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Sistema per I'autocontrollo della
glicemia e della chetonemia

MANUALE D’USO

Grazie per aver scelto GlucoMen® areo GK.

Abbiamo concepito uno strumento per il monitoraggio della glicemia
e della chetonemia compatto, rapido e facile da usare, confidando
che potra essere di grande aiuto nella gestione del diabete. Questo
manuale ne spiega I'uso in dettaglio e prima di eseguire un test
leggere attentamente sia il manuale che le istruzioni per 'uso dei
sensori GlucoMen® areo GK Sensor, GlucoMen® areo GK [B-Ketone
Sensor, e delle soluzioni di controllo GlucoMen® areo GK Control e
GlucoMen® areo GK Ket Control, prestando particolare attenzione alle
avvertenze e alle precauzioni specificate.

Conservare il manuale a portata di mano per consultazioni future.
Per ulteriori informazioni sull'uso dello strumento e assistenza,
rivolgersi al servizio clienti A. Menarini Diagnostics (i contatti sono
riportati in fondo al manuale).

Data di pubblicazione: 06/2022
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1. Uso previsto

1. USO PREVISTO

Lo strumento GlucoMen® areo GK e i sensori GlucoMen® areo Sensor
e GlucoMen® areo B-Ketone Sensor sono dispositivi medico diagnostici
in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione de
glucosio nel sangue intero capillare fresco prelevato da polpastrelli,
palmo e avambraccio e del B-idrossibutirrato (B-chetone) nel sangue
intero capillare fresco prelevato dai polpastrelli.

Indicati per I'autocontrollo del diabete mellito, per il monitoraggio e il
controllo della glicemia e della chetonemia, possono essere utilizzati
anche in ambiente ospedaliero da personale medico-sanitario. Non
sono destinati alla diagnosi o allo screening del diabete e della
chetonemia, né all’'uso su neonati. Non modificare la propria terapia
sulla base del risultato dei test effettuati con lo strumento senza aver
prima consultato il proprio medico o personale medico-sanitario.

2. PANORAMICA DEL SISTEMA

2.1 Lo strumento

FRONTE
SR

PORTA USB —

| DISPLAY
DELLO STRUMENTO

o | TasTOINVIO () e
TASTI A/V

GuoolfeloK

APERTURA PER L'INSERIMENTO DEL SENSORE



APERTURA PER LUINSERIMENTO DEL SENSORE
Inserire qui il sensore.

TASTO INVIO ((D)

Tenere premuto () 2 secondi per accedere alla memoria dello
strumento (par. 6.1), o premere simultaneamente (!) e A per 2
secondi per accedere al menu impostazioni quando non € in corso un
test (sezione 7).

TASTISU/GIU (A/ V)
Premere A o V o tenere premuto per scorrere tra le diverse opzioni
e/o valori.

PORTA USB
Porta di connessione per cavo USB standard.

RETRO

VANO BATTERIE —

TASTO DI
ESPULSIONE

ANTENNA NFC

TASTO DI ESPULSIONE
Premere questo pulsante per rimuovere il sensore usato.

VANO BATTERIE
Contiene due batterie al litio CR2032 3V.

2. Panoramica del sistema



2. Panoramica del sistema

SCHERMO DELLO STRUMENTO

SIMBOLO OROLOGIO/SVEG LIA

SIMBOLO MEMORIA —

SIMBOLO BATTERIE —

IN ESAURIMENTO

SIMBOLO CTL

200000

SIMBOLO HYPO/HYPER

SIMBOLO GOCCIA
mem hypo hyp?rf

SIMBOLO TEMPERATURA
ERRATA

— AREA PRINCIPALE
DEL DISPLAY

SIMBOLO NFC — Nj) [@ &tl mmol/dL|— UNITA DI MISURA

SIMBOLO GLUCOSTO — Glu| ¢ B 5 F ) AM
~{Ket iz v/ EIE-1H S

ICONE DI MARCATURA

SIMBOLO CHETONI

SIMBOLO MEMORIA:
SIMBOLO
OROLOGIO/SVEGLIA:

SIMBOLO
HYPO/HYPER:

SIMBOLO GOCCIA:

AREA PRINCIPALE
DEL DISPLAY: ..

UNITA DI MISURA:

- Mostra i risultati del test,

-— ORARIO
— MEDIA

DATA
Segnala che la memoria € in uso (Sezione 6).

L'“orologio” viene visualizzato impostando
'ora (par. 7.1); la “sveglia® compare
impostando il/i promemoria sonoro/i e sara
visualizzata nel caso di segnali acustici attivi
(par. 7.2).

Visualizzato impostando le soglie
ipoglicemiche e iperglicemiche e nel caso di
risultati del test che risultino inferiori o
superiori ai valori prestabiliti. (par. 7.4).
Lampeggia per indicare che lo strumento e
pronto per il test con il campione ematico o
con la soluzione di controllo (parr. 4.2, 4.3,
5.2,5.3).

i valori dei test
archiviati, le medie dei risultati e i messaggi.

- Mostra I'unita di misura dello strumento per

la glicemia (mg/dL) e per la chetonemia
(mmol/L), entrambe non modificabili.



MEDIA DEI
RISULTATI.: ...

SIMBOLI DI
MARCATURA (ICONE): .

‘\;Q.i’

SIMBOLO GLUCOSIO: ..

SIMBOLO CHETONI: ...

Mostra I'ora (HH:MM nel formato 12H AM/PM
0 24H).

Indica il periodo relativo alla media
visualizzata (1, 7, 14, 30, 60 o 90 giorni -
par. 6.2).

Mostra la data (formato GG-MM).

Visualizzati contrassegnando il risultato di un
test (par. 4.4) o durante la consultazione di
un risultato contrassegnato.

.. Prima del pasto.

.. Dopo il pasto.

.. Attivita fisica.

.. Segno di spunta.

Compare quando nell’Area Principale del
Display viene visualizzato un valore riferito al
test della glicemia.

Compare quando nell’Area Principale del
Display viene visualizzato un valore riferito al
test della chetonemiaoinfase diimpostazione
della soglia di allarme chetonemia, oppure
sara visualizzato lampeggiante dopo il test
glicemico per segnalare che un test della
chetonemia & consigliato (par. 4.2).

SIMBOLO TEMPERATURA

ERRATA: ...

SIMBOLO BATTERIE
IN ESAURIMENTO: ...

SIMBOLONFC: ...

Compare quando il test viene effettuato a
temperature che non rientrano nell’intervallo
consentito.

Compare quando & il momento di sostituire la
batteria (par. 8.3).

Visualizzato in fase di impostazione della
funzione NFC (Near Field Communication)
(par. 7.6) e quando questa funzione &

a 2. Panoramica del sistema



3. Prima del test

abilitata; lampeggia in fase di trasmissione
NFC dei dati (par. 6.4.1).

SIMBOLO CTL: ........... indica un test con soluzione di controllo (par.
4.3).

2.2 Sensore

La figura che segue mostra la struttura dei sensori GlucoMen® areo
Sensor e GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.

I sensori GlucoMen® areo Sensor sono bianchi, i sensori GlucoMen®
areo B-Ketone sono viola chiaro.

ACCOSTARE QUESTA
ESTREMITA ESTREMITA ALLA

DA INSERIRE _[ 3 “m=—— GOCCIA DI SANGUE
NELLO STRUMENTO / O ALLA SOLUZIONE
DI CONTROLLO

VISORE DI CONTROLLO

3. PRIMA DEL TEST

3.1 Avvertenze per 'uso dello strumento

Lo strumento viene fornito con ora e data preimpostate. Al primo
utilizzo, prima di eseguire il test, accertarsi che I'ora e la data siano
corrette e aggiornarle se necessario. Verificare sempre le impostazioni
dopo la sostituzione delle batterie (par. 8.3).

/\ ATTENZIONE
e Per ottenere risultati del test accurati, prima di controllare i
livelli di glucosio o dei B-chetoni nel sangue, lasciare che lo
strumento, i sensori e la soluzione di controllo, si adeguino alle
condizioni dell'ambiente circostante per almeno 30 minuti:
Test della glicemia
- temperatura: 5-45 °C;
- umidita: 20-90% UR.
Test della chetonemia
- temperatura: 10-40 °C;
- umidita: < 85% UR.



e Non conservare o usare lo strumento in ambienti dove:
- la temperatura potrebbe fluttuare in modo repentino;
- 'umidita e elevata e causa condensa (bagno, lavanderia,
cucina, ecc...);
- si e in presenza di un forte campo elettromagnetico (in pros-
simita di un forno a microonde, di un telefono cellulare, ecc...).

e Conservare lo strumento lontano dalla portata dei bambini. Le
batterie a bottone possono costituire un pericolo di soffocamento.

e Non usare se lo strumento & caduto o dei liquidi fossero
penetrati all'interno; anche quando lo strumento sara di nuovo
asciutto.

e Evitare il contatto delle mani con I'apertura per I'inserimento
del sensore nello strumento. All'interno dello strumento e
alloggiato un termosensore per ridurre al minimo gli errori.

e Durante il test non collegare il cavo USB alla porta USB per il
trasferimento dati. Lo strumento potrebbe danneggiarsi e dare
risultati del test imprecisi.

e Non applicare il sangue direttamente nell’apertura per
I'inserimento del sensore nello strumento.

e Non condividere lo strumento con altre persone per evitare il
rischio di infezioni.

e Lo strumento soddisfa i requisiti relativi alle emissioni elettroma-
gnetiche applicabili (EMC). Non eseguire comunque un test in
prossimita di dispositivi mobili o apparecchiature elettriche o elet-
troniche fonti di irradiazioni elettromagnetiche in quanto potreb-
bero interferire con il corretto funzionamento dello strumento.

3.2 Avvertenze per l'uso dei sensori

/\ ATTENZIONE

e Per i test con lo strumento GlucoMen® areo GK utilizzare
esclusivamente i sensori GlucoMen® areo Sensor e GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor. Non usare altri sensori, si otterrebbero
risultati non corretti.

e Non usare i sensori oltre la data di scadenza. La data di
scadenza e riportata sul flacone dei sensori vicino al simbolo E
(sensori glucosio) o sul blister di alluminio (sensori B-chetone).

3. Prima del test



4. Determinazione della glicemia

Per ottenere risultati accurati, prima di controllare i livelli di
glucosio o dei B-chetoni nel sangue, lasciare che strumento,
sensori e soluzioni di controllo si adeguino alle condizioni
dell’ambiente circostante per almeno 30 minuti:
Test della glicemia

- temperatura: 5-45 °C;

- umidita: 20-90% UR.
Test della chetonemia

- temperatura: 10-40 °C;

- umidita: < 85% UR.
Dopo la prima apertura del flacone, non utilizzare i sensori oltre
il periodo di validita indicato sull'etichetta.
I sensori sono esclusivamente monouso. Non usare sensori
che hanno gia assorbito sangue o soluzione di controllo.
Conservare i sensori non utilizzati nel flacone originale e
immediatamente dopo averne prelevato uno, chiudere bene il
tappo per preservarne la qualita. Non trasferire i sensori in altri
contenitori.

4. DETERMINAZIONE DELLA GLICEMIA

4.1 Prelievo del campione ematico
Per informazioni su come utilizzare la penna pungidito, leggere le
relative istruzioni per 'uso.

/\ ATTENZIONE

e Lavare il sito di prelievo con acqua e sapone e asciugare bene
I’area prima del prelievo del sangue.

e Non condividere la stessa lancetta (ago) o penna pungidito con
altri per evitare il rischio di infezioni.

e Usare sempre una lancetta nuova. Le lancette sono

esclusivamente monouso. Non riutilizzare una lancetta gia
usata.



4.1.1 Siti di prelievo alternativi (AST)

Grazie a questo strumento & possibile
quantificare i livelli di glucosio nel
sangue prelevato dai polpastrelli, o da
siti alternativi quali il palmo della
mano o I'avambraccio. Tuttavia i risul-
tati del test con sangue prelevato da
siti alternativi possono differire dalle
misurazioni ottenute con il sangue
prelevato dai polpastrelli. Consultare

il medico o il personale medico-sani-
tario prima di testare il sangue dal
palmo della mano o dall’avambraccio.

Usare il sangue da:

Se si esegue il test:

Polpastrelli, palmo
della mano,
avambraccio

e Prima dei pasti.
e Due ore o pit dopo i pasti.
e Due ore o piu dopo l'attivita fisica.

Polpastrelli

e Quando & possibile un cambiamento rapi-
do dei livelli glicemici (ad es. dopo i pasti o
un’attivita fisica).

e Quando si manifestano sintomi da ipogli-
cemia quali sudorazione, sudori freddi,
sensazione di galleggiamento o tremore.

e Quando e necessario eseguire immediata-
mente un test per sospetta ipoglicemia.

e Quando le condizioni fisiche non sono del-
le migliori, ad esempio se raffreddati, ecc.

4.2 Test della glicemia

1. Introdurre un nuovo sensore GlucoMen® areo Sensor (colore bian-
co) nell’apertura per I'inserimento dei sensori. Il simbolo della
goccia iniziera a lampeggiare sul display e il simbolo glucosio
“Glu” comparira in basso a sinistra. Se non comparisse niente sul
display, rimuovere il sensore, inserirlo nuovamente nell’apertura e

attendere che il simbolo della goccia inizi a lampeggiare.

4. Determinazione della glicemia



4. Determinazione della glicemia

2.

Tenere I’estremita del sensore a contatto con la goccia di sangue
fino al riempimento del visore di controllo. A quel punto si sentira
un segnale acustico (se abilitato) e il display visualizzera un conto
alla rovescia.

NOTE

3.

Per risultati accurati, mettere I’estremita del sensore a contatto
con la goccia di sangue entro 20 secondi dalla puntura.

Non testare sangue che cola o che si espande dalla sede di
puntura.

Non strisciare il sangue sul sensore.

Non premere con forza il sensore sulla sede di puntura.

Non toccare il sensore quando lo strumento ha iniziato il conto
alla rovescia.

Leggere i risultati del test. Un segnale acustico annuncera la
comparsa sullo schermo del risultato del test con il simbolo
glucosio “Glu”.

/\ ATTENZIONE

Se “LO” o “HI” compaiono sullo schermo:

Ripetereil test. Se “LO” 0 “HI” venissero visualizzati nuovamente,
contattare il medico o il personale medico-sanitario. “LO” indica
che il risultato del test e inferiore a 20 mg/dL. “HI” compare se
il risultato del test supera 600 mg/dL.

Potra comparire il simbolo “Hypo*, o il simbolo “Hyper”, in
relazione alle soglie impostate sullo strumento (par. 7.4).
Allerta test della chetonemia. Se il valore della glicemia e
superiore a una soglia definita (da impostare, par. 7.5) il
simbolo chetoni “Ket” inizia a lampeggiare sul display in basso
a sinistra e si attiva un segnale acustico intermittente per
consigliare di eseguire un test della chetonemia.

Se i risultati del test non sono coerenti con lo stato di salute
percepito: accertarsi di aver eseguito il test nel modo corretto,
come spiegato nel par. 4.2. Poi eseguire un test di controllo per
verificare che il sistema funzioni correttamente (par. 4.3).



Ripetere il test con un campione di sangue prelevato da un
polpastrello (non usare un sito di prelievo alternativo). Se il
risultato del test continuasse a non essere coerente con lo
stato di salute percepito, consultare il medico o il personale
medico-sanitario.

Non ignorare i risultati del test. Non modificare la gestione
della glicemia o il trattamento farmacologico senza prima aver
consultato il medico o il personale medico-sanitario.

4. Per rimuovere il sensore premere il tasto di espulsione. Lo

strumento si spegnera.

/\ ATTENZIONE

Nell’espulsione del sensore usato, tenere lo strumento rivolto
verso il basso e lontano da altre persone.

Smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Isensori e le lancette (aghi) usati sono rifiuti a rischio biologico;
dovranno pertanto essere smaltiti conformemente alle
normative locali sui rifiuti a rischio biologico.

4.3 Testdel glucosio utilizzando la soluzione di controllo
Eseguire un test di controllo se:

si sospetta che lo strumento o il sensore GlucoMen® areo Sensor
non funzionino correttamente;

lo strumento & caduto;

lo strumento & danneggiato;

i risultati del test non sono coerenti con lo stato di salute percepito;
si desidera verificare il corretto funzionamento dello strumento e
dei sensori GlucoMen® areo Sensor al primo uso dopo I'acquisto o
in qualsiasi occasione si desideri verificarne il funzionamento
prima di un test della glicemia.

4. Determinazione della glicemia



4. Determinazione della glicemia

NOTA

Per testare lo strumento e i sensori GlucoMen® areo Sensor
utilizzare solo ed esclusivamente la soluzione di controllo
GlucoMen® areo Control (fornita separatamente). Non utilizzare
altre soluzioni di controllo; possono causare risultati inesatti.
Non utilizzare la soluzione di controllo GlucoMen® areo Ket
Control, per testare i sensori GlucoMen® areo Sensor in quanto
si otterrebbero risultati errati.

/\ ATTENZIONE

Non usare le soluzioni di controllo oltre la data di scadenza. La
data di scadenza ¢ indicata sul flacone di soluzione di controllo
vicino al simbolo &J.

Per ottenere risultati accurati, lasciare che lo strumento, i
sensori e la soluzione di controllo si adeguino alle condizioni
dell’ambiente circostante per almeno 30 minuti prima di
eseguire il test di controllo:

- temperatura: 5-45 °C.

- umidita: 20-90% UR.

Non usare la soluzione di controllo se sono trascorsi 3 o piu
mesi dalla prima apertura del flacone.

Non ingerire la soluzione di controllo. Non e destinata al
consumo umano.

Evitare il contatto della soluzione con cute e occhi in quanto
potrebbe causare delle irritazioni.

Per eseguire un test del glucosio con la soluzione di controllo
procedere come segue:

1.

2.

Inserire un nuovo sensore GlucoMen® areo Sensor nell’apertura
per I'inserimento dei sensori. Il simbolo della goccia iniziera a
lampeggiare sul display e il simbolo glucosio “Glu” comparira in
basso a sinistra. Se non comparisse niente sul display, rimuovere
il sensore, inserirlo nuovamente nell’apertura e attendere che il
simbolo della goccia inizi a lampeggiare.
Abilitare la modalita CTL (par. 2.1).



/\ AVVERTENZA

e Se la modalita CTL non viene attivata prima di eseguire il test con
la soluzione di controllo, il risultato sara archiviato come se si trat-
tasse di un test ematico e verra utilizzato per il calcolo delle medie.

e Prima di eseguire il test con la soluzione di controllo attivare la
modalita CTL, i risultati potrebbero altrimenti non rientrare
nell’intervallo accettabile. Per attivare la modalita CTL premere
simultaneamente i tasti SU/GIU (A /¥ ) per due secondi men-
tre il simbolo della goccia lampeggia sul display.

e Abilitando la modalita CTL il simbolo CTL verra visualizzato sul
display e il messaggio "ctl" in caratteri pit grandi comparira
nell'area principale del display.

3. Agitare delicatamente il flacone della soluzione di controllo prima
di usarla per il test. Eliminare una goccia prima dell’'uso. Applicare
una goccia di soluzione di controllo su una superficie pulita, rigida
e asciutta.

4. Tenere I'estremita del sensore a contatto con la goccia della
soluzione di controllo fino al riempimento del visore di controllo.
Si sentira un segnale acustico (se abilitato) e sul display partira il
conto alla rovescia.

NOTA

e Il test non si avvia se la soluzione di controllo viene applicata
direttamente sul visore di controllo. Il test inizia solo quando lo
strumento rileva la presenza della soluzione di controllo. Durante
il test lo strumento esegue un conto alla rovesciada 5a 1.

e Chiudere saldamente il tappo del flacone della soluzione di
controllo. Richiudere il flacone della soluzione di controllo
subito dopo l'uso.

e Non toccare il sensore quando lo strumento ha iniziato il conto
alla rovescia.

5. Verificare che il risultato del test rientri nell'intervallo accettabile
indicato sull’etichetta del flacone dei sensori GlucoMen® areo Sensor.
Se non ricade nell'intervallo, verificare che non siano stati fatti errori
nella procedura e poi ripetere il test con la soluzione di controllo.

4. Determinazione della glicemia



4. Determinazione della glicemia

/\ ATTENZIONE

e Se si ottengono ripetutamente risultati del test che non
rientrano nell’intervallo accettabile, non usare pil il sistema e
contattare il servizio clienti A. Menarini Diagnostics.

6. Per rimuovere il sensore premere il tasto di espulsione. Lo
strumento si spegnera.

4.4 Marcare i risultati del test

Dopo aver eseguito un test della glicemia (quindi utilizzando un
campione ematico, e non la soluzione di controllo) e ottenuto un
risultato valido, & possibile marcare il risultato come segue:

1. Iniziare dal punto 3 della procedura di monitoraggio della glicemia
(risultato mostrato sul display, par. 4.2).
Premere (}) fino a che il simbolo dei marcatori inizia a lampeggiare.
Premere A o V, per scorrere (indietro o avanti) tra le icone
secondo la sequenza che segue:

« ............................ Prima del pasto
4""'( ............................ Dopo il pasto

2 Attivita fisica

Icona di spunta (marcatore Scopi Generali)

............................ Annulla (deseleziona qualsiasi marcatore
precedentemente selezionato)

2. Premere (!) per confermare il marcatore selezionato. E possibile
selezionare pil marcatori (ma solo uno quando si impostano:
W o ) ripetendo i passaggi 1 e 2.

3. Ritornare al punto 4 della procedura del monitoraggio della
glicemia (par. 4.2).



5. DETERMINAZIONE DELLA CHETONEMIA

5.1 Prelievo del campione di sangue
Per informazioni su come utilizzare la penna pungidito, leggere le
relative istruzioni per 'uso.

/\ ATTENZIONE

e Lavare il sito di prelievo con acqua e sapone e asciugare bene
I’area prima del prelievo del sangue.

e Non condividere la stessa lancetta (ago) o penna pungidito con
altre persone per evitare il rischio di infezioni.

e Usare sempre una lancetta nuova. Le lancette sono esclusiva-
mente monouso. Non riutilizzare una lancetta gia usata.

Non utilizzare i sensori GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor per testare
campioni prelevati da siti alternativi (AST): utilizzare esclusivamente
sangue capillare fresco prelevato dai polpastrelli.

5.2 Test della chetonemia

1. Introdurre un nuovo sensore GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor (co-
lore viola chiaro) nell’apertura per I'inserimento dei sensori. Il sim-
bolo della goccia iniziera a lampeggiare sul display e il simbolo
chetoni “Ket” comparira in basso a sinistra. Se non comparisse
niente sul display, rimuovere il sensore, inserirlo nuovamente nell’a-
pertura e attendere che il simbolo della goccia inizi a lampeggiare.

2. Tenere I’estremita del sensore a contatto con la goccia di sangue
fino al riempimento del visore di controllo. Si sentira un segnale
acustico (se abilitato) e il display visualizzera un conto alla rovescia.

NOTA

e Per risultati accurati, mettere I'estremita del sensore a contatto
con la goccia di sangue entro 20 secondi dalla puntura.

Non testare sangue che cola o che si espande dalla sede di puntura.
Non strisciare il sangue sul sensore.

Non premere con forza il sensore sulla sede di puntura.

Non toccare il sensore quando lo strumento ha iniziato il conto
alla rovescia.

5. Determinazione della chetonemia

[y
~



5. Determinazione della chetonemia

3.

Leggere i risultati del test. Un segnale acustico annuncera la
comparsa sullo schermo del risultato del test con il simbolo
chetoni “Ket". Il simbolo lampeggera fino allo spegnimento dello
strumento.

/\ ATTENZIONE

4.

Se “HI” compare sullo schermo:

“HI” compare se il risultato del test supera 8,0 mmol/L.
Ripetere immediatamente il test della chetonemia utilizzando
un nuovo sensore. Se il risultato del test continua a essere alto,
consultare il medico o il personale medico-sanitario. “0,0”
compare se il risultato del test e inferiore a 0,1 mmol/L: non e
richiesta alcuna azione.

