ENGLISH

Before using the test strips carefully read these instructions
for use and the user manual of the GlucoMen® areo 2K blood
glucose and B-ketone monitoring system. If you have any
questions, please contact the GlucoMen® Helpline.

INTENDED USE

The GlucoMen® areo B-Ketone Sensor (light purple coloured) is
an in vitro diagnostic medical device intended to quantitatively
measure P-ketone (P-hydroxybutyrate) in fresh capillary whole
blood samples. The GlucoMen® areo B-Ketone Sensor is only for
use with the GlucoMen® areo 2K meter. The GlucoMen® areo 2K
system is an in vitro diagnostic medical device for home glucose
and B-ketone testing. It may also be used in clinical settings by
healthcare professionals.

The system is not intended for the diagnosis of DKA or for
neonatal use. Do not alter your treatment on the basis of the
PB-ketone result without previously consulting your doctor or
healthcare professional.

PRODUCT DESCRIPTION AND MEASUREMENT PRINCIPLE
Regular testing for ketones is an important part of diabetes
mellitus and diabetic ketoacidosis (DKA) management. In
particular, the availability of test strips capable to provide
rapid and accurate quantitation of blood B-ketone offers
the opportunity to simplify and significantly improve the
management of DKA'. The GlucoMen® areo [B-Ketone Sensor
is designed to respond to blood B-hydroxybutyrate levels. When
blood B-ketone mixes with the reagents on the test strip, an
electrical current directly proportional to the B-hydroxybutyrate
concentration is generated. The GlucoMen® areo 2K meter
measures this current and calculates the plasma-equivalent
concentration of B-ketone.

REAGENT COMPOSITION (PER o)
. D3| | (F sp.), 1.5%

. Coenzyme (NAD*), 0.7% wiw
* Redox mediator: 1.10-phenanthroline-5.6-dione, 20.0% w/w
* Non-reactive Ingredients, 77.8% wiw

STORAGE AND USAGE CONDITIONS

 Store the test strip foil pouch between 4 and 30 °C(39.2 -
86 °F); do not freeze or refrigerate.

* Avoid exposure to moisture, heat and direct sunlight.

© Do not use the test strips past their expiry date, as this may
cause inaccurate results. Please check the expiration date on
the foil pouch label.

 Use only the GlucoMen® areo B-Ketone Sensor for testing with
your GlucoMen® areo 2K Meter.

WARNING AND SAFETY INFORMATION

 The GlucoMen® areo B-Ketone Sensor is for testing outside the
body (in vitro diagnostic use ONLY).

* Incorrect results may occur in patients who are dehydrated,
severely hypotensive, in shock, or in a hyperglycemic-hyper-
osmolar state.

* Do not test critically ill patients

« If you are experiencing symptoms that are not consistent with
your blood B-ketone test results AND you have followed all
instructions described in your GlucoMen® areo 2K Meter user
manual, call your healthcare professional.

* Never make significant changes to your diabetes control
program without speaking with your healthcare professional.

* Keep the meter, test strips and other items out of the reach and
sight of children. Small items may represent choking hazards.

© Handle the test strips with clean, dry hands.

* Dispose of used lancet and test strips according to local
regulations.

* HANDLING BLOOD CAN BE DANGEROUS. You or other
individuals could be infected by pathogenic microorganisms
due to incorrect or imprecise procedures. USE EXTREME
CAUTION when handling blood, test strips, lancets and meter.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

The GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor is specifically designed for
use with fresh capillary whole blood from the fingertip. Plasma
and serum samples cannot be used.

PROCEDURE FOR BLOOD [B-KETONE TESTING

Materials provided. GlucoMen® areo B-Ketone Sensor test strips.

Materials required but not provided. GlucoMen® areo 2K meter,

lancing device, lancets.

See the user manual of your GlucoMen® areo 2K meter for more

details.

o For accurate test results, allow test strips and meter to
equilibrate with ambient conditions (temperature and
humidity) for at least 30 minutes before testing your blood
[B-ketone. Operating conditions are: temperature 10-40 °C
(50-104 °F); relative humidity <85%.

1.Remove a test strip from the foil pouch with clean, dry hands.
The test strips are for single-use only. Do not use test strips if
wet, damaged, or stored in an open/damaged foil pouch.
Use the test strip immediately.

2.Insert the test strip into the strip port with the contact bars end
first and facing up. Push the sensor in firmly until it will go no
farther.

3.Collect blood using a lancing device and a new lancet,
according to the relative instructions for use.

4 Apply the drop of blood to the tip of the sensor until blood has
been drawn into the strip (visually confirm that the strip is full
through the check window at the tip of the sensor).

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

Do not smear blood onto the test strip.

Do not forcefully push the test strip against the puncture site.
*Do not touch the test strip after the meter starts the
countdown.

5.The test result will appear on the screen once the test is
completed and will blink until the meter switches off.

6.Press the release button to remove the test strip.

Test strips and lancets qualify as biohazardous waste once
used to test your blood B-ketone. Dispose of used test strips
and lancets according to local regulations on biohazardous
waste.

UNDERSTANDING YOUR TEST RESULTS

 Blood B-ketone test results are shown on the meter in
millimoles of 3-ketone per liter of blood (mmol/L)

« The normal adult blood B-ketone range for a person without
diabetes is less than 0.6 mmol/L. Consult with your healthcare
professional for the blood B-ketone range that is appropriate
for you.

o If the blood B-ketone result is between 0.6 to 1.5 mmol/L
and glucose is more than 300 mg/dL (16.7 mmol/L), this may
indicate development of a medical concern. Contact your
healthcare professional for assistance.

o |f the blood B-ketone result is more than 1.5 mmol/L and
glucose is more than 300 mg/dL (16.7 mmol/L), contact your
healthcare professional immediately. It indicates a risk of
developing DKA.

IFTHETEST RESULT DOES NOT MATCH WITH HOW YOU FEEL
Make sure you performed the test correctly as explained in the
user manual. If no procedural errors were made, conduct a control
solution test to check that the system is working properly. 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.

CONTROL SOLUTION TEST

If you need to perform a control solution test, read the user
manual of your GlucoMen® areo 2K meter and the instructions
for use of your GlucoMen® areo Ket Control solution.

RESTRICTIONS

o Use only fresh capillary whole blood from your fingertip for
testing. Do not use serum or plasma.

o The GlucoMen® areo B-Ketone Sensor is not intended for
alternative site testing (AST).

* DO NOT test on neonatal (newborn) samples.

© DO NOT test on arterial blood samples.

o Altitudes up to 3150 m (10335 feet) will not affect the test
results

« Allowed haematocrit range: 20 - 60%.

* Allowed operating temperature and humidity conditions for
meter and test strip are 10 to 40 °C (50 to 104 °F) and <85%
relative humidity, respectively.

MEASUREMENT RANGE

The GlucoMen® areo B-Ketone Sensor provides results
equivalent to the plasma B-hydroxybutyrate concentration. The
measurement range of the GlucoMen® areo 2K system is 0.1
-8.0 mmol/L.

