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Tak fordi, du har valgt maleren GlucoMen® areo 2K.

Vi har udviklet denne kompakte blodsukker- og B-ketonmaler for hurtigere
og enklere testning af blodsukker og B-ketoner, og vi haber det vil vaere
til god hjeelp for overvagningen af din sukkersyge. Denne handbog
forklarer, hvordan du bruger din nye maler. For testning skal du leese
denne brugsanvisning og de medfslgende indstiksseddeler grundigt
igennem: GlucoMen® areo Sensor og GlucoMen® areo B-ketone Sensor,
GlucoMen® areo Control og GlucoMen® areo Ket Control. Veer specielt
opmarksom pa listen over advarsler og forsigtighedsregler. Opbevar
denne brugsanvisning som fremtidig reference. Hvis du har spargsmal,
tag kontakt med A. Menarini Diagnostics for assistance (referencerne
findes bagerst i denne handbog).

Din GlucoMen® areo 2K blodsukkermaler og GlucoMen® areo Sensor
og GlucoMen® areo B-Ketone Sensor er et in-vitro diagnostisk medicinsk
udstyr, til kvantitativ maling af blodsukker- og B-ketonniveauet i kapilleert
fuldblod. De er beregnet til selvtestning til at overvage og kontrollere
blodsukkerniveauet hos personer med diabetes mellitus, og de kan ogsa
bruges i kliniske miljger af sundhedspersonale. De er ikke beregnet til
diagnosestillelse eller til screening for diabetes, eller til neonatal brug.
Andr ikke din behandling pa grundlag af testresultaterne fra denne
maler, uden farst at have radfert dig med din leege eller med andet
sundhedspersonale.

2. Systemoversigt

2.1 Maler
FRONT
|—TESTSTRIMI\/IEL PORT

ENTER () ) KNAP —

OP/NED ( A/V )
KNAPPERNE

[E=1E3C

TESTSTRIMMEL PORT
Teststrimmelen skal szettes ind her.

ENTER () ) KNAP

Tryk, og hold (Y 2 sekunder for at fa adgang til apparatets hukommelse
(§ 6.1), eller leengere (4 sekunder) for at ga ind i indstillingerne, nar du ikke
er i gang med testningen (§ 7).

OP/NED (A/V) KNAPPERNE

Tryk A eller ¥ for at bladre igennem forskellige alternativer og/eller
veerdier.

BAGSIDE

UDLJSERKNAP

NFC ANTENNE

BATTERIHOLDER
DATAOVERF@RINGS- PORT

UDLDSERKNAP
Tryk pa denne knap for at fierne den brugte teststrimmel.

BATTERIHOLDER
Holder to CR2032 3V litium cellebatterier.

DATAOVERFQGRINGSPORTEN
Tilkoblingsport for PC-kabel og Bluetooth-enhed fra A. Menarini Diagnostics.

MALERSKZERM
HYPO-/HYPERIKONER
UR/ALARMIKON )
DRABEIKON
HUKOMMELSESIKON — il CQQ hYPO hyper FORKERT
LAVT BATTERI-IKON TEMPERATUR-IKON
HOVEDDISPLAYETS
CTLIKON OMRADE
NESRICOINER. N ) [@x cti mmal/dL MALEENHED
BLODSUKKER-IKON - R LR AR KLOKKESLAT
KETON-IKON ~ LG e L Fg — GENNEMSNIT
MARKGRIKONER DATO
HUKOMMELSESIKON: indikerer at du bruger hukommelsen (§6).
UR/ALARMIKON: "uret" vises mens man indstiller klokke-

sleettet (§ 7.1); "alarm" vises, mens man
indstiller lydsignalet for pamindelse(r), og
den vil blive vist, hvis en alarm er aktiveret
(§7.2).

vises mens man indstiller hypoglykemiske
og hyperglykemiske teerskler, og hvis
testresultaterne er under eller over disse
veerdier (§ 7.4).

HYPO-/HYPERIKONER:

DRABEIKON: . blinker for at indikere at apparatet er klart
. til blod eller kontroloplasning (§ 4.2, 4.3).

HOVEDDISPLAYETS OMRADE: _viser testresultaterne, gemte testveerdier,

. resultaternes gennemsnit og meddelelser.

MALEENHED: viser maleenheden for din blodsukker-

ketonmaler (mg/dL eller mmol/l, kan ikke
2ndres mmol/L kun for B-ketoner).




KLOKKESLAT:

viser klokkesleettet (TT:MM 12 T am/pm
eller 24 T-format).

GENNEMSNIT: . viser perioden, som er knyttet til de viste
gennemsnit (1,7, 14, 30, 60 eller 90 dage -
§6.2).

DATO: viser datoen (DD-MM-format).

MARKQGRIKONER: vises mens man markerer testresultatet

(84.4) eller gennemgar et markeret resultat.

Far-maltid-marker.

Efter-maltid-marker.

Treeningsmarkear.

<hig

Tjekmarker.

BLODSUKKER-IKON: vises nar veerdien, som vises i Hoveddis-
playets omrade refererer til resultater af
blodsukkertest.

vises nar veerdien, som vises i Hoveddis-
playets omrade refererer til resultater af
B-ketontest, nar varslingsteerskelvaerdien
til B-keton indstilles eller, nar den blinker
eller vises efter en blodsukkertest for, at
angive at en maling af B-ketoner er anbe-
falet (4.2).

KETON-IKON:

FORKERT TEMPERATUR
IKON:

vises under testning udenfor det tilladte
temperaturomrade.

vises nar batteriet skal skiftes ud (§8.3).
vises mens man indstiller NFC (Near Field
Communication)-funktionen (§7.6), og nar
denne funktion er aktiveret; det vil blinke
nar data overfgres via NFC (§6.3.1).
indikerer en kontroloplasningstest (§4.3).

LAVT BATTERI-IKON:
NFC-IKON:

CTL-IKON:

2.2 Teststrimmel

Billedet beskriver bade teststrimlerne GlucoMen® areo Sensor og
GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor.

Teststrimlerne GlucoMen® areo Sensor er hvide og teststrimlerne
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor er lyselilla.

OVERF@R BLODDRABEN/
KONTROLOPL@SNINGEN
HER

INDSAT DENNE ENDE
| MALEREN

KONTROLVINDUE

3.1 Vaer forsigtig, nar du bruger maleren

Tid og dato er forhandsindstillet pa maleren. Serg for at tids- og
datoindstillinger er rigtige fer forste gangs brug. Juster dem, om
nedvendigt. Tjek altid indstillingerne efter at have skiftet batteriet (§8.3).

