SVENSKA

GlucolVien’
@reo 2K

System fér matning av
blodsocker och blodketoner

BRUKSANVISNING

IVD

c € 0123

A.MENARINI

diagnostics

Tack for att du har valt mataren GlucoMen® areo 2K.

Vi har utarbetat denna kompakta blodsocker- och ketonmétare for att du
ska kunna méta ditt blodsocker och dina blodketoner pa ett snabbt och
enkelt satt och vi hoppas att den ska vara till stor hjalp fér att hantera din
diabetes. Denna bruksanvisning férklarar hur din nya métare ska anvéndas.
Fore testning ska du noggrant ldsa igenom denna bruksanvisning och
medféljande bipacksedlar: Teststickor GlucoMen® areo Sensor, Teststickor
GlucoMen® areo P-Ketone Sensor, Kontrollésning GlucoMen® areo
Control och Kontrollésning GlucoMen® areo Ket Control. Rikta sérskild
uppmarksamhet till angivna varningar och férsiktighetsatgérder. Ha alltid
denna bruksanvisning till hands for framtida referens. Om du undrar 6ver
nagot, kontakta A. Menarini Diagnostics for assistans (kontaktuppgifter
finns i slutet pa denna bruksanvisning).

1. Avsedd anvéandning

Din mé&tare GlucoMen® areo 2K och dina teststickor GlucoMen® areo
Sensor och GlucoMen® areo B-Ketone Sensor &r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik for att méta mangden blodsocker och
blodketoner i farskt kapillart helblod. De &r avsedda att anvéndas for
sjélvtestning av personer med diabetes mellitus for att 6vervaka och
kontrollera din niva av blodsocker och ketoner, men kan dven anviandas
av sjukvardspersonal pa sjukvardsinrattningar. De &r inte avsedda for att
stélla diagnos eller underscka diabetes eller for att testa nyfédda. Goringa
andringar i din behandling pé basis av testresultaten fran denna métare
utan att férst ha radfragat din l&kare eller vardgivare.

2. Systemoversikt

2.1 Matare
FRAMSIDA
|—OPPN|NG FOR TESTSTICKA

PA- OCH AV-KNAPP —
()

KNAPPAR
UPP/NED ( A/V )

[E=1E3C

OPPNING FOR TESTSTICKA
Teststickan ska foras in har.

PA- OCH AV-KNAPPEN ()

Tryck pa (M och hall den intryckt i 2 sekunder for att komma till matarens
minne (§6.1) eller langre (4 sekunder) for att komma till instéliningsléaget
nar du inte ska gora en testning (§7).

KNAPPAR UPP/NED (A/V)

Tryck pa A eller ¥ for att rulla bland olika alternativ och/eller varden.

BAKSIDA

UTSTOTNINGSKNAPP

NFC-ANTENN

BATTERIHALLARE

DATAOVERFORINGSPORT

UTSTOTNINGSKNAPP
Tryck pa den har knappen for att fa bort den anvanda teststickan.

BATTERIHALLARE
Plats for tva litiumknappcellsbatterier CR2032 3V.

DATAOVERFORINGSPORT
Anslutningsport  fér PC:ins  datakabel
A. Menarini Diagnostics.

och Bluetooth-enheten fran

DISPLAY
HYPO/HYPER-SYMBOLER
KLOCK-/LARMSYMBOL
BLODDROPPSSYMBOL
MINNESSYMBOL — iR S g o
. SSTMBOL T gEUARIAS E\E(’IEATBEONII-PFE%ETUR
SYMBOL FOR LAGT BATTERI )
<> @ >4 BLODSOCKERVARDE
KONTROLLOSNING-SYMBOL
MATTENHET

BLODSOCKERSYMBOL —JeIMETQHERE R — TID
KETONSYMBOL ~ et A b P e~ GENOMSNITT

MARKERINGSSYMBOLER DATUM
MINNESSYMBOL:

g I mmol/dL
NFC-SYMBOL —SYPYE _¢ It_:.n:nﬁmlg' oL

anger att du anvander minnesfunktionen

(86).

_____________ en "klocka" visas nar man stéller in tiden
(§7.1). "Larm” visas nar man staller in en
paminnelsesignal och symbolen visas nar
ett larm ar aktivt (§7.2).

hypoglykemi och hyperglykemi och om

dina testresultat &r under eller 6ver dessa

varden (§7.4).

blinkar fér att ange att méataren ar redo for

blodsockertest eller kontrollésningstest

. (§4.2,4.3).

HUVUDVISNINGSOMRADE: visar testresultat, sparade testvarden,

genomsnittliga testresultat och

meddelanden.

BLODDROPPSSYMBOL.: ...........




MATTENHET:

anger vilken mattenhet din blodsocker-
och ketonméatare anvénder (mg/dL eller
mmol/L fér blodsocker, kan inte andras,
mmol/L enbart for ketoner).

TID: visar tiden (HH:MM i tidsformat 12H am/pm
eller 24H).

GENOMSNITT: . visar perioden som géller for det visade
genomsnittet (1, 7, 14, 30, 60 eller 90
dagar - §6.2).

DATUM: visar datumet (DD-MM format).

MARKERINGSSYMBOLER: ___visas nar man markerar ett testresultat

(§4.4) eller visar ett markerat resultat.

Innan maltids-markering.

Efter maltids-markering.

Traningsmarkering.

‘\Q.i*

Bockmarkering.

BLODSOCKERSYMBOL: . visas nér vardet i huvudvisningsomradet
hénvisar till ett testresultat fér blodsocker.
KETONSYMBOL: visas nar vardet i huvudvisningsomradet

hanvisar till ett testresultat for ketoner,
nar man staller in varningsgréansen for
ketontest eller, nér den blinkar och visas
efter ett blodsockertest, for att ange att
. métning av ketoner rekommenderas (§4.2).
SYMBOL FOR
FEL TEMPERATUR: visas nar

testet utférs utanfor tillatet
L temperaturintervall.
SYMBOL FOR LAGT BATTERI: __visas nér batteriet behdver bytas ut (§8.3).
NFC-SYMBOL: . ... visas nar man staller in funktionen NFC
(Narfaltskommunikation) (§7.6) och nar
funktionen &r aktiv. Symbolen blinkar nar
data dverfors via NFC (§6.3.1).

CTL-SYMBOL: .anger ett kontrolldsningstest (§4.3).

2.2 Teststickor

Bilden nedan beskriver hur bade teststickan GlucoMen® areo Sensor och
teststickan GlucoMen® areo B-Ketone Sensor ser ut. Teststickan GlucoMen®
areo Sensor ar vit och teststickan GlucoMen® areo -Ketone Sensor é&r ljuslila.

