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Kiitos etta valitsit GlucoMen® areo 2K -mittarin.

Olemme suunnitellet td&mén kompaktin mittarin nopeampaa ja
helpompaa verensokerin ja veren B-ketoaineen mittaamista varten
ja toivomme, ettd siitd on paljon apua diabeteksen hallinnassa. Tama
kadyttdohje kertoo miten uutta mittaria kdytetddn. Ennen kokeen
tekemista lue huolellisesti tama kayttéohje ja pakkauksen mukana
saamasi pakkausselosteet: GlucoMen® areo Sensor, GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor, GlucoMen® areo Control ja GlucoMen® areo Ket
Control. Huomioi erityisesti varoitukset ja varotoimet. Séilytd tdma
kayttdohje tulevaa tarvetta varten. Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteys
A. Menarini Diagnosticsiin (tiedot kdyttéohjeen lopussa).

1. Kayttotarkoitus

GlucoMen® areo 2K -mittari ja GlucoMen® areo Sensor ja GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor -koeliuskat ovat in vitro -diagnostisia ladkinnallisia laitteita
verensokerin ja [(-ketoaineen kvantitatiiviseen mittaamiseen tuoreesta
hiussuonten kokoverestd. Ne on tarkoitettu omaseurantaan diabetes
mellitusta sairastavien henkildiden verensokeri- ja B-ketoainetason
valvontaa ja hallintaa varten. Terveydenhoitohenkilokunta voi kayttaa
niitd myos kliinisessd ymparistossa. Niitd ei ole tarkoitettu diabeteksen tai
DKA:n diagnoosiin tai seulontatutkimuksiin tai vastasyntyneille. Ald muuta
hoitoa tdman mittarin koetulosten perusteella puhumatta ensin 18akarisi
tai terveydenhoitohenkildkunnan kanssa.

2. Jarjestelman kuvaus

2.1 Mittari
EDESTA
|— KOELIUSKA-AUKKO

VIRTAPAINIKE (D)

YLOS/ALAS ( A/V )
PAINIKKEET

[E=1E3C

KOELIUSKA-AUKKO
Koeliuska laitetaan tahan.

VIRTAPAINIKE ()

Pidd painiketta (1) painettuna 2 sekuntia paastiksesi mittarin muistiin
(86.1) tai kauemmin (4 sekuntia) paastéksesi asetustapaan kun koe ei ole
kadynnissa (§7).

YLOS/ALAS (A/V) -PAINIKKEET
Painamalla A tai ¥ voit selata eri vaihtoehtoja ja/tai arvoja.

TAKAA

VAPAUTUSPAINIKE

NFC-ANTENNI

PARISTOKOTELO

TIEDONSIIRTOPORTTI

VAPAUTUSPAINIKE
Poista koeliuska painamalla tata painiketta.

PARISTOKOTELO
Siséltaa kaksi CR2032 3V litium-nappiparistoa.

TIEDONSIIRTOPORTTI
Liitdntéportti tietokoneen tiedonsiirtokaapelille ja Bluetooth-laitteelle,
valmistaja A. Menarini Diagnostics.

MITTARIN NAYTTO

HYPO-/HYPER-KUVAKKEET
PISARAKUVAKE
VAARAN LAMPOTILAN

KELLO/HALYTYSKUVAKE

mem CQQ hypo/h.%/

MUISTIKUVAKE

VAHAISEN AKKUVIRRAN KEJYA'fE .
KUVAKE PAANAYTTOALUE
CTL-KUVAKE
MITTAYKSIKKO

VERENSOKERIKUVAKE —ReNE @ T=REERStR — AIKA

NFC-KUVAKE m) o et m.moI/dL
l'lﬁl'l

KETOAINEKUVAKE ~ I P — KESKIARVO
MERKINTAKUVAKKEET PVM
MUISTIKUVAKE: _..0soittaa ettd muisti on kaytossa (§6).

KELLO/HALYTYSKUVAKE kello tulee nayttéén ajan asettamisen
aikana (87.1); hélytys tulee né&yttdon
danimuistutusten asettamisen aikana ja
nakyy jos halytys on kaytossa (§7.2).

tulee ndyttédn hypoglykemia- ja hyper-
glykemia-arvojen kynnyksen asettamisen
aikana ja jos koetuloksen ovat naiden
arvojen ylé- tai alapuolella (§7.4).

HYPO-/HYPER-KUVAKKEET: .

PISARAKUVAKE: . . . .. .. vilkkuu kun mittari on valmis verikoetta tai
. . kontrolliliuostestia varten (§4.2, 4.3).
PAANAYTTOALUE: .. .. . . nayttaa koetulokset, tallennetut tulokset,

tulosten keskiarvon ja viestit.

nayttaa verensokeri- ja veren
B-ketoainemittarin  mittayksikdn (mg/dL
tai mmol/L, ei vaihdettavissa), vain mmol/L
B-ketoaineelle.




AIKA:

nayttaa ajan (HH:MM 12H am/pm tai 24H
muoto).

KESKIARVO: oo nayttda ajan, jota naytodssa oleva keskiarvo
koskee (1,7, 14, 30, 60 tai 90 péivaa - §6.2).

PVM: nayttaa paivamaaran (DD-MM muoto).

MERKINTAKUVAKKEET: .. . nakyvat kun koetulos merkitaan (§4.4) tai

‘\Q.i*

VERENSOKERIKUVAKE: .

KETOAINEKUVAKE:

VAARA LAMPOTILA-KUVAKE:

katsotaan merkittya tulosta.

Merkinta Ennen ateriaa.

Merkintd Aterian jalkeen.

Merkinta Liikunta.

Merkinta Tarkistus.

tulee nayttédn, kun paanayttdalueella
osoitettu arvo viittaa verensokeritestin
tuloksiin.

tulee nayttddn, kun paanayttdalueella
osoitettu arvo viittaa [3-ketoainetestin
tuloksiin, kun asetetaan P-ketoainetestin
halytyksen kynnysarvo tai, jos vilkkuu
ja naytetddn verensokeritestin jélkeen,
osoittaa, ettd ehdotetaan P-ketoaineen
mittausta (§4.2).

_tulee nayttéon kun koe tehdaén sallittujen
l&dmpétilarajojen ulkopuolella.

VAHAISEN AKKUVIRRAN

KUVAKE:
NFC-KUVAKE:

CTL-KUVAKE:

tulee ndyttddn kun paristo taytyy vaihtaa
(§8.3).

nakyy NFC-toiminnon (Near Field Commu-
nication) asettamisen aikana (§7.6) ja kun
tdmé toiminto on otettu kayttéon, vilkkuu
kun tietoja siirretdan NFC:n kautta (§6.3.1).
osoittaa kontrolliliuostestin (§4.3).

2.2 Koeliuska

Seuraavassa kuvassa esitetddn GlucoMen® areo Sensor- ja GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor -koeliuskojen rakenne. GlucoMen® areo Sensor
-koeliuska on valkoinen, GlucoMen® areo B-Ketone Sensor -koeliuska on
vaalean purppuran vérinen.

TYONNA TAMA PAA
MITTARIIN

LAITA VERI-/KONTROLLI-
LIUOSPISARA TAHAN

TARKISTUSIKKUNA

3. Ennen kokeen tekemista

3.1 Varotoimet mittaria kdytettdessa

Aika ja paivamé&ara on esiasetettu mittariin. Varmista ennen ensimmaista
kayttod, ettd ajan ja paivamaardn asetukset ovat oikein, korjaa niita
tarvittaessa. Tarkista asetukset aina pariston vaihtamisen jalkeen (§8.3).

