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Blood Glucose and B-Ketone
Self-Monitoring System

USER MANUAL

Thank you for choosing the GlucoMen® areo GK meter.

We have designed this compact blood glucose and B-ketone meter for
faster and easier testing of your blood glucose and B-Ketones. We
hope it will be of great help in the management of your diabetes. This
manual explains how to use your new meter. Before testing, carefully
read through this manual and the package inserts that come with:
GlucoMen® areo Sensor, GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, GlucoMen®
areo Control, and GlucoMen® areo Ket Control. Pay particular
attention to listed warnings and cautions. Please keep this manual at
hand for future reference. If you have any questions, please contact
A. Menarini Diagnostics for assistance (references at the end of this
manual).

Date of issue: 09/2022

A MENARINI
diagnostics
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1. Intended use

1. INTENDED USE

Your GlucoMen® areo GK meter, GlucoMen® areo Sensor, and
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor are in vitro diagnostic medical
devices to quantitatively measure glucose levels in fresh capillary
whole blood drawn from fingertips, palm, or forearm, and B-ketone
levels in capillary whole blood from fingertips. They are intended for
self-testing to monitor and control blood glucose and B-ketone levels
by people with diabetes mellitus; they can also be used in a clinical
setting by healthcare professionals. They are not intended for
diagnosis or screening of diabetes and DKA or for neonatal use. Do
not alter your treatment on the basis of test results of this meter
without previously consulting your doctor or healthcare professional.

2. SYSTEM OVERVIEW

2.1 Meter

FRONT

|

USB PORT —

— METER DISPLAY

dp | ENTER ((!)) and
A/VY BUTTONS
GroenTK

TEST STRIP PORT



TEST STRIP PORT
Test strip should be inserted here.

ENTER (()) BUTTON

Press and hold for 2 seconds to access meter memory (§6.1) or
simultaneously press () and A for 2 seconds to enter setup mode
while not testing (§7).

UP/DOWN (A/V)BUTTONS
Press or hold to scroll through different options and/or values.

USB PORT
Connection port for a standard USB cable.

BACK

BATTERY HOLDER —

EJECTION BUTTON

NFC ANTENNA

EJECTION BUTTON
Press this button to remove used test strip.

BATTERY HOLDER
Houses two CR2032 3V lithium coin cell batteries.

2. System overview



2. System overview

METER SCREEN

CLOCK/ALARM ICON HYPO/HYPER ICONS

MEMORY ICON

LOW BATTERY ICON

CTLICON

NFC ICON
GLUCOSE ICON
KETONE ICON

DROP ICON
7 mem%? hypo hyp WRONG TEMPERATURE
“ ICON
. MAIN DISPLAY AREA
\%‘ 'A

—-m) o« ctl mmol/dL-— UNIT OF MEASUREMENT
-+— TIME

] AVERAGE

|

o)
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g
o
e
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MARKERS DATE

MEMORY ICON:

CLOCK/ALARM ICON: .

HYPO/HYPER ICONS:

DROP ICON:
MAIN DISPLAY AREA:
UNIT OF

MEASUREMENT:

TIME: ..

Indicates that you are using the memory
(86).

“clock” appears while setting the time (§7.1);
“alarm” appears while setting the acoustic
reminder(s), and will be displayed if any
alarmis on (§7.2).

Appear while setting the hypoglycemic and
hyperglycemic thresholds and if your test
results are below or above these values
(§7.4).

Blinks to indicate that the meter is ready for
blood or control solution testing (§4.2, 4.3,
5.2,5.3).

. Displays test results, stored test values,

result averages and messages.

.. Shows the unit of measurement of your meter

(mg/dL  or mmol/L for glucose, not
changeable; mmol/L only for B-ketone).
Shows time (HH:MM, 12H AM/PM or 24H
format).



AVERAGE: ...

MARKERS ICONS: .

‘\;’Q.i’

GLUCOSE ICON.: ...

KETONE ICON: ...

WRONG TEMPERATURE

LOW BATTERY ICON: ..

NFCICON: ...

CTLICON: ..o

2.2 Test strip

Shows the period related to the displayed
average (1, 7, 14, 30, 60 or 90 days - §6.2)
Shows the date (DD-MM format)

.. Displayed while marking a test result (§4.4)

or reviewing a marked result.

.. Before meal marker
.. After meal marker
.. Exercise marker

.. Check marker

Appears when the value shown in the Main
Display Area refers to glucose test results.
Appears when the value shown in the Main
Display Area refers to B-ketone test results,
while setting the B-ketone test alert threshold
or, if blinking and displayed after a glucose
test, to indicate that a B-ketone measurement
is suggested (§4.2).

Appears while testing and temperature is
outside the allowed temperature range.
Appears when the battery needs to be
replaced (§8.3).

Displayed while setting the NFC (Near Field
Communication) function (§7.6) and when
this function is enabled; blinks while data are
transmitted via NFC (§6.4.1).

Indicates a control solution test (§4.3, 5.3).

The following picture describes the structure of both the GlucoMen®
areo Sensor and the GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor. The GlucoMen®
areo Sensor is white, the GlucoMen® areo B-Ketone Sensor is in light

purple colour.

a 2. System overview



3. Before Testing

APPLY BLOOD/
INSERT THIS END —[Eﬂ “m=— CONTROL SOLUTION

INTO THE METER

/ DROP HERE

CHECK WINDOW

3. BEFORE TESTING

3.1 Caution when using the meter

Time and date are pre-set in the meter. Please make sure that time
and date settings are correct before first use, and adjust them if
needed. Always check the settings after changing the battery (§8.3).

/\ CAUTION

For accurate test results, allow the meter, test strips and
control solution to adjust to the surroundings for 30 minutes
before testing your blood glucose or B-ketone levels:
Glucose test
- temperature: 5 to 45 °C (41 to 113 °F);
- humidity: 20 to 90% RH (Relative Humidity).
B-Ketone test
- temperature: 10 to 40 °C (50 to 104 °F);
- humidity: < 85% RH.
Do not store or use the meter where:
- there are sharp temperature fluctuations;
- humidity is high and causes condensation (bathrooms, drying
rooms, kitchen, etc.);
- there is a strong electromagnetic field (close to a microwave
oven, cell phone, etc.).
Keep the meter out of the reach of children. Coin batteries may
represent a choking hazard.
Do not use the meter after if it has been dropped in a liquid or
liquids have entered inside, even if dried afterwards.
Avoid hand contact with test strip port on the meter. A thermo
sensor is housed inside the meter to minimize any errors.



e Do not connect the USB cable to the USB port during testing.
The meter may be damaged, leading to inaccurate test results.

e Do not apply blood directly to the test strip port on the meter.

e Do not share your meter with anyone else to avoid the risk of
infection.

e The meter complies with applicable electromagnetic emission
requirements (EMC). However, do not perform measurements
with this meter near mobile devices or electrical or electronical
equipment that are sources of electromagnetic radiation, as
these may interfere with the proper operation of the meter.

3.2 Caution when using the test strips

/\ CAUTION

e For testing with GlucoMen® areo GK meter use GlucoMen® areo
Sensor or GlucoMen® areo B-Ketone Sensor only. Do not use
other test strips, it causes inaccurate test results.

e Do not use test strips after their expiry date. The expiry date is
either written on the test strip vial next to the 2 symbol
(glucose sensor) or on the foil pouch (B-ketone sensor).

For accurate test results, allow the meter, test strips and
control solution to adjust to the surroundings for at least 30
minutes before testing your blood glucose or 3-ketone levels:
Glucose test

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

- humidity: 20 to 90% RH.
B-Ketone test

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

- humidity: < 85% RH.

e After first opening the vial, do not use the test strips beyond
the time limit indicated on the label.

e The test strips are for single-use only. Do not use test strips
that have already absorbed blood or control solution.

3. Before Testing



4. Measuring your blood glucose levels

e Keep all unused test strips in the original vial and after having
removed one, immediately close the cap tightly to preserve
their quality. Do not transfer them into any other container.

4. MEASURING YOUR BLOOD GLUCOSE LEVELS

4.1 Blood sampling
For information on how to use the lancing device, read the relevant
instructions for use.

/\ CAUTION

e Wash the puncture site with soap and water and dry the site
thoroughly before sampling blood.

e Do not share the same lancet or lancing device with anyone
else to avoid the risk of infection.

e Always use a new lancet. Lancets are for single-use only. Do
not reuse a lancet that has already been used.

4.1.1 Alternative site testing (AST)
This meter can test the glucose levels
of blood from your fingertip, palm and
forearm. However, test results from /
sites other than the fingertip may \

differ from fingertip measurements. , | \
Consult your doctor or healthcare | \
professional before testing blood from o, \ IR )
the palm or forearm. L \ gl
vge vye




Use blood from:

If you are going to test:

Fingertip, palm,

e Before meals

forearm e Two hours or more after meals
e Two hours or more after exercise
Fingertip e When there is the possibility of your blood

glucose levels changing rapidly (e.g. after
meals or exercise)

e When experiencing symptoms of
hypoglycaemia such as perspiration, cold
sweats, a floating sensation or trembling

e When immediate testing is needed for
suspected hypoglycaemia

e When in poor physical condition, such as
with a head cold, etc.

4.2 Testing your Blood Glucose

1. Insert a new GlucoMen® areo Sensor test strip (white colour) into
the test strip port. The drop icon starts blinking on the screen
and the glucose icon “Glu” will be shown at the bottom left hand
corner of the display. If nothing appears on the screen, remove the
test strip, insert it into the test strip port again and wait for the

drop icon to start blinking.

2. Apply the drop of blood to the tip of the test strip until the check
window is full. A beeper sounds (if enabled) and a countdown

timer starts on the screen.

NOTE

e For accurate test results, apply the drop of blood to the tip of

the test strip within 20 seconds after puncturing.

e Do not test blood that runs or spreads out from the puncture

site.

e Do not smear blood onto the test strip.
e Do not forcefully press the test strip into your puncture site.

4. Measuring your blood glucose levels



e Do not touch the test strip once the meter has started the
countdown.

3. Read your test result. You will hear a beep when the test result
appears on the screen together with the glucose icon “GLU".

A CAUTION

If LO or HI appears on the screen:
Repeat the test. If LO or HI still appears, contact your doctor or
healthcare professional. LO appears if your test result is less
than 1.1 mmol/L. HI appears if your test result is more than
33.3 mmol/L.

e The “hypo” or “hyper” icons may appear depending on the
threshold limit you have set (§7.4).

e [B-Ketone test warning. If your own blood glucose is above a
given threshold (to be set, §7.5), the ketone icon “Ket” will
start blinking at the bottom left hand corner of the display and
an intermittent beep will sound, reminding the user that a
blood B-ketone test would be recommended.

e If test results do not match with how you feel:

Make sure you have performed the test correctly as explained
in §4.2. Then, conduct a glucose control test to check that the
system is working properly (§4.3). Repeat the test using a
blood sample taken from a fingertip (do not use a alternative
site). If the test result still does not match how you feel, contact
your doctor or healthcare professional.

e Do not ignore test results. Do not alter your blood glucose
management or treatment without first consulting your doctor
or healthcare professional.

4. Press the release button to remove the test strip. The meter will
switch off.

/\ CAUTION
e When ejecting the used test strip, point your meter downwards
and away from others.

4. Measuring your blood glucose levels



e Disposal of biohazardous waste
Used test strips and lancets are biohazardous waste. They
must therefore be disposed according to local regulations on
biohazardous waste.

4.3 Glucose control test
Conduct a control test if:

you suspect the meter or GlucoMen® areo Sensor test strips are

not working properly;

the meter has been dropped;

the meter is damaged;

your blood glucose test results do not match with how you feel;

you want to check the performance of the meter and GlucoMen®
areo Sensor test strips when you first get them or any time you

want to check their performance before a blood glucose test.

NOTE

e To test your meter and GlucoMen® areo Sensor only use the
GlucoMen® areo Control solutions (provided separately). Do
not use other control solutions, it causes inaccurate test
results.

e Do not use the GlucoMen® areo Ket Control solutions for testing
the GlucoMen® areo Sensor test strips: erroneous results
would be obtained.

/\ CAUTION

date is indicated on the control solution vial next to the
symbol.

e For accurate test results, allow the meter, test strips and
control solution to adjust to the surroundings for at least 30
minutes before running the control test:

- temperature: 5 to 45 °C (41 to 113 °F);
- humidity: 20 to 90% RH.

e Do not use control solutions after their expiry date. The expi%

4. Measuring your blood glucose levels



4. Measuring your blood glucose levels

e Do not use the control solutions if 3 months or more have
passed since first opening the vial.

e Do not drink the control solution. It is not intended for human
consumption.

e Avoid contact of the solution with the skin and the eyes as this
could cause inflammation.

To perform a glucose control solution test, proceed as follows:

1. Insert a new GlucoMen® areo Sensor test strip into the test strip
port. The drop icon starts blinking on the screen and the glucose
icon “Glu” will be shown at the bottom left hand corner of the
display. If nothing appears on the screen, remove the test strip,
insert it into the test strip port again and wait for the drop icon to
start blinking.

2. Enable the CTL mode (§2.1).

/N WARNING

e If the CTL mode has not been enabled before performing the
control solution test, the result will be stored as a blood test
and used for calculating averages.

e Always enable the CTL mode before conducting a control
solution test or the results may fall outside the acceptable
range. To enable the CTL mode, simultaneously press the UP/
DOWN (A/ V) buttons for two seconds while the drop icon is
blinking on the screen.

e Once CTL mode is enabled, CTL mark is displayed together with
“ctl” message written in bigger characters on the main screen.

3. Gently shake the control solution vial before testing. Discard a
drop before use. Squeeze a drop of control solution onto a clean,
hard, dry surface.

4. Touch the control solution drop with the tip of the test strip until
the check window is full. A beeper will sound (if enabled) as the
countdown timer starts on the screen.



NOTE

e The test will not start if you apply your control solution directly
to the check window. The test starts when the meter detects
the control solution. During the test the meter counts down
from5to 1.

e Tightly close the control solution vial. Replace the bottle cap on
the control solution bottle immediately after use.

e Do not touch the test strip once the meter has started the
countdown.

5. Check that your test result is within the acceptable range
indicated on the label of the GlucoMen® areo Sensor test strip vial.
If out of range, make sure that no procedural errors were made,
then repeat the control solution test.

/\ CAUTION

e If you still have test results that fall outside the acceptable
range, stop using the system, and contact the A. Menarini
Diagnostics customer service.

6. Press the ejection button to remove the test strip. The meter will
switch off.

4.4 Marking Test Results
After a blood (not control) glucose test is performed with a valid
result, you can mark the result as follows:

1. Start from point 3 of the glucose testing procedure (result
displayed on the screen, §4.2).
Press () until the markers icons start blinking. Press A or ¥ to
scroll through the icons (backwards or forwards) according to the
following sequence:

. BEFfOre meal marker

1‘“"( . AftEF Mmeal marker

4. Measuring your blood glucose levels



4. Measuring your blood glucose levels

X

5.

.. Exercise marker

.. Check marker (General Purpose marker)

.. Void (Once confirmed it deselects any previ-
ously selected marker)

Press () to confirm the marker you selected. You can select more
markers (but only one when setting €€ or $#&) by repeating
steps 1 & 2.

. Return to point 4 of the glucose testing procedure (§4.2).

MEASURING YOUR BLOOD B-KETONE LEVELS

5.1 Blood sampling
For information on how to use the lancing device, read the relevant
instructions for use.

/\ CAUTION

Wash the puncture site with soap and water and dry the site
thoroughly before sampling blood.

Do not share the same lancet or lancing device with anyone
else to avoid the risk of infection.

Always use a new lancet. Lancets are for single-use only. Do
not reuse a lancet that has already been used.

The GlucoMen® areo B-Ketone Sensor is not intended for alternative
site testing (AST). Use only fresh capillary whole blood from your
fingertip for testing.

5.2 Testing your blood B-ketone

1.

Insert a new GlucoMen® areo B-Ketone Sensor test strip (light
purple colour) into the test strip port. The drop icon starts
blinking on the screen and B-ketone icon “Ket” will be shown at
the bottom left hand corner of the display. If nothing appears on



the screen, remove the test strip, insert it into the test strip port
again and wait for the drop icon to start blinking.

. Apply the drop of blood to the tip of the test strip until the check
window is full. A beeper sounds (if enabled) and a countdown
timer starts on the screen.

NOTE

For accurate test results, apply the drop of blood to the tip of
the test strip within 20 seconds after puncturing.

Do not test blood that runs or spreads out from the puncture
site.

Do not smear blood onto the test strip.

Do not forcefully press the test strip into your puncture site.
Do not touch the test strip once the meter has started the
countdown.

3. Read your test result. You will hear a beep when the test result

appears on the screen together with B-ketone icon “Ket”. The test
result will blink until meter switches off.

/\ CAUTION

If HI appears on the screen:

HI appears if your test result is more than 8.0 mmol/L. Retest
your blood B-ketone immediately using a new sensor. If the
reading is still high, contact your doctor or healthcare
professional immediately. “0.0” appears if your blood B-ketone
test result is less than 0.1 mmol/L: no action is required.

If test results do not match with how you feel:

Make sure you have performed the test correctly as explained
in §5.2. If no procedural errors were made, conduct a B-ketone
control test to check that the system is working properly (§5.3).
If the system is working properly and your blood test results
still do not match with how you feel, contact your doctor or
healthcare professional.

Do not ignore test results. Do not alter your treatment on the
basis of the B-ketone result without previously consulting your
doctor or healthcare professional.

5. Measuring your blood B-ketone levels

-
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5. Measuring your blood B-ketone levels

4. Press the ejection button to remove the test strip. The meter will

switch off.

/\ CAUTION

e When ejecting the used test strip, point your meter downwards
and away from others.

e Disposal of biohazardous waste
Used test strips and lancets are biohazardous waste. They
must therefore be disposed according to local regulations on
biohazardous waste.

5.3 B-Ketone control test
Conduct a control test if:

you suspect the meter or GlucoMen® areo B-Ketone Sensor test
strips are not working properly;

the meter has been dropped;

the meter is damaged;

your B-ketone test results do not match with how you feel;

you want to check the performance of the meter and GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor test strips when you first get them or any
time you want to check their performance before a blood ketone
test.

NOTE

e To test your meter and GlucoMen® areo B-ketone Sensor test
strips only use the GlucoMen® areo Ket Control solutions
(provided separately). Do not use other control solutions, it
causes inaccurate test results.

e Do not use the GlucoMen® areo Control solutions for testing
the GlucoMen® areo B-Ketone Sensor: erroneous results would
be obtained.



A CAUTION

Do not use control solutions after their expiry date. The expir
date is indicated on the control solution vial next to the é
symbol.

For accurate test results, allow the meter, test strips and
control solution to adjust to the surroundings for at least 30
minutes before running the control test:

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

- humidity: < 85% RH.

Do not use the control solutions if 3 months or more have
passed since first opening the vial.

Do not drink the control solution. It is not intended for human
consumption.

Avoid contact of the solution with the skin and the eyes as this
could cause inflammation.

To perform a B-ketone control solution test, proceed as follows:

1.

Insert a new GlucoMen® areo B-Ketone Sensor test strips into the
test strip port. The drop icon starts blinking on the screen and
the ketone icon “Ket” will be shown at the bottom left hand corner
of the display. If nothing appears on the screen, remove the test
strip, insert it into the test strip port again and wait for the drop

icon to start blinking.

2. Enable the CTL mode (§2.1).

/N\ WARNING
e If the CTL mode has not been enabled before performing the

control solution test, the result will be stored as a blood
B-ketone test.

e Always enable the CTL mode before conducting a control

solution test or the results may fall outside the acceptable
range. To enable the CTL mode, simultaneously press the UP/
DOWN (A/ V) buttons for two seconds while the drop icon is
blinking on the screen.

5. Measuring your blood B-ketone levels



e Once CTL mode is enabled, CTL mark is displayed together with
“ctl” message written in bigger characters on the main screen.

3. Gently shake the control solution vial before testing. Discard a
drop before use. Squeeze a drop of control solution onto a clean,
hard, dry surface.

4. Touch the control solution drop with the tip of the test strip until
the check window is full. A beeper will sound (if enabled) as the
countdown timer starts on the screen.

NOTE

e The test will not start if you apply your control solution directly
to the check window. The test starts when the meter detects
the control solution. During the test the meter counts down
from 8 to 1.

e Tightly close the control solution vial. Replace the bottle cap on
the control solution bottle immediately after use.

e Do not touch the test strip once the meter has started the
countdown.

5. Check that your test result is within the acceptable range
indicated on the label of the GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor test
strip foil pouch. If out of range, make sure that no procedural
errors were made, then repeat the control solution test.

/\ CAUTION

e If you still have test results that fall outside the acceptable
range, stop using the system, and contact the A. Menarini
Diagnostics customer service.

6. Press the ejection button to remove the test strip. The meter will
switch off.

5. Measuring your blood B-ketone levels



6. MANAGING YOUR TEST RESULTS

/\ WARNING

Please make sure that time and date are correct before the first
use and adjust them if needed (§7.1). If the time and date settings
are not correct the meter will memorize the test results assigning
them wrong time and date.

6.1 Reviewing glucose past results

You can review past results stored in the memory. Your meter stores

up to 730 glucose test results with dates, times and markers.

1.

2.

5.
6.

seconds until the screen switches off).

icon will blink).

. Press () to enter in the glucose results memory.
. The most recent test result appears on the screen. The screen also
shows the “Glu” icon, the date and time of the test, and the

corresponding markers.
Press Aor V¥ to scroll through all the stored data.
Press () for 3 seconds to switch the meter off.

NOTE

e If there are no results in the memory, the screen displays
“000".

e At the end of reviewing the individual test results, the screen
displays “000”.

e Keep A or V pressed to speed up the browsing through the
results.

6.2 Viewing glucose results averages

You can view the glucose result averages over the set intervals (1, 7,

14, 30, 60 or 90 days).

Make sure the meter is off (to turn the meter off hold (}) for 3

Press () for 2 seconds to turn the meter on and enter the memory
recall mode (the “mem” icon appears on the screen and the “Glu”

6. Managing your Test Results



6. Managing your Test Results

—

b w

NOTE
e If there are less than 2 results in the

e The averaging function equalizes HI

. Follow steps 1, 2 and 3 in §6.1.
. Press () to enter the average mode (the “avg” icon appears on the

screen).

. The 1-day average appears on the screen.
. Press (V) to scroll through the averages.
. After reviewing the 90-day average, press (!) to return to the

memory recall mode (step 3 of §6.1).

. Hold () for 3 seconds to switch the meter off.

memory for the averaged period, the
screen displays “o000”. If there are no
results, the screen displays “000”.

results to 33.3 mmol/L and LO results to
1.1 mmol/L.

6.3 Reviewing B-ketone past results
You can review past results stored in the memory. Your meter stores
up to 100 B-ketone test results with dates, times and markers.

1.

2.

Make sure the meter is off (to turn the meter off hold (}) for 3
seconds until the screen switches off).

Press () or 2 seconds to turn the meter on and enter the memory
recall mode (the “mem” icon appears on the screen and the “Glu”
icon will blink).

. Press A or V on time to shift to B-ketone memory section (“Ket”

icon blinking on the display).

. Press (V) to enter in the B-ketone results memory.
. The most recent test result appears on the screen. The screen also

shows the “Ket” icon, the date and time of the test, and the
corresponding marker (only “ctl” is allowed for pB-ketone
measurement).

. Press A or V to scroll through all the stored data.
. Press (V) for 3 seconds to switch the meter off.



NOTE

e If there are no results in the memory, the screen displays “000”.

e At the end of reviewing the individual test results, the screen
displays “000”.

e Keep A or V pressed to speed up the browsing through the
results.

e To switch between B-ketone and glucose results memories
during data review, press (!) for 3 seconds to go back to the
“Glu”/“Ket” memory mode selection.

6.4 Data transmission

Test results stored in the GlucoMen® areo GK meter’s memory can be
also downloaded to GlucoLog® software or apps by means of either
NFC or a standard USB cable.

NOTE

e GlucoLog® software and apps are supplied separately. See
relevant user manuals for instructions on how to download
data.

e The USB cable and the connected device should comply with
IEC 60950-1 or IEC 62368-1 standard.

e DO NOT link another person’s NFC-equipped device with your
GlucoMen® areo GK meter. To link the NFC-equipped device
with your meter, following the steps of Upload data via NFC
(86.4.1).

6.4.1 NFC Transmission

For data transmission by means of NFC, the NFC function must be
enabled on the GlucoMen® areo GK meter (§7.6) and an NFC-
equipped device (such as a smartphone) with GlucoLog® apps.

1. Activate the NFC transmission on the GlucoLog® app of the NFC-
equipped device.

2. Bring the GlucoMen® areo GK NFC antenna close (< 1 cm) to the
antenna of the NFC-equipped device.

6. Managing your Test Results



NOTE
e Data will be transmitted even when the meter is switched off or
in memory recall mode.

3. Data transmission will start automatically (the GlucoMen® areo GK
meter will turn on and the N)) blinking icon will be displayed on
the screen).

4. After downloading the data, the meter switches off automatically.

/\ WARNING
e Data transmission via NFC may decrease battery life.

7. METER SETUP

1. Make sure the meter is off (to turn the meter off press (}) for 3
seconds until the screen switches off).

2. Simultaneously press (!) and A for 2 seconds to enter the setup
menu.

3. Press A or V to scroll through the setting menus (see pictures
below) and press (!) to enter each single menu.
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NOTE

e At any time during setup, you may either press (!) to exit, or
insert a test strip to perform a test. The changes made so far
will be memorized by the meter.

7.1 Date/Time setup

Use A or V¥ to select the correct value. Press (!) to confirm and move
on to the next step: year, month, day, time format (12H, 24H), hour,
minutes.

After confirming the minutes (by pressing (})) return to the setting
menus (step 3 §7).

NOTE
e Date is in the DD-MM format.

7.2 Alarm setup

You can set up to six alarms on your GlucoMen® areo GK meter: three
for glucose test reminders, and three for B-ketone test reminders.
When the alarm reaches the set time, the meter sounds for 30
seconds.

NOTE
e Press () or insert a test strip to stop the acoustic meter alarm
(the alarm will remain set).

/\ CAUTION
e Before setting the alarms please check that the time is properly
set.

1. The display will show the alarm clock and the “Glu” icons, both
blinking. Press A or V¥ to scroll between glucose (“Glu” icon
blinking) and B-ketone (“Ket” icon blinking) alarm section. Press
(Y to confirm the selection and move on to the next step. In the
following steps either “Glu” or “Ket” icon will be shown, indicating
the selected alarm section.

2. The display will show alarm 1 status (the default setting is OFF).

7. Meter setup



7. Meter setup

You can turn it on by pressing A or V. Press () to confirm the
selection and move on to the next step.

3. Press A or ¥ to select the hour. Press () to confirm the selection
and move on to the next step.

4. Press A or V to select the minutes. Press (}) to confirm the
selection and move on to the alarm 2 setting.

5. Setalarm 2 and 3 by following steps 2 to 4. After you have finished
setting all alarms, press (!) to return to the setting menus (step 3

§7).

NOTE
e The alarm will have the format (12H, 24H) set for the time.
e Alarm settings will not be erased when changing the batteries.

7.3 Beeper setup
The beeper on your GlucoMen® areo GK meter is preset to ON. You
can adjust the beeper feature as follows.

1. Press A or V to turn the beeper ON or OFF.
2. Press () to confirm and return to the setting menus (step 3 §7).

/\ WARNING
e Turning off the beeper could mean you miss many important
cues from your meter, such as confirmation or error messages.

7.4 Hypo/hyper alarms setup

Your GlucoMen® areo GK meter has an alarm feature that allows you
to set your high (hyperglycaemia) and low (hypoglycaemia) blood
glucose thresholds. Based on the values set, the screen will show
“hypo” or “hyper”, depending on whether your blood glucose test
result is below your low glucose or above your high glucose threshold
values.



A WARNING

Consult your doctor or healthcare provider when setting the
Hypo and Hyper values.

Do not alter or stop your medication based on this feature,
always consult your doctor or healthcare provider before
altering or stopping medication.

The hypo/hyper alarms on your GlucoMen® areo GK meter are preset
to OFF. You can set up the hypo and hyper threshold values as follows:

1.
2.
3.

No o

Press A or V to turn the hypo alarm ON/OFF.

Press (D) to set the hypo alarm value (if ON).

Press A or V to select the desired value. Press and hold either A
or ¥ to accelerate the numbering.

. Press () to confirm the selection and move on to the hyper alarm

setup.

. Press A or V to turn the hyper alarm ON/OFF.
. Press () to set the hyper alarm value (if ON).
. Press A or V to select the desired value. Press and hold either A

or ¥ to accelerate the numbering.

. Press () to confirm the selection and return to the setting menus

(step 3 §7).

7.5 B-Ketone test warning setup

Your GlucoMen® areo GK blood glucose and B-ketone meter has an
additional warning feature that allows you to set a blood glucose
threshold as a warning for blood B-ketone testing. When the B-ketone
test warning is turned ON, if your blood glucose is above the set
threshold, the ketone icon “Ket” will start blinking and an intermittent
beep will sound, reminding the user that a blood B-ketone test would
be recommended.

7. Meter setup
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7. Meter setup

/\ WARNING

e Consult your doctor or healthcare provider when setting the
B-ketone test warning value.

e Do not alter or stop your medication based on this feature,
always consult your doctor or healthcare provider before
altering or stopping medication.

The B-ketone test warning on your GlucoMen® areo GK meter is
preset to OFF. You can set up the B-ketone test warning threshold
value as follows:

1. Press A or V to turn the B-ketone test warning ON/OFF.

2. Press () to set the blood glucose threshold value (if B-Ketone test
warning is ON).

3. Press A or V to select the desired value. Press and hold either A
or ¥ to accelerate the numbering.

4. Press () to confirm the selection and return to the setting menus
(step 3 §7).

NOTE

e The minimum settable B-ketone test warning threshold is
“hyper” +0,1 mmol/L. This is valid also if “hyper” warning is
OFF (in this case the default value of 10 mmol/L is considered).

7.6 NFC setup

The NFC function on your GlucoMen® areo GK meter is preset to OFF
and can be enabled as follows:

1. Press the A or V¥ buttons to select ON or OFF.

2. Press () to confirm and exit.



8. METER CARE

8.1 Storing your meter

After use, tightly close the caps of the test strip vial and control
solution bottle to maintain their quality.

Pack your meter, test strips, control solutions and manuals into your
carry case and store in a dry place. The correct storage temperature
is -20 to 50 °C (-4 to 122 °F) for the meter and 4 to 30 °C (39.2 to
86 °F) for the test strips and control solutions. Do not freeze. Avoid
heat, humidity and direct sunlight.

/\ CAUTION

To obtain accurate test results:

e Do not use test strips or control solutions if their bottles or foil
pouch are broken or have been left open.

e Do not use the test strips or control solutions after their expiry
dates.

8.2 Cleaning your meter
Your meter does not need special cleaning. If your meter gets dirty,
wipe it with a soft cloth moistened with mild detergent. To disinfect
your meter after cleaning, wipe with a soft cloth moistened with
either 75% ethanol alcohol or diluted household bleach (10%
sodium hypochlorite solution).

/\ CAUTION

e DO NOT get water inside the meter. Never immerse the meter or
hold it under running water.

e DO NOT use glass cleaners or household cleaners on the meter.

e DO NOT try to clean the test strip holder.

8.3 Changing the batteries

When the low battery icon D appears on the screen, the batteries are
getting low. Before using your meter, change the batteries.

Past results remain in the memory even when the batteries are
changed. Your meter uses two CR2032 3V lithium batteries. This type

8. Meter care



8. Meter care

of battery is available in many stores. Keep spare batteries handy at
all times.

You do not need to set the date and time if you insert new batteries
within 2 minutes after removing the old ones.

If batteries replacement takes longer than 2 minutes, the meter will
automatically require to reset Date and Time before any operation
(see §7.1).

Replace the batteries as follows:

1.
2. Remove the battery cover at the rear of the meter.
3.
4

5.

Make sure the meter is switched off.

Remove the batteries.

. Fit the new batteries into the battery holder with the “+” pole
facing upwards.

Close the battery holder.

A WARNING
If the batteries are inserted upside down, the
meter will not operate.

e The meter clock may stop if you touch the metal
parts inside the meter with your hands or metal.

e If batteries replacement takes longer than 2
minutes and you do not reset time and date, all
subsequent test results will be stored with the
incorrect date and time.

e Dispose of old batteries according to local
environmental regulations.

e Dispose of the meter according to your local
regulations for correct disposal.

/\ CAUTION
e Improper use may cause explosion or leakage of flammable
liquid.

e Do not expose the batteries to extremely high temperatures.
e Do not expose the batteries to extremely low air pressure.



9. TROUBLESHOOTING

9.1 HI and LO messages

If the glucose test result is over 33.3 mmol/L

. ‘ ‘ the HI icon will appear on the display.

o
mmol/ L

20D ow
8-t

-3

Glu

£3
£3C3

L

If the glucose test result is less than 1.1 mmol/L
"‘ the LO icon will appear on the display.

If the B-ketone test result is over 8 mmol/L the
blinking HI icon will appear on the display.

/\ WARNING

e If the HI or LO message has appeared after glucose testing,
please consult your doctor or healthcare professional before
altering your treatment.

e If the HI message has appeared after B-ketone testing, please
consult your doctor or healthcare professional before altering
your treatment.

e Ifthe HI or LO results are repeatedly displayed, but your doctor
judges that they are not consistent with your conditions, please
contact the A. Menarini Diagnostics customer service.

9. Troubleshooting



9.2 Error messages

System Hardware Error. Remove and reinsert
.' ‘ the batteries to restart the meter and repeat the
- o test with a new strip. If the problem persists,
"' ‘ please contact the A. Menarini Diagnostics
customer service.

The test strip is damaged or has already been

.' " used or the blood sample was applied before
-2 o o the drop icon started to blink on the display.
" ' -~ Remove the old test strip and repeat the test

with a new one. Wait until the drop icon starts to
ﬂeﬁigm blink before you begin.

Blood sample error. The blood sample did not fill

" the sample area of the strip during the
- o o measurement because the sample was not
' ' ‘ applied correctly, or the volume was insufficient.
o Repeat the test with a new strip after correctly
g puncturing your finger (§4.1).

The strip was removed or disturbed during the
‘ countdown. Repeat the test with a new test

trip.
'. '. .‘ S

Low battery. Change the batteries according to
0 the instructions (§8.3).

9. Troubleshooting




The temperature was not within the
recommended range. Repeat the measurement
after at least 30 minutes, when the operating
temperature has been restored.

9.3 Unexpected glucose test results
If the glucose test result is unusual compared to your previous test
results or does not match with how you feel:

1.
2.

3.

4.

Repeat the measurement using a new test strip (§4.2).

Perform a control measurement using the GlucoMen®areo Control
solution (§4.3).

Repeat the measurement using a new test strip from a different
vial (§4.2).

If you are still uncertain about the test results, contact your doctor
or healthcare professional.

/\ WARNING
e In case of an unexpected reading, consult your doctor or

healthcare professional before altering your treatment.

e If the test results continue to be unusual, please, contact the

A. Menarini Diagnostics customer service.

9.4 Unexpected B-ketone test results
If the B-ketone test result is unusual compared to your previous test
results or does not match with how you feel:

1.
2.

3.

Repeat the measurement using a new test strip (§5.2).

Perform a control measurement using the GlucoMen® areo Ket
Control solution (§5.3).

Repeat the measurement using a new test strip from a different
foil pouch (§5.2).

. If you are still uncertain about the test results, contact your doctor

or healthcare professional.

9. Troubleshooting



9. Troubleshooting

/\ WARNING

e In case of an unexpected reading, consult your doctor or
healthcare professional before altering your treatment.

e If the test results continue to be unusual, please, contact the
A. Menarini Diagnostics customer service.

10. TECHNICAL SPECIFICATIONS

General speuflcatlons

Product:

Manufacturer: ...

Tested items: ....

Test strip coding:
Sample:
Temperature

compensation: ...

Batteries: ...

Battery life: ....

Memory: ...

Data management:

Alarms: ...

Data transfer: ...

Automatic turn off: ...

. GlucoMen® areo GK

A. Menarini Diagnostics.

.. Blood glucose level; blood B-ketone level.

No coding required.
Fresh capillary whole blood.

Automatic compensation using a built-in
thermo sensor.

Two 3.0 V lithium batteries (CR2032).

A minimum of 900 tests or about 1 year (2-3
tests/day).

730 glucose and 100 B-ketone test results
with markers, dates and times. When the
memory is full, the new results will replace
the oldest ones.

.. Before/after meals, exercise, check markers

available.

. Up to six settable acoustic alarms (3 for

glucose, 3 for B-ketone measurements).

... Via a standard USB cable or NFC.
AVErages: ...

Over 1, 7, 14, 30, 60, 90 days (for glucose
results only).

- After 90 seconds of inactivity before the
test (sensor strip inserted into the meter,
drop icon flashing).

- After 60 seconds of inactivity after the test



Dimensions: ...
Weight:
Meter operating

conditions: ...

Meter storage
conditions: ...

Control Solutions
Storage Temperature: .
Operating
environment: ...

Operating radio
frequency band(s): ........

and Error messages Er2, Er3, Er4, HI and LO.
- After 5 seconds for Error messages Er1,
Temperature icon and Battery icon.

107 mm (L) x 58 mm (W) x 13.5 mm (H).

61 g (without batteries).

- Temperature: 5 to 45 °C (41 to 113 °F) for
glucose testing; 10 to 40 °C (50 to 104 °F)
for B-ketone testing.

- Relative Humidity: 20 to 90% (no dew
condensation) for glucose testing; < 85% for
B-ketone testing.

- Temperature: -20 to 50 °C (-4 to 122 °F).
- Relative Humidity: 20 to 90%.

410 30 °C (39.2 to 86 °F).

The meter complies with applicable electro-
magnetic emission requirements (EMC).

13.56 MHz.

Maximum radio frequency

power transmitted in the

operating frequency
band(S): e
EU directive/
classification: ...
Device standard: ...

0.67 nW.

98/79/EC / Annex II, List B.
ENISO 15197:2015.

Glucose measurement specifications

Unit of measurement: ..
Test range: ...
Haematocrit range:
Test strip: .
Sample size .
Test time: ..

mmol/L.

.. 1.1 -33.3 mmol/L.

10 - 70% (haematocrit compensated).

... GlucoMen® areo Sensor.
.. Minimum 0.5 pL.

5 seconds.

10. Technical specifications
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Assay method: ... Electrochemical, glucose oxidase (GOD,
Aspergillus niger sourced) based method.
Mediator: Hexacyanoferrate(III) ion.

Calibration and

traceability: ........... Theresults are equivalent to the plasma glucose
concentration (capillary plasma referenced).
The GlucoMen® areo GK system is calibrated
using capillary plasma values determined with a
Yellow Springs 2300 analyser (YSI). The YSI
analyser is calibrated (as a secondary reference
measurement procedure) using a series of YSI
standards (primary calibrators) which are taken
from the NIST (National Institute of Standards
and Technology, USA).

Test strip storage

conditions: ... - Temperature: 4 to 30 °C (39.2 to 86 °F)
(both for unopened vial and after opening).
- Relative Humidity: 20 to 90% (both for
unopened vial and after opening).

B-Ketone measurement specifications
Unit of measurement: . mmol/L.

