.
 •  Wenn ein Teststreifen die Blutprobe nicht aufsaugt, wenden  
  Sie sich an den Diabetes-Service unter der Rufnummer 
  BE: 0800 24 707
  LU: 8002 7490.

LEISTUNGSDATEN
Messbereich des Systems: 20 bis 600 mg/dL (1,1 bis 33,3 mmol/L) 
Hämatokritbereich: 20 % bis 60 % 
Maximale Höhe: 3048 Meter
Probe: Kapillarvollblut
Kalibrierung: Plasma-äquivalent
Blutprobenmenge: 0,5 Mikroliter
Durchschnittliche Messzeit des Blutzuckerwertes: 5 Sekunden

Die analytische Leistung der BGStar Teststreifen ist sowohl im 
klinischen als auch im Laborbereich untersucht worden.

Systemgenauigkeit
Die Genauigkeit des Systems wurde untersucht, indem 
Blutzuckerwerte aus Vollblutproben miteinander vergleichen 
wurden. Die mit dem Messgerät erhaltenen Vollblutzuckerwerte 
wurden mit Plasmazuckermesswerten des YSI Modell 
2300-Glukoseanalysers verglichen. Die Ergebnisse zur 
Systemgenauigkeit sind im Folgenden aufgeführt.

Steigung: 1,028
Schnittpunkt mit der y-Achse: –6,2 mg/dL (–0,34 mmol/L) 
Korrelationskoeffizient (r): 0,994 
n: 100
N = 100

Richtwerte: 34,8 bis 508,7 mg/dL (1,93 bis 28,26 mmol/L)

 Systemgenauigkeitsergebnisse für Blutzuckerkonzentrationen
< 75 mg/dL (< 4,2 mmol/L)

Systemgenauigkeitsergebnisse für Blutzuckerkonzentrationen
≥ 75 mg/dL (≥ 4,2 mmol/L)

Zusammenfassung der Gesamtzahl akzeptabler Ergebnisse 
gemäß ISO 15197:2003
Gesamt (prozentual): 100/100 (100 %)
Akzeptanzkriterium von 95 %
innerhalb von ± 15 mg/dL (± 0,83 mmol/L)
und innerhalb von ± 20 %: erfüllt das Kriterium

Benutzerstudie einschließlich der Messung an alternativen 
Teststellen:
Es wurde eine Benutzerstudie an 107 Teilnehmern durchgeführt, 
die die Messung an alternativen Teststellen mit einbezog, um die 
Leistung des Systems an der Hand der vorgesehenen Benutzer zu 
bewerten. Die Blutzuckerwerte aus Proben aus der Fingerbeere 
und alternativen Teststellen (Handfläche und Unterarm) der 
Teilnehmer wurden mit den Referenzergebnissen des YSI 2300 
verglichen. Die Benutzerergebnisse sind im Folgenden im 
ISO-Tabellenformat dargestellt:

Benutzerergebnisse für Blutzuckerkonzentrationen < 75 mg/dL
(< 4,2 mmol/L)

Benutzerergebnisse für Blutzuckerkonzentrationen ≥ 75 mg/dL
(≥4,2 mmol/L)

Zusammenfassung der Gesamtzahl akzeptabler Ergebnisse 
gemäß ISO 15197:2003

PRÄZISION
Die Wiederholpräzision der Streifen wurde anhand von 
Blutproben und Kontrolllösungen im Labor untersucht:

Wiederholpräzision (innerhalb Durchgang)

Laborpräzision (von einem Tag zum anderen)

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder BGStar® Teststreifen enthält: 
• Glukoseoxidase(Aspergillus niger) (2,7 IE) 
• Hexaamineruthenium-(III)-Chlorid (45,7 μg) 

BEEINFLUSSUNG DURCH ANDERE SUBSTANZEN
Natürlich im Körper vorkommende Substanzen (z. B. Urinsäure bis 
zu 23,5 mg/dL, Bilirubin) oder solche, die von therapeutischen 
Behandlungen herrühren (z. B. Paracetamol) sollten die 
Testergebnisse nicht in signifikanter Weise beeinflussen.

Bei ungewöhnlich hohen Ascorbinsäurekonzentrationen (Vitamin C) 
kann es zu erhöhten Ergebnissen kommen: >2 mg/dL (0,11 mmol/L).