/\ oBs!

e For ngjagtige testresultater bgr man lade maleren, teststrimlerne og
kontroloplasningen tilpasse sig omgivelserne i 30 minutter, for du
tester dit blodsukker og dine -ketonniveauer:

Blodsukkertest
- temperatur: 5 til 45 ° C (41 til 113 ° F);
- luftfugtighed: 20 til 90 % RH (relativ luftfugtighed).
B-ketontest
- temperatur: 10 til 40 C (50 til 104 F);
- luftfugtighed: < 85 % RH.
e Brug eller opbevar ikke maleren hvor:
- der er kraftige temperatursvingninger;
- luftfugtigheden er hgj og farer til kondens (bad, tarrerum, kakken,
0osV.);
- der er et sterkt elektromagnetisk felt (neer mikrobelgeovne,
mobiltelefon, osv.).

e Brug ikke apparatet, hvis det er blevet tabt i vaeske, eller hvis vaeske er
treengt ind, ogsa selvom det er blevet tarret.

e Undgd direkte kontakt med teststrimmelporten pa maleren. En
varmesensor er placeret pa indersiden af apparatet for at minimere
eventuelle fejl.

e Kobl ikke dataledningen for dataoverferingsporten til ved testning.
Maleren kan blive skadet og kan derfor fgre til ungjagtige testresultater.

o Pafar ikke blod direkte til teststrimmelporten pa maleren.

Del ikke maleren med andre for at undga infektion.

e Maleren er i overensstemmelse med de geldende krav for
elektromagnetiske emissioner (EMC). Dog skal det undgas, at udferer
malinger med denne maler neer mobilenheder eller elektrisk eller
elektronisk udstyr, der er kilde for elektromagnetisk straling, da disse
kan forstyrre malerens korrekte funktion.

3.2 Veer forsigtig, nar du bruger teststrimlerne

/\ oBs!

e For testning med GlucoMen® areo 2K maler, skal man kun bruge
GlucoMen® areo sensor eller GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor. Brug
ikke andre teststrimler, idet dette giver ungjagtige testresultater.

e Brug ikke teststrimlerne efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen star
skrevet pé teststrimlernes hzetteglas ved siden af i -symbolet.

e Foratfangjagtige testresultater skal manlade teststrimlernetilpasse sig
omgivelserne i mindst 30 minutter, far man tester blodsukkerniveauet:
Blodsukkertest
- Temperatur: 5 °C - 45 °C (41 °F - 113 °F);

- Luftfugtighed: 20 % - 90 % RH (relativ luftfugtighed).
Ketontest

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

- Luftfugtighed: < 85 % RH.

e Brug ikke teststrimlerne efter 9 maneder eller mere fra den forste
abning af haetteglasset.

e Teststrimlerne er beregnettil engangsbrug. Brug ikke teststrimler som
allerede har absorberet blod eller kontroloplgsning.

e Opbevar alle de ubrugte GlucoMen® areo Sensor teststrimler i
det oprindelige heetteglas og nar man har taget en ud, skal man
umiddelbart lukke haetten ordentligt, for at bevare kvaliteten. Overfar
dem ikke til en anden beholder.

4. Maling af blodsukkerniveauet

4.1 Blodprevetagning
For information om hvordan du bruger stikapparatet lzes den tilherende
brugsanvisning.

/\ oBs!

e Vask stikstedet med sabe og vand, og ter omradet grundigt for
blodprevetagningen.

e Del ikke lancetten eller stikapparatet med andre for at undga
infektioner.

e Brug altid en ny lancet. Lancetterne er beregnettil engangsbrug. Brug
ikke en lancet, som allerede er blevet brugt.

4.1.1 Alternative stikkesteder (AST)

Denne maler kan teste blodsukkeret i blod fra
fingerspidsen, handfladen og underarmen.
Dog kan testresultaterne fra andre steder
end fingerspidserne afvige fra malingerne fra
fingerspidserne. Radfer dig med din leege eller
andet sundhedspersonale, fer du tester blod
fra handfladen eller underarmen.

Brug blod fra: Hvis du skal teste:

Fingerspids, ® For maltid.

handflade, e To timer eller mere efter maltiderne.

Underarm e To timer eller mere efter traening.

Fingerspids e Nar det er muligt, at blodsukkerniveauet eendrer

sig hurtigt (for eksempel efter maltider eller
treening).

e Nar der opstar symptomer sasom hypoglykaemi,
som sved, koldsved, sveevende fornemmelse
eller rysten.

e Nar umiddelbar testning er nedvendig pga.
mistanke om hypoglykaemi.

e Nar man er i darlig fysisk form, for eksempel
forkglet osv.

4.2 Maling af blodsukkeret

1.Indszet en ny strimmel i teststrimmelporten. Drabeikonet begynder
at blinke pa skarmen og blodsukker-ikonet "GLU" vises nederst pa
skaermen i venstre hjerne. Hvis ingenting vises pa skaermen, fiern
teststrimmelen og indsaet den igen i teststrimmelporten, vent derefter
pa at drabeikonet begynder at blinke.

2. Pafer bloddraben pa enden af teststrimmelen indtil kontrolvinduet er
fyldt. Et lydsignal heres (hvis aktiveret), og der startes en nedteelling pa
skaermen.

/\ BEMARK

e For ngjagtige testresultater, pafer bloddraben pa enden af teststrim-
melen inden 20 sekunder efter stikket.

Test ikke blod, som Igber eller breder sig ud fra stikstedet.

Smar ikke blodet udover teststrimmelen.

Klem ikke teststrimmelen kraftigt mod stikkestedet.

Rer ikke teststrimmelen, nar maleren har startet nedteellingen.

3. Leesning af testresultatet. Du vil hare et bip, nar testresultatet vises pa
skaermen sammen med blodsukker-ikonet "GLU".




/\ FORSIGTIG

e Hvis "LO" eller "HI" bliver vist pa skaermen:

Gentag testen. Hvis "LO" eller "HI" stadig vises, skal du kontakte din
lege eller andet sundhedspersonale. "LO" vises, hvis maleresultatet
er lavere end 1,1 mmol/L. "HI" vises, hvis testresultatet er hgjere end
33,3 mmol/L.

o |konet "hypo" eller "hyper" kan forekomme, atheengig af den
greensevaerdi du har indstillet (§7.4).

e Advarsel for B-ketontest. Hvis dit blodsukker er under en givet
veerdi (skal indstilles, §7.5), starter keton-ikonet med at blinke nede
pa skaermens venstre hjgrne og et intermitterende bip starter, som
paminder brugeren om at en 3-ketontest er anbefalet.

e Hvis testresultatene ikke passer til, hvordan du foler dig:
Kontroller at testen er blevet udfert korrekt, som forklaret i §4.2. Udfor
derefter en kontrolmaling for at tjekke, om systemet fungerer, som
det skal (§4.3). Gentag malingen med en blodprgve fra fingerspidsen
(brug ikke et alternativt blodpravested). Hvis testresultatet fortsat ikke
passer med, hvordan du fgler dig, tag kontakt med din leege eller
andet sundhedspersonale.

e Ignorer ikke testresultaterne. £ndr ikke din blodsukkerforvaltning
eller behandling, uden ferst at radfere dig med din lzege eller andet
sundhedspersonale.