CALIBRATION AND TRACEABILITY

The GlucoMen® areo 2K system is calibrated using reference
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.

PERFORMANCE OF GLUCOMEN® AREO B-KETONE SENSOR
The performance of GlucoMen® areo B-Ketone Sensor was tested
in laboratory.

Precision. Within-run repeatability results relative to 3 lots of
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor are shown in Fig. 7.
Accuracy. The accuracy of the GlucoMen® areo 2K system was
assessed by comparing the blood B-ketone test results obtained
using three lots of GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor (200 tests
per lot, 600 in total) with those obtained using the Stanbio
B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure No. 2440. As shown
in fig. 2, the GlucoMen® areo 2K system compared well with the
laboratory reference method.

Interference Testing. The substances listed in Fig. 3 have been
tested for interference with the GlucoMen® areo 2K system. The
table reports the maximum concentrations having no interference
on the B-ketone readings.
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The test strips comply with the requirements of 2011/65/EU on
the restriction of use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment and with the requirements of directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices.

EAAHNIKA

Mpwv ané T xpAon Tev Taviov pErpnong, SiaBacTe npooekTIKG
auTég Ti 0Bnyieg, kaBag kai To eyxelpidio xpriong Tou ouoTAaTOg
napakohouBnong yhukang kai B-ketovov aipatog GlucoMen® areo
2K. Edv éyeTe 0n0IECDINOTE EPWTNOEIS, ENKONVGVATTE JE TO THHO
ebunnpérnong neharcov Tng Menarini Diagnostics.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZONTAI

O Tawieg perpnong GlucoMen®areo B-Ketone Sensor (avoiyrol
pwp ypdparog) eival éva in vitro SiayveaTiké 1aTpoTegvoNoyIKd
npoiov nou npoopieTar yia TV nocoTik pETENoN Twv B-KeToviv
(B-uBpoEupoutupikol okgag) ot Seiypata npdogata ouleypévou
oMikou Tpixoeidikoy aipatog. Or Tawieg pérpnong GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor npoopiCovrar povo yia xpron pe Tov petpnTh
GlucoMen® areo 2K. To auaTnua GlucoMen® areo 2K eivar éva in
vitro SiayveoTikd \ctpmexvo)\oymo npoiov yia T papnm yAukolng
ka1 frkeTovay kar olkov. Mnopel eniong va 0t KAIKo

* Anoppiyre T akida kai Tig
TAIVIEG PETPNOTG GUNPEVA HE TOUG TOMIKOUG KQVOVIGHOUG,.
* O XEIPIZMOZ AIMATOX MMOPEI NA EINAI ENIKINAYNO3. Eoeig
1) Ma éropa Sa unopouuars va po)\uveewe ané naBoyovoug
g oy pevov UVUKPIB(A)V ;
NA TPOXEXETE E= A PETKA xor o XEIPIOWS aijiaTog, TawiGy
pETPNONG, OKideov Kal ETPNTH,

ZYAAOTH KAI IPOETOIMAZIA TON AEIFTMATON

Hrawia pérpnong GlucoMen® areo B-Ketone Sensor éyel oyediaotei
€131k yia xpon pe npdopata cubleypévo oNiko Tpixoeidiko aija
and v axpn Tev daktuhwv. Aev unopot va xpnaionoinBoly
Beiypara mhoparo kal 0pol,

AIADIKAZIA METPHEHE B-KETONQN AIMATOX

Yhuké nou napéxovrar. Tawieg perpnong B-ketovav GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor.

Yhikd nou anaitovvrar ahAd ev napéyovrar. Metpnrig

nepiBaMov ano enayyehyiaries vyeiog. To auoTnua dev npoopileral
yia xpiion o Siyvewon Siafrikeig keToEéwong (AKO) ol yia
Xphon oe veoyéwnra. Mnv aMadere ) Bepaneia oag o Baon
Tov anoTENeOpaTOV PETPNONG B-KeToVEV X0pic va ouBouleuteite
MIPONYOUpEVEG TOV 1TPO G ) Tov enayyeNuaria uyeiag oag

NEPITPAQH NPOIONTOS KAl APXH METPHEHE

H peBoBikr) pérpnon v B-keTovav anotehei anuovTIKG PEOG TG
Siayeipiong Tou aakyapédn diarm kaimg SiaPnmiki keToEéwang
(AKO). Mio ouykekpipvo, 1 SiaBeaipoTnTa TaviGY PETPRONG nou
eniTpénouv T Ypiyopn kal akpiBr NoooTIKA ETpNaN B-KeTovav
TOU GiIaTOG NOPEXE! TNV EuKaIpia amhonoinang kar oNuavVTIKiG
Bediwong ¢ Siayeipiong g AKO™. Or raieg prpnang B-ketovov
GlucoMen® areo -Ketone Sensor éxouv oxebiaoTel £ral wote va
perpouy Ta enineda B-udpo§uBoutupikot ofog Tou aipatog, Otav
ol B-keToveg Tou aiiaTog avapenyviovTal e Ta avidpaoTrpia oTv
Tawia pérpnang, napayeral éva NexTpIKo peljia nou eival euBéwg
avahoyo pe T ouykévtpwon B-uSpoguBoutupikol. O petpnTAg
GlucoMen® areo 2K petpaer autd To pedpa kar unohoyilel v
16080vapn ouykévTpeon B-keToviv aTo nhaca.

ZYEITHMA ANTIAPAZT HPIQN (ANA CM’)

* D-3 Y8pofuBoutupiki) Agudpoyovdon ! sp),1.5%
Bapog katd Bapog

* Soverupo (NAD+,07% Bapoc KOTG Bupog
« 0| 15,656,

20,0% Bcpog ara Bupog
* Mn 8pacrikég ouates, 77,8% Bapog kata apog

ZYNOHKEE OYAAZHE KAI XPHEHE

* Ouhagoete T cuokeuasia Tamiky PETPNONG and puMo
ahoupiviou e Beppokpacia petay 4 kar 30 °C(39,2 - 86 °F). My
WUYETE N} KaTOYUXETE.

* Na anogebyetai 1 éBeon oty uypaoia, T BeppotnTa kai To
Gpeao NNIaKO e,

* My qucmonmein TIG TaVIEG PETPNONG PETG TNV NUEPOUNVI

GlucoMen® areo 2K, ouokeur) TpuniipaTos, axides,

la nepioodrepeg nhnpogopieg, Seire To eyyeipidio xpriong Tou

perpnr oag GlucoMen® areo 2K.

 Nava AaBere akpir anotedéopata péTpnong, ogroTe TiG Tawieg
ETPNONG Kal TOV JETPITY Va NPOCAPHOTTOUY GTIG GUVBRKEG ToU
nepiaNovtog (Beppokpacia kai uypacia) yia Toulayiotov 30
enta npwv and ™ pETpnon Twv B-keTovev Tou aipatog aag. Or
auvBrikeg hermoupyiag eivar: Beppokpacia 10-40 °C (50 -104 °F),
eI Uypacia <85%.