/\ VARO

Tarkkojen tulosten saamiseksi anna mittarin, koeliuskojen ja
kontrolliliuoksen sopeutua ymparistéolosuhteisiin 30 minuuttia ennen
verensokerin ja veren 3-ketoaineen mittaamista:

Verensokerikoe

- lampatila: 5-45 °C (41-113 °F);

- kosteus: 20-90 % RH (suhteellinen kosteus).

B-ketoainekoe

- lampétila: 10-40 °C (50-104 °F);

- kosteus: < 84 % RH.

Al sdilyta tai kdyta mittaria paikassa, jossa:

- tapahtuu jyrkkia lampaotilan muutoksia;

- kosteustaso on korkea ja aiheuttaa kondensaatiota (kylpyhuone,
kuivaushuone, keittio tms.);

-on vahva sdhkomagneettinen kenttd (lahelld mikroaaltouunia,
matkapuhelinta tms.).

Ala kaytd mittaria, jos se on pudonnut nesteeseen tai sen sisdan on
paassyt nestettd, vaikka se olisi sitten kuivunut.

Valta mittarin koeliuska-aukon koskettamista kasill. Mittarin sisélla on
[&mpdanturi virheiden minimoimiseksi.

Al kytke tiedonsiirtokaapelia tiedonsiirtoporttiin  kokeen aikana.
Mittari voi vahingoittua ja antaa epatarkan tuloksen.

Al laita verta suoraan mittarin koeliuska-aukkoon.

Ala lainaa mittariasi kenellekdan, jotta valtat tartuntavaaran.

Mittari tayttad soveltuvat sdhkémagneettisia paastoja koskevat vaati-
mukset (ECM). Al kuitenkaan suorita mittausta lahelld mobiililaitteita
tai sahko- tai elektroniikkalaitteita, jotka lahettavat sahkémagneettista
sateilyd, koska ndma saattavat hairitd mittarin kunnollista toimintaa.

3.

2 Varotoimet koeliuskoja kéytettdessa
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Kayta GlucoMen® areo 2K -mittaria varten vain GlucoMen® areo
Sensor -liuskoja tai GlucoMen® areo B-Ketone Sensor -liuskoja. Ala
kayta muita koeliuskoja, se aiheuttaisi epatarkan tuloksen.

Ala kayta koeliuskoja viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva on koeliuskapurkissa ; -symbolin (verensokeriliuska)
vieressa tai foliotaskussa (B-ketoaineliuska).

Tarkkojen tulosten saamiseksi anna mittarin ja koeliuskojen sopeutua
ymparistéolosuhteisiin ainakin 30 minuuttia ennen verensokerin tai
B-ketoaineen tason mittaamista:

Verensokerikoe

- lampatila: 5-45 °C (41-113 °F);

- kosteus: 20-90 % RH.

B-ketoainekoe

- lampétila: 10-40 °C (50-104 °F);

- kosteus: < 85 % RH.

Ala kayté GlucoMen® areo Sensor -koeliuskoja kun purkin avaamisesta
on kulunut yli 9 kuukautta.

Koeliuskat ovat kertakayttoisia. Ala kayta koeliuskaa, jossa on jo ollut
verta tai kontrolliliuosta.

Pidd kaikki kayttamattomat GlucoMen® areo Sensor -koeliuskat
purkissaan ja kun olet ottanut yhden, sulje purkin kansi hyvin, jotta
liuskojen laatu pysyy ennallaan. Al laita niita toiseen sailytysastiaan.

4. Verensokeritason mittaaminen

4

.1 Verindytteen ottaminen

Tietoja pistolaitteen kéaytdsté 6ytyy laitteen kayttdohjeista.

/\ VARO

4.

Pese pistokohta saippualla ja vedelld ja kuivaa se huolella ennen
verindytteen ottamista.

Ala lainaa samaa lansettia tai pistolaitetta kenellek&én tartuntavaaraan
valttamiseksi. .

Kéytd aina uutta lansettia. Lansetit ovat kertakayttoisia. Ala kayta
uudelleen jo kaytettyd lansettia.

1.1 Eri kohdista otetut nédytteet (Alternative site testing AST)

Talla mittarilla voidaan mitata verensokeritaso
sormenpé&astd, kdmmenesta ja kyynarvarresta.

Koetulokset
sormenpaasta

kohdista
kuitenkin

kuin
poiketa

muista
voivat

sormenpéaamittauksesta. Kysy neuvoa |&&karilta

tai

terveydenhoitohenkilékunnalta  ennen

kdmmenesta tai kyynarvarresta mittaamista.

Kayta verta:

Jos aiot tehda kokeen:

Sormenpaasts, ® Ennen aterioita.

kdmmenesta, e Vahintaan kaksi tuntia aterian jalkeen.
kyynarvarresta e Vahintaan kaksi tuntia liitkunnan jalkeen.
Sormenpaasta e Kun on olemassa mahdollisuus, ettd verenso-

keritaso vaihtelee nopeasti (esim. aterioiden tai
liikunnan jalkeen).

® Kun tunnet matalan verensokerin oireita kuten
hikoilu, kylma hiki, huimaus tai vapina.

e Kun tarvitaan valitontd koetta hypoglykemian
epailyn vuoksi.

e Kun olet heikossa kunnossa, nuhainen jne.

4.2 Verensokeritason mittaaminen

1.

2.

Tyonna uusi GlucoMen® areo Sensor -koeliuska (valkoinen) koeliuska-
aukkoon. Pisarakuvake alkaa vilkkua naytéssa ja verensokerikuvake
"Glu" nakyy ndytén alavasemmassa kulmassa. Jos nayttédn ei tule
mitéan, poista koeliuska, tydnné se uudelleen liuska-aukkoon ja odota,
etta kuvake alkaa vilkkua.

Pidé veripisaraa koeliuskan paassa, kunnes tarkistusikkuna on tdynna.
Aénimerkki (jos kéytdssé) kuuluu ja ajan laskenta alkaa ndytéssa.

/A\ HUOMAUTUS

3.

Tarkkaa koetulosta varten laita veripisara koeliuskan paahan 20
sekunnin kuluessa pistosta.

Ala ota kokeeseen pistoalueelle vuotanutta tai levinnytta verta.

Ala sotke verta koeliuskassa.

Ala paina koeliuskaa pistokohtaan.

Al koske koeliuskaan kun mittari on aloittanut laskennan.

Lue koetulos. Kuuluu danimerkki kun koetulos tulee ndyttdén yhdessa

verensokerikuvakkeen "Glu" kanssa.
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e Jos ndyttoon tulee LO tai HI:

Toista koe. Jos nayttéon tulee vield LO tai HI, ota yhteys |aakariin tai
terveydenhoitohenkilékuntaan. LO tulee nédyttéon, jos koetulos on alle
1,1 mmol/L. Hl tulee n&ytté6n, jos koetulos on yli 33,3 mmol/L.

e Hypo- tai hyper-kuvakkeet voivat tulla nayttéon asettamastasi
kynnyksesta riippuen (§7.4).

e B-ketoainetestin varoitus. Jos oma verensokeriarvo ylittdd annetun
kynnysarvon (asetettava, §7.5), ketoainekuvake alkaa vilkkua
nayton vasemmassa alakulmassa ja kuuluu katkonainen &animerkki,
muistuttaen kayttdjélle, ettd on suositeltavaa suorittaa veren
B-ketoainetesti.

e Jos koetulokset eivit vastaa vointiasi: Varmista, ettd olet tehnyt
kokeen oikein, kuten kuvataan kohdassa §4.2. Tee sitten verensokerin
tarkistustesti varmistaaksesi, ettd jarjestelma toimii oikein (8§4.3).
Toista koe kayttden sormenpéddstd otettua verindytetta (ala kayta
vaihtoehtoista kohtaa). Jos koetulos ei vielakaan vastaa vointiasi, ota
yhteys |aakariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan.

e Al3 jatd huomioimatta koetuloksia. Ald muuta verensokerin hallintaa
tai hoitoa puhumatta ensin |&&karin tai terveydenhoitohenkildkunnan
kanssa.

4. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.

/\ VARO

e Kun poistat kdytetyn koeliuskan, pidd mittaria alaspéin ja poispain
muista.

o Tartuntavaarallisten jatteiden havittiminen
Kaytetyt koeliuskat ja lansetit ovat tartuntavaarallisia jatteitd. Ne
téytyy siis havittda paikallisten tartuntavaarallisia jatteita koskevien
maaraysten mukaisesti.

4.3 Tarkistustesti

Tee tarkistustesti, jos:

e epdilet, ettd mittari tai GlucoMen® areo Sensor -koeliuskat eivat toimi
oikein.

mittari on pudonnut.

mittari on vioittunut.

koetulokset eivat vastaa vointiasi.

haluat tarkistaa mittarin ja GlucoMen® areo Sensor -koeliuskojen
toiminnan, kun olet saanut ne ja aina kun haluat tarkistaa niiden
toiminnan ennen verensokerin mittausta.

/A\ HUOMAUTUS

e Kaytd mittarin ja GlucoMen® areo Sensor -koeliuskojen tarkistukseen
aina GlucoMen® areo Control -liuosta (toimitettu erikseen).

o Ald kiytd GlucoMen® areo Ket Control -liuosta GlucoMen® areo
Sensor -koeliuskojen testaamiseen: saadaan virheellisia tuloksia.
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e Ala kayta kontrolliliuosta viimeisen kayttopaivéan jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva on kontrolliliuospullossa symbolin gweressa

e Tarkkojen  tulosten  saamiseksi ~anna  mittarin  sopeutua
ymparistéolosuhteisiin ainakin 30 minuuttia ennen testin tekemista:
- lampatila: 5-45 °C (41-113 °F);
- kosteus 20-90 % RH.

o Ald kayta kontrolliliuosta kun pullon avaamisesta on kulunut yli 3
kuukautta.

e Al& niele kontrolliliuosta. Se ei ole tarkoitettu ihmisravinnoksi.

o V3lta liuoksen kosketusta ihoon ja silmiin, se voi aiheuttaa tulehtumista.

Tee kontrolliliuostesti seuraavalla tavalla:

1.Tyénné uusi GlucoMen® areo Sensor -koeliuska koeliuska-aukkoon.
Pisarakuvake alkaa vilkkua ndytdssd ja verensokerikuvake "Glu"
nakyy ndytén vasemmassa alakulmassa. Jos néyttdon ei tule mitéan,
poista koeliuska, tyénna se uudelleen liuska-aukkoon ja odota, ettd
kuvake alkaa vilkkua.

2. Valitse CTL-kuvake (§2.1).
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e Jos CTL-kuvaketta ei ole valittu ennen kontrolliliuostestin suorittamista,
tulos tallentuu mittariin verikokeena ja siséltyy keskiarvon laskentaan.

e Valitse aina CTL-kuvake ennen kontrolliliuostestin suorittamista tai
tulokset voivat sijoittua hyvaksyttavén alueen ulkopuolelle. Ota CTL-
kuvake kayttoon painamalla yhtd UP/DOWN (A / V) -painikkeista
kerran, kun pisarakuvake vilkkuu naytélla.

3. Ravista kontrolliliuospulloa varovasti ennen testia. Heitéd pois yksi pisara
ennen testid. Purista pisara kontrolliliuosta puhtaalle, kovalle ja kuivalle
pinnalle.

4 Kosketa kontrolliliuospisaralla  koeliuskan  pa&td, kunnes
tarkistusikkuna on tdynna. Aanimerkki (jos kdytdssa) kuuluu ja ajan
laskenta alkaa nédytossa.

/\ HUOMAUTUS

e Testi ei ala, jos laitat kontrolliliuoksen suoraan tarkistusikkunaan. Testi
alkaa kun mittari havaitsee kontrolliliuoksen. Mittauksen aikana mittari
laskee aikaa arvosta 5 arvoon 1.

e Sulje kontrolliliuospullo huolellisesti.

o Alj koske koeliuskaan kun mittari on aloittanut laskennan.

5.Tarkista, ettd testitulos on hyviksyttavidlld alueella, joka nakyy
GlucoMen® areo Sensor -koeliuskapurkin etiketissa. Jos se on alueen
ulkopuolella, toista kontrolliliuostesti.
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e Jos saat vield tuloksia, jotka ovat hyvaksyttavan alueen ulkopuolella,
ala kaytd laitetta vaan ota yhteys A. Menarini Diagnostics
-asiakaspalveluun.

6. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.

4.4 Koetulosten merkinta

Kun verensokerin koe (ei tarkistustesti) on tehty ja tulos on oikea, voit

merkitd tuloksen seuraavalla tavalla:

1. Aloita verensokerlmlttauksen kohdasta 3. (tulos nakyy ndytdssa, §4.2).
Paina () kunnes merkintakuvakkeet alkavat vilkkua. Selaa kuvakkeita
painamalla A tai ¥ (taakse tai eteen) seuraavassa jarjestyksessa:

ZF

J _____________ Merkinta Tarkistus (Yleismerkinta).
...Tyhjé (Vahvistuksen jalkeen se poistaa aikaisemmin tehdyn
merkinnan valinnan).

2.Paina () ja vahvista valitsemasi merkinta. Voit valita lisad merkintoja
(mutta vain yhden kun asetat G tai ) toistamalla kohdat 1 & 2.
3. Palaa verensokerimittauksen kohtaan 4. (§4.2).

5. Veren B-ketoainetasojen mittaaminen

5.1. Verindytteen ottaminen
Tietoja pistolaitteen kéaytdsté |6ytyy laitteen kayttdohjeista.
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e Pese pistokohta saippualla ja vedelld seka kuivaa se huolella ennen
verindytteen ottamista.

e Al3 lainaa samaa lansettia tai pistolaitetta kenellekdan tartuntavaaran
valttamiseksi. B

e Kaytd aina uutta lansettia. Lansetit ovat kertakayttoisia. Alad kayta
uudelleen jo kaytettya lansettia.

GlucoMen® areo B-Ketone Sensor ei ole tarkoitettu eri kohdista otettavia
naytteitd varten (AST). Kdyta ainoastaan sormenpadstd otettua tuoretta
hiussuonen kokoverta kokeeseen.

5.2. Veren B-ketoaineen testaaminen

1.Tyénné uusi GlucoMen® areo P-Ketone Sensor -koeliuska (vaalean
purppuran varinen) koeliuska-aukkoon. Pisarakuvake alkaa vilkkua
ndytdssd ja [-ketoainekuvake “Ket” nakyy ndytén vasemmassa
alakulmassa. Jos néyttdon ei tule mitéan, poista koeliuska, tydnna se
uudelleen liuska-aukkoon ja odota, etté kuvake alkaa vilkkua.