Testrange: ... 0.1-8.0mmol/L.

Haematocrit range: ... 20 - 60% (haematocrit compensated).
Test strip: ... . GlucoMen® areo Ket Control.

Sample size: ... ... Minimum 0.8 pL.

Test time: ... .. 8 seconds.

Electrochemical, B-hydroxybutyrate dehy-
drogenase based method.
Mediator: 1.10-phenanthroline-5.6-dione.

Assay Method: ...

Calibration and

traceability: ... The GlucoMen® areo GK system is calibrated
using capillary plasma values determined by
means of the Stanbio [B-Hydroxybutyrate
LiquiColor® Procedure No. 2440 (Stanbio
Laboratory, 1261 North Main Street, Boerne,
Texas 78006). The analyzer used to run the
Stanbio kit (secondary reference



measurement procedure) is calibrated using a
series of B-hydroxybutyrate standards
(primary calibrators) prepared gravimetrically
at Stanbio Laboratory.

Test strip Storage

Conditions: ............. Temperature: 4 to 30 °C (39.2 to 86 °F).

11. WARRANTY

Your GlucoMen® areo GK meter is guaranteed to be free of material
and workmanship defects for 2 years from the date of purchase
(except as noted below). If at any time during the first 2 years after
purchase, your GlucoMen® areo GK meter does not work for any
reason (other than as described below), it will be replaced with a new
meter, or a substantial equivalent, free of charge.

This warranty is subject to the following exceptions and limitations:

e this warranty is only applicable to the original purchaser;

e this warranty does not apply to units which malfunction or are
damaged due to obvious tampering, misuse, alteration, neglect,
unauthorized maintenance or failure to operate meter in
accordance with the Instructions;

e there is no other express warranty for this product. The option of
replacement, described above, is the warrantor’s only obligation
under this warranty.

The original purchaser must contact A. Menarini Diagnostics
customers service.

Should you wish to extend the warranty period for your meter, please
refer to the above contact.

A. Menarini Diagnostics is committed to using your personal
information responsibly and in compliance with the law. You have our
pledge that we will not disclose or sell your personal information with
third-parties. The information you voluntarily provide will be used to
help us serve you better in the future.

11. Warranty
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12. SYMBOLS AND ABBREVIATIONS

Consult instructions for use

Caution, consult instructions for use

Temperature limitation

Lo

Use by
Manufacturer
LOT Batch code
IVD In vitro diagnostic medical device

In vitro device for self-testing

Serial number

Recyclable package

CE marking

Contamination risk due to the use of blood samples

@2$@|

angiood Glucose - Blood glucose and B-ketone meter




O\ Significant additions or changes from previous user
manual revision

Direct current (voltage)

REF Catalogue number

The meter complies with the requirements of Directive 98/79/EC on
in vitro diagnostic medical devices and with the requirements of
Directive 2011/65/EU and following amendments on the restriction
of use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment.

The meter is in compliance with Directive 2014/53/EU on radio
equipment. The full text of the EU Declaration of Conformity is
available at the following internet address:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. PACKAGING AND PACKAGING WASTE

Product Item /

Stz Separate Waste Collection

N Recyclable
&y Non-corrugated Carton bﬁx/.

3 fibreboard paper collection

N User manual and additional
%) Recyclable Paper leaflets /

PAP paper collection

Please follow local regulations for the management of waste materials
and correct recycling of packaging materials.

13. Packaging and packaging waste
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ar E'D®G K

System fiir die Selbstkontrolle
von Blutzucker und B-Keton

BEDIENUNGSANLEITUNG

Danke, dass Sie sich fir das Messgerat GlucoMen® areo GK
entschieden haben. Wir haben dieses kompakte Blutzucker- und
B-Keton-Messgerat entwickelt, um Ihnen ein schnelleres und
einfacheres Messen Ihrer Blutzucker- und B-Keton-Werte zu
ermdglichen, und wir hoffen, dass es Ihnen beim Management Ihres
Diabetes hilfreich sein wird. Diese Bedienungsanleitung erklart Ihnen,
wie Ihr neues Messgerat zu verwenden ist. Lesen Sie vor der
Anwendung aufmerksam diese Bedienungsanleitung sowie die
Packungsbeilagen der Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor,
der B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, der
Glukosekontrolllésung GlucoMen® areo Control und der B-Keton-
Kontrolllésung GlucoMen® areo Ket Control. Beachten Sie besonders
die angefiihrten Warnungen und VorsichtsmaBnahmen. Halten Sie
diese Bedienungsanleitung zum spateren Nachlesen griffbereit. Wenn
Sie noch Fragen haben, wenden Sie sich bitte an A. Menarini
Diagnostics (die Kontaktinformationen finden Sie am Ende dieser
Bedienungsanleitung).

Ausgabedatum: 09/2022

A.MENARINI

diagnostics
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1. Verwendungszweck

1. VERWENDUNGSZWECK

Ihr Messgerdt GlucoMen® areo GK, die Blutzuckerteststreifen
GlucoMen® areo Sensor und die B-Keton-Teststreifen GlucoMen®areo
B-Ketone Sensor sind In-vitro-Diagnostika fiir die quantitative
Messung der Glukosewerte in frischem kapillarem Vollblut aus der
Fingerbeere, dem Handteller oder dem Unterarm sowie der f-Keton-
Werte in frischem kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere. Sie sind fiir
Selbsttests zur Uberwachung und Kontrolle der Blutzucker- und
B-Keton-Werte bei Menschen mit Diabetes mellitus bestimmt. Darliber
hinaus kénnen sie in einem klinischen Umfeld von medizinischem
Fachpersonal angewendet werden. Sie sind nicht fiir die Diagnose
von bzw. das Screening auf Diabetes oder DKA oder fiir Tests bei
Neugeborenen bestimmt. Verdandern Sie aufgrund der mit diesem
Messgerat erhaltenen Ergebnisse nicht Ihre Behandlung, ohne dies
zuvor mit Threm Arzt oder Diabetesberater zu besprechen.

2. SYSTEMUBERSICHT

2.1 Messgerat

VORDERSEITE

(o

USB PORT —|

— DISPLAY

| EINGABETASTE (()))
UND A/V-TASTEN

GuoolieB LK

¢

TESTSTREIFENEINSCHUB



TESTSTREIFENEINSCHUB
Hier wird der Teststreifen eingefiihrt.

EINGABETASTE (())

Halten Sie die Taste () 2 Sekunden lang gedriickt, um den Speicher
des Messgerates aufzurufen (Abschnitt 6.1), oder halten Sie die
Tasten (D und A 2 Sekunden lang gleichzeitig gedriickt, um den
Einstellungsmodus aufzurufen, wahrend das Gerat nicht zum Messen
verwendet wird (Abschnitt 7).

AUFWARTSTASTE / ABWARTSTASTE (A/ V)
Driicken Sie A oder V¥, um die verschiedenen Mdéglichkeiten und/
oder Werte zu durchlaufen.

USB PORT
Anschlussbuchse flir Standard-USB-Kabel.

RUCKSEITE

BATTERIEFACH —

AUSWURFTASTE

NFC ANTENNE

AUSWURFTASTE
Driicken Sie diese Taste, um den gebrauchten Teststreifen
auszuwerfen.

2. Systemiibersicht

BATTERIEFACH
Enthalt zwei 3V-Lithium-Knopfbatterien vom Typ CR2032.



2. Systemibersicht

DISPLAY DES MESSGERATES

UHR—/WECKERSYMBOL

SPEICHERSYMBOL —

SYMBOL —

»SCHWACHE BATTERIE"

CTL-SYMBOL _|

HYPO-/HYPERSYMBOLE
TROPFENSYMBOL

'“e"‘%? hypo hyp SYMBOL
i" FALSCHE TEMPERATUR"
. HAUPTBEREICH
‘ ' ‘ ' DES DISPLAYS
AR VAR

NFC-SYMBOL — Ny (@ Gt mmol/dL-— MASSEINHEIT

GLUKOSESYMBOL —}
KETONSYMBOL —Ket| ¥ v/ B -4 5 2%

MARKIERUNGSSYMBOLE

SPEICHERSYMBOL:

UHR-/WECKER-SYMBOL:

HYPO/HYPER-
SYMBOLE: ..

TROPFENSYMBOL.: ..

HAUPTBEREICH
DES DISPLAYS: ...

-— UHRZEIT
]~ DURCHSCHNITT

Glu| 4w Bi: EIE

DATUM

. Dieses zeigt an, dass Sie den Speicher ver-

wenden (Abschnitt 6).

Die ,,Uhr* erscheint, wahrend Sie die Zeit ein-

stellen (Abschnitt 7.1); der ,Wecker*
erscheint, wahrend Sie ein akustisches Erin-
nerungssignal einstellen, und wird angezeigt,
wenn ein Erinnerungssignal aktiviert ist
(Abschnitt 7.2).

Diese erscheinen, wahrend Sie die Schwellen-
werte fir Hypo- und Hyperglykamie einstel-
len und wenn Ihre Messergebnisse unter bzw.
Uber diesen Werten liegen (Abschnitt 7.4).

.. Dieses blinkt, um anzuzeigen, dass das Mess-

gerat flr einen Blut- oder Kontrollldsungstest
betriebsbereit ist (Abschnitte 4.2, 4.3, 5.2,
5.3).

.. Hier werden Messergebnisse, gespeicherte

Messergebnisse, Durchschnittswerte und

Meldungen angezeigt.



MASSEINHEIT: ...

UHRZEIT: ...

DURCHSCHNITT: ...

MARKIERUNGS-
SYMBOLE:

‘\;’Q.i’

GLUKOSESYMBOL. .........

KETONSYMBOL: ... .. .

SYMBOL FUR FALSCHE
TEMPERATUR: ...

Anzeige der MaBeinheit Ihres Blutzucker-
und B-Keton-Messgerates (mg/dL oder
mmol/L fiir Blutzucker, kann nicht gedndert
werden; nur mmol/L fiir B-Keton).

Anzeige der Uhrzeit (HH:MM im 12-Stunden-For-
mat mit AM/PM oder im 24-Stunden-Format).
Anzeige des zum angezeigten Durchschnitt
gehorenden Zeitraums (1, 7, 14, 30, 60 oder
90 Tage - Abschnitt 6.2).

Anzeige des Datums (im Format TT-MM).

Diese werden angezeigt, wahrend ein
Messergebnis markiert wird (Abschnitt 4.4)
oder wenn markierte Ergebnisse eingesehen
werden.

Markierung ,vor einer Mahlzeit*.
Markierung ,nach einer Mahlzeit".

Markierung fiir ,,Sport*“.

.. Check-Symbol.

Dieses wird angezeigt, wenn sich der im
Hauptbereich angezeigte Wert auf ein
Blutzuckerergebnis bezieht.

Dieses wird angezeigt, wenn sich der im
Hauptbereich angezeigte Wert auf ein
B-Keton-Ergebnis bezieht oder wahrend die
Warnschwelle fiir einen B-Keton-Test einge-
stellt wird, oder es blinkt nach einem Blutzu-
ckertest, um darauf hinzuweisen, dass eine
B-Keton-Messung empfohlen wird (Abschnitt
4.2).

Dieses wird angezeigt, wenn Sie einen Test
auBerhalb des akzeptablen Temperatur-
bereiches durchfiihren.

a 2. Systemiibersicht



3. Vor dem Test

SYMBOL FUR

SCHWACHE BATTERIE: . Dieses wird angezeigt, wenn die Batterie
ausgewechselt werden muss (Abschnitt 8.3).

NFC-SYMBOL. ............. Dieses wird angezeigt, wahrend Sie die NFC-
Funktion (Near Field Communication)
einstellen (Abschnitt 7.6) und wenn diese
Funktion aktiviert ist; es blinkt, wahrend
Daten mittels NFC (bertragen werden
(Abschnitt 6.3.1).

CTL-SYMBOL. ............. Dieses zeigt einen Kontrollldsungstest an
(Abschnitt 4.3, 5.3).

2.2 Teststreifen

Die untenstehende Abbildung zeigt den Aufbau sowohl der
Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor als auch der 3-Keton-
Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.

Die Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor sind wei3, die
B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor hellviolett.

DIESES ENDE IN BLUT/
DAS MESSGERAT —{ om=— KONTROLLLOSUNG
EINFUHREN / HIER AUFTRAGEN
KONTROLLFENSTER
3. VOR DEM TEST

3.1 VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung des
Messgerates

Die Uhrzeit und das Datum sind im Messgerat voreingestellt.

Vergewissern Sie sich vor der ersten Verwendung, dass die Zeit- und

Datumseinstellungen korrekt sind, und korrigieren Sie diese wenn

nétig. Uberpriifen Sie die Einstellungen jedes Mal nach dem Wechseln

der Batterie (Abschnitt 8.3).



/\ ACHTUNG

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, lassen Sie dem Messgerét, den
Teststreifen und der Kontrolllésung ggf. mindestens 30 Minuten
Zeit, sich an die Umgebungsbedingungen anzupassen, bevor Sie
eine Blutzucker- oder B-Keton-Messung durchfiihren:

Blutzuckermessung

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

- Luftfeuchte: 20 bis 90 % RH (relative Luftfeuchte).

B-Keton-Messung

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

- Luftfeuchte: <85 % RH (relative Luftfeuchte).
Lagern oder verwenden Sie das Messgerat nicht an Orten, an denen
folgende Bedingungen zutreffen:
- starke Temperaturschwankungen;
- hohe Luftfeuchte mit Kondensation (Badezimmer, Waschetro-
ckenraume, Kiichen usw.);
- starke elektromagnetische Felder (in der Néhe von Mikrowellen-
herden, Mobiltelefonen usw.).
Bitte bewahren Sie das Messgerét fiir Kinder unzuganglich auf. Es
besteht Erstickungsgefahr durch die Knopfzellen.
Verwenden Sie das Messgerat nicht, wenn es in Fliissigkeit gefallen
ist oder Fliissigkeit in das Gerat eingedrungen ist. Dies gilt auch,
wenn das Gerat anschlieBend getrocknet ist.
Vermeiden Sie das Beriihren des Teststreifeneinschubs am Mess-
gerat. Im Gerat befindet sich ein Temperatursensor, um Fehler auf
ein Minimum zu reduzieren.
Verbinden Sie das USB-Kabel nicht mit dem USB-Port, wahrend
eine Messung durchgefiihrt wird. Das Messgerat kann dabei be-
schadigt werden, was zu ungenauen Messergebnissen fihrt.
Tragen Sie das Blut nicht direkt auf den Teststreifeneinschub des
Messgerates auf.
Lassen Sie andere Menschen nicht Ihr Messgerat verwenden, um
das Risiko einer Infektion zu vermeiden.
Das Messgerat entspricht den anwendbaren Anforderungen fiir die
Emission elektromagnetischer Strahlung (EMV). Verwenden Sie es
dennoch nicht in der Ndhe von Mobilgerdten oder elektrischen oder
elektronischen Geraten, die elektromagnetische Strahlungen abge-
ben, da diese den einwandfreien Betrieb des Messgerates beein-
trachtigen konnen.

3. Vor dem Test



3. Vor dem Test

3.2 VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung der

Teststreifen

/\ ACHTUNG
e Verwenden Sie flir Messungen mit dem Messgerat GlucoMen®

areo GK nur die Blutzuckerteststreifen GlucoMen®areo Sensor
bzw. die B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo [-Ketone
Sensor. Verwenden Sie keine anderen Teststreifen, da dies zu
ungenauen Ergebnissen fiihrt.

Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach deren Verfallsdatum.
Das Verfallsdatum finden Sie entweder auf der Teststreifendose
neben dem Symbol E (Glukoseteststreifen) oder auf dem
Folienbeutel (B-Keton-Teststreifen).

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, lassen Sie dem Messgerat,
den Teststreifen und der Kontrolllésung ggf. mindestens 30
Minuten Zeit, sich an die Umgebungsbedingungen anzupassen,
bevor Sie eine Blutzucker- oder B-Keton-Messung durchfiihren:
Blutzuckermessung

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

- Luftfeuchte: 20 bis 90 % RH (relative Luftfeuchte).
B-Keton-Messung

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

- Luftfeuchte: <85 % RH (relative Luftfeuchte).
Verwenden Sie die Teststreifen nach dem ersten Offnen der
Dose nicht langer als auf dem Etikett angegeben.

Die Teststreifen sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Verwenden Sie keine Teststreifen, die bereits Blut oder
Kontrolllésung absorbiert haben.

Bewahren Sie alle unbenutzten Teststreifen im Originalbehalter
auf und verschlieBen Sie diesen wieder fest, nachdem Sie einen
Streifen entnommen haben, um die Qualitat der Teststreifen zu
erhalten. Fiillen Sie die Teststreifen nicht in einen anderen
Behalter um.



4. MESSEN IHRER BLUTZUCKERWERTE

4.1 Gewinnung einer Blutprobe
Flr Informationen zur Verwendung der Stechhilfe lesen Sie deren
Bedienungsanleitung.

/\ ACHTUNG

e Waschen Sie die Einstichstelle mit Wasser und Seife und
trocknen Sie sie gut ab, bevor Sie eine Blutprobe entnehmen.

e Benutzen Sie dieselbe Lanzette oder Stechhilfe nicht
gemeinsam mit anderen Menschen, um das Risiko einer
Infektion zu vermeiden.

e \Verwenden Sie jedes Mal eine neue Lanzette. Die Lanzetten
sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Verwenden Sie
eine bereits benutzte Lanzette kein zweites Mal.

4.1.1 Messung an alternativer Entnahmestelle (AST)

Dieses Messgerat kann Blutproben
aus der Fingerbeere, aus dem Hand-
teller und aus dem Unterarm testen.
Messergebnisse von anderen Stellen / \
als der Fingerbeere kdénnen sich je- / |

doch von Messungen mit Blut aus der / ‘ \
Fingerbeere unterscheiden. Fragen \
Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater o i
um Rat, bevor Sie Blut aus dem Hand- vge vy

teller oder Unterarm testen.



4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte

Verwenden Sie
Blut aus folgenden
Entnahmestellen:

Wenn Sie unter folgenden
Umstanden testen:

Fingerbeere,
Handteller,
Unterarm

e \/or Mahlzeiten.
e Zwei oder mehr Stunden nach Mahlzeiten.
e Zwei oder mehr Stunden nach Sport.

Fingerbeere

e Wenn die Mdglichkeit rascher
Veranderungen Ihrer Blutzuckerwerte
besteht (z. B. nach Mahlzeiten oder Sport).

e Wenn Sie Symptome einer Hypoglykdmie
verspliren, z. B. Schwitzen, kalter SchweiB,
Schwindelgefiihle oder Zittern.

e \Wenn wegen einer vermuteten
Hypoglykamie ein sofortiges Testen
erforderlich ist.

e Wenn Ihr Gesundheitszustand schlecht ist,
z. B. bei einer Erkaltung usw.

4.2 Messen Ihrer Blutzuckerwerte
1. Fihren Sie einen neuen Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo
Sensor (weiBe Farbe) in den Teststreifeneinschub ein. Im Display
beginnt das Tropfensymbol zu blinken und unten links im Display
erscheint das Glukosesymbol ,,Glu“. Wenn das Display leer bleibt,
entfernen Sie den Teststreifen, fiihren Sie ihn erneut in den

Teststreifeneinschub ein und warten Sie auf das blinkende

Tropfensymbol.

2. Beriihren Sie den Blutstropfen mit dem Ende des Teststreifens,
bis das Kontrollfenster gefiillt ist. Ein akustisches Signal ertont
(falls aktiviert) und im Display beginnt ein Countdown.




HINWEISE

3. Lesen Sie Ihr Messergebnis ab. Es ertdnt ein akustisches Signal
(falls aktiviert), wenn das Messergebnis zusammen mit dem

Tragen Sie den Blutstropfen innerhalb von 20 Sekunden nach
dem Fingerstich auf das Ende des Teststreifens auf, um genaue
Ergebnisse zu erhalten.

Testen Sie kein Blut, das von der Einstichstelle aus verlauft
oder sich ausbreitet.

Schmieren Sie das Blut nicht auf den Teststreifen.

Driicken Sie den Teststreifen nicht kraftig gegen die
Einstichstelle.

Berlihren Sie den Teststreifen nicht mehr, nachdem das
Messgerat den Countdown begonnen hat.

Glukosesymbol ,Glu* im Display erscheint.

/\ ACHTUNG

Wenn ,,LO“ oder ,,HI* im Display erscheint:

Wiederholen Sie den Test. Wenn ,LO“ oder ,HI“ erneut
erscheint, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Diabetesberater.
,LO“ erscheint, wenn Ihr Messergebnis unter 1,1 mmol/L liegt.
,HI* erscheint, wenn Ihr Messergebnis tiber 33,3 mmol/L liegt.
Die Symbole ,hypo*“ oder ,hyper“ erscheinen entsprechend
den von Ihnen eingestellten Schwellenwerten (Abschnitt 7.4).
Warnung fiir einen B-Keton-Test. Wenn Ihr Blutzuckerspiegel
Uber einem bestimmten Wert liegt (den Sie selbst einstellen
mussen, Abschnitt 7.5), beginnt das Ketonsymbol unten links
im Display zu blinken und es ertdnt ein wiederholtes akustisches
Signal, um den Anwender darauf hinzuweisen, dass ein
B-Keton-Bluttest empfohlen wird.

Wenn das Messergebnis nicht damit libereinstimmt, wie Sie
sich fithlen: Vergewissern Sie sich, dass Sie den Test korrekt
wie in Abschnitt 4.2 beschrieben durchgefiihrt haben. Fiihren
Sie dann einen Glukosekontrolltest durch, um das korrekte
Funktionieren des Systems zu Uberpriifen (Abschnitt 4.3).

4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte



4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte

Wiederholen Sie den Test mit einer Blutprobe aus der
Fingerbeere (verwenden Sie keine alternative Entnahmestelle).
Wenn das Messergebnis noch immer nicht damit libereinstimmt,
wie Sie sich fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Diabetesberater.

e Ignorieren Sie die Messergebnisse nicht. Nehmen Sie keine
Anderungen am Management oder an der Behandlung Ihres
Diabetes vor, ohne dies zuvor mit Ihrem Arzt oder
Diabetesberater zu besprechen.

4. Driicken Sie die Auswurftaste, um den Teststreifen zu entfernen.
Das Messgerat schaltet sich aus.

/\ ACHTUNG

e Halten Sie beim Auswerfen des Teststreifens das Messgerat
nach unten und von anderen Personen wegzeigend gerichtet.

e Entsorgung von biogefahrdendem Abfall
Benutzte Teststreifen und Lanzetten gelten als biogefahrdender
Abfall. Sie sind daher gemaB den ortlichen Bestimmungen fiir
biogefahrdenden Abfall zu entsorgen.

4.3 Glukosekontrolltest

Flihren Sie unter folgenden Umsténden einen Kontrolltest durch:

e Sie vermuten, dass das Messgerat oder die Blutzuckerteststreifen
GlucoMen® areo Sensor nicht korrekt funktionieren.

e Das Messgerat ist heruntergefallen.

Das Messgerat wurde beschadigt.

e Ihre Blutzuckerergebnisse stimmen nicht mit Ihrem gefiihlten
Zustand uberein.

e Sie mochten die Leistung des Messgerdtes und der
Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor vor der ersten
Anwendung oder vor der Durchfiihrung einer Blutzuckermessung
Uberprifen.



HINWEISE

Verwenden Sie zum Uberpriifen Ihres Messgerédtes und der
Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor ausschlieBlich
die Glukosekontrollldsung GlucoMen® areo Control (separat
erhéltlich).

Verwenden Sie keine anderen Kontrolllosungen, da dies zu
ungenauen Ergebnissen flihren wiirde.

Verwenden Sie nicht die B-Keton-Kontrolllosung GlucoMen®
areo Ket Control, um die Blutzuckerteststreifen GlucoMen®
areo Sensor zu Uberprifen. Dies wiirde zu inkorrekten
Ergebnissen fiihren.

/\ ACHTUNG

Verwenden Sie die Kontrolllésungen nicht nach deren Verfalls-
datum. Das Verfallsdatum ist auf dem Kontrolllésungsflasch-
chen neben dem Symbol 8 angezeigt.

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, lassen Sie dem Messgerat,
den Teststreifen und der Kontrolllosung ggf. mindestens 30
Minuten Zeit, sich an die Umgebungsbedingungen anzupassen,
bevor Sie den Kontrolltest durchfiihren:

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

- Luftfeuchte: 20 bis 90 % RH (relative Luftfeuchte).
Verwenden Sie die Kontrolllésung nicht, wenn nach dem ersten
Offnen des Flaschchens 3 oder mehr Monate vergangen sind.
Trinken Sie die Kontrolllésung nicht. Sie ist nicht zum Einneh-
men bestimmt.

Vermeiden Sie den Kontakt der Kontrolllésung mit der Haut
und den Augen, da das Risiko einer Entziindung besteht.

Gehen Sie wie folgt vor, um einen Test mit Glukosekontrolllésung
durchzuftihren:

1.

Flihren Sie einen neuen Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo
Sensor in den Teststreifeneinschub ein. Im Display beginnt das
Tropfensymbol zu blinken und unten links im Display erscheint das
Glukosesymbol ,,Glu“. Wenn das Display leer bleibt, entfernen Sie

4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte



den Teststreifen, fiihren Sie ihn erneut in den Teststreifeneinschub
ein und warten Sie auf das blinkende Tropfensymbol.
2. Aktivieren Sie den CTL-Modus (Abschnitt 2.1).

/\ WARNUNG

e Wenn vor dem Test mit Kontrollldsung nicht der CTL-Modus
aktiviert wird, wird das Ergebnis als Blutzuckertest gespeichert
und in die Berechnung der Durchschnittswerte mit einbezogen.

e Aktivieren Sie vor der Durchfiihrung eines Kontrollldsungstests
stets den CTL-Modus, da anderenfalls die Ergebnisse auBerhalb
des akzeptablen Bereiches fallen kénnen. Driicken Sie zur
Aktivierung des CTL-Modus zwei Sekunden lang gleichzeitig
die AUFWARTS- / ABWARTSTASTEN (A/V), wahrend im
Display das Tropfensymbol blinkt.

e Nachdem der CTL-Modus aktiviert wurde, erscheint im Display
das CTL-Symbol zusammen mit der gréBer geschriebenen
Meldung ,ctl* im Hauptbereich des Displays.

3. Schiitteln Sie vor dem Test vorsichtig das Flaschchen mit der
Kontrolllésung. Verwerfen Sie vor der Anwendung einen Tropfen.
Geben Sie einen Tropfen Kontrolllésung auf eine saubere, harte,
trockene Oberflache.

4. Beriithren Sie den Kontrolllosungstropfen mit dem Ende des
Teststreifens, bis das Kontrollfenster gefiillt ist. Ein akustisches
Signal ertént (falls aktiviert) und im Display beginnt ein
Countdown.

HINWEISE

e Der Test startet nicht, wenn Sie die Kontrolllésung direkt auf
das Kontrollfenster auftragen. Der Test beginnt, sobald das
Kontrollfenster vollstandig gefillt ist. Wahrend des Tests fiihrt
das Gerat einen Countdown von 5 bis 1 durch.

e Sie missen das Flaschchen mit der Kontrolllésung wieder fest
verschlieBen. Setzen Sie die Kappe sofort nach der Verwendung
wieder auf das Kontrolllosungsflaschchen auf.

e Beriihren Sie den Teststreifen nicht mehr, nachdem das
Messgerat den Countdown begonnen hat.

4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte



5. Uberpriifen Sie, dass das Messergebnis innerhalb des
akzeptablen Bereiches liegt. Dieser ist auf dem Etikett der Dose
der Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor angegeben.
Wenn das Ergebnis auBerhalb dieses Bereiches liegt, Uberpriifen
Sie, ob Sie das Verfahren richtig durchgefiihrt haben, und
wiederholen Sie dann den Test.

/\ ACHTUNG

e Wenn das Messergebnis erneut auBerhalb des akzeptablen
Bereiches liegt, verwenden Sie das System nicht mehr und
wenden Sie sich an den Kundendienst von A. Menarini
Diagnostics.

6. Driicken Sie die Auswurftaste, um den Teststreifen zu entfernen.
Das Messgerat schaltet sich aus.

4.4 Markierung von Messergebnissen

Nach der Durchfiihrung eines Blutzuckertests (nicht eines Kontroll-
tests) mit einem gliltigen Ergebnis kénnen Sie das Ergebnis wie folgt
markieren:

1. Beginnen Sie bei Schritt 3 des Blutzuckermessverfahrens
(Ergebnis im Display angezeigt, Abschnitt 4.2).
Driicken Sie ()), bis die Markierungssymbole zu blinken beginnen.
Driicken Sie A oder V¥, um die Symbole in der folgenden
Reihenfolge zu durchlaufen (riickwarts oder vorwarts):

. Markierung ,,vor einer Mahlzeit*

Markierung ,nach einer Mahlzeit*

.. Markierung fiir ,,Sport*

Ty

.. Check-Symbol (Markierung fiir allgemeine
Zwecke)

.. Keine (wahlt bei Bestdtigung die zuvor aus-
gewahlten Markierungen ab)

4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte
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5. Messen Ihrer B-Keton-Blutwerte

2. Driicken Sie (1), um die ausgewé&hlte Markierung zu bestatigen. Sie
kdnnen mehrere Markierungen auswahlen (aber nur jeweils eine
von diesen beiden: g€ oder @), indem Sie Schritte 1 & 2
wiederholen.

3. Fahren Sie mit Schritt 4 des Blutzuckermessverfahrens fort
(Abschnitt 4.2).

5. MESSEN IHRER B-KETON-BLUTWERTE

5.1 Gewinnung einer Blutprobe
Fiir Informationen zur Verwendung der Stechhilfe lesen Sie deren
Bedienungsanleitung.

/\ ACHTUNG

e Waschen Sie die Einstichstelle mit Wasser und Seife und trock-
nen Sie sie gut ab, bevor Sie eine Blutprobe entnehmen.

e Benutzen Sie dieselbe Lanzette oder Stechhilfe nicht gemein-
sam mit anderen Menschen, um das Risiko einer Infektion zu
vermeiden.

e Verwenden Sie jedes Mal eine neue Lanzette. Die Lanzetten
sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Verwenden Sie
eine bereits benutzte Lanzette kein zweites Mal.

Die B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor sind nicht
fir die Messung an alternativen Entnahmestellen (AST) bestimmt.
Verwenden Sie flir den Test nur frisches kapillares Vollblut aus Ihrer
Fingerbeere.

5.2 Messen Ihrer B-Keton-Blutwerte

1. Flihren Sie einen neuen B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor (hellviolett) in den Teststreifeneinschub ein. Im
Display beginnt das Tropfensymbol zu blinken und unten links
im Display erscheint das B-Keton- Symbol ,Ket“. Wenn das
Display leer bleibt, entfernen Sie den Teststreifen, fiihren Sie ihn
erneut in den Teststreifeneinschub ein und warten Sie auf das
blinkende Tropfensymbol.



2. Beriihren Sie den Blutstropfen mit dem Ende des Teststreifens,
bis das Kontrollfenster gefiillt ist. Ein akustisches Signal ertént

(falls aktiviert) und im Display beginnt ein Countdown.

HINWEISE

3. Lesen Sie Ihr Messergebnis ab. Es ertont ein akustisches Signal,
wenn das Messergebnis zusammen mit dem B-Keton-Symbol
,Ket* im Display erscheint. Das Testergebnis blinkt, bis sich das

Tragen Sie den Blutstropfen innerhalb von 20 Sekunden nach
dem Fingerstich auf das Ende des Teststreifens auf, um genaue
Ergebnisse zu erhalten.

Testen Sie kein Blut, das von der Einstichstelle aus verlauft
oder sich ausbreitet.

Schmieren Sie das Blut nicht auf den Teststreifen.

Driicken Sie den Teststreifen nicht kraftig gegen die Einstichstelle.
Bertihren Sie den Teststreifen nicht mehr, nachdem das
Messgerat den Countdown begonnen hat.

Messgerat ausschaltet.

/\ ACHTUNG

Wenn ,,HI* im Display erscheint:

»HI“ wird angezeigt, wenn Ihr Messergebnis tber 8,0 mmol/L
liegt. Wiederholen Sie sofort die Messung Ihres B-Keton-
Blutwertes mit einem neuen Teststreifen. Wenn das Ergebnis
immer noch hoch ist, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder
Diabetesberater. ,,0,0* wird angezeigt, wenn Ihr B-Keton-Blutwert
unter 0,1 mmol/L liegt. Es sind keine MaBnahmen erforderlich.
Wenn das Messergebnis nicht damit iibereinstimmt, wie Sie
sich fiihlen:

Vergewissern Sie sich, dass Sie den Test korrekt wie in
Abschnitt 5.2 beschrieben durchgefiihrt haben. Wenn Sie alle
Schritte korrekt durchgefiihrt haben, fiihren Sie einen
B-Keton-Kontrolltest durch, um das korrekte Funktionieren des
Systems zu lberpriifen (Abschnitt 5.3). Wenn das System kor-
rekt funktioniert und Ihre Bluttestergebnisse noch immer nicht
damit ibereinstimmen, wie Sie sich fithlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Diabetesberater.

5. Messen Ihrer B-Keton-Blutwerte
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e Ignorieren Sie die Messergebnisse nicht. Nehmen Sie auf der
Grundlage der B-Keton-Ergebnisse keine Anderungen an Ihrer
Behandlung vor, ohne dies zuvor mit Ihrem Arzt oder
Diabetesberater zu besprechen.

4. Driicken Sie die Auswurftaste, um den Teststreifen zu entfernen.
Das Messgerat schaltet sich aus.

& ACHTUNG
Halten Sie beim Auswerfen des Teststreifens das Messgeréat
nach unten und von anderen Personen weg gerichtet.

e Entsorgung von biogefahrdendem Abfall
Benutzte Teststreifen und Lanzetten gelten als biogefahrdender
Abfall. Sie sind daher gemaB den ortlichen Bestimmungen fiir
biogeféahrdenden Abfall zu entsorgen.

5.3 B-Keton-Kontrolltest

Flihren Sie unter folgenden Umsténden einen Kontrolltest durch:

e Sie vermuten, dass das Messgerat oder die B-Keton-Teststreifen
GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor nicht korrekt funktionieren.

e Das Messgerat ist heruntergefallen.

e Das Messgerat wurde beschadigt.

e TIhre [B-Keton-Ergebnisse stimmen nicht mit Ihrem gefiihlten
Zustand Uberein.

e Sie mochten die Leistung des Messgerates und der B-Keton-
Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor vor der ersten
Anwendung oder vor der Durchfiihrung eines B-Keton-Bluttests
Uberprifen.

HINWEISE

e Verwenden Sie zum Uberpriifen Ihres Messgerdtes und der
B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor aus-
schlieBlich die Kontrolllésung GlucoMen® areo Ket Control
(separat erhaltlich). Verwenden Sie keine anderen Kontrolll6-
sungen, da dies zu ungenauen Ergebnissen fiihren wiirde.



Verwenden Sie nicht die Glukosekontrolllosung GlucoMen®
areo Control, um die Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor zu Uberprifen. Dies wiirde zu inkorrekten Ergebnissen
fuhren.

/\ ACHTUNG

Verwenden Sie die Kontrollldsungen nicht nach deren Verfalls-
datum. Das Verfallsdatum ist auf dem Kontrolllésungsflasch-
chen neben dem Symbol 2 angezeigt.

Um genaue Ergebnisse zu erhalten, lassen Sie dem Messgerat,
den Teststreifen und der Kontrolllésung ggf. mindestens 30 Mi-
nuten Zeit, sich an die Umgebungsbedingungen anzupassen,
bevor Sie einen Kontrolltest durchfiihren:

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

- Luftfeuchte: <85 % RH (relative Luftfeuchte).

Verwenden Sie die Kontrolllésung nicht, wenn nach dem ersten
Offnen des Flaschchens 3 oder mehr Monate vergangen sind.
Trinken Sie die Kontrolllésung nicht. Sie ist nicht zum
Einnehmen bestimmt.

Vermeiden Sie den Kontakt der Kontrolllésung mit der Haut
und den Augen, da das Risiko einer Entziindung besteht.

Gehen Sie wie folgt vor, um einen Test mit B-Keton-Kontrolllésung
durchzufiihren:
1.

2.

Flihren Sie einen neuen [-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor in den Teststreifeneinschub ein. Im Display
beginnt das Tropfensymbol zu blinken und unten links im Display
erscheint das B-Keton-Symbol ,,Ket“. Wenn das Display leer bleibt,
entfernen Sie den Teststreifen, fiihren Sie ihn erneut in den
Teststreifeneinschub ein und warten Sie auf das blinkende

Tropfensymbol.
Aktivieren Sie den CTL-Modus (Abschnitt 2.1).

/\ WARNUNG

Wenn vor dem Test mit Kontrolllésung nicht der CTL-Modus
aktiviert wird, wird das Ergebnis als B-Keton-Bluttest gespeichert.

5. Messen Ihrer B-Keton-Blutwerte
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e Aktivieren Sie vor der Durchfiihrung eines Kontrollldsungstests
stets den CTL-Modus, da anderenfalls die Ergebnisse auBerhalb
des akzeptablen Bereiches fallen kénnen. Driicken Sie zur
Aktivierung des CTL-Modus zwei Sekunden lang gleichzeitig
die AUFWARTS- / ABWARTSTASTEN (A/V), wahrend im
Display das Tropfensymbol blinkt.

e Nachdem der CTL-Modus aktiviert wurde, erscheint im Display
das CTL-Symbol zusammen mit der gréBer geschriebenen
Meldung ,ctl* im Hauptbereich des Displays.

3. Schiitteln Sie vor dem Test vorsichtig das Flaschchen mit der

Kontrolllésung. Verwerfen Sie vor der Anwendung einen Tropfen.
Geben Sie einen Tropfen Kontrolllésung auf eine saubere, harte,
trockene Oberflache.

. Berithren Sie den Kontrolllosungstropfen mit dem Ende des

Teststreifens, bis das Kontrollfenster gefiillt ist. Ein akustisches
Signal ertént (falls aktiviert) und im Display beginnt ein
Countdown.

HINWEIS

e Der Test startet nicht, wenn Sie die Kontrolllésung direkt auf
das Kontrollfenster auftragen. Der Test beginnt, sobald das
Kontrollfenster vollstandig gefillt ist. Wahrend des Tests fiihrt
das Gerat einen Countdown von 8 bis 1 durch.

e Sie missen das Flaschchen mit der Kontrolllésung wieder fest
verschlieBen. Setzen Sie die Kappe sofort nach der Verwendung
wieder auf das Kontrolllosungsflaschchen auf.

e Beriihren Sie den Teststreifen nicht mehr, nachdem das
Messgerat den Countdown begonnen hat.

5. Uberpriifen Sie, dass das Messergebnis innerhalb des akzeptab-

len Bereiches liegt. Dieser ist auf dem Folienbeutel des B-Keton-
Teststreifens GlucoMen® areo B-Ketone Sensor angegeben. Wenn
das Ergebnis auBerhalb dieses Bereiches liegt, Uberpriifen Sie,
dass Sie das Verfahren richtig durchgefiihrt haben, und
wiederholen Sie dann den Kontrollldsungstest.



/N\ ACHTUNG

e Wenn das Messergebnis erneut auBerhalb des akzeptablen
Bereiches liegt, verwenden Sie das System nicht mehr und
wenden Sie sich an den Kundendienst von A. Menarini
Diagnostics.