1. AgaipéoTe pia Tawia pérpnong and m ouokeuasia and uko
ahoupiviou pe kaBapa, oTeyva yépia.

01 Tawieg pérpnong npoopiCovral yia pia povo xpron. Mn
XPNOILONOIEITE TIG TaIViES LETPNONG £QV €lval UypEG, oY UnoaTel
BAGBN 1) pulacoovTal oe ouokevaaia and GuNo ahoupiviou nou
£xel avoiyrei/unooTei Fhapn

© XpoILONOINOTE OUECEG TV TaVia PETPNANG.

2.Eioayete Ty Tawia pérpnong ot Bpa Tawviag pErpnang pe To
aKpo TV pABSaV ENaPIG NPATO KAl OTPAKEVO NPOG Ta ENVG.
;ze‘qm TV Tavia y‘sTpncng npog Ta péoa oTabepd g oTou dev
imopei va npoywprioe! nEpaITEQ®.

3 /\o[&eve 0 aija qucmonomvmg pia ouoKeud Tpunigarog ka
pio véa akiba, OUHpWVa e TIG O)ETIKEG obnyieg Xprong.

4. AyyiEre T oTaybva alpatog pe Ty akpn TNG Tawviag pETpnong
&g 0Tou ABei To aipa oty Tawia (eniPeBaiare onTika ot N
Tawia éxer yepioe: péow Tou napaBlpou ehéyyou ot dkpn g
Tawiag HETPNong).

My eetaleTe aiyia nou Tpyel 1) aMAQVETOI EXTOG TOU anugiou
TPUNAPATOG.

*Mn hepaveTe pe aijia Ty Tawia pétprong.

M niélgre pe Svopn Ty Tovia peTpriang oTo aneio TpunAuaTog,
* Mnv ayyiCere v Tawia pérpnong agoTou o petpng Eekiviael
TV QVTIGTROPN PETPNON.

5.To anotéheopa g pérpnong Ba epgavioTei oty 0Bovn pokig

Mqgng Toug yiari kami TéTo0 evdeyeraiva npoxakécel avakpiph

.1 TETV MEng oy
£TIkETa TG GUOKeuaaiag and puNo ukouwlou
*Na e TV Tavia pétpnong B-keTove:
B-Ketone Sensor pévo yia pérpnon e Tov perpn GlucoMen®
areo

lucoMen®areo

TPOEIAOMOIHEEIZ KAI MAHPO®OPIES ASQAAEIAZ

 Hawia pérpnong B-ketoviov GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
npoopileral yia pérpnon ektog Tou oapatog (MONO yia
BiayvaaTiki xpAon in vitro).

 AavBaopéva anotehéopata §nopoly va npokiyouy o€
aoBeveis pe oguBaTwon, Bapid unbTaon, ook ) unepeapwTIK
unepyhuKaiiki katdoTaon.

© Mnv kaveTe péTpnon o€ aoBeveig nou eival o kpioin kataoTaon,

 Av éxete oupntéopata nou Sev eival ouvenn pe Ta onotehéopata
péTpnong Twv P-keTovev Tou aijiatog aag KAI éxete akohouBroer
0Meg Tig 0Bnyleg nou nepiypagovTal aTo eyyelpidio prang Tou
perpnT GlucoMen® areo 2K, kaMéaTe Tov enayyehuaria uyelag oag,

© My kavere noté onuavrikég akhayég oTo npoypappia eléyxou
Tou SiaPr aag npiv pfoeTe pie Tov enayyehyatia uyeiag oag.

© Na QuAdooeTe Tov UETPNTY, TIG TaNieg PETpnang kai Ta ahka
npoiovra oe Béon, Ty onoia ev BAénouv kai Sev npoceyyiouv
Ta naidid. Ta pikpd Tepayia popei va evéxouv kivBuvo nviypoy,

© Na yeipiCeore Tig Tawvieg pérpnong pe kaBapd, oTeyvd yépia.

It 1 pérpnon kai Ba £60G OTOU anevep-

yonoinBei o peTpnTig.

6.TigoTe To Koupni aneNeuBEpwong yia TV anoppiyn TG Tawiag
HETpnonG.
01 Tawieg pérpnong kai o1 akideg anotehobv Biodoyika enikiv-
uva anoBAnTa perd T yprion Toug yia T pTenan B-keToviov
aipaTog. ANOPPIYTE TIG XONOIHONOINYEVES TAIVEG PETPNOTG KaI TIG
XPNOIHONOINUEVES GKIBES OUNQEVa e TOUG TOMKOUS Kavoviapiolg
yia Biohoyika enikivduva anofhnta.

KATANOHZH TQN AMOTEAEZMATQN THE METPHEHE ZAZ

* Ta anoteMéopara TG HETPRONG B-KETOVCOV TOU aipaTog aneiko-
viovTal oTov HETENT w XINOOTA Tou Ypappopopiou B-keToviv
ava Nitpo Tou aipatog (mmol/L)

* To uaiohoyiko eUpog B-keTovcov aipatog evihikou yia éva aTopo
Xwpig Siaprm eivar kare and 0,6 mmoliL. ZupBouleuteire Tov
enayyehuaria uyeiag 0ag yia To eUpog B-keTovev aiyatog nou
elvar katahhnho yio godg,

* AvTo anotéheapia Twv B-ketovav aijiatog eiva petaku 0,6 kar 1,5
mmol/L kai 1) Yukodn eivar nave ané 300 mg/dL, auté pnopel
va unoBeikvlel aia 1aTpikilg avouiag, ENKoNGVioTe e Tov
enayyehyaria uyeiag oag yia forBeia.

© Av To anotéleopia Twv B-keTovav aipaTog eival nave ano 1,5
mmol/L ka1 yhukoQ eivar néve ano 300 mg/dL, enikovaviote
apéowg pe Tov enayyehparia vyeiag oag. Auto unoBeikviel
kivduvo avantugng AKO.

EAN TA AMOTEAEZMATA THE METPHEHE AEN TAIPIAZOYN ME
TO NQZ AIZOANEETE

BeBoiwBeire o gyeTe exTedéoel T pETpNON 000TA NG e§nyeiTal
o0 eyyelpidio xpnang. Eav Sev éyouv yiver diaBikaoTika opahyata,
BieEayere pia pérpnon Siahipatog ehéyxou yia va ehéyEere ot To
oUoTna hemoupyel oword. Eav To aloTnua Meoupyel 0wota kai Ta
anorekéaiara g prpnan oTo aia aKoya Sev oupgwvol pe To iy
QIGBAVEQTE, ENKOIVGVIOTE e TOV IGTPO 1) Tov enayyehyaTia uyeiog oag.

METPHEH AIAAYMATOZ EAEFXOY

Eav npénei va npaypaTonoinoeTe pia pérpnon Siakupatog eAéyyou,
SiaBaate o eyxeipidio ypriong Tou petpn GlucoMen® areo 2K
00 ka1 Tig 0Bnyieg xpriong Tou Siahdparog ekéyxou GlucoMen®
areo Ket Control.