4. Tryk pa udlgserknappen for at fjerne teststrimmelen. Maleren slukkes.

/\ FORSIGTIG!

e Nar du trykker den brugte teststrimmel ud, lad maleren pege nedad
og bort fra andre personer.

e Bortskaffelse af biologisk farligt affald
Brugte teststrimler og lancetter er biologisk farligt affald. De skal
derfor bortskaffes i henhold til de lokale regler om biologisk farligt
affald.

4.3 Kontroltest

Gennemfar en kontrolmaling hvis:

e du har mistanke om, at maleren eller GlucoMen® areo Sensor-
teststrimlerne ikke fungerer som de skal;

e maleren er faldet pa gulvet;

e maleren er skadet;

e testresultaterne ikke er i overenstemmelse med, hvordan du fgler dig;

e du gnsker attjekke malerens og GlucoMen® areo Sensor-teststrimlernes
praestation, nar du bruger dem for farste gang, eller nar som helst nar
du gnsker at tjekke, hvordan de fungerer fer en blodsukkermaling.

A\ BEMARK
e For at teste apparatet og GlucoMen® areo Sensor ma man kun bruge
GlucoMen® areo kontrol (som leveres separat).
e Brug ikke GlucoMen® areo Ket Control til at teste GlucoMen® areo
Sensor: fejlagtige resultater kan opnas.

/\ oBs!

e Brug ikke kontroloplgsningen efter dens udlgbsdato. Udlgbsdatoen
star skrevet p& kontroloplgsningens heetteglas, ved siden af & -
symbolet.

e For ngjagtige testresultater bgr man lade maleren, teststrimlerne og
kontroloplasningen tilpasse sig omgivelserne i mindst 30 minutter, for
man udfgrer kontroltesten:

- temperatur: 5 til 45 °C (41 til 113 ° F);
- luftfugtighed: 20 til 90 % RH.

e Brug ikke kontroloplasningen, hvis der er gaet 3 maneder eller mere
siden forste abning af haetteglasset.

o Drik ikke kontroloplasningen. Den er ikke beregnet til at indtages.

e Undga kontakt mellem oplgsningen og huden og gjnene, da dette
kan fere til betaendelse.

For at udfere en kontroloplasningstest, ger som falger:

1.Indszet en ny strimmel i teststrimmelporten. Drabeikonet begynder
at blinke pa skarmen. Hvis ingenting vises pa skaermen, fjernes
teststrimmelen, for man szetter den i teststrimmelporten igen, vent
derefter pa, at drabeikonet begynder at blinke.

2.Vaelg ctl testikonen (§2.1).

/\ ADVARSEL

e Hvis CTL-ikonet ikke er blevet valgt fer du udferer kontroloplgsning-
stesten, vil resultatet blive lagret som en blodprgve, og bruges til at
beregne gennemsnittet.

e Velg altid CTL-ikonet fer du udfare en kontroloplasningstest, eller kan
resultatet afvige fra den acceptable interval. For at aktivere CTL-ikonet,
skal du trykke én gang pa en af knapperne OP/NED (A / ¥) mens
drabeikonet blinker pa skaermen.

3.Ryst heetteglasset med kontroloplgsningen fer testning. Lad den
forste drabe ga tabt, for du bruger oplesningen. Pres en drabe af
kontroloplasningen pa en ren, hard, ter overflade.

4.Bergrdraben med kontroloplgsningen med enden af teststrimmelen
helt til kontrolvinduet er fyldt. Et lydsignal hgres (hvis det er aktiveret),
og nedteaellingen starter pa skeermen.

A BEMARK

e Testen vil ikke starte, hvis du paferer kontroloplgsningen direkte i kon-
trolvinduet. Testen starter, nar maleren registrerer kontroloplasningen.
Under testen, vil maleren tzelle ned fra 5 til 1.

o Luk haetteglasset med kontroloplgsningen godt.

o Rorikke teststrimmelen, efter at maleren er startet med nedteellingen.

5. Kontroller at malresultatet ligger indenfor det acceptable interval,
det er angivet pa etiketten til GlucoMen® areo Sensor-teststrimlernes
haetteglas. Hvis det er udenfor det acceptable interval, gentag
kontroloplgsningstesten.

/\ oBs!

e Hvis du fortsat har testresultater, som falder udenfor det acceptable
interval, stop med at bruge systemet, og tag kontakt med A. Menarini
Diagnostics kundeservice.

6. Tryk pa udlgserknappen for at fjerne teststrimmelen. Méleren slukkes.

4.4 Markering af testresultaterne

Efter at en blodsukkertest med blod (ikke kontroloplasning) er udfart med

et gyldigt resultat, kan du markere resultatet, som falger:

1.Start fra punkt 3 i blodsukkermalingsproceduren (resultatet vises pa
skaermen, §4.2).
Tryk () indtil markerikonerne begynder at blinke. Tryk A eller ¥ for at
bladre igennem ikonerne (tilbage og frem) efter falgende sekvens:

Far-maltid-marker.

Efter-maltid-marker.

Treeningsmarker.

Kontrolmarker (Generel markear).

..Ugyldig. (Nar bekraeftet, fravaelges enhver tidligere valgt marker).

2. Tryk (M for at bekraefte den marker, du har valgt. Du kan vaelge flere
markerer (men kun én, nar du indstiller @ eller ¢ ved at gentage
trin 1 og 2.

3. Ga tilbage til punkt 4 i proceduren for blodsukkermalingen (§4.2).

5. Udfer en maling af dine blodketoner

5.1. Blodprevetagning
For oplysninger om brug af stikapparatet, henvises til brugerhandbogen.

/\ VIGTIGT

e Renger stikapparatet med vand og sabe og ter det grundigt fer du
tager blodpraver.

e Del ikke den samme lancet eller stikapparat med andre for at undga
risiko for infektion.

e Brug altid en ny lancet. Genbrug ikke lancetter, som allerede er blevet
brugt.

GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor er ikke beregnet til alternative stiksteder
(AST). Brug kun frisk kapilleert fuldblod fra din fingerspids til testning.

5.2. Testning af dine blodketoner

1.Indsaet en ny GlucoMen® areo B-Ketone Sensor-teststrimmel (lyselilla)
i teststrimmelporten. Bloddrabe-ikonet starter med at blinke pa
skaermen og keton-ikonet "KET” vises nederst pa skeermen i venstre
hjerne. Hvis intet vises pa skaermen, skal du fjerne teststrimlen, indsaet
den igen i teststrimmelporten og vent indtil bloddrabe-ikonet starter
med at blinke.