Se i risultati del test non sono coerenti con lo stato di salute
percepito:

accertarsi di aver eseguito il test nel modo corretto, come
spiegato nel par. 5.2. Se non ci sono stati errori nella procedura
eseguire un test del B-chetone utilizzando la soluzione di
controllo per verificare che il sistema funzioni correttamente
(par. 5.3). Se il sistema funziona correttamente e il risultato del
test continuasse a non essere coerente con lo stato di salute
percepito, consultare il medico o il personale medico-sanitario.
Non ignorare i risultati del test. Non modificare il trattamento
farmacologico sulla base dei risultati della chetonemia senza
prima aver consultato il medico o il personale medico-sanitario.

Per rimuovere il sensore premere il tasto di espulsione. Lo
strumento si spegnera.

& ATTENZIONE

Nell’espulsione del sensore usato, tenere lo strumento rivolto
verso il basso e lontano da altre persone.

Smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

Isensorie le lancette (aghi) usati sono rifiuti a rischio biologico;
dovranno pertanto essere smaltiti conformemente alle
normative locali sui rifiuti a rischio biologico.



5.3 Test del B-chetone utilizzando la soluzione di

controllo

Eseguire un test di controllo se:

e sisospetta che lo strumento o il sensore GlucoMen® areo 3-Ketone
Sensor non funzionino correttamente;

e |o strumento é caduto;

lo strumento & danneggiato;

e irisultati del test del B-chetone non sono coerenti con lo stato di
salute percepito;

e si desidera verificare il corretto funzionamento dello strumento e
dei sensori GlucoMen® areo B-Ketone Sensor al primo uso dopo
I'acquisto o in qualsiasi occasione si desideri verificarne il
funzionamento prima di un test della chetonemia.

NOTA

e Per testare lo strumento e i sensori GlucoMen® areo -Ketone
Sensor utilizzare solo ed esclusivamente la soluzione di
controllo GlucoMen® areo Ket Control (fornita separatamente).
Non utilizzare altre soluzioni di controllo; possono causare
risultati inesatti.

e Non utilizzare la soluzione di controllo GlucoMen® areo Control,
per testare i sensori GlucoMen® areo [B-Ketone Sensor in
quanto si otterrebbero risultati errati.

/\ ATTENZIONE

e Non usare le soluzioni di controllo oltre la data di scadenza. La
data di scadenza e indicata sul flacone di soluzione di controllo
vicino al simbolo 5.

e Per ottenere risultati precisi, lasciare che lo strumento, i
sensori e la soluzione di controllo si adeguino alle condizioni
dell’ambiente circostante per almeno 30 minuti prima di
eseguire un test di controllo:

- temperatura: 10-40 °C.
- umidita: < 85% UR (Umidita Relativa).

e Non usare la soluzione di controllo se sono trascorsi 3 o pil
mesi dalla prima apertura del flacone.

5. Determinazione della chetonemia



5. Determinazione della chetonemia

Non ingerire la soluzione di controllo. Non e destinata al
consumo umano.

Evitare il contatto della soluzione con cute e occhi in quanto
potrebbe causare delle irritazioni.

Per eseguire un test del B-chetone con la soluzione di controllo
procedere come segue:

1.

Inserire un nuovo sensore GlucoMen® areo [(-Ketone Sensor
nell’apertura per I'inserimento dei sensori. Il simbolo della goccia
iniziera a lampeggiare sul display e il simbolo chetoni “Ket”
comparira in basso a sinistra. Se non comparisse niente sul
display, rimuovere il sensore, inserirlo nuovamente nell’apertura e
attendere che il simbolo della goccia inizi a lampeggiare.

. Abilitare la modalita CTL (par. 2.1).

/\ AVVERTENZA
e Se la modalita CTL non viene attivata prima di eseguire il test

con la soluzione di controllo, il risultato sara archiviato come se
si trattasse di un test del B-chetone.

Prima di eseguire il test con la soluzione di controllo attivare la
modalita CTL, i risultati potrebbero altrimenti non rientrare
nell'intervallo accettabile. Per attivare la modalita CTL premere
simultaneamente i tasti SU/GIU (A/VY) per due secondi
mentre il simbolo della goccia lampeggia sul display.
Abilitando la modalita CTL il simbolo CTL verra visualizzato sul
display e il messaggio “ctl” in caratteri pit grandi comparira
nell'area principale del display.

3. Agitare delicatamente il flacone della soluzione di controllo prima

di usarla per il test. Eliminare una goccia prima dell’'uso. Applicare
una goccia di soluzione di controllo su una superficie pulita, rigida
e asciutta.

4. Tenere I'estremita del sensore a contatto con la goccia della

soluzione di controllo fino al riempimento del visore di controllo.
Si sentira un segnale acustico (se abilitato) e sul display partira il
conto alla rovescia.



NOTA

e Il test non si avvia se la soluzione di controllo viene applicata
direttamente sul visore di controllo. Il test inizia solo quando lo
strumento rileva la presenza della soluzione di controllo. Durante
il test lo strumento esegue un conto alla rovescia da 8 a 1.

e Chiudere saldamente il tappo del flacone della soluzione di
controllo. Richiudere il flacone della soluzione di controllo
subito dopo l'uso.

e Non toccare il sensore quando lo strumento ha iniziato il conto
alla rovescia.

5. Verificare che il risultato del test rientri nell'intervallo accettabile
indicato sul blister di alluminio del sensore GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor. Se non ricade nell’intervallo, verificare che non
siano stati fatti errori nella procedura e poi ripetere il test con la
soluzione di controllo.

/\ ATTENZIONE

e Se si ottengono ripetutamente risultati del test che non
rientrano nell’intervallo accettabile, smettere di usare il
sistema, e contattare il servizio clienti A. Menarini Diagnostics.

6. Per rimuovere il sensore premere il tasto di espulsione. Lo
strumento si spegnera.

6. GESTIONE DEI RISULTATI DEL TEST

/N\ AVVERTENZA

Accertarsi che l'ora e la data siano corrette prima del primo
utilizzo, e impostarle correttamente se necessario (par. 7.1). Se le
impostazioni di ora e data non sono corrette lo strumento
memorizzera i risultati dei test con le impostazioni errate.

6. Gestione dei risultati del test



6. Gestione dei risultati del test

6.1 Consultazione dei risultati glicemici precedenti
E possibile consultare lo storico dei risultati in memoria. Lo strumento
conserva fino a 730 risultati glicemici con date, orari e marcatori.

1. Accertarsi che lo strumento sia spento (per spegnere lo strumento
tenere premuto () per 3 secondi fino a quando il display si
spegnera).

2. Premere () per 2 secondi per accendere lo strumento e accedere
alla modalita richiamo della memoria (sul display compare il
simbolo “mem” e lampeggia “Glu™).

3. Premere (), per accedere ai risultati glicemici memorizzati.

4. Sul display compare il risultato del test pili recente. Sullo schermo
vengono mostrati il simbolo “Glu”, la data, I'ora del test e i
marcatori corrispondenti.

5. Premere A o V¥, per scorrere tra tutti i dati archiviati.

6. Premere () per 3 secondi per spegnere lo strumento.

NOTA

e Se non ci sono risultati in memoria, il display visualizza “000”.

e Al termine del riesame dei singoli risultati dei test, lo schermo
visualizza “000".

e Tenere premuti A o V¥ per velocizzare la ricerca tra i risultati.

6.2 Visualizzare le medie dei risultati glicemici
E possibile visualizzare le medie dei risultati glicemici negli intervalli
preimpostati (1, 7, 14, 30, 60 o 90 giorni).

1. Segquire i passaggi 1, 2 e 3 del par. §6.1.

2. premere (V) , per accedere alla modalita di visualizzazione delle
medie (I'indicatore “AVG” compare sul display).

3. La media di 1 giorno viene visualizzata sul display.

4. Premere (), per scorrere tra le medie.

5. Dopo avere visionato la media di 90 giorni, premere (!) per tornare
alla modalita di richiamo della memoria (passaggio 3 del par. 6.1).

6. Tenere premuto () per 3 secondi per spegnere lo strumento.



NOTA

e Se i risultati in memoria per il periodo
della media sono meno di 2 il display
visualizza “000". Se non ci sono risultati il
display visualizza “000”.

e La funzione della media uniforma i

risultati “HI” a 600 mg/dL e i risultati mo /dL

“LO” a 20 mg/dL. Glu

6.3 Consultazione dei dati relativi al B-chetone
memorizzati

E possibile consultare i risultati relativi al B-chetone archiviati in

memoria. Lo strumento conserva fino a 100 risultati con date, orari e

marcatori.

1. Accertarsi che lo strumento sia spento (per spegnere lo strumento
tenere premuto (!) per 3 secondi fino a quando il display si spegnera).

2. Premere () per 2 secondi per accendere lo strumento e accedere
alla modalita di richiamo della memoria (sul display compare il
simbolo “mem” e lampeggia “Glu”).

3. Premere A o V per passare alla sezione della memoria relativa ai
risultati del B-chetone (sul display lampeggia il simbolo “Ket”).

4. premere () per accedere ai risultati relativi al B-chetone archiviati
in memoria.

5. Sul display compare il risultato dei test piu recente. Sullo schermo
vengono mostrati il simbolo “Ket”, la data, I'ora del test e i
marcatori corrispondenti (per i test del B-chetone & possibile
utilizzare solo “ctl”).

6. Premere A o V, per scorrere tra tutti i dati archiviati.

7. Premere () per 3 secondi per spegnere lo strumento.

NOTA

e Se non ci sono risultati in memoria, il display visualizza “000”.

e Al termine del riesame dei singoli risultati dei test, lo schermo
visualizza “000".

6. Gestione dei risultati del test



6. Gestione dei risultati del test

e Tenere premuti A o ¥ per velocizzare la ricerca tra i risultati.

e In fase di riesame, per passare dai risultati archiviati in
memoria relativi al glucosio a quelli del B-chetone, tenere
premuto () per 3 secondi per tornare alla modalita di selezione
della memoria “Glu”/"Ket".

6.4 Trasmissione dei dati

I risultati dei test archiviati nella memoria dello strumento GlucoMen®
areo GK possono essere anche scaricati nel software o nelle app
GlucoLog® mediante tecnologia NFC, oppure con un cavo USB
standard.

NOTA

e I| software e le app GlucoLog® sono forniti a parte. Consultare
i relativi manuali d’'uso per le istruzioni su come scaricare i dati.

e Il cavo USB e il dispositivo connesso dovranno soddisfare gli
standard IEC 60950-1 o IEC 62368-1.

e NON connettere un dispositivo con tecnologia NFC di altri al
vostro strumento GlucoMen® areo GK. Per la connessione NFC
del dispositivo al vostro strumento, seguire le fasi di
trasmissione dei dati con NFC (par. 6.4.1).

6.4.1 Trasmissione NFC

Per la trasmissione dei dati con la tecnologia NFC, la funzione NFC
dovra essere abilitata sullo strumento GlucoMen® areo GK (par. 7.6)
e su un dispositivo dotato di NFC (come uno smartphone) in cui &
installata una delle app GlucoLog®.

1. Attivare la trasmissione NFC sull’app GlucoLog® del dispositivo
dotato di NFC.

2. Avvicinare I'antenna NFC dello strumento GlucoMen® areo GK
(< cm 1) all’antenna del dispositivo dotato di NFC.

NOTA
e I dati saranno trasmessi anche quando lo strumento é spento
o si trova in modalita di richiamo dalla memoria.



3. La trasmissione dei dati iniziera automaticamente (lo strumento
GlucoMen® areo GK si accendera e il simbolo lampeggiante N))
sara visualizzato sul display).

4. Concluso il download dei dati lo strumento si spegnera
automaticamente.

/N\ AVVERTENZA

e La trasmissione dei dati mediante NFC puo ridurre la durata
delle batterie.

7. IMPOSTAZIONE DELLO STRUMENTO

1. Accertarsi che lo strumento sia spento (per spegnere lo strumento
tenere premuto () per 3 secondi fino a quando il display si
spegnera).

2. Premere simultaneamente (!) e A per 2 secondi per accedere al
menu impostazioni.

3. Premere A o V, per scorrere tra i menu impostazione (vedere le
figure che seguono) e premere (), per entrare in ciascun menu.

i,
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7. Impostazione dello strumento

NOTA

e E possibile uscire dalla procedura impostazione in qualsiasi
momento premendo (), o inserendo un sensore per eseguire
un test. Lo strumento memorizzera i cambiamenti effettuati
fino a quel momento.

7.1 Impostazione Data/Ora

Usare i tasti A o V per selezionare il valore numerico corretto.
Premere (!), per confermare e per passare alla fase successiva: anno,
mese, giorno, formato (12H, 24H), ore, minuti.

Dopo aver confermato i minuti (premendo (1)), ritornare al menu
impostazione (passaggio 3, sezione 7).

NOTA
e La data viene indicata nel formato GG-MM.

7.2 Impostazione allarmi

Lo strumento GlucoMen® areo GK offre la possibilita di impostare fino
a 6 allarmi: 3 promemoria per la glicemia e 3 per la chetonemia.
All'ora impostata per il promemoria, lo strumento suonera per 30
secondi.

NOTA
e Per interrompere I'allarme sonoro premere (!) o inserire un
sensore (il promemoria restera impostato).

/\ CAUTION
e Prima diimpostare i promemoria verificare che I'ora sia corretta.

1. Il display mostrera i simboli lampeggianti dell’orologio/sveglia e
“Glu”. Premere A o V per passare dalla sezione promemoria
glucosio (“Glu” lampeggiante) alla sezione promemoria B-chetone
(“Ket” lampeggiante). Premere (}) per confermare la selezione
effettuata e passare alla fase successiva. Nei passaggi che
seguono lampeggera il simbolo “Glu” o il simbolo “Ket” a indicare
la sezione di allarmi selezionata.



2. Suldisplay verra visualizzato lo stato dell’allarme 1 (’impostazione
predefinita & OFF). Si potra attivare premendo A o V. Per
confermare la scelta premere (!), e passare alla fase successiva.

3. Per selezionare I'ora premere A o V. Premere (}) per confermare
la scelta e passare alla fase successiva.

4. Perselezionare i minuti premere A o V. Premere () per confermare
la scelta e passare all'impostazione dell’allarme 2.

5. Impostare gli allarmi 2 e 3 seguendo i passaggi da 2 a 4.
Completata I'impostazione degli allarmi premere (!) per tornare ai
menu impostazione (passaggio 3, sezione 7).

NOTA

e Gli allarmi utilizzeranno lo stesso formato scelto per I'orario
(12H 0 24H).

e Gli allarmi impostati non andranno persi con la sostituzione
delle batterie.

7.3 Impostazione avvisi sonori

La funzione degli avvisi sonori dello strumento GlucoMen® areo GK &

preimpostata su ON. Gli avvisi sonori possono essere modificati come

segue:

1. Premere A o V per posizionare I'avviso sonoro su ON o OFF.

2. Premere () per confermare e tornare ai menu impostazione
(passaggio 3, sezione 7).

/N AVVERTENZA

e Disattivare gli avvisi sonori potrebbe comportare la perdita di
molte segnalazioni importanti fornite dallo strumento, come le
conferme o i messaggi di errore.

7.4 Impostazione allarmi Hypo/Hyper

Una modalita allarmi dello strumento GlucoMen® areo GK consente di
impostare le soglie glicemiche alte (iperglicemia) e basse
(ipoglicemia). Sulla base dell'impostazione di questi valori, il display
mostrera “Hypo” o “Hyper”, nel caso di risultati del test glicemico al
di sotto dei valori soglia di bassa concentrazione del glucosio o al di
sopra dei valori soglia di alta concentrazione del glucosio.

7. Impostazione dello strumento

N
a



7. Impostazione dello strumento

/\ AVVERTENZA

e Per I'impostazione dei valori Hypo e Hyper consultare il medico
o il personale medico-sanitario.

e Non modificare o interrompere il trattamento farmacologico
sulla base di questa funzione, consultare sempre il medico o il
personale medico-sanitario prima di modificare o interrompere
il trattamento farmacologico.

Gli allarmi Hypo/Hyper dello strumento GlucoMen® areo GK sono
preimpostati su OFF. E possibile impostare i valori soglia Hypo e Hper
come segue:

1. Premere A o V, per posizionare I'allarme Hypo su ON/OFF.

2. Premere (!) per impostare il valore di allarme Hypo (se ON).

3. Premere A o V per scegliere il valore desiderato. Premere e
mantenere premuto A o V per accelerare lo scorrimento della
numerazione.

4. Premere () per confermare la selezione e passare all'impostazione

di allarme Hyper.

. Premere A o V per posizionare 'allarme Hyper su ON/OFF.

. Premere (!) per impostare il valore di allarme Hyper (se ON).

. Premere A o V per scegliere il valore desiderato. Premere e
mantenere premuto A o V per accelerare lo scorrimento della
numerazione.

8. Premere () per confermare la scelta (passaggio 3, sezione 7).

N oo,

7.5 Impostazione allarme test della chetonemia

Lo strumento GlucoMen® areo GK offre una ulteriore modalita di
allarme che permette di impostare una soglia glicemica che attivi un
segnale acustico di allerta per I’'esecuzione del test della chetonemia.
Quando il segnale acustico di allerta per I'esecuzione del test della
chetonemia é attivo (ON), se la concentrazione di glucosio supera la
soglia impostata il simbolo “Ket” iniziera a lampeggiare e un segnale
acustico intermittente indichera che I'esecuzione del test della
chetonemia & consigliato.



/\ AVVERTENZA

e Per I'impostazione dei valori di allerta per I'esecuzione del test
della chetonemia consultare il medico o il personale medico-
sanitario.

e Non modificare o interrompere il trattamento farmacologico
sulla base di questa funzione, consultare sempre il medico o il
personale medico-sanitario prima di modificare o interrompere
il trattamento farmacologico.

L'allarme per I'esecuzione del test della chetonemia sullo strumento
GlucoMen® areo GK é preimpostato su OFF. E possibile impostare il
valore soglia che attiva il segnale acustico di allerta come segue:

1. Premere A o ¥V, perposizionare I'allarme di allerta per I'esecuzione
del test della chetonemia su ON/OFF.

2. Premere (Y) per impostare il valore soglia della concentrazione di
glucosio (se l'allarme di allerta per I'esecuzione del test della
chetonemia & ON).

3. Premere A o V per scegliere il valore desiderato (prima
impostazione 200 mg/dL). Premere e mantenere premuto A o V¥
per accelerare lo scorrimento della numerazione.

4. Premere () per confermare la selezione e tornare ai menu
impostazione (passaggio 3, sezione 7).

NOTA

e Il valore minimo impostabile per la soglia di allarme per
effettuare il test della chetonemia & hyper + 10 mg/dL.
Sara valido anche quando I'allarme “hyper” & OFF (in tal
caso il valore di default & 180 mg/dL).

7.6 Impostazione della funzione NFC
La funzione NFC sullo strumento GlucoMen® areo GK é preimpostata
su OFF e puo essere abilitata come segue:

7. Impostazione dello strumento

1. Premere A o V per selezionare ON o OFF.
2. Premere (}) per confermare e uscire.



8. Cura dello strumento

8. CURA DELLO STRUMENTO

8.1 Conservazione dello strumento

Dopo I'uso richiudere bene il tappo del flacone dei sensori e del
flacone della soluzione di controllo, per preservarne la qualita.
Riporre lo strumento, i sensori, le soluzioni di controllo e i manuali
nella custodia e conservare in un luogo asciutto. La temperatura di
conservazione corretta va da -20 a 50 °C per lo strumento e da 4 a
30 °C per i sensori e le soluzioni di controllo. Non congelare. Evitare
I’esposizione a calore, umidita e luce solare diretta.

/\ ATTENZIONE

Per ottenere risultati del test accurati:

e Non usare i sensori o le soluzioni di controllo se flaconi e blister
sono danneggiati o sono rimasti aperti.

e Non usare i sensori o le soluzioni di controllo oltre la data di
scadenza.

8.2 Pulizia dello strumento

Lo strumento non necessita di una pulizia particolare. Se lo strumento
si sporca, pulirlo con un panno morbido inumidito con un detergente
delicato. Per disinfettare lo strumento dopo averlo pulito, passare sul-
la superficie un panno morbido inumidito con etanolo al 75% o can-
deggina domestica diluita (soluzione al 10% di ipoclorito di sodio).

/\ ATTENZIONE

e EVITARE che penetrino dei liquidi nello strumento. Non
immergere mai lo strumento nell’acqua o in altri liquidi e non
passarlo mai sotto I’'acqua corrente.

e NON utilizzare sullo strumento detergenti per vetri o per la casa.

e NON tentare di pulire la fessura per I'inserimento del sensore.

8.3 Sostituzione delle batterie

Quando il simbolo delle batterie in esaurimento D compare sullo
schermo, le batterie si stanno scaricando. Prima di usare lo strumento,
sostituire le batterie. Lo storico dei risultati rimane in memoria anche
quando si sostituiscono le batterie. Lo strumento utilizza due batterie



al litio CR2032 da 3V. Questo tipo di batterie & reperibile in molti
negozi. Tenere sempre a portata di mano delle batterie di ricambio.
Non sara necessario impostare nuovamente data e ora se le batterie
nuove saranno inserite entro 2 minuti dalla rimozione di quelle usate.
Se la sostituzione delle batterie richiedesse pit di 2 minuti,
automaticamente lo strumento chiedera di reimpostare Data e Orario
prima di effettuare qualsiasi altra operazione (par. 7.1).

Sostituire le batterie come segue:

1. Accertarsi che lo strumento sia spento.

2. Togliere il coperchio del vano batterie sul retro dello strumento.

3. Rimuovere le batterie.

4. Inserire le batterie nuove nel vano batterie con il polo “+” rivolto
verso l'esterno.

5. Chiudere il vano batterie.

/N AVVERTENZA

e Se le batterie venissero inserite al contrario, lo
strumento non funzionera.

e Toccare le parti metalliche all’interno dello
strumento con le mani o con oggetti metallici
potrebbe causare I'arresto dell’'orologio dello
strumento. ]

e Se la sostituzione delle batterie richiede piu di 2
minuti e I'orario non venisse reimpostato, tutti i
successivi risultati dei test saranno archiviati con
data e ora errati.

e Smaltire le batterie usate conformemente alle
normative ambientali locali.

/\ ATTENZIONE

e |'uso improprio espone al rischio di esplosione o perdita di
liguido inflammabile.

e Non esporre le batterie a temperature estremamente elevate.

e Non esporre le batterie a pressione atmosferica estremamente
bassa.

8. Cura dello strumento



9. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

9.1 Messaggi HI e LO

Se il risultato del test della glicemia & superiore
‘ ‘ a 600 mg/dL il simbolo HI compare sullo
'.‘ schermo.

Se il risultato del test della glicemia e inferiore a
‘ ." 20 mg/dL il simbolo LO compare sullo schermo.

mg fdL
Glu 02:20 e
cB-i0

Se il risultato del test della chetonemia &
superiore a 8,0 mmol/L il simbolo HI compare
— sullo schermo.

/\ AVVERTENZA

e Se sono comparsi i messaggi HI o LO dopo un test glicemico,
consultare il medico o il personale medico-sanitario prima di
modificare il trattamento farmacologico.

e Se e comparso il messaggio HI dopo un test della chetonemia,
consultare il medico o il personale medico-sanitario prima di
modificare il trattamento farmacologico.

e Se i simboli HI o LO vengono visualizzati ripetutamente e il
medico ritiene che non sono in linea con il vostro stato di
salute, contattare il servizio clienti A. Menarini Diagnostics.

9. Risoluzione dei problemi



9.2 Messaggi di errore

Errore hardware di sistema. Per riavviare lo
strumento rimuovere le batterie, reinserirle e
ripetere il test con un sensore nuovo. Se il
problema persiste, contattare il servizio clienti
A. Menarini Diagnostics.