2.Pida veripisaraa koeliuskan p&aassé, kunnes tarkistusikkuna on tédynna.
Aénimerkki (jos kéytdssé) kuuluu ja ajan laskenta alkaa naytossa.

/A HUOMAUTUS

e Tarkkaa koetulosta varten laita veripisara koeliuskan paahan 20
sekunnin kuluessa pistosta.

e Al3 ota kokeeseen pistoalueelta vuotanutta tai levinnytta verta.

e Al3 sotke verta koeliuskassa.

e Ali paina koeliuskaa pistokohtaan.

o Ala koske koeliuskaan, kun mittari on aloittanut laskennan.

3.Lue koetulos. Voit kuulla ddnimerkin, kun koetulos tulee nayttéén
yhdessd B-ketoainekuvakkeen "Ket" kanssa. Koetulos vilkkuu, kunnes
mittari sammuu.
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e Jos ndyttoon tulee LO tai HI: LO tulee nayttéon, jos koetulos on alle
0,1 mmol/L eiké tarvita toimenpiteitd. Hl tulee ndyttoon, jos koetulos
on yli 8,0 mmol/L. Toista veren B-ketoainekoe valittdmasti uudella
koeliuskalla. Jos lukema on edelleen korkea, ota yhteys laakariin tai
terveydenhoitohenkilékuntaan.

o Jos koetulokset eivit vastaa vointiasi: Varmista, ettd olet tehnyt
kokeen oikein, kuten kuvataan kohdassa §5.2. Jos ei ole tehty
toimenpidevirheitd, suorita 3-ketoaineen tarkistustesti varmistaaksesi,
ettd jarjestelma toimii oikein (§5.3). Jos jarjestelma toimii kunnolla ja
verikoetulokset eivat vieldkaan vastaa vointiasi, ota yhteys laakariin tai
terveydenhoitohenkilékuntaan. B

e Ald j&t& huomioimatta koetuloksia. Ald muuta hoitoa
B-ketoainekoetuloksen mukaan puhumatta ensin |33karin  tai
terveydenhoitohenkilékunnan kanssa.

4. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.
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e Kun poistat kdytetyn koeliuskan, pida mittaria alaspain ja poispain muista.
o Tartuntavaarallisten jitteiden havittiminen
Kaytetyt koeliuskat ja lansetit ovat tartuntavaarallisia jatteitd. Ne on
havitettava paikallisten tartuntavaarallisia jatteitd koskevien maaraysten
mukaisesti.

5.3. B-ketoaineen tarkistustesti

Tee tarkistustesti, jos:

e epiilet, ettd mittari tai GlucoMen® areo B-Ketone Sensor -koeliuskat
eivat toimi oikein.

mittari on pudonnut.

mittari on vioittunut.

B-ketoainekoetulokset eivét vastaa vointiasi.

haluat tarkistaa mittarin ja GlucoMen® areo -Ketone Sensor
-koeliuskojen toiminnan, kun olet saanut ne ja aina kun haluat tarkistaa
niiden toiminnan ennen veren 3-ketoaineen mittausta.

/A HUOMAUTUS

e Kaytd mittarin ja GlucoMen® areo P-Ketone Sensor -testiliuskojen
tarkistukseen aina GlucoMen® areo Ket Control -liuosta (toimitetaan
erikseen).

o Alg kéytad GlucoMen® areo Control -liuosta GlucoMen® areo 3-Ketone
Sensor -koeliuskojen testaamiseen: saadaan virheellisia tuloksia.

/\ VARO

o Al3 kayta kontrolliliuosta viimeisen kayttépaivan jalkeen. Viimeinen
kéyttopaiva osoitetaan kontrolliliuospullossa gJ symbolin vieressa.

e Tarkkojen tulosten saamiseksi anna mittarin sopeutua ymparistéolo-
suhteisiin ainakin 30 minuuttia ennen testin tekemista:
- lampatila: 10-40 °C (50-104 °F);
- kosteus: < 85% RH.

e Ald kaytd kontrolliliuosta, jos pullon avaamisesta on kulunut yli 3

kuukautta.

Al niele kontrolliliuosta. Se ei ole tarkoitettu ihmisravinnoksi.

e V3lta liuoksen kosketusta ihoon ja silmiin, se voi aiheuttaa tulehtumista.

Tee kontrolliliuostesti seuraavalla tavalla:

1.Tyénné uusi GlucoMen® areo B-Ketone Sensor -koeliuska koeliuska-
aukkoon. Pisarakuvake alkaa vilkkua ndytéssd ja ketoainekuvake
"Ket" ndkyy ndyton vasemmassa alakulmassa.
Jos ndyttoon ei tule mitdédn, poista koeliuska, tyénna se uudelleen liuska-
aukkoon ja odota, ettd kuvake alkaa vilkkua.

2. Valitse CTL-kuvake (§2.1).

/\ VAROITUS

e Jos CTL-kuvaketta eiole valittu ennen kontrolliliuostestin suorittamista,
tulos tallentuu mittariin verikokeena ja siséltyy keskiarvon laskentaan.

e Valitse aina CTL-kuvake ennen kontrolliliuostestin suorittamista tai
tulokset voivat sijoittua hyvaksyttavan alueen ulkopuolelle. Ota CTL-
kuvake kayttéon painamalla yhta UP/DOWN ( A / V¥ ) -painikkeista
kerran, kun pisarakuvake vilkkuu naytélla.

3.Ravista kontrolliliuospulloa ennen testid. Heitd pois yksi pisara ennen
testia. Purista pisara kontrolliliuosta puhtaalle, kovalle ja kuivalle pinnalle.

4.Kosketa kontrolliliuospisaralla  koeliuskan  pdatd, kunnes
tarkistusikkuna on tdynna. Kuuluu danimerkki (jos kéytossd) ja ajan
laskenta alkaa naytdssa.

/\ HUOMAUTUS

e Testi ei ala, jos laitat kontrolliliuoksen suoraan tarkastusikkunaan.
Testi alkaa, kun mittari havaitsee kontrolliliuoksen. Mittauksen aikana
mittari laskee aikaa arvosta 8 arvoon 1.

o Sulje kontrolliliuospullo huolellisesti.

e Ala koske koeliuskaan, kun mittari on alkanut laskea.

5.Tarkista, ettd koetulos on hyvaksyttavilld alueella, joka nakyy
GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor -koeliuskan foliopussissa. Jos se on
alueen ulkopuolella, toista kontrolliliuostesti.

/\ VARO

e Jos saat vield tuloksia, jotka ovat hyvaksyttavén alueen ulkopuolella,
ala kayta laitetta vaan ota yhteys A. Menarini Diagnostics
-asiakaspalveluun.

6. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.

6. Koetulosten hallinta

/\ VAROITUS

Tarkista, ettd paivaméaaran asetukset ovat oikein ennen ensimmaistd
kayttoa ja korjaa niité tarvittaessa (§7.1). Jos paivamaaran ja kellonajan
asetukset eivat ole oikein, mittari tallentaa koetulokset maarittden niille
vaaran ajan ja paivamaaran.

6.1 Aikaisempien tulosten katseleminen

Voit katsella aikaisempia muistiin tallennettuja tuloksia. Mittari tallentaa

enintddn 730 koetulosta ja niiden padivamaarat, kellonajat ja merkinnat.