REPEATABILITY (Blood Samples, N=300 per level) /
EMANAAHWIMOTHTA (Aeiypara aipiatog, N=300 ava enineSo)
B-ketone level / Eninedo B-keTovav #1 #2 #3 #4 #5
Average / Méoog dpog (mmol/L) 047 2,22 391 6,12 7,39
S$.D./T.A.(mmol/L) 0,07 0,11 015 021 0,19
CV%/IM% NA 50 38 34 26
Fig./Ei. 1

48690 - 01/19

AKPIBEIA A AEITMATA TPIXOEIAIKOY AIMATO3 (eUpog ouykévrpawong B-ketovéov: 0,14 wg 7,91 mmoliL, N=600)

AACCURACY FOR CAPILLARY BLOOD SAMPLES (B-Ketone concentration range: 0,14 to 7,917 mmol/L, N = 600)/ ‘

SYMBOLS / ZYMBOAA

Manufacturer / Kataokeuaorg

B-Ketone / Suykévrpwon B-ketoviov < 1,5 mmol/L (N = 180) u
NEPIOPIEMOI 3 N Caut dinstructions f |
. ire p6vo npooaTa oukkeypEvo TpIYOEIBIKS oNiko Within / Evrog = 0,1 mmol/L 160/180 (88,9%) A Hau mrv,‘vesa instruc \on;S or use
aiia ané TV akpn Tev SokTuMwv 0ag yia T pErenan. Mn Within / Evrog 0,2 mmollL 1781180 (98,9%) jpoooy, SiaPaote Tig 0dnyies xpriong
JeNoONOEiTE 0po f Mhdoya, [REF | ; ;
« H Tawia yérpnon GlucoMen areo B-Ketone Sensor ey | Within/ Evros = 0,3 mmollL 180/180(100,0%) [BEF ] | atalogue number Apéys roraoyos
ipoopiCerarya pérpron ae Seiiara and evaNakrich aneia (AST). B-Ketone | Suykévipaon Beroviov = 1,5 mmol/L(N = 420) Batch code / Kwbikog naprisag
o WHN kcvere T pTonon o Seiypiara veoyEwnTav.
o MHN kévere  pérpnon oe SeiypoTa apTpiakod aipaTog, Within / Evrog + 10% 3961420 (94,3%) . )
* Yyoperpa tas 3.150 m (10335 nodia) Sev ennpedouv ta [yt e o o 191820 99.6%) J/ Temperature limitation / Opia 6eppoxpaciag
anoTeléopata pETPNoNG. o= - 2 Use by / H o
© Enmpenoyievo elpog alparokpin;: 20 - 60% Within / Evrg + 20% 420/420 (100,0%) Y Huepopnvia Migng
« Oranofekreg ouvBiikes heroupyiag oov agopa T Bepyiokpacia - - - - )
KaI T Uypaoia yid Tov PETPRTR Kal T Tawvia pérpnang eivar 10 Combined results A (N=600) c E CE marking / 3fiovon CE (EK)
€0 40 °C (50 £ 104 °F) ko oxeriki) uypaoia <85%, avriotoiya \ Within / Evrog = 0,3 mmol/Lor / = 20% 600/600 (100%) \ n Vitro Diagnostic Medical Device /
EYPOE METPHEHE Fig./ Eik.2 In Viro AayvaoTika latpoTexvoloyika
O Tawieg pérpnong B-ketovav GlucoMen® areo B-Ketone Mipoivra
Sensor napéxouv anoTENEoyaTa 100B0VaG e T UYKEVTP®ON SUBSTANCE / OY3IA TEST CONCENTRATION / YTKENTPQSH EAETXOY Significant additions or changes from
B-uBpofuPoutupikol Tou nhdopatog. To eupog HETpONG Tou . d previous instructions for use revision /
ouoTipatog GlucoMen® areo 2K elvai 0,1 - 8,0 mmol/L. lal [ Axerapvop 20 mg/dL ? SnpavTikég npoaBrkes i alayég and Ty
Acetone / Aketovn 10 mg/dL nponyoUpevn avaBedpnon Tou eawkheioTou
BAOMONOMHEH KAI XNHAAZIMOTHTA ; OBy ypiiong
To abomnpa GlucoMen® areo 2K &yei BaBovopnBei évavri npo- | Acetoacetate / Axerookeikd 20 mg/dL p Retyclable packoge | Avacorle
kaBopiopévey TG MhdopaTog avagopdg nou npoadiopilovrar Ascotbic acid / Aoxopfiké o€ 6 mgldL “.\ ecyclable package f Avakukhworn
iéoo T AiaBikaoiag f-upoSuBourupikos LiguiColor® ap. 2440 : ouokeuaoia
g Stanbio (Stanbio Laboratory, 1261 North Main Street, Boerne, Bilirubin / XohepuBpivy 20 mg/dL
Texas 78006). O avahurilg nou xpnatwonoiiBrke yio v avéhuon . p AVAILABILITY
Tou kT Stanbio (Seutepeuouca Siabikacia pétpnong avagopa) éxer Captopril/ Karrongihn 10 mg/dL 18106
Bo?uovouneei i Xprion piag Oeipdg npoTiney B-uSpokuBour o Cholesterol / XoAnotepshn 500 mg/dL GlucoMen® areo (-Ketone Sensor 10
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BKETONE SENSOR Glucose / Mhuks(n 900 mg/dL 48688
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afoloyide pe obyxpion T PTG pETpNOS BAETOVEN | galiylate / Sokkulkd 30 mg/dL
Tou aipatog nou ekgBnoa VT TEIG naprideg Tava L Sl - 9 Made in Taiwan
perpnon GlucoMen® areo B-Ketone Sensor (200 perpriaeig ova Tetracycline / Terpakukhivy 10 mg/dL
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ESPANOL

Antes de efectuar un anélisis con las tiras reactivas, lea
detenidamente este prospecto y el manual del usuario de su
sistema de control de glucosa y cuerpos cetdnicos GlucoMen®
areo 2K. Ante dudas o preguntas, contacte con el Servicio de
Asistencia al Cliente de A. Menarini Diagnostics.

USO PREVISTO

Las tiras reactivas para andlisis de cuerpos ceténicos GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor (color lila) son un producto sanitario para
diagnéstico in vitro destinado a la medicion cuantitativa de
cuerpos cetdnicos (B-hidroxibutirato) en sangre capilar fresca
total. Las tiras reactivas GlucoMen® areo [-Ketone Sensor deben
utilizarse exclusivamente con el medidor GlucoMen® areo 2K.
El sistema GlucoMen® areo 2K es un producto sanitario para
diagndstico in vitro destinado al autocontrol de la glucosa y
cuerpos cetdnicos por parte del paciente en su propio domicilio.
También puede ser utilizado en un entorno dlinico por parte de
profesionales sanitarios. No utilice las tiras para diagnosticar CAD
(cetoacidosis diabética) o para medir sangre de recién nacidos.
No modifique su tratamiento basandose en los resultados de
andlisis de cuerpos cetdnicos sin antes consultar con su médico
o profesional sanitario.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y PRINCIPIO DE MEDICION
El control regular de cuerpos cetonicos es un aspecto importante
del tratamiento de la diabetes mellitus y de la cetoacidosis
diabética (CAD). En especial, la posibilidad de disponer de tiras
reactivas que midan de manera rapida y exacta la cantidad de
cuerpos cetonicos en sangre simplifica y mejora sensiblemente
el control de la CAD™. Las tiras reactivas para cuerpos ceténicos
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor han sido disefiadas para
reaccionar ante los niveles de B-hidroxibutirato presentes en
la sangre. Cuando los cuerpos cetdnicos de la sangre entran en
contacto con los reactivos de la tira, se produce una corriente
eléctrica directamente proporcional a la concentracion de
B- hidroxibutirato. El medidor GlucoMen® areo 2K mide dicha
corriente y calcula la concentracion plasmatica equivalente de
Cuerpos cetonicos.