Se il sensore e danneggiato, o & gia stato usato, o
se il campione di sangue & stato applicato prima
che il simbolo della “goccia” abbia iniziato a lam-
peggiare sul display. Rimuovere il vecchio senso-
re e ripetere il test con uno nuovo. Prima di inizia-
re, attendere che il simbolo inizi a lampeggiare.

Errore campione di sangue. Il campione di san-
gue non ha riempito completamente la zona di
campionamento sul sensore durante la misura-
zione perché il campione non é stato applicato
correttamente o il volume era insufficiente. Ripe-
tere il test con un nuovo sensore dopo aver effet-
tuato la digitopuntura correttamente (par. 4.1).

Il sensore & stato rimosso o compromesso
‘ durante il conto alla rovescia. Ripetere il test
' CON un sensore nuovo.

Batterie in esaurimento. Sostituire le batterie
0 seguendo le istruzioni (par. 8.3).

9. Risoluzione dei problemi




9. Risoluzione dei problemi

La temperatura non ricade nell’'intervallo
raccomandato. Ripetere la misurazione almeno
30 minuti dopo, quando sara stata raggiunta la
temperatura di funzionamento.

9.3 Risultati inattesi del test della glicemia
Se il risultato del test della glicemia & anomalo rispetto ai precedenti
risultati o non & compatibile con lo stato di salute percepito:

1. Ripetere il test usando un sensore nuovo (par. 4.2).

2. Eseguire un test di controllo usando la soluzione di controllo
GlucoMen®areo Control (par. 4.3).

3. Prendere un altro flacone di sensori e ripetere il test usando un
sensore nuovo (par. 4.2).

4. Se persiste I'incertezza sui risultati del test contattare il medico o
il personale medico-sanitario.

/\ AVVERTENZA
e In caso di lettura inattesa, consultare il medico o il personale
medico-sanitario prima di modificare il trattamento

farmacologico.
e Seirisultati del test continuano a essere anomali, contattare il
servizio clienti A. Menarini Diagnostics.

9.4 Risultati inattesi del test della chetonemia

Se il risultato del test della chetonemia & anomalo rispetto ai prece-

denti risultati o non & compatibile con lo stato di salute percepito:

1. Ripetere il test usando un sensore nuovo (par. 5.2).

2. Eseguire un test di controllo usando la soluzione di controllo
GlucoMen® areo Ket Control (par. 5.3).

3. Prendere un sensore da un nuovo blister di alluminio e ripetere il
test usando il sensore nuovo (par. 5.2).

4. Se persiste I'incertezza sui risultati del test contattare il medico o
il personale medico-sanitario.



/N\ AVVERTENZA

e In caso di lettura inattesa, consultare il medico o il personale me-
dico-sanitario prima di modificare il trattamento farmacologico.

e Se i risultati del test continuano a essere anomali, contattare il
servizio clienti A. Menarini Diagnostics.

10. SPECIFICHE TECNICHE

Caratteristiche tecniche generali

Prodotto:
Fabbricante:
Elementi analizzati:
Codifica sensore: ...
Campione: ...

Compensazione
della temperatura: ...

Batterie:
Durata delle batterie:

Memoria: ...

Gestione dei dati: ...

Allarmi:

Trasferimento dati:
Medi€: .

. GlucoMen®areo GK

A. Menarini Diagnostics Srl

.. Glicemia; chetonemia.

Non richiesta.
Sangue intero capillare fresco.

.. Compensazione automatica mediante un

termo sensore integrato.

2 batterie al litio da 3,0 V (CR2032).

900 test minimo, o circa 1 anno (2-3 test al
giorno).

730 risultati glicemici e 100 risultati del
B-chetone con marcatori, date e orari.
Quando la memoria € piena, il nuovo risultato
sostituira quello piu vecchio.

Sono disponibili marcatori pre e postprandiali,
attivita fisica e di spunta per scopi generali.
Impostabili fino a sei allarmi sonori (3 per la
glicemia e 3 per la chetonemia).

.. Mediante cavo USB standard o NFC.

Per intervalli di 1, 7, 14, 30, 60, 90 giorni
(solo per risultati glicemici).

10. Specifiche tecniche



10. Specifiche tecniche

Spegnimento
automatico: ...

Dimensioni: ...
PeSO:
Condizioni di
operativita dello
strumento: ...

Condizioni di
conservazione
dello strumento: ...

Temperatura di
conservazione della
soluzione di controllo: .
Ambiente di
operativita: ...

Frequenza di funziona-
mento dell'apparec-
chiatura radio: ...
Massima potenza a
radio-frequenza tras-
messa nelle frequenze
di funzionamento: ...
Direttiva UE/
Classificazione: ...

- Dopo 90 secondi di inattivita prima del test
(sensore inserito nello strumento, icona
goccia lampeggiante).

- Dopo 60 secondi di inattivita dopo il test e
messaggi di errore Er2, Er3, Er4, HI e LO.

- Dopo 5 secondi dai messaggi di errore Er1,
icona temperatura e icona batterie.

107 mm (L) x 58 mm (P) x 13,5 mm (H).

61 g (senza batterie).

- Temperatura: 5-45 °C per il test della glicemia;
10-40 °C per il test della chetonemia.

- Umidita relativa: 20-90% (senza condensa)
per il test della glicemia; < 85% per il test
della chetonemia.

- Temperatura: -20-50 °C.
- Umidita relativa: 20-90%.

4to0 30 °C.

Lo strumento €& conforme agli standard di

compatibilita elettromagnetica (EMC).

13,56 MHz.

0,67 nW.

98/79/CE / Allegato II, Elenco B.



Standard dispositivo:

EN ISO 15197:2015.

Specifiche tecniche per il test della glicemia

Unita di misura:
Intervallo del test: ...

Intervallo ematocrito:

Sensori: ...

Volume del campione: .
Durata analisi: ...

Metodologia del test:

Calibrazione e

tracciabilita: ...

Condizioni di
conservazione
dei sensori: ...

. mg/dL.
.20 - 600 mg/dL.

10 - 70% (ematocrito compensato).
GlucoMen®areo Sensor.

0,5 L.

5 secondi.

Metodo elettrochimico basato sulla glucosio
ossidasi (GOD, da Aspergillus niger).
Mediatore: ione esacianoferrato(III).

Irisultati sono equivalentialla concentrazione
del glucosio nel plasma (plasma capillare). II
sistema GlucoMen® areo GK viene calibrato
sui valori del plasma capillare determinati
con un analizzatore Yellow Springs 2300
(YSI). Lanalizzatore YSI viene calibrato
(come procedura di misurazione secondaria
di riferimento) usando una serie di standard
YSI (calibratori primari) acquisiti direttamente
dal NIST (National Institute of Standards and
Technology, USA).

.. - Temperatura: 4-30 °C (per flacone ancora

inutilizzato e flacone dopo la prima apertura).
- Umidita relativa: 20-90% (per flacone
ancora inutilizzato e flacone dopo la prima
apertura).

Specifiche tecniche per il test della chetonemia

Unita di misura:
Intervallo del test: ..

.. mmol/L.
. 0,1-8,0 mmol/L.

10. Specifiche tecniche

w
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10. Specifiche tecniche

Intervallo ematocrito: ..
SensOori:
Volume del campione: .
Durata analisi: ...
Metodologia del test: ...

Calibrazione e
tracciabilita:

Condizioni di
conservazione
dei sensori:

20 - 60% (ematocrito compensato).
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.

0,8 L.

8 secondi.

Metodo elettrochimico basato sulla B-idross-
ibutirrato deidrogenasi.

Mediatore: 1,10-fenantrolina-5,6-dione.

Il sistema GlucoMen®areo GK e stato calibra-
to sui valori di riferimento del plasma deter-
minati con una procedura Stanbio B-Hyd-
roxybutyrate LiquiColor®, Procedure No. 2440
(Stanbio Laboratory, 1261 North Main Street,
Boerne, Texas 78006). L'analizzatore che im-
piega il kit Stanbio (procedura di misurazione
di riferimento secondaria) & stato calibrato
con una serie di standard contenenti B-id-
rossibutirrato (calibratori primari) preparati
con metodo gravimetrico presso lo Stanbio
Laboratory.

.. Temperature: 4-30 °C.




11. GARANZIA

Il GlucoMen® areo GK & garantito esente da difetti di materiali e di
fabbricazione per due anni dalla data di acquisto (ad eccezione dei
casi specificati di seguito). Se in qualsiasi momento durante i primi
due anni dall’acquisto, il GlucoMen®areo GK non dovesse funzionare
per qualsiasi motivo (diverso da quelli descritti di seguito), verra
sostituito gratuitamente con un nuovo strumento, o sostanzialmente
equivalente.

Questa garanzia e soggetta alle seguenti eccezioni e limitazioni:

e La garanzia e valida solo per I'acquirente originale;

e La garanzia non si applica a unita malfunzionanti o danneggiate a
causa di evidenti manomissioni, cattivo uso, alterazioni,
negligenza, manutenzione non autorizzata o mancato rispetto
delle istruzioni di funzionamento;

e non esistono altre garanzie esplicite per questo prodotto. La
possibilita di sostituzione, descritta sopra, & 'unica obbligazione
del produttore a fronte della presente garanzia.

L'acquirente originale deve rivolgersi a A. Menarini Diagnostics:
Servizio Clienti 800 869110.

Per prolungare il periodo di garanzia dello strumento, fare riferimento
allo stesso contatto.

A. Menarini Diagnostics si impegna a utilizzare le informazioni
personali in modo responsabile e nel rispetto della legge; non
divulghera, né vendera a terzi le informazioni personali raccolte.

Le informazioni che ci saranno fornite volontariamente, saranno
preziose per offrire un servizio sempre migliore.

11. Garanzia
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12. SIMBOLI E ABBREVIAZIONI

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso

Temperatura minima e massima di conservazione

Data di scadenza

Fabbricante

R~

Numero di lotto

<
=)

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Indicato per I’autocontrollo

Numero di serie

Confezionamento riciclabile

Marchio CE

Rischio biologico dovuto all’'uso di campioni ematici

@2$@|

Blood Glucose  Strumento per la misurazione della glicemia e della
and f3-ketone Meter chetonemia

12. Simboli e abbreviazioni




D\ Aggiunte o modifiche rilevanti rispetto alla precedente
versione delle istruzioni

Corrente continua (voltaggio)

REF Codice prodotto

Lo strumento soddisfa i requisiti della direttiva 98/79/CE relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro e i requisiti della direttiva
2011/65/EU e successive modifiche sulle restrizioni all'uso di
determinate sostanze pericolose presenti nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche.

Lo strumento € inoltre conforme alla direttiva 2014/53/UE relativa
alle apparecchiature radio. Il testo completo della dichiarazione di
conformita UE e disponibile al seguente indirizzo internet:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. IMBALLAGGI E RIFIUTI DI IMBALLAGGIO

Packaging del prodotto /

Simbolo  Descrizione . N
Raccolta differenziata

é}' Cartone non ondulato Scatola di cartone /
Riciclabile raccolta carta e cartone
PAP
N\ Manuale d’uso e altro
Ea Carta Riciclabile materiale informativo /
PAP raccolta carta e cartone

Attenersi alle disposizioni locali per la gestione dei rifiuti o per il
corretto avvio a riciclo dei materiali di imballaggio.

13. Imballaggi e rifiuti di imballaggio
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ar E’D®G K

Sistema para el autocontrol de glucosa
y cuerpos ceténicos en sangre

MANUAL DE USO

Gracias por elegir el medidor GlucoMen® areo GK.

Este medidor compacto ha sido disefiado para que le sea mas rapido
y facil medir la glucosa y los cuerpos cetdnicos en sangre. Es nuestro
deseo que este producto le ayude a controlar su diabetes. En este
manual se explica cdmo utilizar el medidor.

Antes de efectuar un andlisis, lea antentamente tanto este manual
como los prospectos de las tiras reactivas GlucoMen® areo Sensor y
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, y de las soluciones de control
GlucoMen® areo Control, y GlucoMen® areo Ket Control. Preste
especial atencidn a las advertencias y precauciones. Conserve este
manual para consultarlo siempre que sea necesario. Ante cualquier
duda o pregunta, solicite asistencia a A. Menarini Diagnostics
(direcciones al final de este manual).

Fecha de emisién: 06/2022

AMENARINI
diagnostics
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1. Uso previsto

1. USO PREVISTO

GlucoMen® areo GK, GlucoMen® areo Sensor y GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor son productos sanitarios de diagnéstico in vitro para
medicidn cuantitativa de los niveles de glucosa en la sangre entera
capilar fresca de la punta de los dedos, la palma o el antebrazo, y los
niveles de cuerpos cetdnicos en sangre entera capilar de las yemas de
los dedos. Estan destinados al autodiagnéstico y control de los niveles
de glucosa y cuerpos cetdnicos en sangre, tanto en el domicilio de
paciente con diabetes mellitus como en un entorno hospitalario por
parte de profesionales sanitarios. No deben utilizarse para diagnosticar
diabetes o CAD ni para medir sangre de recién nacidos. No modifique su
tratamiento basandose en los resultados de analisis efectuados con
este medidor sin antes consultar con su médico o profesional sanitario.

2. VISTA GENERAL DEL SISTEMA

2.1 Medidor

FRENTE
"

PUERTO USB —|

| PANTALLA DEL
MEDIDOR (DISPLAY)

| BOTONES INTRO (1)) y
ARRIBA/ABAJO A/V

GuooleB oK

L

RANURA TIRA REACTIVA



RANURA TIRA REACTIVA
Inserte aqui la tira reactiva.

BOTON INTRO (()

Mantenga presionado () 2 segundos para acceder a la memoria del
medidor (§6.1) o bien presione simultdneamente () y A durante 2
segundos para entrar en el menu de configuracién cuando no se esta
efectuando un analisis (§7).

BOTONES (A/ V) ARRIBA/ABAJO
Presione A o V¥ para ver diferentes opciones o valores.

PUERTO USB
Puerto de conexion para cable USB estandar.

DORSO

COMPARTIMENTO —
DE LAS PILAS

BOTON DE
EXPULSION

ANTENA NFC

BOTON DE EXPULSION
Para expulsar la tira reactiva usada.

COMPARTIMENTO DE LAS PILAS
Contiene dos pilas de boton de litio CR2032 3V.

2. Vista general del sistema



2. Vista general del sistema

PANTALLA DEL MEDIDOR

ICONOS HIPOGLUCEMIA/

ICONO RELOJ/ALARMA HIPERGLUCEMIA

ICONO MEMORIA —

ICONO PILA ESCASA —

ICONO CONTROL (CTL)

ICONO NFC —
ICONO GLUCOSA —

/ICONO —|
CUERPOS CETONICOS

MARCAD

ICONO MEMORIA:

ICONO
RELOJ/ALARMA: ... ..

ICONOS HIPOGLUCEMIA/
HIPERGLUCEMIA:

ICONO GOTA DE

SANGRE: ...

AREA PRINCIPAL
DE LA PANTALLA: .

|—_4| ICONO GOTA DE SANGRE

mem G19 hypo hyper!” ;-\ reMbERATURA
‘ﬂ “ i" INADECUADA
| AREA PRINCIPAL

m " ‘ DE LA PANTALLA

- NJ) .(ctlmmoIIdL-— UNIDAD DE MEDIDA
Glu < 32: 91 40— HORA
-Keta?JEB-:BR\‘,‘g- PROMEDIO

ORES FECHA

indica que se esta utilizando la memoria
(punto 6).

"reloj" aparece cuando se ajusta la hora
(punto 7.1); "alarma", cuando se configuran
los recordatorios acUsticos y aparece en pan-
talla si hay alguna alarma activa (punto 7.2).

aparecen cuando se configuran los niveles
limite de hipoglucemia e hiperglucemia, y
cuando el resultado de los analisis esta por
debajo o por encima de dichos valores (punto
7.4).

parpadea indicando que el medidor esta listo
para efectuar el andlisis de sangre o de
control (puntos 4.2,4.3, 5.2, 5.3).

muestra los resultados de los analisis, el
valor de analisis archivados, los resultados
promedio y los mensajes.



UNIDAD DE MEDIDA: ..

PROMEDIO. ...

FECHA: ...
MARCADORES

v

ICONO GLUCOSA. ...

ICONO CUERPOS
CETONICOS: ..o

ICONO TEMPERATURA
INADECUADA.: ...

ICONO PILA ESCASA: .

ICONONFC: ...

muestra la unidad de medida en uso en su
medidor (mg/dL o mmol/L para glucosa y no
puede ser cambiada; para cuerpos ceténicos
se utiliza tnicamente la unidad mmol/L).
muestra la hora (HH:MM, formato 12h AM/
PM o 24h).

muestra el periodo correspondiente al
promedio en pantalla (1, 7, 14, 30, 60
inserire 6 90 dias. Punto 6.2).

..muestra la fecha (formato DD-MM).
.. estos iconos se muestran cuando se marca el

resultado de un analisis (punto 4.4) o cuando
se consulta un resultado marcado.

.. marcador preprandial

marcador posprandial

.. marcador ejercicio

.. marcador de visto

aparece cuando el valor mostrado en el area
principal de la pantalla se refiere a analisis de
glucosa.

aparece cuando el valor mostrado en el area
principal de la pantalla se refiere a analisis de
cuerpos cetdnicos y también al configurar el
nivel de alerta de cuerpos ceténicos. Si
parpadea después de un analisis de glucosa,
indica que es conveniente efectuar una
medicién de cuerpos ceténicos (punto 4.2).

aparece durante un analisis si la temperatura
esta fuera de los limites permitidos.

aparece cuando es necesario cambiar las
pilas (punto 8.3).

se muestra cuando se configura la funcién
NFC (Near Field Communication, punto 7.6) y

a 2. Vista general del sistema



3. Antes del analisis

cuando dicha funciéon estd habilitada;
parpadea durante la transmision de datos via
NFC (punto 6.4.1).

ICONOCTL. ............ indica un analisis efectuado con solucién de
control (punto 4.3, 5.3).

2.2 Tirareactiva

En la siguiente figura se ilustra la estructura de las tiras reactivas
GlucoMen® areo Sensor y GlucoMen® areo B-Ketone Sensor. La tira
GlucoMen® areo Sensor es blanca, mientras que la tira GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor es de color lila.

INSERTE ESTE ~ ’EX%S&’E;{*EQSI
EXTREMO / LA SOLUCION

EN EL MEDIDOR / DE CONTROL

VENTANA DE CONTROL

3. ANTES DEL ANALISIS

3.1 Precauciones al utilizar el medidor

La hora y la fecha ya estan configuradas en el medidor. Antes de
usarlo por primera vez, aseglrese de que ambas sean correctas y
ajustelas si fuera necesario. Controle siempre las configuraciones
después de cambiar las pilas (punto 8.3).

/\ PRECAUCION
e Para obtener resultados exactos, antes de efectuar un analisis
de glucosa o cuerpos cetdnicos, deje que el medidor, las tiras
reactivas y las soluciones de control se adapten al ambiente
durante 30 minutos.
Analisis de glucosa
- Temperatura: de 5 a 45 °C (41 - 113 °F);
- Humedad relativa: entre el 20 y el 90%.



Analisis de cuerpos ceténicos

- Temperatura: de 10 a 40 °C (50 - 104 °F);

- Humedad relativa: < 85%.
No guarde ni utilice el medidor en lugares donde:
- hay fuertes oscilaciones de temperatura;
- el porcentaje de humedad es muy elevado y provoca conden-
sacion (cuartos de bafio, cuartos de secado, cocinas, etc.);
- hay un campo electromagnético fuerte (hornos microondas,
teléfonos moviles, etc.).
Mantenga el medidor lejos del alcance de los nifios. Las pilas
de botdn podrian ser causa de asfixia.
No utilice el medidor si se ha caido en un liquido o si han
penetrado liquidos en él, aunque lo haya secado después.
No toque con las manos la ranura donde se inserta la tira. En
su interior hay un sensor térmico cuya funcién es reducir al
minimo los errores.
No conecte el cable USB al puerto USB mientras se esta
efectuando el andlisis. Podria dafiar el medidor y obtener
resultados incorrectos.
No aplique la sangre directamente en la ranura de insercién de
la tira.
No comparta con nadie su medidor para evitar el riesgo de
infecciones.
El medidor cumple con todos los requisitos de aplicacion sobre
emisiones electromagnéticas (EMC). Pese a ello, no efectie
mediciones cerca de dispositivos moviles o equipos eléctricos
o electronicos, porque los mismos son fuente de radiaciones
electromagnéticas que podrian interferir con el funcionamiento
correcto del medidor.

3. Antes del analisis



3.2 Precauciones de uso de las tiras reactivas

/\ PRECAUCION

e Utilice exclusivamente GlucoMen® areo Sensor y GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor con el medidor GlucoMen® areo GK. No utilice
otras tiras reactivas porque obtendra resultados inexactos.

e No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad
que aparece impresa en el frasco de las tiras reactivas para
glucosa o en el sobre de las tiras reactivas para cuerpos
ceténicos junto al simbolo 5J.

e Para obtener resultados exactos, antes de efectuar un analisis
de glucosa o cuerpos cetoénicos, deje que el el medidor, las
tiras reactivas y la solucion de control se adapten al ambiente
durante 30 minutos.

Analisis de glucosa:
- Temperatura: de 5 a 45 °C (41 - 113 °F);
- Humedad relativa: entre el 20 y el 90%.
Analisis de cuerpos cetdénicos:
- Temperatura: de 10 a 40 °C (50 - 104 °F);
- Humedad relativa: < 85%.

e Una vez abierto el envase, no utilice las tiras después del
tiempo limite indicado en la etiqueta.

e Las tiras reactivas son de un solo uso. No utilice tiras reactivas
que ya hayan absorbido sangre o solucién de control.

e Conserve las tiras no utilizadas en su envase original; cierre
bien y de inmediato el envase después de extraer una tira para
mantener la calidad. No las guarde en ningtin otro envase.

4. MEDICION DE GLUCOSA EN SANGRE

4.1 Obtencidn de la muestra de sangre
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de puncién.

/N\ PRECAUCION
e Lave la zona de puncion con agua y jabdn. Séquela bien antes
de obtener la muestra de sangre.

4. Medicion de glucosa en sangre



e No comparta la misma lanceta o el dispositivo de puncién con
nadie para evitar el riesgo de infeccion.

e Use siempre una lanceta nueva. Las lancetas son de un solo
uso y no deben volver a utilizarse.

4.1.1 Sitios alternativos de puncion

Este medidor puede analizar el nivel de
glucosa en sangre extraida de la yema
del dedo, la palma y el antebrazo. Sin
embargo, los resultados de analisis
con sangre de otros sitios pueden dife-
rir respecto a los obtenidos con sangre

de la yema del dedo. Consulte con su ’ \ )
médico o profesional sanitario antes o f i
de analizar sangre extraida de la palma Yo ver

o del antebrazo.

Utilice sangre de:

Si efecttia el analisis:

Yema del dedo,
palma, antebrazo

e Antes de las comidas.

e Dos 0 mas horas después de las comidas.

eDos o mas horas después del ejercicio
fisico.

Yema del dedo

e Cuando exista la posibilidad de cambios
rapidos en el nivel de glucosa en sangre
(por ejemplo, después de las comidas o el
ejercicio fisico).

e Cuando experimente sintomas de hipo-
glucemia tales como transpiracion, sudor
frio, sensacién de ingravidez o temblores.

eCuando necesite un analisis inmediato
porque advierte una hipoglucemia.

e Cuando no se encuentre en perfectas con-
diciones de salud (si tiene un resfriado,
por ejemplo).

4. Medicion de glucosa en sangre



4. Medicion de glucosa en sangre

4.2 Realizacion del analisis de glucosa en sangre
1. Inserte una nueva tira reactiva GlucoMen® areo Sensor (color

blanco) en la ranura de insercién. En la pantalla parpadea el
simbolo de la gota de sangre y el icono Glu de glucosa aparece en
la esquina inferior izquierda de la pantalla. Si en la pantalla no
aparece nada, extraiga la tira y vuelva a insertarla en la ranura;
luego, aguarde hasta que empiece a parpadear el simbolo de gota
de sangre.