1.Varmista, ettd mittari on sammutettu (tai sammuta mittari pitdmalla
painiketta () pamettuna 3 sekuntia kunnes néytté sammuu).

2.Paina painiketta (1) sekuntia mittarin kytkemiseksi toimintaan ja siirry
muistin hakutapaan (ndytt66n tulee kuvake mem ja Glu-kuvake vilkkuu).

3. Paina () antaaksesi verensokeritulosten muistin.

4. Viimeisin koetulos tulee nayttéén. Naytdssa nakyy myods Glu-kuvake,
kokeen paivamaara ja aika seka vastaavat merkinnat.

5. Selaa kaikkia tallennettuja tietoja pamamalla At V.

6.Sammuta mittari painamalla painiketta (1) 5 sekuntia.

A\ HUOMAUTUS

e Jos muistissa ei ole tuloksia, mittari ndyttaa "ooo".

e Kun koetulokset on katsottu, ndyttdon tulee "ooo".

e Pid3 painettuna A tai V¥ tulosten selaamisen nopeuttamiseksi.

6.2 Tulosten keskiarvon katseleminen

Voit katsoa tulosten keskiarvot asetettujen vélien mukaan (1, 7, 14, 30, 60

tai 90 paivaa).

1. Toimi kuten kohdlssa 1ja2,86.1.

2 Paina painiketta () paastiksesi keskiarvotapaan (kuvake AVG tulee
ndyttdon).

3.Yhden péivén keskiarvo tulee nayttoon

4.Selaa keskiarvoja painamalla o.

5.Kun olet katsonut 90 paivan keskiarvon, painamalla () palaat muistin
hakutapaan (kohta 3,§6.1).

6.Pid3 painiketta () painettuna 5 sekuntia mittarin sammuttamiseksi.

A\ HUOMAUTUS

e Jos muistissa on alle 2 tulosta keskiarvovalill,
nayttéon tulee "ooo". Jos tuloksia ei ole, nayttd
nayttaa "ooo".

e Keskiarvotoiminto  yhdenmukaistaa  HI-tulokset mmol L
arvoon 33,3 mmol/L ja LO-tulokset arvoon [dif
1,1 mmol/L.

6.3 Aikaisempien B-ketoainetulosten katseleminen

Voit katsella aikaisempia muistiin tallennettuja tuloksia. Mittari tallentaa

enintddn 100 B-ketoainekoetulosta ja niiden padivamaarat, kellonajat ja

merkinnat.

1.Varmista, ettd mittari on sammutettu (tai sammuta mittari pitamalla
palmketta (0] palnettuna 3 sekuntia kunnes néytté sammuu).

2.Paina painiketta () 2 sekuntia mittarin kytkemiseksi toimintaan ja siirry
muistin hakutapaan (ndytté6n tulee mem-kuvake ja Glu-kuvake vilkkuu).

3.Paina A tai V¥ ajoissa siirtydksesi B-ketoaineen muistiosioon (Ket-kuvake
vilkkuu naytolla).

4. Paina ( siirtyaksesi B-ketoainetulosten muistiin.

5.Viimeisin koetulos tulee ndyttddn. Naytossd nakyy myds Ket-kuvake,
kokeen péivamaaré ja aika seka vastaava merkinta (vain ctl on sallittu
B-ketoainemittaukselle).

6.Selaa kaikkia tallennettuja tietoja painamalla A tai V.

7.Sammuta mittari painamalla Q) 5 sekuntia.

A\ HUOMAUTUS

Jos muistissa ei ole tuloksia, mittari ndyttda “ooo".

Kun koetulokset on katsottu, ndyttdon tulee “ooo”.

Pid& painettuna A tai ¥ tulosten selaamisen nopeuttamiseksi.

Siirry  B-ketoaine- ja verensokerltulosten muistin valilla tietojen
katselun aikana painamalla (V) 3 sekuntia, jotta siirryt takaisin Glu/Ket-
muistitilan valintaan.




6.4 Tiedonsiirto

GlucoMen® areo 2K -mittarin muistiin tallennetut koetulokset voidaan
my0s siirtdd GlucolLog® -ohjelmistoon tai -sovelluksiin NFC:n, tdhan
tarkoitukseen olevan kaapelin tai Bluetooth-sovittimen kautta, jotka
toimittaa vain A. Menarini Diagnostics.

A\ HUOMAUTUS

e Glucolog®-ohjelmisto ja sovellukset, tiedonsiirtokaapeli ja Bluetooth-
sovittimet toimitetaan erikseen. Katso kayttoohjeita, joissa ovat tiedot
siitd miten tiedot ladataan.

6.4.1 NFC-tiedonsiirto

NFC-tiedonsiirtoa varten NFC-toiminto téytyy aktivoida GlucoMen® areo

2K -mittarissa (§7.6) ja on kaytettdava NFC:lla varustettua laitetta (kuten

dlypuhelin), jossa on GlucoLog®-sovellus.

1. Aktivoi NCF-tiedonsiirto GlucoLog®-sovelluksessa NCF:Ild varustetussa
laitteessa.

2.Vie GlucoMen® areo 2K -laitteen NFC-antenni lahelle (< 1 cm) laitetta,
jossa on NFC.

/A\ HUOMAUTUS

e Tiedot lahetetadn vaikka mittari olisi
hakutavassa.

sammutettu tai muistin

3. Tiedonsiirto alkaa automaattisesti (GlucoMen® areo 2K -mittari kytkeytyy
toimintaan ja vilkkuva kuvake Ng )) tulee néyttdon).

4.Kun tiedonsiirto on paattynyt, GlucoMen® areo 2K -mittarin ndyttéén
tulee End (yhdessa N)) kuvakkeen kanssa), ja kuuluu yksi danimerkki.

5. Sammuta mittari painamalla painiketta ) 3 sekuntia.

/\ VAROITUS

e NFC-tiedonsiirto voi lyhentaa paristojen kayttoikaa.

7. Mittarin asetukset

i. Varmista, ettd mittari on sammutettu (tai sammuta mittari pitamalla
palmketta (Y painettuna 3 sekuntia kunnes naytto sammuu).

ii. Siirry asetusvalikkoon painamalla painiketta () 4 sekuntia.

iii. Selaa asetusvalikkoja painamalla A tai ¥ (katso alla olevia kuvia) ja
paina Q) siirtyéksesi yksittaiseen valikkoon
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A HUOMAUTUS

e Milloin tahansa asettamisen aikana voit lopettaa painamalla ()
tai tyontdd mittariin koeliuskan koetta varten. Tehdyt muutokset
tallentuvat mittarin muistiin.

7.1 Paivamaaran/kellonajan asettaminen

Valitse haluttu arvo pamamalla A tai ¥ Vahvista painamalla () ja siirryt
seuraavaan kohtaan; vuosi, kuukausi, péivé, aikaformaatti (12H, 24H),
tunnit, minuutit.

Kun minuutit on vahvistettu (painamalla (})) palaa asetusvalikkoon (kohta

i §7).

/A HUOMAUTUS

e Paivamaéaara on PP-KK-muodossa.

7.2 Hélytyksen asettaminen

Voit asettaa GlucoMen® areo 2K -mittariin enintdan kuusi halytysta: kolme
verensokeritestin ja kolme [B-ketoainetestin muistutusta. Kun tullaan
asetetun ajan kohdalle, mittari antaa 30 sekunnin pituisen &&nimerkin.