DENNA ANDE SKA FORAS
IN | MATAREN

APPLICERA BLODDROPPEN/
KONTROLLOSNINGEN HAR

KONTROLLFONSTER

3.1 Viktigt vid anvindning av méataren

Tid och datum &r férinstéllda pa mataren. Kontrollera att instéliningarna fér
tid och datum stdmmer innan apparaten anvénds for férsta gangen och
éndra om det behdvs. Kontrollera alltid instéliningarna efter att batteriet
bytts ut (§8.3).

/\ VIKTIGT

e For noggranna testresultat ska du lata méataren, teststickorna och
kontrollésningen anpassas till omgivningen i 30 minuter innan du
testar ditt blodsocker eller dina ketoner:

Blodsockertest
- temperatur: 5 °C - 45 °C (41 °F - 113 °F);
- fuktighet: 20 % - 90 % RH (relativ fuktighet).
Ketontest
- temperatur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F);
- fuktighet: < 85 % RH.
e Mataren far inte férvaras eller anvéandas:
- vid kraftiga temperaturfluktuationer;
- dar luftfuktigheten ar hég och orsakar kondens (badrum, torkrum,
kok o.s.v.);
- i omraden med starkt elektromagnetiskt falt (ndra en mikrovagsugn,
mobiltelefon o.s.v.).

e Anvand inte mataren om den tappats ned i vatska eller om vétska
trangt in pa insidan, inte ens om du har latit den torka.

e Undvik att vidrora méatarens 6ppning for teststickor med handerna.
Det sitter en termosensor pa insidan av méataren for att minimera
eventuella fel.

e Anslut inte datakabeln till datadverféringsporten medan du utfér ett
test. Mataren kan skadas och det kan leda till felaktiga testresultat.

e Applicera inte blodet direkt pa matarens 6ppning for teststickor.

Dela inte din matare med andra personer for att undvika infektionsrisk.

e Mataren uppfyller kraven i standarder om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Hur som helst ska man inte utfora test med denna matare nara
mobila enheter eller elektrisk och elektronisk utrustning som avger elek-
tromagnetisk stralning eftersom de kan stéra matarens korrekta funktion.

3.2 Viktigt vid anvdndning av teststickor

/\ VIKTIGT

e For att gora test med mataren GlucoMen® areo 2K ska du anvanda
teststickor GlucoMen® areo Sensor eller GlucoMen® areo [-Ketone
Sensor enbart. Anvand inga andra teststickor eftersom det orsakar
felaktiga resultat.

e Anvand inte teststickor efter utgdnget datum. Utgangsdatumet star
intill symbolen g2 pa burken (blodsockerstickor) eller pa férpackningen
(ketonstickor).

e For noggranna testresultat ska man |ata teststickorna anpassas till
omgivningen i minst 30 minuter innan ditt blodsocker eller dina
ketoner testas:

Blodsockertest

-temperatur: 5 °C - 45 °C (41 °F - 113 °F);

- fuktighet: 20 % - 90 % RH (relativ fuktighet).
Ketontest

- temperatur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F);

- fuktighet: < 85 % RH.

e Anvand inte teststickorna GlucoMen® areo Sensor om det har gatt 9
manader eller mer sedan burken 6ppnades for forsta gangen.

e Teststickorna &r enbart avsedda fér engangsbruk. Anvand inte
teststickor som redan har sugit upp blod eller kontrollésning.

e Forvara oanvanda teststickor GlucoMen® areo Sensor i originalburken
och sténg locket ordentligt direkt efter att du tagit ut en fran burken sa
att kvaliteten bevaras. Flytta inte dver dem till en annan burk.

4. Utféra en matning av ditt blodsockervarde

4.1 Blodprovstagning
For information om hur du anvander provtagaren hanvisas till tillhérande
bruksanvisning.

/\ VIKTIGT

e Rengdr stickstéllet med tval och vatten och torka stéllet noggrant
innan du tar blodprovet.

e Dela inte samma lansett eller provtagare med andra personer for att
undvika infektionsrisk.

e Anvand alltid en ny lansett. Lansetterna ar endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvénd inte lansetter som redan anvénts.

4.1.1 Alternativt stickstélle (AST)

Denna métare kan testa blodsockervardet
pd blod fran ditt finger, handflata och
underarm. Hur som helst kan resultat fran
andra stickstallen &n ditt finger avvika fran
fingertoppens métningar. Radfraga din lakare
eller vardgivare innan du testar blodet fran
handflatan eller underarmen.

Anvind blod fran:

Fingret, handflatan,
underarmen

Om testet ska goras:

o Fore maltider.
e Tva timmar eller mer efter méltider.
e Tva timmar eller mer efter traning.

eOm det finns risk foér att blodsockervérdet
andras snabbt (t.ex. efter maltider eller tréning).

* Om du kanner av symtomen for hypoglykemi sa
som svettning, kallsvettning, yrsel eller darrningar.

e Nar du maste testa dig omgaende pa grund av
misstankt hypoglykemi.

e N&r du ar i daligt fysiskt tillstand, som t.ex. nér
du ar forkyld.

Fingertoppen

4.2 Testa ditt blodsocker

1.F6r in en ny teststicka GlucoMen® areo Sensor (vit) i dppningen for
teststickor. Bloddroppssymbolen bérjar blinka pa skdrmen och
blodsockersymbolen "Glu" visas léngst ned till vénster pa skdrmen. Om
inget hander pa skérmen ska du ta bort teststickan, féra in den igen
i dppningen for teststickor och vénta tills bloddroppssymbolen bérjar
blinka.

2. Applicera bloddroppen pa teststickans dnde tills kontrollfonstret
ar fullt. En pipsignal hérs (om aktiverad) och en nedrakning startar pa
skarmen.

A\ OoBS

e For ett noggrant testresultat ska bloddroppen appliceras pa
teststickans ande inom 20 sekunder efter provtagningen.

Testa inte blod som rinner ut eller sprids fran stickstallet.

Smeta inte ut blodet pa teststickan.

Tryck inte teststickan med kraft mot stickstallet.

Vidror inte teststickan efter att mataren har borjat nedrékningen.

3. Las ditt testresultat. Du kommer att héra en pipsignal nar testresultatet
visas pa skdrmen tillsammans med blodsockersymbolen "Glu".
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/\ VIKTIGT

e Om “LO" eller "HI"” visas pa skdrmen:

Upprepa testet. Om “LO” eller “HI” fortfarande visas, kontakta din
|&kare eller vardgivare. “LO" visas om ditt testresultat &r lagre an
1,1 mmol/L. "HI" visas om ditt testresultat &r hogre &n 33,3 mmol/L.
Symbolerna “hypo” eller "hyper” kan visas beroende pa vilka
gransvarden du har stalltin (§7.4).

Varning for ketontest. Om ditt blodsocker ar hogre &n en given
troskel (kan stéllas in, §7.5) boérjar ketonsymbolen att blinka langst
ned till vénster pa displayen och en ljudsignal avges for att paminna
anvandaren om att ett ketontest rekommenderas.