. Toque el extremo de la tira reactiva con la gota de sangre. Deje

que la tira absorba sangre hasta que la ventana de control esté
llena. Se oye un pitido (si esta habilitado) y en la pantalla comienza
la cuenta atras.

NOTA
e Para obtener resultados exactos, toque la tira reactiva con la

sangre menos de 20 segundos después de haber efectuado la
puncién.

Use Unicamente una gota entera y deseche sangre que se haya
esparcido.

No extienda sangre en la tira reactiva.

No presione con fuerza la tira reactiva sobre el lugar de
puncién.

No toque la tira reactiva una vez haya comenzado la cuenta
atras en el medidor.

3. Lea el resultado del analisis. Cuando el resultado del andlisis

aparece en la pantalla, acompafiado del marcador de glucosa Glu,
se oye un pitido.

/\ PRECAUCION
e Sien la pantalla aparece “Lo” o “Hi”:

Repita el analisis. Si sigue apareciendo “Lo” o “Hi”, contacte
con su médico o profesional sanitario. “Lo” aparece cuando el
resultado del analisis es inferior a 20 mg/dL; “Hi”, cuando es
superior a 600 mg/dL.

El icono de hipoglucemia o hiperglucemia puede aparecer
segun el limite que se ha configurado (punto 7.4).



e Advertencia analisis cuerpos cetdnicos. Si su nivel de glucosa

4. Presione el dispositivo de expulsion para sacar la tira. El medidor

esta por encima de un determinado limite (que es necesario
configurar, ver punto 7.5), parpadeara el icono de cuerpos ce-
tonicos "Ket" en la parte inferior izquierda de la pantalla,
acompafiado de un pitido intermitente, advirtiéndole de que es
conveniente efectuar un analisis de cuerpos cetonicos en sangre.
Si el resultado del analisis no es compatible con los sintomas
que experimenta: verifique si ha efectuado correctamente el
analisis, tal como se explica en el punto 4.2. Luego, efectlie
una prueba de control de glucosa para comprobar que el siste-
ma esta funcionando correctamente (punto 4.3). Repita el ana-
lisis con sangre de la yema del dedo (no use sitios alternativos
de puncidn). Si los resultados siguen sin coincidir con sus sin-
tomas, consulte con su médico o profesional sanitario.

No ignore los resultados del analisis. No modifique el control
de la glucosa en sangre ni su tratamiento sin consultar antes
con su médico o profesional sanitario, y respete sus
indicaciones.

se apaga automaticamente.

/\ PRECAUCION

Al sacar la tira usada, dirija el medidor hacia abajo y lejos de
otras personas.

Eliminacion de residuos de riesgo bioldgico

Una vez utilizadas para analizar sangre, tanto las tiras como
las lancetas se consideran residuos de riesgo bioldgico y
deben eliminarse de conformidad con las normas sobre la
materia vigentes en su lugar de residencia.

4.3 Analisis de control de glucosa
Efecttie una prueba con solucion control en los siguientes casos:

e si sospecha que el medidor o GlucoMen® areo Sensor no estan

funcionando correctamente;
si el medidor se ha caido;
si el medidor ha sufrido dafios;

4. Medicion de glucosa en sangre



4. Medicion de glucosa en sangre

e silos resultados del anélisis de glucosa no son compatibles con
los sintomas que experimenta;

e si quiere comprobar el funcionamiento del medidor y de las tiras
GlucoMen® areo Sensor antes de usarlos por primera vez o antes
de efectuar una prueba de glucosa en sangre.

NOTA

e Para la prueba con el medidor y las tiras GlucoMen® areo
Sensor, utilice Unicamente soluciones de control GlucoMen®
areo Control (se provee por separado). No utilice soluciones de
control diferentes para evitar producir resultados inadecuados.

e No utilice la solucién de control GlucoMen® areo Ket Control para
verificar el funcionamiento de las tiras GlucoMen® areo Sensor
porque obtendra resultados erréneos.

/\ PRECAUCION
e No utilice las soluciones de control después de la fecha de
caducidad. La fecha esta impresa en el frasco junto al simbolo

e Antes de efectuar la prueba con solucion de control, deje que
tanto el medidor como la solucion de control y las tiras se
adapten durante 30 minutos a un ambiente con las
caracteristicas indicadas a continuacién:

- Temperatura: de 5 a 45 °C (41 - 113 °F);
- Humedad relativa: entre el 20 y el 90%.

e No utilice las soluciones de control si ya han transcurrido tres
meses desde que abrid el envase por primera vez.

e Noingiera la solucién de control. No es para consumo humano.

e Evite el contacto de la solucién de control con la piel y los ojos.
Podria provocar inflamacién por contacto.

Procedimiento para efectuar un analisis de control de glucosa:

1. Inserte una tira GlucoMen® areo Sensor nueva en la ranura del
medidor. En la pantalla parpadea el simbolo de la gota de sangre
y en la parte inferior izquierda de la misma aparece el icono de
glucosa Glu. Si en la pantalla no aparece nada, saque la tira y



vuelva a insertarla en la ranura; aguarde a que parpadee el
simbolo de la gota de sangre.
2. Habilite el modo CTL (punto 2.1).

/\ ADVERTENCIA

e Si no habilita el modo CTL de control antes de efectuar el
analisis con solucién control, el resultado del mismo se
almacenard como resultado de un andlisis de sangre y se
utilizara para calcular el promedio de resultados.

e Habilite siempre el modo CTL antes de efectuar un anélisis con
soluciéon de control; de lo contrario, los resultados podrian
estar fuera de los limites aceptables. Para habilitar el modo
CTL, presione simultaneamente los botones A /¥ mientras en
la pantalla parpadea el simbolo de la gota de sangre durante
dos segundos.

e Una vez que el modo CTL esté habilitado, la marca CTL aparece
en la pantalla principal junto con el mensaje “ctl” escrito en
caracteres mas grandes.

3. Agite suavemente la solucién de control antes del uso y descarte
la primera gota. Aplique una gota de solucién de control en una
superficie dura, limpia y seca.

4. Toque la gota de solucién de control con el extremo de la tira
reactiva hasta que la ventana de control esté llena. Se oye un
pitido (si esta habilitado), y en la pantalla empieza la cuenta atras.

NOTA

e El analisis no se efectia si se aplica la solucion de control
directamente en la pantalla de control. El andlisis comienza
cuando el medidor detecta la soluciéon de control y luego
efectlia una cuentra atras de 5a 1.

e Cierre bien el frasco de solucion de control. Coloque el tapén
en el el frasco de la solucién de control inmediatamente
después de cada uso.

e No toque la tira antes de que aparezcan los resultados.

5. Verifique que los resultados estén dentro de los limites aceptables.

4. Medicion de glucosa en sangre
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Los limites aceptables estan indicados en la etiqueta de las tiras
reactivas GlucoMen® areo Sensor. Si los resultados estan fuera de
dichos limites, asegurese de no haber cometido errores de
procedimiento y repita la prueba con la solucién de control.

/\ PRECAUCION

e Silosresultados siguen estando fuera de los limites aceptables,
deje de utilizar el sistema. Contacte con el Servicio de atencion
al cliente de A. Menarini Diagnostics.

6. Accione el botén de expulsion para sacar la tira reactiva. El
medidor se apaga.

4.4 Marcar los resultados de un analisis
Después de efectuar un analisis de sangre (no con solucién control)
con un resultado valido, este puede marcarse del siguiente modo:

1. Partir del punto 3 del procedimiento de anélisis de glucosa
(resultado mostrado en pantalla, punto 4.2), presione (!) hasta que
empiecen a parpadear los iconos de marcadores. Presione A/V
para pasar los iconos (adelante o atras) segun el siguiente orden:

.. Marcador preprandial

.. Marcador posprandial

.. Marcador de ejercicio

&ﬁ.i*

.. Marcador de visto

.. Vacio (se usa para deseleccionar los marca-
dores seleccionados con anterioridad)

2. Presione () para confirmar el marcador seleccionado. Puede
seleccionar més de un marcador (solo uno si selecciona €€ o
@) repitiendo los pasos 1y 2.

3. Vuelva al punto 4 del procedimiento de analisis de glucosa (punto
4.2).



5.

MEDICION DE CUERPOS CETONICOS EN
SANGRE

5.1 Obtencion de la muestra de sangre
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de puncion.

/N\ PRECAUCION

Lave la zona de puncién con agua y jabon. Séquela bien antes
de obtener la muestra de sangre.

No comparta la misma lanceta o el dispositivo de puncién con
nadie para evitar el riesgo de infeccion.

Use siempre una lanceta nueva. Las lancetas son de un solo
uso y no deben volver a utilizarse.

Las tiras reactivas GlucoMen® areo [B-Ketone Sensor no estan
disefiadas para ser usadas con sangre extraida de sitios alternativos

de

puncidn. Utilice tinicamente sangre capilar fresca total extraida de

la yema del dedo.

5.2 Realizacion del analisis de cuerpos cetdnicos en

1.

sangre

Inserte una tira reactiva GlucoMen® areo B-Ketone Sensor (color
lila) en la ranura de insercion. En la pantalla parpadea el simbolo
de gota de sangre y el icono “Ket” de cuerpos cetdnicos aparece
en la esquina inferior izquierda de la pantalla. Si en la pantalla no
aparece nada, extraiga la tira y vuelva a insertarla en la ranura;
luego, aguarde hasta que empiece a parpadear el simbolo de gota
de sangre.

. Toque el extremo de la tira reactiva con la gota de sangre hasta

que la ventana de control esté llena. Se oye un pitido (si esta
habilitado) y en la pantalla comienza la cuenta atras.

5. Medicion de cuerpos cetdnicos en sangre
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5. Medicion de cuerpos cetonicos en sangre

NOTA

e Para obtener resultados exactos, toque la tira reactiva con la
sangre menos de 20 segundos después de haber efectuado la
puncién.

e Use Unicamente una gota entera y deseche sangre que se haya
esparcido.

e No extienda sangre en la tira reactiva.

e No presione con fuerza la tira reactiva sobre el lugar de
puncién.

e No toque la tira reactiva una vez haya comenzado la cuenta
atras en el medidor.

3. Lea el resultado del analisis. Cuando el resultado del analisis
aparece en la pantalla, acompafiado del icono “Ket” de cuerpos
cetonicos, se oye un pitido. El resultado del analisis parpadea
hasta que el medidor se apaga.

/\ PRECAUCION

e Sien la pantalla aparece “Hi”:
“Hi” aparece cuando el resultado es superior a 8,0 mmol/L.
Repita el analisis de cuerpos ceténicos de inmediato con una
tira nueva. Si el resultado sigue siendo alto, consulte cuanto
antes a su médico o profesional sanitario. “0,0” aparece si el
resultado de cuerpos cetonicos es inferior a 0,1 mmol/L y no
es necesario tomar ninguna medida.

e Siel resultado del analisis no es compatible con los sintomas
que experimenta:
Verifique si ha efectuado correctamente el analisis, tal como se
explica en el punto 5.2. Si no ha cometido errores, efectlie una
prueba de control de cuerpos ceténicos para comprobar que el
sistema esta funcionando correctamente (punto 5.3). Si el
sistema funciona correctamente y los resultados siguen sin
coincidir con sus sintomas, consulte con su médico o
profesional sanitario.
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/\ PRECAUCION

e No ignore los resultados del analisis. No modifique su
tratamiento basandose en los resultados de cuerpos ceténicos
sin consultar antes con su médico o profesional sanitario.

. Presione el boton de expulsion para sacar la tira. El medidor se
apaga.

/\ PRECAUCION

e Al sacar la tira usada, dirija el medidor hacia abajo y lejos de
otras personas.

e Eliminacion de residuos de riesgo biolégico
Una vez utilizadas para analizar sangre, tanto las tiras como
las lancetas se consideran residuos de riesgo bioldgico y
deben eliminarse de conformidad con las normas sobre la
materia vigentes en su lugar de residencia.

5.3 Analisis de control de cuerpos cetdonicos
Efectlie una prueba de control en los siguientes casos:

Si sospecha que el medidor o la tiras GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor no estan funcionando correctamente;
Si el medidor se ha caido;
Si el medidor ha sufrido dafios;
Si los resultados del andlisis de cuerpos cetoénicos no son
compatibles con los sintomas que experimenta.
Si quiere comprobar que el medidor y las tiras funcionan bien antes
de utilizarlos por primera vez o siempre que quiera verificar su
funcionamiento antes de efectuar un analisis de cuerpos cetdnicos
en sangre.

NOTA

e Para la prueba de control del medidor y las tiras GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor, utilice tinicamente soluciones de control
GlucoMen® areo Ket Control (se provee por separado). No
utilice soluciones de control diferentes para evitar producir
resultados inadecuados.

5. Medicion de cuerpos cetdnicos en sangre



e No utilice la solucion de control GlucoMen® areo Control para
verificar el funcionamiento de las tiras GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor porque obtendra resultados erréneos.

A PRECAUCION
No utilice las soluciones de control después de la fecha de
caducidad. La fecha esta impresa en el frasco de la solucién de
control junto al simbolo &g

e Antes de efectuar la prueba de control, deje que tanto el
medidor como la solucién de control y las tiras se adapten
durante 30 minutos a un ambiente con las caracteristicas
indicadas a continuacion.
- Temperatura: entre 10 y 40 °C (50 - 104 °F);
- Humedad relativa: < 85%.

e No utilice las soluciones de control si ya han transcurrido tres
meses desde que abrid el envase por primera vez.

e No ingiera la solucion de control. No es para consumo humano.

e Evite el contacto de la solucién de control con la piel y los ojos.
Podria provocar inflamacién por contacto.

Procedimiento para efectuar un analisis de control de cuerpos
cetdnicos:

1. Introduzca una tira GlucoMen® areo B-Ketone Sensor nueva en la
ranura del medidor. En la pantalla parpadea el simbolo de la gota
de sangre y en la parte inferior izquierda de la misma aparece el
icono de cuerpos cetonicos "Ket". Si en la pantalla no aparece
nada, saque la tira y vuelva a insertarla en la ranura; aguarde a
que parpadee el simbolo de la gota de sangre.

2. Habilite el modo CTL (punto 2.1).

5. Medicion de cuerpos cetonicos en sangre



/\ ADVERTENCIA

e Sino habilita el modo CTL antes de efectuar el anélisis de control,
el resultado del mismo se almacenara como resultado de un
analisis de sangre y se utilizara para calcular los promedios.

e Seleccione siempre el modo CTL antes de efectuar un analisis
con soluciéon de control; de lo contrario, los resultados podrian
estar fuera de los limites aceptables. Para habilitar el modo
CTL, presione simultdaneamente los botones A /¥ mientras en
la pantalla parpadea el simbolo de la gota de sangre durante
dos segundos.

e Unavez que el modo CTL esté habilitado, la marca CTL aparece
en la pantalla principal junto con el mensaje “ctl” escrito en
caracteres mas grandes.

3. Agite suavemente la solucién de control antes del uso y descarte
la primera gota. Aplique una gota de solucién de control en una
superficie dura, limpia y seca.

4. Toque la gota de solucién de control con el extremo de la tira
reactiva hasta que la ventana de control esté llena. Se oye un
pitido (si esta habilitado), y en la pantalla empieza la cuenta atras.

NOTA

e El analisis no se efectua si se aplica la solucién de control
directamente en la ventana de control. El analisis comienza
cuando el medidor detecta la solucién de control y luego
efectdia una cuentra atras de 8 a 1.

e Cierre bien el frasco de solucién de control. Coloque el tapén
en el el frasco de la solucion de control inmediatamente
después de cada uso.

e Notoque la tira después que ha iniciado la cuenta atras.

5. Verifique que los resultados estén dentro de los limites aceptables.
Los limites aceptables estan indicados en la etiqueta de la bolsa
de las tiras reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor. Si los
resultados estan fuera de dichos limites, asegurese de no haber
cometido errores de procedimiento y repita la prueba con la
solucion de control.

5. Medicion de cuerpos cetdnicos en sangre



6. Gestion de los resultados

/N PRECAUCION

e Silosresultados siguen estando fuera de los limites aceptables,
deje de utilizar el sistema y contacte con el Servicio de
asistencia al cliente de A. Menarini Diagnostics.

6. Accione el botén de expulsion para sacar la tira reactiva. El
medidor se apaga.

6. GESTION DE LOS RESULTADOS

/\ ADVERTENCIA

Verifique que la hora y la fecha sean correctas antes de usar el
sistema por primera vez y ajlstelas si fuera necesario (punto 7.1).
Si la hora y la fecha no son correctas, el medidor memorizara los
resultados asignandoles hora y fecha erréneas.

6.1 Revision de resultados anteriores de glucosa

Es posible revisar los resultados anteriores almacenados en la
memoria. Su medidor guarda hasta 730 resultados con relativas
fechas, horas y marcadores.

1. Verifique que el medidor esté apagado (para apagarlo, mantenga
presionado el botén () durante 3 sequndos hasta que la pantalla
se apague).

2. Encienda el medidor presionando 2 sequndos el botén (!). Entre en
el modo de consulta de memoria (en la pantalla aparece el icono
“mem” y parpadea el icono Glu).

3. Presione el botén () para acceder a la memoria de resultados de
glucosa.

4. El medidor muestra el resultado del analisis mas reciente. También
se muestran el icono Glu, la fecha y la hora del analisis y los
correspondientes marcadores.

5. Presione los botones A o V para pasar los resultados
almacenados.
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. Para apagar el medidor, mantenga presionado el botén () 3

segundos.

NOTA

e Sino hay resultados memorizados, la pantalla muestra “o000”.

e Una vez terminada la revision de resultados individuales, la
pantalla muestra “o000”.

e Manteniendo presionado el botéon A o V¥, los resultados se
consultan mas rapidamente.

6.2 Visualizacién del promedio de resultados de

glucosa

El medidor muestra el promedio de resultados de los analisis de
glucosa en los periodos programados (1, 7, 14, 30, 60 6 90 dias).

1.
2.

3
4.
5

Consulte los pasos 1, 2y 3 del punto 6.1.

Presione el botdn () para acceder al modo promedio (en la
pantalla parpadea el icono “avg”).

. La pantalla muestra el promedio de 1 dia.
Presione el botén (!) para ver los diferentes promedios.

. Una vez consultado el promedio de 90 dias, presione () para
volver al modo de consulta de la memoria (paso 3 del punto 6.1).

. Mantenga presionado (!) durante 3 segundos para apagar el
medidor.

NOTA

e Si en la memoria hay menos de 2
resultados para el periodo consultado, la
pantalla pone “000”. Lo mismo en caso
de no haber resultados memorizados.

e Lafuncién promedio iguala los resultados
HI al valor de 600 mg/dL y los resultados
LO al valor de 20 mg/dL.

mo /dL

Glu

6. Gestion de los resultados



6. Gestion de los resultado

6.3 Revision de resultados anteriores de cuerpos

cetonicos

Se pueden consultar los resultados guardados en la memoria. El
medidor almacena hasta 100 resultados de analisis de cuerpos
cetonicos con hora, fecha y marcadores.

1.

Verifique que el medidor esté apagado (para apagarlo, mantenga
presionado (!) durante 3 segundos hasta que la pantalla se
apague).

. Encienda el medidor presionando 2 segundos el botén (). Entre en
el modo de consulta de memoria (en la pantalla aparece el icono
“mem” y parpadea el icono Glu).

. Presione los botones A o ¥ para pasar a la memoria de resultados
de cuerpos cetdnicos (Ket parpadea en la pantalla).

. Presione () para entrar en la memoria de resultados de cuerpos
cetdnicos.

. El medidor muestra el resultado del analisis mas reciente. También
muestra el icono Ket, la fecha y la hora del andlisis y el
correspondiente marcador (para la medicién de cuerpos
cetdnicos, Unicamente el marcador ctl).

. Presione los botones o para consultar los resultados almacenados.

. Para apagar el medidor, mantenga presionado el botén (}) durante
3 segundos.

NOTA

e Sino hay resultados memorizados, la pantalla muestra “000”.

e Una vez terminada la revision de resultados individuales, la
pantalla muestra “000”.

e Manteniendo presionado el botén A o V, los resultados se
consultan mas rapidamente.

e Para pasar de los resultados de cuerpos ceténicos a los de
glucosa y viceversa mientras se consultan los datos, presione
() durante 3 segundos para volver a la seleccién de memoria
“Glu”/“Ket".



6.4 Transmision de datos

Los datos almacenados en la memoria del medidor GlucoMen® areo
GK pueden transmitirse al software y las aplicaciones GlucoLog®
tanto a través de NFC o de un cable USB estandar.

NOTA

e Los software y las aplicaciones GlucoLog® se proveen por
separado. Consulte en los respectivos manuales de uso las
instrucciones para descargar datos.

e FE| cable USB y el dispositivo conectado deben cumplir las
normas IEC 60950-1 o IEC 62368-1.

e NO vincule el dispositivo equipado con NFC de otra persona
con su medidor GlucoMen® areo GK. Para vincular el dispositivo
equipado con NFC con su medidor, siga el procedimiento
previsto para cargar datos a través de la tecnologia NFC (punto
6.4.1).

6.4.1 Transmisiéon NFC

Para transmitir datos mediante NFC, es necesario activar la funcién
NFC en el medidor GlucoMen® areo GK (punto 7.6) y disponer de un
dispositivo equipado con NFC (un smartphone, por ejemplo) con
aplicaciones GlucoLog®.

1. Active la transmision NFC en la aplicaciéon GlucoLog® del
dispositivo equipado con NFC.

2. Acerque (< 1 cm) la antena NCF del medidor GlucoMen® areo GK
a la antena NCF del dispositivo.

NOTA
e Los datos se transmiten aunque el medidor esté apagado o en
modo de consulta de memoria.

3. La transmision de datos comienza automaticamente (el medidor
GlucoMen® areo GK se enciende y en la pantalla parpadea el icono
N)).

4. Una vez completada la transmision de datos el medidor se apaga
automaticamente.

6. Gestion de los resultado



/\ ADVERTENCIA
e La transmision de datos mediante NFC puede disminuir la
duracion de las pilas.

7. CONFIGURACION DEL MEDIDOR

1. Aseglrese de que el medidor esté apagado (para apagarlo
mantenga presionado el botdn () durante 3 segundos hasta que
la pantalla se apague).

2. Presione simultdneamente los botones () y A durante 2 segundos
para acceder al menu de configuracion.

3. Presione los botones A o ¥ para pasar los diferentes menus de
configuracién (ver figuras mas abajo) y presione (}) para entrar en
cada uno de los menus.

i,

K

NOTA

e En cualquier momento, durante la configuracion, se puede
presionar el botén (}) para salir, o bien insertar una tira reactiva
para efectuar un analisis. El medidor memoriza las
modificaciones introducidas hasta ese momento.



7.1 Configuracion de la fecha y la hora

Mediante los botones A o ¥, seleccione el valor correcto. Presione
(Y para confirmar y pasar al dato siguiente: afio, mes, dia, formato de
la hora (12h, 24h), hora, minutos. Confirme los minutos presionando
) y vuelva a los menus de configuracién (paso 3, punto 7).

NOTA
e El formato de la fecha es DD-MM.

7.2 Configuracion de la alarma

Se pueden programar hasta seis alarmas en el medidor GlucoMen®
areo GK: tres como recordatorios de analisis de glucosa y tres como
recordatorios de analisis de cuerpos ceténicos. A la hora programada,
el medidor emite un sonido durante 30 segundos.

NOTA
e Presione () o inserte una tira reactiva para silenciar la alarma
(la alarma queda programada).

/\ PRECAUCION
e Antes de programar una alarma, asegurese de que la hora es
correcta.