2. Pafer bloddraben pa spidsen af teststrimlen indtil kontrolvinduet er
fyldt. Et bip heres (hvis aktiveret) og en nedteelling starter pa skaermen.

A\ oBs

e For ngjagtige testresultater skal bloddraben pafares pa teststrimlens
spids inden 20 sekunder efter prgvetagningen.

o Test ikke blod som Igber ud fra stikstedet.

e Smar ikke blod pa teststrimlen.

e Tryk ikke teststrimlen kraftigt mod stikstedet.

e Beror ikke teststrimlen efter at maleren har startet nedteellingen.

3. Laes dit testresultat. Du horer et bip nar testresultatet vises pa skeermen
sammen med keton-ikonet "KET". Testresultatet blinker indtil maleren
slukkes.




/\ VIGTIGT

e Hvis “LO” eller “HI” viseas pa skaermen: "LO" vises hvis dit
testresultat er lavere end 0,1 mmol/L, ingen handling kraeves. “HI"
vises hvis dit testresultat er hgjere end 8,0 mmol/L. Gentag straks
testning af dine blodketoner med en ny teststrimmel. Hvis resultatet
stadig er hgijt, sé skal du omgaende kontakte din leege.

o Hvis testresultatet ikke stemmer med, hvordan du har det: Sikr dig
at du har udfgrt testen korrekt, som forklaret i §5.2. Hvis der ingen fejl
er gjort, udfer en ketontest med kontroloplasningen for at kontrollere
at systemet fungerer korrekt (§5.3). Hvis systemet fungerer korrekt,
men resultatet stadig ikke stemmer til hvordan du har det, sa skal du
kontakte din leege.

e Ignorer ikke testresultaterne. Z£ndr ikke behandlingen pa baggrund
af ketontestresultaterne uden at du ferst har radgivet dig med din
leege.

4. Tryk pa udlgseknappen for at fjerne teststrimlen. Maleren slukkes.

/\ PAS PA

e Nar du fjerner teststrimlen, skal du holde maleren nedad og veek fra
andre.

o Bortskaffelse af farligt affald
Brugte teststrimler og lancetter er farligt affald. Derfor skal de bortskaffes
i overensstemmelse med den lokale lovgivning om bortskaffelse af
farligt affald.

5.3. Ketonkontroltest

Udfer en kontroltest hvis:

e du har mistanke om, at maleren eller teststrimlerne GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor ikke fungerer som de skal.

du har tabt maleren.

maleren er beskadiget.

ketontestresultaterne ikke stemmer med, hvordan du har det.

du vil kontrollere malerens praestation og GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor-teststrimlernes praestation nar de er nye eller hver gang du vil
kontrollere praestationen for en blodsukkertest.

A\ BEMARK
e For at teste din maler og dine teststrimler GlucoMen® areo 3-Ketone
Sensor ma du kun bruge GlucoMen® areo Ket Control (leveres
separat).

e Brug ikke GlucoMen® areo Control for at teste GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor: fejlagtige resusltater kan opnas.

/\ VIGTIGT

e Brug ikke kontroloplgsningen efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen
star pa kontroloplasningens haetteglas ved siden af symbolet {J.

e For ngjagtige testsresultater skal du lade maleren, teststrimlerne og
kontroloplasningen tilpasse sig omgivelserne i mindst 30 minutter
inden du udfere en kontroltest:

- temperatur: 5 °C - 45 °C (41 °F - 113 °F);
- luftfugtighed: 20 % til 90 % RH.

e Brug ikke kontroloplasningen hvis der er gaet 3 maneder eller mere
efter forste abning af haetteglasset.

e Drik ikke kontroloplgsningen. Den er ikke beregnet til menneskelig
forbrug.

e Undga kontakt af kontroloplasningen med hud eller gjne, da det kan
forarsage betendelse.

For at udfere en ketonkontroltest med kontroloplasningen, skal du felge

felgende trin:

1.Indsaet en ny GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor-teststrimmel i teststrim-
melporten. Bloddrabe-ikonet starter med at blinke pa skaermen og
keton-ikonet "KET” vises nederst pa skaermen i venstre hjorne. Hvis
intet vises pa skaermen, skal du fjerne teststrimlen, indsaet den igen i
teststrimmelporten og vent indtil bloddrabe-ikonet starter med at
blinke.

2.Vaelg ikonet ctl test (§2.1).

/\ ADVARSEL

e Hvis du ikke har valgt ikonet ctl inden du udfere en test med
kontroloplasningen, gemmes resultatet som en blodketontest.

e Vaxlg altid ikonet ctl inden du udfere en test med kontroloplasningen,
ellers kan resultaterne falde ud fra det acceptable omrade. For at
aktivere ctl-ikonet, tryk pa en af knapperne OP/NED ( A/ ¥') én gang
mens bloddrabe-ikonet blinker pa skaermen.

3. Ryst kontroloplgsningshaetteglasset forsigtigt inden du udfere en test.
Bortskaf den farste drabe for brug. Tryk en drabe af kontroloplgsningen
ud pa en ren, hard og ter overflade.

4.Lad spidsen af teststrimlen bergre en drabe af kontroloplasningen
indtil kontrolvinduet er fyldt. Et bip hares (hvis aktiveret) nar nedteellingen
starter pa skaermen.

A\ BEMZRK

e Testen starter ikke hvis du pafere kontroloplgsningen direkte
pa kontrolvinduet. Testen starter nar maleren genkender
kontroloplasningen. Under testen teeller maleren ned fra 8 til 1.

e Luk kontroloplgsningens haetteglas godt fast.

o Bergr ikke teststrimlerne efter at maleren har startet nedtaellingen.

5. Kontroller at dit resultat ligger inde for det acceptable omrade,
som er angivet pa pakken med GlucoMen® areo B-Ketone Sensor-
teststrimler. Hvis resultatet ligger uden for det acceptable omrade, skal
du sikre dig at du ikke har gjort nogen fejl og gentag derefter testen
med kontroloplgsningen.

/\ VIGTIGT

e Hvis resutalterne stadig ligger uden for det acceptable omrade
skal du stoppe med at bruge systemet og kontakte A. Menarini
Diagnostics kundservice.

6.Tryk pa udlgserknappen for at fjerne teststrimlen. Maleren slukkes.

6. Maling af dine B-ketonniveauer

/\ ADVARSEL

Serg for at klokkesleettet og datoen er rigtige for ferste gangs brug, og
juster dem, om ngdvendigt (§7.1). Hvis klokkesleettet og datoen ikke er
korrekte, vil maleren lagre testresultaterne i en forkert reekkefalge.

6.1 Ga de tidligere resultater igennem

Du kan ga tidligere resultater igennem, som er lagret i hukommelsen.