Om testresultaten inte stimmer 6verens med hur du kénner:
Forsakra dig om att du har gjort testet pa ratt satt enligt beskrivningen
i 84.2. Utfor sedan ett kontrolltest for att kontrollera att systemet
fungerar korrekt (§4.3). Upprepa testet med ett blodprov taget
fran fingret (anvénd inte ett alternativt stickstélle). Om testresultatet
fortfarande inte stdammer 6verens med hur du kénner dig, kontakta din
l&kare eller din vardgivare.

Ignorera inte testresultaten. Andra inte hanteringen eller behandling-
en av ditt blodsocker utan att forst ha radgjort med din lékare eller
vardgivare.

4. Tryck pa utstétningsknappen for att fa bort den anvidnda teststickan.
Mataren stangs av.

/\ VIKTIGT

e Nar teststickan matas ut ska du rikta méataren nedat och bort fran andra
personer.

o Kassering av miljéfarligt avfall
Anvénda teststickor och lansetter ar miljofarligt avfall. Darfor ska de
slangas i enlighet med nationell lagstiftning om miljofarligt avfall.

4.3 Blodsockertest med kontrollésning

Gor ett blodsockertest med kontrollésning om:

e du misstanker att mataren eller teststickorna GlucoMen® areo Sensor
inte fungerar som de ska.

e du har tappat méataren.

e mataren har skadats.

e blodsockertestens resultat inte stdmmer dverens med hur du kénner.

o du vill kontrollera funktionen pa méataren och teststickorna GlucoMen®
areo Sensor nar de &r nya eller varje gang du vill kontrollera deras
funktion fore ett blodsockertest.

A\ oBs

o For att testa din métare och dina teststickor GlucoMen® areo Sensor
ska du enbart anvanda kontrollésningen GlucoMen® areo Control
(levereras separat).

e Anvand inte kontrollésningen GlucoMen® areo Ket Control for att
testa teststickorna GlucoMen® areo Sensor: felaktiga resultat erhalls.

/\ VIKTIGT

e Anvand inte kontrollésningen efter utganget datum. Utgangsdatumet
stér pa kontrolldsningsflaskan intill symbolen & .

For noggranna testresultat ska du lata mataren, teststickorna och
kontrollésningen anpassas till omgivningen i minst 30 minuter innan
du gor kontrolltestet:

- temperatur: 5 °C - 45 °C (41°F - 113°F);

- fuktighet: 20 % - 90 % RH.

Anvénd inte kontrollésningen om det har gatt 3 manader eller mer
sedan flaskan 6ppnades for férsta gangen.

Kontrollésningen far inte fértaras. Det &r inte avsett som livsmedel.
Undvik att I6sningen kommer i kontakt med hud och 6gon eftersom
det kan orsaka inflammation.

Gor sa har for att gora ett blodsockertest med kontrollésning:

1.For in en ny teststicka i 6ppning for teststickor. Bloddroppssymbolen
bérjar blinka pa skdrmen. Om inget hander pa skdrmen ska du ta bort
teststickan, féra in den igen i 6ppningen for teststickor och véanta tills
bloddroppssymbolen borjar blinka.

2.Markera symbolen ctl test (§2.1).

/\ VARNING

e Om du inte markerar symbolen ctl innan du utfor ett test med
kontrollésning kommer resultatet att sparas som ett blodsockertest
och anvéndas for att berékna genomsnittsvarden.

e Markera alltid symbolen ctl innan du utfér ett test med kontrollésning
eftersom testresultatet annars kan hamna utanfor tillatet intervall. For
att aktivera symbolen ctl, tryck en gang pa en av knapparna UPP/NED
(A / ¥)medan bloddroppssymbolen blinkar pa skarmen.

3. Skaka kontrollésningsflaskan forsiktigt innan testet utfors. Kassera den
forsta droppen fére anvandning. Tryck ut en droppe kontrollésning pa
en ren, hard och torr yta.

4.Lat dnden pa teststickan vidréra kontrollésningsdroppen
tills kontrollfénstret ar fullt. En pipsignal hérs (om aktiverad) néar
nedrékningen startar pa skédrmen.

A\ oBs

e Testet kommer inte att starta om du applicerar kontrollésningen
direkt pa kontrollfénstret. Testet startar nar méataren kanner av
kontrollésningen. Under testet gér méataren en nedrakning fran 5 till 1.

e Stang kontrollésningsflaskan ordentligt.

o Vidror inte teststickan efter att métaren har bérjat nedrékningen

5.Kontrollera att ditt testresultat ligger inom tillatet intervall som
anges pa etiketten pa burken med teststickor GlucoMen® areo Sensor.
Om det ligger utantdr intervallet, frsékra dig om att inte ha gjort nagra
fel och upprepa sedan kontrolldsningstestet.

/\ VIKTIGT

e Om testresultatet fortfarande ligger utanfér tillatet intervall ska du inte
anvanda systemet, utan kontakta A. Menarini Diagnostics kundservice.

6. Tryck pa utstétningsknappen fér att fa bort den anvinda teststickan.
Mataren stangs av.

4.4 Markera testresultat

Nar ett blodsockertest (inte med kontrollésning) har gjorts och fatt giltigt

resultat kan man markera det pa féljande satt:

1.Borja fran punkt 3 i testférfarandet fér matning av blodsocker (resultatet
visas pa skdrmen, §4.2).
Tryck pa (O tills markeringssymbolerna bérjar blinka. Tryck pa A eller ¥
for att rulla bland symbolerna (bakét eller framat) i féljande ordning:

Innan maltids-markering.

Efter maltids-markering.

Traningsmarkering.

_____________ Bockmarkering (allman markering).
,.___Angra (efter bekréftan avmarkeras markeringen som valts
tidigare).

2.Tryck pa (M) for att bekrifta markeringen du valt. Du kan vélja flera
markeringar (men bara en nar du valier g eller g4g) genom att
upprepa steg 1 & 2.

3. Ga tillbaka till steg 4 i testférfarandet fér matning av blodsocker (§4.2).

5. Utféra en méatning av dina blodketoner

5.1. Blodprovstagning
For information om hur du anvander provtagaren hanvisas till tillhérande
bruksanvisning.

/\ VIKTIGT

e Rengor stickstéllet med tval och vatten och torka stéllet noggrant
innan du tar blodprovet.

Dela inte samma lansett eller provtagare med andra personer for att
undvika infektionsrisk.

Anvand alltid en ny lansett. Lansetterna ar endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvand inte lansetter som redan anvants.

Teststickorna GlucoMen® areo [B-Ketone Sensor &r inte avsedda for
méatning av blod fran alternativa stickstéllen (AST). Anvénd bara farskt
kapillért helblod fran fingret fér att utfora testet.