1. En la pantalla parpadean simultaneamente los iconos de alarma y
Glu. Presione A o V para pasar de la seccion alarmas de glucosa
(parpadea Glu) a la de cuerpos cetonicos (parpadea Ket). Presione
() para confirmar la seleccién y pasar al punto siguiente. En los
pasos sucesivos, se mostrara el icono Glu o el icono Ket indicando
la seccién de alarma seleccionada.

2. La pantalla muestra el estado de la alarma 1 (la configuracion por
defecto es OFF). Puede activarla mediante los botones A o V.
Para confirmar la seleccién e ir al paso sucesivo, presione ().

3. Presione A o ¥V para marcar la hora. Para confirmar la seleccion
e ir al paso sucesivo, presione ().

4. Presione A o ¥ para marcar los minutos. Para confirmar la
seleccién y pasar a la programacion de la alarma 2, presione (!).

7.Configuracién del medidor
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7.Configuracién del medidor

5. Programe la alarma 2 y la alarma 3 como se indica en los puntos
2 - 4. Una vez programadas todas las alarmas, presione (!) para
volver a los menus de configuracién (paso 3, punto 7).

NOTA
e La alarma tendra el mismo formato (12h, 24h) de la hora.
e Las alarmas programadas no se borran al cambiar las pilas.

7.3 Configuracion del pitido
En el medidor GlucoMen® areo GK, esta funcion esta configurada por
defecto en ON. Se puede regular el pitido como sigue:

1. Presione A o V para activar o desactivar el pitido (ON / OFF).
2. Presione (}) para confirmar y volver a los ments de configuracién
(paso 3, punto 7).

/\ ADVERTENCIA

e Silenciando la sefial acustica, se perderan informaciones
importantes del medidor, como la confirmacion de una accién
o los mensajes de error.

7.4 Configuracion de alarmas de hipoglucemia e
hiperglucemia

Gracias a la funcion de alarma del medidor GlucoMen® areo GK, se
pueden configurar los niveles personales altos (hiperglucemia) y
bajos (hipoglucemia) de glucosa en sangre. En funcion de los valores
configurados, en la pantalla aparece “hypo” o “hyper” segun si los
resultados de sus analisis de glucosa en sangre estan por debajo de
sus valores limite bajos o por encima de sus valores limite altos.

/\ ADVERTENCIA

e Consulte con su médico o profesional sanitario para programar
los valores de hipoglucemia y de hiperglucemia indicados para
usted.

e No altere ni suspenda su tratamiento basandose en esta
funcidn; consulte siempre con su médico o profesional sanitario
antes de modificar o suspender el tratamiento.



Las alarmas de hypoglucemia e hiperglucemia en el medidor Gluco-
Men® areo GK estan configuradas en OFF. Para configurar los valores
limite de hipoglucemia e hiperglucemia, proceda de este modo:

1. Presione A o V para activar o desactivar la alarma “hypo” (ON/OFF).

2. Presione () para configurar el valor de alarma de hipoglucemia
(en ON).

3. Presione A o V¥ para seleccionar el valor que desee. Manteniendo
presionado A o ¥ los niUmeros pasan mas rapidamente.

4. Presione (!) para confirmar la seleccién y pasar a la configuracién
de alarma de hiperglucemia.

5. Presione A o V¥ para activar o desactivar la alarma “hyper” (ON/OFF).

6. Presione () para configurar el valor de alarma de hiperglucemia
(en ON).

7. Presione A o V para seleccionar el valor que desee. Manteniendo
presionado A o ¥ los nimeros pasan mas rapidamente.

8. Press () para confirmar la seleccién y volver a los mends de
configuracion (paso 3, punto 7).

7.5 Configuraciéon advertencia andlisis de cuerpos
cetonicos

El medidor de glucosa y cuerpos ceténicos GlucoMen® areoGK dispo-
ne de una funcidn adicional que permite configurar un determinado
nivel de glucosa en sangre a partir del cual el instrumento advierte al
usuario de que es conveniente efectuar un analisis de cuerpos ceto-
nicos. Cuando esta funcion esta activada, si la glucosa en sangre es
superior al limite configurado, en la pantalla parpadea el icono Ket y
el instrumento emite un pitido intermitente avisando de que es acon-
sejable efectuar un analisis de cuerpos cetonicos en sangre.

/\ ADVERTENCIA

e Consulte con su médico o profesional sanitario para programar
los valores de la funcion advertencia de analisis de cuerpos
cetdnicos.

e No altere ni suspenda su tratamiento basandose en esta
funcidn; consulte siempre con su médico o profesional sanitario
antes de modificar o suspender el tratamiento.

7.Configuracién del medidor



8. Mantenimiento del medidor

Las alarmas de cuerpos cetonicos en el medidor GlucoMen® areo GK
estan configuradas en OFF. Para configurar el valor limite de esta
funcién, proceda de este modo:

1.

2.

Presione A o V¥ para activar o desactivar la funcién advertencia
de analisis de cuerpos cetdnicos (ON/OFF).

Presione (!) para configurar el valor limite de glucosa en sangre (si
la funcidn advertencia de cuerpos cetonicos esta en ON).

. Presione A o V para seleccionar el valor que desee. Manteniendo

presionado A o V los nimeros pasan mas rapidamente.

. Press (V) para confirmar la seleccién y volver a los menus de

configuracion (paso 3, punto 7).

NOTA
e El umbral minimo de advertencia de analisis de cuerpos

ceténicos es “hiper” +10 mg/dL. Es valido también si la
advertencia de hiperglucemia “hiper” esta desactivada, en
este caso se considera el valor por defecto de 180 mg/dL.

7.6 Configuracion de NFC

La funcién NFC del medidor GlucoMen® areo 2K esta configurada por
defecto en OFF y puede ser habilitada procediendo del siguiente
modo:

1.
2.

Presione A o V para seleccionar ON u OFF.
Presione () para confirmar y salir.

8. MANTENIMIENTO DEL MEDIDOR

8.1 Guardar el medidor

Después del uso, cierre bien los tapones del envase de tiras reactivas
y del frasco de solucién de control para mantener su calidad.
Coloque el medidor, las tiras, las soluciones de control y los manuales
en su estuche y guardelos en un lugar seco. La temperatura adecuada
de conservacion esta entre -20y 50 °C (-4 y 122 °F) para el medidor,



yentre 4y 30 °C (39,2 - 86 °F) para las tiras reactivas y las soluciones
de control. No congele estos materiales. Evite el calor, la humedad y
los rayos directos del sol.

/\ PRECAUCION

Para obtener resultados precisos:

e No utilice tiras o soluciones de control cuyos envases estén
rotos o hayan quedado abiertos.

e No utilice las tiras o las soluciones de control después de sus
respectivas fechas de caducidad o fechas limite de uso.

8.2 Limpieza del medidor

El medidor no requiere una limpieza especial. Si se ensucia, limpielo
con un pafio suave humedecido con un detergente suave.

Para desinfectar el medidor después de la limpieza, utilice un pafio
suave humedecido con una solucién de etanol al 75% o una dilucién
de lejia de uso doméstico (solucion de hipoclorito de sodio al 10%).

/\ CAUTION

e NO permite que liquidos penetren al interior del medidor. Nunca
sumerja el medidor ni lo mantenga bajo el agua corriente.

e NO use limpiacristales o limpiadores domésticos en el medidor.

e NO intente limpiar el soporte de la tira de prueba.

8.3 Cambio de las pilas

Cuando en la pantalla aparece el simbolo de pila escasa ﬂ indica que
las mismas se estan agotando. Cambielas antes de usar nuevamente
el medidor. Los resultados anteriores permanecen en la memoria
aunque se cambien las pilas. El medidor utiliza dos pilas de botén de
litio CR2032 3V de venta en comercios. Tenga siempre al alcance de
la mano pilas de repuesto. No necesitara ajustar la fecha y la hora si
coloca las pilas nuevas antes de 2 minutos de haber extraido las viejas.
Si tarda mas de dos minutos en cambiar las pilas, el medidor pedira
automaticamente que se ajusten la fecha y la hora antes de efectuar
cualquier operacion (consulte el punto 7.1).

Para cambiar las pilas:

8. Mantenimiento del medidor



8. Mantenimiento del medidor

. Asegurese de que el medidor esta apagado.
. Abra el compartimento de las pilas deslizando la tapa.

Extraiga las pilas.

. Coloque las pilas nuevas con la cara marcada "+" hacia arriba.
. Cierre el compartimento de las pilas.

/\ ADVERTENCIA

Si coloca las pilas al revés, el medidor no funciona.
El reloj del medidor se parara si toca las partes
internas de metal con las manos o con objetos
metalicos.

Si tarda mas de dos minutos en colocar las pilas
nuevas y luego no ajusta la hora y la fecha, los |
resultados de los analisis efectuados con
posterioridad se guardaran con fecha y hora
incorrectas.

Elimine las pilas usadas de conformidad con las
normas de proteccion del medio ambiente
vigentes en su localidad

Deshagase del medidor de conformidad con las
normas locales para una correcta eliminacion.

/\ PRECAUCION

El uso inadecuado puede causar explosiones o pérdida de
liquido inflamable.

No exponga las pilas a temperaturas extremadamente altas.
No exponga las pilas a una presion de aire extremadamente baja.



9. RESOLUCION DE PROBLEMAS

9.1 Mensajes Hiy Lo

Si el resultado del analisis de glucosa es
. ‘ ‘ superior a 600 mg/dL, en la pantalla aparece
HI.

Si el resultado del analisis de glucosa es inferior
." a 20 mg/dL, en la pantalla aparece LO.

Si el resultado del analisis de cuerpos ceténicos
es superior a 8 mmol/L, en la pantalla parpadea

/\ ADVERTENCIA

e Sidespués de un analisis de glucosa aparece el mensaje HI o
LO, consulte con su médico o profesional sanitario antes de
modificar su tratamiento.

e Si después de un analisis de cuerpos cetonicos aparece el
mensaje HI, consulte con su médico o profesional sanitario
antes de modificar su tratamiento.

e Sj aparecen con frecuencia mensajes HI o LO, pero su médico
considera que no guardan relacion con su estado de salud,
contacte con el Servicio de atencioén al cliente de A. Menarini
Diagnostics.

9. Resolucion de problemas



9.2 Mensajes de error

Error del hardware del sistema. Saque las pilas
" y vuelva a colocarlas para reiniciar el medidor, y
- o repita el andlisis con una tira nueva. Si el
" ' ‘ problema subsiste, contacte con el Servicio de
atencidn al cliente de A. Menarini Diagnostics.

La tira reactiva esta dafiada o ha sido usada; la
.' " sangre ha sido aplicada antes de que parpadeara
- o o el icono "aplicar sangre" en la pantalla. Saque
" ' '- la tira usada y repita el andlisis con una tira
nueva. Antes de empezar, aguarde hasta que en
la pantalla parpadee el icono de la gota de
sangre.

o,
£3c3
2

3
e

Error en la muestra de sangre. La sangre no ha
llenado el area de la tira porque no la aplicd
correctamente o el volumen era insuficiente.
Repita el analisis con una tira nueva efectuando
una correcta puncion en el dedo (punto 4.1).
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La temperatura no estd dentro de los limites
indicados. Repita la medicién después de 30
minutos como minimo, cuando se haya
alcanzado la temperatura de trabajo.

9.3 Resultados inesperados de glucosa

Si los resultados del analisis de glucosa no son los habituales,
comparados con los resultados anteriores, o no son compatibles con
los sintomas que usted experimenta:

1. Repita la medicion con una tira reactiva nueva (punto 4.2).

2. Efectle una prueba de control con la solucién control de glucosa
GlucoMen® areo Control (punto 4.3).

3. Repita la medicion utilizando una tira de prueba nueva (punto 4.2).

4. Si sigue teniendo dudas acerca de los resultados del analisis,
consulte con su médico o profesional sanitario.

/\ ADVERTENCIA

e Ante un resultado inesperado, consulte con su médico o
profesional sanitario antes de modificar su tratamiento.

e Si los resultados de los analisis siguen siendo inusuales,
contacte con el Servicio de atencion al cliente de A. Menarini
Diagnostics.

9.4 Resultados inesperados de cuerpos cetdnicos

Si los resultados de las pruebas de cuerpos ceténicos no son los
habiltuales, comparados con los resultados anteriores, o no son
compatibles con los sintomas:

1. Repita la medicidn con una tira reactiva nueva (punto 5.2).

2. Efectlie una prueba de control con la solucién de control
GlucoMen® areo Ket Control (punto 5.3).

3. Repita la medicidon con una nueva tira reactiva tomada de un
envase diferente (punto 5.2).

9. Resolucion de problemas



10. Datos técnicos

4. Si sigue teniendo d
consulte con su méd

/\ ADVERTENCIA

udas acerca de los resultados del andlisis,
ico o profesional sanitario.

e Ante un resultado inesperado, consulte con su médico o
profesional sanitario antes de modificar su tratamiento.

e Si los resultados
contacte con el Se
Diagnostics.

de los analisis siguen siendo inusuales,
rvicio de atencién al cliente de A. Menarini

10. DATOS TECNICOS

Datos generales

Producto: ...
Fabricante: ...
Parametros de analisis: ..

Caédigo tiras reactivas: ..
Muestra: ...

Compensacion de
temperatura: ...

Pilas: .
Duracién de las pilas: ...

Capacidad de memoria: ..

Gestion de datos: ..........

Alarmas: ...

GlucoMen® areo GK

A. Menarini Diagnostics S.r.l.

Nivel de glucosa en sangre; nivel de cuerpos
cetonicos en sangre.

No se requiere cddigo.

Sangre capilar fresca total.

Compensacién automatica mediante sensor
térmico incorporado.

. Dos pilas de litio 3V (CR2032).

Por lo menos 900 analisis 0 aproximadamente
un afio (2-3 analisis por dia).

730 resultados de glucosay 100 de cuerpos
cetonicos con marcadores, fecha y hora. Al
llegar a estas cantidades, los resultados
nuevos sobrescriben los mas viejos.
Marcadores para antes y después de las comidas,
para ejercicio y marcador de verificacion.

Hasta seis alarmas acusticas programables
(3 para medicién de glucosa y 3 para
medicion de cuerpos cetdnicos).



Transmision de datos: ..
Promedios: ...

Apagado automatico: ..

Medidas: ...
PeSO: .
Condiciones de trabajo
del medidor: .

Condiciones de
almacenamiento
del medidor: ...

Temperatura de
conservacion de las
soluciones de control:

Entorno operativo: ...

Banda de
radiofrecuencia: .

A través de cable de transmisién USB o NFC.
De 1, 7, 14, 30, 60 6 90 dias (solo para
resultados de glucosa).

- Después de 90 segundos de inactividad
antes del analisis (con tira insertada en el
medidor e icono gota de sangre
parpadeando).

- Después de 60 segundos de inactividad
después del analisis y con mensajes de error
Er2, Er3, Er4, HI y LO.

- Después de 5 segundos con mensajes de
error Er1, icono de temperatura e icono de
pilas.

107 mm (L) x 58 mm (W) x 13,5 mm (H).

. 61 g (sin pilas).

- Temperatura: entre 5y 45 °C (41y 113 °F)
para analisis de glucosa; entre 10y 40 °C (50
- 104 °F) para analisis de cuerpos cetdnicos.
- Humedad relativa: entre 20 y 90% (sin
condensacién) para analisis de glucosa;
< 85% para cuerpos cetonicos.

- Temperatura: entre -20y 50 °C (-4 y 122 °F).
- Humedad relativa: entre 20 y 90%.

4-30°C (39,2 - 86 °F).

El medidor cumple con todos los requisitos de
aplicacion sobre emisiones electromagnéticas
(EMC).

.. 13,56 MHz.

10. Datos técnicos
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10. Datos técnico

Potencia maxima de

radiofrecuencia transmitida

en la banda de
frecuencia operativa: ...
Clasificacion

directiva UE: ...
Estandar del
dispositivo: ...

0,67 nW.
98/79/CE / Anexo II, Lista B.

ENISO 15197:2015.

Datos de medicion de glucosa

Unidad de medida: ...
Limites del analisis: .......
Limites del

hematocrito: ...
Tiras reactivas: ...
Medida de la muestra: .
Duracién del analisis: ...
Método de analisis: ...

Calibracion y
trazabilidad: ...

mg/dL
20 - 600 mg/dL.

10 - 70% (hematocrito compensado).
GlucoMen® areo Sensor.

Minimo 0,5 pL.

5 segundos.

Electroquimico, basado en glucosa oxidasa
(obtenida de Aspergillus Niger).

Mediador: ion hexacianoferrato (III).

Los resultados equivalen a la concentracion
de glucosa en plasma (con referencia a
plasma capilar). El sistema GlucoMen® areo
GK esta calibrado frente a valores de
referencia de plasma capilar determinados
con un analizador YSI. El analizador YSI se
calibra (como procedimiento de medicidn
secundaria de referencia) utilizando una
serie de estandares YSI (calibradores
primarios) que se refieren directamente al
NIST (National Institute of Standards and
Technology, USA).



Condiciones de
conservacion de

las tiras: ... = TEMPpETatura: 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F) valida
tanto para el envase sin abrir como después
de abierto.

- Humedad relativa: 20 - 90% valida tanto para
el envase sin abrir como después de abierto.
Datos de medicién de cuerpos ceténicos
Unidad de medida: ... mmol/L.
Limites del analisis: ...... 0,1 - 8,0 mmol/L.

Limites del
hematocrito: ... .. 20 - 60% (hematocrito compensado).

Tiras reactivas: ... GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.
Medida de la muestra: . Minimo 0,8 pL
Duracién del anélisis: .. 8 segundos.

Método de analisis: ...... Electroquimico, basado en B-hidroxibutirato
dehidrogenasa. Mediador: 1,10-fenantroli-
na-5, 6-dion.

Calibracién y

trazabilidad: ............... El sistema GlucoMen® areo 2K esta calibrado
frente a valores de referencia de plasma capi-
lar determinados mediante el procedimiento
Stanbio B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Pro-
cedure No. 2440 (Stanbio Laboratory, 1261
North Main Street, Boerne, Texas 78006). El
analizador utilizado para el kit Stanbio (pro-
cedimiento de medicién secundaria de refe-
rencia) se calibra utilizando una serie de es-
tandares de B-hidroxibutirato (calibradores
primarios) preparados gravimétricamente en
el Stanbio Laboratory.

Condiciones

de conservacidn

de las tiras:............ Temperatura: 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F).

10. Datos técnico



11. Garantia

11. GARANTIA

El medidor GlucoMen® areo GK esta garantizado contra defectos de
material y mano de obra durante 2 afios desde la fecha de compra
(con las excepciones indicadas mas abajo). Si, durante los dos
primeros afios, el medidor GlucoMen® areo GK no funcionara por
cualquier motivo (excepto los indicados més abajo), seré reemplazado
sin cargo por un nuevo medidor o por otro equivalente.

Esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:

e La garantia se aplica Unicamente al comprador original,

e La garantia no cubre el mal funcionamiento o los dafios causados
por alteraciones evidentes, uso inadecuado, modificaciones,
negligencia, mantenimiento no autorizado o uso del medidor sin
respetar las instrucciones.

e No existe ninguna otra garantia expresa para este producto. La
sustitucion del instrumento mencionada mas arriba es la Unica
obligacion que el garante asume en esta garantia.

El comprador original deberd contactar con el servicio de asistencia
de A. Menarini Diagnostics. Si desea extender el periodo de garantia
de su medidor, consulte la garantia.

A. Menarini Diagnostics se compromete a utilizar su informacién de
manera responsable y en cumplimiento de la ley. Nos comprometimos
a no revelar ni vender su informacidn personal a terceros.

La informacidn que nos proporcione voluntariamente se utilizara para
servirle mejor en el futuro.



12. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion, consulte las instrucciones de uso

Temperatura de conservacion

Fecha de caducidad

Fabricante

SR

Cddigo de lote

<
o

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Producto para autodiagndstico in vitro

Numero de serie

Embalaje reciclable

Marca CE

Riesgo de contaminacién por uso de muestras de
sangre

@Qa@l

ang o ecoeeter Medidor de glucosa y cuerpos cetonicos en sangre




12. Simbolos y abreviaturas

q Cambios o agregados importantes con respecto a la
revision anterior del presente manual

Corriente continua (voltaje)

REF Numero de referencia

El medidor cumple con los requisitos de la directiva 98/79/CE sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro y de la directiva
2011/65/UE y sus modificaciones sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos.

El medidor cumple con los requisitos de la directiva 2014/53/UE
sobre equipos de radio.

El texto completo de la declaracion de conformidad UE esté disponible
en la direccion internet www.red.menarinidiagnostics.com.



13. ENVASES Y RESIDUOS DE ENVASES

Envase de producto /

Simbolo  Descripcion Recogida selectiva de
residuos
Py Cartén no corrugado Caja c!e cartén /
3 reciclable recogida de papel
N Manual de usuario y
Uf.\ Papel reciclable folletos adicionales /

PAP recogida de papel

Observar las disposiciones locales para la gestion de residuos o el
correcto reciclaje de los materiales de envasado.

13. Envases y residuos de envases



NOTAS



ar E’D®G K

Medidor de glucose e de
corpos cetonicos no sangue

MANUAL DE INSTRUGOES

Agradecemos a preferéncia dada ao nosso medidor GlucoMen® areo GK.

Concebemos este medidor compacto de glucose e corpos cetonicos
no sangue para um controlo mais facil e rapido da glicemia e da
cetonemia e esperamos que seja uma grande ajuda para o controlo
da sua diabetes. Este manual explica como utilizar o seu novo
medidor. Antes de efetuar o teste, leia atentamente este manual e os
folhetos informativos que acompanham GlucoMen® areo Sensor,
GlucoMen® areo [-Ketone Sensor, GlucoMen® areo Control e
GlucoMen® areo Ket Control. Preste especial atengdo aos avisos de
cuidado e de atencdo. Por favor mantenha este manual acessivel para
futuras consultas. Em caso de duvidas, por favor contacte a Linha de
Apoio ao Utilizador da Menarini Diagndsticos (consulte o fim deste
manual).

Data de redagdo: 06/2022

AMENARINI
diagnostics
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1. Utilizagdo prevista

1. UTILIZAGAO PREVISTA

0 seu medidor GlucoMen® areo GK, as Tiras de teste de glicemia
GlucoMen® areo Sensor e as Tiras de teste de cetonemia GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor sdo dispositivos médicos de diagndstico in
vitro para a medigdo quantitativa dos niveis de glicemia em sangue
total capilar fresco das pontas dos dedos, palmas ou antebragos, e
de corpos cetoénicos B em sangue total capilar fresco das pontas dos
dedos. Destinam-se ao autocontrolo dos niveis de glicemia e de
cetonemia das pessoas com diabetes mellitus; também podem ser
utilizados em ambiente hospitalar por profissionais de salide. Nao
devem ser utilizados como diagnéstico ou rastreio da diabetes, da
cetoacidose, ou em recém nascidos. Ndo modifique o seu tratamento
com base nos resultados do teste obtidos com este medidor sem uma
prévia consulta com o seu médico ou profissional de saude.

2. DESCRIGAO DO SISTEMA

2.1 Medidor

FRENTE
/S

PORTA USB —|

— VISOR DO MEDIDOR

. BOTOES PARA CIMA /
CD-— PARA BAIXO (A/V)
Gueolfen )¢ BOTAO DE LIGACAO (())

areo

PORTA DA TIRA DE TESTE



PORTA DA TIRA DE TESTE
A tira de teste deve ser introduzida aqui.

BOTAO DE LIGAGAO ((V))

Pressione e mantenha pressionado () por 2 segundos para ter acesso
4 memoria do medidor (§6.1) ou pressionar simultaneamente () e A
por 2 segundos para entrar no menu de configuragado, quando nao
estiver a efetuar um teste (§7).

BOTOES PARA CIMA / PARA BAIXO (A/ V)
Pressione A ou V¥ para correr as diferentes opgdes ou valores.

PORTA USB
Porta de ligacdo para um cabo USB padrao.