/A HUOMAUTUS

e Paina (D) tai tyénna koeliuska aukkoon halytyksen sammuttamiseksi
(halytyksen asetus pysyy voimassa).

/\ VARO

e Tarkista ennen hélytysten asettamista, ettd kellonaika on asetettu
oikein.

1.N&ytdssé nakyy halytyskello ja "Glu"-kuvakkeet, molemmat vilkkuvat.
Paina A tai V¥ vierittddksesi verensokerin ("Glu"-kuvake vilkkuu) ja
B-ketoaineen ("Ket"- kuvake vilkkuu) hélytysosion valilla. Vahvista
valinta painamalla () ja siirry  seuraavaan kohtaan. Seuraavissa
vaiheissa néytetdan joko "Glu"- tai "Ket"-kuvake ja tdma osoittaa valitun
halytysosion.

2.Naytossa nakyy halytyksen 1 tila (oletusasetus on OFF). V0|t kytkea
sen paille painamalla A tai V. Vahvista valinta painamalla () ja siirry
seuraavaan kohtaan.

3. Valitse tunti painamalla A tai V. Vahvista valinta painamalla () ja siirry
seuraavaan kohtaan.

4. Valitse minuutit painamalla A tai ¥ . Vahvista valinta painamalla () ja
siirry halytyksen 2 asetukseen.

5. Aseta halytykset 2 ja 3 kohtien 2-4 mukaan. Kun hélytykset on asetettu,
palaa asetusvalikoihin painamalla () (kohta iii §7).

/A\ HUOMAUTUS

e Halytyksen formaatti (12H, 24H) on sama kuin asetetun ajan.
e Halytysten asetukset eivat katoa kun paristot vaihdetaan.

7.3 Asnimerkin asettaminen
GlucoMen® areo 2K -mittarin danimerkki on esiasetettu arvoon ON. Voit
sdataa aéanimerkin asetusta seuraavalla tavalla.

1. Aseta &énimerkin toiminta arvoon ON tai OFF (p&éllé tai pois p&alta)
painamalla A tai V.
2.Vahvista ja palaa asetusvalikoihin painamalla (V) (kohta iii §7).

/\ VAROITUS

e Aanimerkin poistaminen kaytdstd merkitsee, ettd menetat monta
mittarin tietoa kuten vahvistus- ja virheviestit.

7.4 Hypo-/hyper -hélytysten asettaminen

GlucoMen® areo 2K -mittarissa on hélytystoiminto, jonka avulla voit
asettaa korkean (hyperglykemia) tai matalan (hypoglykemia) verensokerin
kynnyksen. Asetettujen arvojen perusteella ndyttéén tulee Hypo tai
Hyper sen mukaan onko verensokerin koetulos matalan verensokeritason
alapuolella tai korkean tason ylapuolella.

/\ VAROITUS

e Ota yhteys laakariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan kun asetat
arvoja Hypo ja Hyper.

e Ald muuta tai lopeta |d&kintada tdman toiminnon perusteella, ota aina
yhteys 1a3kariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan ennen |&akinnan
muuttamista tai lopettamista.

GlucoMen® areo 2K -mittarin hypo-/hyper-hélytykset on esiasetettu

arvoon OFF. Voit asettaa hypo- ja hyper-kynnykset seuraavalla tavalla:

1.Paina A tai ¥ siirtddksesi hypo-halytyksen arvoon ON tai OFF (p&alla tai
pois paalta).

2. Aseta hypo-hélytyksen arvo (jos ON) painamalla () .

3.Valitse haluttu arvo painamalla A tai VY. Pidé painettuna A tai ¥
numeronnin nopeuttam|sek5|

4. Painamalla () vahvistat valinnan ja siirryt hyper-halytyksen asetukseen.

5.Paina A tai V¥ siirtadksesi hyper-hélytyksen arvoon ON tai OFF (paall4 tai
pois paaltd).

6. Aseta hyper-halytyksen arvo (jos ON) painamalla (D .

7.Valitse haluttu arvo painamalla A tai V. Pidd painettuna A tai ¥
numeroinnin nopeuttamlsek5|

8. Vahvista valinta painamalla () ja palaa asetusvalikoihin (vaihe iii §7).

7.5 B-ketoainetestin varoituksen asetus

GlucoMen® areo 2K verensokerin ja [3-ketoaineen mittarissa on
lisdvaroitusominaisuus, jonka avulla voit asettaa verensokerin kynnysarvon
varoitukseksiveren B-ketoaineentestaukselle. Kun 3-ketoainetestin varoitus
kytketaan péaalle (ON), jos verensokeriarvo ylittda asetetun kynnysarvcon,
ketoainekuvake alkaa vilkkua ja kuuluu katkonainen hélytyséani, jotka
muistuttavat siitd, ettd on suositeltavaa tehda B-ketoainetesti.

/\ VAROITUS

e Ota yhteys |aakariin tai terveydenhuoltohenkildkuntaan, kun asetat
B-ketoainetestin varoituksen arvon.

e Ald muuta tai lopeta Ia5kintaa taman toiminnon perusteella, ota aina
yhteys laakariin tai terveydenhoitohenkildkuntaan ennen |&&kinnan
muuttamista tai keskeyttdmista.

B-ketoainetestin varoitus GlucoMen® areo 2K -mittarissa on esiasetettu
OFF-asentoon (pois paaltd). Voit kytked paalle B-ketoainetestin varoituksen
kynnysarvon seuraavalla tavalla:




1.Painamalla A tai ¥ kytke B-ketoainetestin varoitus ON/OFF-asentoon
(paalla/pois paalta).

2.Painamalla () aseta verensokerin kynnysarvo (jos PB-ketoainetestin
varoitus on ON-asennossa (paalla).

3.Valitse haluttu arvo painamalla A tai ¥ (ensimméinen asetus:
11,1 mmol/L). Paina jatkuvasti jompaa kumpaa numeroiden etenemisen
nopeuttamiseksi.

4. Vahvista valinta painamalla ()) ja palaa asetusvalikoihin (vaihe iii §7).

7.6 NFC-asetus

GlucoMen® areo 2K -mittarin NFC-toiminto on esiasetettu arvoon OFF ja
se voidaan ottaa kayttdon seuraavalla tavalla:

1. Valitse ON tai OFF painamalla A tai V.

2.Vahvista painamalla () ja lopeta.

8. Mittarin kunnossapito

8.1 Mittarin sdilyttdminen

Sulje koeliuskapurkin ja kontrolliliuospullon kansi tiiviisti kaytén jélkeen,
jotta niiden laatu pysyy muuttumattomana.

Laita mittari, koeliuskat, kontrolliliuos ja kayttéohjeet kantolaukkuun ja
sailytd se kuivassa tilassa. Oikea sailytyslampdtila on -20-50 °C (-4-122 °F)
mittari ja 4-30 °C (39,2- 86 °F) koeliuskat ja kontrolliliuos. Ala pakasta. Valta
kuumuutta, kosteutta ja suoraa auringonvaloa.

/\ VARO

Tarkkojen koetulosten saamiseksi:

e Al3 kayta koeliuskoja tai kontrolliliuosta, jos purkki tai foliopussi on
rikki tai jos se on jaanyt auki.

o Al kéytd koeliuskoja tai kontrolliliuosta viimeisen kayttopéaivén
jalkeen.