5.2. Testa dina blodketoner

1.F6r in en ny teststicka GlucoMen® areo B-Ketone Sensor (ljuslila) i
Sppningen for teststickor. Bloddroppssymbolen bérjar blinka pa
skdrmen och ketonsymbolen “Ket” visas langst ned till vanster pa
skdrmen. Om inget hédnder pa skérmen ska du ta bort teststickan, féra in
denigenidppningen for teststickor och vénta tills bloddroppssymbolen
borjar blinka.

2. Applicera bloddroppen i dnden pa teststickan tills kontrollfonstret
ar tullt. En pipsignal hors (om aktiverad) och en nedrékning startar pa
skarmen.

A\ oBs

e For ett noggrant testresultat ska bloddroppen appliceras pa
teststickans ande inom 20 sekunder efter provtagningen.

e Testa inte blod som rinner ut eller sprids fran stickstallet.

e Smeta inte ut blodet pa teststickan.

e Tryck inte teststickan med kraft mot stickstéllet.

e Vidror inte teststickan efter att mataren har bérjat nedrakningen.

3.Las ditt testresultat. Du kommer att hdra en pipsignal nar testresultatet
visas pa skdrmen tillsammans med ketonsymbolen “Ket". Testresultatet
blinkar tills mé&taren sténgs av.
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/\ VIKTIGT

e Om “LO" eller “HI" visas pa skdrmen: “"LO" visas om ditt testresultat
ar lagre an 0,1 mmol/L, ingen atgérd kravs. “HI” visas om ditt
testresultat ar hogre &n 8,0 mmol/L. Upprepa genast testet av dina
blodketoner med en ny teststicka. Om vérdet fortfarande ar hogt,
kontakta omgaende din lékare eller vardgivare.

o Om testresultaten inte stimmer 6verens med hur du kianner:
Forsékra dig om att du har gjort testet pa ratt satt enligt beskrivningen
i §5.2. Om inga fel gjordes, gor ett ketontest med kontrollésning for
att kontrollera att systemet fungerar korrekt (§5.3). Om systemet
fungerar korrekt och resultatet fran test med ditt blod fortfarande inte
stammer dverens med hur du kdnner dig, kontakta din lakare eller din
vardgivare.

e Ignorera inte testresultaten. Andra inte behandlingen pa basis av
ketontestresultaten utan att férst ha radgjort med din lékare eller
vardgivare.

4. Tryck pa utstotningsknappen for att fa bort den anvénda teststickan.
Mataren stangs av.

/\ VIKTIGT

e Nar teststickan matas ut ska du rikta mataren nedat och bort fran
andra personer.

e Kassering av miljofarligt avfall
Anvanda teststickor och lansetter ar miljofarligt avfall. Darfér ska de
slangas i enlighet med nationell lagstiftning om miljofarligt avfall.

5.3. Ketontest med kontrollésning

Gor ett kontrolltest om:

e du missténker att mataren eller teststickorna GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor inte fungerar som de ska.

du har tappat mataren.

métaren har skadats.

ketontestens resultat inte stdmmer éverens med hur du kénner.

du vill kontrollera funktionen pa mataren och teststickorna GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor nér de ar nya eller varje gang du vill kontrollera
deras funktion fére ett ketontest.

A\ oBs

e Foratttesta din métare och dina teststickor GlucoMen® areo 3-Ketone
Sensor ska du enbart anvénda kontrollésningen GlucoMen® areo Ket
Control (levereras separat).

e Anvénd inte kontrollésningen GlucoMen® areo Control for att testa
teststickorna GlucoMen® areo [R-Ketone Sensor: felaktiga resultat
erhalls.

/\ VIKTIGT

e Anvénd inte kontrollésningen efter utganget datum. Utgangsdatu-
met star pa kontrollésningsflaskan intill symbolen g

e For noggranna testresultat ska du lata mataren, teststickorna och
kontrollésningen anpassas till omgivningen i minst 30 minuter innan
du gér kontrolltestet:
-temperatur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F);
- fuktighet: 85 % RH.

e Anvénd inte kontrollésningen om det har gatt 3 manader eller mer
sedan flaskan éppnades for férsta gangen.

e Kontrolldsningen far inte fortaras. Det &r inte avsett som livsmedel.

e Undvik att I6sningen kommer i kontakt med hud och 6gon eftersom
det kan orsaka inflammation.

Gor sa har for att gora ett ketontest med kontroll&sning:

1.F6r in en ny teststicka GlucoMen® areo [3-Ketone Sensor i 6ppningen
for teststickor. Bloddroppssymbolen borjar blinka pa skdarmen och
ketonsymbolen “Ket” visas ldngst ned till vanster pa skdrmen. Om
inget hander pa skdrmen ska du ta bort teststickan, féra in den igen
i dppningen for teststickor och vénta tills bloddroppssymbolen bérjar
blinka.

2. Markera symbolen ctl test (§2.1).

/\ VARNING

e Om du inte markerar symbolen ctl innan du utfér ett test med
kontrollésning kommer resultatet att sparas som ett ketontest med
blod.

e Markera alltid symbolen ctl innan du utfor ett test med kontrollsning
eftersom testresultatet annars kan hamna utanfér tillatet intervall. For
att aktivera symbolen ctl, tryck en gang pa en av knapparna UPP/NED
( A/ V) medan bloddroppssymbolen blinkar pa skarmen.

3. Skaka kontrollésningsflaskan férsiktigt innan testet utférs. Kassera den
forsta droppen fére anvandning. Tryck ut en droppe kontrollésning pa
en ren, hard och torr yta.

4.Lat dnden pa teststickan vidréra kontrollésningsdroppen tills
kontrollfénstretérfullt.En pipsignal hérs(om aktiverad)narnedrakningen
startar pa skarmen.

A\ oBs

e Testet kommer inte att starta om du applicerar kontrollésningen
direkt pa kontrollfonstret. Testet startar nar métaren kénner av
kontrollésningen. Under testet gér méataren en nedrékning fran 8 till 1.

e Stang kontrollésningsflaskan ordentligt.

e Vidror inte teststickan efter att mataren har bérjat nedrékningen.

5.Kontrollera att ditt testresultat ligger inom tillatet intervall som
anges pa forpackningen med teststickor GlucoMen® areo P-Ketone
Sensor. Om det ligger utanfér intervallet, férsékra dig om att inte ha
gjort nagra fel och upprepa sedan kontrolldsningstestet.

/\ VIKTIGT

e Om testresultatet fortfarande ligger utanfor tillatet intervall ska
du inte anvénda systemet, utan kontakta A. Menarini Diagnostics
kundservice.

6. Tryck pa utstétningsknappen fér att fa bort den anvénda teststickan.
Mataren stangs av.

6. Hur du hanterar dina testresultat

/\ VARNING

Kontrollera att tid och datum stédmmer innan apparaten anvands for
férsta gangen och dndra om det behévs (§7.1). Om instéllningarna fér
tid och datum inte stdmmer kommer métaren att spara testresultaten i
fel ordning.