VERSO

COMPARTIMENTO —
DAS PILHAS

BOTAO DE EJECCAO
DA TIRA

ANTENA NFC

PORTA DE EJEGAO
Pressione este botdo para expulsar a tira de teste usada.

COMPARTIMENTO DAS PILHAS
Contém duas pilhas CR2032 3V de litio.

2. Descrigdo do sistema



2. Descrigdo do sistema

VI

SOR DO MEDIDOR

fCONE RELOGIO/ALARME

fCONE MEMORIA —|

ICONE PILHA —|
DESCARREGADA

fCONE CTL

{CONE NFC _|

fCONE GLUCOSE —

{CONE CORPOS —|
CETONICOS

ICONES MARCAD

020000

ICONES HIPO/HIPER

| = icoNEGOTA

ICONE DE

memciéQ hypo hyp?r ,
. “ ‘— AREA PRINCIPAL

TEMPERATURA ERRADA
DO VISOR

- NJ) [ @< Ctlmmgl/dL-— UNIDADE DE MEDIDA
| Gluj ¢ B EIE AL HORA
: T MEDIA

ORES

DATA

ICONE MEMORIA. ......
RELOGIO/ALARME: .....

ICONES HIPO/HIPER:

iCONE GOTA:

AREA PRINCIPAL
DO VISOR:

UNIDADE DE MEDIDA:

HORA: ...

Indica que esta a utilizar a memoria (§6).
Aparece “relégio” quando se esta a definir a
hora (§7.1); aparece “alarme” quando se
estdo a definir os avisos sonoros e sera
visualizado se estiver um alarme ativo (§7.2).
Aparece quando se estdo a configurar os
limites de hipo e de hiperglicemia, e se o seu
resultado do teste estiver abaixo ou acima
desses valores (§7.4).

Pisca para indicar que o medidor esta pronto
para o teste com sangue ou solugao de
controlo (§4.2,4.3,5.2, 5.3).

.. mostra o resultado do teste, os valores dos

testes guardados, as médias dos resultados e
mensagens.
mostra a unidade de medida do seu medidor
(mg/dL ou mmol/L para a glucose, nao
modificavel; mmol/L apenas para os corpos
cetdnicos).

.. Mostra as horas (formatos HH:MM, 12H AM/

PM ou 24H).



DATA: ..
ICONES MARCADORES: .

iCONE GLUCOSE: .

IcoNE )
CORPOS CETONICOS: .

ICONE DE TEMPE-
RATURA ERRADA: .........

iCONE PILHA
DESCARREGADA: ...

ICONENFC: ...

ICONECTL: .o .

.. Mostra o periodo relativo a média visualizada

(1,7,14, 30, 60 ou 90 dias - §6.2).

. Mostra a data (formato DD-MM).

mostrados durante a marcagdo de um
resultado do teste (§4.4) ou quando se
consulta um resultado marcado.

.. Marcador Pré-prandial.
.. Marcador Pés-prandial.
.. Marcador de exercicio fisico.

.. Marcador de verificagao.

.. Aparece quando o valor mostrado na Area

Principal do Visor se refere a resultados de
testes a glucose.

Aparece quando o valor mostrado na Area
Principal do Visor se refere a resultados de
testes aos corpos cetdnicos, quando se esta
a definir um limite de alerta do teste dos
corpos cetdnicos ou, se estiver a piscar e for
mostrado apds um teste da glucose, para
indicar que é aconselhada uma medigdo aos
corpos cetoénicos (§4.2).

Aparece durante o teste e se a temperatura
esta fora do intervalo admitido.

Aparece quando é necessario substituir a
pilha (§8.3).

Surge durante a configuragdo da fungdo NFC
(Near Field Communication) (§7.6) e quando
esta funcdo estd ativada; pisca quando os
dados estdo a ser transmitidos via NFC
(86.4.1).

Indica um teste com solucdo de controlo
(84.3,5.3).

a 2. Descrigdo do sistema



3. Antes do teste

2.2 Tira de teste

A figura seguinte descreve a estrutura de GlucoMen® areo Sensor e
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor. A tira de teste GlucoMen® areo
Sensor é branca. A tira de teste GlucoMen® areo B-Ketone Sensor é
lilas.

INTRODUZA ESTA APLIQUE A GOTA
EXTREMIDADE _[ “"=— DE SANGUE / SOL.
NO MEDIDOR / CONTROLO AQUI

JANELA DE VERIFICACAO

3. ANTES DO TESTE

3.1 Atencgao ao utilizar o medidor

A data e as horas estao predefinidas no medidor. Certifique-se que as
definicbes da data e das horas estdo corretas antes da primeira
utilizagdo e defina-as se necessario. Verifique sempre as definigcGes
depois de substituir as pilhas (§8.3).

/\ ATENGAO
e Para obter resultados exatos, deixe sempre que o medidor, as
tiras de teste e a solugdo de controlo se adaptem as condigdes
ambientais durante 30 minutos antes de testar os niveis de
glicemia e cetonemia:
Teste de glucose
- temperatura: de 5a 45 °C (41 a 113 °F);
- humidade: de 20 a 90% RH (Humidade relativa).
Teste de corpos cetonicos
- temperatura: de 10 a 40 °C (50 a 104 °F);
- humidade: < 85% RH.



Ndo guarde nem utilize o medidor em caso de:

- grande oscilagdo de temperatura;

- humidade elevada com condensagdao (casas de banho,
quartos de secagem, cozinhas, etc.);

- fortes campos eletromagnéticos (junto a fornos a micro-
ondas, telemoveis, etc.).

Mantenha o medidor fora do alcance das criangas. As pilhas
sdo potenciais fontes de perigo por sufocagao.

Nao utilize o medidor se tiver caido dentro de liquidos ou se
esses tiverem entrado no seu interior, mesmo depois de seco.

Evite o contacto das maos com a ranhura das tiras de teste. O
medidor tem um sensor térmico no seu interior para reduzir
possiveis erros.

N&o ligue o cabo USB diretamente a porta USB durante o teste.
0 medidor pode sofrer danos que provocardo resultados
errados do teste.

Ndo aplique o sangue diretamente na porta das tiras de teste
do medidor.

Nzo partilhe o seu medidor com mais ninguém para evitar o
risco de infegao.

0 medidor esta em conformidade com os requisitos sobre as
emissoes eletromagnéticas (EMC). Porém, ndo efetue medigoes
com este aparelho proximo de telemdveis ou aparelhos
elétricos ou eletronicos que sdo fontes de radiagoes
eletromagnéticas, pois estes podem interferir com o
fucionamento correto do medidor.

3.2 Cuidados a ter ao utilizar as tiras de teste

/\ ATENGAO

e Use exclusivamente GlucoMen® areo Sensor ou GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor com o medidor GlucoMen® areo GK. Nao
utilize outras tiras de teste pois obtera resultados de teste
errados.

3. Antes do teste



3. Antes do teste

e Nao utilize as tiras de teste depois do prazo de validade. O
prazo de validade esta escrito no frasco das tiras de teste junto
ao simbolo 2 (tiras de teste de glucose) ou na embalagem de
aluminio (tiras de teste de corpos cetonicos).

e Para obter resultados exatos do teste, deixe que o medidor, as
tiras de teste e a solugdo de controlo se adaptem as condigdes
ambientais durante pelo menos 30 minutos antes de efetuar o
teste aos seus niveis de glicemia ou de cetonemia:

Teste de glucose

- temperatura: de 5 a 45 °C (41 a 113 °F);

- humidade: de 20 a 90% RH (Humidade relativa).
Teste de corpos cetonicos

- temperatura: de 10 a 40 °C (50 a 104 °F);

- humidade: < 85% RH.

e ApoOs a abertura do frasco, ndo utilize as tiras de teste para
além do prazo de validade indicado no rétulo.

e As tiras de teste sdo descartaveis. Nao utilize as tiras de teste
que ja tiverem absorvido sangue ou solugéo de controlo.

e Mantenha as tiras de teste ainda ndo utilizadas no frasco
original e depois de ter retirado uma tira feche imediatamente
a tampa com forga para preservar a qualidade das tiras. Nao
transfira as tiras para outro recipiente.

4. MEDIGAO DOS NiVEIS DE GLICEMIA

4.1 Recolha da amostra de sangue
Para saber informacdes acerca da utilizacdo do dispositivo de
puncao, leia as respetivas instrugdes.

A ATENCAO
Lave o local da pungdo com agua e sabdo, e enxugue bem a
zona antes de recolher o sangue.

e Nao partilhe a mesma lanceta ou dispositivo de pungdo com
ninguém, para evitar o risco de infegao.

e Utilize sempre uma lanceta nova. As lancetas sdo descartaveis.
Nao reutilize uma lanceta ja usada.



4.1.1 Zona alternativa de teste (AST)

Este medidor pode testar os niveis de

glucose do sangue da ponta do dedo, \

da palma da mao ou do antebraco.
Porém, os resultados obtidos nas

zonas alternativas de recolha podem , ‘ \

ser diferentes dos obtidos na ponta | ‘

do dedo. Consulte o seu médico ou P N
- ; ) ) [

profissional de saude antes de efetuar e anl

o teste na palma de mdo ou no ver / b

antebrago.

Utilize sangue de:

Se efetuar o teste:

Ponta do dedo,
palma, antebrago

e Antes das refeicdes.

e Duas horas ou mais depois das refeigdes.

e Duas horas ou mais depois de exercicio
fisico.

Ponta do dedo

e Quando existe a possibilidade de
mudancas rapidas dos seus niveis de
glicemia (por ex. apds as refeicdes ou o
exercicio fisico).

e Quando sentir sintomas de hipoglicemia
tais como transpiragao, suores frios,
sensagao de flutuagdo ou tremuras.

e Quando é necessario um teste imediato
por suspeita de hipoglicemia.

e Quando se esta em condigdes fisicas
precarias, tais como constipagao, etc.

4. Medicao dos niveis de glicemia



4. Medicao dos niveis de glicemia

4.2 Teste de glicemia

1.

Introduza uma GlucoMen® areo Sensor nova (branca) na porta
das tiras de teste. O icone gota comega a piscar no visor e
aparece o icone glucose “GLU” no canto inferior esquerdo do
visor. Se ndo aparecer nada no visor, retire a tira de teste,
introduza-a novamente na porta e aguarde que comece a piscar o
icone gota.

. Aplique uma gota de sangue na ponta da tira de teste até que a

janela de verificagcao fiqgue completa. Ouve-se um som (se ativado)
e inicia-se a contagem decrescente no visor.

NOTAS

3.

Para obter resultados exatos, aplique a gota de sangue na
ponta da tira de teste no prazo de 20 segundos apds a pungao.
Ndo efetue o teste no sangue que escorrer ou salpicar da zona
de puncgao.

Nao espalhe o sangue na tira de teste.

Ndo pressione a tira de teste na zona de pungao.

Nao toque na tira de teste assim que o medidor tiver iniciado a
contagem decrescente.

Leia o resultado do seu teste. Ouvira um som quando aparece no
visor o resultado do teste, juntamente ao icone glucose “GLU”.

/\ ATENGAO

Se aparece “LO” ou “HI” no visor:

Repita o teste. Se ainda aparece “LO” ou “HI”, consulte o seu
médico ou profissional de satide. Aparece “LO” se o resultado
do teste € inferior a 20 mg/dL. Aparece “HI” se o resultado do
teste é superior a 600 mg/dL.

Os icones “hipo” ou “hiper” podem aparecer, dependendo do
limite que definiu (§7.4).

Aviso de teste aos corpos cetonicos. Se a sua glicemia for
acima de um determinado limite (a definir, §7.5), o icone corpos
cetonicos comega a piscar no canto inferior esquerdo do visor
e ouve-se um som intermitente, para alertar o utilizador que é
aconselhado fazer um teste aos corpos cetdnicos.



4. Pressione o botdo de ejegao da tira para retirar a tira de teste. O

e Se osresultados do teste ndo correspondem a como se sente:

Certifique-se que efetuou o teste corretamente, como explicado
em 8§4.2. Depois, efetue o teste de controlo da glucose para
verificar se o sistema funciona bem (§4.3). Repita o teste
utilizando uma amostra de sangue recolhida da ponta do dedo
(ndo utilize um local alternativo). Se o teste ainda ndo
corresponde a como se sente, consulte o seu médico ou
profissional de saude.

N3o ignore os resultados do teste. Nao altere o controlo da
glucose no sangue ou o tratamento sem consultar o seu
médico ou profissional de saude.

medidor desliga-se.

A ATENCAO

Quando expulsar a tira de teste, aponte o medidor para baixo e
afastado de terceiros.

Eliminacao de materiais biologicamente perigosos

As tiras de teste e as lancetas usadas sdo materiais
biologicamente perigosos. Portanto, devem ser eliminados de
acordo com as regulamentac6es locais em vigor na matéria.

4.3 Teste de controlo a glucose
Efetue um teste de controlo se:

suspeitar que o medidor ou GlucoMen® areo Sensor nao estao a

funcionar corretamente;
o medidor caiu;
o medidor esta danificado;

o resultado do teste ndo corresponde a como se sente fisicamente;
desejar verificar o desempenho do medidor e de GlucoMen® areo
Sensor na primeira vez que as utiliza ou sempre que desejar

verificar o seu desempenho antes de um teste da glicemia.

4. Medicao dos niveis de glicemia



4. Medicao dos niveis de glicemia

NOTAS

Para testar o seu medidor e GlucoMen® areo Sensor utilize
exclusivamente a solugao GlucoMen® areo Control (fornecida
em separado). Nao use outras solugdes de controlo, pois
poderdo fornecer resultados de teste incorretos.

N&o utilize a solugdo GlucoMen® areo Ket Control para efetuar
o teste com GlucoMen® areo Sensor: podera obter resultados
errados.

/\ ATENGAO

Nao utilize a solugdo de controlo depois do seu prazo de
validade. O prazo de validade estd indicado no frasco da
solucgdo de controlo junto ao simbolo 2

Para obter resultados do teste com precisao, deixe queo
medidor, as tiras de teste e a solucao de controlo se adaptem
as condigdes ambientais durante pelo menos 30 minutos,
antes de efetuar o teste de controlo:

- temperatura: de 5 a 45 °C (41 a 113 °F);

- humidade: de 20 a 90% RH.

N&o utilize a solugdo de controlo 3 meses ou mais apos a
primeira abertura do frasco.

Nao beba a solugdo de controlo. Ndo se destina a consumo
humano.

Evite o contacto da solugdo com a pele e os olhos pois pode
provocar inflamacao.

Para efetuar o teste com solucdo de controlo da glucose, proceda do
seguinte modo:

1.

2.

Introduza uma GlucoMen® areo Sensor nova na porta da tira de
teste. O icone gota comega a piscar no visor e aparece o icone
“GLU” no canto inferior esquerdo do visor. Se ndo aparecer nada
no visor, retire a tira de teste, introduza-a novamente na porta da
tira de teste e aguarde que o icone gota comece a piscar.
Ative o modo CTL (§2.1).



/\ ATENGAO

Se o modo CTL ndo tiver sido ativado antes de efetuar o teste
com a solugdo de controlo, o resultado sera guardado como
teste de glicemia e utilizado para o célculo das médias.

Ative sempre o modo CTL antes de efetuar um teste com
solugdo de controlo ou os resultados podem cair fora do
intervalo aceitavel. Para ativar o modo CTL, basta carregar nos
botdes PARA CIMA / PARA BAIXO (A/ V) uma vez enquanto o
icone gota esta a piscar no visor.

Assim que estiver ativado o modo CTL, aparece o simbolo CTL
junto a mensagem “CTL” em maiusculas na janela principal.

3. Agite ligeiramente a solugao de controlo antes de efetuar o teste.

Elimine a primeira gota antes de usar. Esprema uma gota de
solugdo de controlo para uma superficie limpa, rigida e seca.

4. Toque na gota de solugao de controlo com a ponta da tira de

teste até que a janela de verificagao esteja cheia. Ouve-se um som
(se ativado) e inicia-se a contagem decrescente no visor.

NOTAS

0 teste ndo iniciara se aplicar a solugdo de controlo diretamente
na janela de verificagao. O teste inicia quando o medidor deteta
a solugao de controlo. Durante o teste, o medidor efetua uma
contagem decrescente de 5a 1.

Feche bem o frasco da solugao de controlo. Volte a colocar a tampa
do frasco da solucdo de controlo imediatamente apds a utilizagao.
Nao toque na tira de teste assim que o medidor tenha iniciado
a contagem decrescente.

5. Verifique se o resultado do teste esta dentro do intervalo aceitavel

indicado no rétulo do frasco de GlucoMen® areo Sensor. Se esta
fora do intervalo, certifique-se que ndo foram cometidos erros de
procedimento, depois repita o teste com a solugdo de controlo.

/\ ATENGAO

Se ainda obtiver resultados fora do intervalo aceitavel,
interrompa a utilizagao do sistema, e contacte a Linha de Apoio
ao Utilizador da Menarini Diagndsticos.

4. Medicao dos niveis de glicemia



4. Medicao dos niveis de glicemia

6. Pressione o botdo de ejegao da tira para retirar a tira de teste.
0 medidor desliga-se.

4.4 Marcacao dos resultados do teste

Assim que tiver efetuado um teste da glicemia no sangue (ndo de
controlo) com um resultado valido, pode marcar esse resultado do
seguinte modo:

1. Inicie no ponto 3 do procedimento de teste da glicemia (resultado
mostrado no visor, §4.2).
Pressione (!) até que o icone dos marcadores comece a piscar.
Carregue em A ou V para correr os icones (avangando ou
recuando) na seguinte sequéncia:

.. Marcador Pré-prandial.
.. Marcador Pés-prandial.

.. Marcador de Exercicio Fisico.

‘\;9.%‘

.. Marcador de Verificagdo
(Marcador de Aplicacao Geral).

.. Apagar (Assim que confirmado desativa a
selegdo de qualquer marcador prévio).

N

. Pressione () para confirmar o marcador que selecionou. Pode
selecionar varios marcadores (mas apenas um se € ou ¢HL)
repetindo os passos 1 e 2.

. Regresse ao ponto 4 do procedimento de teste de glicemia (§4.2).

w

5. MEDIGAO DA CETONEMIA NO SANGUE

5.1 Amostra de sangue
Para saber informacGes acerca do dispositivo de puncao, leia as
respetivas instrucdes.



/\ ATENGAO

e Lave o local da pungdo com agua e sabdo, e enxugue bem a
zona antes de recolher o sangue.

e Nao partilhe a mesma lanceta ou dispositivo de puncao com
ninguém, para evitar o risco de infegao.

e Utilize sempre uma lanceta nova. As lancetas sao descartaveis.
N&o reutilize uma lanceta ja usada.

GlucoMen® areo B-Ketone Sensor nao se destinam a testes em zonas
alternativas de teste (AST). Utilize exclusivamente sangue total
capilar fresco da ponta do dedo.

5.2 Teste de cetonemia

1.

Introduza uma GlucoMen® areo B-Ketone Sensor nova (lilas) na
porta da tira de teste. O icone gota comega a piscar no visor e
aparece o icone dos corpos cetdnicos “Ket” no canto inferior
esquerdo do visor. Se ndo aparecer nada no visor, retire a tira de
teste, introduza-a novamente na porta e aguarde que comece a
piscar o icone gota.

. Aplique uma gota de sangue na ponta da tira de teste até que a

janela de verificacdo esteja completa. Ouve-se um som (se
ativado) e inicia-se a contagem decrescente no visor.

NOTAS

e Para obter resultados exatos, aplique a gota de sangue na
ponta da tira de teste no prazo de 20 segundos da pungao.

e Nao efetue o teste no sangue que escorrer ou salpicar da zona
de puncdo.

e N3ao espalhe o sangue na tira de teste.

N&o pressione a tira de teste na zona ap6s a pungao.

e N3ao toque na tira de teste assim que o medidor tiver iniciado a
contagem decrescente.

3. Leia o resultado do seu teste. Ouvird um som quando aparecer no

visor o resultado do teste, juntamente ao icone dos corpos cetonicos
“KET". O resultado do teste piscara até que o medidor se desligue.

5. Medicdo da cetonemia no sangue
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e Se aparece “HI” no visor: Aparece “HI” se o resultado do teste
for superior a 8,0 mmol/L. Repita o teste da cetonemia
imediatamente utilizando uma tira de teste nova. Se a leitura
ainda for alta, consulte imediatamente o seu médico ou
profissional de saude. Aparece “0.0” se o resultado do teste
dos corpos cetonicos for inferior a 0,1 mmol/L; ndo é
necessario intervengao.

e Se os resultados do teste ndao correspondem a como se
sente: Certifique-se que efetuou o teste corretamente, como
explicado em §5.2. Se ndo houve erros de procedimento, efetue
um teste de controlo dos corpos ceténicos para verificar se o
sistema estd a funcionar corretamente (§5.3). Se o sistema
estd a funcionar corretamente e os resultados do teste no
sangue ainda ndo correspondem a como se sente, consulte o
seu médico ou profissional de saude.

e Na3o ignore os resultados do teste. Nao modifique o seu
tratamento com base nos resultados de corpos ceténicos sem
uma prévia consulta com o seu médico ou profissional de
saude.

4. Pressione o botdo de ejecdo da tira para retirar a tira de teste. O
medidor desliga-se.

/\ ATENGAO

e Quando expulsar a tira de teste, aponte o medidor para baixo e
afastado de terceiros.

e Eliminagao de materiais biologicamente perigosos As tiras de
teste e as lancetas usadas sdo materiais biologicamente
perigosos. Portanto, devem ser eliminados de acordo com as
regulamentacgdes locais em vigor na matéria.

5.3 Teste de controlo aos corpos ceténicos B

Efetue um teste de controlo se:

e suspeitar que o medidor ou as tiras de teste GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor nao estdo a funcionar corretamente;

5. Medigdo da cetonemia no sangue



o medidor caiu;
o medidor esta danificado;

o seu resultado do teste a cetonemia ndo corresponder a como se

sente fisicamente;

desejar verificar o desempenho do medidor e de GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor na primeira vez que as utiliza ou sempre que
desejar verificar o seu desempenho antes de um teste de

cetonemia.

NOTAS

Para testar o seu medidor e GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
utilize exclusivamente a solugdo GlucoMen® areo Ket Control
(fornecida em separado). Nao use outras solugdes de controlo,
pois causariam resultados de teste incorretos.

Ndo utilize a solugdo GlucoMen® areo Control para testar
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor: poderd obter resultados
errados.

A ATENCAO

Nao utilize a solugdo de controlo depois do seu prazo de
validade. O prazo de validade esta indicado no frasco da
solugdo de controlo junto ao simbolo 2

Para obter resultados do teste com precisdo, deixe que o
medidor, as tiras de teste e a solugao de controlo se adaptem
as condicdes ambientais durante pelo menos 30 minutos,
antes de efetuar o teste de controlo:

- temperatura: de 10 a 40 °C (50 a 104 °F);

- humidade: < 85% RH.

NZo utilize a solugdo de controlo 3 meses ou mais apos a
primeira abertura do frasco.

Nao beba a solugdo de controlo. Ndo se destina a consumo
humano.

Evite o contacto da solugdo com a pele e os olhos pois pode
provocar inflamagao.

5. Medicdo da cetonemia no sangue



Para efetuar o teste com solugdo de controlo de corpos ceténicos,

proceda do seguinte modo:

1. Introduza uma GlucoMen® areo B-Ketone Sensor nova na porta da
tira de teste. O icone gota comega a piscar no visor e aparece o
icone “KET” no canto inferior esquerdo do visor. Se ndo aparecer
nada no visor, retire a tira de teste, introduza-a novamente na porta
das tiras de teste e aguarde que o icone gota comece a piscar.

2. Ative o modo CTL (§2.1).

A ATENGAO
Se 0 modo CTL ndo tiver sido ativado antes de efetuar o teste
com a solugdo de controlo, o resultado sera guardado como
teste de glicemia e utilizado para o calculo das médias.

e ative sempre o modo CTL antes de efetuar um teste com
solugdo de controlo ou os resultados podem cair fora do
intervalo aceitavel. Para ativar o modo CTL, basta carregar nos
botées PARA CIMA / PARA BAIXO (A/VY) uma vez enquanto o
icone gota esta a piscar no visor.

e Assim que estiver ativado o modo CTL, aparece o simbolo CTL
junto a mensagem “CTL’ em maiusculas na janela principal.