COMPOSICION DEL REACTIVO (POR CM?)

* D-3-hidroxibuti i ( 5p)1,5%
whw

* Coenzima (NAD*), 0,7% w/w

* Mediador Redox: 1,10-fenantrolina-5,6-dion, 20,0% w/w

 Ingredientes no reactivos, 77,8% w/w

CONDICIONES DE USO Y CONSERVACION
* Conserve el blister de aluminio de las tiras a una temp

© MANIPULAR SANGRE PUEDE SER PELIGROSO. El usuario u otras
personas podrian contraer infecciones por microorganismos
patégenos como consecuencia de procedimientos incorrectos
0 imprecisos. PROCEDA CON EXTREMA CAUTELA al manipular
sangre, tiras reactivas, lancetas y medidor.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Las tiras reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor estan
especialmente disefiadas para ser utilizadas con sangre capilar
fresca total. No se deben utilizar muestras de plasma o de suero.

PROCEDIMIENTO PARA LA MEDICION DE

CUERPOS CETONICOS EN SANGRE

Materiales suministrados. Tiras reactivas GlucoMen® areo
[B-Ketone Sensor.

Materiales necesarios no suministrados. Medidor GlucoMen®
areo 2K, dispositivo de puncién, lancetas.

Para més informacion, consulte el manual del usuario del

medidor GlucoMen® areo 2K.

* Para obtener resultados precisos, deje que tanto el medidor
como las tiras reactivas se adapten a las condiciones
ambientales (temperatura y humedad) durante al menos 30
minutos antes de efectuar el andlisis de cuerpos cetdnicos.
Las condiciones operativas son: temperatura entre 10 y 40 °C
(50-104 °F); humedad relativa inferior al 85%.

1.Extraiga una tira del blister con las manos limpias y secas.

o Las tiras reactivas son de un solo uso. No utilice la tira si la
misma esta humeda o estropeada, o si el blister esté dafiado o
ha quedado abierto.

o Utilice la tira de inmediato.

2.Inserte la tira en el medidor con las barras de contacto primero
y hacia arriba. Introduzca la tira hasta el tope.

3.Con el dispositivo de puncion, extraiga una gota entera de
sangre utilizando una lanceta nueva; consulte las respectivas
instrucciones de uso.

4.Toque el extremo de a tira con la sangre hasta que la tira esté
llena (verifique que esté llena a través de la ventana de control
situada en el extremo de la tira).

*No aplique sangre que se haya extendido o salpicado.

*No aplique sangre directamente en la tira reactiva.

*No presione la tira contra la zona de puncion.

*No toque la tira reactiva después de que el medidor haya
comenzado la cuenta atrds.

5.Una vez terminado el analisis, el resultado aparece en la
pantalla y parpadea hasta que el medidor se apaga.

6.Presione el boton de expulsion para sacar la tira.

*Una vez usadas para analizar sangre, las tiras reactivas y las
\ancetas se conmderan reswduos de riesgo bioldgico y deben
ser dec d con las normas locales sobre

entre 4y 30 °C(39.2 - 86 °F); no las refrigere ni congele.

* Protéjalas de la humedad, del calory de la luz directa del sol.

* No utilice las tiras después de la fecha de caducidad, los
resultados podrian ser inexactos. Verifique la fecha de
caducidad en la etiqueta del blister.

« Utilice las tiras reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
exclusivamente con el medidor GlucoMen® areo 2K.

ADVERTENCIAS E INFORMACION DE SEGURIDAD

* Las tiras reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor son para
uso externo (UNICAMENTE para diagnstico in vitro).

® Los anlisis efectuados en pacientes deshidratados,
gravemente hipotensos, en estado de shock o en estado
hiperglucémico - hiperosmolar pueden resultar incorrectos.

* No deben efectuarse analisis en pacientes gravemente
enfermos.

* Silos sintomas que experimenta no son compatibles con
los resultados de cuerpos cetdnicos en sangre y ha sequido
correctamente las instrucciones del manual del usuario del
medidor GlucoMen® areo 2K, consulte con su profesional
sanitario.

* No modifique, por ninguna razén, su programa de control de
diabetes sin antes consultar con su profesional sanitario.

* Mantenga el medidor, las tiras reactivas y demas elementos
lejos del alcance y de la vista de los nifios. Los elementos de
pequefio tamaio constituyen un riesgo de asfixia.

* Manipule las tiras con las manos limpias y secas.

© Elimine las lancetas y las tiras usadas de conformidad con las
normas locales sobre la materia.

la materia.

COMPRENDER LOS RESULTADOS DEL ANALISIS

o El medidor muestra los resultados de cuerpos cetonicos en
sangre expresandolos en milimoles por litro (mmol/L).

o El limite normal de cuerpos cetdnicos en sangre de una
persona sin diabetes es inferior a 0,6 mmol/L. Su profesional
sanitario le indicara cual es el limite de cuerpos ceténicos
adecuado para usted.

* Si los cuerpos cetdnicos estan entre 0,6 y 1,5 mmol/Ly la
glucosa es superior a 300 mg/dL, podrian indicar una condicion
de salud preocupante. Consulte con su profesional sanitario.

o Siel resultado de cuerpos ceténicos es superiora 1,5 mmol/Ly
la glucosa es superior a 300 mg/dL, consulte de inmediato con
su profesional sanitario porque existe el riesgo de desarrollar

S1L0S SINTOMAS QUE EXPERIMENTA NO SON
COMPATIBLES CON LOS RESULTADOS DEL ANALISIS
Asegurese de haber seguido correctamente las instrucciones del
manual del usuario. Efectiie un andlisis con solucién de control
para verificar el correcto funcionamiento del sistema. Si el sistema
funciona correctamente y los resultados del analisis siguen sin
coincidir con sus sintomas, consulte con su médico o profesional
sanitario.

ANALISIS CON SOLUCION DE CONTROL

Cuando sea necesario efectuar un andlisis con solucién de control,
consulte el manual del usuario del medidor GlucoMen® areo 2K
y el prospecto de la solucidn de control GlucoMen® areo Ket
Control.

LIMITACIONES

o Para el andlisis, utilice inicamente sangre capilar fresca total
extraida de la yema del dedo. No utilice suero ni plasma.

© Las tiras reactivas GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor no estan
disefiadas para analizar sangre de sitios alternativos.