6. Driicken Sie die Auswurftaste, um den Teststreifen zu entfernen.
Das Messgerat schaltet sich aus.

6. VERWALTUNG IHRER MESSERGEBNISSE

/\ WARNUNG

Vergewissern Sie sich vor der ersten Verwendung, dass die Zeit-
und Datumseinstellungen korrekt sind, und korrigieren Sie diese
wennnotig (Abschnitt 7.1). Wenn die Zeit-und Datumseinstellungen
nicht korrekt sind, speichert das Messgerat Ihre Messergebnisse
mit der falschen Uhrzeit bzw. dem falschen Datum.

6.1 Anzeige friitherer Blutzuckerergebnisse

Sie kénnen die im Speicher gespeicherten frilheren Messergebnisse
anzeigen. Ihr Messgerat speichert bis zu 730 Blutzuckerergebnisse
mit Datum, Uhrzeit und Markierungen.

1. Vergewissern Sie sich, dass das Messgerat ausgeschaltet ist
(halten Sie zum Ausschalten des Gerates (1) 3 Sekunden lang
gedriickt, bis sich das Display ausschaltet).

2. Halten Sie () 2 Sekunden lang gedriickt, um das Messgerat
einzuschalten und den Speicher aufzurufen (im Display erscheint
das Symbol ,mem* und das Symbol ,,Glu* blinkt).

3. Driicken Sie (), um den Speicher der Blutzuckerergebnisse
aufzurufen.

4. Das jlingste Messergebnis erscheint im Display. Das Display zeigt
auBerdem das Symbol ,,Glu*, das Datum und die Uhrzeit des Tests
sowie die zugehdrigen Markierungen an.

6. Verwaltung Ihrer Messergebnisse
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5
6

. Driicken Sie Aoder ¥,umalle gespeicherten Daten zu durchlaufen.

. Halten Sie () 3 Sekunden lang gedriickt, um das Messgerat
auszuschalten.

HINWEISE

e Wenn der Speicher keine Ergebnisse enthalt, wird im Display
,000" angezeigt.

e Nachdem die Durchsicht der einzelnen Messergebnisse
beendet ist, wird im Display ,,000" angezeigt.

e Halten Sie A oder V¥ gedriickt, um die Ergebnisse schnell zu
durchlaufen.

6.2 Anzeige der Durchschnittswerte der

Blutzuckerergebnisse

Sie kdénnen die Durchschnittswerte der Blutzuckerergebnisse (iber
einen bestimmten Zeitraum hinweg einsehen (1, 7, 14, 30, 60 oder
90 Tage).

1.
2.

Fiihren Sie die Schritte 1, 2 und 3 aus Abschnitt 6.1 durch.
Driicken Sie (), um den Durchschnittsmodus aufzurufen (im
Display erscheint das Symbol ,,AVG“).

3. Im Display wird nun der Durchschnitt fiir 1 Tag angezeigt.
4.
5. Driicken Sie nach der Anzeige des Durchschnitts fiir 90 Tage (),

Driicken Sie () , um die Durchschnittswerte zu durchlaufen.

um in den Speicherabrufmodus zuriickzukehren (Schritt 3 von
Abschnitt 6.1).

. Halten Sie () 3 Sekunden lang gedriickt, um das Messgerat

auszuschalten.

HINWEISE

e Wenn fiir den Zeitraum des Durchschnitts
weniger als 2 Ergebnisse im Speicher
vorliegen, zeigt das Display ,,000“ an.
Wenn keine Ergebnisse vorliegen, zeigt
das Display ,,000" an.

e Bei der Berechnung des Durchschnitts
werden HI-Ergebnisse als 33,3 mmol/L und
LO-Ergebnisse als 1,1 mmol/L einbezogen.

mmol/ L

-, @ @
40000
G

lu




6.3 Anzeige friiherer B-Keton-Ergebnisse

Sie kénnen die im Speicher gespeicherten fritheren Messergebnisse
anzeigen. Ihr Messgerat speichert bis zu 100 B-Keton-Ergebnisse mit
Datum, Uhrzeit und Markierungen.

1.

Vergewissern Sie sich, dass das Messgerdt ausgeschaltet ist
(halten Sie zum Ausschalten des Gerates (1) 3 Sekunden lang
gedriickt, bis sich das Display ausschaltet).

. Halten Sie () 2 Sekunden lang gedriickt, um das Messgerat

einzuschalten und den Speicher aufzurufen (im Display erscheint
das Symbol ,mem* und das Symbol ,,Glu“ blinkt).

. Driicken Sie A oder ¥, um zum Speicher der B-Keton-Ergebnisse

zu wechseln (das Symbol ,,Ket* blinkt im Display).

. Dricken Sie (), um den Speicher der PB-Keton-Ergebnisse

aufzurufen.

. Das jlingste Messergebnis erscheint im Display. Das Display zeigt

auBerdem das Symbol , Ket*, das Datum und die Uhrzeit des Tests
sowie die zugehdrige Markierung (nur ,ctl“ fir B-Keton-
Messungen) an.

. Driicken Sie A oder ¥, um alle gespeicherten Daten zu durchlaufen.
. Halten Sie () 3 Sekunden lang gedriickt, um das Messgerat

auszuschalten.

HINWEISE

Wenn der Speicher keine Ergebnisse enthalt, wird im Display
,000" angezeigt.

Nachdem die Durchsicht der einzelnen Messergebnisse
beendet ist, wird im Display ,,000" angezeigt.

Halten Sie A oder ¥ gedriickt, um die Ergebnisse schnell zu
durchlaufen.

Um wahrend der Datendurchsicht zwischen den Speichern fiir
Blutzuckerergebnisse und B-Keton-Ergebnisse zu wechseln,
halten Sie () 3 Sekunden lang gedriickt, um zur Auswahl des
Speichermodus ,,Glu“ / , Ket* zurlickzukehren.

6. Verwaltung Ihrer Messergebnisse
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6.4 Dateniibertragung

Die im Speicher des Messgerates GlucoMen® areo GK gespeicherten
Messergebnisse kdnnen auch mittels NFC oder eines Standard-USB-
Kabels an die Software oder Apps der Reihe GlucoLog® libertragen
werden.

HINWEIS

e Die Software und Apps der Reihe GlucoLog® sind separat
erhéltlich. Die Verfahren zum Herunterladen der Daten sind in
den jeweiligen Bedienungsanleitungen beschrieben.

6.4.1 NFC-Ubertragung
Um Daten mittels NFC libertragen zu kénnen, muss die NFC-Funktion
sowohl im Messgerat GlucoMen® areo GK (Abschnitt 7.6) als auch
in einem NFC-fdhigen Gerat (z. B. einem Smartphone) mit einer
GlucoLog®-App aktiviert sein.

1. Aktivieren Sie die NFC-Ubertragung in der GlucoLog®-App auf
dem NFC-fahigen Gerat.

2. Nahern Sie die NFC-Antenne des Messgerates GlucoMen® areo GK
dem NFC-fahigen Gerat an (<1 cm).

HINWEIS
e Die Daten werden auch dann lbertragen, wenn das Messgerat
ausgeschaltet ist oder sich im Speicherabrufmodus befindet.

3. Die Datentlibertragung beginnt automatisch (das Messgerat
GlucoMen® areo GK schaltet sich ein und das Symbol N)) blinkt im
Display).

4. Nachdem die Daten (bertragen wurden, schaltet sich das
Messgerat automatisch aus.

/\ WARNUNG
e Die Dateniibertragung mittels NFC kann die Lebensdauer der
Batterie verkiirzen.
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1. Vergewissern Sie sich, dass das Messgerat ausgeschaltet ist
(halten Sie zum Ausschalten des Gerates (1) 3 Sekunden lang
gedrlickt, bis sich das Display ausschaltet).

2. Halten Sie () und A gleichzeitig 2 Sekunden lang gedriickt, um
das Einstellungsmeni aufzurufen.

3. Driicken Sie A oder ¥, um das Einstellungsmeni zu durchlaufen

(siehe Abbildungen unten), und driicken Sie (!), um jedes einzelne
Menu aufzurufen.
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HINWEIS

e Wahrend das Einstellungsmenii angezeigt wird, kdnnen Sie
dieses jederzeit durch Driicken von (}) verlassen oder einen
Teststreifen einflihren, um eine Messung durchzufiihren. Das

Messgerat speichert die bis zu diesem Zeitpunkt
vorgenommenen Anderungen.

7.1 Einstellen von Datum/Uhrzeit
Wahlen Sie den korrekten Wert mit A oder ¥ aus. Driicken Sie (1), um
die Auswahl zu bestatigen und zum nachsten Schritt weiterzugehen:
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Jahr, Monat, Tag, Format (24 Stunden, 12 Stunden), Stunde, Minuten.
Nachdem Sie die Minuten bestatigt haben (durch Driicken von (),
kehren Sie zum Einstellungsmeni zuriick (Schritt 3, Abschnitt 7).

HINWEIS
e Das Datum hat das Format TT-MM.

7.2 Einstellen des Weckers

Sie kénnen in Ihrem Messgerat GlucoMen® areo GK bis zu sechs
Uhrzeiten fiir ein Erinnerungssignal einstellen: drei zur Erinnerung an
Blutzuckermessungen und drei zur Erinnerung an [-Keton-
Messungen. Zur eingestellten Zeit ertént 30 Sekunden lang ein
akustisches Signal.

HINWEIS
e Driicken Sie (!) oder fiihren Sie einen Teststreifen ein, um das
Signal abzuschalten (der Wecker bleibt eingestellt).

/\ ACHTUNG
e Uberprifen Sie die korrekte Einstellung der Uhrzeit, bevor Sie
den Wecker einstellen.

1. Im Display werden die Symbole ,Wecker* und ,,Glu“ angezeigt, die
beide blinken. Driicken Sie A oder V¥, um zwischen den
Weckereinstellungen fiir Glukose (,,Glu* blinkt) und B-Keton (,,Ket*
blinkt) hin und her zu wechseln. Driicken Sie () , um die Auswahl
zu bestdtigen und zum néachsten Schritt weiterzugehen. Bei den
weiteren Schritten wird je nach ausgewahltem Einstellungsbereich
entweder ,,Glu“ oder ,Ket“ angezeigt.

2. Im Display wird der Status von Wecker 1 angezeigt (die
Voreinstellung ist OFF). Sie kdnnen den Wecker durch Driicken von
A oder V einschalten. Driicken Sie (), um die Auswahl zu
bestdtigen und zum nachsten Schritt weiterzugehen.

3. Driicken Sie A oder ¥, um die Stunde auszuwahlen. Driicken Sie
), um die Auswahl zu bestatigen und zum nachsten Schritt
weiterzugehen.



4. Driicken Sie A oder ¥, um die Minuten auszuwahlen. Driicken Sie
(), um die Auswahl zu bestatigen und zur Einstellung von Wecker
2 weiterzugehen.

5. Stellen Sie die Wecker 2 und 3 wie in den Schritten 2 bis 4.
beschrieben ein. Nachdem alle Wecker eingestellt wurden, driicken
Sie (), um zum Einstellungsmenii zuriickzukehren (Schritt 3,
Abschnitt 7).

HINWEIS

e Fiir den Wecker wird dasselbe Format (12 Stunden oder 24
Stunden) verwendet, das fiir die Uhrzeit eingestellt ist.

e Die Weckereinstellungen werden nicht geléscht, wenn die
Batterie ausgewechselt wird.

7.3 Einstellen des akustischen Signals

Die Voreinstellung fiir das akustische Signal Ihres Messgerates
GlucoMen® areo GK ist ON. Sie kdnnen das akustische Signal wie folgt
einstellen:

1. Driicken Sie A oder V¥, um das akustische Signal ein- oder
auszuschalten (ON oder OFF).

2. Driicken Sie (), um die Auswahl zu bestdtigen und zum
Einstellungsmenti zurlickzukehren (Schritt 3, Abschnitt 7).

/\ WARNUNG

e Wenn Sie das akustische Signal ausschalten, kdnnten Sie
viele wichtige Hinweise Ihres Messgerates verpassen, z. B.
Bestatigungs- oder Fehlermeldungen.

7.4 Einstellen des Hypo-/Hyperalarms

Ihr Messgerat GlucoMen® areo GK verfiigt tiber eine Alarmfunktion,
die es Ihnen ermdglicht, Schwellenwerte fiir Ihre niedrigen (Hypo-
glykdmie) und hohen (Hyperglykdmie) Blutzuckerwerte einzustellen.
Entsprechend den eingestellten Werten erscheint im Display die An-
zeige ,hypo“ oder ,hyper*, wenn Ihr Blutzuckermessergebnis unter
Threm unteren Blutzuckerschwellenwert bzw. tber Ihrem oberen
Blutzuckerschwellenwert liegt.

7. Einstellen des Messgerates
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A WARNUNG
Fragen Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater um Rat, bevor Sie
die Hypo- und Hyperwerte einstellen.

e Sie dirfen Ihre Behandlung nicht aufgrund dieser Anzeige
andern oder beenden. Wenden Sie sich immer an Ihren Arzt
oder Diabetesberater, bevor Sie Ihre Medikamente andern oder
absetzen.

Die Voreinstellung fiir die Hypo-/Hyperalarme in Ihrem Messgerat
GlucoMen® areo GK ist OFF. Sie konnen die Hypo- und
Hyperschwellenwerte wie folgt einstellen:

1. Driicken Sie A oder ¥,um den Hypoalarm ein- oder auszuschalten
(ON oder OFF).

2. Driicken Sie (), um den Wert fiir den Hypoalarm einzustellen
(wenn dieser ON ist).

3. Driicken Sie A oder ¥, um den gewiinschten Wert auszuwahlen.
Halten Sie entweder A oder ¥ gedriickt, um die Werte schneller
zu durchlaufen.

4. Driicken Sie (1), um die Auswahl zu bestatigen und zur Einstellung
des Hyperalarms weiterzugehen.

5. DriickenSie A oder ¥,umdenHyperalarm ein- oder auszuschalten
(ON oder OFF).

6. Driicken Sie (), um den Wert fiir den Hyperalarm einzustellen
(wenn dieser ON ist).

7. Driicken Sie A oder ¥, um den gewiinschten Wert auszuwahlen.
Halten Sie entweder A oder ¥ gedriickt, um die Werte schneller
zu durchlaufen.

8. Driicken Sie (), um die Auswahl zu bestatigen und zum
Einstellungsmenii zuriickzukehren (Schritt 3, Abschnitt 7).

7.5 Einstellen der Warnung fiir einen B-Keton-Test

Ihr Blutzucker- und B-Keton-Messgerat verfiigt tiber eine zuséatzliche
Warnfunktion, die es Ihnen ermdglicht, einen Blutzuckerschwellen-
wert fiir die Durchfiihrung eines B-Keton-Tests einzustellen. Wenn die
Warnung flir einen B-Keton-Test eingestellt ist und Ihr Blutzucker-
spiegel liber dem eingestellten Schwellenwert liegt, beginnt das Ke-



tonsymbol ,,Ket* zu blinken und es ertont ein wiederholtes akusti-
sches Signal, um den Anwender darauf hinzuweisen, dass ein
B-Keton-Bluttest empfohlen wird.

/\ WARNUNG

e Fragen Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater um Rat, bevor Sie
die Hypo- und Hyperwerte einstellen.

e Sie diirfen Ihre Behandlung nicht aufgrund dieser Anzeige andern
oder beenden. Wenden Sie sich immer an Ihren Arzt oder Diabe-
tesberater, bevor Sie Ihre Medikamente @ndern oder absetzen.

Die Voreinstellung fiir die Warnschwelle fiir einen B-Keton-Test in
Threm Messgerat GlucoMen® areo GK ist OFF. Sie kdnnen die
Warnschwelle fiir einen B-Keton-Test wie folgt einstellen:

1. Driicken Sie A oder ¥, um die Warnung fiir einen B-Keton-Test
ein- oder auszuschalten (ON oder OFF).

2. Dricken Sie (), um den Blutzuckerschwellenwert einzustellen
(wenn die Warnung fiir einen B-Keton-Test ON ist).

3. Driicken Sie A oder ¥, um den gewiinschten Wert auszuwahlen.
Halten Sie entweder A oder V¥ gedriickt, um die Werte schneller
zu durchlaufen.

4. Dricken Sie (), um die Auswahl zu bestatigen und zum
Einstellungsmeni zuriickzukehren (Schritt 3, Abschnitt 7).

HINWEIS

e Der niedrigste einstellbare Schwellenwert fiir den B-Keton-Test ist
Lhyper“ + 0,1 mmol/L. Dies gilt auch, wenn die Alarmfunktion fiir
einen hohen Blutzuckerspiegel (,,hyper*) auf OFF eingestellt ist (in
diesem Fall wird ein voreingestellter Wert von 10 mmol/L
angenommen).

7.6 Einstellen der NFC-Funktion
Die Voreinstellung fiir die NFC-Funktion in Ihrem Messgerat GlucoMen®
areo GK ist OFF. Die Funktion kann wie folgt aktiviert werden:

1. Driicken Sie A oder ¥, um ON oder OFF auszuwahlen.
2. Driicken Sie (), um die Auswahl zu bestatigen und das Menii zu
verlassen.

7. Einstellen des Messgerates
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8. PFLEGE DES MESSGERATES

8.1 Aufbewahrung des Messgerates

Nach der Anwendung sind die Teststreifendose und das Kontrolll6-
sungsflaschchen wieder fest zu verschlieBen, um die Qualitat des
Inhalts zu erhalten. Bewahren Sie Ihr Messgerat, die Teststreifen, die
Kontrollldsungen und die Anleitungen an einem trockenen Ort in der
Transporttasche auf. Die korrekte Lagertemperatur ist -20 bis 50 °C
(-4 bis 122 °F) fuir das Messgerat und 4 bis 30 °C (39,2 bis 86 °F) fiir
die Teststreifen und Kontrollldsungen. Nicht einfrieren. Warmequel-
len, Feuchtigkeit und direktes Sonnenlicht vermeiden.

/\ ACHTUNG

Beachten Sie Folgendes, um genaue Ergebnisse zu erhalten:

e Verwenden Sie Teststreifen oder Kontrolllésungen nicht, wenn
deren Behdlter oder Folienbeutel bzw. Flaschchen beschadigt
sind oder offen gelassen wurden.

e Verwenden Sie Teststreifen oder Kontrolllésungen nicht nach
deren Verfallsdatum.

8.2 Reinigen des Messgerates

Ihr Messgerét erfordert keine besondere Reinigung. Wenn Ihr Messgerat
verschmutzt ist, wischen Sie es mit einem weichen, mit einem milden
Reinigungsmittel befeuchteten Tuch ab. Um Ihr Messgerat nach dem
Reinigen zu desinfizieren, kdnnen Sie es mit einem weichen Tuch
abwischen, das mit 75%igem Ethanol oder verdiinnter Haushaltsbleiche
(10%iger Natriumhypochloritldsung) befeuchtet wurde.

/\ ACHTUNG

e Lassen Sie KEIN Wasser in das Messgerat gelangen. Tauchen
Sie das Messgerat nicht in Wasser ein und halten Sie es nicht
unter flieBendes Wasser.

e Verwenden Sie am Messgerat KEINEN Glas- oder
Haushaltsreiniger.

e Versuchen Sie NICHT, den Teststreifeneinschub zu reinigen.



8.3 Batteriewechsel

Wenn im Display das Batteriesymbol D erscheint, sind die Batterien
schwach. Setzen Sie neue Batterien ein, bevor Sie Ihr Messgerat
verwenden.

Die friiheren Ergebnisse bleiben auch dann gespeichert, wenn die
Batterien ausgewechselt werden.

Ihr Messgerat benoétigt zwei 3V-Lithiumbatterien vom Typ CR2032.
Diese Batterien sind in vielen Geschaften erhaltlich. Sie sollten immer
Ersatzbatterien zur Hand haben.

Wenn Sie die neuen Batterien innerhalb von 2 Minuten nach dem
Entfernen der alten Batterien einsetzen, brauchen Sie das Datum und
die Uhrzeit nicht neu einzustellen.

Wenn der Batteriewechsel mehr als 2 Minuten in Anspruch nimmt,
mussen Sie das Datum und die Uhrzeit neu einstellen, bevor Sie das
Gerat wieder verwenden (siehe Abschnitt 7.1).

Wechseln Sie die Batterien wie folgt aus:

1. Vergewissern Sie sich, dass das Messgerat ausgeschaltet ist.

2. Nehmen Sie die Abdeckung des Batteriefachs auf der Riickseite
des Messgerates ab.

3. Nehmen Sie die Batterien heraus.

4. Legen Sie die neuen Batterien in das Batteriefach ein. Die mit ,,+*
markierte Seite muss dabei nach oben zeigen.

5. SchlieBen Sie das Batteriefach.

/\ WARNUNG

e Wenn die Batterien falsch herum eingelegt
werden, funktioniert das Messgerét nicht.

e Die Uhr des Messgerates kann stehen bleiben,
wenn Sie die Metallteile im Messgerat mit den
Hénden oder mit Metallgegenstanden beriihren.

e Wenn Sie fiir den Batteriewechsel langer als 2 N
Minuten bendtigen und die Uhrzeit und das
Datum nicht neu einstellen, werden alle danach
erhaltenen Messergebnisse mit dem falschen
Datum und der falschen Uhrzeit gespeichert.

8. Pflege des Messgerates



e Entsorgen Sie alte Batterien gemaB den 6rtlichen Bestimmungen.
e Fiir eine korrekte Entsorgung des Messgerates beachten Sie
bitte die értlichen Bestimmungen.

/\ ACHTUNG

e Die unsachgemaBe Anwendung kann zu Explosionen oder dem
Austreten brennbarer Fliissigkeit fiihren.

e Die Batterie nicht extrem hohen Temperaturen aussetzen.

e Die Batterie nicht extrem niedrigem Luftdruck aussetzen.

9. FEHLERBEHEBUNG

9.1 HI- und LO-Meldungen

Wenn das Blutzuckermessergebnis (ber
‘ ‘ ‘ 33,3 mmol/L ist, erscheint im Display das HI-

Symbol.
i

Wenn das Blutzuckermessergebnis unter
. "‘ 1,1 mmol/L ist, erscheint im Display das LO-

Symbol.
b

mmol/ L
Glu  O:id3em
28-
\\T7 Wenn das -Keton-Messergebnis tiber 8 mmol/L

ist, erscheint im Display das blinkende HI-
Symbol.

TV




/\ WARNUNG

e Wenn nach einer Blutzuckermessung das HI- oder LO-Symbol
angezeigt wird, fragen Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater um
Rat, bevor Sie Anderungen an Ihrer Behandlung vornehmen.

e Wenn nach einer B-Keton-Messung das HI-Symbol angezeigt
wird, fragen Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater um Rat, bevor
Sie Anderungen an Ihrer Behandlung vornehmen.

e Wenn das HI- oder LO-Symbol wiederholt angezeigt wird,
obwohl Ihr Arzt der Meinung ist, dass dies nicht Ihrem Zustand
entspricht, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von
A. Menarini Diagnostics.

9.2 Fehlermeldungen

Fehler der Systemhardware. Entfernen Sie die
Batterie und setzen Sie diese wieder ein, um das
Messgerat neu zu starten. Wiederholen Sie den
Test mit einem neuen Teststreifen. Wenn das
Problem fortbesteht, wenden Sie sich bitte an
den Kundendienst von A. Menarini Diagnostics.

Der Teststreifen ist beschadigt oder wurde
bereits benutzt, oder die Blutprobe wurde
aufgetragen, bevor im Display das Tropfensym-
bol zu blinken begonnen hat. Entfernen Sie den
Teststreifen und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Streifen. Warten Sie, bis das
Tropfensymbol blinkt, bevor Sie mit dem Test
beginnen.

Blutprobenfehler. Die Blutprobe hat bei der
Messung den Probenbereich des Teststreifens
nicht vollstéandig gefiillt, weil die Probe nicht
korrekt aufgetragen wurde oder das Volumen
nicht ausreichend war. Wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Teststreifen und einem neuen,
korrekt gewonnenen Blutstropfen (Abschnitt 4.1).

9. Fehlerbehebung



9. Fehlerbehebung

Der Teststreifen wurde wahrend des Count-
downs entfernt oder gestdrt. Wiederholen Sie
den Test mit einem neuen Teststreifen.

Schwache Batterien. Wechseln Sie die Batterien
entsprechend der Anleitung aus (Abschnitt
8.3).

Die Temperatur lag nicht im empfohlenen
Bereich. Wiederholen Sie die Messung nach
frihestens 30 Minuten, nachdem die
Betriebstemperatur wieder hergestellt wurde.

9.3 Unerwartete Blutzuckermessergebnisse
Wenn das Ergebnis einer Blutzuckermessung im Vergleich zu Ihren

bisherigen

Ergebnissen ungewdhnlich ist oder nicht damit
libereinstimmt, wie Sie sich fiihlen:

1. Wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Teststreifen

N

w

N

(Abschnitt 4.2).
. Flhren Sie eine Kontrollmessung mit der Glukosekontrolllésung

GlucoMen® areo Control durch (Abschnitt 4.3).

. Wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Teststreifen aus

einer anderen Dose (Abschnitt 4.2).

. Wenn Sie immer noch Zweifel wegen des Messergebnisses haben,

wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Diabetesberater.



AWARNUNG
Wenden Sie sich bei unerwarteten Messergebnissen an Ihren
Arzt oder Diabetesberater, bevor Sie Anderungen an Ihrer
Behandlung vornehmen.

e Wenn die Messergebnisse weiterhin ungewdhnlich sind,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von A. Menarini
Diagnostics.

9.4 Unerwartete B-Keton-Messergebnisse

Wenn das Ergebnis einer B-Keton-Messung im Vergleich zu Ihren
bisherigen Ergebnissen ungewohnlich ist oder nicht damit
libereinstimmt, wie Sie sich fiihlen:

1. Wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Teststreifen
(Abschnitt 5.2).

2. Flhren Sie eine Kontrollmessung mit der B-Keton-Kontrolllésung
GlucoMen® areo Ket Control durch (Abschnitt 5.3).

3. Wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Teststreifen aus
einem anderen Folienbeutel (Abschnitt 5.2).

4. Wenn Sie immer noch Zweifel wegen des Messergebnisses haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Diabetesberater.

/\ WARNUNG

e Wenden Sie sich bei unerwarteten Messergebnissen an Ihren
Arzt oder Diabetesberater, bevor Sie Anderungen an Ihrer
Behandlung vornehmen.

e Wenn die Messergebnisse weiterhin ungewdhnlich sind,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von A. Menarini
Diagnostics.

9. Fehlerbehebung

w
a



10. Technische Angaben

10. TECHNISCHE ANGABEN

AIIgememe Angaben
. GlUCOMEN® @reo GK

Produkt: .

Hersteller.
Messparameter: ...
Teststreifencodierung: ..
.. Frisches kapillares Vollblut.

Probe: .
Temperaturausgleu:h

Batterien: ...

Batteriedauer: ...

Speicher: ...

Wecker: ...

Dateniibertragung: ...
Durchschnitte: ...

Automatisches

Ausschalten: ...

A. Menarini Diagnostics srl
Blutzuckerspiegel; B-Keton-Blutspiegel.
Keine Codierung erforderlich.

. Automatischer Ausgleich mittels eines
integrierten Temperatursensors.

. Zwei 3V-Lithiumbatterien (CR2032).

Mindestens 900 Tests oder etwa 1 Jahr (bei
2-3 Tests pro Tag).

730 Blutzuckerergebnisse und 100 B-Keton-
Ergebnisse mit Markierungen, Datum und
Uhrzeit. Wenn der Speicher voll ist, werden
die altesten Ergebnisse mit den neuen Ergeb-
nissen {berschrieben. Datenmanagement:
Markierungen fiir vor/nach Mahlzeiten,
Sport, Check- Symbol verfligbar.

Bis zu sechs einstellbare akustische Erinne-
rungssignale (3 fur Blutzuckermessungen, 3
fur B-Keton-Messungen).

Uber ein Standard-USB-Kabel oder NFC.

Far 1, 7, 14, 30, 60, 90 Tage (nur fir
Blutzuckerergebnisse).

- Nach 90 Sekunden ohne Aktivitat vor dem
Test (Teststreifen in das Messgerat eingefiihrt,
Tropfensymbol blinkt).

- Nach 60 Sekunden ohne Aktivitdt nach dem
Test und bei Fehlermeldungen Er2, Er3, Er4,
HI und LO.

- Nach 5 Sekunden bei Fehlermeldungen Er1,
Temperatursymbol und Batteriesymbol.



Abmessungen: ... 107 mm (L) x 58 mm (B) x 13,5 mm (H).
Gewicht: ... 61 g (ohne Batterien).

Betriebsbedingungen

fur Messgerat: ... - Temperatur: 5 bis 45 °C (41 bis 113 °F) fir

Blutzuckermessungen; 10 bis 40 °C (50 bis
104 °F) flr B-Keton-Messungen.
- Relative Luftfeuchte: 20 bis 90 % (ohne
Kondensation) flir Blutzuckermessungen;
<85 % fiir B-Keton-Messungen.

Lagerbedingungen

fiir Messgerét: ... - Temperatur: -20 bis 50 °C (-4 bis 122 °F).
- Relative Luftfeuchte: 20-90 %.

Lagertemperatur fir

Kontrolllésung: ... 4 bis 30 °C (39,2 bis 86 °F).

Betriebsumgebung: ... Das Messgerat entspricht den anwendbaren
Anforderungen fiir die Emission elektromag-
netischer Strahlung (EMV).

Beim Betrieb verwendete

Radiofrequenzbéander: .. 13,56 MHz

Maximale in den beim

Betrieb verwendeten

Frequenzbandern abge-

strahlte Sendeleistung: . 0,67 nW

EU-Richtlinie/

Einstufung: ...

Geratestandard: .

... 98/79/EG / Anhang II, Tabelle B.
.. ENISO 15197:2015

Angaben fiir die Blutzuckermessung

MaBeinheit: ... mmol/L.

Messbereich: ... 1,1 - 33,3 mmol/L.

Hamatokritbereich: ... 10 - 70 % (Hamatokritkompensierung)
Teststreifen: ... ... Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor
Probenvolumen: . .. Mindestens 0,5 pL

10. Technische Angaben



Messzeit: ... 5 Sekunden

Testmethode: ... Elektrochemische Methode auf Basis von
Glukoseoxidase (GOD, aus Aspergillus Niger).
Vermittlerstoff: Hexacyanoferrat-(III)-Ion.

Kalibrierung und

Riickverfolgbarkeit: ... Die Ergebnisse entsprechen der Glukosekon-
zentration in Plasma (auf kapillares Plasma be-
zogen). Das System GlucoMen® areo GK wurde
mithilfe von Werten aus kapillarem Plasma kali-
briert, die mit dem Analysegerét Yellow Springs
2300 (YSI) bestimmt wurden. Das YSI-Analyse-
gerat wurde gegen eine Reihe von YSIStan-
dards (primaren Kalibratoren) kalibriert (als
sekundédres Referenzmessverfahren). Diese
Standards werden vom NIST (National Institute
of Standards and Technology, USA) bezogen.

Lagerbedingungen

fur die Teststreifen: ... - Temperatur: 4 bis 30 °C (32,9 bis 86 °F)
(sowohl fiir die ungedffnete Dose als auch
nach dem Offnen).
- Relative Luftfeuchte: 20 bis 90 % (sowohl
fiir die ungedffnete Dose als auch nach dem
Offnen).

Angaben fiir die B Keton-Messung
MaBeinheit: . . MmMol/L

S Messberemh. .0,1-38,0 mmol/L

§ Hamatokritbereich: ...... 20 - 60 % (Hamatokritkompensierung).

5 Teststreifen: ... B-Keton-Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone
o Sensor.

é Probenvolumen: ... Mindestens 0,8 pL.

é Messzeit: ... ... 8 Sekunden.

= Testmethode: . .. Elektrochemische Methode auf Basis von
o B-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase.

Vermittlerstoff: .......... 1,10-Phenantrolin-5,6-dion.



Kalibrierung und
Rickverfolgbarkeit: ...

Lagerbedingungen
fur die Teststreifen: ...

Das System GlucoMen® areo GK ist gegen
Werte aus kapillarem Plasma kalibriert. Diese
wurden mittels des Verfahrens Stanbio
B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure
No. 2440 (Stanbio Laboratory, 1261 North
Main Street, Boerne, Texas 78006) erhalten.
Das Analysegerat, mit dem der Stanbio-Kit
verwendet wurde (sekunddres Referenz-
messverfahren), wurde gegen eine Reihe von
B-Hydroxybutyrat-Standards (primére Kalib-
ratoren) kalibriert, welche gravimetrisch von
Stanbio Laboratory vorbereitet wurden.

Temperatur: 4 bis 30 °C (32,9 bis 86 °F).

10. Technische Angaben



11. Garantie

11. GARANTIE

Fiir Ihr Messgerat GlucoMen® areo GK besteht ab dem Kaufdatum
eine zweijahrige Garantie auf Material- und Herstellungsfehler (mit
den unten genannten Ausnahmen). Wenn Ihr Messgerat GlucoMen®
areo GK zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der ersten 2 Jahre nach
dem Kauf aus irgendeinem Grund (mit Ausnahme der unten
genannten) nicht funktioniert, wird es unentgeltlich durch ein neues
Messgerat oder durch ein im Wesentlichen gleichartiges Messgerat
ersetzt.

Diese Garantie unterliegt den folgenden Ausnahmen und
Einschréankungen:

e Diese Garantie gilt nur fiir den Erstkaufer.

e Diese Garantie gilt nicht flir Gerate, die aus einem der folgenden
Griinde nichtfunktionieren oder beschadigt wurden: offensichtliche
Verfalschung, Zweckentfremdung, Veranderungen, Nachlassigkeit,
nicht autorisierte Wartungseingriffe oder Anwendung unter
Nichtbeachtung der Anleitungen.

e Es besteht keine weitere ausdriickliche Garantie fiir dieses
Produkt. Der oben beschriebene Ersatz ist die einzige Verpflichtung
des Garantiegebers unter dieser Garantie.

Der Erstkaufer muss sich an den Kundendienst von A. Menarini
Diagnostics wenden.

Wenn Sie die Garantie fiir Ihr Messgerat verlangern mochten, wenden
Sie sich bitte ebenfalls an den Kundendienst.

A. Menarini Diagnostics verpflichtet sich, Ihre personenbezogenen
Daten verantwortungsbewusst und den Gesetzen entsprechend zu
verwenden. Wir versichern Ihnen, dass wir Ihre personenbezogenen
Informationen nicht Dritten offenlegen bzw. an Dritte verkaufen.

Die Informationen, die Sie uns freiwillig bereitstellen, werden
verwendet, um uns zu helfen, Ihnen in der Zukunft einen besseren
Service zu bieten.



12. SYMBOLE UND ABKURZUNGEN

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung, Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

Hersteller

o[>

-
o
-

Chargenbezeichnung

<
o

In-vitro-Diagnostikum

In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung

Seriennummer

Wiederverwertbare Verpackung

CE-Zeichen

Kontaminierungsrisiko aufgrund der Verwendung von
Blutproben

@Ra@l

angi2%d Glucose - Blutzucker- und B-Keton-Messgerét




12. Symbole und Abkiirzungen

Wesentliche Ergénzungen oder Anderungen
q gegeniber der vorigen Version der
Bedienungsanleitung

Gleichstrom (Spannung)

REF Bestellnummer

Das Messgerédt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 98/79/
EG Uber In-vitro-Diagnostika sowie den Anforderungen der Richtlinie
2011/65/EU und nachfolgenden Anderungen zur Beschrénkung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. Das
Messgerat entspricht der Richtlinie 2014/53/EU Ulber Funkgerate.
Der Volltext der EU-Konformitatserklarung ist unter folgender
Internetadresse erhaltlich:

www.red.menarinidiagnostics.com.



13. VERPACKUNGEN UND VERPACKUNGSABFALLE

Produktbestandteil /

Symbol Beschreibung getrennte Abfallsammlung

é?') Wiederverwertbare Umkarton /
3 sonstige Pappe Altpapier
Bedienungsanleitung
é?') Wiederverwertbares und zusatzliche
e Papier Gebrauchsanweisungen /
Altpapier

Beachten Sie die ortlichen Vorschriften beziiglich des Abfallmanage-
ments bzw. der korrekten Entsorgung fiir die Wiederverwertung.
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ar E'D®G K

System for sjalvtestning av
blodsocker och blodketoner

BRUKSANVISNING

Tack for att du har valt mataren GlucoMen® areo GK.

Vi har utarbetat denna kompakta blodsocker- och ketonmatare for
att du ska kunna mata ditt blodsocker och dina blodketoner pa ett
snabbt och enkelt satt och vi hoppas att den ska vara till stor hjalp for
att hantera din diabetes. Denna bruksanvisning férklarar hur din nya
matare ska anvandas. Fore testning ska du noggrant ldsa igenom
denna bruksanvisning och bipacksedlarna som medféljer: teststickor
GlucoMen® areo Sensaor, teststickor GlucoMen® areo B-Ketone Sensor,
kontrollésning GlucoMen® areo Control och kontrollésning GlucoMen®
areo Ket Control. Rikta sarskild uppmarksamhet till angivna varningar
och forsiktighetsatgarder. Ha alltid denna bruksanvisning till hands
for framtida referens. Om du undrar éver nagot, kontakta A. Menarini
Diagnostics for assistans (kontaktuppgifter finns i slutet av denna
bruksanvisning).

Utgivningsdatum: 09/2022

A.MENARINI

diagnostics
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1. Avsedd anvédndning

1. AVSEDD ANVANDNING

Din matare GlucoMen® areo GK, dina teststickor GlucoMen® areo
Sensor och dina teststickor GlucoMen® areo B-Ketone Sensor &r
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att mata
mangden blodsocker i féarskt kapillart helblod som tas fran
fingertoppen, handflatan eller underarmen och mangden ketoner i
kapillart helblod fran fingertoppen. De ar avsedda att anvéndas for
sjalvtestning av personer med diabetes mellitus for att 6vervaka och
kontrollera din niva av blodsocker och ketoner, men kan &ven
anvandas av sjukvardspersonal pa sjukvardsinrattningar. De ar inte
avsedda for att stalla diagnos eller undersdka diabetes och DKA eller
for att testa nyfédda. G6r inga andringar i din behandling pa basis av
testresultaten fran denna matare utan att forst ha radfragat din
lakare eller vardgivare.

2. SYSTEMOVERSIKT

2.1 Matare

FRAMSIDA
S

USB-PORT —

— MATARDISPLAY

; KNAPPARNA ENTER
ABD | o

GueoleB oK

OPPNING FOR TESTSTICKA



OPPNING FOR TESTSTICKA
Teststickan ska féras in har.

KNAPPEN ENTER ((}))

Tryck och hall intryckt i 2 sekunder for att komma till matarens minne
(§6.1) eller tryck samtidigt pa () och A itva sekunder for att komma
till instaliningslaget nér du inte gor en testning (§7).

KNAPPAR UPP/NED (A/ V)

Tryck pa en knapp eller hall intryckt for att rulla bland olika alternativ
och/eller varden.

USB-PORT
Anslutningsport for en standard USB-kabel.

BAKSIDA

BATTERIHALLARE —

UTSTOTNINGSKNAPP

NFC-ANTENN
U

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

BATTERIHALLARE
Plats for tva litiumknappcellsbatterier CR2032 3V.