Maleren lagrer op til 730 testresultater med datoer, tider og mark;z)rer

1.Serg for, at maleren er slukket (for at slukke méleren, hold (V) inde i 3
sekunder, indtil skeermen slukkes).

2.Tryk ind (O i 2 sekunder for at sla apparatet til,
hukommelsesmodus( mem"-ikonet vises pa skaermen).

3. Tryk pa () for, at g ind i hukommelsen for blodsukkerresultater.

4.Det sidste testresultat vises pa skeermen. Skaermen viser ogsa "Glu"-
ikonet, dato og tidspunkt pa testen samt de tilsvarende markarer.

5. TrykA eller ¥ for at bladre igennem de lagrede dataer.

6.Tryk (Vi 3 sekunder for at slukke apparatet.

og ga ind i

A\ BEMARK

e Hvis der ikke er nogen lagrede resultater i hukommelsen, viser
skaermen "000".

e Nar man er feerdig med at ga de enkelte testresultater igennem, vil
skaermen vise "ooo".

e Hold A eller ¥ nede for et hurtigt gennemsyn af resultaterne.

6.2 Se blodsukkerresultaternes gennemsnit

Du kan se gennemsnittet af blodsukkerresultaterne i de indstillede

intervaller (1,7, 14, 30, 60 eller 90 dage).

1.Folgtrin 1 0og 2i §6.1.

2. Tryk p&d () for at g& ind i gennemsnitsfunktionen ("AVG"-ikonet vises pa
skaermen).

3. Gennemsmttet for dag 1 vises pa skeermen.

4. Tryk (O ind for at gennemga gennemsnittene.

5.Efter at have gennemgaet 90 dages gennemsnit, tryk pa O for at ga
t||bage til hukommelsen (trin 31 § 6.1).

6.Hold (M inde i 5 sekunder for at slukke apparatet.

/\ BEMARK

e Hvis der er mindre end 2 lagrede resultater i
hukommelsen for gennemsnitsperioden, viser
skaermen "oo00". Hvis der ikke er nogen resultater,
viser skaermen "000". mmoll L

e Gennemsnitsfunktionen udligner HI resultater til el
33,3 mmol/L, og LO resultater til 1,17 mmol/L.

6.3 Gennemga tidliger B-ketonresultater

Du kan gennemga tidligere resultater, som er lagret i hukommelsen. Din

maler gemmer op til 100 B-ketontestresultater med dato, tidspunkt og

markerer.

1. Hold (M for 3 seconds until the screen switches off).

2.Press()) nedei2sekunderforattaende maleren og gdindihukommelsen
("mem"—ikonet vises pa skaeermen og "Glu"-ikonet blinker).

3. Tryk pa A eller ¥ for at skifte til B-ketonehukommelsessektionen ("Ket"-
ikonet blinker pa skaermen)

4. Tryk pad () for at gd ind i hukommelsen for B-ketonresultaterne.

5.De sidste testresultater vises pa skeermen. Skeermen viser ogsa "Ket"-
ikonet, dato og tidspunkt pa testen, og den tilsvarende marker (kun "ctl"
er tilladt til malingen af B-keton).

6. Tryk pa A cller V¥ for at bladre igennem de lagrede data.

7.Tryk (Vi 5 sekunder for at slukke méleren.




A\ BEMARK
e Hvis der ikke er nogen lagrede resultater i hukommelsen, viser
skeermen "000"

e Nar man er faerdig med at ga de enkelte testresultater igennem, vil
skaermen vise "000".

e Hold A eller ¥ nede for et hurtigt gennemsyn af resultaterne.

e For at skifte mellem hukommelserne for 3-keton- o9 blodsukkerresul-
taterne nar du gennemgar data, skal du trykke pa Q) i 3 sekunder for
at ga tilbage til "Glu-"/"Ket- "hukommelsestilstanden.

6.4 Dataoverfering

Testresultater som er gemt i GlucoMen® areo 2K malerens hukommelse,
kan ogsa downloades til GlucoLog® software, eller til apps, ved hjelp af
enten NFC, en dedikeret ledning eller en Bluetooth-nagle, distribueret af
A. Menarini Diagnostics.

A\ BEMZRK

® GlucolLog® software og apps, datakabel og Bluetooth-nggler leveres
separat. Se hver enkelt brugsanvisning for instruktioner om, hvordan
du downloader data.

6.4.1 NFC-overfaring

For dataoverfgring ved hjeelp af NFC, skal NFC-funktionen vaere aktiveret

pa GlucoMen® areo 2K maleren (§ 7.6), og pa en NFC-udstyret enhed (for

eksempel en smartphone) med GlucolLog® apps.

1. Aktiver NFC-overfering pa GlucoLog® app for NFC-udstyret enhed.

2. Bring GlucoMen® areo NFC antennen teet (< 1 c¢cm) til NFC- enhedens
antenne.

N\ BEMZRK

e Data vil blive sendt,
hukommelsestilstand.

selv. om maleren er slukket eller er i

3. Dataoverfgringen vil starte automatisk (GIucoMen® areo 2K-maleren
teendes, og det blinkende ikon N)) vises pa skaermen).

4.Nar dataoverfgringen er feaerdig, vil teksten "End" blive vist pa
GlucoMen® areo 2K-malerens skaerm (sammen med N)) -ikonet), og et
Iydsqnal vil lyde én gang.

5.Tryk ) ind i 3 sekunder for at slukke apparatet.

/\ ADVARSEL

e Dataoverfering via NFC kan formindske batteriernes levetid.

7. Indstilling af maler

i. Sorgfor at apparatet er slukket (for at slukke apparatet, hold () inde i 3
sekunder, indtil skaermen slukkes).

ii. Tryk(indi4 sekunder for at komme ind i indstillingsmenuen.

iii. Tryk A eller ¥ for at bladre mdshllmgsmenuen igennem (se billeder

herunder), og tryk pa () for at g& ind i hver enkel menu

A\ BEMARK

e Under indstilling kan du enten trykke pa () for at afslutte eller saette
en teststrimmel ind for at udfare en test. £ndringene indtil nu vil blive
husket af maleren.

7.1 Indstilling af dato/klokkeslaet

Brug A eller ¥ tfor at veelge den rigtige veerdi. Tryk O for at bekreefte
og ga videre til naeste trin: ar, maned, dag, tidsformat (12 T, 24 T), time,
minutter.

Efter at have bekraeftet minutterne (ved at trykke pa (M), ga tilbage til
indstillingsmenuen (trin iii § 7).

/\ BEMARK
e Datoen er i DD-MM-format.

7.2 Alarmindstilling
Du kan indstille op til seks alarmer pa GlucoMen® areo 2K -maleren.
Nar alarmen nar den indstillede tid, vil maleralarmen lyde i 30 sekunder.