© NO UTILICE las tiras para medir sangre de recién nacidos.

© NO ANALICE muestras de sangre arterial

o La altitud no influye en los resultados si no se superan los
3.150 metros sobre el nivel del mar (10.335 pies).

o Limites del hematocrito; entre el 20y el 60%.

 Condiciones de temperatura y humedad tanto para el medidor
como para las tiras reactivas: entre 10y 40 °C(50a 104 °F)y
menos de 85% de humedad relativa ambiente.

LIMITES DE MEDICION
Las tiras reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor dan
resultados equivalentes a la concentracion de B-hidroxibutirato
en plasma. Los limites de medicién del sistema GlucoMen® areo
2Kson0,1-8,0 mmol/L.

CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

El sistema GlucoMen® areo 2K estd calibrado frente a valores de
referencia de plasma determinados mediante el procedimiento
Stanbio B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure No. 2440
(Stanbio Laboratory, 1261 North Main Street, Boerne, Texas
78006). El analizador utilizado para ejecutar el kit Stanbio
(procedimiento de medicion secundaria de referencia) se
calibra utilizando una serie de eslandaves de B-hidroxibutirato
(cali primarios) p stricamente en el
Stanbio Laboratory.

FUNCIONAMIENTO DE LAS TIRAS REACTIVAS
GLUCOMEN® AREO [B-KETONE SENSOR

El funcionamiento de las tiras reactivas GlucoMen® areo
[B-Ketone Sensor ha sido comprobado en laboratorio.
Precision. Los resultados de repetibilidad dentro de un mismo
ciclo, correspondientes a 3 lotes de tiras reactivas GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor se muestran en la Fig. 1.

Exactitud. La exactitud del sistema GlucoMen® areo 2K se ha
comprobado comparando los resultados de anlisis de cuerpos
ceténicos en sangre obtenidos mediante tres lotes de tiras
reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor (200 analisis por
lote, 600 en total) con los obtenidos mediante el procedimiento
Stanbio B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure No. 2440.
Como se muestra en la Fig. 2, los resultados del sistema
GlucoMen® areo 2K son similares a los del método de laboratorio
de referencia.

Sustancias interferentes. se han efectuado pruebas con las
sustancias mencionadas en la Fig. 3 para verificar su interferencia
con el sistema GlucoMen® areo 2K. En la tabla se indica la
concentracién méxima de cada una que no interfiere en el
anlisis de cuerpos ceténicos.
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Este producto cumple con los requisitos de la Directiva 2011/65/
UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos y con los
requisitos de la Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios
para diagndstico in vitro.

PORTUGUES

Antes de usar as tiras de teste, leia atentamente este Folheto
Informativo e o Manual do Utilizador do medidor de glicemia e
cetonemia GlucoMen® areo 2K. Se tiver alguma divida, por favor
contacte a Linha de Apoio ao Utilizador da Menarini Diagndsticos.

UTILIZACAO PREVISTA

As tiras de teste para os corpos ceténicos GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor (de cor lilés) sdo um dispositivo médico
de diagndstico in vitro destinado a medicdo quantitativa de
corpos ceténicos (B-hidroxibutirato) em amostras de sangue
total capilar fresco. As tiras de teste GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor destinam-se a ser utilizadas exclusivamente com o
medidor GlucoMen® areo 2K. O sistema GlucoMen® areo 2K é
um dispositivo médico de diagnéstico in vitro para o autocontrolo
da glicemia e dos corpos cetonicos. Também pode ser utilizado
por profissionais de satide em ambiente hospitalar.

0 sistema ndo ¢é idoneo para o diagnéstico da Cetoacidose
Diabética ou para utilizacao em recém-nascidos. Nao modifique
0 seu tratamento em fungdo dos resultados dos corpos cetonicos,
sem antes consultar o seu médico ou profissional de satide.

DESCRICAO DO PRODUTO E PRINCIPIOS DE MEDICAO

0 controlo regular dos corpos cetonicos é uma parte importante
do controlo da Diabetes Mellitus e da Cetoacidose Diabética
(CAD). Em particular, a disponibilidade de tiras de teste capazes
de proporcionar uma quantificacao rapida e exata dos corpos
cetonicos no sangue, da a possibilidade de simplificar e melhorar
significativamente o controlo da Cetoacidose diabética'. As tiras
de teste GlucoMen® areo B-Ketone Sensor foram concebidas
para reagir aos niveis de B-hidroxibutirato no sangue. Quando
05 COrpos cetdnicos se misturam com os reagentes da tira de
teste, é criada uma corrente elétrica diretamente proporcional &
concentragéo de B-hidroxibutirato. O medidor GlucoMen® areo
2K regista esta corrente e calcula a concentragdo equivalente de
corpos ceténicos no plasma.

(OMPOSIQAO Do REAGENTE (POR CM?)
© D3+
* Coenzima (NAD*), 0,7% wiw

* Mediador Redox: 1,10-fenantrolina-5,6-diona, 20,0% w/w
* Ingredientes ndo reativos, 77,8% w/w

), 1,5% whw

CONSERVACAO E CONDICOES DE UTILIZACAO

 Conserve a embalagem de tiras de teste a uma temperatura
entre 4 e 30 °C(39,2 - 86 °F); ndo congele nem conserve no
frigorifico.

o Evite a exposicao a humidade, calor e luz direta do sol.

© Ndo utilize as tiras de teste apds o prazo de validade, pois
poderd obter resultados errados. Por favor verifique o prazo
de validade no rétulo da embalagem.

o Use as tiras de teste GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
exclusivamente com o seu medidor GlucoMen® areo 2K.

ADVERTENCIAS E INFORMACOES DE SEGURANGA

* Astiras de teste GlucoMen® areo [B-Ketone Sensor sdo para uso
externo (EXCLUSIVAMENTE para diagndstico in vitro).

* Podem obter-se resultados incorretos em pacientes
desidratados, com hipotensao grave, em estado de choque,
ou em estado hiperglicémico-hiperosmolar.

 Nao efetue o teste em pacientes com doengas criticas.

 Se sentir sintomas que nao correspondem aos resultados do
teste de corpos cetonicos no seu sangue E tiver respeitado
todas as instrugdes descritas no manual do utilizador do seu
medidor GlucoMen® areo 2K Meter, contacte o seu profissional
de satide.

* Nunca efetue modificagdes significativas ao no seu programa
de controlo da diabetes sem falar com o seu profissional de
satide.

 Conserve o medidor, as tiras de teste e os outros produtos fora
doalcance e da vista das criangas. Os elementos pequenos sao
potencialmente perigosos.

* Manuseie as tiras de teste com as maos limpas e secas.

 Aslancetas e as tiras de teste usadas devem ser eliminadas de
acordo com as normativas locais.

© 0 MANUSEAMENTO DE SANGUE PODE SER PERIGOSO. Vocé
ou terceiros poderao ser infetados por micro-organismos
patogénicos em caso de modos de proceder errados ou mal
executados. TENHA MUITO CUIDADO quando manuseia
sangue, tiras de teste, lancetas ou o medidor.