2. Systemdoversikt



2. Systemoversikt

DISPLAY

KLOCK—/LARMSYMBOL HYPO/HYPER-SYMBOLER

MINNESSYMBOL —

SYMBOL FOR —

LAGT BATTERI
CTL-SYMBOL
NFC-SYMBOL _|
BLODSOCKERSYMBOL —f
KETONSYMBOL —

MARKERINGSSYMB

MINNESSYMBOL: ...

KLOCK-/
LARMSYMBOL. ...

HYPO/HYPER-
SYMBOLER: ...

BLODDROPPSSYMBOL:

HUVUDVISNINGS-
OMRADE:

MATTENHET:

m.i X

BLODDROPPSSYMBOL

mem hyp°hyp SYMBOL FOR
‘. i" FEL TEMPERATUR

+— HUVUDVISNINGSOMRADE

N) (@< ctl mmoIIdL-— MATTENHET

Glu ¢ B H: BEI — TID

Ket|2* v B3 20— GENOMSNITT
OLER DATUM

Anger att du anvander minnesfunktionen (§6).

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

. Visas nar man stéller in gransvarden for

hypoglykemi och hyperglykemi och om dina
testresultat ar under eller 6ver dessa varden
(§7.4).

Blinkar for att ange att mataren ar redo for
blodsockertest eller  kontrollésningstest
(84.2,4.3,5.2,5.3).

Visar testresultat, sparade testvarden,
genomsnittliga testresultat och meddelanden.

.. Anger vilken mattenhet din blodsocker- och

ketonmatare anvander (for blodsocker mg/dL
eller mmol/L (kan inte &ndras), for ketoner
mmol/L enbart).



GENOMSNITT: ...

MARKERINGS-

SYMBOLER: ...

k;’{.i*

BLODSOCKERSYMBOL.:

KETONSYMBOL: ... . . .

SYMBOL FOR
FEL TEMPERATUR: .......

SYMBOL FOR LAGT
BATTERI: ..
NFC-SYMBOL

CTL-SYMBOL. ...

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

Visar perioden som gaéller for det visade
genomsnittet (1, 7, 14, 30, 60 eller 90 dagar
- §6.2).

Visar datumet (DD-MM format).

Visas nar man markerar ett testresultat
(84.4) eller visar ett markerat resultat.

.. Fore maltid-markering.
.. Efter maltid-markering.
.. Traningsmarkering.

.. Bockmarkering.

Visas nar vardet i huvudvisningsomradet

hénvisar till ett testresultat fér blodsocker.
Visas nar vardet i huvudvisningsomradet
hanvisar till ett testresultat for ketoner, nar
man stéller in varningsgrénsen for ketontest
eller, nar den blinkar och visas efter ett
blodsockertest, for att ange att métning av
ketoner rekommenderas (§4.2).

.Visas nar testet utférs utanfor tillatet

temperaturintervall.

Visas nar batteriet behdver bytas ut (§8.3).

.. Visas nar man staller in funktionen NFC

(Narfaltskommunikation) (§7.6) och nar
funktionen ar aktiv. Symbolen blinkar nar
data 6verfors via NFC (§6.4.1).

Anger ett kontrollésningstest (§4.3, 5.3).

a 2. Systemdoversikt



3. Fore testning

2.2 Teststickor

Bilden nedan beskriver hur bade teststickan GlucoMen® areo Sensor
och teststickan GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor ser ut. Teststickan
GlucoMen® areo Sensor &r vit och teststickan GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor ar ljuslila.

" APPLICERA
BRI 7 St
.. / KONTROLLOSNINGEN
MATAREN / HAR

KONTROLLFONSTER

3. FORE TESTNING

3.1 Viktigt vid anvandning av mataren
Tid och datum &r forinstdllda pa mataren. Kontrollera att
installningarna for tid och datum stammer innan apparaten anvands
for forsta gangen och andra om det behdGvs. Kontrollera alltid
installningarna efter att batteriet bytts ut (§8.3).

/\ VIKTIGT
e FOr noggranna testresultat ska du lata mataren, teststickorna
och kontrollésningen anpassas till omgivningen i minst 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 forvaras eller anvandas
- vid kraftiga temperaturfluktuationer
- dar luftfuktigheten ar hog och orsakar kondens (badrum,
torkrum, kok o.s.v.)
- i omraden med starkt elektromagnetiskt falt (nara en
mikrovagsugn, mobiltelefon o.s.v.).



e Fdrvara mataren utom rdackhall fér barn. Cellbatterier kan
utgora risk for kvavning.

e Anvand inte mataren om den tappats ned i vatska eller om
vatska trangt in pa insidan, inte ens efter att den har torkat.

e Undvik att vidrora matarens oppning for teststickor med
handerna. Det sitter en termosensor pa insidan av mataren for
att minimera eventuella fel.

e Anslut inte USB-kabeln till USB-porten medan du utfor ett test.
Mataren kan skadas och det kan leda till felaktiga testresultat.

e Applicerainte blodet direkt pa matarens 6ppning for teststickor.

e 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 utféra test
med denna mdtare ndra mobila enheter eller elektrisk och
elektronisk utrustning som avger elektromagnetisk stralning
eftersom de kan stéra matarens korrekta funktion.

3.2 Viktigt vid anvandning av teststickor

/\ VIKTIGT

e FoOr att gora test med mataren GlucoMen® areo GK ska du
anvanda teststickor GlucoMen® areo Sensor eller GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor enbart. Anvand inga andra teststickor
eftersom det orsakar felaktiga resultat.

e Anvand inte teststickor efter utganget datum. Utgangsdatumet
star intill symbolen E pa burken med teststickor for blodsocker
eller pa forpackningen med teststickor for ketoner.

e FOr noggranna testresultat ska du lata mataren, teststickorna
och kontrollésningen anpassas till omgivningen i minst 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.

3. Fore testning



4. Utféra en matning av ditt blodsockervard

e Med Oppen burk far teststickorna inte anvandas efter

tidsgransen som anges pa etiketten.

e Teststickorna ar enbart avsedda for engangsbruk. Anvand inte

teststickor som redan har sugit upp blod eller kontrollésning.

e FoOrvara alla oanvanda teststickor i originalburken och stdng
locket ordentligt direkt efter att du tagit ut en fran burken sa

att kvaliteten bevaras. Flytta inte 6ver dem till en annan burk.

4.UTFORA EN MATNING AV DITT
BLODSOCKERVARDE

4.1 Blodprovstagning

For information om hur du anvénder provtagaren hanvisas till

tillhérande bruksanvisning.

/N\ VIKTIGT

e Rengor stickstdllet 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 &r endast avsedda for

engangsbruk. Ateranvand inte lansetter som redan anvants.

4.1.1 Alternativt stickstalle (AST)

Denna matare kan testa
blodsockervéardet pa blod fran
fingertoppen, handflatan och
underarmen. Hur som helst kan ‘
resultat fran andra stickstallen &n ditt / ‘ \
finger avvika fran métningen fréan | \
fingertoppen. Radfraga din lakare o, R )
eller vardgivare innan du testar blodet o e

fran handflatan eller underarmen. vee MM




Anvand blod frdn: | Om testet ska goras:

Fingertoppen, e Fore maltider.

handflatan, e Tva timmar eller mer efter maltider.
underarmen e Tva timmar eller mer efter tréning.
Fingertoppen e Nar det finns risk for att blodsockervardet

andras snabbt (t.ex. efter maltider eller
traning).

e Nar du kénner av symtomen for
hypoglykemi sa som svettning,
kallsvettning, yrsel eller darrningar.

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

e Nar du ar i daligt fysiskt skick, som t.ex.
nar du ar forkyld.

4.2 Testa ditt blodsocker
1.

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

For in en ny teststicka GlucoMen® areo Sensor (vit) i 6ppningen
for teststickor. Bloddroppssymbolen borjar blinka pa skarmen
och blodsockersymbolen “Glu” visas langst ned till vanster pa
skdarmen. Om inget hander pa skdrmen ska du ta bort teststickan,
fora in den igen i Oppningen for teststickor och vanta tills

bloddroppssymbolen bérjar blinka.

pa skarmen.

0BS

For ett noggrant testresultat ska bloddroppen appliceras pa
teststickans @nde 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.

Vidrér inte teststickan efter att mataren har borjat
nedrdkningen.

4. Utfora en méatning av ditt blodsockervard



3. Las ditt testresultat. Du kommer att hdéra en pipsignal nar
testresultatet  visas pa skarmen tillsammans med
blodsockersymbolen “Glu”.

AVIKTIGT

Om “LO” eller “HI” visas pa skdrmen:
Upprepa testet. Om “LO” eller “HI” fortfarande visas, kontakta
din lékare eller vardgivare. “LO” visas om ditt testresultat ar
lagre an 1,1 mmol/L. “HI” visas om ditt testresultat ar hogre én
33,3 mmol/L.

e Symbolerna “hypo” eller “hyper” kan visas beroende pa vilka
gransvarden du har stallt in (§7.4).

o Ketontestvarning. Om ditt blodsocker ar hégre an en given
troskel (kan stéllas in, §7.5) borjar ketonsymbolen "ket" att
blinka langst ned till vanster pa displayen och en intermittent
ljudsignal avges for att paminna anvandaren om att ett
ketontest rekommenderas.

e Om testresultaten inte stammer overens med hur du
k@nner dig: Forsakra dig om att du har gjort testet pa ratt
satt enligt beskrivningen i §4.2. Utfér sedan ett test med
glukoskontrollésning for att kontrollera att systemet
fungerar korrekt (84.3). Upprepa testet med ett blodprov
taget fran fingertoppen (anvand inte ett alternativt
stickstalle). Om testresultatet fortfarande inte stammer
overens med hur du kdnner dig, kontakta din Iakare eller din
vardgivare.

e Ignorera inte testresultaten. Andra inte hanteringen eller
behandlingen av ditt blodsocker utan att forst ha radgjort med
din lakare eller vardgivare.

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

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

4. Utféra en matning av ditt blodsockervard



Kassering av miljofarligt avfall

Anvanda teststickor och lansetter ar miljofarligt avfall. Darfor
ska de slangas i enlighet med nationell lagstiftning om
miljofarligt avfall.

4.3 Test med glukoskontrollésning
Gor ett test med kontrollésning om:

du missténker att méataren eller teststickorna GlucoMen® areo
Sensor inte fungerar som de ska.

du har tappat mataren.

mataren har skadats.

blodsockertestens resultat inte stdmmer Gverens med hur du
kanner dig.

du vill kontrollera funktionen pa mataren och teststickorna
GlucoMen® areo Sensor nar de ar nya eller varje gang du vill
kontrollera deras funktion fore ett blodsockertest.

0BS

For att testa din méatare och dina teststickor GlucoMen® areo
Sensor ska du enbart anvanda kontrolldsningen GlucoMen®
areo Control (levereras separat). Anvand inte andra
kontrollésningar eftersom det kan orsaka felaktiga resultat.
Anvand inte kontroll6sningen GlucoMen® areo Ket Control for
att testa teststickorna GlucoMen® areo Sensor: felaktiga
resultat erhalls.

/N VIKTIGT

Anvand inte kontrollésningen efter utganget datum.
Utgangsdatumet star pa kontrollosningsflaskan intill
symbolen gJ.

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.

4. Utfora en méatning av ditt blodsockervard



4. Utféra en matning av ditt blodsockervard

e Anvand inte kontrollésningen om det har gatt 3 manader eller
mer sedan flaskan 6ppnades for forsta gangen.

e Kontrollésningen far inte fortéras. Det ar inte avsett som
livsmedel.

e Undvik att lI6sningen kommer i kontakt med hud och 6gon
eftersom det kan orsaka inflammation.

GOr sa har for att gora ett test med glukoskontrollsning:

1. For in en ny teststicka GlucoMen® areo Sensor i éppningen for
teststickor. Bloddroppssymbolen bérjar blinka pa skdarmen och
blodsockersymbolen "Glu" visas langst ned till vanster pa
skarmen. Om inget hander pa skarmen ska du ta bort teststickan,
fora in den igen i dppningen for teststickor och vanta tills
bloddroppssymbolen bdérjar blinka.

2. Aktivera CTL-laget (§2.1).

/\ VARNING

e Om du inte aktiverar CTL-laget innan du utfér ett test med
kontrollésning kommer resultatet att sparas som ett
blodsockertest och anvandas for att berdkna
genomsnittsvarden.

e Aktivera alltid CTL-l&get innan du utfor ett kontrolllésningstest
eftersom det kan handa att resultaten hamnar utanfér det
tillatna intervallet. For att aktivera CTL-laget, tryck samtidigt
pa knapparna UPP/NED (A/V) i tva sekunder medan
bloddroppssymbolen blinkar pa skarmen.

e Efter att ha aktiverat CTL-laget visas CTL-markeringen
tillsammans med texten "ctl" med st6rre teckensnitt pa
huvudskarmen.

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

4. Lat dnden pa teststickan vidréra kontrollésningsdroppen tills
kontrollfonstret &r fullt. En pipsignal hérs (om aktiverad) nar
nedrakningen startar pa skarmen.



0BS

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

e Stang kontrollésningsflaskan  ordentligt. Satt tillbaka
flasklocket pa kontrollésningsflaskan direkt efter anvéandning.

e Vidrorinte teststickan efter att mataren har borjat nedrakningen.

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

/N VIKTIGT

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

6. Tryck pa utstétningsknappen for att fa bort den anvanda
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 sétt:

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

.. Fore maltid-markering.

.. Efter maltid-markering.

419

.. Traningsmarkering.

4. Utfora en méatning av ditt blodsockervard



5. Utféra en méatning av dina blodketoner

J . BOCKMarkering (allman markering).

5.

. Angra (efter bekraftan avmarkeras marke-
ringen som valts tidigare).

Tryck pa (V) for att bekrafta markeringen du valt. Du kan valja flera
markeringar (men bara en nér du valjer @€ eller ¢#&) genom att
upprepa steg 1 & 2.

. Ga tillbaka till steg 4 i testforfarandet for matning av blodsocker

(§4.2).

UTFORA EN MATNING AV DINA BLODKETONER

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

/N VIKTIGT

Rengor stickstallet med tval och vatten och torka stallet
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 anvénts.

Teststickorna GlucoMen® areo B-Ketone Sensor ar inte avsedda for
matning av blod fran alternativa stickstallen (AST). Anvand bara
farskt kapillart helblod fran fingret for att utfora testet.

5.2 Testa dina blodketoner

1.

For in en ny teststicka GlucoMen® areo B-Ketone Sensor (ljuslila) i
dppningen for teststickor. Bloddroppssymbolen bdérjar blinka pa
skdarmen och ketonsymbolen “Ket” visas langst ned till vanster pa
skdarmen. Om inget hander pa skarmen ska du ta bort teststickan,
fora in den igen i Oppningen f6r teststickor och vanta tills
bloddroppssymbolen bérjar blinka.



2. Applicerabloddroppeniinden pa teststickan tills kontrollfénstret
ar fullt. En pipsignal hors (om aktiverad) och en nedrakning startar
pa skarmen.

OBS

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
nedrdkningen.

3. Las ditt testresultat. Du kommer att héra en pipsignal nar
testresultatet visas pa skarmen tillsammans med ketonsymbolen
“Ket”. Testresultatet blinkar tills mataren sténgs av.

/N\ VIKTIGT

e Om “HI” visas pa skdrmen: “HI” visas om ditt testresultat ar
hégre an 8,0 mmol/L. Upprepa genast testet av dina
blodketoner med en ny teststicka. Om vardet fortfarande ar
hogt, kontakta omgaende din lakare eller vardgivare. "0,0"
visas om testet av dina blodketoner ar lagre an 0,1 mmol/L och
ingen atgard behover goras.

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

e Ignorera inte testresultaten. Andra inte behandlingen pé& basis
av ketontestresultaten utan att forst ha radgjort med din lakare
eller vardgivare.

4. Tryck pa utstétningsknappen for att f3 bort den anvianda
teststickan. Mataren sténgs av.

5. Utféra en matning av dina blodketoner

-
~N



5. Utféra en méatning av dina blodketoner

A VIKTIGT
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
miljéfarligt avfall.

5.3 Test med ketonkontrollésning

Gor ett kontrolltest om:

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

e du har tappat mataren.

mataren har skadats.

e ketontestens resultat inte stdmmer 6verens med hur du kénner
dig.

e 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 innan du gor ett blodketontest.

OBS

e FOr att testa din matare och dina teststickor GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor ska du enbart anvénda kontrollésningen
GlucoMen® areo Ket Control (levereras separat). Anvand inte
andra kontrollésningar eftersom det orsakar felaktiga
testresultat.

e Anvand inte kontrolldsningen GlucoMen® areo Control for att
testa teststickorna GlucoMen® areo B-Ketone Sensor: felaktiga
resultat erhalls.

/\ VIKTIGT

e Anvand inte kontrollésningen efter utganget datum.
Utgangsdatumet star pa kontrollosningsflaskan intill
symbolen g3



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

- temperatur: 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)
- fuktighet: < 85 % RH.

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

e Kontrollésningen far inte fortaras. Det ar 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 test med ketonkontrollésning:

1. For in en ny teststicka GlucoMen® areo B-Ketone Sensor i
Oppningen for teststickor. Bloddroppssymbolen bérjar blinka pa
skarmen och ketonsymbolen “Ket” visas langst ned till vanster pa
skdarmen. Om inget hander pa skarmen ska du ta bort teststickan,
fora in den igen i Oppningen fér teststickor och vanta tills
bloddroppssymbolen bérjar blinka.

2. Aktivera CTL-laget (§2.1).

/\ VARNING

e Om du inte aktiverar CTL-laget innan du utfor ett test med
kontrolldsning kommer resultatet att sparas som ett
blodsockertest och anvandas for att berakna genomsnittsvarden.

e Aktivera alltid CTL-laget innan du utfér ett kontrolllgsningstest
eftersom det kan handa att resultaten hamnar utanfér det
tillatna intervallet. For att aktivera CTL-laget, tryck samtidigt
pa knapparna UPP/NED (A/V) i tva sekunder medan
bloddroppssymbolen blinkar pa skarmen.

e Efter att ha aktiverat CTL-laget visas CTL-markeringen
tilsammans med texten "ctl" med st6rre teckensnitt pa
huvudskarmen.

5. Utféra en matning av dina blodketoner



5. Utféra en méatning av dina blodketoner

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.

. Lat anden pa teststickan vidrora kontrollésningsdroppen tills
kontrollfonstret a@r fullt. En pipsignal hors (om aktiverad) nar
nedrakningen startar pa skarmen.

OBS
e Testet kommer inte att starta om du applicerar kontrollésningen

direkt pa kontrollfénstret. Testet startar nar mataren kanner av
kontrollésningen. Under testet gor mataren en nedrakning fran
8 till 1.

Stang kontrollésningsflaskan  ordentligt. Satt tillbaka
flasklocket pa kontrolldsningsflaskan direkt efter anvéandning.
Vidrér inte teststickan efter att mataren har borjat
nedrakningen.

5. Kontrollera att ditt testresultat ligger inom tillatet intervall som
anges pa férpackningen med teststickor for ketoner GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor. Om det ligger utanfor intervallet, forsakra
dig om att inte ha gjort nagra fel och upprepa sedan
kontrollésningstestet.

/\ VIKTIGT
e Om testresultatet fortfarande ligger utanfor tillatet intervall ska

du inte anvanda systemet, utan kontakta A. Menarini
Diagnostics kundservice.

6. Tryck pa utstétningsknappen for att fa bort den anvanda
teststickan. Mataren stangs av.



6. HUR DU HANTERAR DINA TESTRESULTAT

/\ VARNING

Kontrollera att tid och datum stdmmer innan apparaten anvands
for forsta gangen och &ndra om det behdvs (§7.1). Om
instéllningarna for tid och datum inte stdmmer kommer mataren
att spara testresultaten med fel tid och datum.

6.1 Visa tidigare blodsockerresultat

Du kan visa tidigare testresultat som sparats i minnet. Din méatare
sparar upp till 730 testresultat fér blodsocker med datum, tid och
markeringar.

1. Kontrollera att méataren ar av (for att stanga av méataren trycker du
pa ()i 3 sekunder tills skarmen slacks).

2. Tryck pa (D i 2 sekunder for att satta pd mataren och aktivera
minnesléaget (symbolen "mem" visas pa skarmen och symbolen
"Glu" blinkar).

3. Tryck pa (V) for att komma till minnet fér blodsockerresultat.

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

5. Tryck pa A eller ¥ for att rulla bland alla uppgifter i minnet.

6. Tryck pa (Vi 3 sekunder for att stdnga av méataren.

0BS

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

e Efter det sista individuella testresultatet visas “000” pa skarmen.

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

6.2 Visa de genomsnittliga blodsockerresultaten
Du kan visa de genomsnittliga blodsockerresultaten for den installda
perioden (1, 7, 14, 30, 60 eller 90 dagar).

6. Hur du hanterar dina testresultat



6. Hur du hanterar dina testresultat

ey

g bhw

. Folj stegen 1,2 0och 3i§6.1.
. Tryck pa () for att aktivera genomsnittsldget (symbolen “avg”

visas pa skdarmen).

. Genomsnittsvardet fér 1 dag visas pa skarmen.
. Tryck pa (V) for att rulla bland genomsnittsvardena.
. Efter att ha visat genomsnittsvardet for 90 dagar, tryck pa () for

att ga tillbaka till minneslaget (steg 3 §6.1).

. Hall () intryckt i 3 sekunder for att stanga av mataren.

0OBS

e Om det finns farre an 2 testresultat i
minnet fér genomsnittsperioden visas
“000” pa skdarmen. Om det inte finns
nagra testresultat alls visas “o000” pa
skarmen.

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

mmol/ L

-, @ &
40800
[e]
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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.

2.

[SRFN

Kontrollera att méataren &r av (fér att stanga av mataren trycker du
pa ()i 3 sekunder tills skdrmen slacks).

Tryck pa (V) i 2 sekunder for att satta pad mataren och aktivera
minneslaget (symbolen "mem" visas pa skarmen och symbolen
“Glu” blinkar).

. Tryck pa A eller ¥ for att éndra till ketonminnets avsnitt

(symbolen “Ket” blinkar pa displayen).

. Tryck pa (V) for att komma till ketonresultatens minne.
. De senaste testresultaten visas pa skarmen. Pa skarmen visas

dessutom symbolen “Ket”, datum och tid for testet och tillhérande
markeringar (endast “ctl” tillats fér matning av ketoner).

. Tryck pa A eller ¥ for att rulla bland alla uppgifter i minnet.
. Tryck pa ()i 3 sekunder for att stanga av mataren.



OBS

Om det inte finns nagra testresultat i minnet visas “000” pa
skarmen.

Efter det sista individuella testresultatet visas “000” pa skarmen.
Hall A eller V¥ intryckt for att rulla snabbare genom
testresultaten.

For att vaxla mellan minnena fér ketonresultat och blodsocker-
resultat medan uppgifterna visas, tryck pa (V) i 3 sekunder for
att ga tillbaka till valjarlaget fér minnena “Glu”/“Ket”.

6.4 Dataoverfoéring

Testresultat som sparats i mataren GlucoMen® areo GK kan aven
laddas ned till GlucoLog® programvara eller appar antingen via NFC
eller en standard USB-kabel.

0BS

GlucoLog® programvara och appar levereras separat. Se tillho-
rande bruksanvisning for information om hur data laddas ned.
USB-kabeln och ansluten enhet ska uppfylla kraven i standard
IEC 60950-1 eller IEC 62368-1.

KOPPLA INTE en annan persons NFC-férsedda enhet till din
GlucoMen® areo GK-matare. For att koppla den NFC-forsedda
enheten till din matare foljer du anvisningarna for att ladda upp
data via NFC (§6.4.1).

6.4.1 Overféring via NFC

For att 6verféra data via NFC maste NFC-funktionen vara aktiv pa
mataren GlucoMen® areo GK (§7.6) och det behdvs en NFC-forsedd
enhet (som t.ex. en smartphone) med GlucoLog®-appar.

1.

2.

Aktivera NFC-overforingen pa den NFC-férsedda enhetens
GlucoLog®-app.

Placera NFC-antennen pa din GlucoMen® areo GK nédra (< 1 cm)
antennen pa din NFC-férsedda enhet.

0BS

Data 6verfors dven nar mataren ar avstangd eller ar i minneslaget.

6. Hur du hanterar dina testresultat



3. Datadverforingen startar automatiskt (mataren GlucoMen® areo
GK satts pa och den blinkande symbolen N)) visas pa skiarmen).
4. Nar all data har laddats ned stangs mataren av automatiskt.

/\ VARNING
e Datadverforing via NFC kan minska batteritiden.

7. MATARINSTALLNINGAR

1. Kontrollera att méataren ar av (for att stanga av mataren trycker du
pa (Vi 3 sekunder tills skdrmen slacks).

2. Tryck samtidigt pa () och A i 2 sekunder for att komma till
installningsmenyn.

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

e Nar som helst under installningen kan du trycka pa () for att
lamna eller fora in en teststicka for att gora ett test. Mataren
sparar alla @ndringar som gjorts fram till dess.



7.1 Instéllning av datum/tid

Anvand A eller ¥ for att valja det ratta vardet. Tryck pa () for att
bekrafta och ga till nésta steg: ar, manad, dag, tidsformat (12H, 24H),
timme, minuter. Efter att ha bekraftat minuterna (genom att trycka pa
) gér du tillbaka till instaliningsmenyerna (steg 3 §7).

OBS
e Datum ar i formatet DD-MM.

7.2 Installning av larm

Du kan stélla in upp till sex larm pa din matare GlucoMen® areo GK:
tre for paminnelse av blodsockertest och tre fér paminnelse av
ketontest. Nar installd tid for larmet uppnas piper mataren i 30
sekunder.

0BS
e Tryck pa () eller fér in en teststicka for att avbryta matarens
akustiska larm (men larmet ar fortfarande installt).

/\ VIKTIGT
e Kontrollera att klockan ar installd pa ratt tid innan du staller in
larm.

1. Displayen visar symbolerna fér en ringklocka och “Glu”, bada
blinkande. Tryck pad A eller ¥ for att véaxla mellan larm for
blodsocker (symbolen “Glu” blinkar) och ketoner (symbolen “Ket”
blinkar). Tryck pa () for att bekrafta valet och ga till nésta steg. I
féljande steg visas antingen symbolen “Glu” eller “Ket” for att
ange vilket larm som har valts.

2. Skdrmen visar tillstandet pa larm 1 (standardinstéllningen ar
OFF). Du kan andra instéllningen genom att trycka pa A eller ¥ .
Tryck pa () for att bekréafta valet och ga till ndsta steg.

3. Tryck pa A eller V¥ for att valja timme. Tryck pa () for att bekrafta
valet och ga till nasta steg.

4. Tryck pa A eller V¥ for att valja minuter. Tryck pa () for att bekrafta
valet och ga till instalining av larm 2.

7. Métarinstallningar



7. Méatarinstallningar

5. Stallinlarm 2 och 3 genom att folja steg 2 till 4. Nar du ar klar med
att stalla in alla larm trycker du pa (V) for att ga tillbaka till
installningsmenyerna (steg 3 §7).

0BS

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

e Larminstallningarna raderas inte nar batteriet byts ut.

7.3 Installning av pipsignal
Pipsignalen pa din matare GlucoMen® areo GK ar forinstalld pa ON.
Gor pa foljande satt for att andra pipsignalens funktion.

1. Tryck pa A eller V¥ for att satta pipsignalen pa ON eller OFF.
2. Tryck pa (Y for att bekrafta och ga tillbaka till instéliningsmenyerna
(steg 3 §7).

/\ VARNING

e Om du stanger av din matare kan du missa manga viktiga
meddelanden fran din matare, som t.ex. bekraftelser eller
felmeddelanden.

7.4 Instéllning av larm for hypo/hyper

Din matare GlucoMen® areo GK har en larmfunktion som tillater dig
att stalla in dina gransvarden for hogt (hyperglykemi) och lagt
(hypoglykemi) blodsocker. Baserat pa de installda vardena visar
skdarmen “hypo” eller “hyper”, beroende pa om resultatet pa ditt
blodsockertest ar lagre eller hogre an gransvardet for ditt blodsocker.

/\ VARNING

e Radfraga din lakare eller vardgivare nar du staller in vardena
Hypo och Hyper.

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



Hypo/hyper-larmet pa din matare GlucoMen® areo GK ar forinstallt
pa OFF. Gor pa féljande satt for att stalla in gransvarden fér hypo
och hyper:

1. Tryck pa A eller V¥ for att satta hypo-larmet pa ON/OFF.

2. Tryck pa (Y for att stalla in ett varde for hypo-larmet (om installt
pa ON).

3. Tryck pa A eller V for att valja 6nskat varde. Hall antingen A eller
V intryckt for att rulla snabbare.

4. Tryck pa (M) for att bekrafta valet och ga till hyper-larmets
installning.

5. Tryck pa A eller ¥ for 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 V¥ for att valja 6nskat varde. Hall antingen A eller
V intryckt for att rulla snabbare.

8. Tryck pa (Y for att bekrafta valet och ga tillbaka till
installningsmenyerna (steg 3 §7).

7.5 Installning av en ketontestvarning

Din blodsocker- och ketonmatare GlucoMen® areo GK har en extra
varningsfunktion som tillater dig att stalla in en blodsockergrans for
att varna om att testa blodketoner. Nar ketontestvarningen ar pa ON
borjar symbolen “Ket” blinka och en pisignal avges nar ditt blodsocker
ar hogre an den installda gransen f6r att paminna anvandaren om att
ett blodketontest rekommenderas.

/\ VARNING

e Radfraga din lakare eller vardgivare nar du staller in
varningsvardet for ketontest.

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

7. Métarinstallningar
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8. Hur du ska skota din méatare

Ketontestvarningen pa din matare Glucomen® areo GK ar forinstalld
pa OFF. Gor foljande for att stéalla in ett gransvarde for
ketontestvarningen:

1. Tryck pa A eller ¥ for att satta ketontestvarningen pa ON/OFF.

2. Tryck pa () for att stalla in blodsockrets gransvarde (om
ketontestvarningen ar pa ON).

3. Tryck pa A eller V¥ for att valja 6nskat varde. Hall antingen A eller
V intryckt for att rulla snabbare.

4. Tryck pa () for att bekrafta valet och ga tillbaka till
installningsmenyerna (steg 3 §7).

OBS

e Det ldgsta installningsbara gransvardet for ketontestvarning
ar “hyper” +0,1 mmol/L. Detta galler ocksa om “hyper”-
varningen ar avstangd (i sa fall betraktas standardvardet
10 mmol/L.

7.6 Installning av NFC

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

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

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

8. HUR DU SKA SKOTA DIN MATARE

8.1 Forvaring av din matare

Efter anvandning ska locket pa burken med teststickor och
kontrollésningsflaskan stédngas ordentligt for att bevara kvaliteten.
Forpacka din matare, teststickorna, kontrollésningen och
bruksanvisningarna i din barvaska och férvara pa torr plats. Ratt
forvaringstemperatur ar fran -20 °C till 50 °C (-4 °F till 122 °F) for
mataren och fran 4 °C till 30 °C (39,2 °F till 86 °F) for teststickorna
och kontrollésningen. Far ej frysas. Undvik varme, fukt och direkt
solljus.



/N\ VIKTIGT

For att erhalla noggranna resultat ska féljande punkter respekteras:

e Anvand inte teststickorna eller kontrollésningen om burken/
forpackningen/flaskan ar trasig eller har lamnats 6ppen.

e Anvand inte teststickor eller kontrollosning efter utganget datum.

8.2 Rengdring av din matare

Din matare kréver ingen speciell rengdring. Om din matare blir
smutsig, torka av den med en mjuk trasa som fuktats med ett milt
rengdringsmedel. For att desinficera din matare efter rengdringen,
torka av den med en mjuk trasa som fuktats med antingen 75 %
isopropanol eller utspatt hushallsblekmedel (10 % natriumhypo-
kloritlésning).

/N\ VIKTIGT

e Lat INTE vatten tranga in pa insidan av mataren. Doppa aldrig
ned mataren i vatten och hall den inte under rinnande vatten.

e Anvand INTE fonsterputs eller andra hushallsreng6ringsmedel
pa mataren.

e FOrsok INTE att rengdra teststickshallaren.

8.3 Byta batterier

Nar symbolen for lagt batteri E] visas pa skarmen har batterierna lag
laddningsniva. Byt ut batterierna innan du anvander din maétare.
Tidigare resultat sparas i minnet aven efter att batterierna bytts ut.
Din matare anvander tva litiumbatterier CR2032 3V. Sadana batterier
kan kopas i de flesta affarerna. Ha alltid reservbatterier till hands. Du
behdver inte stélla in datum och tid om du satter in de nya batterierna
inom 2 minuter efter att de gamla tagits ut.

Om det tar langre tid @n 2 minuter att byta ut batterierna kommer
mataren automatiskt be dig att stélla in datum och tid innan nagot
annat utférs (se 7.1).

GOr sa har for att byta ut batterierna:

1. Kontrollera att mataren ar avstangd.

2. Ta av batterilocket pa baksidan av méataren.
3. Ta ut batterierna.

8. Hur du ska skoéta din matare



4. Satt in de nya batterierna i batterihallaren med “+”-sidan vand
uppat.
5. Stang batterihallaren.

/\ VARNING

e Om batterierna satts in upp och ned kan inte
mataren sattas pa.

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

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

e Kasta gamla batterier i enlighet med lokala
miljoskyddslagar.

e Kasta mataren i enlighet med lokala foreskrifter
for korrekt avfallshantering.

AVIKTIGT
Felaktig anvandning kan orsaka explosion eller lackage av
antandbar vatska.

e Utsatt inte batteriet for extremt hdg temperatur.

e Utsatt inte batteriet for extremt lagt lufttryck.

9. FELSOKNING
9.1 Meddelanden HI och LO

Om testresultatet fér blodsocker ar hégre an
33,3 mmol/L visas symbolen HI pa skarmen.

9. Felsdkning




Om testresultatet for blodsocker ar lagre an
1,1 mmol/L visas symbolen LO pa skarmen.

Om testresultatet for ketoner ar hogre é&n
8 mmol/L visas den blinkande symbolen HI pa

/\ VARNING

e Om meddelandet HI eller LO visas efter ett blodsockertest ska
du radfraga din lakare eller vardgivare innan du gér andringar
i behandlingen.

e Om meddelandet HI visas efter ett ketontest ska du radfraga
din lékare eller vardgivare innan du go6r andringar i
behandlingen.

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

9.2 Felmeddelanden

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

9. Felsdkning



Teststickan ar skadad eller redan anvand eller

" sa applicerades blodprovet innan

- o bloddroppssymbolen  bérjade  blinka pa
' -~ skarmen. Ta bort den gamla teststickan och
upprepa testet med en ny. Vanta pa att

EE%-E:EPM bloddroppssymbolen bdrjar blinka innan du

bérjar.

Fel pa blodprovet. Blodprovet fyllde inte
blodprovsomradet pa teststickan under
matningen pa grund av att blodprovet inte
applicerades ratt eller fér liten méangd blod.
Stick fingret pa ratt satt (§4.1) och upprepa
testet med en ny teststicka.

Y]
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Teststickan togs bort eller rubbades under
‘ nedrakningen. Upprepa testet med en ny
'. -‘ teststicka.

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

Temperaturen ar inte inom rekommenderat
i intervall. Upprepa matningen efter minst 30
minuter, nar anvandningstemperaturen har
aterstallts.

9. Felsdkning



9.3 Ovantade testresultat fér blodsocker
Om testresultatet for blodsocker ar onormalt jamfért med dina
tidigare testresultat eller inte stdmmer med hur du kanner dig:

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

2. Gor ett kontrolltest med kontrolldsningen GlucoMen® areo Control
(84.3).

3. Upprepa testet med en ny teststicka fran en annan forpackning
(84.2).

4. Om du fortfarande ar oséker pa testresultaten, kontakta din lakare
eller vardgivare.

/\ VARNING

e Vid ovantade uppmatta varden, kontakta din lakare eller
vardgivare innan du gor dndringar i din behandling.

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

9.4 Ovantade testresultat for ketoner
Om testresultatet for ketoner ar onormalt jamfort med dina tidigare
testresultat eller inte stdmmer med hur du kanner dig:

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

2. Gor ett kontrolltest med kontrolldsningen GlucoMen® areo Ket
Control (§5.3).

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

4. Om du fortfarande ar oséker pa testresultaten, kontakta din lakare
eller vardgivare.

/\ VARNING

e Vid ovantade uppmatta varden, kontakta din lakare eller
vardgivare innan du gor dndringar i din behandling.

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

9. Felsdkning



10. Tekniska specifikationer

10. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Allmanna specifikationer

Produkt: ..o GlucoMen® areo GK

Tillverkare: ... A. Menarini Diagnostics S.r.l.

Test som utfors: ... Blodsocker, blodketoner.

Kodning av teststicka: . Ingen kodning kravs.

Blodprov: ... Farskt kapillart helblod.

Temperatur-

kompensation: ... Automatisk kompensation genom inbyggd
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 ersatts de gamla
testresultaten av de nya.

Datahantering: .......... Markeringar for fore/efter maltid, tréning,
bock &r tillgangliga.

Larm: o Upp till sex ljudlarm kan stallas in (3 for
blodsockermatningar och 3 for
ketonmatningar).

Datadverforing: ... Via standard USB-kabel eller NFC.

Genomsnitt: ... Pa 1, 7, 14, 30, 60, 90 dagar (for
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 Er2, Er3, Er4, HI
och LO.

- Efter 5 sekunder med felmeddelandena Er1,
temperatursymbolen och batterisymbolen.

MALL: e 107 mm (L) x 58 mm (B) x 13,5 mm (H).

Vikt: .. ©1 @ (Utan batterier).



Anvand mataren vid: ... - Temperatur: 5 °C — 45 °C (41 °F - 113 °F)
for blodsockermatning, 10 °C - 40 °C (50 °F
— 104 °F) for ketonmatning.
- Relativ fuktighet: 20 % - 90 % (ingen kon-
dens) for blodsockermétning, < 85 % for ke-
tonmatning.

Forvara mataren vid: ... - Temperatur: -20 °C — 50 °C (-4 °F — 122 °F).
- Relativ fuktighet: 20 % - 90 %.

Férvara

kontrolldsningen vid: .. 4 °C - 30 °C (39,2 °F - 86 °F).

Anvandningsmiljo: ....... Mataren uppfyller kraven i standarder om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Tilldmpat

radiofrekvensband: ...... 13,56 MHz.
Maximal éverford radio-
frekvensstyrka i tillampat
radiofrekvensband: ... 0,67 nW.

EU-direktiv/

klassificering: ... ... 98/79/EG / Bilaga II, forteckning B.
Matarstandard: ... .. ENISO 15197:2015.
Specifikationer fér glukosmatning

Mattenhet: . .. mmol/L.

Matomrade: . 1,1 - 33,3 mmol/L.

10 % - 70 % (hematokritkompensation).
. GlucoMen® areo Sensor.

Hematokritnivaer
Teststickor: ...

Blodprovsvolym: . . Minst 0,5 pL.

Mattid: ... 5 sekunder.

Provmetod: ... .. Elektrokemisk metod baserad pa glukosoxidas
(GOD, fran Aspergillus niger).

Mediator: .......... Hexacyanoferrat(III) ion.