Literaturangaben:
1) American Diabetes Association. Standards of medical care in  
 diabetes – 2012. Diabetes Care. 2012;35 (suppl 1):S11-S63.
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Dans une fourchette
de ± 5 mg/dL

(± 0,28 mmol/L)
11/17 (65%) 17/17 (100%) 17/17 (100%)

Dans une fourchette
de ± 10 mg/dL

(± 0,56 mmol/L)

Dans une fourchette
de ± 15 mg/dL

(± 0,83 mmol/L)

Dans une
fourchette

de ± 5%
56/83 (67%) 76/83 (92%) 82/83 (99%)

Dans une
fourchette
de ± 10%

Dans une
fourchette
de ± 15%

Dans une
fourchette
de ± 20%

83/83 (100%)

Site Dans une fourchette
de ± 5 mg/dL

(± 0,28 mmol/L)

Dans une fourchette
de ± 10 mg/dL

(± 0,56 mmol/L)

Dans une fourchette
de ± 15 mg/dL

(± 0,83 mmol/L)
Paume 6/7 (86%) 7/7 (100%) 7/7 (100%)
Avant-bras 4/7 (57%) 7/7 (100%) 7/7 (100%)
Doigt 4/7 (57%) 6/7 (86%) 7/7 (100%)

Site Dans une
fourchette
de ± 5%

Dans une
fourchette
de ± 10%

Dans une
fourchette
de ± 15%

Paume 45/100 (45%) 77/100 (77%) 87/100 (87%)
Avant-bras 41/98 (42%) 68/98 (69%) 84/98 (86%)
Doigt 57/100 (57%) 88/100 (88%) 96/100 (96%)

Dans une
fourchette
de ± 20%

96/100 (96%)
94/98 (96%)

98/100 (98%)

Critère d’acceptation de 95%
dans une fourchette de

± 15 mg/dL (± 0,83 mmol/L)
et de ± 20% 

Paume 103/107 (96%) satisfait aux critères
Avant-bras 101/105 (96%) satisfait aux critères
Doigt 105/107 (98%) satisfait aux critères

Site Total
(pourcent)

Sang Niveau
1

Niveau
2

Niveau
3

Niveau
4

Niveau
5

Moyenne, mg/dL 29 70 106

SD, mg/dL 1,9 2,9 4,1
CV, % N/A 4,1 3,8

182

6,5
3,6

327
n 120 120 120 120 120

12,5
3,8

Contrôle Niveau
1

Niveau
2

Niveau
4

Moyenne, mg/dL 56 135 355

SD, mg/dL 2,1 3,4 12,0
CV, % N/A 2,5 3,4

n 120 120 120

Innerhalb von
± 5 mg/dL

(± 0,28 mmol/L)
11/17 (65 %) 17/17 (100 %) 17/17 (100 %)

Innerhalb von
± 10 mg/dL

(± 0,56 mmol/L)

Innerhalb von
± 15 mg/dL

(± 0,83 mmol/L)

Innerhalb von
± 5 %

56/83 (67 %) 76/83 (92 %) 82/83 (99 %)

Innerhalb von
± 10 %

Innerhalb von
± 15 %

Innerhalb von
± 20 %

83/83 (100 %)

Stelle Innerhalb von
± 5 mg/dL

(± 0,28 mmol/L)

Innerhalb von
± 10 mg/dL

(± 0,56 mmol/L)

Innerhalb von
± 15 mg/dL

(± 0,83 mmol/L)
Handinnenfläche 6/7 (86 %) 7/7 (100 %) 7/7 (100 %)
Unterarm 4/7 (57 %) 7/7 (100 %) 7/7 (100 %)
Fingerbeere 4/7 (57 %) 6/7 (86 %) 7/7 (100 %)

Stelle Innerhalb
von ± 5 %

Innerhalb
von ± 10 %

Innerhalb
von ± 15 %

Handinnen-
fläche

45/100 (45%) 77/100 (77%) 87/100 (87%)

Unterarm 41/98 (42 %) 68/98 (69 %) 84/98 (86 %)
Fingerbeere 57/100 (57 %) 88/100 (88 %) 96/100 (96 %)

Innerhalb
von ± 20 %

96/100 (96%)

94/98 (96 %)
98/100 (98 %)

Akzeptanzkriterium von 95 %
innerhalb von

± 15 mg/dL (± 0,83 mmol/L)
und innerhalb von ± 20 % 

Handinnenfläche 103/107 (96 %) erfüllt das Kriterium
Unterarm 101/105 (96 %) erfüllt das Kriterium
Fingerbeere 105/107 (98 %) erfüllt das Kriterium

Stelle Gesamt
(in Prozent)

Blut Stufe
1

Stufe
2

Stufe
4

Durchschn., mg/dL 56 135 355

SD, mg/dL 2,1 3,4 12,0
VK, % k. A. 2,5 3,4

n 120 120 120

Blut Stufe
1

Stufe
2

Stufe
3

Stufe
4

Stufe
5

Durchschn., mg/dL 29 70 106

SD, mg/dL 1,9 2,9 4,1
VK, % k. A. 4,1 3,8

182

6,5
3,6

327
n 120 120 120 120 120

12,5
3,8
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