8.2 Mittarin puhdistaminen

Mittari ei tarvitse erityistd puhdistamista. Jos mittari likaantuu, pyyhi se
pehmealld, helldvaraiseen pesuaineeseen kostutetulla liinalla.

Mittari desinfioidaan puhdistamisen jalkeen pyyhkimalla se pehmeélld
liinalla, joka on kostutettu joko 75 % etyylialkoholiin tai laimennettuun
kotitalouden valkaisuaineeseen (10 % natriumhypokloriittiliuokseen).

8.3 Paristojen vaihtaminen

Kun ndyttéon tulee tyhjén pariston kuvake D paristot alkavat olla lopussa.
Vaihda paristot ennen mittarin kdyttdmista.

Aikaisemmat tulokset pysyvat muistissa vaikka paristot vaihdetaan.
Mittarissa on kaksi CR2032 3V litiumparistoa. Taman tyyppisid paristoja on
saatavissa monissa liikkeissa. Pida paristot aina kasilla.

Paivamaaraé ja kellonaikaa ei tarvitse asettaa uudelleen, jos laitat uudet
paristot 2 minuutin kuluessa vanhojen poistamisesta.

Vaihda paristot seuraavalla tavalla:

1. Varmista, etta mittari on sammutettu.

2. Irrota mittarin takana oleva paristokotelon kansi.

3. Poista paristot.

4. Aseta uudet paristot paristokoteloon "+"-napa yl&spain.
5. Sulje paristokotelo.

/\ VAROITUS

e Jos paristot laitetaan yldsalaisin, mittari ei toimi.

e Mittarin kello voi pysahtyd, jos kosket mittarin sisdosan
metalliosia sormin tai metalliesineella.

e Jos vaihdat paristot 2 minuutin kuluttua etkd aseta
kellonaikaa, kaikki seuraavat koetulokset tallentuvat
vaaralla paivamaaralla ja kellonajalla.

Havitd kéytetyt paristot paikallisten ympaéristdonsuojeluméaardysten

mukaisesti.

CAAVELT R

9.1. HI- ja LO-viestit

Jos koetulos on yli 33,3 mmol/L, HI-kuvake tulee
nayttoon.

Jos koetulos on alle 1,1 mmol/L, LO-kuvake tulee
nayttéon.

SR000000¢ Jos B-ketoainetestin tulos on yli 8 mmol/L, vilkkuva

HI-kuvake tulee nayttoon.

Jos B-ketoainetestin tulos on alle 0,17 mmol/L, vilkku-
va LO-kuvake tulee nayttéon.

/\ VAROITUS

e Jos HI- tai LO-viesti on tullut ndytton verensokerikokeen jalkeen, ota
yhteys |3ékariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan ennen hoidon
muuttamista.

e Jos Hl-viesti on tullut nayttoon P-ketoainekokeen jalkeen, ota
yhteys 133kariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan ennen hoidon
muuttamista.

e Jos HI- tai LO-kuvakkeet tulevat toistuvasti nayttéon, vaikka
verensokeritason ei pitéisi [ddkarin mukaan olla korkea tai matala, ota
yhteys A. Menarini Diagnostics -asiakaspalveluun.

9.2. Virheviestit

Laitteistovirhe. Poista paristot ja laita ne takaisin
mittarin  kdynnistdmiseksi uudelleen ja toista koe
uudella koeliuskalla. Jos ongelma toistuu, ota yhteys
A. Menarini Diagnostics -asiakaspalveluun.

Koeliuska on vahingoittunut tai sitd on jo kaytetty tai
verindyte oli annettu ennen kuin pisarakuvake alkoi
vilkkua naytossa. Poista vanha koeliuska ja toista
koe uudella. Odota, ettd pisarakuvake alkaa vilkkua
ennen kokeen tekemista.

Verindytevirhe. Verindyte ei ole tdyttdnyt liuskan
ndytealuetta mittauksen aikana, koska naytettad ei
ollut asetettu oikein tai se ei ollut riittava. Toista koe
uudella liuskalla kun olet pistédnyt oikein sormeesi

(84.7).

Liuska oli poistettu tai sitd oli koskettu laskennan
aikana. Toista koe uudella koeliuskalla.

NFC-yhteyden katkos tiedonsiirron aikana. Toista
NFC-tiedonsiirto. Jos ongelma toistuu, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Paristo tyhja. Vaihda paristot ohjeiden mukaisesti

(§8.3).

Lampatila ei ollut suositellulla alueella. Toista koe
vahintddn 30 minuutin kuluttua, kun kayttélampatila
on palautettu.

9.3. Odottamaton verensokerikokeen tulos

Jos koetulos on epétavallinen aikaisempiin tuloksiin verrattuna tai se ei

vastaa vointiasi:

1. Toista koe uudella koeliuskalla (§4.2).

2. Tee tarkistustesti GlucoMen® areo -kontrolliliuoksella (§4.3).

3.Vaihda GlucoMen® areo Sensor -koeliuskapurkki ja toista mittaus
uudella koeliuskalla (§4.2).

4. Jos et vieldkdan ole varma koetuloksesta, ota yhteys l|adkariin tai
terveydenhoitohenkildkuntaan.

0



/\ VAROITUS

e Odottamattoman tuloksen sattuessa, ota yhteys |&&kariin tai
terveydenhoitohenkildkuntaan ennen hoidon muuttamista.

e Jostulokset ovatvield epéatavallisia, ota yhteys A. Menarini Diagnostics
-asiakaspalveluun.

9.4. Odottamattomat B-ketoainekokeen tulokset

Jos P-ketoainekokeen tulos on epatavallinen aikaisempiin tuloksiin
verrattuna tai se ei vastaa vointiasi:

1. Toista koe uudella koeliuskalla (§5.2).

Verensokerin mittauksen méadritykset

Mittayksikko:

mmol/L

Testialue:

1,1-33,3 mmol/L.

Hematokriittialue:

10-70 % (hematokriitti kompensoitu).

Koeliuska:

GlucoMen® areo Sensor

2. Tee tarkistustesti GlucoMen® areo Ket Control -liuoksella (§5.3).

3. Toista mittaus kayttdmalla uutta koeliuskaa eri foliopussista (§5.2).

4.Jos et vielakaan ole varma koetuloksesta, ota yhteys |&&kériin tai
terveydenhoitohenkilékuntaan.

/\ VAROITUS

e Odottamattoman tuloksen

sattuessa, ota yhteys ladkériin tai

terveydenhoitohenkildkuntaan ennen hoidon muuttamista.
e Jostuloksetovatvield epéatavallisia, ota yhteys A. Menarini Diagnostics

-asiakaspalveluun.

10. Tekniset tiedot

Yleiset madritykset

Tuote: GlucoMen® areo 2K
Valmistaja: A. Menarini Diagnostics srl
Testauskohde: Verensokeritaso, veren B-ketoaineen taso.

Koeliuskan koodi:

Koodausta ei vaadita.

Nayte:

Tuore hiussuonten kokoveri.

Lampdtilan
kompensointi:

Automaattinen  kompensointi,
sisdanrakennettua l[dmpdanturia.

joka  kayttaa

Paristot:

Kaksi 3,0 V litiumparistoa (CR2032).

Pariston kesto:

Vahintdan 900 koetta tai noin 1 vuosi (2-3 koetta/
paiva).

Muisti:

730 verensokeri- ja 100 -ketoainekoetulosta
merkinn&ill&, paivamaarillé ja kellonajoilla. Kun muisti
on tdynna, uudet tulokset korvaavat vanhimmat.