Kalibrering och

sparbarhet: ... .. Resultaten ar likvardiga med plasmaglukos-

koncentrationen (med hanvisning till kapillar
plasma). GlucoMen® areo GK-systemet ar ka-
librerat med hanvisning till varden for kapillar
plasma som faststallts med hjalp av en analy-
sator av typen Yellow Springs 2300 (YSI).

10. Tekniska specifikationer



10. Tekniska specifikationer

YSI-analysatorn ar kalibrerad (som en sekun-
dar referens for matmetoden) med hjalp av
en serie YSI-standarder (primara kalibrato-
rer) som hanvisar direkt till NIST (National
Institute of Standards and Technology, USA).

Forvara testickorna

Vid: e~ TEMPEratur: 4 °C - 30 °C (39,2 °F - 86 °F)
(bade for ooppnad burk och efter 6ppnande).
- Relativ fuktighet: 20 % - 90 % (bade for
odppnad burk och efter 6ppnande).

Specifikationer for ketonmatning
Mattenhet: ... ... mmol/L.
Matomrade: . . 0,1 - 8,0 mmol/L.
Hematokritnivaer: ........ 20 % - 60 % (hematokritkompensation).
Teststickor: ... GlucoMen® areo -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 GK-systemet ar kalibrerat
med hanvisning till varden for kapillar plasma
som faststallts 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
kodra Stanbio kit ar kalibrerad (som en sekun-
déar referens féor matmetoden) med hjalp av
en serie beta-hydroxybutyrat-standarder
(primara kalibratorer) som framstallts gravi-
metriskt pa Stanbio Laboratorium.

Forvara testickorna

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




11. GARANTI

Din matare GlucoMen® areo GK ar garanterad fér material- och
tillverkningsfel under en period pa 2 ar fran inképsdatumet (med
undantag enligt nedan). Om din matare GlucoMen® areo GK inte
skulle fungera under de férsta 2 aren efter ink6psdatumet oberoende
av anledning (med undantag av listan nedan), kommer den att
ersattas kostnadsfritt med en ny likadan eller motsvarande matare.

For denna garanti galler féljande begransningar och undantag:

e Denna garanti géller bara for den ursprungliga kdparen.

e Denna garanti géller inte for delar som fungerar daligt eller som
har skadats pa grund av uppenbar averkan, missbruk, utfoérda
andringar, ouppmarksamhet, icke godkant underhall, eller
underlatenhet att anvanda métaren i enlighet med instruktionerna.

e Ingen annan  garanti galler  for  denna produkt.
Ersattningsmdjligheten som beskrivs ovan &r garantens enda
skyldighet under denna garanti.

Den ursprungliga koparen ska kontakta A. Menarini Diagnostics
kundservice.

Om du vill férlanga garantiperioden fér din matare ska du hanvisa till
kontaktuppgifterna ovan.

A. Menarini Diagnostics forbinder sig att anvanda dina personuppgifter
pa ett ansvarsfullt satt och i enlighet med lagen. Du har vart l6fte att
vi inte kommer att avsldja eller salja dina personuppgifter till tredje
part.

Uppgifterna som du frivilligt 1amnar kommer att anvandas for att
hjalpa oss att tjana dig battre i framtiden.

11. Garanti
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12. SYMBOLER & FORKORTNINGAR

Las bruksanvisningen

Viktigt, las bruksanvisningen fére anvandning

Férvara vid

Anvand fore

Tillverkare

Lok

=
o
]

Partikod

Medicinteknisk produkt for In vitro diagnostik

In vitro-diagnostiskt instrument for sjalvtestning

Serienummer

Férpackningen kan atervinnas

CE-markning

Risk for kontaminering pa grund av de blodprover
som anvants

S

angi20d Slucose . Blodsocker- och ketonmatare

Viktiga tillagg eller forandringar fran tidigare revision
av bruksanvisningen

A




Likstrom (Voltantal)

REF Katalognummer

Mataren uppfyller kraven i direktivet 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och kraven i direktivet 2011/65/EU
och senare andringar om begransning av anvandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Mataren  Overensstammer med direktiv  2014/53/EU  om
radioutrustning. Den fullstandiga texten till EG-forsékran om
Overensstammelse finns pa féljande internetadress:
www.red.menarinidiagnostics.com.
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atervinning av férpackningsmaterial.
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ar E'CI®G K

System for egenkontroll av
blodsukker og B-Keton

BRUKERHANDBOK

Takk for at du har valgt maleren GlucoMen® areo GK.

Vi har utviklet denne kompakte blodsukkermaleren for raskere og
enklere testing av blodsukkeret, og vi haper det vil veere til god hjelp
for & overvake din diabetes. Denne handboken forklarer hvordan du
bruker den nye maleren. Fgr testing, ma du lese ngye gjennom denne
bruksanvisningen og pakningsvedleggene som fglger med:
GlucoMen® areo Sensor, GlucoMen® areo B-Keton Sensor, GlucoMen®
areo Control og GlucoMen® areo Ket Control. Ver spesielt
oppmerksom pa listen over advarsler og forsiktighetsregler. Vennligst
behold denne bruksanvisningen som fremtidig referanse. Hvis du har
spgrsmal, ta kontakt med A. Menarini Diagnostics for assistanse
(referansene finnes bakerst i denne handboken).

Utstedelsesdato: 09/2022

A.MENARINI

diagnostics
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1. Beregnet bruk

1. BEREGNET BRUK

GlucoMen® areo GK maler, GlucoMen® areo Sensor, og GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor er in-vitro diagnostisk utstyr for a male
blodsukkernivaet i ferskt kapillaert helblod fra fingertupper, handflate
eller underarm, og B-ketonnivaer i kapilleert helblod fra fingertuppene.
De er beregnet til selvtesting for & overvake og kontrollere blodsukker-
og B-ketonnivaene til personer med diabetes mellitus (sukkersyke).
De kan ogsa brukes i kliniske miljger av helsepersonell. De er ikke
beregnet til diagnostisering eller screening av diabetes og DKA, eller
til bruk pa nyfgdte. Ikke gjer endringer i behandlingen basert pa
testresultatene fra denne maleren, uten a fagrst kontakte legen eller
annet ansvarlig helsepersonell.

2. SYSTEMOVERSIKT

2.1 Maler

FRONT

|

USB-PORT —

|- MALERDISPLAY

a@p v
A/V-TASTER
Gueolfen K

APNING FOR INNFGRING AV TESTSTRIMMEL



APNING FOR INNF@RING AV TESTSTRIMMEL
Teststrimmelen skal settes inn her.

ENTER (()) KNAPP

Trykk og hold (V) inne i 2 sekunder for & ga til malerens minne (6.1),
eller trykk samtidig pa () og A i 2 sekunder for & ga inn i
innstillingsmenyen av maler nar du ikke tester (7).

OPP/NED ( A/ V)-KNAPPENE
A eller ¥ for a bla gjennom ulike alternativer og/eller verdier.

USB PORT
Connection port for a standard USB cable.

BAKSIDE

BATTERIHOLDER —

UTL@SERKNAPP

NFC-ANTENNE

UTL@GSERKNAPP
Trykk pa denne knappen for a fjerne den brukte teststrimmelen.

BATTERIHOLDER
Holder to CR2032 3V litium cellebatterier.

2. Systemoversikt



2. Systemoversikt

MALERSKJERM

KLOKKE/ALARMIKON HYPO-/HYPERIKONER

MINNEIKON —

DRAPEIKON

'“e"‘%? hypo hyper’™ 1 oNeT FerL
LAVT BATTERI -IKON — i,‘ TEMPERATUR

CTRL-IKON _|

-— HOVEDDELEN AV

" " DISPLAYET
AR VAR

NFC-IKON —| Ny)[@x Gt mmo”dL-_ MALEENHET
BLODSUKKERSYMBOL —-Glu/¢#< B 3: EE AM__ K| OKKESLETT

KETONSYMBOL —tKet|2* v/ B -5 20

] GJENNOMSNITT

MARK@RIKONER DATO

MINNEIKON: ... .

KLOKKE/
ALARMIKON: ...

HYPO-/
HYPERIKONER:

DRAPEIKON:

HOVEDDELEN
AV DISPLAYET:

MALEENHET:

KLOKKESLETT:

. Indikerer at du bruker minnet (6).

.. “Klokke” vises mens man stiller inn

klokkeslett (7.1); “alarm” vises mens man
stiller inn lydsignal for paminnelse(r), og vil
bli vist hvis noen alarmen er pa (7.2).

Vil vises nar man stiller inn grensenivaer for
hypoglykemiske og hyperglykemiske verdier,
og dersom testresultatene dine er under eller
over disse verdiene (7.4).

. Blinker for a indikere at apparatet er klart for

blod, eller kontrollgsning (4.2, 4.3, 5.2, 5.3).

Viser testresultatene, lagrede testverdier,
resultat gjennomsnitt og meldinger.

Viser maleenheten for din blodsukkermaler
(mg/dL eller mmol/L, kan ikke endres).
mmol/L enbart fér ketoner).

Viser klokkeslettet (TT:MM 12 T am/pm eller
24 T-format).format).



GJENNOMSNITT: ... Viser perioden som er knyttet til det viste
gjennomsnittet (1, 7, 14, 30, 60 eller 90
dager - 6.2).

.. Viser datoen (DD-MM-format).

. Vises mens man merker testresultat (4.4),
eller gjennomgar et merket resultat.

DATO: ..
MARKORIKONER:

.. Fer-maltidet-markar

"""( . ELtEr-maltidet-markar
-

.. Treningsmarkgr

J . S €KKMArk@r

BLODSUKKER-

SYMBOL: ... Vilvisesnarverdienihoveddelen av displayet
henviser til et testresultat for blodsukker.

KETONIKON: ... Dette vises nar verdien i hovedomradet pa

displayet viser til testresultater for B-keton,
nar man stiller inn grenseverdier for B-keton,
eller - dersom den blinker og vises etter en
blodsukkertest, for a angi at en B-ketonmaling
anbefales (4.2).

IKONET FEIL

TEMPERATUR: ..... .. Vises under testing utenfor det tillatte
temperaturomradet.

LAVT

BATTERI-IKON: Vises nar batteriet ma byttes (8.3).

NFC-IKON: ... Vil vises mens man stiller inn NFC
(Neerfeltskommunikasjon) -funksjonen (7.6),
og nar denne funksjonen er aktivert. Den
blinker nar data overfares via NFC (6.4.1).

CTRL-IKON: ............. Indikerer en kontrollgsningstest (4.3, 5.3).

a 2. Systemoversikt



3. For testing

2.2 Teststrimmel

Figuren under skisserer hvordan teststrimmelen GlucoMen® areo
Sensor og teststrimmelen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor ser ut.
Teststrimmelen GlucoMen® areo Sensor er hvit, mens teststrimmelen
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor er lys lilla.

PAF@R DRAPE
F@R DENNE ENDEN _[ — MED BLOD/
INN I MALEREN / KONTROLL(DSNING

KONTROLLVIN DU

3. FOR TESTING

3.1 Veer forsiktig nar du bruker maleren
Tid og dato er forhandsinnstilt pa maleren. Kontroller at tid og dato er
riktige for fgrste gangs bruk, og juster dem om ngdvendig (8.3).

/\ 0BS!

e For ngyaktige testresultater, ma man la maleren, teststrimlene
og kontrollgsning fa tid til a tilpasse seg miljget i 30 minutter
fgr man tester blodsukker eller B-keton-nivaene:

Blodsukkertest
- Temperatur: 5 til 45 °C (41 til 113 °F);
- Luftfuktighet: 20 til 90 % RL (relativ luftfuktighet).
B-Keton-test
- Temperatur: 10 til 40 °C (50 til 104 °F);
- Luftfuktighet: < 85 % RL.
e Ikke bruk eller oppbevar maleren pa steder der:
- det er kraftige temperatursvingninger;
- luftfuktigheten er hgy og farer til kondens (bad, tgrkerom,
kjogkken, etc.);
- det er et sterkt elektromagnetisk felt (neer mikrobglgeovner,
mobiltelefon, osv.).

e Maleren ma holdes utenfor barns rekkevidde. Cellebatterier

kan utgjegre kvelningsfare.




e Ikke bruk apparatet hvis det har blitt sluppet i gulvet/falt, eller
dersom vaesker har trengt inn, selv om de etterpa er tarket opp.

e Unnga direkte kontakt med teststrimmelporten pa maleren. En
varmesensor er plassert pa innsiden av apparatet for a
minimalisere eventuelle feil.

e Ikke koble USB-kabelen til USB-porten. Maleren kan bli skadet,
noe som vil fgre til ungyaktige testresultater.

e Ikke pafgr blod direkte til teststrimmelporten pa maleren.

Ikke del maleren med noen andre, for a unnga infeksjon.

e Maleren er i samsvar med gjeldende elektromagnetiske
utslippskrav (EMC). Man ma allikevel ikke utfgre malinger med
denne maleren i naerheten av mobilutstyr eller elektrisk og
elektronisk utstyr som er kilder til elektromagnetisk straling,
da disse kan pavirke funksjonene til maleren.

3.2 Veer forsiktig nar du bruker teststrimlene

/\ 0OBS!

e For testing med GlucoMen® areo GK maler, ma man kun bruke
GlucoMen® areo Sensor eller GlucoMen® areo -Ketone Sensor.
Ikke bruk andre teststrimler, fordi dette gir ungyaktige
testresultater.

e Tkke bruk teststrimlene etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen er
enten skrevet pa beholderen til teststrimlene, ved siden av
symbolet (blodsukkersensor) eller pa foliepakken (B-keton-
sensor).

e For ngyaktige testresultater ma man la maleren, teststrimlene
og kontrollgsningen fa tid til a tilpasse seg miljget i minst 30
minutter far man tester blodsukker eller B-keton-nivaene:

Blodsukkertest

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

- Luftfuktighet: 20 til 90 % RL (relativ luftfuktighet).
B-Keton-test

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

- Luftfuktighet: < 85 % RL.

e Etter at hetteglasset er apnet, ma teststrimlene brukes innen
den fristen som er angitt pa etiketten.

3. Far testing



4. Maling av blodsukkernivaet

Teststrimlene er beregnet til engangsbruk. Ikke bruk
teststrimler som allerede har absorbert blod eller
kontrollgsning.

Oppbevar alle ubrukte teststrimler i originalemballasjen, og
lukk lokket tett med en gang man har tatt ut en, slik at kvaliteten
bevares. Ikke flytt dem over til noen annen beholder.

4. MALING AV BLODSUKKERNIVAET

4.1 Blodprgvetaking
For informasjon om hvordan du bruker stikkeinstrumentet, les den
tilhgrende bruksanvisningen.

/\ 0BS!

Vask stikkstedet med sape og vann, og terk omradet godt far
blodprevetaking.

Ikke del samme lansett eller stikkeinstrument med noen andre,
for & unnga infeksjonsfare.

Bruk alltid en ny lansett. Lansettene er beregnet til
engangsbruk. Ikke bruk pa nytt en lansett som allerede har
blitt brukt.

4.1.1 Alternative stikksteder (AST)

Denne maleren kan teste blodsukkeret
i blod fra fingertuppen, handflaten og
underarmen. Imidlertid kan testresul-

tatene fra andre enn steder enn fin- \

gertuppene avvike fra malingene fra , | \
fingertuppen. Radfer deg med lege el- | ‘ \
ler annet helsepersonell fgr du tester ’, N
blod fra handflaten eller underarmen. < \ Sk
vge vye




Bruk blod fra: Hvis du skal teste:

Fingertupp, e Fgr maltid.

handflate, e To timer eller mer etter maltidene.
underarm e To timer eller mer etter trening.

Fingertuppen

e Nar det er mulighet for at blodsukkernivaet
ditt endrer seg raskt (f.eks. etter maltider
eller trening).

e Nar du har symptomer pa hypoglykemi/
fgling, som for eksempel svetting,
kaldsvette, opplevelse av a flyte eller
skjelving.

e Nar det er ngdvendig a teste gyeblikkelig
pa grunn av mistanke om hypoglykemi/
faling.

e Nar man er i darlig fysisk form, f.eks. nar
man er forkjglet osv.

4.2 Maling av blodsukkeret

1. Settinn en ny strimmel teststrimmelporten. Drapeikonet vil begynne
a blinke pa skjermen, og blodsukkerikonet «Glux vil bli vist nederst i
venstre hjgrne av skjermen. Hvis ingenting vises pa skjermen, fjernes
teststrimmelen, fgr man setter den inn i teststrimmelporten igjen,

og venter pa at drape-ikonet begynner a blinke.

2. Pafer bloddrapen pa enden av teststrimmelen helt il
kontrollvinduet er fullt. Et lydsignal hgres (hvis aktivert) og

nedtelling starter pa skjermen.

MERK

e For ngyaktige testresultater, pafgr bloddrapen til enden av
teststrimmelen innen 20 sekunder etter stikket.

Ikke test blod som renner eller sprer seg ut fra stikkstedet.
Ikke smgr blodet utover pa teststrimmelen.

Ikke bruk makt for @ klemme teststrimmelen mot stikkstedet.
Ikke bergr teststrimmelen nar maleren har startet nedtellingen.

4. Maling av blodsukkernivaet



3. Les av testresultatet. Du vil hgre en pipetone nar testresultatet
vises pa skjermen kjermen" sammen med blodsukkerikonet «Glu».

/\ FORSIKTIG

e Dersom «HI» eller «LO» vises pa skjermen:

Gjenta testen. Dersom «LO» eller «HI» fremdeles vises, kontakt
legen eller annet ansvarlig helsepersonell. «LO» blir synlig
dersom testresultatet er lavere enn 1,1 mmol/L. «HI» blir
synlig dersom testresultatet er mer enn 33,3 mmol/L.

e Ikonene «hypo» eller «hyper» vil dukke opp avhengig av den
grenseverdien du har stilt inn (7.4).

o [B-ketontest advarsel. Hvis blodsukkeret ditt er over en gitt
grense (som ma stilles inn, 7.5), vil ketonikonet begynner a
blinke nederst i venstre hjgrne av skjermen, og en stgtvis
pipelyd vil lyde for @ minne brukeren om at man anbefaler a
B-ketonteste blodet.

e Dersom testresultatene ikke er i samsvar med hvordan du
foler deg: Kontroller at testen er blitt utfert korrekt etter
framgangsmaten som ble gitt i 4.2. Utfer deretter en
kontrollmaling for a sjekke om systemet fungerer som det skal
(4.3). Gjenta malingen med en blodprgve som er tatt i
fingertuppen (ikke bruk alternativt blodprevested). Hvis
testresultatet fortsatt ikke stemmer overens med hvordan du
fgler deg, ta kontakt med din lege eller annet helsepersonell.

e Ikke ignorer testresultatene. Ikke gjer endringer pa
blodsukkerkontrollsystemet eller behandlingen din, uten a farst
ha radfert deg med lege eller annet ansvarlig helsepersonell.

4. Trykk pa utlgserknappen for a fjerne teststrimmelen. Maleren vil
sla seg av.

/\ FORSIKTIG

e Nar du trykker ut den brukte strimmelen, la maleren peke
nedover og bort fra andre personer.

e Avhending av biorisikoavfall
Brukte teststrimler og lansetter er biorisikoavfall. De ma derfor
avhendes i henhold til lokale forskrifter om biorisikoavfall.

4. Maling av blodsukkernivaet



4.3 Kontrolltest

Gjennomfgr en kontrollmaling dersom:

du har mistanke om maleren eller GlucoMen® areo Sensor
teststrimler ikke fungerer som de skal;

maleren har falt i gulvet.
maleren er skadet.
testresultatene ikke er i samsvar med hvordan du faler deg.
du gnsker a sjekke ytelsene til maleren og GlucoMen® areo Sensor
teststrimler nar du mottar dem, eller nar som helst du gnsker a
sjekke ytelsene fgr en blodsukkermaling.

MERK

e For a teste apparatet og teststrimlene, ma man aldri bruke noe

annet enn GlucoMen® areo Control (som leveres separat).

e TIkke bruk GlucoMen® areo Control til 3 teste GlucoMen® areo

B-Ketone Sensor: man vil da fa feilaktige resultater.

/\ oBS!

Ikke bruk kontrollgsningen etter utlgpsdato. Utlgpsdatoen er
angitt pa hetteglasset til kontrollgsningen, ved siden av E
-symbolet.

For ngyaktige testresultater, bgr man la kontrollgsningen fa
tilpasse seg omgivelsene i minst 30 minutter for man gjor
kontrolltesten:

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

- Luftfuktighet: 20 til 90 % RL (relativ luftfuktighet).

Ikke bruk kontrollgsningen hvis det har gatt 3 maneder eller
mer siden fgrste apning av hetteglasset.

Ikke drikk kontrollgsningen. Den er ikke beregnet pa til a inntas.
Unnga kontakt mellom lgsningen og huden og gynene, da dette
kan fgre til betennelse.

For a utfgre en kontrollgsningstest, gjgr som falger:
1. Sett inn en ny GlucoMen® areo Sensor teststrimmel inn

teststrimmelporten. Drapeikonet vil begynne a blinke pa
skjermen. og blodsukkerikonet “Glu” vil bli vist nederst i venstre
hjgrne av skjermen.

4. Maling av blodsukkernivaet



2. Aktiver CTL-tilstand (2.1).

/\ ADVARSEL

e HvisCTL-tilstandenikkeerblittaktivertfarkontrollgsningstesten
utfert, vil resultatet bli lagret som en blodprgve og brukes ved
beregning av gjennomsnitt.

e Aktivér altid CTL-tilstanden fgr utfarelse av kontrollgsningstes-
ten, ellers er det risiko for at resultatene vil falle utenfor det
akseptable omradet. CTL-tilstand: trykk pa knapperne (A/ V)
i to sekunder, samtidig, mens drapeikonet blinker pa skjermen.

e Nar CTL-tilstanden er blitt aktivert, vil CTL-merket vises
sammen med “ctl”-meldingen skrevet med stgrre bokstaver pa
hovedskjermen.

3. Rist glasset med kontrollgsningen litt fgr testing. Slipp ut en drape
som kastes, fer du bruker opplgsningen. Klem en drape
kontrollgsning pa en ren, hard, tarr overflate.

4. Bergr drapen med kontrollgsning med enden av teststrimmelen
helt til kontrollvinduet er fullt. Et lydsignal hgres (hvis det er
aktivert), og nedtelling starter pa skjermen.

MERK

e Testen vil ikke starte hvis du paferer kontrollgsning direkte i
kontrollvinduet. Testen starter nar maleren oppdager
kontrollgsningen. Under testen vil maleren telle ned fra 5 til 1.

e Lukk glasset med kontrollopplgsingen godt.

o Ikke bergr teststrimmelen etter at maleren har startet
nedtellingen.

5. Kontroller at maleresultatet ligger innenfor det akseptable
omradet som er angitt pa etiketten pa beholderen til GlucoMen®
areo Sensor teststrimler.

/\ 0BS!

e Hvis du fortsatt har testresultater som faller utenfor det
aksepterte intervallet, slutt a bruke systemet, og ta kontakt
med A. Menarini Diagnostics kundeservice.

4. Maling av blodsukkernivaet



6. Trykk pa utlgserknappen for a fjerne teststrimmelen. Maleren vil
sla seg av.

4.4 Merking av testresultater
Etter en at en blodsukkertest med blod (ikke kontrollgsning) er utfgrt
med et gyldig resultat, kan du merke resultatet som falger:

1. Start fra punkt 3 i prosedyren for blodsukkermaling (resultat vises
pa skjermen, 4.2). Trykks () inntil merke-ikonene begynner &
blinke. Try A eller V¥ tfor a bla gjennom ikonene (bakover eller
forover) etter folgende sekvens:

.. Fgr-maltidet-markgr
.. Etter-maltidet-marker

.. Treningsmarkgr

‘\;’Q.i’

.. Kontrollmarkgr (Generell marker)

.. Tom. (Nar denne bekreftes vil den oppheve
den markgren som var valgt)

N

. Trykk () & bekrefte den markgren du har valgt. Du kan velge flere
markgrer (men bare én nar du stiller inn G eller ¢H)ved &
gjenta trinn 1 og 2.

. Ga tilbake til punkt 4 i prosedyren for blodsukkermaling (4.2).

w

4. Maling av blodsukkernivaet



5. Maling av B-ketonniva i blodet

5. MALING AV B-KETONNIVA I BLODET

5.1 Blodprgvetaking
For informasjon om hvordan du bruker lansettenheten, les den
tilhgrende bruksanvisningen.

/\ FORSIKTIG

e Vask stikkstedet med sape og vann, og terk omradet grundig
fgr blodprevetakingen.

e Ikke bruk samme lansett eller lansettenhet som andre personer
for & unnga infeksjonsrisiko.

e Bruk alltid en ny lansett. Lansetter er kun til engangsbruk. Ikke
bruk en lansett som allerede har blitt brukt pa nytt.

GlucoMen® areo B-Ketone Sensor er ikke beregnet for testing pa
alternative teststeder (AST). Bruk kun kapilleert helblod fra
fingertuppen til testing.

5.2 Testing av B-ketonniva i blodet

1. Sett inn en ny GlucoMen® areo B-Ketone Sensor teststrimmel (lys
lilla farge) inn i teststrimmelporten. Drapeikonet vil begynne a
blinke pa skjermen, og B-ketonikonet «Ket» vil bli vist nederst i
venstre hjgrne av skjermen. Hvis ingenting vises pa skjermen,
fiern teststrimmelen, sett den inn i teststrimmelporten igjen og
vent til drapeikonet begynner a blinke.

2. Pafer bloddrapen pa enden av teststrimmelen helt til
kontrollvinduet er fullt. Et lydsignal hgres (hvis aktivert) og en
nedtelling begynner pa skjermen.

MERK

e For & fa ngyaktige testresultater pafgrer du bloddrapen pa
enden av teststrimmelen innen 20 sekunder etter stikket.

Ikke teste blod som renner eller sprer seg ut fra stikkstedet.
Ikke smer blod pa teststrimmelen.

Ikke trykk teststrimmelen hardt mot stikkstedet.

Ikke bergr teststrimmelen etter at maleren har startet
nedtellingen.



3. Les av testresultatet. Du vil hgre en pipetone nar testresultatet
vises pa skjermen sammen med [-ketonsymbolet «Ket».
Testresultatet vil blinke til maleren slar seg av.

/\ FORSIKTIG

e Hvis man ser «LO» eller «HI» pa skjermen: «LO» blir synlig hvis
maleresultatet er lavere enn 0,1 mmol/L; man trenger ikke foreta
seg noe. «HI» blir synlig hvis maleresultatet er lavere enn
33,3 mmol/L. Test B-ketonnivaet i blodet pa nytt med en gang
ved bruk av en ny sensorstrimmel. Dersom avlesningen fremdeles
er hgy, ma du kontakte lege eller annet ansvarlig helsepersonell.

e Huvis testresultatene ikke samsvarer med hvordan du foler deg:
Sgrg for at du har utfert testen korrekt, som forklart i 5.2. Hvis
ingen feil ble gjort i framgangsmaten, gjennomfer en B-keton
kontrolltest for a sjekke at systemet fungerer som det skal (5.3).
Hvis systemet fungerer som det skal, og blodprgveresultatene
fortsatt ikke stemmer med hvordan du fgler deg, ta kontakt med
din lege eller annet ansvarlig helsepersonell.

e TIkkeignorertestresultatene.Ikke gjagr endringeribehandlingen
basert pa B-ketoneresultatet, uten a ferst kontakte legen eller
annet ansvarlig helsepersonell.

4. Trykk pa utlgserknappen for a fjerne strimmelen. Maleren vil sla
seg av.

/\ FORSIKTIG

e Nar du sender ut den brukte teststrimmelen, ma du peke
maleren nedover og bort fra andre.

e Avhending av biologisk farlig avfall Brukt teststrimler og
lansetter er biologisk avfall. De ma derfor kastes i henhold til
lokale forskrifter for biologisk farlig avfall.

5.3 B-keton kontrolltest

Utfer en kontrolltest dersom:

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

e maleren er blitt sluppet ned.

5. Maling av B-ketonniva i blodet
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e maleren er skadet.

testresultatene dine ikke samsvarer med hvordan du faler deg.

e du gnsker & sjekke ytelsene til maleren og GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor teststrimler nar du mottar dem, eller nar som
helst du gnsker a sjekke ytelsene fgr en B-ketontest.

MERK

e For a teste apparatet og GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
teststrimler, bruk kun GlucoMen® areo Ket Control (leveres
separat).

e Ikke bruk GlucoMen® areo Control til a teste GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor: man vil da fa feilaktige resultater.

/\ FORSIKTIG

e Ikke bruk kontrollgsningene etter utlgpsdatoen. Utlgpsdatoen
er angitt pa kontrollopplgsningsflasken, ved siden av
symbolet.

e For ngyaktige testresultater ma man la maleren, teststrimlene
og kontrollgsning fa tid til a tilpasse seg miljget i 30 minutter
fgr utfarer en kontrolltest:

- Temperatur: 10 til 40 °C (50 til 104 °F);
- Luftfuktighet: <85 % RL.

e Ikke bruk kontrollgsningene hvis det har gatt 3 maneder eller
mer siden fgrste gang man apnet beholderen.

o Tkke drikk kontrollgsningen. Den er ikke ment for konsum.

e Unnga at lgsningen kommer i kontakt med hud og gynene, da
dette kan fgre til betennelser.

For a utfare en B-keton kontrollgsningstest gjgr du falgende:

1. Sett inn en ny GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor teststrimmel inn i
teststrimmelporten. Drapeikonet vil begynne & blinke pa
skjermen, og ketonikonet «Ket» vil bli vist nederst i venstre hjgrne
avskjermen. Hvisingenting vises pa skjermen, fijern teststrimmelen,
sett den inn i teststrimmelporten igjen og vent til drapeikonet
begynner a blinke.

2. Aktiver CTL-tilstand (2.1).

5. Maling av B-ketonniva i blodet



/\ ADVARSEL

Hvis CTL-tilstandenikkeerblittaktivertferkontrollgsningstesten
utfgrt, vil resultatet bli lagret som en blodprgve og brukes ved
beregning av gjennomsnitt.

Aktivér altid CTL-tilstanden far utfgrelse av kontrollgsningstes-
ten, ellers er det risiko for at resultatene vil falle utenfor det
akseptable omradet. CTL-tilstand: trykk pa knapperne (A/ V)
i to sekunder, samtidig, mens drapeikonet blinker pa skjermen.
Nar CTL-tilstanden er blitt aktivert, vil CTL-merket vises
sammen med “ctl”’-meldingen skrevet med stgrre bokstaver pa
hovedskjermen.

3. Rist kontrollopplgsningen forsiktig fgr testing. Kast en drape for

bruk. Klem ut en drape kontrollgsning pa en ren, hard, tarr overflate.

4. Bergr kontrollgsningsdrapen med enden av teststrimmelen helt

til kontrollvinduet er fullt. Et lydsignal vil lyde (hvis aktivert) nar
nedtellingen begynner pa skjermen.

MERK

Testen vil ikke starte hvis du pafgrer kontrollgsningen direkte i
kontrollvinduet. Testen starter nar maleren registrerer kontroll-
opplgsningen. Under testen teller maleren ned fra 8 til 1.

Lukk kontrollopplgsningsflasken godt.

Ikke bergr teststrimmelen etter at maleren har startet
nedtellingen.

. Kontroller at maleresultatet ligger innenfor det akseptable
omradet som er angitt pa etiketten pa foliepakken til GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor teststrimmel. Hvis resultatet er utenfor
omradet, sjekk at det ikke ble gjort noen feil i framgangsmaten, og
gjenta sa kontrollgsningstesten.

/\ FORSIKTIG

Hvis du fortsatt har testresultater som faller utenfor akseptabelt
omrade, ma du slutte @ bruke systemet, og ta kontakt med
A. Menarini Diagnostics kundeservice.

5. Maling av B-ketonniva i blodet



6. Administrere testresultatene

6. Trykk pa utlgserknappen for a fjerne strimmelen. Maleren vil sla
seg av.

6. ADMINISTRERE TESTRESULTATENE

/\ ADVARSEL

Kontroller at tid og dato er riktige for farste gangs bruk, og juster
dem om ngdvendig (7.1). Hvis innstillingene for klokkeslett og
dato er ikke korrekte, vil maleren vil lagre testresultatene med feil
tidspunkt og dato.

6.1 Gjennomgang av tidligere blodsukkermalinger

Du kan ga gjennom tidligere resultater som er lagret i minnet. Maleren
kan lagre inntil 730 blodsukkermalinger med datoer, klokkeslett og
markgrer.

1. Forsikre deg om at apparatet er slatt av (for & sla av apparatet,
hold inne (V) i 3 sekunder til skjermen slas av).

2. Trykk (Vi 2 sekunder for & sl& pa apparatet og ga inn i minnemodus
(«mem»-ikonet vises pa skjermen og «Glu»-ikonet blinker).

3. Trykk () for & ga inn i minnet for blodsukkermalingene.

4. Det siste testresultatet vil vises pa skjermen. Skjermen viser ogsa
«Glu»-ikonet, dato og tidspunkt for testen, og de tilsvarende
markgrene.

5. Trykk pa Aeller ¥ for a bla gjennom alle de lagrede dataene.

6. Trykk inn ()i 5 sekunder for & sla av maleren.

MERK

e Hvis det ikke er noen resultater i minnet, viser skjermen
«O00».

e Nar man er ferdig med a gjennomga de enkelte testresultatene,
vil skjermen vise «000».

e Hold A eller ¥ trykket inn for bla raskere gjennom resultatene.



6

.2 Visning av gjennomsnitt for blodsukkermalingene

Du kan vise gjennomsnittlige blodsukkermalinger over innstilte

in

1.
2.

tervaller (1, 7, 14, 30, 60 eller 90 dager).

Fglg trinn 1, 2. 0g 3.1 §6.1.
Trykk () for & angi gjennomsnittsmodus («AVG» blir synlig pa
skjermen).

3. Gjennomsnitt for 1 dag vises pa skjermen.
4.
5. Etter & ha gatt gjennom 90-dagers gjennomsnitt, trykk () tilbake

Trykk () for & bla gjennom gjennomsnitt.

til minnemodus (trinn 3§ §6.1).

. Hold () inne i 3 sekunder for & sl& av maleren.

MERK

e Hvis det er mindre enn 2 resultater i
minnet, viser skjermen «ooo». Hvis det
ikke er noen resultater, viser skjermen
«K0O0O».

e Gjennomsnittsfunksjonen  setter  HI-
resultatene til 33,3 mmol/L, og LO-
resultatene til 1,1 mmol/L.

mmol/ L

G

u

6.3 Gjennomgang av tidligere B-ketonresultater

D

u kan ga gjennom gjennom tidligere resultater som er lagret i

minnet. Maleren kan lagre inntil 100 B-keton testresultater med
datoer, klokkeslett og markgrer.

1.

2.

(SN

Forsikre deg om at apparatet er slatt av (for a sla av apparatet
hold inne (Y i 3 sekunder til skjiermen slas av).

Trykk ()i 2 sekunder for & sla pa apparatet og ga inn iminnemodus
(«memx»-ikonet vises pa skjermen og «Glu»-ikonet blinker).

. Trykk A eller V¥ for a skifte til B-keton minnedelen («Ket» -ikonet

blinker pa displayet).
. Trykk (V) for & ga inn i minnet for B-ketonresultatene.

. Den siste testresultatet vil vises pa skjermen. Skjermen viser ogsa

«Ket»- ikonet, dato og tidspunkt for testen, og de tilsvarende
markgrene (kun «ctl» er tillatt for B-ketonmalinger).

6. Administrere testresultatene



6. Administrere testresultatene

6. Trykk A eller ¥ for a bla gjennom alle de lagrede dataene.
7. Trykk () i 3 sekunder for & sla av maleren.

MERK

Hvis det ikke er noen resultater i minnet, viser skjermen «o00o».
Nar man er ferdig med a gjennomga de enkelte testresultatene,
vil skjermen vise «000%».

Hold A eller ¥ trykket inn for bla raskere gjennom resultatene.
Hvis du vil veksle mellom minnene til B-keton og blodsukker-
resultatene mens du gar gjennom dataene, trykker du () i 3
sekunder for a ga tilbake til «Glu»/«Ket» minnemodusvalg.

6.4 Dataoverfgring

Testresultatene som er lagret i GlucoMen® areo GK-malerens minne,
kan ogsa lastes ned til GlucoLog® programvare, eller til apper, enten
ved a bruke NFC, en egen kabel, eller standard USB-kabel.

MERK

GlucoLog® programvare og app leveres separat. Se hver enkelt
bruksanvisning for instruksjoner om hvordan du laster ned data.
USB-kabelen og tilkoblingsenheten ma oppfylle standardene
IEC 60950 og IEC 62368.

Ikke koble til en enhet med NFC-teknologi som tilhgrer et
annet apparat til din GlucoMen® areo GK. For a koble fra NFC-
tilkoblingen til apparatet, fglg oberfgringsfasene for data pa
NFC.

6.4.1 NFC-overfgring
For dataoverfgring ved hjelp av NFC, ma NFC-funksjonen veere
aktivert pa GlucoMen® areo GK-maleren (7.6), og pa en NFC-utstyrt
enhet (for eksempel en smarttelefon) med GlucoLog® apper.

1. Aktiver NFC-overfgring pa GlucoLog® app for NFC-utstyrt enhet.

2.

Flytt GlucoMen® areo GK NFC-antenne neaer (< 1 cm) antennen pa
den NFC-utstyrte enheten.



MERK
e Data vil bli overfgrt selv om apparatet er slatt av, eller i
minnemodus.

3. Dataoverfgring vil starte automatisk (GlucoMen® areo GK-maleren
vil sl& seg p&, og det blinkende ikonet NIJ) blinkende vises pa
skjermen).

4. Maleren vil sla seg av automatisk, nar man har lastet ned filene.

/\ ADVARSEL
e Dataoverfering via NFC kan forkorte levetiden til batteriene.

7. INNSTILLING AV MALER

1. Forsikre deg om at apparatet er slatt av (for a sla av apparatet,
hold (V) Forsikre deg om at apparatet er slatt av (for & sla av
apparatet, hold inne i tre sekunder, til skjermen slar seg av).

2. Trykk samtidig p& () og A i 2 sekunder for & g& inn i
innstillingsmenyen.

3. Trykk A eller ¥ for & bla gjennom innstillingsmenyene (se bilder
under), og trykk inn ()) for & ga inn i hver enkelt meny.
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7. Innstilling av maler

MERK

e Nar som helst under innstilling, kan du trykke pa enten (!) for &
avslutte, eller sette inn en teststrimmel for @ utfgre en test.
Endringene som er gjort sa langt vil bli lagret av maleren.

7.1 Innstilling av dato/klokkeslett

Bruk A eller V¥ for & velge riktig verdi. Trykk (V) for & bekrefte og ga
videre til neste trinn: ar, maned, dag, tidsformat (12 T, 24 T), time,
minutter. Etter & ha bekreftet minuttene (ved & trykke pa (»), ga
tilbake til innstillingsmenyene (trinn 3 §7).

NB!
e Datoen er i formatet DD.MM

7.2 Alarminnstilling

Du kan stille inn opptil seks alarmer pa GlucoMen® areo GK maler: tre
for paminnelser om blodsukkermaling, og tre for paminnelser om
B-ketontesten. Nar alarmklokken nar den innstilte tiden, vil maleren
utstgte en lyd i 30 sekunder.