COLHEITA E PREPARACAO DA AMOSTRA

As tiras de teste GlucoMen® areo B-Ketone Sensor foram
concebidas especificamente para ser usadas com sangue inteiro
capilar fresco colhido na ponta do dedo. Nao se deve usar plasma
nem soro.

PROCEDIMENTO DO TESTE DE CORPOS CETONICOS

NO SANGUE

Materiais fornecidos. Tiras de teste GlucoMen® areo 3-Ketone
Sensor.

Materiais necessarios mas nao fornecidos. Medidor
GlucoMen® areo 2K, dispositivo de puncao, lancetas.

Consulte o Manual do Utilizador do seu medidor GlucoMen® areo

2K para mais informacges.

 Para obter resultados do teste com precisao, aguarde que as
tiras de teste se adaptem as condigoes ambientais (temperatura
e humidade) durante pelo menos 30 minutos antes de
efetuar o teste aos corpos cetonicos no sangue. As condies
de funcionamento sao: temperatura 10-40 °C (50 -104 °F);
humidade relativa <85%.

1.Retire uma tira de teste da embalagem com as méos limpas e
secas.
o As tiras de teste sdo para usar uma (nica vez. Nao utilize
as tiras de teste se estiverem molhadas, estragadas, ou
conservadas numa embalagem aberta ou estragada.
Utilize a tira de teste imediatamente.

2.Introduza a tira de teste na porta do medidor com a face que
contem as barras de contato virada para cima e orientada para
afrente. Empurre bem a tira teste até ao fim.

3.0btenha uma gota de sangue redonda usando o seu
dispositivo de punco e uma lanceta nova, de acordo com as
respetivas instrucdes.

4.Toque na gota de sangue com a extremidade superior da
tira teste até que esta preencha as cdmaras da tira de teste
(confirme visualmente que a cdmara da tira de teste esta
completa através da janela de inspecao na ponta da tira).
*Nao efetue o teste em sangue que tenha escorrido ou
salpicado para fora do local da pungéo.
Nao espalhe o sangue na tira de teste.
*Nao prima com forca a tira de teste no local da punéo.
*Nao toque na tira de teste assim que o medidor inicia a
contagem decrescente.

5.0 resultado do teste aparecerd no visor assim que o teste esteja
completo e piscard até que o medidor se desligue.

6.Utilize o botao de ejeccao da tira para retirar a tira de teste.
o Astiras de teste e as lancetas passam a ser consideradas como
material bioldgico perigoso assim que tiverem sido utilizadas
para testar os corpos cetonicos no sangue. Elimine as tiras de
teste e as lancetas usadas de acordo com as normas locais em
matéria de materiais bioldgicos perigosos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS DO TESTE

* Os resultados do teste aos corpos cetdnicos no sangue sao
ilustrados no medidor em milimoles de corpos cetonicos por
litro de sangue (mmol/L).

* 0 valor normal de corpos cetonicos no sangue de um adulto,
numa pessoa sem diabetes, é inferior a 0,6 mmol/L. Consulte o
seu profissional de satide para saber o valor de corpos cetonicos
queseaplicaasi

* Se o resultado dos corpos cetdnicos estiver entre 0,6 e
1,5 mmol/Le a glicemia for superior a 300 mg/dL, isso podera
indicar o desenvolvimento de um problema médico. Contacte
0 seu profissional de satide para receber assisténcia.

* Se o resultado dos corpos cetdnicos for superiora 1,5 mmol/L
ea glicemia for superior a 300 mg/dL, contacte imediatamente
o seu profissional de satde. Indica risco de desenvolvimento
de cetoacidose diabética.

SE O RESULTADO DO TESTE NAO COINCIDIR COM O

QUE SENTE

Certifique-se que executou o teste corretamente, como explicado
no Manual do Utilizador. Se nao tiverem sido cometidos erros de
execugdo, efetue um teste com solucao de controlo para verificar
se 0 sistema est a funcionar corretamente. Se o sistema estd a
funcionar corretamente e os resultados do seu teste no sangue
nao forem coerentes com o seu estado de satide, contacte o seu
médico ou profissional de satide.

TESTE COM SOLUCAO DE CONTROLO

Se necessitar de efetuar um teste com solugdo de controlo, leia
0 Manual do Utilizador do seu medidor GlucoMen® areo 2K e
o Folheto Informativo da solugéo de controlo GlucoMen® areo
Ket Control.

RESTRICOES

 Use somente sangue total capilar fresco da ponta do dedo para
efetuar o teste. Nao use soro ou plasma.

® As tiras de teste GlucoMen® areo B-Ketone Sensor nao sao
idéneas para um teste realizado em local alternativo (AST).

© NAO efetue o teste em amostras de recém-nascidos.

 NAQ efetue o teste em amostras de sangue arterial.

o Asaltitudes até 3150 m (10335 pés) ndo afetam os resultados
dos testes.

« Intervalo de Hematécrito aceitével: 20 a 60%.

o Condigdes de temperatura e de humidade admitidas para o
medidor e as tiras de teste sdo 10a 40 °C(50 a 104 °F) e <85%
de humidade relativa, respetivamente.

INTERVALO DE MEDICAO
As tiras de teste GlucoMen® areo 3-Ketone Sensur apresentam
resultados equivalentes & concentracio de -t

REPETIBILIDAD (Muestras de sangre: 300 por nivel) /
REPRODUTIBILIDADE (Amostras de sangue, N=300 por nivel)

Ni’vel de cuerpos ceténicos / 81 i i3 i 5
Nivel corpos cet.

Promedio / Média (mmol/L) 047 2,22 39 6,12 7,39
D.E./S.D.(mmol/L) 0,07 0,11 0,15 021 019
CV% /CV% NA 50 38 34 2,6

Fig./ Fig. 1

EXACTITUD EN MUESTRAS DE SANGRE CAPILAR (limites de concentracién de cuerpos cetdnicos: entre 0,14 y 7,91 mmol/L, = 600)/

EXATIDAQ PARA AMOSTRAS DE SANGUE CAPILAR (intervalo de

0 de corpos cetonicos: 0,14 a 7,91 mmol/L, N = 600)

|

/

Fabricante / Fabricante

Precaucion, consulte las instrucciones de uso /
Atengdo, leia as instrugoes

Nimero de referencia / Numero do catélogo

Cadigo de lote / Codigo do Lote

Limites de

Jf Temperatura de conservacion /
E Fecha de caducidad / Prazo de validade

C cion de cuerpos cetdnicos / C o de corpos cetdnicos < 1,5 mmol/L (N = 180)
Dentro de /Tolerancia + 0,1 mmol/L 160/180 (88,9%)
Dentro de /Tolerancia + 0,2 mmol/L 178/180(98,9%)
Dentro de / Tolerancia + 0,3 mmol/L 180/180(100,0%)

C cidn de cuerpos ceténicos / C

a0 de corpos cetdnicos = 1,5 mmol/L (N = 420)

Marca CE / Marca CE.