Tietojen hallinta:

Ennen ateriaa/aterian jélkeen, liikunta tarkistusmerkit
kaytettavissa.

Halytykset: Enintddn kuusi asetettavaa aanimerkkid (3
verensokerin ja 3 B-ketoaineen mittauksille).

Tiedonsiirto: Oma tiedonsiirtokaapeli, NFC tai Bluetooth-laite.

Keskiarvot: Yli1,7,14,30, 60,90 péivaa (vain verensokerituloksille).

Néaytteen koko:

Véhintaan 0,5 pL

Koeaika: 5 sekuntia.

Maaritystapa: Sahkokemiallinen,  glukoosioksidaasiin ~ (GOD,
Aspergillus niger sourced) perustuva menetelma.
Vélittajaaine: Heksasyanoferraatti(lll) -ioni.

Kalibrointi ja Tulokset vastaavat plasman glukoosikonsentraatiota

jaljitettavyys:

(viite hiussuonen plasma). GlucoMen® areo 2K
-jarjestelmd on kalibroitu kayttden hiussuonten
plasma-arvoja, jotka on mitattu Yellow Springs 2300
-analysaattorilla (YSI). YSI-analysaattori on kalibroitu
(toinen viitemittausmenetelma) kayttamallad sarjaa
YSl-standardeja (primaérikalibraattorit), jotka on
saatu NIST-laitokselta (National Institute of Standards
and Technology, USA).

Koeliuskan
sdilytysolosuhteet:

- Lampétila: 4-30°C(39,2-86 °F)(sekd avaamattomalle
purkille ettd avaamisen jalkeen).

- Suhteellinen kosteus: 20-90 % (seka avaamattomalle
purkille ettd avaamisen jalkeen).

B-ketoaineen mittauksen maaritykset

Mittayksikkd:

mmol/L

Testialue:

0,1-8,0 mmol/L

Hematokriittialue:

20-60 % (hematokriitti kompensoitu).

Koeliuska:

GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor

Néytteen koko:

Véhintaan 0,8 L

Koeaika: 8 sekuntia.

Maaritystapa: Sahkokemiallinen, B-hydroksibutyraatti dehyd-
rogenaasiin perustuva menetelma. Valittdjaaine:
1,10-fenantroliini-5,6-dioni.

Kalibrointi ja The GlucoMen® areo 2K -jarjestelma on kalibroitu

jaljitettavyys:

kayttden hiussuonten plasma-arvoja, jotka on
mitattu Stanbion [B-Hydroxybutyrate LiquiColor®
-menetelmélld nro 2440 (Stanbio Laboratory,
1261 North Main Street, Boerne, Texas 78006).
Analysaattori  kaytti yleensd Stanbion sarjaa
(toinen viitemittausmenetelmad) ja se on kalibroitu
kayttdmalla sarjaa B-hydroksibutyraattistandardeja
(primaarikalibraattorit),  jotka on  valmisteltu
gravimetrisesti Stanbio Laboratoryssa.

Automaattinen
sammuminen:

- 90 sekunnin kuluttua ilman toimenpiteitd ennen
koetta (koeliuska tyénnetty mittariin, pisarakuvake
vilkkuu).

- 60 sekunnin kuluttua ilman toimenpiteitd kokeen
jalkeen ja virheviestit Err2, Err3, Err4, Hl ja LO.

-5 sekunnin kuluttua virheviesteista Err1, Err5,
Lampatilakuvake ja paristokuvake.

Mitat: 85,5 mm (P)x 56 mm (L) x 18,2 mm (K).
Paino: 46 g (ilman paristoja).
Mittarin - Ldmpétila: 5-45°C(41-113 °F)verensokerikokeelle;

kayttéolosuhteet:

10-40 °C (50-104 °F) B-ketoainekokeelle.
- Suhteellinen kosteus: 20-90 % (ei tiivistymistd)
verensokerikokeelle; < 85 % B-ketoainekokeelle.

Mittarin

sdilytysolosuhteet:

- Lampétila: -20-50 °C (-4-122 °F).
- Suhteellinen kosteus: 20-90 %.

Kontrolliliuoksen
séilytyslampatila:

4-30°C(39,2-86 °F).

Kayttoymparisto:

Mittari tayttaa soveltuvat sshkémagneettisia paastdja
(ECM) koskevat vaatimukset.

EY-direktiivi/
luokitus:

98/79/EY / Liite Il, Luettelo B

Laitestandardi:

ENISO 15197:2015

Koeliuskan
sdilytysolosuhteet:

Lampatila: 4-30 °C (39,2-86 °F).




11. Takuu

GlucoMen® areo 2K -mittarille annetaan kahden vuoden takuu
materiaali- ja valmistusvikoja vastaan ostopdivamaarastd lahtien (alla
olevia huomautuksia lukuun ottamatta). Jos GlucoMen® areo 2K -mittari
ensimmaisten 2 vuoden aikana ostopéivasta ei jostain syystéd toimi (muu
kuin alla kuvattu syy), se vaihdetaan uuteen tai vastaavaan mittariin
maksutta.

Mikali haluat pidentaa takuuaikaa, katso takuukorttia.

Tama takuu on seuraavien poikkeusten ja rajoitusten alainen:

e tama takuu koskee vain alkuperéistd ostajaa;

e tdm3a takuu ei koske tuotteita, joiden toimintahairiot tai vahingot ovat
seurausta selvastd peukaloinnista, vaarinkdytdstd, muuttamisesta,
muuntamisesta, huolimattomuudesta, valtuuttamattomasta huollosta tai
mittarin kdyttamisesta kayttéohjeiden vastaisesti;

e mikaan muu takuu ei koske tuotetta. Ylla kuvattu vaihtomahdollisuus on
takaajan ainoa tata takuuta koskeva velvoite.

Alkuperaisen ostajan tulee ottaa yhteys A. Menarini Diagnosticsiin:

Puh. +46-(0)40-321270

A. Menarini Diagnostics sitoutuu kayttdmaan henkildtietoja vastuullisesti
ja lainsdaddannon mukaisesti. Lupaamme, ettei henkilStietoja paljasteta tai
myyda kolmansille osapuolille.

Tietoja, jotka vapaaehtoisesti annat, kdytetdén apuna palvelemaan sinua
paremmin tulevaisuudessa.

12. Merkit ja lyhenteet

Katso kayttdohjeita

Varo, katso kayttéohjeita

Lampatilaraja

Viimeinen kayttépaiva

Valmistaja

Erédnumero

EEl SUsta=g=

VD In vitro -diagnostinen 1dakinnéllinen laite

In vitro -laite omaseurantaa varten

i

Sarjanumero

&
C€

Blood GI PR . . .
and f-ketone Meter Verensokeri- ja B-ketoainemittari

A

Kierratettava pakkaus

CE-merkinta

Verindytteiden kaytdsta johtuva tartuntavaara

Huomattavia lisdyksiad ja muutoksia edellisen kdyttdohjeen
tarkistuksen suhteen

Tasavirta (jannite)

REF

Luettelonumero

Mittari tayttda seuraavien direktiivien vaatimukset: direktiivi 2011/65/EU,
joka koskee tiettyjen vaarallisten aineiden kaytdn rajoittamista séhko-
ja elektroniikkalaitteissa, ja direktiivi 98/79/EY, joka koskee in vitro
-diagnostisia 1adkinnallisia laitteita.
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