A\ BEMZERK
e Tryk pa () eller indszet en teststrimmel for at stoppe lydalarmen pa
maleren (alarmen vil fortsat veere indstillet).

/\ oBs!

e For du indstiller alarmen, tjek at klokkeslaettet er indstillet rigtigt.

1. Displayet viser blinkende symbolerne for et bip og "Glu"-ikonet. Tryk pa
A cller V¥ for at vaelge mellem alarmerne for blodsukker (det blinkende
symbol "Glu") og ketoner (det blinkende symbol "Ket"). Tryk pa O forat
bekraefte valget og ga videre til naeste trin. | det falgende trin viser enten
"Glu"- eller "Ket"-ikonet for at angive den vlagte alarm.

2. Skaermen viser tilstanden for alarm 1 (standardindstillingerne er OFF).
Du kan zendre mdshllmgerne ved at trykke pa A eller ¥. Tryk for at
bekraefte valget og ga videre til naeste trin.

3.Tryk pa A eller ¥ for at vaelge time. Tryk pa (V) for at bekraefte valget og
ga videre til naeste trin.

4. Tryk pa A eller ¥ for at vaelge minutterne. Tryk pa () for at bekraefte
valget og ga videre til indstillingen af alarm 2.

5. Indstil alarm 2 og 3 ved at felge trin 2 til 4. Nar du er feerdig med at
indstille alarmerne, tryk pa () for at ga tilbage til indstillingsmenuen (trin

iii §7).

/\ BEMARK

e Alarmen vil have samme format (12 T, 24 T) som klokkeslzettet, det
blev indstillet til.

e Alarmindstillingerne vil ikke blive slettet, nar du skifter batterierne ud.

7.3 Lydsignalstatus

Lydsignalet p&d GlucoMen® areo 2K-maleren er forhandsindstillet pa ON.
Du kan justere lydsignal-funktionen som felger.

1. Tryk pa A cller Vioratsla lydsignalet ON (TIL) eller OFF (FRA).

2. Tryk pa () for at bekraefte og g tilbage til indstillingsmenun (trin iii §7).

/\ ADVARSEL

e Hvis man slar lydsignalet fra, kan man ga glip af mange vigtige varsler
fra maleren, som for eksempel bekraeftelser eller fejlmeldinger.

7.4 Indstilling af hypo/hyper-alarmerne

GlucoMen® areo 2K blodsukkermaler har en alarmfunktion, som
tillader dig at indstille hegj (hyperglykeemi) og lav (hypoglykeemi)
blodsukkergraensevaerdier. Pa baggrund af de indstillede veerdier, vil
skaermen vise "hypo" eller "hyper", athaengig af om blodsukkerresultatet
er under din lave blodsukkergreense eller over din hgje
blodsukkergraensevaerdi.

/\ ADVARSEL

e Radfer dig med din leege eller andet sundhedspersonale, nar du
indstiller Hypo- og Hyper-veerdierne.

e /ndr eller stop ikke din medicin baseret pa denne funktion. Kontakt
altid din leege eller andet sundhedspersonale, fer du aendrer eller
stopper din medicin.

Alarmerne for hypo-/hyper-veerdierne pa GlucoMen® areo 2K

maleren er forhandsindstillet pa OFF (FRA). Du kan indstille hypo- og

hypergraensevaerdlerne pa felgende made:

1. Tryk pa A cller V for at seette hypo-alarmen pa ON (TIL) eller OFF (FRA).

2. Tryk pa ) for at indstille hypo-alarmvaerdien (hvis den er ON (TIL)).

3.Tryk pa A eller ¥ for at veelge den enskede veerdi. Tryk, og hold ind
enten A eIIer V for at bladre hurtigt i igennem tallene.

4. Tryk pa (M) for at bekreefte valget, og gd videre til indstillingen af
hyperalarmen

5.Tryk pa A cller V¥ for at sla hyper-alarmen ON (TIL) eller OFF (FRA).

6. Tryk pa ) for at indstille hyper-alarmvaerdien (hvis den er ON (TIL).

7.Tryk pa A eller ¥ for at veelge den anskede veerdi. Tryk, og hold enten
A cller ¥ ind for at bladre hurtigt i igennem tallene.

8.Tryk pa () for at bekraefte valget og ga tilbage til indstillingsmenuen (trin
iii 7).

7.5 Indstilling af alarm til ketontestning

Din blodsukker- og ketonmaler GlucoMen® areo 2K har en ekstra
alarmfunktion, som giver dig mulighed for atindstille en blodsukkergraense
for at advare om at teste blodketoner. Nar ketontestalarmen er pa ON
begynder symbolet "Ket" at blinke, og et bip heres nar dit blodsukker
er hgjere end den indstillede greense for at minde brugeren om, at en
blodketontest anbefales.




/\ ADVARSEL

e Sporg din laege nar du indstiller alarmveerdien for ketontesten.

e Du ma ikke endre eller stoppe din medicin baseret pa denne funktion
uden at radgive dig med din leege, for du aendrer eller stopper
behandlingen.

Ketontestalarmen pa din maler GlucoMen® areo 2K er forudindstillet pa

OFF. For at indstille alarmveerdien skal du felge falgende trin:

1.Tryk pa A eller ¥ for at indstille ketontstalarmen p& ON/OFF.

2.Tryk pa (Y for at indstille greensevaerdien for blodsukkeret (hvis
ketontestalarmen er pad ON).

3.Tryk pa A eller ¥ for at veelge den gnskede veerdi (forste indstilling:
11,1 mmol/L (200 mg/dL)). Hold enten A eller ¥ trykket ned for at rulle
op/ned hurtigt.

4. Tryk pa (Y for at bekraefte valget og ga tilbage til indstillingsmenuen (trin
iii §7).

7.6 NFC-indstilling

NFC-funktionen pa din GlucoMen® areo 2K maler er forhandsindstillet pa
OFF (FRA), men kan aktiveres pa folgende made:

1.Tryk pé A eller ¥ for at vaelge ON (TIL) eller OFF (FRA).

2. Tryk pa () for at bekraefte og afslutte.

8. Maler opbevaring/vedligeholdelse

8.1 Opbevaring af maleren

Efter brug skal man seette laget pa teststrimmelheetteglasset og
kontroloplasningsflasken, for at bevare kvaliteten.

Pak maleren, teststrimlerne, kontroloplgsningerne og brugsanvisningerne
i din beretaske, og opbevar den i et tert sted. Den korrekte
opbevaringstemperatur er fra -20 til 50 °C (-4 til 122 °F) for méaleren, og fra
41l 30 °C (39,2 til 86 °F) for teststrimlerne og kontroloplasningen. Ma ikke
fryses. Undga varme, fugtighed og direkte sollys.

/\ oBs!

For at opna ngjagtige testresultater:

e Brug ikke teststrimler eller kontroloplgsninger, hvis flaskerne er
skadet eller har staet abne.

e Brug ikke teststrimlerne eller kontroloplesningerne efter deres
udlgbsdato.