3. Agite ligeiramente a solucdo de controlo antes de efetuar o teste.
Elimine a primeira gota antes de usar. Esprema uma gota de
solugdo de controlo para uma superficie limpa, rigida e seca.

4. Toque na gota de solugdo de controlo com a ponta da tira de
teste até que a janela de verificagdo esteja cheia. Ouve-se um som
(se ativado) e inicia a contagem decrescente no visor.

NOTAS

e Oteste ndoiniciara se aplicar a solugdo de controlo diretamente
na janela de verificagdo. O teste inicia quando o medidor deteta
a solucao de controlo. Durante o teste, o medidor efetua uma
contagem decrescente de 8 a 1.

e Feche bem o frasco da solugdo de controlo. Substitua a tampa do
frasco da solucdo de controlo imediatamente apds a utilizagao.

e Nao toque na tira de teste assim que o medidor tenha iniciado
a contagem decrescente.

5. Medigdo da cetonemia no sangue



5. Verifique se o resultado do teste estda dentro do intervalo
aceitavel indicado na embalagem de aluminio de GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor. Se estiver fora do intervalo, certifique-se que
ndo foram cometidos erros de procedimento, depois repita o teste
com a solugdo de controlo.

/\ ATENGCAO

e Se ainda obtiver resultados fora do intervalo aceitavel,
interrompa a utilizagdo do sistema, e contacte a Linha de Apoio
ao Utilizador da Menarini Diagndsticos.

6. Pressione o botdo de ejecao para retirar a tira de teste. O
medidor desliga-se.

6. GESTAO DOS RESULTADOS DOS TESTES

/\ ATENGCAO

Certifique-se que as horas e a data estdo corretas antes da
primeira utilizagdo e acerte-as se necessario (§7.1). Se as horas e
a data ndo estiverem bem definidas o medidor guardara os
resultados dos testes atribuindo-lhes uma hora e uma data
erradas.

6.1 Rever os resultados anteriores de glucose

Podera rever os resultados anteriores guardados na memdria. O seu
medidor memoriza até 730 resultados de teste a glucose com data,
hora e marcadores.

1. Certifique-se que o medidor esta desligado (para desligar o
medidor, pressione (}) por 3 segundos até que o visor se apague).

2. Pressione () por 2 segundos para ligar o medidor e entrar no
modo meméria (aparece o icone “mem” no visor e o icone “Glu”
comega a piscar).

3. Pressione (}) para entrar na meméria dos resultados de glucose.

6. Gestdo dos resultados dos testes



6. Gestdo dos resultados dos testes

. Surgem no visor os resultados dos testes mais recentes. Também
surgem no visor, o icone “Glu”, a data e a hora do teste e os
respetivos marcadores.
. Pressione Aou V¥ para correr os dados guardados.
. Pressione (}) por 3 segundos para desligar o medidor.
NOTAS
e Se ndo existirem resultados na memoria, o visor mostrara
“000".

e Depois de ter revisto os resultados de cada teste, o visor
mostrara “000”.

e Mantenha carregado A ou V para correr os resultados mais

rapidamente.

6.2 Visualizagdo das médias dos resultados de

glucose

Pode visualizar as médias dos resultados de glucose nos intervalos
definidos (1, 7, 14, 30, 60 ou 90 dias).

1.
2.

NOTAS

e Afungdo da média converte os resultados

Siga os passos 1,2e 3 em §6.1.
Pressione (!) para entrar no modo média (surge o icone “avg” no
visor).

3. Surge no visor a média de 1 dia.
4.
5. Depois de rever a média de 90 dias, pressione (!) para regressar

Pressione (!) para correr as médias.

ao modo memoria (passo 3 de § 6.1).

. Mantenha pressionado ()) por 3 segundos para desligar o medidor.

Se existirem menos de 2 resultados na
memoria para o periodo da média, o visor
mostrara “000”. Se ndo existirem
resultados, o visor mostra “000”.

mg /dL

“HI” para 600 mg/dL e os resultados

“LO” para 20 mg/dL. Glu




6.3 Rever os resultados anteriores de corpos
cetdnicos

Podera rever os resultados anteriores guardados na memdria. O seu

medidor memoriza até 100 resultados de testes aos corpos cetdnicos

com data, hora e marcadores.

1. Certifique-se que o medidor esta desligado (para desligar o
medidor, pressione (}) por 3 segundos até que o visor se apague).

2. Pressione () por 2 segundos para ligar o medidor e entre no modo
memoria (surge o icone “mem” no visor e o icone “Ket” comeca a
piscar).

3. Pressione A ou V na hora para passar a seccdo memaoria corpos
cetonicos (icone “Ket” a piscar no visor).

4. Pressione () para entrar na meméria dos resultados de corpos
cetonicos.

5. Surgem no visor os resultados dos testes mais recentes. Também
surgem no visor, o icone “Ket”, a data e a hora do teste e os
respetivos marcadores (s6 é admitido “ctl” para a medicdo de
corpos cetdnicos).

6. Pressione A ou V para correr todos os dados guardados.

7. Pressione () por 3 segundos para desligar o medidor.

NOTAS

e Se nao existirem resultados na memoria, o visor mostra “000*.

e Depois de ter revisto os resultados de cada teste, o visor
mostrara “000”.

e Mantenha pressionado A ou V para correr os resultados mais
rapidamente.

e Para saltar entre as memorias dos resultados de corpos
cetonicos e glucose, durante a visualizagdo dos dados,
pressione () por 3 segundos para regressar a selecdo do modo
memoria “Glu”/“Ket”.

6.4 Transmissao de dados

Os resultados guardados na meméria do medidor GlucoMen® areo GK
podem ser transferidos para o software GlucoLog® ou para apps
usando NFC ou através de um cabo USB padrao.

6. Gestdo dos resultados dos testes



6. Gestdo dos resultados dos testes

NOTAS

e O software GlucoLog® e as apps, sdo fornecidos em separado.
Consulte os respetivos manuais de instrugdes para saber como
descarregar os dados.

e O cabo USB e o dispositivo conectado devem estar em
conformidade com o padrdo IEC 60950-1 ou o padrdo IEC
62368-1.

6.4.1 Transmissao NFC

Para a transmissdao de dados por NFC, a funcdao NFC deve estar

ativada no medidor GlucoMen® areo GK (§7.6) e possuir um

dispositivo dotado de NFC (um Smartphone) com apps GlucoLog®.

1. Ative a transmissao NFC na app GlucoLog® do dispositivo dotado
de NFC.

2. Aproxime a antena NFC do GlucoMen® areo GK (< 1 cm) a antena
dos dispositivo dotado de NFC.

NOTA
e 0Os dados serdo transmitidos mesmo quando o medidor esta
desligado ou no modo memdria.

3. A transmissdo de dados inicia automaticamente (o medidor
GlucoMen® areo GK liga-se e surge o icone N)) a piscar no visor).

4. Terminada a transmissdao de dados, o medidor desliga-se
automaticamente.

/\ ATENGAO
e A transmissdo de dados por NFC pode reduzir a duracdo da
pilha.



7. CONFIGURAGAO DO MEDIDOR

1. Certifique-se que o medidor esta desligado (para desligar o
medidor, pressione (!) por 3 segundos até que o visor se apague).

2. Pressione () e A simultaneamente por 2 segundos para entrar no
menu de configuragdo.

3. Pressione A ou V para correr os menus de configuragdo (veja a
figuras abaixo) e pressione () para entrar em cada menu
individual.
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NOTA

e Em qualquer momento, durante a configuragdo, podera
pressionar (!) para sair, ou introduzir uma tira de teste para
efetuar um teste. As modificacGes efetuadas até esse momento
serdo memorizadas pelo medidor.

7.1 Definigao da Data/Hora

Use A ou V para selecionar o valor desejado. Pressione (}) para
confirmar e siga para o passo seguinte: ano, més, dia, formato da
hora (12H, 24H), hora, minutos. Depois de confirmar os minutos
(pressionando (V) regressa-se aos menus de configuragdo (passo 3

§7).



7. Configuragdo do medidor

NOTA
e A data é apresentada no formato DD-MM.

7.2 Configuragao dos alarmes
Pode definir até seis alarmes no seu medidor GlucoMen® areo GK:
trés para o teste de glucose e trés para o teste aos corpos cetdnicos
B. Quando o despertador alcanga a hora definida, o medidor emite
um sinal sonoro durante 30 segundos.

NOTA
e Pressione () ou introduza uma tira de teste para interromper o
sinal sonoro do medidor (o alarme continua definido).

/\ ATENGAO
e Antes de definir os alarmes, verifique se a hora esta definida
corretamente.

1. O visor mostrard ambos os icones do alarme e “Glu” a piscar.
Pressione A ou Vpara saltar entre a seccao dos alarmes de
glucose (icone “Glu” a piscar) e de corpos cetonicos (icone “Ket”
a piscar). Pressione (}) para confirmar a selecdo e saltar para o
passo seguinte. Nos passos seguintes serdo mostrados os icones
“Glu” ou “Ket”, indicando a secgao de alarme selecionada.

2. 0 visor mostrara o estado do alarme 1 (o estado predefinido é
OFF). Pode liga-lo carregando em A ou V. Pressione (}) para
confirmar a selecdo e saltar para o passo seguinte.

3. Pressione A ou V¥ para selecionar a hora. Pressione () para
confirmar a selecdo e saltar para o passo seguinte.

4. Pressione A ou V¥ para selecionar os minutos. Pressione (!) para
confirmar a selecdo e saltar para a definigao do alarmes 2.

5. Defina os alarmes 2 e 3 seguindo os passos 2, 3, 4. Depois de ter
definido todos os alarmes, pressione (}) para regressar aos menus
de configuragdo (passo 3 §7).



NOTAS

e O alarme tera o formato (12H, 24H), definido para as horas.

e 0Os alarmes definidos ndo serdao apagados quando se
substituem as pilhas.

7.3 Configuragao do besouro
0 besouro do seu medidor GlucoMen® areo GK meter esta predefinido
em ON. Pode programar o besouro do seguinte modo:

1. Pressione A ou V¥ para ativar ou desativar o besouro.
2. Pressione () para confirmar e regressar aos menus de configuragdo
(passo 3 §7).

/\ ATENGAO

e Desativar o besouro podera significar perder fungdes
importantes do medidor, tais como as mensagens de
confirmacgdo ou de erro.

7.4 Configuragao dos alarmes hipo/hiper

0 seu medidor GlucoMen® areo GK tem uma fungdo de alarme que
permite definir os seus limites elevados (hiperglicemia) e baixos
(hipoglicemia) de glucose no sangue. Baseando-se nos valores
definidos, o visor mostrara “hipo” ou “hiper”, dependendo se o
resultado do teste de glicemia estiver abaixo ou acima dos seus
valores limites de glucose no sangue.

/\ ATENGAO

e Consulte o seu médico ou profissional de salide para definir os
seus valores Hipo e Hiper.

e N3o modifique nem interrompa a sua medicagao baseandose
unicamente nesta funcdo, consulte sempre o seu médico ou
profissional de salde antes de modificar ou interromper a
medicagao.

7. Configuracd@o do medidor
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7. Configuragdo do medidor

Os avisos de valores Hipo e Hiper do seu medidor GlucoMen® areo GK
estdo desativados por definigdo. Podera programar os valores limite
hipo e hiper no seu medidor GlucoMen® areo GK do seguinte modo:

1. Pressione A ou V para ativar ou desativar o alarme hipo.
2. Pressione (}) para definir o valor para o alarme hipo (se ativado).
3. Pressione A ou V para selecionar o valor desejado. Mantenha
pressionado A ou V para acelerar a numeragao.
4. Pressione (}) para confirmar a selegéo e passar a programacéo do
alarme hiper.
. Pressione A ou ¥ para ativar ou desativar o alarme hiper.
. Pressione ()) para definir o valor para o alarme hiper (se ativado).
. Pressione A ou V para selecionar o valor desejado. Mantenha
pressionado A ou V para acelerar a numeragao.
8. Pressione () para confirmar a selec3o e regressar aos menus de
configuragdo (passo 3 §7).

N oo

7.5 Configuracao do aviso de teste aos corpos
cetonicos

0 seu medidor de glicemia e de cetonemia GlucoMen® areo GK tem
uma fungdo suplementar de aviso que lhe permite definir um limite de
glucose no sangue como alerta para efetuar um teste aos corpos
cetonicos. Quando esta ativado o aviso de teste aos corpos cetdnicos,
se a sua glicemia estiver acima do limite definido o icone “KET”
comega a piscar e ouve-se um som intermitente, avisando o utilizador
que se aconselha a execucdo de um teste de cetonemia.

/\ ATENGAO

e Consulte o seu médico ou profissional de satde para definir o
seu valor de aviso de teste aos corpos cetoénicos.

e Ndo modifique nem interrompa a sua medicagdo baseandose
unicamente nesta fungdo, consulte sempre o seu médico ou
profissional de salde antes de modificar ou interromper a
medicagao.



0 aviso de teste aos corpos cetdnicos do seu medidor GlucoMen®
areo GK esta desativado por definicdo. Pode programar o seu valor
limite de aviso do teste aos corpos cetdnicos do seguinte modo:

1. Pressione A ou V para ativar ou desativar o aviso de teste aos
corpos cetdnicos.

2. Pressione () para definir o valor limite de glucose no sangue (se o
aviso de teste aos corpos cetdnicos esta ativado).

3. Pressione A ou ¥V para selecionar o valor desejado (primeiro
valor: 200 mg/dL). Mantenha pressionado A ou V¥ para acelerar
a numeracao.

4. Pressione (}) para confirmar a selecdo e regressar aos menus de
configuragao (passo 3 §7).

NOTAS

e O limite minimo de alerta do teste de corpos cetdnicos
programavel é “hiper” +10 mg/dL. Isto é valido mesmo se o
aviso “hiper” estiver desativado (neste caso é considerado o
valor predefinido de 180 mg/dL).

7.6 Configuracao da fungdao NFC

A fungdo NFC do seu medidor GlucoMen® areo GK esta desativada
por definigdo e pode ser ativada do seguinte modo:

1. Pressione A ou V para Ativar ou Desativar.

2. Pressione () para confirmar e sair.

8. CUIDADOS COM O MEDIDOR

8.1 Como guardar o seu medidor

Depois de utilizar, feche bem a tampa dos frascos das tiras de teste e
da solugdo de controlo para manter a qualidade.

Arrume o seu medidor, as tiras de teste, as solugdes de controlo e os
manuais no estojo de transporte e em local seco. A temperatura
correta de conservacdo é entre -20 e 50 °C (-4 a 122 °F) para o
medidor e de 4 a 30 °C (39,2 a 86 °F) para as tiras de teste e para as
solucBes de controlo. Ndo congele. Evite o calor, a humidade e a luz
direta do sol.

8. Cuidados com o medidor



8. Cuidados com o medidor

/\ ATENGAO

Para obter resultados corretos dos testes:

e Nao utilize as tiras de teste ou as solucdes de controlo se os
seus frascos ou embalagens de aluminio estiverem estragados
ou tiverem sido deixados abertos.

e Nao utilize as tiras de teste ou as solugdes de controlo apos o
prazo de validade.

8.2 Limpeza do medidor

0 seu medidor ndo necessita de limpeza especial. Se o seu medidor
estiver sujo, limpe com um pano macio humedecido com um
detergente suave. Para desinfetar o seu medidor apds a limpeza,
passe com um pano macio humedecido com alcool etilico a 75% ou
uma lixivia doméstica diluida (solugdo de hipoclorito de sodio a
10%). Nao deixe que entre agua dentro do medidor. Nunca imirja ou
coloque o medidor por baixo de &gua corrente. NAO use limpadores
de vidro ou detergentes para limpeza doméstica para limpar o
medidor. NAO tente LIMPAR o suporte das tiras de teste.

/\ ATENGAO

e N&o deixe que entre agua dentro do medidor. Nunca imirja ou
coloque o medidor por baixo de agua corrente.

e N3&o use limpadores de vidro ou detergentes para limpeza
domeéstica para limpar o medidor.

e Nao tente limpar o suporte das tiras de teste.

8.3 Substituicao das pilhas

Quando aparece o icone D de bateria fraca no visor, significa que as
pilhas estdo a descarregar. Antes de utilizar o seu medidor deve
substituir as pilhas. Os resultados anteriores permanecem na
memaria mesmo depois da substituigdo das pilhas. O seu medidor
utiliza duas pilhas de litio CR2032 3V. Este tipo de pilha pode ser
obtidofacilmente naslojas. Tenha sempre a mao pilhas sobresselentes.
Se a substituicao das baterias durar mais de 2 minutos, o medidor
requer automaticamente o reset da Data e das Horas, antes de se
poder continuar (veja §7.1).



Substitua as pilhas do seguinte modo:

Certifique-se que o medidor esta desligado.

Retire a tampa das pilhas no verso do medidor.

Retire as pilhas.

Coloque a pilhas novas com o sinal de polo “+” virado para cima.
Feche a tampa das pilhas.

apwN =

/\ ATENGCAO

e Se as pilhas forem introduzidas em posigao
invertida, o medidor ndo funciona.

e O relégio do medidor pode parar se tocar com as
maos ou objetos de metal nas partes metalicas
no interior do medidor.

e Se a substituicdo das pilhas demorar mais de 2 |
minutos e ndo efetuar o reset da hora e da data,
todos os resultados de testes seguintes serao
guardados com a hora e data erradas.

e Elimine as pilhas usadas de acordo com as leis
locais.

e Elimine o medidor de acordo com os regulamentos
locais para uma eliminagao correta.

/\ ATENGAO

e 0 uso improprio pode provocar a explosdo ou o derramamento
de liquido inflamavel.

e N3o exponha as baterias a temperaturas muito elevadas.

e Ndo exponha as baterias a pressdes atmosféricas muito baixas.

8. Cuidados com o medidor



9. PROBLEMAS DE FUNCIONAMENTO

9.1 Mensagens HI e LO

Se o resultado do teste de glucose estiver acima
' ‘ ‘ de 600 mg/dL surge o icone HI no visor.

Se o resultado do teste de glucose estiver
abaixo de 20 mg/dL surge o icone LO no visor.

Se o resultado do teste de corpos cetdnicos
estiver acima de 8 mmol/L surge o icone HI a
— piscar no visor.

o

S /\ ATENGAO

® e Se apareceu a mensagem HI ou LO apoés o teste de glucose,
2 consulte o seu médico ou profissional de saldde antes de
< modificar o tratamento.

o e Se apareceu a mensagem HI apds o teste de corpos cetdnicos,
> consulte o seu médico ou profissional de saldde antes de
g modificar o tratamento.

2 e Se persistir o aparecimento dos resultados HI ou LO, mas o seu
e médico considera que esses resultados ndo correspondem aos
; seus sintomas, por favor contacte a Linha de Apoio ao

Utilizador da Menarini Diagndsticos.



9.2 Mensagens de erro

Erro Hardware do Sistema. Retire e introduza
novamente as pilhas para reiniciar o medidor e
repita o teste com uma tira nova. Se o problema
persistir, por favor contacte a Linha de Apoio ao
Utilizador da Menarini Diagndsticos.

A tira de teste esta estragada, ja foi utilizada ou
a amostra de sangue foi aplicada antes de ter
comecado a piscar no visor o icone “aplicar
amostra”. Retire a tira de teste antiga e repita o
teste com uma nova. Aguarde que o icone gota
comece a piscar antes de iniciar.

Erro da amostra de sangue. A amostra de
sangue nao preencheu a area da amostra na
tira durante a medigdo porque a amostra nao foi
aplicada corretamente ou a quantidade foi
insuficiente. Repita o teste com uma tira nova
depois de ter efetuado uma puncdo correta no
seu dedo (§4.1).

A tira foi retirada ou tocada durante a contagem
‘ decrescente. Repita o teste com uma tira nova.

Pilhas fracas. Substitua as pilhas de acordo com
0 as instrucdes (§8.3).

9. Problemas de funcionamento




9. Problemas de funcionamento

A temperatura nao estava dentro do intervalo
recomendado. Repita a medigdo pelo menos 30
minutos depois, quando se tiver restabelecido a
temperatura de funcionamento.

9.3 Resultados inesperados do teste de glucose
Se o resultado do teste de glucose ndo for normal, comparando com
resultados anteriores, ou ndo corresponder ao modo como se sente:

1. Repita a medigdo com uma tira de teste nova (§4.2).

2. Efetue uma medicdo de controlo usando a solugao GlucoMen®
areo Control (§4.3).

3. Repita a medicao com uma tira nova de um frasco diferente.
(§4.2).

4. Se ainda tem duvidas acerca dos resultados do teste, contacte o
seu médico ou profissional de satde.

&ATEN(;AO
Em caso de leitura inesperada, consulte o seu médico ou
profissional de satide antes de modificar o tratamento.

e Se persistirem resultados inesperados de teste, contacte a
Linha de Apoio ao Utilizador da Menarini Diagndsticos.

9.4 Resultados inesperados do teste de corpos
cetdnicos

Se o resultado do teste de corpos ceténicos ndo for normal,

comparado com resultados anteriores, ou ndo corresponder ao modo

como se sente:

1. Repita a medigdo com uma tira de teste nova (§5.2).

2. Efetue uma medicdo de controlo usando a solucdo de controlo
GlucoMen® areo Ket Control (§5.3).

3. Repita a medigdo usando uma tira de teste de uma embalagem
diferente (§5.2).



4. Se ainda tem duvidas acerca dos resultados do teste, contacte o
seu médico ou profissional de satde.

A ATENCAO
Em caso de leitura inesperada, consulte o seu médico ou
profissional de satde antes de modificar o tratamento.

e Se persistirem resultados inesperados dos testes, contacte a
Linha de Apoio ao Utilizador da Menarini Diagndsticos.

10. ESPECIFICAGOES TECNICAS

EspecificagOes gerais

Produto: ..o GlucoMen® areo GK

Fabricante: ... . A. Menarini Diagnostics S.r.l.

Parametros testados: .. Nivel de glucose no sangue; nivel de corpos
cetdnicos no sangue.

Codificagao das

tiras de teste: . Nenhuma codificagdo necessaria.

Amostra: . . S@NQUeE total capilar fresco.

Compensagao de

temperatura: ... Compensagao automatica usando um sensor
térmico integrado.

Pilhas: . . DUAS pilhas de litio 3.0 V (CR2032).

Duragao da pllha . Um minimo de 900 testes ou
aproximadamente 1 ano (2-3 testes/dia).

Memobria: ........... 730 resultados de testes de glucose e 100 de
corpos ceténicos com marcadores, data e
hora. Quando a memodria estd cheia, os
resultados novos substituem os mais antigos.

Gestdo dos dados: ........ Disponiveis marcadores Pré-/Pds-prandiais,
exercicio fisico e verificagao.

Alarmes: ........... Até seis alarmes sonoros programaveis (3

para medicGes de glucose e 3 para corpos
cetdnicos).

10. Especificagdes técnicas



10. Especificacbes técnicas

Transferéncia
de dados: ..
Médias: .....

Desligamento

automatico: ...

Condicdes de
funcionamento: ...

Condigdes de

CONServacao: ...

Temperatura de
conservacgao das

solugdes de controlo: .

Ambiente de

funcionamento: ...

Banda de frequéncia

de radio operacional: ..

. Por cabo USB ou por NFC.
. Ao longo de 1, 7, 14, 30, 60, 90 dias (apenas

para os resultados de glucose).

- Apds 90 segundos de inatividade antes do
teste (tira de teste introduzida no medidor,
icone gota a piscar).

- Apds 60 segundos de inatividade depois do
teste e Mensagens de erro Er2, Er3, Er4, HI e
LO.