MERK
o Trykk () eller sett inn en teststrimmel for & stoppe lydalarmen
pa maleren (alarmen vil fortsatt veere innstilt).

/\ OBS!

e For du stiller inn alarmer, sjekk at klokka er ordentlig innstilt.

1. En vekkerklokke vises pa displayet sammen med «Glu»-ikonet, og
begge blinker. Trykk pa A eller ¥ for & bla mellom alarmavsnittene
for blodsukker («Glu» -ikonet blinker) og B-keton («Ket» -ikonet
blinker). Trykk () for & bekrefte valget og ga til neste tinn. I de
neste trinnene vil enten «Glu» eller «Ket»-ikonet vises, for a angi
alarmavsnittet.

2. Displayet viser status for Alarm 1 (standardinnstillingen er AV). Du
kan sla den pa ved & trykke pa A eller V. Trykk (! for & bekrefte
valget og ga til neste tinn.



3. Trykk A eller ¥ for & velge time. Trykk (!) for & bekrefte valget og
ga til neste tinn.

4. Trykk A eller ¥ for & velge minuttene. Trykk () or & bekrefte
valget og ga til innstilling av alarm 2.

5. Still inn alarm 2 og 3 ved a fglge trinnene 2 til 4. Etter at du har
stilt inn alle alarmene, trykke (!) for & ga tilbake til innstillingsme-
nyene (trinn 3 §7).

MERK

e Alarmen vil ha samme format (12-timers eller 24-timers) som
klokkeslettet ble innstilt til.

e Alarminnstillingene vil ikke bli slettet nar du skifter batterier.

7.3 Lydsignalstatus
Lydsignalet pa GlucoMen® areo GK-maleren er forhandsinnstilt til
ON/PA. Du kan justere lydsignal-funksjonen som fglger.

1. Trykk A eller V¥ for & sla lydsignalet ON/PA eller OFF/AV.
2. Etter & ha bekreftet minuttene (ved & trykke pa () ga tilbake til
innstillingsmenyene (trinn 3. §7).

/\ ADVARSEL

e Hvis man slar av lydsignalet, kan man ga glipp av mange viktige
varsler fra maleren, som for eksempel bekreftelser eller
feilmeldinger.

7.4 Innstilling av hypo/hyper-alarmer

GlucoMen® areo GK blodsukkermaler har en alarmfunksjon som lar
deg stille inn hgyt (hyperglykemi) og lav (hypoglykemi) blodsukker
terskler. Pa bakgrunn av de innstilte verdiene, vil skjermen vise "hypo"
eller "hyper", avhengig av om blodsukkerresultatet er under din lave
blodsukkergrense, eller over din hgye blodsukkergrenseverdi.

/\ ADVARSEL
e Radfer deg med lege eller annet helsepersonell nar du stiller
inn verdiene Hypo og Hyper.

7. Innstilling av maler



7. Innstilling av maler

Ikke endre eller stopp bruk av medisiner basert pa denne
funksjonen. Ta alltid kontakt med lege eller annet helsepersonell
fgr du endrer eller stopper medisineringen.

Alarmene for hypo/hyper-verdien pa GlucoMen® areo GK-maleren er
forhandsinnstilt til OFF (AV). Du kan stille inn grenseverdier for hypo-

09

1
2.
3

N o g

hyper pa fglgende mate:

. Trykk A eller V¥ for & sl& hypo-alarmen ON/PA eller OFF/AV.

Trykk () & stille inn hypo-alarmverdi (hvis den er ON/PA).

. Trykk A eller ¥ for a velge gnsket verdi. Trykk og hold inne

enten A eller V¥ for a bla fortere gjennom tallene.

. Trykk V) for & bekrefte valget, og g videre til innstilling av hyper-

alarm.

. Trykk A eller ¥ for & sla hyper-alarmen ON/PA eller OFF/AvV.
. Trykk () & stille inn hyper-alarmverdi (hvis den er ON/PA).
. Trykk A eller ¥for avelge gnsket verdi. Trykk og hold inne enten A

eller V¥ for a bla fortere gjennom tallene.

. Trykk (V) & bekrefte valget, og ga tilbake til innstillingsmenyen

(trinn 3 §7).

7.5 Innstilling av B-Keton testadvarsel
GlucoMen® areo GK blodsukker- og B-ketonmaler har en ekstra
varslingsfunksjon som lar deg stille inn en grenseverdi som advarsel

for

B-ketontesting i blod. Nar B-keton testadvarselen er slatt PA, og

blodsukkeret er over den innstilte grensen, vil ketonikonet begynner
a blinke nederst i venstre hjgrne av skjermen, og en stgtvis pipelyd vil
lyde for @ minne brukeren om at man anbefaler & B-ketonteste blodet.

/\ ADVARSEL

Radfgr deg med lege eller annet ansvarlig helsepersonell nar
du stiller inn advarselsverdi for B-keton.

Ikke endre eller stopp medisinbehandlingen basert pa denne
funksjonen, du ma alltid ta kontakt med lege eller annet
ansvarlig helsepersonell, fgr du endrer eller stopper
medisinbehandlingen.



Alarmene for B-keton testadvarsler pa maleren GlucoMen® areo GK er
forhandsinnstilt til AV. Du kan stille inn grenseverdi for B-keton
testadvarsel pa falgende mate:

1. Trykk A eller ¥ for & sla B-keton testadvarsel PA/AV.

2. Trykk () for & stille grenseverdi for blodsukker (hvis B-keton
testadvarsel er PA).

3. Trykk A eller ¥ for & velge gnsket verdi (fgrst innstilling:
11,1 mmol/L). Trykk og hold inne enten A eller ¥ for a gjgre
nummereringen raskere.

4. Trykk () for & bekrefte valget og ga tilbake til innstillingsmenyene
(trinn 3 §7).

MERK

e Nar grenseverdi for hayt blodsukker (“hyper™) er pa, er den
laveste mulige B-keton grenseverdien for testadvarsel “hyper”
test warning: 0,1 mmol/L.

7.6 NFC-innstilling
NFC-funksjonen pa din GlucoMen® areo GK-maler er forhandsinnstilt
til OFF/AV, men kan aktiveres pa fglgende mate:

1. Trykk pa knappene A eller ¥ for & velge ON/PA eller OFF/AV.
2. Trykk (Y for & bekrefte og avslutte.

7. Innstilling av maler
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8. Slik tar man vare pa maleren

8. SLIK TAR MAN VARE PA MALEREN

8.1 Lagring av maleren

Etter bruk, ma man sette lokket pa teststrimmelbeholderen og
kontrollgsningsflasken for a bevare kvaliteten.

Pakk maleren, teststrimlene, kontrollgsninger og brukerhandbgkene i
din baerevesken, og lagre den pa et tgrt sted. Riktig lagringstemperatur
er fra -20 til 50 °C (-4 til 122 °F) for maleren, og fra 4 til 30 °C (39,2
til 86 °F) for teststrimlene og kontrollgsningen . Ma ikke fryses. Unnga
varme, fuktighet og direkte sollys.

/\ 0BS!

For a oppna ngyaktige testresultater:

e ma man ikke bruke teststrimler og kontrollgsninger hvis
flaskene, eller foliepakken er knust eller har statt apne.

e ma man ikke bruke teststrimlene eller kontrollgsningene etter
utlgpsdato.

8.2 Rengjgring av maleren

Apparatet trenger ikke spesiell rengjgring. Hvis apparatet blir skittent
tgrker man av det med en myk klut fuktet med vann. For & desinfisere
apparatet etter rengjgring, terk av med en myk klut fuktet med enten
75 % etanol eller fortynnet klorin (0,05 % natriumhypoklorit-
topplgsning).

8.3 Bytte av batterier

Nar ikonet for lavt batteriniva ﬂ vises pa skjermen, betyr det at
batteriene begynner & bli utladede. Fgr du bruker apparatet, ma du
da bytte batterier. Tidligere resultater vil bli igjen i minnet selv om
batteriene byttes. Maleren din bruker to CR2032 3V litiumbatterier.
Denne typen batteri finner man i mange butikker. Ha reservebatterier
klare til enhver tid. Du trenger ikke a stille inn dato og klokkeslett nar
du setter inn nye batterier i lgpet av 2 minutt etter at de gamle er blitt
fijerner.



Hvis det tar mer enn 2 minutter a skifte batteriene, vil maleren
automatisk be om & innstille dato og klokkeslett fgr man utfarer noen
operasjoner (se §7.1).

Bytt batterier pa falgende mate:

1. Serg for at maleren er avslatt.

2. Fjern batteridekselet pa baksiden av maleren.

3. Ta ut batteriene.

4. Sett inn de nye batteriene i batteriholderen, med "+" polen vendt
oppover.

5. Lukk batteriholderen.

/\ ADVARSEL

e Hvis batteriene blir satt inn opp-ned, vil ikke
maleren fungere.

e Klokken pa maleren klokke kan stoppe hvis du tar
pa metalldelene inne i maleren med hendene dine
eller med metallinstrumenter.

e Hvis du bytter ut batteriene etter mer enn to |
minutter, og ikke stiller inn klokken, vil alle
pafalgende testresultater lagres med feil dato og
klokkeslett.

e Kast gamle batterier i samsvar med lokale
miljgbestemmelser.

/\ ADVARSEL

e Feil bruk kan fere til eksplosjon og lekkasje av brannfarlig
vaeske.

e Ikke utsett batteriene for ekstremt hgye temperaturer.

e TIkke utsett batteriene for ekstremt lavt lufttrykk.

8. Slik tar man vare pa maleren



9. FEILSOKING

9.1 HI og LO-meldinger

Dersom testresultatet for blodsukker er over
‘ ‘ ‘ 33,3 mmol/L vises HI-ikonet pa skjermen.

Dersom testresultatet for blodsukker er under
1,1 mmol/L vises LO-ikonet pa skjermen.

Dersom testresultatet for P-keton er over
8 mmol/L vises det blinkende HI-ikonet pa

/\ ADVARSEL

e Dersom HI eller LO-meldinger blir vist etter blodsukkermaling,
ta kontakt med din lege eller annet ansvarlig helsepersonell fgr
du endrer din behandling.

e Dersom HI-meldingen er blitt vist etter B-ketonmaling, ta
kontakt med din lege eller annet ansvarlig helsepersonell far
du endrer din behandling.

e Huvis HI eller LO-resultater blir vist jevnlig, med legen ikke anser
dette som a veere i samsvar med din tilstand, kontakt A. Menarini
Diagnostics kundeservice.

9. Feilsgking



9.2 Feilmeldinger

System maskinvarefeil. Ta ut og sett det inn
igjen batteriet for a starte maleren igjen, og
gjenta testen med en ny teststrimmel. Hvis pro-
blemet vedvarer, kontakt A. Menarini Diagnostics
kundeservice.

Teststrimmelen er skadet eller den er allerede
blitt brukt, eller blodprgven ble pafgrt fgr ikonet
“pafgr praven” begynte & blinke. Fjern den gam-
le teststrimmelen, og gjenta testen med en ny
teststrimmel. Vent til drape-ikonet begynner a
blinke fgr du starter.

Blodprevefeil. Blodpraven fylte ikke prgveomra-
det pa teststrimmelen under malingen, fordi
preven ikke ble brukt riktig eller volumet var
utilstrekkelig. Gjenta malingen med en ny test-
strimmel etter at man har stukket fingeren pa
riktig mate (84.1).

Strimmelen ble fjernet, eller forstyrret under
‘ nedte lingen. Gjenta testen med en ny teststrim-
' mel.

Lavt batteriniva. Bytt batteri etter anvisningene

0 (§8.3).

9. Feilsgking




9. Feilsgking

Temperaturen var ikke innenfor det anbefalte
omradet. Gjenta malingen etter minst 30 minut-
ter, nar driftstemperatur er blitt gjenopprettet.

9.3 Uventede testresultater
Hvis testresultatet er uvanlig i forhold til tidligere testresultater du
har fatt:

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

2. Utfagr en kontrollmaling med GlucoMen® areo Control kontrollgs-
ning (§4.3).

3. Byttteststrimmelglass, og gjenta malingen med en ny teststrimmel
(84.2).

4. Hvis du fremdeles er usikker pa testresultatene, ta kontakt med
din lege eller annet helsepersonell.

/\ ADVARSEL

e I tilfelle man far en uventet avlesing, kontakt lege eller
helsepersonell fgr du gjer endringer i behandlingen din.

e Hvis testresultatene forsetter & veere uvanlige, kontakt
A. Menarini Diagnostics kundeservice.

9.4 Uventede B-keton testresultater
Hvis testresultatet for B-keton avviker fra tidligere testresultater, eller
ikke samsvarer med hvordan du fgler deg:

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

2. Utfar en kontrollmaling med GlucoMen® areo Ket Control kontrol-
lgsning (§5.3).

. Gjenta malingen med en ny teststrimmel fra en annen foliepakke
(85.2).

. Hvis du fortsatt er usikker pa testresultatene, ta kontakt med din
lege eller annet ansvarlig helsepersonell.

w
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/\ ADVARSEL
e I tilfelle man far en uventet avlesing, ta kontakt med lege eller
annet ansvarlig helsepersonell, fgr du endrer behandling.

e Hvis testresultatene fortsetter & veere uvanlige, kontakt
A. Menarini Diagnostics kundeservice.

10. TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Generelle spe5|f|kaSJoner

Produkt: ... GlucoMen® areo GK

Produsent: ............ A. Menarini Diagnostics S.r.l.

Testede elementer: ....... Blodsukkerniva, B-ketonniva i blod.

Teststrimmelkoding: ... Ingen koding er ngdvendig.

Pr@ve: ... Friskt kapillaert helblod.

Termperatur-

kompensasjon: ... Automatisk kompensasjon ved hjelp av en
innebygd termosensor.

Batterier: ... To 3,0 V litium-batterier (CR2032).

Batterienes

varighet: ........... Minimum 900 tester eller cirka 1 ar (2-3
tester/dag).

Minne: ... 730 blodsukker- og 100 B-keton testresulta-

ter med markgrer, datoer og klokkeslett. Nar
minnet er fullt, vil de nye resultatene erstatte

de eldste.

Datahandtering: ... Far/etter maltider, mosjon, sjekk tilgjengelige
markgrer.

Alarmer: ... Opptil seks innstillbare akustiske alarmer (3
for blodsukker, 3 for B-ketonmalinger).

Dataoverfgring: ... Via egen datakabel, NFC, eller en Bluetooth-
enhet.

Gjennomsnitt: ... Over 1, 7, 14, 30, 60, 90 dager (kun for

blodsukkerresultater).

10. Tekniske spesifikasjoner



10. Tekniske spesifikasjoner

Slas av automatisk: ...... - Etter 90 sekunder uten aktivitet for testen
(sensorstrimmelen settes inn i apparatet,
drapeikonet vil blinke).

- Etter 60 sekunder uten aktivitet etter testen
og feilmeldingene Er2, Er3, Er4, HI and LO.

- Etter 5 sekunder for feilmeldingene Er1,
Temperaturikon og batteriikonet.

Starrelse: - 107 mm (L) x 58 mm (B) x 13,5 mm (H).
Vekt: ... .. 61 g (uten batterier).

Malerens

driftsforhold: .......... - Temperatur: 5 til 45 °C (41 to 113 °F) for

blodsukkermaling; 10 til 40 °C (50 til 104 °F)
for B-ketontesting.
- Relativ luftfuktighet: 20 til 90 % (ingen
duggkondensasjon) for blodsukkermaling;
<85 % for B-ketontesting.
Lagringsforhold
maler: ... = 1€Mperatur: -20 til 50 °C (-4 til 122 °F).
- Relativ luftfuktighet: 20 % - 90 %.
Lagringstemperatur
kontrollgsninger:
Driftsmiljg: ...

.4 til 30 °C (39,2 til 86 °F).
_Maleren er i samsvar med gjeldende
elektromagnetiske utslippskrav (EMC).

Radiofrekvensband
drift: .. 13,56 MHz.
Maksimal styrke pa
radiofrekvens som

sendes i

driftsfrekvensbandet: .. 0,67 nW.

EU-direktiv/

klassifisering: .. ... 98/79/EF / vedlegg II, liste B.
Utstyrsstandard: .ENISO 15197:2015.




Spesifikasjoner blodsukkermaling

Maleenhet: ..o
Testomrade: .
Hematokrittomrade: ...
Teststrimmel: ...
Prgvestgrrelse: ...
Testtid:
Analysemetode: ...

Kalibrering og
sporbarhet: ...

Teststrimmel
lagringsforhold: ...

mmol/L.

1,1 - 33,3 mmol/L.

10-70 % (hematokritt-kompensert).
GlucoMen® areo Sensor.

Minimum 0,5 pL.

.. 5 sekunder.

Elektrokjemisk, glukose-oksidase (GOD,
Aspergillus niger som kilde) -basert metode.
Mediator: Heksacyanoferrat(III)-ionet.

Resultatene er ekvivalente med plasmagluko-
sekonsentrasjon (referert til kapillar plasma).
GlucoMen® areo GK-systemet er kalibrert ved
hjelp av kapillzere plasmaverdier bestemt ved
bruk av en Yellow Springs 2300 analysator
(YSI). YSI-analysatoren er kalibrert (som se-
kundeaer referansemalingsprosedyre) ved
hjelp av en serie med YSI-standarder (pri-
meerkalibratorer) hentet fra NIST (National
Institute of Standards and Technology, USA).

- Temperatur: 4 til 30 °C (39,2 til 86 °F) (bade
for uapnet beholder og etter apning).

- Relativ luftfuktighet: 20 til 90 % (bade for
uapnet beholder og etter apning).

10. Tekniske spesifikasjoner



10. Tekniske spesifikasjoner

Spesifikasjoner for p-ketonmalinger

Maleenhet: ...
Testomrade: .
Hematokrittomrade:
Teststrimmel: ...
Pragvestgrrelse: ...
Testtid: o
Analysemetod: ...

Mediator: ...
Kalibrering og
sporbarhet: ...

Teststrimmel

lagringsforhold: ...

mmol/L.

.0,1 - 8,0 mmol/L.
. 20-60 % (hematokritt-kompensert).

GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.

... Minimum 0,8 pL.
.. 8 sekunder.

Elektrokjemisk, B-hydroksybutyrat dehydro-
genasebasert metode.

.. 1,10-fenantrolin-5,6-dion.

GlucoMen® areo GK-systemet er kalibrert ved
hjelp av kapilleere plasmaverdier bestemt ved
bruk av  Stanbio  [B-Hydroksybutyrat
LiquiColor® Prosedyre nr. 2440 (Stanbio La-
boratory, 1261 North Main Street, Boerne,
Texas 78006). Analysatoren som brukes til &
kjgre Stanbio-kit (sekundeer referansema-
lingsprosedyre) kalibreres ved hjelp av en se-
rie av B-hydroksybutyratstandarder (primae-
re kalibratorer) utarbeidet gravimetrisk ved
Stanbio Laboratory.

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



11. GARANTI

Din GlucoMen® areo GK-maler er garantert a veere fri for material- og
fabrikasjonsfeil i 2 ar fra kjgpsdato (unntatt som angitt nedenfor).
Hvis GlucoMen® areo GK-maleren pa noe tidspunkt i lgpet av de farste
to arene etter kjgpet ikke fungerer uansett grunn (utenom det som
beskrives under), vil den bli erstattet med en ny maler, eller noe
tilsvarende, uten kostnad.

Denne garantien er underlagt fglgende unntak og begrensninger:

e Denne garantien vil kun gjelde for den opprinnelige kjgperen;

e Denne garantien gjelder ikke for utstyr som fungerer darlig eller er
skadet pa grunn av apenbar manipulering, misbruk, endringer,
maleren pa en mate som ikke er i samsvar med bruksanvisningen;

e Det er ingen andre uttrykte garantier for dette produktet.
Muligheten for a fa byttet ut produktet, som er beskrevet ovenfor,
er garantigivers eneste forpliktelse under denne garantien.

Den opprinnelige kjgperen ma kontakte A. Menarini Diagnostics:
Tel. +46-(0)40-321270 Dersom du gnsker & forlenge garantiperioden
for maleren din, ber vi deg om a henvende deg til samme sted.

11. Garanti
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12. SYMBOLER OG FORKORTELSE

Se bruksanvisningen

Advarsel: Les bruksanvisningen

Oppbevares ved

Ma brukes fagr

Produsent

Lo

-
o
|

Partinummer

<
o

In-vitro diagnostisk medisinsk utstyr

In-vitro-enhet for selvtesting

Serienummer

Emballasjen kan gjenvinnes

EC-merking

Kontamineringsfare knyttet til bruk av blodprgver

@2$@|

angi00d Glucose . Blodsukker- og B-ketonmaler




O\ Viktige endringer i forhold til tidligere revisjoner av
bruksanvisningen

Direktestrgm (spenning)

REF Katalognummer

Maleren er i samsvar med kravene i direktiv 98/79/EF om in vitro
diagnostisk medisinsk utstyr, samt med kravene i direktiv2011/65/EU
om begrensninger av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr. Maleren er i samsvar med direktiv 2014/53/EU om
radioutstyr. Den fullstendige teksten til EU-samsvarserklzeringen,
finner man pa falgende internettadresse:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. EMBALLASJE OG EMBALLASJEAVFALL

Produktelement /

ibulered el Kildesortert avfall

é}' Gjenvinnbar ikke riflet Pappeske /
,,A‘;\ papp papirinnsamling

A% Bruksanvisning /
A Lo .
LPA,;\ Gjenvinnbart papir paperinnsamling

Du skal fglge lokale forskrifter for handtering av avfall og korrekt
gjenvinning av emballasjemateriale.

13. Emballasje og emballasjeavfall
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ar E'CI®G K

Selvovervagningssystem
til blodsukker og B-ketoner

BRUGERHANDBOG

Tak fordi, du har valgt maleren GlucoMen® areo GK.

Vi har udviklet denne kompakte blodsukker- og B-ketonmaler for
hurtigere og enklere testning af blodsukker og B-ketoner, og vi haber
det vil veere til god hjeelp for overvagningen af din sukkersyge. Denne
handbog forklarer, hvordan du bruger din nye maler. Far testning skal
du lzese denne brugsanvisning og de medfglgende indstiksseddeler
grundigtigennem: GlucoMen® areo Sensor teststrimmel til blodsukker
og GlucoMen® areo B-ketone Sensor teststrimmel til blodketoner,
GlucoMen® areo Control kontroloplgsning til blodsukker og
GlucoMen® areo Ket Control kontroloplgsning til ketoner. Vaer specielt
opmaerksom pa listen over advarsler og forsigtighedsregler. Opbevar
denne brugsanvisning som fremtidig reference. Hvis du har
spgrgsmal, tag kontakt med A. Menarini Diagnostics for assistance
(referencerne findes bagerst i denne handbog).

Udstedelsesdato: 09/2022

A.MENARINI

diagnostics
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1. Beregnet brug

1. BEREGNET BRUG

Din GlucoMen® areo GK maler, GlucoMen® areo Sensor teststrimmel
til blodsukker, og GlucoMen® areo B-Ketone Sensor teststrimmel til
blodketoner er et in-vitro diagnostisk medicinsk udstyr, til kvantitativ
maling af blodsukker- og B-ketonniveauet i kapilleert fuldblod, der
tages fra fingerspidserne, handfladen eller underarmen og
B-ketonniveauer i kapilleert fuldblod fra fingerspidserne. 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. Z&ndr ikke din behandling pa grundlag af
testresultaterne fra denne maler, uden fgrst at have radfert dig med
din lzege eller med andet sundhedspersonale.

2. SYSTEMOVERSIGT
2.1 Maler
FORSIDE
N
USB-PORT —|

— MALERENS DISPLAY

amD | 57
A /Y KNAPPER

GheofesoK

f

TESTSTRIMMEL PORT



TESTSTRIMMEL PORT
Teststrimmelen skal seettes ind her.

ENTER (()) KNAP

Tryk, og hold () nede i 2 sekunder for at f& adgang til malerens
hukommelse (§6.1), eller tryk samtidigt pa (!) og A i 2 sekunder for
at ga ind i indstillingsmenuen, nar du ikke er i gang med testningen

(87).

OP/NED (A/Y) KNAPPERNE
Tryk A eller ¥ for at bladre igennem forskellige alternativer og/eller
veerdier.

USB-PORT
Port til standard USB-stik.

BAGSIDE

BATTERIHOLDER —

UDL@SERKNAP

NFC ANTENNE

UDL@SERKNAP
Tryk pa denne knap for at fjerne den brugte teststrimmel.

BATTERIHOLDER
Holder to CR2032 3V litium cellebatterier.

2. Systemoversigt



2. Systemoversigt

MALERSKARM

UR/ALARMIKON

HUKOMMELSESIKON

LAVT BATTERI-IKON

HYPO-/HYPERIKONER
DRABEIKON

mem%? hypo hyp FORKERT
“ TEMPERATUR-IKON
1 HOVEDDISPLAYETS

CTL-IKON " " OMRADE
7 AR VAR
NFC-TKON —{ Ny) (@ Gt mmol/dL-— MALEENHED
BLODSUKKER-IKON —Glu|¢#¢ B 5): EE AM-— KLOKKESLAT
KETON-IKON —tKet\2* v/ BER-1 8 2061~ GENNEMSNIT
MARK@RIKONER DATO
HUKOMMELSESIKON: .. Indikerer at du bruger hukommelsen (§6).
UR/ALARMIKON: . "Uret" vises mens man indstiller klokkeslzettet

HYPO-/HYPERIKONER:

DRABEIKON:

HOVEDDISPLAYETS
OMRADE: ...

MALEENHED: ..

KLOKKESLAT: ...

GENNEMSNIT: ...

. Viser testresultaterne,

(§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 testresul-
taterne er under eller over disse veerdier
(§7.4).

Blinker for at indikere at apparatet er klart til
blod eller kontroloplgsning (§4.2, 4.3).

gemte testveerdier,
resultaternes gennemsnit og meddelelser.
Viser maleenheden for din blodsukkerketon-
maler (mg/dL eller mmol/L, kan ikke sndres
mmol/L kun for B-ketoner).

. Viser klokkesleettet (TT:MM 12 T am/pm eller

24 T-format).

. Viser perioden, som er knyttet til de viste gen-

nemsnit (1, 7, 14, 30, 60 eller 90 dage - §6.2).



MARK@RIKONER: .........

‘\;&i’

BLODSUKKER-IKON: ...

KETON-IKON: ...

FORKERT
TEMPERATUR IKON: ...

LAVT BATTERI-IKON: ..
NFC-IKON: ...

CTL-IKON: ...

2.2 Teststrimmel

.. Viser datoen (DD-MM-format).

Vises mens man markerer testresultatet
(84.4) eller gennemgar et markeret resultat.

.. Fgr-maltid-marker.
.. Efter-maltid-marker.
.. Traeningsmarkagr.

.. Tiekmarker.

Vises nar veerdien, som vises i Hoveddisplay-
ets omrade refererer til resultater af blodsuk-
kertest.

Vises nar veerdien, som vises i Hoveddisplay-
ets omrade refererer til resultater af
B-ketontest, nar varslingsteerskelveerdien til
B-keton indstilles eller, nar den blinker eller
vises efter en blodsukkertest for, at angive at
en maling af B-ketoner er anbefalet (§4.2).

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 kontroloplgsningstest (§4.3).

Billedet beskriver bade teststrimlerne GlucoMen® areo Sensor til
blodsukker og GlucoMen® areo B-Ketone Sensor til ketoner.

Teststrimlerne GlucoMen® areo Sensor til blodsukker er hvide og
teststrimlerne GlucoMen® areo (-Ketone Sensor til blodketoner er

lyselilla.

a 2. Systemoversigt



3. For testning

INDSAT DENNE _[ om— — OVERF@R BLODDRABEN/
ENDE I MALEREN / KONTROLOPL@SNINGEN
/ HER
KONTROLVINDUE

3. FOR TESTNING

3.1 Veer forsigtig, nar du bruger maleren

Tid og dato er forhandsindstillet pa maleren. Sgrg for at tids- og
datoindstillinger er rigtige for fgrste gangs brug. Juster dem, om
nedvendigt. Tjek altid indstillingerne efter at have skiftet batteriet

(88.3).
/\ OBS!

e For ngjagtige testresultater bgr man lade tilpasse sig
omgivelserne i 30 minutter, for du tester dit blodsukker og dine
B-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, tgrrerum,
kgkken, osv.);
- der er et steerkt elektromagnetisk felt (neer mikrobglgeovne,
mobiltelefon, osv.).

e Maleren skal holdes uden for bgrns reekkevidde. Mgntbatterier
kan udggre fare for kvaelning.

e Brug ikke apparatet, hvis det er blevet tabt i veeske, eller hvis
vaeske er traengt ind, ogsa selvom det er blevet tgrret.



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

Kobl ikke dataledningen for dataoverfgringsporten til ved test-
ning. Maleren kan blive skadet og kan derfor fgre til ungjagtige
testresultater.

Pafgr ikke blod direkte til teststrimmelporten pa maleren.

Del ikke maleren med andre for at undga infektion.

Maleren er i overensstemmelse med de geeldende krav for elek-
tromagnetiske emissioner (EMC). Dog skal det undgas, at udfg-
rer malinger med denne maler naer mobilenheder eller elektrisk
eller elektronisk udstyr, der er kilde for elektromagnetisk stra-
ling, da disse kan forstyrre malerens korrekte funktion.

3.2 Veer forsigtig, nar du bruger teststrimlerne

/\ oBS!

For testning med GlucoMen® areo GK maler, skal man kun
bruge GlucoMen® areo Sensor eller GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor. Brug ikke andre teststrimler, idet dette giver ungjagtige
testresultater.
Brug ikke teststrimlerne efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen
star skrevet pa teststrimlernes heetteglas ved siden af g
-symbolet.
For at fa ngjagtige testresultater skal man lade teststrimlerne
tilpasse 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

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

- Luftfugtighed: < 85 % RH.
Nar heetteglasset er blevet abnet, skal teststrimlerne bruges
inden den angivne tidsfrist pa etiketten.

3. Far testning



4. Maling af blodsukkerniveauet

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

e Opbevar alle ubrugte teststrimler i det oprindelige heaetteglas
og nar man har taget en ud, skal man umiddelbart lukke haetten
ordentligt, for at bevare kvaliteten. Overfgr dem ikke til en
anden beholder.

4. MALING AF BLODSUKKERNIVEAUET

4.1 Blodprgvetagning
For information om hvordan du bruger stikapparatet laes den
tilhgrende brugsanvisning.

/\ 0BS!

e Vask stikstedet med sabe og vand, og ter omradet grundigt far
blodprgvetagningen.

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

e Brugaltidennylancet. 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. Radfgr dig med din | ‘ \
lege eller andet sundhedspersonale, ’, \ )
for du tester blod fra handfladen eller < \ Sl
underarmen. M / Ve




Brug blod fra: Hvis du skal teste:

Fingerspids, e Fgr maltid.

handflade, e To timer eller mere efter maltiderne.
Underarm e To timer eller mere efter treening.
Fingerspids e Nar det er muligt, at blodsukkerniveauet

andrer sig hurtigt (for eksempel efter
maltider eller traening).

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

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

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

4.2 Maling af blodsukkeret

1. Indseet en ny GlucoMen® areo Sensor teststrimmel til blodsukker
(hvid) i teststrimmelporten. Drabeikonet begynder at blinke pa
skaermen og blodsukker-ikonet "GLU" vises nederst pa skaermen i
venstre hjgrne. Hvis ingenting vises pa sksermen, fjern
teststrimmelen og indsat den igen i teststrimmelporten, vent
derefter pa at drabeikonet begynder at blinke.

2. Paferbloddraben paenden afteststrimmelenindtil kontrolvinduet
er fyldt. Et lydsignal hgres (hvis aktiveret), og der startes en
nedteelling pa skaermen.

BEMARK

e For ngjagtige testresultater, pafgr bloddraben pa enden af
teststrimmelen inden 20 sekunder efter stikket.

Test ikke blod, som Igber eller breder sig ud fra stikstedet.
Smagr ikke blodet udover teststrimmelen.

Klem ikke teststrimmelen kraftigt mod stikkestedet.

Rer ikke teststrimmelen, nar méleren har startet nedtzellingen.
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3. Leesning af testresultatet. Du vil hgre et bip, nar testresultatet
vises pa skeermen 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 laege 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.

e TIkonet "hypo" eller "hyper" kan forekomme, afhaengig af den
greenseveerdi 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 [B-ketontest er
anbefalet.

e Huvis testresultatene ikke passer til, hvordan du feler dig: Kon-
troller at testen er blevet udfert korrekt, som forklaret i §4.2.
Udfgr derefter en kontrolmaling for at tjekke, om systemet fun-
gerer, som det skal (§4.3). Gentag malingen med en blodprave
fra fingerspidsen (brug ikke et alternativt blodprevested). Hvis
testresultatet fortsat ikke passer med, hvordan du faler dig, tag
kontakt med din laege eller andet sundhedspersonale.

e Ignorer ikke testresultaterne. £ndr ikke din blodsukkerforvalt-
ning eller behandling, uden fgrst at radfere dig med din laege
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
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4.3 Kontroltest

Gennemfer en kontrolmaling hvis:

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

maleren er faldet pa gulvet;

maleren er skadet;

testresultaterne ikke er i overenstemmelse med, hvordan du faler
dig;

du gnsker at tjekke malerens og GlucoMen® areo Sensor-
teststrimlernes preestation, nar du bruger dem for ferste gang,
eller nar som helst nar du gnsker at tjekke, hvordan de fungerer
for en blodsukkermaling.

BEMARK

e For at teste apparatet og GlucoMen® areo Sensor ma man kun
bruge GlucoMen® areo Control kontroloplgsning (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 pa kontroloplgsningens heaetteglas,
ved siden af g -symbolet.

e For ngjagtige testresultater bgr man lade kontroloplgsningen
tilpasse sig omgivelserne i mindst 30 minutter, fer man udfgrer
kontroltesten:

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

e Brug ikke kontroloplgsningen, hvis der er gaet 3 maneder eller
mere siden fgrste abning af heetteglasset.

e Drik ikke kontroloplgsningen. Den er ikke beregnet til at
indtages.

e Undga kontakt mellem oplgsningen og huden og gjnene, da
dette kan fare til beteendelse.

4. Maling af blodsukkerniveauet



For at udfare en blodsukkerkontroloplgsningstest, ggr som falger:

1. Indseet en ny GlucoMen® areo Sensor teststrimmel i
teststrimmelporten. Drabeikonet begynder at blinke pa skaarmen.
Hvis ingenting vises pa skaermen, fjernes teststrimmelen, fgr man
setter den i teststrimmelporten igen, vent derefter pa, at
drabeikonet begynder at blinke.

2. Aktivér CTL-tilstanden (§2.1).

/\ ADVARSEL

e Hvis CTL-tilstanden ikke er blevet aktiveret far
kontroloplgsningstesten udfares, vil resultatet blive lagret som
en blodpragve, og bruges til at beregne gennemsnittet.

e Aktivér altid CTL-tilstanden fer udferelse af kontroloplgsnings-
testen, ellers er der risiko for, at resultaterne falder uden for
det acceptable interval. CTL-tilstand, tryk pa knapperne
(A/V) samtidigt i to sekunder, mens drabeikonet blinker pa
skaermen.

e Nar CTL-tilstanden er aktiveret, vises CTL sammen med "ctl"-
meddelelsen, som vises med stgrre bogstaver pa hovedskeer-
men.

3. Ryst heaetteglasset med kontroloplgsningen fgr testning. Lad den
forste drabe ga tabt, for du bruger oplgsningen. Pres en drabe af
kontroloplgsningen pa en ren, hard, tgr overflade.

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

BEMARK

e Testen vil ikke starte, hvis du pafarer kontroloplgsningen direk-
te i kontrolvinduet. Testen starter, nar maleren registrerer kon-
troloplgsningen. Under testen, vil maleren teelle ned fra 5 til 1.

e Luk haetteglasset med kontroloplgsningen godt. Szt laget
tilbage pa heaetteglasset umiddelbart efter brug.

e Ror ikke teststrimmelen, efter at maleren er startet med
nedteaellingen.
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5. Kontroller at malresultatet ligger indenfor det acceptable
interval, et er angivet pa etiketten til GlucoMen® areo Sensor-
blodsukkerteststrimlernes haetteglas. Hvis det er udenfor det
acceptable interval, gentag kontroloplgsningstesten.

/\ 0BS!

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. Maleren
slukkes.

4.4 Markering af testresultaterne

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

med et gyldigt resultat, kan du markere resultatet, som fglger:

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

« ............................ Fgr-maltid-marker.
1‘“"‘( ............................ Efter-maltid-markar.
3'.' ............................ Traeningsmarker.
J ............................ Kontrolmarkgr (Generel marker).
............................ Ugyldig. (Nar bekrezeftet, fraveelges enhver
tidligere valgt markear).

2. Tryk () for at bekreefte den marker, du har valgt. Du kan veelge
flere markgrer (men kun én, nar du indstiller @€ eller $#H&) ved
at gentage trin 1 og 2.

3. Gatilbage til punkt 4 i proceduren for blodsukkermalingen (§4.2).
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5. Udfer en maling af dine blodketoner

5. UDF@R EN MALING AF DINE BLODKETONER

5.1 Blodprgvetagning

Foroplysninger om brug af stikapparatet, henvises il brugerhandbogen.

/N\ VIGTIGT

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

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

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

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

5.2 Testning af dine blodketoner

1. Indszt en ny GlucoMen® areo B-Ketone Sensor-teststrimmel

(lyselilla) i teststrimmelporten. Bloddrabe-ikonet starter med at
blinke pa skarmen og B-keton-ikonet "KET" vises nederst pa
skeermen i venstre hjgrne. Hvis intet vises pa skaermen, skal du
fierne teststrimlen, indszet 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 hgres (hvis aktiveret) og en nedteelling starter pa
skeermen.

OBS

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

e Test ikke blod som Igber ud fra stikstedet.

e Smgr ikke blod pa teststrimlen.

e Tryk ikke teststrimlen kraftigt mod stikstedet.

e Bergr ikke teststrimlen efter at maleren har startet

nedteellingen.



3. Lees dit testresultat. Du hgrer et bip nar testresultatet vises pa

skeermen sammen med [-keton-ikonet "KET". Testresultatet
blinker indtil maleren slukkes.

/N VIGTIGT

Hvis “HI” vises pa skeermen:

“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 hgjt, sa skal du
omgaende kontakte din lege.

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 kontrolop-
lgsningen 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 lzege.
Ignorer ikke testresultaterne. £ndr ikke behandlingen pa
baggrund af ketontestresultaterne uden at du ferst har radgivet
dig med din laege.

4. Tryk pa udlgseknappen for at fjerne teststrimlen. Maleren

slukkes.

/\ PAS PA

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

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:

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

du har tabt maleren.

maleren er beskadiget.
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e ketontestresultaterne ikke stemmer med, hvordan du har det.

e 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 B-ketontest.

BEMARK

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

e Brug ikke andre kontroloplgsninger, da det kan medfare
ungjagtige resultater.

e Brug ikke GlucoMen® areo Control kontroloplgsninger for at te-
ste GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor: du vil fa forkerte resulta-
ter.

/N VIGTIGT

e Brug ikke kontroloplgsningen  efter  udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen star pa kontroloplgsningens heetteglas ved
siden af symbolet & .

e For ngjagtige testsresultater skal du lade kontroloplgsningen
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 kontroloplgsningen hvis der er gaet 3 maneder eller
mere efter fgrste abning af haetteglasset.