6.1 Visa tidigare blodsockerresultat

Du kan visa tidigare testresultat som sparats i minnet. Din méatare sparar

upp till 730 testresultat for blodsocker med datum, tid och markermgar

1. Kontrollera att méataren &r av (for att stinga av mataren trycker du pa (Vi
3 sekunder tills skdrmen slacks).

2. Tryck pa Ui 2 sekunderfér att satta pa mataren och aktivera minneslaget
(symbolen mem" visas pa skarmen och symbolen "Glu" blinkar).

3. Tryck pa (Y for att komma till minnet fér biodsockerresultat.

4.De senaste testresultaten visas pa skérmen. Pa skdrmen visas dessutom
symbolen "Glu", datum och tid for testet och tillhérande markeringar.

5.Tryck p& A eller W for att rulla bland alla uppgifter i minnet.

6.Tryck pa (Vi 5 sekunder for att stinga av mataren.

A\ oBs

e Om det inte finns nagra testresultat i minnet visas “000” pa skarmen.
e Efter det sista individuella testresultatet visas “000” pa skarmen.

o Hall A eller ¥ intryckt for att rulla snabbare genom testresultaten.

6.2 Visa de genomsnittliga blodsockerresultaten

Du kan visa de genomsnittliga blodsockerresultaten fér den instéllda

perioden (1,7, 14, 30, 60 eller 90 dagar).

1.Folj stegen 1 20och3i §6.1.

2. Tryck pa (O fér att aktivera genomsnittsldget (symbolen "AVG” visas pa
skarmen).

3. Genomsnittsvardet for 1 dag visas pa skarmen.

4. Tryck pa (Y for att rulla bland genomsnittsvéirdena.

5.Efter att ha visat genomsnittsvérdet fér 90 dagar, tryck pa O for att ga
tlllbaka till mlnneslaget (steg 31 8§6.1).

6.Hall (O intryckt i 5 sekunder for att stinga av mataren.

A\ oBs

e Om det finns farre &n 2 testresultat i minnet for
genomsnittsperioden visas “000” pa skdarmen. Om
det inte finns nagra testresultat alls visas “0o0o0” pa
skarmen. mmol L

e Genomsnittsfunktionen jamnar ut testresultaten HI [l
till 33,3 mmol/L och testresultaten LO till 1,1 mmol/L.

6.3 Visa tidigare ketontestresultat

Du kan visa tidigare testresultat som sparats i minnet. Din méatare sparar

upp till 100 ketontestresultat med datum, tid och markeringar.

1.Kontrollera att mataren &r av (for att stinga av méataren trycker du pa (V)i
3 sekunder tills skarmen slacks).

2. Tryck pa (Vi 2 sekunder for att satta pa mataren och aktivera minneslaget
(symbolen "mem" visas pa skdrmen och symbolen "Glu" blinkar).

3.Tryck pa A eller ¥ f&r att andra till ketonminnets sida (symbolen "Ket"
blinkar pa displayen).

4. Tryck pa (V) for att komma till ketonresultatens minne.

5. De senaste testresultaten visas pa skdrmen. P& skédrmen visas dessutom
symbolen "Ket", datum och tid fér testet och tillhérande markeringar
(endast "ctl" tillats for matning av ketoner).

6. Tryck pé A eller ¥ for att rulla bland alla uppgifter i minnet.

7.Tryck pa (Vi 5 sekunder for att stinga av mataren.




A\ oBs

Om det inte finns nagra testresultat i minnet visas “000"” pa skarmen.
Efter det sista individuella testresultatet visas “000" pa skédrmen.

Hall A eller ¥ intryckt for att rulla snabbare genom testresultaten.
For att véxla mellan minnena for ketonresultat och blodsockerresultat
medan uppgifterna visas, tryck pa ()i 3 sekunder fér att ga tillbaka till
véljarlaget fér minnena "Glu"/"Ket".

6.4 Datadverforing
Testresultat som sparats i mataren GlucoMen® areo 2K kan dven héamtas
till programvaran eller till appar GlucoLog®, antingen via NFC, en avsedd
kabel eller via en Bluetooth-dongel som distribueras av A. Menarini
Diagnostics enbart.

A\ oBs

e Programvara och appar Glucolog® datadverféringskabel och
Bluetooth-donglar tillhandahalls separat. Se tillhérande bruksanvis-
ning fér information om hur data hamtas.

6.4.1 Overféring via NFC

For att 6verféra data via NFC maste NFC-funktionen vara aktiv pa mataren

GlucoMen® areo 2K (§7.6) och det behodvs en NFC-forsedd enhet (som

t.ex. en smartphone) med GlucoLog®-appar.

1. Aktivera NFC-6verféringen pa den NFC-férsedda enhetens GlucoLog®-
app.

2.Placera NFC-antennen pa din GlucoMen® areo 2K nara (< 1 cm)
antennen pa din NFC-férsedda enhet.

A\ oBS

e Data 6verfors dven nér mataren ar avstangd eller ar i minneslaget.

3. Datadverforingen startar automatiskt (mataren GlucoMen® areo 2K satts
pa och den blinkande symbolen N )) visas pé skérmen).

4.Nar datadverforingen har fullbordats visas “End” pa skdrmen pa din
métare GlucoMen® areo 2K (tillsammans med symbolen NJ)), och en
p|p5|gna| hors

5.Tryck pa (Vi 3 sekunder for att stinga av méataren.

/\ VARNING

e Datadverféring via NFC kan minska batteritiden.

7. Matarinstéllningar

i. Kontrollera att mataren ar av (for att stinga av mataren trycker du pa ()
i3 sekundertills skarmen slacks).

Tryck pa (Y i 4 sekunder for att komma till instéllningsmenyn.

ii. Tryck pad A eller ¥ for att rulla bland instéllningsmenyerna (se bilden
nedan) och tryck pa () fér att komma till de olika menyerna.

A\ oOBs

e Nar som helst under instéllningen kan du trycka pa ) for att Iamna
eller fora in en teststicka for att gora ett test. Mataren sparar alla
andringar som gjorts fram till dess.

7.1 Instéllning av datum/tid

Anvand A eller V¥ for att vélja det rétta vérdet. Tryck pa () for att bekréfta och
komma till nasta steg: ar, manad, dag, tidsformat (12H, 24H) t|mme minuter.
Efter att ha bekréftat minuterna (genom att trycka pa ) kommer du
tillbaka till instéliningsmenyerna (steg iii §7).

A\ OBS

e Datum ar i formatet DD-MM.

7.2 Instéllning av larm

Du kan stélla in upp till sex larm pa din mé&tare GlucoMen® areo 2K: tre
fér paminnelse av blodsockertest och tre for paminnelse av ketontest. Nar
instélld tid for larmet uppnas piper mataren i 30 sekunder.