Producto sanitario para diagndstico in vitro /
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Cambios o agregados importantes con
respecto a la revision anterior de las
instrucciones de uso / Complementos ou

-0

Dentro de /Tolerancia = 10% 396/420(94,3%) alteragoes importantes relativamente &

Dentro de /Tolerancia + 15% 419/420(99,8%) revisao anterior das instrugoes

Dentro de / Tolerancia + 20% 420/420(100,0%) {:‘ Embalaje reciclable / Embalagem reciclével
/ (N=600) "

Dentro de /Tolerancia = 0,3 mmoliLy / ou = 20% 6001600 (100%) | 4795114795

Fig./Fig.2

plasma. O intervalo de medicdo do sistema GlucoMen® areo ZK
éde0,1a8,0 mmol/L.

CALIBRAGAO E RASTREABILIDADE

B-KETONE SENSOI
Sensor foi testado em laboratério.

isd0. Os resultados de J

SUSTANCIA / SUBSTANCIA

CONCENTRACION EN ANALISIS / CONCENTRACAO TESTADA

Sensor estdo indicados na fig. 1.

BIBLIOGRAFIA

~

Paracetamol / Paracetamol 20 mg/dL
0 sistema GlucoMen® areo 2K foi calibrado usando como Acetona  Acetona 10 mgfdL
referéncia os valores do plasma determinados por Stanbio Acetoacetato / Acetoacetato 20 mg/dL
B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure No. 2440 (Stanbio f ) ‘o s
Laboratory, 1261 North Main Street, Boerne, Texas 78006). O Acido ascorbico / Adido ascrbico 6 mgfdL
analisador usado para executar o kit Stanbio kit (procedimento Bilirrubina / Bilirrubina 20 mg/dL
de medigdo de referéncia secundario) é calibrado usando uma » -
série de padroes de B-hidroxibutirato (calibradores primarios) Captopril / Captopril 10 mg/dL
preparados gravimetricamente pelo Laboratdrio Stanbio. Colesterol / Colesterol 500 mg/dL
DESEMPENHO DAS TIRAS DE TESTE GLUCOMEN* AREO Creatinina/ Creatinina 6 mg/dL
D ina / D i 2 mgldL
0 desempenho das tiras de teste GlucoMen® areo B-Ketone opamina Jopamina 9
Glucosa / Glucose 900 mg/dL
TN Ibuprofeno / Ibuprofeno 50 mg/dL
re\atlvos 2 3 lotes de tiras de teste GlucoMen® areo [B-Ketone L-DOPA/L-DOPA 3 mgldL
Exatidao. A exatidao do sistema GlucoMen® areo 2K foi avaliada Metildopa / Metidopa 7.5 mgldL
comparando os resultados do teste dos corpos ceténicos no N-acetilsisteina / N-acetilsisteina 10 mg/dL
sangue obtidos com trés lotes de tiras de teste GlucoMen® — y
areo B-Ketone Sensor (200 testes por lote, 600 no total) com os Salicilato / Salicilato 30 mg/dL
obtidos usando Stanbio B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure Tetraciclina / Tetraciclina 10 mg/dL
No. 2440.Como ilustrado na Fig. 2, o sistema GIu(oMen aveoZK — N
comparou bem com 0 método de referéncia | [Tolazamida 15 mg/dL
Teste de interferéncias. As substancias indicadas na It fa/Tolt 1l 45 mg/dL
Fig. 3 foram testadas para verificar a interferéncia com o sistema -
GlucoMen® areo 2K. A tabela indica as concentragdes méximas [Triglicéridos 750 mg/dL
que ndo interferem com as leituras de corpos cetdnicos. fcido drico / Acido trico 20 mo/dL
EDTA/ EDTA 180 mg/dL
. Laffel, L. 1999. Ketone Bodies: A Review of Physiology, Pathophysiology and N
Application of Monitoring of Diabetes. Diabetes Metab. Res. Rev. 15: 412-426. Heparina / Heparina 18 1U/mL
. Poter WH, Yo, HH, Karounos, DG, 1997. Labortoryand Clcal lvtionof i/ g 3

Assay for betahydroxybutyrate. Am. J. Clin. Pathol. 107: 333-358.
Byme, HA, Tieszon, K L, Holls, S, Doran, L, and New . 2000, Evaluation of an
Electrochemical Sensor for Measuring Blood Ketone. Diabetes Care 23: 500-503,

w

Este produto estd em conformidade com os requisitos da Diretiva
2011/65/UE sobre as restrigdes de utilizagao de determinadas
substancias perigosas em aparelhos elétricos e eletrnicos, e com
os requisitos da Diretiva 98/79/CE sobre os dispositivos médicos
para diagnostico in vitro.

GlucoMen® areo B-Ketone Sensor 10:
1 caja de x 10 tiras reactivas en blister de aluminio

DISPONIBILIDADE

[REF] 48703 /48820 48821
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor 10:
1 caixa x 10 embalagens de tiras de teste

Fecha de emision: Enero de 2019/
Data de redacdo: Janeiro de 2019

Fabricado en Taiwan / Fabricado em Taiwan

A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze - Italy

If you have any question about GlucoMen® areo [B-Ketone

Sensor, please contact: /

Ante dudas o consultas sobre el producto GlucoMen® areo

[B-Ketone Sensor, contacte con: /

Para mais informacdes acerca das tiras de teste GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor, por favor contacte: /

Edv éxeTe onoieadrnoTe epwTrOEIS yia TG TaViES PETPNONG
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, napaxahotye kaheaTe

@

Distributed by:

A. MENARINI DIAGNOSTICS LTD

405 Wharfedale Road

Winnersh, Wokingham, Berkshire, RG41 5RA
Tel. +44-1189-444100

GlucoMen® Helpline

(UK) 0800243667

(Republic of Ireland) 1800 709903
(Northern Ireland) 0800 7837286

Email: myglucomen@menarinidiag.co.uk
www.glucomen.co.uk

®

Distribuido por:

MENARINI DIAGNOSTICOS S.A.
Avenida del Maresme, 120

08918 Badalona - Barcelona (Espafia)
Tel +34-935071000

Fax +34-932780215

Linea directa de atencion al cliente:
Tel. 900 301334/93 507 10 44
E-mail: atencionalcliente@menarinidiag.es
www.menarinidiag.es
www.solucionesparaladiabetes.com

®

Distribuido por:

MENARINI DIAGNOSTICOS, LDA

Quinta da Fonte - Edificio D. Manuel 1, 2° B
2770-203 Paco de Arcos

Lishoa - Portugal

Tel. 00351.210.930.000

Linha de Apoio ao Utilizador: 800 200 468
www.menarinidiag.pt

@

Aiavéperar ano mn:

MENARINI AIATNQZTIKA IATPIKA OPTANA AEBE
. Bouhiaypévng 575

16451 Apyupounohn - EAAAAA

Tnh.: +30 210 9944950

Tpappn E§unnpetnong Aiaprn: 801 11 44400
ak: +30 210 9945029

e-mail: inform@menarinidiagnostics.gr
www.menarinidiagnostics.gr

. A.MENARINI

diagnostics
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