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

e Undga kontakt af kontroloplgsningen med hud eller gjne, da
det kan forarsage betzendelse.

For at udfgre en ketonkontroltest med kontroloplgsningen, skal du
felge falgende trin:

1. Indsaet en ny GlucoMen® areo B-Ketone Sensor-teststrimmel i
teststrimmelporten. Bloddrabe-ikonet starter med at blinke pa
skarmen og keton-ikonet "KET" vises nederst pa skaermen i ven-
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stre hjgrne. Hvis intet vises pa skaermen, skal du fjerne teststrim-
len, indseaet den igen i teststrimmelporten og vent indtil bloddrabe-
ikonet starter med at blinke.

2. Aktivér CTL-tilstanden (§2.1).

/\ ADVARSEL

e Hvis CTL-tilstanden ikke er blevet aktiveret for
kontroloplgsningstesten udfares, vil resultatet blive lagret som
en B-keton-blodprgve, og bruges til at beregne gennemsnittet.

e Aktivér altid CTL-tilstanden far udfgrelse af kontroloplgsnings-
testen, ellers er der risiko for, at resultaterne falder uden for det
acceptable interval. CTL-tilstand, tryk pa knapperne (A/V)
samtidigt i to sekunder, mens drabeikonet blinker pa skaermen.

e Nar CTL-tilstanden er aktiveret, vises CTL sammen med "ctl"-
meddelelsen, som vises med stgrre bogstaver pa
hovedskaermen.

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

4. Ladspidsenafteststrimlenbergre endrabe afkontroloplgsningen
indtil kontrolvinduet er fyldt. Et bip hgres (hvis aktiveret) nar
nedteellingen starter pa skaermen.

BEMARK

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

e Luk kontroloplgsningens heetteglas godt fast. St laget tilbage
pa heetteglasset umiddelbart efter brug.

e Bergr ikke teststrimlerne efter at maleren har startet
nedtzellingen.

5. Kontroller at dit resultat ligger inde for det acceptable omrade,
som er angivet pa pakken med GlucoMen® areo B-Ketone
Sensorteststrimler B-keton. 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.

5. Udfgr en maling af dine blodketoner



6. Maling af dine B-ketonniveauer

6

/N VIGTIGT

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

. Tryk pa udlgserknappen for at fjerne teststrimlen. Maleren

slukkes.

6. HANDTERING AF DINE TESTRESULTATER

/\ ADVARSEL

Sgrg for at klokkesleettet og datoen er rigtige for fgrste gangs
brug, og juster dem, om ngdvendigt (§7.1). Hvis klokkeslzettet 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 blodsukkertestresultater med datoer, tider
og markgrer.

1.

2.

Serg for, at maleren er slukket (for at slukke méaleren, hold (!) inde
i 3 sekunder, indtil skeermen slukkes).

Tryk ind (V) i 2 sekunder for at sld apparatet til, og g& ind i
hukommelsesmodus ("mem"-ikonet vises pa skaermen).

. Tryk pa ) for, at g& ind i hukommelsen for blodsukkerresultater.
. Det sidste testresultat vises pa skaermen. Skeermen viser ogsa

"Glu"- ikonet, dato og tidspunkt pa testen samt de tilsvarende
markgrer.
Tryk Aeller ¥ for at bladre igennem de lagrede dataer.

. Tryk (O i 3 sekunder for at slukke apparatet.



BEMARK

Hvis der ikke er nogen lagrede resultater i hukommelsen, viser
skaermen "o0o00".

Nar man er feerdig med at ga de enkelte testresultater igennem,
vil skeermen vise "000".

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.
2.

3
4.
5

Fglg trin 1,2 0g 3 §6.1.
Tryk p& () for at ga ind i gennemsnitsfunktionen ("AVG"-ikonet
vises pa skeermen).

. Gennemsnittet for dag 1 vises pa skaermen.

Tryk (V) ind for at gennemga gennemsnittene.

. Efter at have gennemgéaet 90 dages gennemsnit, tryk pa (!) for at

ga tilbage til hukommelsen (trin 3 §6.1).

. Hold (M inde i 3 sekunder for at slukke apparatet.

BEMARK

Hvis der er mindre end 2 lagrede resulta-
ter i hukommelsen for gennemsnitsperio-
den, viser skeermen "000". Hvis der ikke
er nogen resultater, viser skaermen "000". (B (T S
Gennemsnitsfunktionen  udligner  HI "‘ "‘ "‘
resultater til 33,3 mmol/L og LO resultater mmol/ L
til 1,1 mmol/L. Glu
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6. Maling af dine B-ketonniveauer

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 markgrer.

1. Sgrg for, at maleren er slukket (maleren slukkes ved at holde ()
nede i 3 sekunder, indtil skaermen slukker).

2. Tryk () nede i 2 sekunder for at teende maleren og ga ind i
hukommelsen ("mem"-ikonet vises pa skeermen og "Glu"-ikonet
blinker).

3. Tryk pa A eller V¥ for at skifte til B-ketonehukommelsessektionen

("Ket"-ikonet blinker pa skaermen).

. Tryk pa () for at ga ind i hukommelsen for B-ketonresultaterne.

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

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

7. Tryk (i 3 sekunder for at slukke maleren.

(SRR

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 skeermen vise "000".

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

e For at skifte mellem hukommelserne for [-keton- og
blodsukkerresultaterne nar du gennemgar data, skal du trykke
pd () i 3 sekunder for at ga tilbage til "Glu-"/"Ket-
"hukommelsestilstanden.

6.4 Dataoverfering

Testresultater som er gemt i GlucoMen® areo GK malerens
hukommelse, kan ogsa downloades til GlucoLog® software, eller til
apps, ved hjeelp af enten NFC eller et USB-stik.



BEMARK

e GlucoLog® software og app leveres separat. Se hver enkelt
brugsanvisning for instruktioner om, hvordan du downloader

data.
e USB-stikket og den tilsluttede enhed skal veere
overensstemmelse med IEC 60950-1 eller IEC 62368-1.

e Tilslut IKKE en anden persons NFC-enhed med din GlucoMen®
areo GK-maler. NFC-enheden tilsluttes din maler ved at falge

trinene i kapitlet Indlaes data via NFC (6.4.1).

6.4.1 NFC-overfgring

For dataoverfgring ved hjeelp af NFC, skal NFC-funktionen veere
aktiveret pa GlucoMen® areo GK maleren (§7.6), og pa en NFC-
udstyret enhed (for eksempel en smartphone) med GlucoLog® apps.

1. Aktiver NFC-overfgring pa GlucoLog® app for NFC-udstyret enhed.
2. Bring GlucoMen® areo GK NFC antennen teet (< 1 cm) til NFC-

enhedens antenne.

BEMARK

e Data vil blive sendt, selv.om maleren er slukket eller er i

hukommelsestilstand.

3. Dataoverfgringen vil starte automatisk (GlucoMen® areo GK-
maleren teendes, og det blinkende ikon NI)) vises pa skaermen).

4. Maleren slukker automatisk, nar filerne er hentet.

/\ ADVARSEL
e Dataoverfering via NFC kan formindske batteriernes levetid.
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7. INDSTILLING AF MALER

1.

Serg for at apparatet er slukket (for at slukke apparatet, hold (!)
inde i 3 sekunder, indtil skeermen slukkes).

2. Tryk samtidigt pa ()) og A i 2 sekunder for at komme ind i
indstillingsmenuen.

. Tryk A eller ¥ for at bladre indstillingsmenuen igennem (se
billeder herunder), og tryk pa (!) for at ga ind i hver enkel menu.

- - o
Vit
W 11y,

KO

v v v

BEMARK

e Under indstilling kan du enten trykke pa ()) for at afslutte eller

seette en teststrimmel ind for at udfgre en test. £ndringene
indtil nu vil blive husket af maleren.

7.1 Indstilling af dato/klokkeslezet

Brug A eller V¥ tfor at veelge den rigtige veerdi. Tryk (!) for at bekraefte

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 ())), ga tilbage til
indstillingsmenuen (trin 3 §7).

BEMARK

e Datoen er i DD-MM-format.



7.2 Alarmindstilling

Du kan indstille op til seks alarmer pa GlucoMen® areo GK -maleren:
tre alarmer for blodsukkertest og tre alarmer for p-keton test. Nar
alarmen nar den indstillede tid, vil maleralarmen lyde i 30 sekunder.

BEMARK
o Tryk pa()ellerindseet en teststrimmel for at stoppe lydalarmen
pa maleren (alarmen vil fortsat veere indstillet).

/\ OBS!
e Fgr du indstiller alarmen, tjek at klokkesleettet er indstillet
rigtigt.

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

. Skeermen viser tilstanden for alarm 1 (standardindstillingerne er
OFF). Du kan andre indstillingerne ved at trykke pa A eller V.
Tryk for at bekraefte valget og ga videre til naeste trin.

. Tryk pa A eller ¥ for at veelge time. Tryk pa () for at bekreefte
valget og ga videre til naeste trin.

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

. Indstil alarm 2 og 3 ved at felge trin 2 til 3 Nar du er faerdig med
at indstille alarmerne, tryk pa () for at ga& tilbage til
indstillingsmenuen (trin 3 §7).

BEMARK

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

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

7. Indstilling af maler



7. Indstilling af maler

7.3 Lydsignalstatus
Lydsignalet pa GlucoMen® areo GK-maleren er forhandsindstillet pa
ON. Du kan justere lydsignal-funktionen som fglger:

1. Tryk pa A eller V¥ for at sla lydsignalet ON (TIL) eller OFF (FRA).
2. Tryk pa () for at bekraefte og ga tilbage til indstillingsmenun (trin
3§7).

/\ ADVARSEL

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

7.4 Indstilling af hypo/hyper-alarmerne

GlucoMen® areo GK blodsukkermaler har en alarmfunktion, som
tillader dig at indstille hgj (hyperglykeemi) og lav (hypoglykaemi)
blodsukkergraenseveaerdier. Pa baggrund af de indstillede vaerdier, vil
skeermen vise "hypo" eller “"hyper", afhengig af om
blodsukkerresultatet er under din lave blodsukkergraense eller over
din hgje blodsukkergraenseveerdi.

/\ ADVARSEL

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

e /Endr eller stop ikke din medicin baseret pa denne funktion.
Kontakt altid din leege eller andet sundhedspersonale, for du
andrer eller stopper din medicin.

Alarmerne for hypo-/hyper-veerdierne pa GlucoMen® areo GK
maleren er forhandsindstillet pa OFF (FRA). Du kan indstille hypo- og
hypergraenseveerdierne pa falgende made:

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

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



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

4. Tryk pa (V) for at bekraefte valget, og ga videre til indstillingen af
hyperalarmen.

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

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

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

8. Tryk pa()for at bekreefte valget og ga tilbage til indstillingsmenuen
(trin 3 §7).

7.5 Indstilling af alarm til ketontestning

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

/\ ADVARSEL

e Spgrg din leege nar du indstiller alarmveaerdien for ketontesten.

e Du ma ikke &ndre eller stoppe din medicin baseret pa denne
funktion uden at radgive dig med din lzege, fgr du eendrer eller
stopper behandlingen.

Ketontestalarmen pa din maler GlucoMen® areo GK er forudindstillet
pa OFF. For at indstille alarmveerdien skal du fglge falgende trin:

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

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

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

4. Tryk pa () for at bekraefte valget og ga tilbage til indstillingsmenuen
(trin 3 §7).

7. Indstilling af maler
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8. Maler opbevaring/vedligeholdelse

BEMARK

e Minimumsgraenseverdien, der kan indstilles for
blodketontestadvarslen er "hyper" +0,1 mmol/L.
Dette geelder ogsa hvis "hyper"-alarmen e slaet fra, i dette
tilfeelde tages standardvaerdien pa 10 mmol/L i betragtning.

7.6 NFC-indstilling

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

1. Tryk pa A eller ¥ for at veelge ON (TIL) eller OFF (FRA).

2. Tryk pa (Y for at bekreefte og afslutte.

8. MALER OPBEVARING/VEDLIGEHOLDELSE

8.1 Opbevaring af maleren

Efter brug skal man seette laget pa teststrimmelhaetteglasset og
kontroloplgsningsflasken, for at bevare kvaliteten.

Pak maleren, teststrimlerne, kontroloplgsningerne og brugsanvisnin-
gerne i din beeretaske, og opbevar den i et tgrt sted. Den korrekte
opbevaringstemperatur er fra -20 til 50 °C (-4 til 122 °F) for maleren,
og fra 4 til 30 °C (39,2 til 86 °F) for teststrimlerne og kontroloplgsnin-
gen. 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 kontroloplgsningerne efter deres
udlgbsdato.



8.2 Rengering af maleren

Din maler behgver ikke sepciel renggring. Hvis din maler bliver
tilsmudset, tgr den af med en blgd klud fugtet med mildt
renggringsmiddel. For at desinficere din maler efter renggringen, tor
den af med en blgd klud, fugtet med enten 75 % etanol eller fortyndet
blegemiddel (10 % natriumhypochloritoplgsning).

A ADVARSEL
Lad ikke vand treenge ind i maleren. Nedsaenk eller hold aldrig
maleren i eller under rindende vand.

e Brug ikke glasrenggringsmidler eller renggringsmidler til
husholdning pa maleren.

e Forsgg ikke at renggre teststrimlens holder.

8.3 Udskiftning af batterier

Nar ikonet for lavt batteriniveau E] vises pa skaermen, er batterierne
ved at Igbe 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 klokkesleet, hvis du skifter batterierne
inden 2 minutter efter at have fjernet de gamle.

Hvis det tager mere end 2 minutter at udskifte batterierne, anmoder
maleren automatisk om at nusltille dato og klokkeslzet inden der
udfgres andre handlinger (se §7.1).

Skift batterierne ud pa fglgende made:

. Sgrg for, at maleren er slukket.

. Fjern batterideekslet pa bagsiden af maleren.

. Tag batterierne ud.

. Seet de nye batterier i batteriholderen, med "+" polen vendt opad.
. Luk batteriholderen.

GNWN =
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8. Maler opbevaring/vedligeholdelse

/\ ADVARSEL

Hvis batterierne er indsat omvendt, vil maleren
ikke fungere.

Uret pa maleren kan stoppe med at virke, hvis du
rgr metaldelene inde i maleren med haenderne
eller med metalinstrumenter.

Hvis du bytter batterierne ud efter mere end 2
minutter, og ikke indstiller uret vil alle pafalgende

testresultater lagres med forkert dato og

klokkeslaet.

Bortskaf gamle batterier i overenstemmelse med
lokal miljgregulering

Bortskaf maleren iht. de lokale retningslinjer.

&ADVARSEL
Forkert brug kan forarsage eksplosion eller lekage af

brandfarlig veeske.

Udseet ikke batteriet for ekstrem hgje temperaturer.

Udseet ikke batteriet for ekstremt lavt lufttryk.

9. PROBLEML@SNING

9.1 HI og LO-meddelelser

Hvis testresultatet for blodsukkeret ligger over
33,3 mmol/Lvil HI-ikonet vises pa displayet.




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

Hvis testresultatet for ketonerne er hgjere end
8 mmol/L vises det blinkende symbol HI pa
— skeermen.

/\ ADVARSEL

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

e Hvis symbolet HI vises efter en ketontest, radgiv dig med din
leege, for du foretager eendringer i behandlingen.

e Hvis HI- eller LO-ikonerne blive vist gentagne gange, selvom
blodsukkerniveauet ikke burde veere hgijt eller lavt i henhold til
din lzege, 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.

9. Problemlgsning



Teststrimmelen er skadet eller brugt, eller
blodprgven 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.

Blodpravefejl. Blodpraven fyldte ikke
preveomradet pa teststrimmelen  under
malingen, fordi prgven ikke blev brugt korrekt
eller mangden var utilstreekkelig. Gentag
malingen med en ny teststrimmel efter korrekt
prikning af din finger (§4.1).

Strimmelen blev fjernet eller forstyrret under
nedtzllingen. Gentag testen med en ny
teststrimmel.

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. Problemlgsning



9.3 Uventede testresultater for blodsukker
Hvis testresultaterne er usadvanlige i forhold til dine tidligere
testresultater eller ikke stemmer til, hvordan du har det:

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

2. Udfgr en kontrolmaling med GlucoMen® areo Control
kontroloplgsning til blodsukker (§4.3).

3. Gentag malingen med en ny teststrimmel fra et andet heetteglas
(84.2).

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

/\ ADVARSEL

e I tilfeelde af uventet aflesing, kontakt din leege eller
sundhedspersonale fer du foretager endringer i din
behandling.

e Hvis testresultaterne fortsaetter med at veere useadvanlige,
kontakt A. Menarini Diagnostics kundeservice.

9.4 Uventede testresultater for ketoner
Hvis testresultatet for ketoner er usadvanligt i forhold til dine
tidligere testresultater eller ikke stemmer med, hordan du har det:

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

2. Udfgr en kontrolmaling med kontroloplgsningen GlucoMen® areo
Ket Control til blodketoner (§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 lzege fgr du
foretager @ndringer i behandlingen.

e Hvistestresultaterne stadig er useedvanlige, kontakt A. Menarini
Diagnostics kundservice.

9. Problemlgsning



10. Tekniske specifikationer

10. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Generelle specifikationer

Produkt: ...
Producent: ...

Testet element: ...
Teststrimmel kodning: .

Prave: .
Temperatur-
kompensation: ...

Batterier: ...,

Batteriets levetid:
Hukommelse: .....

Databehandling: ...

AlQrmMer: .o

Dataoverfgring: ...
Gennemsnit: ...

Automatisk slukning: ..

Dimensioner: .
Veaegt: .
Driftsbetingelser

for maleren: ...

GlucoMen® areo GK

A. Menarini Diagnostics srl
Blodglukoseniveau; B-ketonniveau.
Ikke behov for kodning.

Friskt, kapilleert fuldblod.

.. Automatisk kompensation ved hjeelp af en

indbygget termosensor.

To 3,0 V Litiumbatterier (CR2032).

Minimum 900 test eller ca. 1 ar (2- 3 test/dag).
730 testresultater for blodsukker- og ketoner
med markgrer, datoer og tider. Nar hukom-
melsen er fuld, vil de nye resultater erstatte
de zldste.

Fgr/efter maltider, traening, tjek tilgeengelige
markgrer.

Op til seks indstillelige akustiske alarmer (3
for blodsukker, 3 for B-ketoner).

. Med standard USB-stik eller NFC.

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

- Efter 90 sekunders inaktivitet fgr testen
(sensorstrimmelen  indsat i  maleren,
blinkende drabeikon).

- Efter 60 sekunders inaktivitet efter testen
og Er2, Er3, Er4, HI og LO fejlmeddelelser.

- Efter 5 sekunder med Er1, fejlmeddelelser,
Temperaturikon og Batteriikon.

107 mm (L) x 58 mm (B) x 13,5 mm (H).

61 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.

Opbevaringsforhold

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

Opbevaringstemperatur

for kontroloplgsningen: 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F).

Driftsmiljg: ............ Maleren opfylder kravene i standarder om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Driftsradiofrekvens-

band: . . . 13,56 MHz.

Maks. radlofrekvens-

effekt, som overfares

med driftsfrekvens-

band: . . 0,67 MW,

EU- dlrektlv /

klassificering: .......... 98/79/EF / Bilag II, Liste B.
Maler-standard: ......... ENISO 15197:2015.
Glucose measurement specifications
Maleenhed: ... mmol/L.

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

Heaematokritomrade: ... 10 - 70 % (kompenserende haematokrit).

Teststrimmel: ....... ... GlucoMen® areo Sensor.

Provestgrrelse: ... Minimum 0,5 pL.

Testtid: . . D SEKUNAET

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

Kalibrering og

sporbarhed: ... Resultaterne er lig med plasmaglukosekon-
centrationen (refereret til kapillaert plasma).
GlucoMen® areo GK-systemet er kalibreret ved
hjeelp af kapilleert plasmaveerdier, bestemte
med en Yellow Springs 2300-analyser (YSI).
YSI-analyseren er kalibreret (som sekundeer
referencemalingsprocedure) ved hjeelp af en

10. Tekniske specifikationer



10. Tekniske specifikationer

reekke YSI-standarder (prmeere kalibratorer),
som er hentet fra NIST (National Institute of
Standards and Technology, USA).

Opbevarings-

betingelser for

teststrimlerne: ... - Temperatur: 4 til 30°C (39,2 til 86 °F) (bade
for uabnede heetteglas og efter abning). -
Relativ luftfugtighed: 20 til 90 % (bade for
uabnede heetteglas og efter abning).

SpeC|f|kat|oner til maling af B-keton
Maleenhed: . .. mmol/L.
Testomrade.. 0,1 -8,0 mmol/L.
Haematokritomrade: ... 20 - 60 % (kompenserende haematokrit).
Teststrimmel: ... GlucoMen® areo B-Ketone Sensor teststrim-
mel til blodketoner.
.. Minimum 0,8 pL.
. 8 sekunder.
Elektrokemisk, B-hydroxybutyrat Dehydro-
genase baseret metode.

Provestgrrelse: ...
Testtid: . .
Afprﬂvnmgsmeto e ..

Mediator: .......... 1,10-phenantrolin-5,6-dion.
Kalibrering og
sporbarhed: ... The GlucoMen® areo GK-systemet er kalibre-

ret ved hjeelp af kapilleert plasmaveerdier, be-
stemt iht. Stanbio  B-Hydroxybutyrate
LiquiColor® Procedure No. 2440 (Stanbio La-
boratory, 1261 North Main Street, Boerne,
Texas 78006). Den brugt analysator til Stan-
bio-seettets (sekundeer referencemalingspro-
cedure) er kalibreret ved hjeelp af en raekke
B-hydroxybutyrat-standarder (primeere kali-
bratorer), forberedt gravimetrisk i Stanbio-
laboratorium.

Opbevaringsbetingelser

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



11. GARANTI

Din GlucoMen® areo GK-maler er garanteret til at veere fri for
materiale- og fabrikationsfejl i 2 ar fra kebsdatoen (undtagen som
angivet nedenfor). Hvis GlucoMen® areo GK-maleren pa noget
tidspunkt i Igbet af de farste 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 gnsker at
forleenge garantiperioden for apparatet, se garantikortet.

Denne garanti er underlagt fglgende undtagelser og begraensninger:

e denne garanti gaelder kun for den oprindelige kgber;

e denne garanti geelder ikke for udstyr, som fungerer darligt eller er
skadet pa grund af indlysende manipulation, misbrug, @ndring,
uatoriseret vedligeholdelse i overenstemmelse med brugsanvis-
ningen;

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 kgber skal kontakte A. Menarini Diagnostics kunde-
service: Tel. +46-(0)40-321270. Hvis du gnsker at forlaenge garanti-
perioden for din maler, bedes du kontakte telefonnummeret ovenfor.
A. Menarini Diagnostics er forpligtet til at bruge din personlige
oplysninger ansvarligt og i overensstemmelse med loven. Vi forpligter
os til ikke at videregive eller szlge dine personlige oplysninger til
tredjeparter.

De oplysninger, du frivilligt giver, vil blive brugt til at hjeelpe os med at
forbedre vores tjeneste i fremtiden.

11. Garanti
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12. SYMBOLER OG FORKORTELSER

Laes brugsanvisningen

Advarsel, laes brugsanvisningerne fgr brug

Lo

Temperaturgraense
Brug inden
Producent
LOT Batchkode
IVD In vitro diagnostisk medicinsk apparat

In vitro apparat for selvtestning

Serienummer

Genanvendelig pakke

CE-meerkning

Risiko for kontamination pa grund af brug af
blodprgver

@2$@|

angio0d Glucose - Blodsukker- og ketonmaler




O\ Vaesentlige tilfgjelser eller aendringer fra den tidligere
brugsanvisning

Jaevnstrgm (spaending)

REF Katalognummer

Maleren er i overensstemmelse med kravene i direktiv 98/79/EC om In
vitro diagnostisk medicinsk udstyr og med kravene i direktiv
2011/65/EU og folgende loveendringer om begraensning af
anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.
Maleren er i overensstemmelse med direktiv 2014/53/EU om
radioudstyr. Den fulde tekst af EU-overensstemmelseserklaeringen kan
findes pa fglgende internet-adresse:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. EMBALLAGE OG EMBALLAGEAFFALD

Emballagemateriale /

Sytuleial] el Separat indsamlet affald

A2 Papaeske /
21 i
LPA,P) Genanvendeligt andet pap indsamling af papir
N Brugsanvisning og andre
%) Genanvendeligt papir piecer /

PAP indsamling af papir

Fglg venligst de lokale regler for handtering af affald og korrekt
genbrug af emballagematerialer.

13. Meballage og emballageaffald
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Verensokerin ja veren B-ketoaineen
seurantajarjestelma

KAYTTOOHJE

Kiitos etta valitsit GlucoMen® areo GK -mittarin.

Olemme suunnitellet tdman kompaktin mittarin nopeampaa ja
helpompaa verensokerin ja veren B-ketoaineen mittaamista varten ja
toivomme, etta siitd on paljon apua diabeteksen hallinnassa. Tama
kayttéohje kertoo miten uutta mittaria kdytetadan. Ennen kokeen
tekemistd lue huolellisesti taméa kayttoohje ja pakkauksen mukana
saamasi pakkausselosteet:Verensokerin GlucoMen® areo Sensor
-koeliuska, veren ketoaineiden GlucoMen® areo [-Ketone Sensor
-koeliuska, verensokerin GlucoMen® areo Control -kontrolliliuos ja
veren ketoaineiden GlucoMen® areo Ket Control -kontrolliliuos.
Huomioi erityisesti varoitukset ja varotoimet. Sdilytd tama kayttéohje
tulevaa tarvetta varten. Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteys
A. Menarini Diagnosticsiin (tiedot kdyttoohjeen lopussa).

Laadittu: 09/2022

A.MENARINI

diagnostics
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1. Kayttotarkoitus

1. KAYTTOTARKOITUS

GlucoMen® areo GK -mittari ja verensokerin GlucoMen® areo Sensor
-koeliuskat ja ketoaineiden GlucoMen® areo B-Ketone Sensor -koe-
liuskat ovat in vitro -diagnostisia laakinnallisia laitteita verensokerin
ja B-ketoaineen kvantitatiiviseen mittaamiseen tuoreesta hiussuon-
ten kokoveresta. Verindyte otetaan sormenpaasta, kammenesta tai
kyynarvarresta. B-ketoainetaso mitataan hiussuonten kokoveresta
sormenpaasta. Ne on tarkoitettu omaseurantaan diabetes mellitusta
sairastavien henkildiden verensokeri- ja f-ketoainetason valvontaa ja
hallintaa varten. Terveydenhoitohenkilokunta voi kadyttaa niita myos
kliinisessa ymparistdssa. Niita ei ole tarkoitettu diabeteksen tai DKA:n
diagnoosiin tai seulontatutkimuksiin tai vastasyntyneille. Ald muuta
hoitoa tdman mittarin koetulosten perusteella puhumatta ensin 1aa-
karisi tai terveydenhoitohenkilékunnan kanssa.

2. JARJESTELMAN KUVAUS
2.1 Mittari

EDESTA
YN

USB-PORTTI —|

— MITTARIN NAYTTO

| _ENTER ((Y) ja
YLOS/ALAS (A/V)
Gucolen ¢ PAINIKKEET

@

KOELIUSKA-AUKKO



KOELIUSKA-AUKKO
Koeliuska laitetaan tahan.

PAINIKE ENTER (())

Pida painiketta (!) painettuna 2 sekuntia paastaksesi mittarin muistiin
(§6.1) tai paina samanaikaisesti (!) ja A 2 sekunnin ajan paastaksesi
asetustapaan kun koe ei ole kdynnissa (§7).

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

USB-PORTTI
Tavallisen USB-kaapelin liitinportti.

TAKAA

VAPAUTUSPAINIKE —

PARISTOKOTELO

NFC-ANTENNI

VAPAUTUSPAINIKE
Poista koeliuska painamalla tatéd painiketta.

PARISTOKOTELO
Sisaltaa kaksi CR2032 3V litium-nappiparistoa.

2. Jarjestelman kuvaus



2. Jarjestelman kuvaus

MITTARIN NAYTTO
KELLO/HALYTYSKUVAKE HYPO-/HYPER-KUVAKKEET
PISARAKUVAKE

MUISTIKUVAKE — mem%§> hypo hypert” ol
VAHAISEN — ‘,"'fi KUVAKE
AKKU&’&%‘}\Q’E L PAANAYTTOALUE
CTL-KUVAKE m“ "

NFC-KUVAKE —| Nyj)[@ Gtl mmo”dL-_ MITTAYKSIKKO
VERENSOKERIKUVAKE —Glu/¢#< B 3: EE L AIKA

KETOAINEKUVAKE —{Ket 32 v BIR-1B X~ KESKIARVO
MERKINTAKUVAKKEET PVM

MUISTIKUVAKE: osoittaa ettéd muisti on kaytdssa (§6).

KELLO/

HALYTYSKUVAKE: kello tulee ndyttéon ajan asettamisen aikana
(§7.1); halytys tulee nayttoon aanimuistutus-
ten asettamisen aikana ja nakyy jos halytys
on kaytossa (§7.2).

HYPO-/

HYPER-KUVAKKEET: .... tulee ndyttodn hypoglykemia- ja hyperglyke-
mia- arvojen kynnyksen asettamisen aikana
jajos koetuloksen ovat ndiden arvojen yla- tai
alapuolella (§7.4).

PISARAKUVAKE: ... vilkkuu kun mittari on valmis verikoetta tai
kontrolliliuostestia varten (§4.2, 4.3, 5.2,
5.3).
PAANAYTTOALUE: ... nayttaa koetulokset, tallennetut tulokset,
B tulosten keskiarvon ja viestit.
MITTAYKSIKKO.: ......... nayttaa verensokeri- ja veren

B-ketoainemittarin mittayksikon (mg/dL tai
mmol/L, ei vaihdettavissa), vain mmol/L
B-ketoaineelle.

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



KESKIARVO. .............. ndyttda ajan, jota naytdossa oleva keskiarvo
koskee (1, 7, 14, 30, 60 tai 90 paivas - §6.2).

PVM: ... NAYTA@ paivamaaran (DD-MM muoto).

MERKINTA-

KUVAKKEET: ............ nakyvat kun koetulos merkitadan (§4.4) tai

katsotaan merkittya tulosta.
.. Merkinta Ennen ateriaa.
. Merkinta Aterian jalkeen.

.. Merkinta Liikunta.

Ty

.. Merkinta Tarkistus.

VERENSOKERI-

KUVAKE: ... tulee ndyttddn, kun paanayttdalueella osoi-
tettu arvo viittaa verensokeritestin tuloksiin.

KETOAINEKUVAKE:: ... tulee ndyttodn, kun paanayttdalueella osoi-
tettu arvo viittaa B-ketoainetestin tuloksiin,
kun asetetaan B-ketoainetestin halytyksen
kynnysarvo tai, jos vilkkuu ja naytetaan ve-
rensokeritestin jalkeen, osoittaa, etta ehdo-
tetaan B-ketoaineen mittausta (§4.2).

VAARA LAMPOTILA-

KUVAKE: ...............tulee ndyttddn kun koe tehddan sallittujen
lampétilarajojen ulkopuolella.

VAHAISEN

AKKUVIRRAN

KUVAKE: ... tulee ndyttddn kun paristo taytyy vaihtaa
(§8.3).

NFC-KUVAKE: .......... nakyy NFC-toiminnon (Near Field
Communication) asettamisen aikana (§7.6)
ja kun taméa toiminto on otettu kayttdon,
vilkkuu kun tietoja siirretdan NFC:n kautta
(86.4.1).

CTL-KUVAKE: ... osoittaa kontrolliliuostestin (§4.3, 5.3).

a 2. Jarjestelman kuvaus



3. Ennen kokeen tekemista

2.2 Koeliuska

Seuraavassa kuvassa esitetaan verensokerin GlucoMen® areo Sensor
-koeliuskojen ja veren ketoaineiden GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
-koeliuskojen rakenne. Verensokerin GlucoMen® areo Sensor
-koeliuska on valkoinen, veren ketoaineiden GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor -koeliuska on vaalean purppuran varinen.

TYONNA LAITA VERI-/

TAMA PAA —{ *M=—— KONTROLLILIUOSPISARA
MITTARIIN TAHAN
TARKISTUSIKKUNA

3. ENNEN KOKEEN TEKEMISTA

3.1 Varotoimet mittaria kdytettdaessa

Aika ja paivamaara on esiasetettu mittariin. Varmista ennen
ensimmaista kayttoa, etta ajan ja paivamaaran asetukset ovat oikein,
korjaa niita tarvittaessa. Tarkista asetukset aina pariston vaihtamisen
jalkeen (§8.3).

/\ VARO
e Tarkkojen tulosten saamiseksi anna mittarin, koeliuskojen ja
kontrolliliuoksen sopeutua ymparistdolosuhteisiin 30 minuuttia
ennen verensokerin ja veren B-ketoaineen mittaamista:
Verensokerikoe
- lampétila: 5 — 45 °C (41 - 113 °F);
- kosteus: 20 - 90 % RH (suhteellinen kosteus).
B-ketoainekoe
- lampétila: 10 — 40 °C (50 — 104 °F);
- kosteus: < 84 % RH.
o Al4 sailyts tai kdyta mittaria paikassa, jossa:
- tapahtuu jyrkkia lampdtilan muutoksia;
- kosteustaso on korkea ja aiheuttaa kondensaatiota
(kylpyhuone, kuivaushuone, keittié tms.);
- on vahva sahkomagneettinen kentta (Iahella mikroaaltouunia,
matkapuhelinta tms.).



e Pida mittari poissa lasten ulottuvilta. Nappiparistot voivat
aiheuttaa tukehtumisvaaran.

e Ald kdytd mittaria, jos se on pudonnut nesteeseen tai sen
sisddn on paassyt nestettd, vaikka se olisi sitten kuivunut.

e Valta mittarin koeliuska-aukon koskettamista kasilla. Mittarin
sisalld on lampoanturi virheiden minimoimiseksi.

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

° Alé laita verta suoraan mittarin koeliuska-aukkoon.

Ala lainaa mittariasi kenellekaan, jotta valtat tartuntavaaran.

e Mittari tayttaa soveltuvat sshkomagneettisia paastoja koskevat
vaatimukset (ECM). Ald kuitenkaan suorita mittausta l&hella
mobiililaitteita tai sahko- tai elektroniikkalaitteita, jotka
lahettavat sahkomagneettista sateilya, koska nama saattavat
hairita mittarin kunnollista toimintaa.

3.2 Varotoimet koeliuskoja kdytettdaessa

/\ VARO

e Kayta GlucoMen® areo GK -mittaria varten vain GlucoMen®
areo Sensor -liuskoja tai GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
-liuskoja. Alé kdyta muita koeliuskoja, se aiheuttaisi epatarkan
tuloksen.

e Al4 kayts koeliuskoja viimeisen kayttdpaivén jalkeen. Viimeinen
kayttopaiva on koeliuskapurkissa 2 -symbolin (verensokeri-
liuska) vieressa tai foliotaskussa (B-ketoaineliuska).

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

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

- kosteus: 20 - 90 % RH.
B-ketoainekoe

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

- kosteus: < 85 % RH.

e Al3 kayta koeliuskoja purkin avaamisen jalkeen, kun etiketissa
oleva paivamaara on mennyt umpeen.

3. Ennen kokeen tekemista



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

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

4. VERENSOKERITASON MITTAAMINEN

4.1 Verinaytteen ottaminen
Tietoja pistolaitteen kaytdsta |6ytyy laitteen kayttoohjeista.

AVARO
Pese pistokohta saippualla ja vedella ja kuivaa se huolella
ennen verindytteen ottamista.

e Ald lainaa samaa lansettia tai pistolaitetta kenellek&én
tartuntavaaraan valttamiseksi.

e Kayta aina uutta lansettia. Lansetit ovat kertakayttoisia. Ala
kayta uudelleen jo kaytettya lansettia.

4.1.1 Eri kohdista otetut naytteet (Alternative site
testing AST)

S Tallad mittarilla voidaan mitata veren- )

; sokeritaso sormenpéaasta, kimmenes-

c ta ja kyynarvarresta. Koetulokset \

£ muista kohdista kuin sormenpdaasta : A\
E voivat kuitenkin poiketa sormenp&a- , | \
S mittauksesta. Kysy neuvoa ladkarilta | ‘
£ taiterveydenhoitohenkilGkunnalta en- o, ‘ )
< nen kammenestd tai kyyndrvarresta 4 sl
% mittaamista. veet / e
3

2

<



Kayta verta: Jos aiot tehda kokeen:

Sormenpaasta, e Ennen aterioita.

kdmmenesta, e Vahintaan kaksi tuntia aterian jalkeen.
kyynarvarresta e Vahintaan kaksi tuntia lilkkunnan jalkeen.
Sormenpdaasta eKun on olemassa mahdollisuus, etta

verensokeritaso vaihtelee nopeasti (esim.
aterioiden tai liikunnan jélkeen).

e Kun tunnet matalan verensokerin oireita ku-
ten hikoilu, kylma hiki, huimaus tai vapina.

e Kun tarvitaan valitonta koetta
hypoglykemian epailyn vuoksi.

e Kun olet heikossa kunnossa, nuhainen jne.

4.2 Verensokeritason mittaaminen

1. Tydonna uusi GlucoMen® areo Sensor -koeliuska (valkoinen)
koeliuskaaukkoon. Pisarakuvake alkaa vilkkua ndytossa ja
verensokerikuvake "Glu" nakyy ndyton alavasemmassa kulmassa.
Jos ndyttoon ei tule mitdan, poista koeliuska, tydnna se uudelleen
liuska-aukkoon ja odota, etta kuvake alkaa vilkkua.

2. Pida veripisaraa koeliuskan paassa, kunnes tarkistusikkuna on
taynna. Adnimerkki (jos kaytdssd) kuuluu ja ajan laskenta alkaa
naytossa.

HUOMAUTUS

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

Al ota kokeeseen pistoalueelle vuotanutta tai levinnytta verta.
Al3 sotke verta koeliuskassa.

Ala paina koeliuskaa pistokohtaan.

Al3 koske koeliuskaan kun mittari on aloittanut laskennan.

3. Lue koetulos. Kuuluu aanimerkki kun koetulos tulee nayttdon
yhdessa verensokerikuvakkeen "Glu" kanssa.

4. Verensokeritason mittaaminen



4. Verensokeritason mittaaminen

[&VARO

Jos nayttoon tulee LO tai HI:

Toista koe. Jos ndyttdon tulee viela LO tai HI, ota yhteys
laakariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan. LO tulee nayttoon,
jos koetulos on alle 1,1 mmol/L. HI tulee ndyttddn, jos koetulos
on yli 33,3 mmol/L.

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

B-ketoainetestin varoitus. Jos oma verensokeriarvo ylittaa
annetun kynnysarvon (asetettava, §7.5), ketoainekuvake alkaa
vilkkua ndytdn vasemmassa alakulmassa ja kuuluu katkonainen
aanimerkki, muistuttaen kayttajalle, ettéa on suositeltavaa
suorittaa veren B-ketoainetesti.