A oBs
o Tryck pa () eller for in en teststicka for att avbryta matarens akustiska
larm (men larmet ar fortfarande installt).

/\ VIKTIGT

e Kontrollera att klockan &r instélld pa ratt tid innan du stéller in larm.

-Displayen visar symbolerna fér en ringklocka och "Glu", bada blinkande.
Tryck pa A eller ¥ {or att vaxla mellan larm for blodsocker (symbolen
"Glu" blinkar) och ketoner (symbolen "Ket" blinkar). Tryck pa O for
att bekrafta valet och ga till nésta steg. | féljande steg visas antingen
symbolen "Glu" eller "Ket" for att ange vilket larm som har valts.

-Skérmen visar tillstandet pa larm 1 (standardinstéliningen &r OFF) Du
kan &ndra |nsta||n|ngen genom att trycka pa A eller V. Tryck pa () for att
bekrafta valet och ga till nésta steg.

Tryck pa A cller ¥ f6r att valja timmen. Tryck pa () for att bekrafta valet

och ga till nasta steg.

4. Tryck pa A eller ¥ for att vélja minuterna. Tryck pa () for att bekrafta

valet och ga till instéllning av larm 2.

5.5téllinlarm 2 och 3genom attfoIJa steg 2till4.Nardu arklarmed att stélla
in alla larm trycker du pa () for att ga tillbaka till installningsmenyerna

(steg iii §7).

3.

/\ OBS

e Larmen kommer att ha samma tidsformat (12H, 24H) som stallts in for
klockan.

e Larminstéllningarna raderas inte nér batteriet byts ut.

7.3 Instéllning av pipsignal

Pipsignalen pa din méatare GlucoMen® areo 2K &r férinstélld pd ON. Gor
pa folJande satt for att andra pipsignalens funktion.

1.Tryck pa A eller ¥ {or att satta pipsignalen p& ON eller OFF.

2. Tryck pa () for att bekrafta och ga tillbaka till instéliningsmenyerna (steg
iii §7).

/\ VARNING

e Omdustangeravdin méatare kan dumissamangaviktigameddelanden
fran din matare, som t.ex. bekraftelser eller felmeddelanden.

7.4 Instéllning av larm fér hypo/hyper
Din matare GlucoMen® areo 2K har en larmfunktion som tillater dig att
stélla in dina gréansvarden fér hogt (hyperglykemi) och lagt (hypoglykemi)
blodsocker. Baserat pa de installda vérdena visar skdrmen "hypo" eller
"hyper", beroende pa om resultatet pa ditt blodsockertest &r lagre eller
hogre &n gransvérdet for ditt blodsocker.

/\ VARNING

e Radfraga din |ékare eller vardgivare nar du stéller in vérdena Hypo
och Hyper.

e Andra inte och avbryt inte din lédkemedelsanvdndning baserat pa
denna funktion, utan radfraga alltid din lakare eller vardgivare innan
du andrar eller avbryter behandlingen.

Hypo/hyper—larmet pa din métare GlucoMen® areo 2K &r forinstallt pa OFF.

Gor pa foIJande satt for att stélla in grénsvarden fér hypo och hyper:

1. Tryck pa A cller V¥ {or att satta hypo-larmet pa ON/OFF.

2. Tryck pa () for att stélla in ett varde for hypo-larmet (om instéllt p& ON).

3.Tryck pé A eller ¥ for att valja dnskat varde. Hall antingen A eller ¥
|ntryckt for att rulla snabbare.

4. Tryck pa () for att bekrafta valet och ga till hyper larmets instéllning.

5. Tryck pé A eller ¥ {or att satta hyper-larmet pa ON/OFF.

6. Tryck pa () for att stalla in ett varde for hyper-larmet (om installt pa ON).

7.Tryck pa A eller ¥ for att vélja dnskat varde. Hall antingen A eller ¥
|ntryckt for att rulla snabbare.

8. Tryck pa (Y for att bekrafta valet.

7.5 Instéllning av en ketontestvarning

Din blodsocker- och ketonméatare GlucoMen® areo 2K har en extra
varningsfunktion som tilldter dig att stélla in en blodsockergréns for
att varna om att testa blodketoner. Nar ketontestvarningen ar pa ON
borjar symbolen "Ket" blinka och en pisignal avges nér ditt blodsocker
ar hogre an den instéllda grénsen for att paminna anvéandaren om att ett
blodketontest rekommenderas.

/\ VARNING

e Radfraga din lakare eller vardgivare nér du stéller in varningsvardet
for ketontest.

e Andra inte och avbryt inte din ldkemedelsanvéndning baserat pa
denna funktion, utan radfraga alltid din lakare eller vardgivare innan
du andrar eller avbryter behandlingen.

Ketontestvarningen padin matare GlucoMen® areo 2K ar férinstalld pa OFF.

Gor pa foIJande satt for att stalla in ett grénsvérde for ketontestvarningen:

1. Tryck pa A eIIer V for att sétta ketontestvarningen pa ON/OFF.

2. Tryck pa& () for att stilla in blodsockrets gransvarde
ketontestvarningen ar pa ON).

(om
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3.Tryck pa A eller ¥ for att vélja dnskat varde (forsta installningen:
11,1 mmol/L (200 mg/dL)). Hall antingen A eller ¥ intryckt for att rulla
snabbare.

4. Tryck pa () for att bekrafta valet och ga tillbaka till instéliningsmenyerna
(steg iii §7).

7.6 Instéllning av NFC

NFC-funktionen pa din matare GlucoMen® areo 2K &r férinstalld pa OFF.
Gor sa har for att aktivera den:

1.Tryck pa knappen A eller ¥ for att vélja ON eller OFF.

2. Tryck pa () for att bekrafta och lamna.

8. Hur du ska skota din matare

8.1 Foérvaring av din métare

Efter anvéndning ska locket pa burken med teststickor och pa kontrolls-
ningsflaskan stdngas ordentligt for att bevara kvaliteten.

Férpacka din méatare, teststickorna, kontrollésningen och bruksanvisning-
arna i din barvéska och férvara pa torr plats. Ratt forvaringstemperatur ar
fran -20 °C - 50 °C (-4 °F - 122 °F) for mataren och fran 4 °C - 30 °C (39,2 °F
- 86 °F) for teststickorna och kontrollésningen. Far ej frysas. Undvik varme,
fukt och direkt solljus.

/\ VIKTIGT

For att erhalla noggranna resultat ska féljande punkter respekteras:

e Anvénd inte teststickorna eller kontrollésningen om burken/
férpackningen/flaskan ar trasig eller har [amnats 6ppen.

e Anvand inte teststickor eller kontrollésning efter utganget datum.