8.2 Rengoring af maleren

Din méler behgver ikke sepciel rengering. Hvis din maler bliver tilsmudset,
ter den af med en blgd klud fugtet med mildt rengeringsmiddel. For
at desinficere din maler efter rengeringen, ter den af med en blgd
klud, fugtet med enten 75 % etanol eller fortyndet blegemiddel (10 %
natriumhypochloritoplgsning).

8.3 Udskiftning af batterier

Nar ikonet for lavt batteriniveau | vises pa skaermen, er batterierne ved at
lzbe ud. Skift batterierne ud, fer du bruger din maler.

Tidligere resultater bliver i hukommelsen, ogsa selvom batterierne bliver
skiftet ud.

Din maler bruger to CR2032 3V litiumbatterier. Denne type batteri kan
findes i mange butikker. Hav ekstra batterier parate til enhver tid.

Du behgver ikke at indstille dato og klokkeslaet, hvis du skifter batterierne
inden 2 minutter efter at have fijernet de gamle.

Skift batterierne ud pa felgende made:

1.Serg for, at maleren er slukket.

2.Fjern batterideekslet pa bagsiden af maleren.
3. Tag batterierne ud.

/N\ ADVARSEL

e Hvis batterierne er indsat omvendt, vil maleren ikke
fungere.

e Uret pa maleren kan stoppe med at virke, hvis du rer

4. Szt de nye batterier i batteriholderen, med "+" polen vendt opad.
metaldelene inde i maleren med haenderne eller med
metalinstrumenter.

5. Luk batteriholderen.
I
e Hvis du bytter batterierne ud efter mere end 2 minutter, og

ikke indstiller uret vil alle pafelgende testresultater lagres med forkert
dato og klokkesleet.

Bortskaf gamle batterier i overenstemmelse med lokal miljgregulering.

9. Problemlosning

9.1. Hl og LO-meddelelser

Hvis testresultatet for blodsukkeret ligger over
‘ ‘ ‘ (33,3 mmol/L) vil HI-ikonet vises pa displayet.

mmol/ L

Hvis testresultatet for blodsukkeret ligger under
(1,1 mmol/L), vil LO-ikonet vises pa displayet.

SRUCLTO0Y Hvis testresultatet for ketonerne er hgjere end

; ) 8 mmol/Lvises det blinkende symbol HI pa skeermen.

ST CIT
P

11 I mmdyl
3.1

Hvis testresutatet for ketonerne er lavere end
0,17 mmol/L vises det blinkende symbol LO pa
skaermen.

RN

/\ ADVARSEL

e Hvis symbolet HI eller LO vises efter en blodsukkermaling, ber du
kontakte din lzege for du foretager aendringer i behandlingen.

e Hvis symbolet Hl vises efter en ketontest, radgiv dig med din laege, for
du foretager aendringer i behandlingen.

e Hvis HI- eller LO-ikonerne blive vist gentagne gange, selvom
blodsukkerniveauet ikke burde veere hgijt eller lavt i henhold til din
leege, kontakt A. Menarini Diagnostics kundeservice.

9.2. Fejimeldinger

System Hardware Error. Fjern, og genindsaet
batterierne for at genstarte maleren, og gentag testen
med en ny teststrimmel. Hvis problemet vedvarer,
kontakt A. Menarini Diagnostics kundeservice.

Teststrimmelen er skadet eller brugt, eller
blodpragven er blevet pafert for ikonet "bloddrabe"
begyndte at blinke. Fjern den gamle teststrimmel,
og gentag testen med en ny en. Vent til drabe-ikonet
begynder at blinke, for du starter.

Blodprevefejl. Blodpraven fyldte ikke preveomradet
pa teststrimmelen under mélingen, fordi praven ikke
blev brugt korrekt eller maengden var utilstraekkelig.
Gentag malingen med en ny teststrimmel efter
korrekt prikning af din finger (§ 4.1).

Strimmelen blev fijernet eller forstyrret under
nedteellingen. Gentag testen med en ny teststrimmel.

Frakobling fra NFC under overfering. Gentag NFC-
overfgringen. Hvis problemet vedvarer, kontakt
kundeservice.

Lavt batteriniveau. Skift batterierne ud i henhold til
anvisningerne (§8.3).




Temperaturen var ikke indenfor det anbefalede
omrade. Gentag malingen efter mindst 30 minutter,
nar driftstemperaturen er blevet genoprettet.

9.3. Uventede testresultater for blodsukker

Hvis testresultaterne er usaedvanlige i forhold til dine tidligere testresultater

eller ikke stemmer til, hvordan du har det:

1. Gentag malingen med en ny teststrimmel (§4.2).

2.Udfar en kontrolmaling med GlucoMen® areo kontroloplasning (§ 4.3).

3. Skift teststrimmelhaetteglasset ud med teststrimlerne GlucoMen® areo
Sensor og gentag malingen med en ny teststrimmel (§4.2).

4.Hvis du stadig er usikker pa testresultaterne, kontakt din leege eller
andet sundhedspersonale.

/\ ADVARSEL

o |tilfeelde af uventetafleesing, kontaktdinleege ellersundhedspersonale
for du foretager eendringer i din behandling.

e Hvis testresultaterne fortseetter med at veere usaedvanlige, kontakt
A. Menarini Diagnostics kundeservice.

9.4. Uventede testresultater for ketoner

Hvis testresultatet for ketoner er usaedvanligt i forhold til dine tidligere

testresultater eller ikke stemmer med, hordan du har det:

1. Gentag malingen med en ny teststrimmel (§5.2).

2.Udfar en kontrolmaling med kontroloplasningen GlucoMen® areo Ket
Control (§5.3).

3. Gentag testen med en ny teststrimmel fra en anden pakke (§5.2).

4. Hvis du stadig er usikker pa testresultaterne, skal du kontakte din leege.

/\ ADVARSEL

e Ved uventede malte veerdier, skal du kontakte din leege for du
foretager aendringer i behandlingen.

e Hvis testresultaterne stadig er useedvanlige, kontakt A. Menarini
Diagnostics kundservice.

10. Tekniske specifikationer

Generelle specifikationer

Produkt: GlucoMen® areo 2K

Producent: A. Menarini Diagnostics srl

Testet element: Blodglukoseniveau; B-ketonniveau.

Teststrimmel Ikke behov for kodning.

kodning:

Praove: Friskt, kapilleert fuldblod.

Temperaturkom- Automatisk kompensation ved hjelp af en
pensation: indbygget termosensor.

Batterier: To 3,0 V Litiumbatterier (CR2032).

Batteriets levetid: Minimum 900 test eller ca. 1 ar (2- 3 test/dag).