Jos koetulokset eivat vastaa vointiasi:

Varmista, etta olet tehnyt kokeen oikein, kuten kuvataan
kohdassa 8§4.2. Tee sitten verensokerin tarkistustesti
varmistaaksesi, etta jarjestelma toimii oikein (§4.3). Toista koe
kayttaen sormenpaasta otettua verindytetta (ala kayta
vaihtoehtoista kohtaa). Jos koetulos ei vielakdan vastaa
vointiasi, ota yhteys ladkariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan.
Al3 jata huomioimatta koetuloksia. Ald muuta verensokerin
hallintaa tai hoitoa puhumatta ensin ladkarin tai
terveydenhoitohenkilokunnan kanssa.

4. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.

/\ VARO

Kun poistat kdytetyn koeliuskan, pida mittaria alaspain ja
poispain muista.

Tartuntavaarallisten jatteiden havittaminen

Kaytetyt koeliuskat ja lansetit ovat tartuntavaarallisia jatteita.
Ne taytyy siis havittad paikallisten tartuntavaarallisia jatteita
koskevien maaraysten mukaisesti.



4.3 Tarkistustesti
Tee tarkistustesti, jos:

epailet, 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.

HUOMAUTUS
e Kayta mittarin ja GlucoMen® areo Sensor -koeliuskojen tarkistuk-

seen aina GlucoMen® areo Control -liuosta (toimitettu erikseen).

e Al3 kdytd GlucoMen® areo Ket Control -liuosta GlucoMen® areo

Sensor -koeliuskojen testaamiseen: saadaan virheellisia tuloksia.

A VARO

Ala kayta kontrolliliuosta viimeisen kéyttopaivan jalkeen. Viimei-
nen kayttdpaiva on kontrolliliuospullossa symbolin g vieressa.
Tarkkojen tulosten saamiseksi anna mittarin sopeutua ympa-
ristdolosuhteisiin ainakin 30 minuuttia ennen testin tekemista:
- lampétila: 5 - 45 °C (41 - 113 °F);

- kosteus 20 — 90 % RH.

Al3 kayta kontrolliliuosta kun pullon avaamisesta on kulunut yli
3 kuukautta.

Ala niele kontrolliliuosta. Se ei ole tarkoitettu ihmisravinnoksi.
Valta liuoksen kosketusta ihoon ja silmiin, se voi aiheuttaa
tulehtumista.

Tee kontrolliliuostesti seuraavalla tavalla:

1.

2.

Tyénna uusi GlucoMen® areo Sensor -koeliuska koeliuska-auk-
koon. Pisarakuvake alkaa vilkkua naytossa ja verensokerikuvake
"Glu" ndkyy ndytdn vasemmassa alakulmassa. Jos ndyttoon ei tule
mitdan, poista koeliuska, tyonna se uudelleen liuska-aukkoon ja
odota, ettd kuvake alkaa vilkkua.

Aktivoi CTL-tapa. (§2.1).

4. Verensokeritason mittaaminen



/\ VAROITUS

e Jos CTL-tapaa ei ole aktivoitu ennen kontrolliliuostestin
suorittamista, tulos tallentuu mittariin verikokeena ja se
sisaltyy keskiarvon laskentaan.

e Aktivoi aina CTL-tapa ennen kontrolliliuostestin tekemista tai
tulokset voivat olla hyvaksyttavan alueen ulkopuolella. CTL-
tavan aktivoimiseksi paina samanaikaisesti painikkeita YLOS ja
ALAS ( A/ V) kahden sekunnin ajan pisarakuvakkeen vilkkuessa
naytdssa.

e Kun CTL-tapa on valittu, CTL-merkki tulee nakyviin yhdessa vies-
tin “ctl” kanssa, joka nakyy isommilla kirjaimilla padnaytossa.

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

4. Kosketa kontrolliliuospisaralla koeliuskan paata, kunnes
tarkistusikkuna on taynna. Adnimerkki (jos kaytéssd) kuuluu ja
ajan laskenta alkaa naytossa.

HUOMAUTUS

e Testi ei ala, jos laitat kontrolliliuoksen suoraan tarkistusikku-
naan. Testi alkaa kun mittari havaitsee kontrolliliuoksen. Mitta-
uksen aikana mittari laskee aikaa arvosta 5 arvoon 1.

e Suljekontrolliliuospullo huolellisesti. Vaihda kontrolliliuospullon
korkki valittomasti kayton jalkeen.

o Ala koske koeliuskaan kun mittari on aloittanut laskennan.

5. Tarkista, etta testitulos on hyvaksyttavalla alueella, joka nakyy
verensokerin GlucoMen® areo Sensor -koeliuskapurkin etiketissa.
Jos se on alueen ulkopuolella, toista kontrolliliuostesti.

/\ VARO

e Jos saat viela tuloksia, jotka ovat hyvaksyttéavan alueen
ulkopuolella, a@la kayta laitetta vaan ota yhteys A. Menarini
Diagnostics -asiakaspalveluun.

4. Verensokeritason mittaaminen

6. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.



4.4 Koetulosten merkinta
Kun verensokerin koe (ei tarkistustesti) on tehty ja tulos on oikea, voit
merkita tuloksen seuraavalla tavalla:

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

.. Merkinta Ennen ateriaa.

.. Merkinta Aterian jalkeen.

.. Merkinta Liikunta.

Y

.. Merkinta Tarkistus (Yleismerkinta).

.. Tyhja (Vahvistuksen jdlkeen se poistaa aikai-
semmin tehdyn merkinnan valinnan).

2. Paina () ja vahvista valitsemasi merkintd. Voit valita lisaa
merkintdja (mutta vain yhden kun asetat € tai §##) toistamalla
kohdat 1 & 2.

3. Palaa verensokerimittauksen kohtaan (§4.2).

5. VEREN B-KETOAINETASOJEN MITTAAMINEN

5.1 Verinaytteen ottaminen
Tietoja pistolaitteen kaytosta 16ytyy laitteen kdyttoohjeista.

/\ VARO

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

e Al lainaa samaa lansettia tai pistolaitetta kenellekdén
tartuntavaaran valttamiseksi.

e Kéytd aina uutta lansettia. Lansetit ovat kertakdyttdisia. Ala
kayta uudelleen jo kaytettya lansettia.

5. Veren B-ketoainetasojen mittaaminen



5. Veren B-ketoainetasojen mittaaminen

Veren ketoaineiden GlucoMen® areo B-Ketone Sensor -koeliuskaa ei
ole tarkoitettu eri kohdista otettavia naytteitd varten (AST). Kayta
ainoastaan sormenpaasta otettua tuoretta hiussuonen kokoverta
kokeeseen.

5.2 Veren B-ketoaineen testaaminen

1. Tyonna uusi veren ketoaineiden GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
-koeliuska (vaalean purppuran varinen) koeliuska-aukkoon.
Pisarakuvake alkaa vilkkua naytossa ja B-ketoainekuvake “Ket”
nakyy ndytdn vasemmassa alakulmassa. Jos ndyttdon ei tule
mitéan, poista koeliuska, tyonna se uudelleen liuska-aukkoon ja
odota, ettd kuvake alkaa vilkkua.

2. Pida veripisaraa koeliuskan paassa, kunnes tarkistusikkuna on
taynna. Adnimerkki (jos kdytdssa) kuuluu ja ajan laskenta alkaa
naytossa.

HUOMAUTUS

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

Al ota kokeeseen pistoalueelta vuotanutta tai levinnytta verta.
Al3 sotke verta koeliuskassa.

Al paina koeliuskaa pistokohtaan.

Al3 koske koeliuskaan, kun mittari on aloittanut laskennan.

3. Lue koetulos. Voit kuulla danimerkin, kun koetulos tulee naytto6n
yhdessa B-ketoainekuvakkeen "Ket" kanssa. Koetulos vilkkuu,
kunnes mittari sammuu.

/\ VARO

e Jos nayttoon tulee HI: HI tulee ndyttodn, jos koetulos on yli
8,0 mmol/L. Toista veren B-ketoainekoe valittomasti uudella
koeliuskalla. Jos lukema on edelleen korkea, ota yhteys
laakariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan. Nayttoon tulee
0,0, jos veren B-ketoainekokeen tulos on alle 0,1 mmol/L: ei
tarvita toimenpiteita.



e Jos koetulokset eivat vastaa vointiasi: Varmista, etta olet
tehnyt kokeen oikein, kuten kuvataan kohdassa §5.2. Jos ei ole
tehty toimenpidevirheita, suorita pB-ketoaineen tarkistustesti
varmistaaksesi, etta jarjestelma toimii oikein (§5.3). Jos
jarjestelma toimii kunnolla ja verikoetulokset eivat vieldkdaan
vastaa vointiasi, ota yhteys laakariin tai
terveydenhoitohenkilkuntaan.

e Ald jatd huomioimatta koetuloksia. Ald muuta hoitoa
B-ketoainekoetuloksen mukaan puhumatta ensin lagkarin tai
terveydenhoitohenkilokunnan kanssa.

4. Poistakoeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.

/\ VARO

e Kun poistat kaytetyn koeliuskan, pida mittaria alaspain ja
poispadin muista.

e Tartuntavaarallisten jatteiden havittaminen
Kaytetyt koeliuskat ja lansetit ovat tartuntavaarallisia jatteita.
Ne on havitettava paikallisten tartuntavaarallisia jatteita
koskevien maaraysten mukaisesti.

5.3 B-ketoaineen tarkistustesti

Tee tarkistustesti, jos:

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

e mittari on pudonnut.

e mittari on vioittunut.

e [-ketoainekoetulokset eivat vastaa vointiasi.

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

HUOMAUTUS

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

5. Veren B-ketoainetasojen mittaaminen

-
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5. Veren B-ketoainetasojen mittaaminen

e Al& kdytd GlucoMen® areo Control -liuosta GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor -koeliuskojen testaamiseen: saadaan
virheellisia tuloksia.

A VARO
Ala kayta kontrolliliuosta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Viimeinen kayttépaiva osoitetaan kontrolliliuospullossa 53
symbolin vieressa.

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

o Ala kayta kontrolliliuosta, jos pullon avaamisesta on kulunut yli
3 kuukautta.

e Al niele kontrolliliuosta. Se ei ole tarkoitettu ihmisravinnoksi.

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

Tee kontrolliliuostesti seuraavalla tavalla:

1. Tyénna uusi GlucoMen® areo [-Ketone Sensor -koeliuska
koeliuskaaukkoon. Pisarakuvake alkaa vilkkua naytossa ja
ketoainekuvake "Ket" nakyy ndytdn vasemmassa alakulmassa. Jos
nayttéon ei tule mitdan, poista koeliuska, tyonna se uudelleen
liuskaaukkoon ja odota, etta kuvake alkaa vilkkua.

2. Aktivoi CTL-tapa. (§2.1).

/\ VAROITUS

e Jos CTL-tapaa ei ole aktivoitu ennen kontrolliliuostestin
suorittamista, tulos tallentuu mittariin verikokeena ja se
sisdltyy keskiarvon laskentaan.

e Aktivoi aina CTL-tapa ennen kontrolliliuostestin tekemista tai
tulokset voivat olla hyvaksyttavan alueen ulkopuolella. CTL-
tavan aktivoimiseksi paina samanaikaisesti painikkeita YLOS ja
ALAS ( A/ V) kahden sekunnin ajan pisarakuvakkeen vilkkuessa
naytdssa.



3.

Kun CTL-tapa on valittu, CTL-merkki tulee nakyviin yhdessa
viestin “ctl” kanssa, joka nakyy isommilla kirjaimilla paanaytossa.

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

. Kosketa kontrolliliuospisaralla koeliuskan paata, kunnes

tarkistusikkuna on taynna. Kuuluu danimerkki (jos kaytossa) ja
ajan laskenta alkaa naytossa.

HUOMAUTUS

5.

Testi ei ala, jos laitat kontrolliliuoksen suoraan tarkastusikku-
naan. Testi alkaa, kun mittari havaitsee kontrolliliuoksen. Mitta-
uksen aikana mittari laskee aikaa arvosta 8 arvoon 1.

Sulje kontrolliliuospullo huolellisesti. Vaihda kontrolliliuospullon
korkki valittomasti kayton jalkeen.

Al3 koske koeliuskaan, kun mittari on alkanut laskea.

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

/N\ VARO

6.

6.

Jos saat viela tuloksia, jotka ovat hyvaksyttdavan alueen
ulkopuolella, dla kayta laitetta vaan ota yhteys A. Menarini
Diagnostics -asiakaspalveluun.

Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta. Mittari sammuu.

KOETULOSTEN HALLINTA

/\ VAROITUS

Tarkista, etta paivamaaran asetukset ovat oikein ennen
ensimmaista kayttéa ja korjaa niita tarvittaessa (§7.1). Jos
paivamaaran ja kellonajan asetukset eivat ole oikein, mittari
tallentaa koetulokset maarittaen niille vaaran ajan ja paivamaaran.

6. Koetulosten hallinta



6. Koetulosten hallinta

6.1 Aikaisempien tulosten katseleminen

Voit katsella aikaisempia muistiin tallennettuja tuloksia. Mittari
tallentaa enintdan 730 koetulosta ja niiden paivamaarat, kellonajat ja
merkinnat.

1. Varmista, ettéd mittari on sammutettu (tai sammuta mittari
pitamalla painiketta () painettuna 3 sekuntia kunnes naytto
sammuu).

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

3. Paina () antaaksesi verensokeritulosten muistin.

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

5. Selaa kaikkia tallennettuja tietoja painamalla A tai V.

6. Sammuta mittari painamalla painiketta (!) 3 sekuntia.

HUOMAUTUS

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

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

e Pida painettuna A tai V¥ tulosten selaamisen nopeuttamiseksi.

6.2 Tulosten keskiarvon katseleminen
Voit katsoa tulosten keskiarvot asetettujen valien mukaan (1, 7, 14,
30, 60 tai 90 paivaa).

1. Toimi kuten kohdissa 1, 2 ja 3, §6.1.

2. Paina painiketta (!) paastaksesi keskiarvotapaan (kuvake AVG
tulee nayttéon).

3. Yhden paivan keskiarvo tulee nayttoon.

4. Selaa keskiarvoja painamalla ().

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

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



HUOMAUTUS

e Jos muistissa on alle 2 tulosta
keskiarvovalilla, nayttédon tulee "ooo".
Jos tuloksia ei ole, ndytto nayttaa "ooo".

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

6.3 Aikaisempien B-ketoainetulosten katseleminen
Voit katsella aikaisempia muistiin tallennettuja tuloksia. Mittari
tallentaa enintadn 100 B-ketoainekoetulosta ja niiden paivamaarat,
kellonajat ja merkinnat.

1. Varmista, ettd mittari on sammutettu (tai sammuta mittari
pitamalla painiketta () painettuna 3 sekuntia kunnes nayttd
sammuu).

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

3. Paina A tai Vajoissa siirtyaksesi B-ketoaineen muistiosioon (Ket-
kuvake vilkkuu naytolla).

4. Paina (V) siirtyaksesi p-ketoainetulosten muistiin.

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

6. Selaa kaikkia tallennettuja tietoja painamalla A tai V.

7. Sammuta mittari painamalla (!) 3 sekuntia.

HUOMAUTUS

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

e Kun koetulokset on katsottu, nayttoon tulee "0o0".

e Pida painettuna A tai V¥ tulosten selaamisen nopeuttamiseksi.

e Siirry B-ketoaine- ja verensokeritulosten muistin valilla tietojen
katselun aikana painamalla () 3 sekuntia, jotta siirryt takaisin
Glu/Ketmuistitilan valintaan.

6. Koetulosten hallinta



6. Koetulosten hallinta

6.4 Tiedonsiirto

GlucoMen® areo GK -mittarin muistiin tallennetut koetulokset voidaan
myo6s siirtdd GlucoLog® -ohjelmistoon tai -sovelluksiin NFC:n tai
tavallisen USB-kaapelin kautta, jotka toimittaa vain A. Menarini
Diagnostics.

HUOMAUTUS

e GlucoLog® -ohjelmisto ja sovellukset toimitetaan erikseen.
Katso kayttdohjeita, joissa ovat tiedot siitd miten tiedot
ladataan.

e USB-kaapelin ja yhdistetyn laitteen on tdytettdava standardin
IEC 60950-1 tai IEC 62368-1 vaatimukset.

e ALA yhdista GlucoMen® areo GK -mittaria toisen henkilén NFC-
laitteeseen. Yhdista mittarisi NFC-laitteeseen noudattamalla
ohjeita kappaleessa "NFC-tiedonsiirto" (6.4.1).

6.4.1 NFC-tiedonsiirto

NFC-tiedonsiirtoa varten NFC-toiminto taytyy aktivoida GlucoMen®
areo GK -mittarissa (§7.6) ja on kadytettava NFC:lla varustettua laitetta
(kuten alypuhelin), jossa on GlucoLog®-sovellus.

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

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

HUOMAUTUS
e Tiedot lahetetdan vaikka mittari olisi sammutettu tai muistin
hakutavassa.

3. Tiedonsiirto alkaa automaattisesti (GlucoMen® areo GK -mittari
kytkeytyy toimintaan ja vilkkuva kuvake N)) tulee nayttéén).
4. Kun tiedot on ladattu, mittari sammuu automaattisesti.

/\ VAROITUS
e NFC-tiedonsiirto voi lyhentaa paristojen kayttoikaa.



7. MITTARIN ASETUKSET

1. Varmista, ettd mittari on sammutettu (tai sammuta mittari
pitamalla painiketta () painettuna 3 sekuntia kunnes nayttd
sammuu).

2. Siirry asetusvalikkoon painamalla samanaikaisesti 2 sekunnin ajan
painikkeita (D ja A.
3. Selaa asetusvalikkoja painamalla A tai ¥ (katso alla olevia kuvia)

ja paina (V) siirtyaksesi yksittaiseen valikkoon.
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HUOMAUTUS

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

7.1 Paivamaaran/kellonajan asettaminen

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

Kun minuutit on vahvistettu (painamalla (})) palaa asetusvalikkoon
(kohta 3 §7).

6. Koetulosten hallinta



7. Mittarin asetukset

HUOMAUTUS
e Padivamaara on PP-KK-muodossa.

7.2 Halytyksen asettaminen

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

HUOMAUTUS
e Paina (Y tai tydnnd koeliuska aukkoon halytyksen
sammuttamiseksi (halytyksen asetus pysyy voimassa).

/\ VARO
e Tarkista ennen halytysten asettamista, etta kellonaika on
asetettu oikein.

1. Naytéssa nakyy halytyskello ja "Glu"-kuvakkeet, molemmat
vilkkuvat. Paina A tai V vierittaaksesi verensokerin ("Glu"-kuvake
vilkkuu) ja PB-ketoaineen ("Ket"-kuvake vilkkuu) halytysosion
valilla. Vahvista valinta painamalla () ja siirry seuraavaan kohtaan.
Seuraavissa vaiheissa ndytetdan joko "Glu"- tai "Ket"-kuvake ja
tama osoittaa valitun halytysosion.

2. Naytdssa nakyy halytyksen 1 tila (oletusasetus on OFF). Voit
kytkea sen paalle painamalla A tai V. Vahvista valinta painamalla
(Y siirry seuraavaan kohtaan.

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

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

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

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



7.3 Aanimerkin asettaminen
GlucoMen® areo GK -mittarin adnimerkki on esiasetettu arvoon ON.
Voit saataa aanimerkin asetusta seuraavalla tavalla.

1. Aseta aanimerkin toiminta arvoon ON tai OFF (paalla tai pois
paalta) painamalla A tai V.
2. Vahvista ja palaa asetusvalikoihin painamalla (!) (kohta 3 §7).

/\ VAROITUS
e Adnimerkin poistaminen kdytosta merkitsee, ettd menetat
monta mittarin tietoa kuten vahvistus- ja virheviestit.

7.4 Hypo-/hyper -halytysten asettaminen

GlucoMen® areo GK -mittarissa on halytystoiminto, jonka avulla voit
asettaa korkean (hyperglykemia) tai matalan (hypoglykemia)
verensokerin kynnyksen. Asetettujen arvojen perusteella ndytt6on
tulee Hypo tai Hyper sen mukaan onko verensokerin koetulos matalan
verensokeritason alapuolella tai korkean tason ylapuolella.

/\ VAROITUS

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

e Ald muuta tai lopeta la&kintda tdman toiminnon perusteella,
ota aina yhteys ladkariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan
ennen laakinnan muuttamista tai lopettamista.

GlucoMen® areo GK -mittarin hypo- ja hyper-kynnykset ovat
oletuksena pois paalta (OFF). Voit asettaa hypo- ja hyper-kynnykset
seuraavalla tavalla:

1. Paina A tai V siirtadksesi hypo-halytyksen arvoon ON tai OFF
(paalla tai pois paalta).

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

3. Valitse haluttu arvo painamalla A tai V. Pida painettuna A tai V¥
numeronnin nopeuttamiseksi.

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

7. Mittarin asetukset



7. Mittarin asetukset

5. Paina A tai V siirtddksesi hyper-halytyksen arvoon ON tai OFF
(paalla tai pois paalta).

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

7. Valitse haluttu arvo painamalla A tai V. Pida painettuna A tai ¥
numeroinnin nopeuttamiseksi.

8. Vahvista valinta painamalla (\)ja palaa asetusvalikoihin (vaihe 3

§7).

7.5 B-ketoainetestin varoituksen asetus

GlucoMen® areo GK verensokerin ja [B-ketoaineen mittarissa on
lisdvaroitusominaisuus, jonka avulla voit asettaa verensokerin
kynnysarvon varoitukseksi veren [-ketoaineen testaukselle. Kun
B-ketoainetestin varoitus kytketaan paalle (ON), jos verensokeriarvo
ylittda asetetun kynnysarvcon, ketoainekuvake alkaa vilkkua ja
kuuluu katkonainen halytysaani, jotka muistuttavat siitd, ettd on
suositeltavaa tehda B-ketoainetesti.

/\ VAROITUS

e Ota yhteys laakariin tai terveydenhuoltohenkilékuntaan, kun
asetat B-ketoainetestin varoituksen arvon.

e Ald muuta tai lopeta la3kintda tdman toiminnon perusteella,
ota aina yhteys ladkariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan
ennen laakinnan muuttamista tai keskeyttamista.

GlucoMen® areo GK -mittarin $-ketoainetestin varoitus on oletuksena
pois paalta (OFF). Voit kytkea paalle B-ketoainetestin varoituksen
kynnysarvon seuraavalla tavalla:

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

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

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

. Vahvista valinta painamalla (}) ja palaa asetusvalikoihin (vaihe 3

§7).

N
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HUOMAUTUS

e Kun verensokerin kynnys korkea ("hyper") on paalla, pienin
asetettavissa oleva [-ketoainekokeen varoituskynnys on
"hyper" +0,1 mmol/L.

7.6 NFC-asetus

GlucoMen® areo GK -mittarin NFC-toiminto on esiasetettu arvoon
OFF ja se voidaan ottaa kayttéon seuraavalla tavalla:

1. Valitse ON tai OFF painamalla A tai V.

2. Vahvista painamalla ()) ja lopeta.

8. MITTARIN KUNNOSSAPITO

8.1 Mittarin sailyttaminen

Sulje koeliuskapurkin ja kontrolliliuospullon kansi tiiviisti kayton
jalkeen, jotta niiden laatu pysyy muuttumattomana.

Laita mittari, koeliuskat, kontrolliliuos ja kdyttoohjeet kantolaukkuun
ja sailyta se kuivassa tilassa. Oikea sailytyslampétila on -20 - 50 °C
(-4 - 122 °F) mittari ja 4 — 30 °C (39,2 - 86 °F) koeliuskat ja
kontrolliliuos. Ald pakasta. V&ltd kuumuutta, kosteutta ja suoraa
auringonvaloa.

/\ VARO

Tarkkojen koetulosten saamiseksi:

o Ala kayta koeliuskoja tai kontrolliliuosta, jos purkki tai foliopussi
on rikki tai jos se on jaanyt auki.

o Ala kéyta koeliuskoja tai kontrolliliuosta viimeisen kédyttdpaivan
jalkeen.

8.2 Mittarin puhdistaminen

Mittari ei tarvitse erityista puhdistamista. Jos mittari likaantuu, pyyhi
se pehmedlld, hellavaraiseen pesuaineeseen kostutetulla liinalla.
Mittari desinfioidaan puhdistamisen jalkeen pyyhkimalla se pehmealla
liinalla, joka on kostutettu joko 75 % etyylialkoholiin tai laimennettuun
kotitalouden valkaisuaineeseen (10 % natriumhypokloriittiliuokseen).

8. Mittarin kunnossapito
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8. Mittarin kunnossapito

AVAROITUS
Ala paastd vetta mittarin sisddn. Ala koskaan upota mittaria
veteen tai pida sita juoksevan veden alla.

e Ald puhdista mittaria lasinpuhdistusaineilla tai muilla
kodinpesuaineilla.

o Al& yrita puhdistaa koeliuskakoteloa.

8.3 Paristojen vaihtaminen

Kun nayttoon tulee tyhjan pariston kuvake Q paristot alkavat olla
lopussa. Vaihda paristot ennen mittarin kdyttamista.

Aikaisemmat tulokset pysyvat muistissa vaikka paristot vaihdetaan.
Mittarissa on kaksi CR2032 3V litiumparistoa. Taman tyyppisia
paristoja on saatavissa monissa liikkeissa. Pida paristot aina kasilla.
Pdivamaaraa ja kellonaikaa ei tarvitse asettaa uudelleen, jos laitat
uudet paristot 2 minuutin kuluessa vanhojen poistamisesta.

Jos paristojen vaihtaminen kestad yli 2 minuuttia, mittari vaatii
automaattisesti paivamaaran ja kellonajan asettamisen ennen mitaan
toimenpiteita (katso §7.1).

Vaihda paristot seuraavalla tavalla:

. Varmista, ettd mittari on sammutettu.

. Irrota mittarin takana oleva paristokotelon kansi.

. Poista paristot.

. Aseta uudet paristot paristokoteloon "+"-napa yléspain.
. Sulje paristokotelo.

GDNWN =

AVAROITUS
Jos paristot laitetaan ylésalaisin, mittari ei toimi.
e Mittarin kello voi pysahtya, jos kosket mittarin
sisaosan metalliosia sormin tai metalliesineella.
e Jos vaihdat paristot 2 minuutin kuluttua etka
aseta kellonaikaa, kaikki seuraavat koetulokset
tallentuvat vaaralla paivamaaralla ja kellonajalla. |
e Havita kaytetyt paristot paikallisten ympariston-
suojelumaardysten mukaisesti.
e Havita mittari paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.



/\ VARO
e \Vaara kayttod voi aiheuttaa rajahdyksen tai tulenaran nesteen

vuotamisen.

) Alé altista paristoa hyvin korkeille [ampétiloille.
e Al3 altista paristoa hyvin alhaiselle iimanpaineelle.

9. VIANMAARITYS

9.1 HI- ja LO-viestit

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

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

Jos PB-ketoainetestin tulos on yli 8 mmol/L,
vilkkuva HI-kuvake tulee nayttdon.

9. Vianmaaritys



/\ VAROITUS

e Jos HI- tai LO-viesti on tullut naytton verensokerikokeen
jalkeen, ota yhteys ladkariin tai terveydenhoitohenkilékuntaan
ennen hoidon muuttamista.

e Jos HI-viesti on tullut ndyttoon B-ketoainekokeen jalkeen, ota
yhteys laakariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan ennen
hoidon muuttamista.

e Jos HI- tai LO-kuvakkeet tulevat toistuvasti nayttoon, vaikka
verensokeritason ei pitdisi ladkarin mukaan olla korkea tai
matala, ota yhteys A. Menarini Diagnostics -asiakaspalveluun.

9.2 Virheviestit

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

Koeliuska on vahingoittunut tai sitd on jo

" kaytetty tai verinayte oli annettu ennen kuin
- o o pisarakuvake alkoi vilkkua ndytdossa. Poista
"' '- vanha koeliuska ja toista koe uudella. Odota,
ettd pisarakuvake alkaa vilkkua ennen kokeen
_E;gw tekemista.

Verindytevirhe. Verindyte ei ole tayttanyt liuskan

" ndytealuetta mittauksen aikana, koska naytetta
- o o ei ollut asetettu oikein tai se ei ollut riittava.
L

2 - Toista koe uudella liuskalla kun olet pistanyt
= oikein sormeesi (§4.1).
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Liuska oli poistettu tai sita oli koskettu laskennan
.' ‘ ‘ aikana. Toista koe uudella koeliuskalla.
- o ‘=

Paristo tyhja. Vaihda paristot ohjeiden
0 mukaisesti (§8.3).

Lampdtila ei ollut suositellulla alueella. Toista
i koe vahintdan 30 minuutin kuluttua, kun
kayttdélampdotila on palautettu.

9.3 Odottamaton verensokerikokeen tulos
Jos koetulos on epatavallinen aikaisempiin tuloksiin verrattuna tai se
ei vastaa vointiasi:

1. Toista koe uudella koeliuskalla (§4.2).

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

3. Vaihda koeliuskapurkki ja toista mittaus uudella koeliuskalla (§4.2).

4. Jos et vielakaan ole varma koetuloksesta, ota yhteys ladkariin tai
terveydenhoitohenkilokuntaan.

/\ VAROITUS

e Odottamattoman tuloksen sattuessa, ota yhteys ladkariin tai
terveydenhoitohenkil6kuntaan ennen hoidon muuttamista.

e Jos tulokset ovat vield epatavallisia, ota yhteys A. Menarini
Diagnostics -asiakaspalveluun.

9. Vianmaaritys



10. Tekniset tiedot

9.4 Odottamattomat B-ketoainekokeen tulokset
Jos B-ketoainekokeen tulos on epatavallinen aikaisempiin tuloksiin
verrattuna tai se ei vastaa vointiasi:

ARWN =

. Toista koe uudella koeliuskalla (§5.2).

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

. Toista mittaus kayttamalla uutta koeliuskaa eri foliopussista (§5.2).
. Jos et vielakaan ole varma koetuloksesta, ota yhteys laakariin tai

terveydenhoitohenkilékuntaan.

/\ VAROITUS

e (Odottamattoman tuloksen sattuessa, ota yhteys ladkariin tai
terveydenhoitohenkilokuntaan ennen hoidon muuttamista.

e Jos tulokset ovat vield epatavallisia, ota yhteys A. Menarini
Diagnostics -asiakaspalveluun.

10. TEKNISET TIEDOT

Yleiset maaritykset

Tuote: ...

Valmistaja: ....
Testauskohde: ...
Koeliuskan koodi: ...
Nayte: ..o
Lampdtilan

kompensointi: ...

Paristot: ...
Pariston kesto: ...

Muistic o

.. GlucoMen® areo GK

A. Menarini Diagnostics srl

. Verensokeritaso, veren B-ketoaineen taso.

Koodausta ei vaadita.
Tuore hiussuonten kokoveri.

. Automaattinen kompensointi, joka kayttaa

sisddanrakennettua lampodanturia.

.. Kaksi 3,0 V litiumparistoa (CR2032).

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

730 verensokeri- ja 100 B-ketoainekoetulosta
merkinndilld, paivéamaarilld ja kellonajoilla.
Kun muisti on tdynnd, uudet tulokset
korvaavat vanhimmat.



Tietojen hallinta: ... Ennen ateriaa/aterian jalkeen, liikunta
tarkistusmerkit kaytettavissa.
Halytykset: ... Enintdan kuusi asetettavaa aanimerkkia (3

verensokerin ja 3 B-ketoaineen mittauksille).
.. Tavallinen USB-kaapeli tai NFC.
Yli 1, 7, 14, 30, 60, 90 paivaa (vain
verensokerituloksille).

Tiedonsiirto: .
Keskiarvot:

Automaattinen

sammuminen: ............. - 90 sekunnin kuluttua ilman toimenpiteita
ennen koetta (koeliuska tyonnetty mittariin,
pisarakuvake vilkkuu).
- 60 sekunnin kuluttua ilman toimenpiteita
kokeen jalkeen ja virheviestit Er2, Er3, Er4, HI
ja LO.
- 5 sekunnin kuluttua virheviesteista Er1,
Lampotilakuvake ja paristokuvake.

Mitat: 107 mm (P) x 58 mm (L) x 13,5 mm (K).

Paino: .. .. 61 g (ilman paristoja).

Mittarin

kayttoolosuhteet: ...... - Lampdtila: 5 - 45 °C (41 - 113 °F) verenso-
kerikokeelle; 10 - 40 °C (50 - 104 °F)
B-ketoainekokeelle.
- Suhteellinen kosteus: 20 - 90 % (ei
tiivistymista) verensokerikokeelle; < 85 %
B-ketoainekokeelle.

Mittarin

sailytysolosuhteet: ....... - Lampétila: -20 = 50 °C (-4 - 122 °F).

- Suhteellinen kosteus: 20 - 90 %.
Kontrolliliuoksen
sailytyslampétila:
Kayttdymparisto:

4 -30°C (39,2 - 86 °F).
.. Mittari tayttda soveltuvat sdhkdmagneettisia
paastoja (ECM) koskevat vaatimukset.

Toiminnan
radiotaajuuskaistat: ... 13,56 MHz.

10. Tekniset tiedot



10. Tekniset tiedot

Suurin lahetetty radio-
taajuusteho toiminnan
radiotaajuuskaistoilla: .
EY-direktiivi/luokitus: ..
Laitestandardi: ...

0,67 nW.
98/79/EY / Liite II, Luettelo B.
EN ISO 15197:2015.

Verensokerin mittauksen maaritykset

Mittayksikko: ...
Testialue: ...
Hematokriittialue: ..
Koeliuska: ...
Naytteen koko: ...
Koeaika: ...
Maaritystapa: ...

Kalibrointi ja
jaljitettavyys: ...

Koeliuskan
sailytysolosuhteet: ...

mmol/L.

. 1,1 = 33,3 mmol/L.
.. 10 = 70 % (hematokriitti kompensoitu).
... GlucoMen® areo Sensor.

.. Vahintdan 0,5 pL.

5 sekuntia.

Sahkokemiallinen, glukoosioksidaasiin (GOD,
Aspergillus niger sourced) perustuva mene-
telma.

Valittajaaine: Heksasyanoferraatti(III) -ioni.

Tulokset vastaavat plasman
glukoosikonsentraatiota (viite hiussuonen
plasma). GlucoMen® areo GK -jarjestelma on
kalibroitu kayttdaen hiussuonten plasma-
arvoja, jotka on mitattu Yellow Springs 2300
-analysaattorilla (YSI). YSI-analysaattori on
kalibroitu (toinen viitemittausmenetelma)
kayttamalla sarjaa YSI-standardeja
(primaarikalibraattorit), jotka on saatu NIST-
laitokselta (National Institute of Standards
and Technology, USA).

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

- Suhteellinen kosteus: 20 - 90 % (sekéa avaa-
mattomalle purkille ettd avaamisen jalkeen).



B-ketoaineen mittauksen maaritykset

Mittayksikko: .
Testialue: ...

Hematokriittialue
Koeliuska: ...
Naytteen koko:
Koeaika: ...
Méaaritystapa: .

Kalibrointi ja

jaljitettavyys: ...

Koeliuskan

sailytysolosuhteet: ...

... mmol/L.

.. 0,1-38,0 mmol/L.

.. 20 - 60 % (hematokriitti kompensoitu).

... GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.

... Vahintaan 0,8 pL.

.. 8 sekuntia.

.. Sdhkokemiallinen, B-hydroksibutyraatti

dehydrogenaasiin  perustuva menetelma.
Valittajaaine: 1,10-fenantroliini-5,6-dioni.

The GlucoMen® areo GK -jarjestelma on ka-
libroitu kdyttaen hiussuonten plasma-arvoja,
jotka on mitattu Stanbion B-Hydroxybutyrate
LiquiColor®-menetelmdllé nro 2440 (Stanbio
Laboratory, 1261 North Main Street, Boerne,
Texas 78006). Analysaattori kaytti yleensa
Stanbion sarjaa (toinen viitemittausmenetel-
ma) ja se on kalibroitu kayttamalla sarjaa
B-hydroksibutyraattistandardeja  (primaari-
kalibraattorit), jotka on valmisteltu gravimet-
risesti Stanbio Laboratoryssa.

Lampétila: 4 — 30 °C (39,2 - 86 °F).

10. Tekniset tiedot



11. Takuu

11. TAKUU

GlucoMen® areo GK -mittarille annetaan kahden vuoden takuu
materiaali- ja valmistusvikoja vastaan ostopdivamaarasta lahtien
(alla olevia huomautuksia lukuun ottamatta). Jos GlucoMen® areo GK
-mittari ensimmaisten 2 vuoden aikana ostopaivasta ei jostain syysta
toimi (muu kuin alla kuvattu syy), se vaihdetaan uuteen tai vastaavaan
mittariin  maksutta. Katso takuukortista lisatietoja takuun
pidennysmahdollisuuksista.

Tama takuu on seuraavien poikkeusten ja rajoitusten alainen:

e tama takuu koskee vain alkuperaista ostajaa;

e tama takuu ei koske tuotteita, joiden toimintahairiét tai vahingot
ovat seurausta selvastd peukaloinnista, vaarinkaytdsta, muutta-
misesta, muuntamisesta, huolimattomuudesta, valtuuttamatto-
masta huollosta tai mittarin kayttamisesta kayttoohjeiden vastai-
sesti;

e mikaanmuutakuueikosketuotetta. Ylld kuvattuvaihtomahdollisuus
on takaajan ainoa tata takuuta koskeva velvoite.

Alkuperdisen ostajan tulee ottaa yhteys A. Menarini Diagnosticsin
asiakaspalveluun.

A. Menarini Diagnostics kayttda henkilGtietoja vastuullisesti ja
lainsaddannon vaatimusten mukaisesti. Me emme jaa emmeka myy
kayttdjien henkil6tietoja kolmansille osapuolille.

Kayttdjan vapaaehtoisesti antamat tiedot auttavat meita palvelemaan
asiakkaitamme paremmin tulevaisuudessa.



12. MERKIT JA LYHENTEET

I:E] Katso kayttoohjeita

A Varo, katso kayttoohjeita

Lampdtilaraja

Valmistaja

g Viimeinen kayttopaiva

LOT Erdnumero

In vitro -diagnostinen laékinnallinen laite

In vitro -laite omaseurantaa varten

@ Sarjanumero

é‘; Kierratettava pakkaus

c E CE-merkinta

@ Verindytteiden kdytosta johtuva tartuntavaara

angi20d Glucose . Verensokeri- ja B-ketoainemittari

q Huomattavia lisdyksia ja muutoksia edellisen
kayttdohjeen tarkistuksen suhteen

12. Merkit ja lyhenteet

w
a



Tasavirta (jannite)

REF Luettelonumero

13. Pakkaus ja pakkausjate

Mittari tayttaa direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro -diagnostisista
lagkinnallista laitteista seka direktiivin 2011/65/EU ja siihen
mydhemmin tehtyjen muutosten vaatimukset tiettyjen vaarallisten
aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa.
Mittari tayttda direktiivin 2014/53/EU radiolaitteita koskevat
vaatimukset. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti
|6ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. PAKKAUS JA PAKKAUSJATE

Symboli  Kuvaus Tuote / Kierratys
A
21 Kierratettava pahvi Pahvilaatikko / paperi
c
PAP
é?) Kersvspaperi Kayttéohjeet ja liitteet /
yspap paperi

PAP

Kasittele jatteet ja kierrata pakkausmateriaalit asianmukaisesti
paikallisten madraysten mukaisesti.
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