8.2 Rengéring av din métare

Din méatare kraver ingen speciell rengéring. Om din méatare blir smutsig,
torka av den med en mjuk trasa som fuktats med ett milt rengéringsmedel.
For att desinficera din méatare efter rengdringen, torka av den med en
mjuk trasa som fuktats med antingen 75 % isopropanol eller utspatt
hushallsblekmedel (10 % natriumhypokloritlésning).

8.3 Byta batterier

Nir symbolen fér 13gt batteri [J visas pa skdrmen har batterierna lag
laddningsniva. Byt ut batterierna innan du anvénder din métare.

Tidigare resultat sparas i minnet dven efter att batterierna bytts ut.

Din mé&tare anvénder tva litiumbatterier CR2032 3V. Sadana batterier kan
képas i de flesta affarerna. Ha alltid reservbatterier till hands.

Du behdver inte stélla in datum och tid om du sétter in de nya batterierna
inom 2 minuter efter att de gamla tagits ut.

Gor sa har for att byta ut batterierna:

1.Kontrollera att métaren ar avstangd.

2.Ta av batterilocket pa baksidan av mataren.

3.Ta ut batterierna.

4.S&tt in de nya batterierna i batterihallaren med "+"-sidan véand uppat.
5.Stang batterihallaren.

/\ VARNING

e Om batterierna séatts in upp och ned kan inte méataren
sattas pa.

e Matarens klocka kan stanna om du vidrér metalldelarna
inuti mataren med handerna eller med annan metall.

e Om du byter ut batterierna efter 2 minuter och inte stéaller
om klockan kommer féljaktligen alla testresultat att sparas
med fel datum och tid.

Kasta gamla batterier i enlighet med lokala miljoskyddslagar.

9. Felsokning

9.1. Meddelanden HIl och LO

Om testresultatet fér blodsocker &r hogre an
33,3 mmol/L visas symbolen HI pa skarmen.

Om testresultatet fér blodsocker &r lagre &n
1,1 mmol/L visas symbolen LO pa skarmen.

Om testresultatet for ketoner &r hégre dn 8 mmol/L
visas den blinkande symbolen Hl pa skdrmen.

Om testresultatet for ketoner &r lagre dn 0,17 mmol/L
visas den blinkande symbolen LO pa skérmen.

/\ VARNING

e Om meddelandet HI eller LO visas efter ett blodsockertest ska
du radfrdga din lakare eller vardgivare innan du gor &ndringar i
behandlingen.

e Om meddelandet HI visas efter ett ketontest ska du radfraga din
lakare eller vardgivare innan du gér dndringar i behandlingen.

e Om symbolerna HI eller LO visas upprepande trots att dina
blodsockervarden inte ar hoga eller laga enligt din ldkare ska du
kontakta A. Menarini Diagnostics kundservice.

9.2. Felmeddelanden

Systemfel hardvara. Ta ut batterierna och satt in
dem igen for att omstarta méataren och upprepa
testet med en ny teststicka. Om problemet kvarstar,
kontakta A. Menarini Diagnostics kundservice.

Teststickan ar skadad eller redan anvand eller sa
appliceradesblodprovetinnanbloddroppssymbolen
boérjade blinka pa skdrmen. Ta bort den gamla
teststickan och upprepa testet med en ny. Vénta
pa att bloddroppssymbolen bérjar blinka innan du
borjar.

Fel pa blodprovet. Blodprovet fyllde inte blodprov-
somradet pa teststickan under métningen pa grund
av att blodprovet inte applicerades ratt eller for
liten mangd blod. Stick fingret pa rétt satt (§4.1) och
upprepa testet med en ny teststicka.

Teststickan togs bort eller rubbades under nedrak-
ningen. Upprepa testet med en ny teststicka.

NFC frankopplades under &verféringen. Upprepa
NFC-6verféringen. Om problemet kvarstar, kontakta
kundservice.

Lagt batteri. Byt ut batterierna genom att félja
instruktionerna (§8.3).

Temperaturen inte inom rekommenderat intervall.
Upprepa méatningen minst 30 minuter efter att
anvandningstemperaturen aterstallts

9.3. Ovéntade testresultat for blodsocker

Om testresultatet for blodsocker &r onormalt jamfért med dina tidigare

testresultat eller inte stdmmer med hur du kdnner dig:

1.Upprepa matningen med en ny teststicka (§4.2).

2.Gor en kontrollmétning genom att anvanda kontrollésningen
GlucoMen® areo Control (§4.3).

3. Byt burk med teststickor GlucoMen® areo Sensor och upprepa testet
med en ny teststicka (§4.2).

4.0m du fortfarande &r oséker pé testresultaten, kontakta din l&kare eller
vardgivare.

0



/\ VARNING

e Vid ovéntade uppmaétta varden, kontakta din lakare eller vardgivare
innan du goér éandringar i din behandling.

e Om testresultaten fortfarande ar onormala, kontakta A. Menarini
Diagnostics kundservice.

9.4. Ovantade testresultat for ketoner

Om testresultatet for ketoner &r onormalt jamfoért med dina tidigare

testresultat eller inte stimmer med hur du kanner dig:

1. Upprepa matningen med en ny teststicka (§5.2).

2.Gor en kontrollmatning genom att anvédnda kontrollésningen
GlucoMen® areo Ket Control (§5.3).

3. Upprepa testet med en ny teststicka fran en annan férpackning (§5.2).

4.0m du fortfarande &r osdker pa testresultaten, kontakta din lakare eller

Specifikationer for glukosméatning

Méattenhet:

mmol/L (mg/dL)

Mé&tomrade:

1,1 - 33,3 mmol/L (20 - 600 mg/dL)

Hematokritnivaer:

10 % - 70 % (hematokritkompensation)

Teststickor:

GlucoMen® areo Sensor

vardgivare.

/\ VARNING

e Vid ovéntade uppmaétta varden, kontakta din lakare eller vardgivare
innan du gor andringar i din behandling.

e Om testresultaten fortfarande &r onormala, kontakta A. Menarini
Diagnostics kundservice.