Hukommelse: 730 testresultater for blodsukker- og ketoner med
markerer, datoer og tider. Nar hukommelsen er

fuld, vil de nye resultater erstatte de aeldste

Databehandling: For/efter maltider, treening, tjek tilgeengelige

markerer.

Alarmer: Up to six settable acoustic alarms (3 for glucose, 3
for B-ketone measurements).

Dataoverfering: Via dedikeret datakabel, NFC, eller en

Bluetoothenhed.

Gennemsnit: Over 1,7, 14, 30, 60, 90 dage (kun for blodsukker).

- Efter 90 sekunders inaktivitet for testen
(sensorstrimmelen indsat i maleren, blinkende
drébeikon).

- Efter 60 sekunders inaktivitet efter testen og Err2,
Err3, Err4, Hl og LO fejilmeddelelser.

- Efter 5 sekunder med Err1 Err5 fejlmeddelelser,
Temperaturikon og Batteriikon.

Automatisk
slukning:

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

Veegt: 46 g (uden batterier).

- Temperatur: 5 °C - 45 °C (41 °F - 113 °F) for
blodsukkermaling, 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F) for
ketonmaling.

- Relativ luftfugtighed: 20 % - 90 % (ingen kondens)
for blodsukkermaling, < 85 % for ketonmaling.

Driftsbetingelser
for maleren:

Opbevaringsforhold - Temperatur: -20 °C - 50 °C (-4 °F - 122 °F).
for méleren: - Relativ luftfugtighed: 20 % - 90 %.

Opbevaringstempe- 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F).
ratur for
kontroloplesningen:

Driftsmilje: Maleren opfylder kravene i standarder om elektro-
magnetisk kompatibilitet (EMC).
EU-direktiv / 98/79/EC / Annex I, List B

klassificering:

Maler-standard: ENISO 15197:2015

Specifikationer til maling af blodsukker

Testomrade: mmol/L

Testomrade: 1,1-33,3 mmol/L

Haematokritomrade: 10 - 70 % (kompenserende haematokrit).

Teststrimmel: GlucoMen® areo Sensor

Provesterrelse: Minimum 0,5 pL.

Testtid: 5 sekunder.

Afprevningsmetode: Elektrokemisk, glukoseoxidace (GOD), med kilde
Aspergillus niger) baseret metode.
Mediator: Hexacyanoferrat(lll) ion.

Resultaterne er lig med plasmaglukosekoncentra-
tionen (refereret til kapilleert plasma). GlucoMen®
areo 2K-systemet er kalibreret ved hjeelp af kapillaert
plasmaveerdier, bestemte med en Yellow Springs
2300-analyser (YSI). YSl-analyseren er kalibreret
(som  sekundzer  referencemalingsprocedure)
ved hjeelp af en reekke YSl-standarder (prmaere
kalibratorer), som er hentet fra NIST (National Insti-
tute of Standards and Technology, USA).

Kalibrering og
sporbarhed:

Opbevaringsbetin- - Temperatur: 4 til 30°C (39,2 til 86 °F) (bade for

gelser for uabnede haetteglas og efter abning).

teststrimlerne: - Relativ luftfugtighed: 20 til 90 % (bade for
udbnede haetteglas og efter abning).

Specifikationer til maling af B-keton

Maleenhed: mmol/L

Testomrade: 0,1-8,0 mmol/L

Heematokritomrade: 20 - 60 % (kompenserende haematokrit).

Teststrimmel: GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor

Prevestarrelse: Minimum 0,8 pL

Testtid: 8 sekunder.

Afprgvningsmetode: Elektrokemisk, B-hydroxybutyrat Dehydrogenase
baseret metode.
Mediator: 1,10-phenantrolin-5,6-dion.

The GlucoMen® areo 2K-systemet er kalibreret
ved hjelp af kapilleert plasmaveerdier, bestemt
iht.  Stanbio  B-Hydroxybutyrate  LiquiColor®
Procedure No. 2440 (Stanbio Laboratory, 1261
North Main Street, Boerne, Texas 78006). Den
brugt analysator til Stanbio-seettets (sekundeer
referencemalingsprocedure) er kalibreret ved
hjeelp af en raekke B-hydroxybutyrat-standarder
(primaere kalibratorer), forberedt gravimetrisk i
Stanbio-laboratorium.

Kalibrering og
sporbarhed:

Opbevaringsbetin-  Temperatur: 4 til 30°C (39,2 til 86 °F).
gelser for
teststrimlerne:




Din GlucoMen® areo 2K-maler er garanteret til at vaere fri for materiale- og
fabrikationsfejl i 2 ar fra kebsdatoen (undtagen som angivet nedenfor).
Hvis GlucoMen® areo 2K-maleren pa noget tidspunkt i lsbet af de forste
2 ar ikke fungerer af en eller anden grund (undtagen som beskrevet
nedenfor), vil den blive erstattet med en ny maler eller en tilsvarende,
uden omkostninger. Hvis du @nsker at forlaenge garantiperioden for
apparatet, se garantikortet.

Denne garanti er underlagt felgende undtagelser og begraensninger:

e denne garanti gaelder kun for den oprindelige keber;

e denne garanti geelder ikke for udstyr, som fungerer darligteller er skadet
pa grund af indlysende manipulation, misbrug, sendring, uatoriseret
vedligeholdelse i overenstemmelse med brugsanvisningen;

e der er ingen anden udtrykkelig garanti for dette produkt. Muligheden
for erstatning, som er beskrevet ovenfor, er garantigiverens eneste
forpligtelse under denne garanti.

Den oprindelige keber skal kontakte A. Menarini Diagnostics:

Tel. +46-(0)40-321270

A. Menarini Diagnostics er forpligtet til at bruge dine personlige
informationer pa en ansvarlig made og i overenstemmelse med loven.
Du har hermed vores lafte, om at vi ikke vil udlevere eller selge dine
personlige informationer til tredjeparter.

De oplysninger du frivilligt giver, vil blive brugt til at hjeelpe os med at
betjene dig bedre i fremtiden.

12. Symboler og forkortelser

Laes brugsanvisningen

Advarsel, lees brugsanvisningerne fgr brug

Temperaturgraense

Brug inden

Producent

Batchkode

3G IR rals< >

VD In vitro diagnostisk medicinsk apparat

In vitro apparat for selvtestning

i

Serienummer

.
L9 Genanvendelig pakke

C € CE-maerkning

Risiko for contamination pa grund af brug af blodprever

Blood Gl °
and f-ketone Meter Blodsukker- og ketonmaéler

GE\ Vaesentlige tilfejelser eller aendringer fra den tidligere
brugsanvisning

———  Jeevnstrem (spaending)

REF Katalognummer

Maleren opfylder kravene i direktiv 2011/65/EU om begraensning af
anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr og
kravene i direktiv 98/79 / EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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