10. Tekniska specifikationer

Allménna specifikationer

Produkt:

GlucoMen® areo 2K

Tillverkare:

A. Menarini Diagnostics srl

Test som utfors:

Blodsocker, blodketoner

Kodning av Ingen kodning krévs

teststicka:

Blodprov: Farskt kapillart helblod

Temperatur- Automatisk  kompensation genom  inbyggd
kompensation: termosensor

Batterier:

Tva litiumbatterier 3.0 V (CR2032)

Batteriets livslangd:

Minst 900 tester eller ungefar 1 ar (2-3 tester/dag)

Minne:

730 blodsockerresultat och 100 ketonresultat med
markeringar, datum och tid. Nar minnet &r fullt
ersétts de gamla testresultaten av de nya

Datahantering:

Markeringar for fore/efter maltid, traning, bock ar
tillgéngliga

Larm:

Upp till sex ljudlarm kan stéllas in (3 for
blodsockermétningar och 3 fér ketonmétningar)

Datadverféring:

Via avsedd datakabel, NFC eller en Bluetoothenhet

Genomsnitt:

Pa1,7,14, 30, 60, 90 dagar (fér blodsockerresultat
enbart)

Automatisk
avstangning:

- Efter 90 sekunders inaktivitet fore testet (med teststicka
insatt i mataren och blinkande bloddroppssymbol

- Efter 60 sekunders inaktivitet efter testet och med
felmeddelandena Err2, Err3, Errd, Hl och LO

- Efter 5 sekunder med felmeddelandena Errf,
Err5, temperatursymbolen och batterisymbolen

Matt:

85,5mm (L) x 56 mm (W) x 18,2 mm (H)

Vikt:

46 g (utan batterier)

Anvand mataren

vid:

- Temperatur: 5 °C - 45 °C (41 °F - 113 °F) for
blodsockermétning, 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)
for ketonmatning

- Relativ fuktighet: 20 % - 90 % (ingen kondens) fér
blodsockermétning, < 85 % for ketonméatning

Forvara mataren
vid:

- Temperatur: -20 °C - 50 °C (-4 °F - 122 °F)
- Relativ fuktighet: 20 % - 90 %

Forvara

kontrollésningen vid:

4°C-30°C(39,2°F-86°F)

Anvandningsmiljo:

Mé&taren uppfyller kraven i standarder om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EU-direktiv/
klassificering:

98/79/EG / Bilaga Il, férteckning B

Méatarstandard:

ENISO 15197:2015

Blodprovsvolym: Minst 0,5 pL
Mattid: 5 sekunder
Provmetod: Elektrokemisk metod baserad pa glukosoxidas

(GOD, fran Aspergillus niger).
Mediator: Hexacyanoferrat(lll) ion

Kalibrering och
sparbarhet:

Resultaten &r likvéardiga med plasmaglukoskon-
centrationen (med hanvisning till kapillar plas-
ma). GlucoMen® areo 2K-systemet &r kalibrerat
med hénvisning till varden for kapillar plasma som
faststéllts med hjélp av en analysator av typen
Yellow Springs 2300 (YSI). YSl-analysatorn ar ka-
librerad (som en sekundar referens for matme-
toden) med hjélp av en serie YSI-standarder (pri-
méra kalibratorer) som héanvisar direkt till NIST
(National Institute of Standards and Technology,
USA)

Forvara testickorna
vid:

- Temperatur: 4 °C - 30 °C (39,2 °F - 86 °F) (bade for
odppnad burk och efter 6ppnande)

- Relativ fuktighet: 20 % - 90 % (bade fér o6ppnad
burk och efter 6ppnande)

Specifikationer for ketonmétning

Mattenhet:

mmol/L

Matomrade:

0,1-8,0 mmol/L

Hematokritnivaer:

20 % - 60 % (hematokritkompensation)

Teststickor:

GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor

Blodprovsvolym: Minst 0,8 pL
Mattid: 8 sekunder
Provmetod: Elektrokemisk metod baserad pa betahydroxibutyrat

dehydrogenas.
Mediator: 1,10-fenantrolin-5,6-dion

Kalibrering och
sparbarhet:

GlucoMen® areo 2K-systemet &r kalibrerat med
héanvisning till vérden for kapillar plasma som
faststéllts med hjalp av en analysator av typen
Stanbio B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure
No. 2440 (Stanbio Laboratory, 1261 North Main
Street, Boerne, Texas 78006). Analysatorn som
anvands for att kora Stanbio kit ar kalibrerad (som
en sekundér referens fér matmetoden) med hjélp
av en serie beta-hydroxybutyrat-standarder (pri-
méra kalibratorer) som framstallts gravimetriskt pa
Stanbio Laboratorium

Férvara testickorna
vid:

- Temperatur: 4 °C - 30 °C (39,2 °F - 86 °F)




Din métare GlucoMen® areo 2K &r garanterad for material- och
tillverkningsfel under en period pa 2 ar fran inképsdatumet (med undantag
enligt nedan). Om din métare GlucoMen® areo 2K inte skulle fungera
under de férsta 2 aren efter inkdpsdatumet oberoende av anledning (med
undantag av listan nedan), kommer den att ersattas kostnadsfritt med en
ny likadan eller motsvarande matare. Se anvisningar pa garantisedeln om
du vill férlanga garantiperioden fér din métare.

For denna garanti géller féljande begrénsningar och undantag:

e denna garanti galler bara fér den ursprungliga képaren;

e denna garanti géller inte fér delar som fungerar daligt eller &r skadade
om orsaken &r uppenbar felanvédndning, féréndring, ouppmarksamhet,
icke godkant underhall, eller anvéndning som inte Gverensstdmmer
med instruktionerna;

e ingen annan garanti galler f6r denna produkt. Ersattningsmajligheten
som beskrivs ovan &r garantens enda skyldighet under denna garanti.

Den ursprungliga kdparen ska kontakta A. Menarini Diagnostics:

Tel. +46-(0)40-321270

A. Menarini Diagnostics &r skyldig att anvanda dina personliga uppgifter
pa ett ansvarsfullt sétt och i enlighet med lagen. Vi garanterar att vi inte
kommer att sprida eller sélja dina personliga uppgifter till tredje part.
Den information du frivilligt delger oss kommer att anvéndas for att béattre
méta dina behov i framtiden.

12. Symboler & férkortningar

L&s bruksanvisningen

Viktigt, 1&s bruksanvisningen fére anvéandning

Forvara vid

Anvand fore

Tillverkare

En0 <>

-
o
—

Satskod

Medicinteknisk produkt fér In vitro diagnostik

In vitro-diagnostiskt instrument for sjélvtestning

Serienummer

Forpackningen kan atervinnas

CE-markning

Risk fér kontaminering pa grund av de blodprover som
anvants

SIEYE(HIE

Blood Gl .
and B-ketone Meter Blodsocker- och ketonmatare

A

Viktiga tillagg eller férandringar fran tidigare revision av
bruksanvisningen

Likstrom (Voltantal)

REF

Katalognummer

Métaren uppfyller kraven i direktiv 2011/65/EU om begransning av
anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning
och kraven i direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

ol

A. Menarini Diagnostics S.r.l.
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze - Italia

Se)

Distribueras av:

A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.

Italien filial (Sverige) Medeon Science Park
Per Albin Hanssons vég 41, Hus D

21432 Malmé - Sverige

Tel. +46-(0)40-321270
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GlucoMen® areo 2K
Made in Taiwan

Teststickor GlucoMen® areo Sensor, teststickor GlucoMen® areo -Ketone
Sensor, kontrollésning GlucoMen® areo Control och kontrolldsning
GlucoMen® areo Ket Control

Se géllande bruksanvisning

A.MENARINI

diagnostics
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