- Apos 5 segundos Mensagens de erro Er1,
fcone da temperatura e da pilha.

-107 mm (C) x 58 mm (L) x 13,5 mm (A).
.. 61 g (sem pilhas).

- Temperatura: 5a 45 °C (41 a 113 °F) para
teste de glucose; 10 a 40 °C (50 a 104 °F)
para teste de corpos cetonicos.

- Humidade relativa: 20 a 90% (sem
condensacgao) para teste de glucose; < 85%
para o teste de corpos cetdnicos.

- Temperatura: -20 a 50 °C (-4 a 122 °F).

- Humidade relativa: 20 a 90%.

4230 °C (39,2 a 86 °F).

0 medidor estéa em conformidade com os re-

quisitos sobre as emissdes eletromagnéticas
(EMC).

. 13,56 MHz.



Poténcia méxima de
frequéncia de radio
transmitida na banda
de frequéncia
operacional: ...
Diretiva UE/
classificagdo: .................
Norma do dispositivo: ..

EspecificagOes da
Unidade de medida: ..
Intervalo de teste: ...
Intervalo do

hematdcrito: ....
Tira de teste: ...
Quantidade da
amostra: ...
Tempo de teste: ...
Método de ensaio: ...

Mediador: ...

Calibracdo e
rastreabilidade: ...

0,67 nW.

98/79/EC / Anexo II, Lista B.
EN ISO 15197:2015.

medicao de glucose
mg/dL.
20 - 600 mg/dL.

.10 a 70% (hematdcrito compensado).
. GlucoMen® areo Sensor.

.. Minimo 0,5 pL.
. 5 segundos.

Eletroquimico, método baseado na Glucose
Oxidase (GOD, Aspergillus niger).
Hexacianoferrato(III) ido.

.. Os resultados sdo equivalentes a concen-

tracdo de glucose em plasma (plasma capi-
lar referenciado). O sistema GlucoMen® areo
GK é calibrado usando valores de plasma
capilar medidos com um analisador Yellow
Springs 2300 (YSI). O analisador YSI é cali-
brado (como procedimento de medigao de
referéncia secundaria) usando uma série de
padrdes YSI (calibradores primarios) extrai-
dos do NIST (Instituto Nacional de Padrdes
e Tecnologia, EUA).

10. Especificagdes técnicas

w
a



10. Especificacbes técnicas

Condigdes de
conservagao das

tiras de teste: .......- Temperatura: 4 a 30 °C (39,2 a 86 °F)
(ambas para frascos fechados e depois de
abertos).

- Humidade relativa: 20 a 90% (ambas para
frascos fechados e depois de abertos).

Especificagcoes da medigao de corpos ceténicos
Unidade de medida: ... mmol/L.
Intervalo do teste:..... 0,1 a 8,0 mmol/L.

Intervalo do
hematocrito:

Tira de teste: ..
Quantidade da

.20 a 60% (hematoécrito compensado).
.. GlucoMen® areo Ket Control.

amostra: ... .. Minimo 0,8 pL.

Tempo de teste: ... 8 segundos.

Método de ensaio: ....... Eletroquimico, método  baseado na
B-Hidroxibutirato Desidrogenase.

Mediador: ............ 1,10-fenantrolina-5,6-dione.

Calibragdo e

rastreabilidade: ....... O sistema GlucoMen® areo GK é calibrado

usando valores de plasma capilar
determinados por Procedimento n.° 2440
Stanbio  [B-Hidroxibutirato LiquiColor®
(Laboratério Stanbio, 1261 North Main
Street, Boerne, Texas 78006). O analisador
usado para executar o kit Stanbio
(procedimento de medigao por referéncia
secundaria) é calibrado usando uma série
de padrdes B-hidroxibutirato (calibradores
primarios) preparados gravimetricamente
no Laboratério Stanbio.

Condicdes de

conservagao

das tiras de teste: ... Temperatura: 4 a 30 °C (39,2 a 86 °F).



11. GARANTIA

0 seu medidor GlucoMen® areo GK estd abrangido por uma garantia
de 2 anos apés a data de compra contra defeitos de material e de
fabrico (salvo os abaixo indicados). Se, em qualquer momento,
durante os primeiros 2 anos ap6s a compra, o seu medidor GlucoMen®
areo GK nao funcionar, por qualquer razdo (salvo as abaixo descritas),
serd substituido por um novo, ou por um substancialmente
equivalente, livre de encargos.

Esta garantia esta sujeita as seguintes excegdes e limitagGes:

e esta garantia sé se aplica ao comprador inicial;

e esta garantia ndo se aplica a aparelhos que funcionam mal ou
estdo danificados devido a evidente violagao, utilizagdo imprdpria,
modificagdes, negligéncia, manutengdo ndo autorizada ou
utilizacdo do medidor desrespeitando as Instrugdes;

e ndo ha mais nenhuma garantia expressa para este produto.
A opcao de substituicdo, acima descrita, é a Unica obrigacdo do
fabricante perante esta garantia.

0 comprador original deve contactar o Servico de Apoio ao Utilizador
da Menarini Diagnosticos.

Se desejar prolongar o periodo de garantia do seu medidor, por favor
contacte o Servigo acima referido.

A A. Menarini Diagnostics compromete-se a utilizar os seus dados
pessoais de forma responsédvel e em conformidade com a lei.
Prometemos ndo divulgar ou vender os seus dados pessoais a
terceiros. A informacdo que nos facilitar de forma voluntaria sera
utilizada para ajudar-nos a fornecer um servigo melhorado no futuro.

11. Garantia



12. SIMBOLOS E ABREVIAGOES

Consulte as instrucdes

Atencao, consulte os documentos de
acompanhamento

Limites da temperatura de conservagao

Prazo de validade

Fabricante

SR~

Cddigo do lote

<
o

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Dispositivo in vitro para autocontrolo

NUmero de série

Embalagem reciclavel

Marca CE

Risco de contaminagdo devido a utilizagdo de
amostras de sangue

@2$@|

ang emcveter Medidor de glucose e de corpos cetdnicos no sangue




O\ Complementos ou alteragdes significicativas em
relagdo a revisdo anterior do manual de instrugdes

Corrente continua (voltagem)

REF Numero de catalogo

0 medidor estd em conformidade com os requisitos da Diretiva
98/79/CE sobre os dispositivos médicos para diagndstico in vitro e
com os requisitos da Diretiva 2011/65/EU e alteragbes seguintes
sobre as restricdes de utilizagdo de determinadas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos.

0 medidor estd em conformidade com a Diretiva 2014/53/EU sobre
equipamentos de radio. O texto completo da Declaracdo de
Conformidade EU encontra-se disponivel no seguinte site:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. EMBALAGEM E RESIDUOS DE EMBALAGEM

Artigo / Recolha de

Simbolo  Descrigdo z
s residuos separados

I Cartdo ndo canelado Caixa de cartdo /

3 reciclavel recolha de papel

N Manual do utilizador e
2y Papel reciclavel folhetos adicionais /
PAP recolha de papel

Siga os regulamentos locais para a eliminagdao dos residuos e a
reciclagem correta dos materiais das embalagens.

13. Embalagem e residuos de embalagem
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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: 06/2022

AMENARINI
diagnostics
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1. Verwendungszweck

1. VERWENDUNGSZWECK

Ihr Messgerat 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 $-Keton-
Werte in frischem kapillarem Vollblut aus der Fingerbeere. Sie sind flr
Selbsttests zur Uberwachung und Kontrolle der Blutzucker- und
B-Keton-Werte bei Menschen mit Diabetes mellitus bestimmt. Dariiber
hinaus kdnnen 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. Veréndern Sie aufgrund der mit diesem
Messgerat erhaltenen Ergebnisse nicht Ihre Behandlung, ohne dies
zuvor mit Ihrem Arzt oder Diabetesberater zu besprechen.

2. SYSTEMUBERSICHT

2.1 Messgerat

VORDERSEITE

"

USB PORT —|

— DISPLAY

q D _|_EINGABETASTE ((}))
UND A/V-TASTEN

GuooleBloK

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 () 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 Mdglichkeiten und/
oder Werte zu durchlaufen.

USB PORT
Anschlussbuchse fiir Standard-USB-Kabel.

RUCKSEITE

BATTERIEFACH —

AUSWURFTASTE

NFC ANTENNE

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

2. Systemiibersicht

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



2. Systemiibersicht

DISPLAY DES MESSGERATES

UHR-/WECKERSYMBOL

SPEICHERSYMBOL —

HYPO-/HYPERSYMBOLE

A_.—_ZF TROPFENSYMBOL
[V
mem%@ SYMBOL
FALSCHE TEMPERATUR"

hypo hyp
SYMBOL —'-E] ‘ ' i,‘
,SCHWACHE BATTERIE" | L AUPTBEREICH

CTL-SYMBOL

020000

DES DISPLAYS

NFC-SYMBOL — Ny) [@¢ Ctlmmgl/dL{— MASSEINHEIT

GLUKOSESYMBOL — Glu #4 an: EE oM
KETONSYMBOL —

MARKIERUNGSSYMBOLE

SPEICHERSYMBOL:

UHR-/WECKER-SYMBOL:

HYPO/HYPER-
SYMBOLE: ..

TROPFENSYMBOL.: ..

HAUPTBEREICH
DES DISPLAYS: ..

+— UHRZEIT
] DURCHSCHNITT

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 fiir Hypo- und Hyperglykdamie einstel-
len und wenn Ihre Messergebnisse unter bzw.
Uiber 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:

k;&.i’

GLUKOSESYMBOL. ........

KETONSYMBOL. ...

SYMBOL FUR FALSCHE
TEMPERATUR: ...

Anzeige der MaBeinheit Ihres Blutzucker-
und B-Keton-Messgerdtes (mg/dL oder
mmol/L fir Blutzucker, kann nicht geandert
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 flir 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 Ubertragen 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 B-Keton-
Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.

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

DIESES ENDE IN BLUT/ .
DAS MESSGERAT —{ em=— 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 Néahe 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 Fllissigkeit gefallen
ist oder Flissigkeit in das Gerat eingedrungen ist. Dies gilt auch,
wenn das Gerat anschlieBend getrocknet ist.
Vermeiden Sie das Beriihren des Teststreifeneinschubs am Mess-
gerat. Im Geréat 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 fiihrt.
Tragen Sie das Blut nicht direkt auf den Teststreifeneinschub des
Messgerétes 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 Nahe von Mobilgeraten oder elektrischen oder
elektronischen Geraten, die elektromagnetische Strahlungen
abgeben, da diese den einwandfreien Betrieb des Messgerates
beeintrachtigen kénnen.

3. Vor dem Test



3. Vor dem Test

3.2 VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung der

Teststreifen

/\ ACHTUNG
e Verwenden Sie fiir 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 flihrt.

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 Kontrollldsung ggf. mindestens 30
Minuten Zeit, sich an die Umgebungsbedingungen anzupassen,
bevor Sie eine Blutzucker- oder f-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
Fir Informationen zur Verwendung der Stechhilfe lesen Sie deren
Bedienungsanleitung.

/N 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 kénnen sich je- / |
doch von Messungen mit Blut aus der , \
Fingerbeere unterscheiden. Fragen ' \ .
Sie Ihren Arzt oder Diabetesberater s “\ ‘, X
um Rat, bevor Sie Blut aus dem Hand- veol *vee

teller oder Unterarm testen.

4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte



4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte

Verwenden Sie
Blut aus folgenden
Entnahmestellen:

Wenn Sie unter folgenden
Umstanden testen:

Fingerbeere,
Handteller,
Unterarm

e \Vor 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 Hypoglykdamie
verspiren, 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 Erkéltung usw.

4.2 Messen Ihrer Blutzuckerwerte
1. Fuhren 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.

Bertihren 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 20 mg/dL liegt.
,HI“ erscheint, wenn Ihr Messergebnis Giber 600 mg/dL 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
missen, Abschnitt 7.5), beginnt das Ketonsymbol unten links
im Display zu blinken und es ertont 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 fiihlen: 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 tberpriifen (Abschnitt 4.3).

4. Messen Ihrer Blutzuckerwerte
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Wiederholen Sie den Test mit einer Blutprobe aus der
Fingerbeere (verwenden Sie keine alternative Entnahmestelle).
Wenn das Messergebnis noch immer nicht damit tibereinstimmt,
wie Sie sich fuihlen, 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 fir
biogeféahrdenden 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 TIhre Blutzuckerergebnisse stimmen nicht mit Ihrem gefiihlten
Zustand uberein.

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



HINWEISE

e Verwenden Sie zum Uberpriifen Ihres Messgerdtes und der
Blutzuckerteststreifen GlucoMen® areo Sensor ausschlieBlich
die Glukosekontrolllésung GlucoMen® areo Control (separat
erhaltlich).

e \Verwenden Sie keine anderen Kontrollldsungen, da dies zu
ungenauen Ergebnissen flihren wiirde.

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

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

e 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).

e Verwenden Sie die Kontrolllésung nicht, wenn nach dem ersten
Offnen des Fldschchens 3 oder mehr Monate vergangen sind.

e Trinken Sie die Kontrollldsung nicht. Sie ist nicht zum Einneh-
men bestimmt.

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

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

1. Fihren 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 Kontrolllosung auf eine saubere, harte,
trockene Oberflache.

4. Beriithren Sie den Kontrolllosungstropfen mit dem Ende des
Teststreifens, bis das Kontrollfenster gefillt ist. Ein akustisches
Signal ertont (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 vollstéandig gefillt ist. Wahrend des Tests fiihrt
das Gerat einen Countdown von 5 bis 1 durch.

e Sie miissen das Flaschchen mit der Kontrollldsung wieder fest
verschlieBen. Setzen Sie die Kappe sofort nach der Verwendung
wieder auf das Kontrolllésungsflaschchen 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, tUiberpriifen
Sie, ob Sie das Verfahren richtig durchgefiihrt haben, und
wiederholen Sie dann den Test.

/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.

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 ftir ,,Sport*

k;’{.i*

.. Check-Symbol (Markierung fiir allgemeine
Zwecke)

.. Keine (wahlt bei Bestatigung 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 @#HL), 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
fur 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 ertont

(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 [-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.
Beriihren 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 tiber 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 3-Keton-Blutwert
unter 0,1 mmol/L liegt. Es sind keine MaBnahmen erforderlich.
Wenn das Messergebnis nicht damit libereinstimmt, wie Sie
sich fithlen:

Vergewissern Sie sich, dass Sie den Test korrekt wie in
Abschnitt 5.2 beschrieben durchgefiihrt haben. Wenn Sie alle
Schritte korrekt durchgefiihrt haben, flihren Sie einen
B-Keton-Kontrolltest durch, um das korrekte Funktionieren des
Systems zu tberpriifen (Abschnitt 5.3). Wenn das System kor-
rekt funktioniert und Ihre Bluttestergebnisse noch immer nicht
damit tibereinstimmen, wie Sie sich fiihlen, 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

e Halten Sie beim Auswerfen des Teststreifens das Messgerat
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
biogefahrdenden Abfall zu entsorgen.

5.3 B-Keton-Kontrolltest

Flhren Sie unter folgenden Umsténden einen Kontrolltest durch:

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

e Das Messgerat ist heruntergefallen.

e Das Messgerat wurde beschadigt.

e TIhre [B-Keton-Ergebnisse stimmen nicht mit Ihrem gefiihiten
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
Uberpriifen.

HINWEISE

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



Verwenden Sie nicht die Glukosekontrollldsung GlucoMen®
areo Control, um die Teststreifen GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor zu Uberpriifen. 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 Kontrollldsung mit der Haut
und den Augen, da das Risiko einer Entziindung besteht.

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

2.

Fiihren Sie einen neuen B-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 groBer 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 vollstéandig gefillt ist. Wahrend des Tests fiihrt
das Gerat einen Countdown von 8 bis 1 durch.

e Sie miissen das Flaschchen mit der Kontrollldsung wieder fest
verschlieBen. Setzen Sie die Kappe sofort nach der Verwendung
wieder auf das Kontrolllésungsflaschchen 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.



/\ 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 (Abschnitt7.1). 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 konnen 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 zugehdérigen Markierungen an.

6. Verwaltung Ihrer Messergebnisse
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5
6

. Driicken Sie Aoder ¥, um alle 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 kdnnen die Durchschnittswerte der Blutzuckerergebnisse liber
einen bestimmten Zeitraum hinweg einsehen (1, 7, 14, 30, 60 oder
90 Tage).

1.
2.

Flihren 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 (1),

Driicken Sie (), um die Durchschnittswerte zu durchlaufen.

um in den Speicherabrufmodus zurtickzukehren (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 600 mg/dL und
LO-Ergebnisse als 20 mg/dL einbezogen.




6.3 Anzeige friiherer B-Keton-Ergebnisse

Sie kénnen die im Speicher gespeicherten frilheren Messergebnisse
anzeigen. Ihr Messgerat speichert bis zu 100 3-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 3-Keton-Ergebnisse

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

. Driicken Sie (), um den Speicher der B-Keton-Ergebnisse

aufzurufen.

. Das jiingste Messergebnis erscheint im Display. Das Display zeigt

auBerdem das Symbol , Ket“, das Datum und die Uhrzeit des Tests
sowie die zugehdrige Markierung (nur ,ctl* fur 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® Ubertragen
werden.

HINWEIS

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

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

1. Aktivieren Sie die NFC-Ubertragung in der GlucoLog®-App auf
dem NFC-féhigen 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 Datenlibertragung beginnt automatisch (das Messgerat
GlucoMen® areo GK schaltet sich ein und das Symbol N)) blinkt im
Display).

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

/\ WARNUNG
e Die Dateniibertragung mittels NFC kann die Lebensdauer der
Batterie verkiirzen.



7. EINSTELLEN DES MESSGERATES

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 () und A gleichzeitig 2 Sekunden lang gedriickt, um
das Einstellungsmendi aufzurufen.

3. Driicken Sie A oder V¥, um das Einstellungsmenii zu durchlaufen
(siehe Abbildungen unten), und driicken Sie (), um jedes einzelne
Meni aufzurufen.

-, -
i,

SBEEPS

K

HINWEIS

e Wadhrend das Einstellungsmenii angezeigt wird, konnen 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 (}), um
die Auswahl zu bestdtigen 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 Einstellungsmenii 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 wund 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 Uberpriifen 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 néchsten 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 konnen den Wecker durch Driicken von
A oder V einschalten. Driicken Sie (), um die Auswahl zu
bestatigen und zum néchsten 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 bestatigen und zum
Einstellungsmeni zuriickzukehren (Schritt 3, Abschnitt 7).

/N\ WARNUNG

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

7.4 Einstellen des Hypo-/Hyperalarms

Ihr Messgerat GlucoMen® areo GK verfiigt liber eine Alarmfunktion,
die es Ihnen ermdglicht, Schwellenwerte fiir Ihre niedrigen (Hypo-
glykdmie) und hohen (Hyperglykamie) 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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/\ WARNUNG

e 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 fir 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 iber eine zusatzliche
Warnfunktion, die es IThnen ermdglicht, einen Blutzuckerschwellen-
wert fiir die Durchfiihrung eines B-Keton-Tests einzustellen. Wenn die
Warnung fiir einen B-Keton-Test eingestellt ist und Ihr Blutzucker-
spiegel Uiber 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 duirfen Ihre Behandlung nicht aufgrund dieser Anzeige andern
oder beenden. Wenden Sie sich immer an Ihren Arzt oder Diabe-
tesberater, bevor Sie Ihre Medikamente andern oder absetzen.

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

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

2. Driicken Sie (), um den Blutzuckerschwellenwert einzustellen
(wenn die Warnung fiir einen f-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. Driicken Sie (), um die Auswahl zu bestdtigen und zum
Einstellungsmeni zuriickzukehren (Schritt 3, Abschnitt 7).

HINWEIS

e Der niedrigste einstellbare Schwellenwert fiir den B-Keton-Test
ist ,hyper“ + 10 mg/dL. Dies gilt auch, wenn die Alarmfunktion
flir einen hohen Blutzuckerspiegel (,,hyper“) auf OFF eingestellt
ist (in diesem Fall wird ein voreingestellter Wert von 180 mg/dL
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 (1), 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) fiir 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 Kontrollldsungen nicht, wenn
deren Behalter oder Folienbeutel bzw. Flaschchen beschadigt
sind oder offen gelassen wurden.

e Verwenden Sie Teststreifen oder Kontrollldsungen 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 Natriumhypochloritlésung) befeuchtet wurde.

[&ACHTUNG
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.

Thr Messgerat bendtigt 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,
miissen 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.

/N\ 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 fiur 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 Messgerdtes beachten Sie
bitte die 6rtlichen Bestimmungen.

A ACHTUNG
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 lber

. ‘ ‘ 600 mg/dL ist, erscheint im Display das HI-
.‘ Symbol.
mo JdL
Glu 028 em
c8-i0

Wenn das Blutzuckermessergebnis unter

‘ ." 20 mg/dL ist, erscheint im Display das LO-
Symbol.
0l
mg JdL
Glu 0220 em
o ca-id
c
% \\T7/ Wenn das B-Keton-Messergebnis tiber 8 mmol/L
< \\‘ ‘ i; ist, erscheint im Display das blinkende HI-
£ — - — Symbol.
Q //’ ‘\
< ™~
K3 / b}
o G2 em
Ket  28-i0




/\ 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 Threm 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 wdhrend des Count-
" . ‘ downs entfernt oder gestért. Wiederholen Sie
- o - den Test mit einem neuen Teststreifen.

Lt 1

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

Die Temperatur lag nicht im empfohlenen
i 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
lbereinstimmt, wie Sie sich fiihlen:

1. Wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Teststreifen
(Abschnitt 4.2).

. Fiihren 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.

N

w
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/\ 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.

9.4 Unerwartete B-Keton-Messergebnisse

Wenn das Ergebnis einer B-Keton-Messung 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
(Abschnitt 5.2).

2. Fihren 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
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10. Technische Angaben

10. TECHNISCHE ANGABEN

AIIgememe Angaben

Produkt: .
Hersteller
Messparameter .
Teststrelfencodlerung
Probe: . .
Temperaturausglelch

Batterien: ...
Batteriedauer: ...

Speicher: ...

WeCker: ...

Dateniibertragung: ...
Durchschnitte: ...

Automatisches

Ausschalten: ...

. GlucoMen® areo GK

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

.. Frisches kapillares Vollblut.

. 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 flir 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.

Fur 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 Aktivitdat 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

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

Blutzuckermessungen; 10 bis 40 °C (50 bis
104 °F) flr B-Keton-Messungen.
- Relative Luftfeuchte: 20 bis 90 % (ohne
Kondensation) fiir Blutzuckermessungen;
<85 % fiir B-Keton-Messungen.
Lagerbedingungen
fir Messgerat: ... - Temperatur: -20 bis 50 °C (-4 bis 122 °F).
- Relative Luftfeuchte: 20-90 %.
Lagertemperatur fiir
Kontrolllésung: ...
Betriebsumgebung

... 4 bis 30 °C (39,2 bis 86 °F).

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

Beim Betrieb verwendete

Radiofrequenzbénder: ... 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: ... mg/dL.

Messbereich: ... 20 - 600 mg/dL.

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

10. Technische Angaben



Messzeit: ... 5 Sekunden

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

Kalibrierung und

Rickverfolgbarkeit: ...... 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
sekunddres Referenzmessverfahren). Diese
Standards werden vom NIST (National Institute
of Standards and Technology, USA) bezogen.

Lagerbedingungen

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

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

S Messbere|ch. . 0,1 = 8,0 mmol /L

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

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

£ Sensor.

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

§ 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 (sekundares Referenz-
messverfahren), wurde gegen eine Reihe von
B-Hydroxybutyrat-Standards (primare 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

Fir 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 flr den Erstkaufer.

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

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

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

Wenn Sie die Garantie flir Ihr Messgeréat 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, IThnen in der Zukunft einen besseren
Service zu bieten.



12. SYMBOLE UND ABKURZUNGEN

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung, Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

Hersteller

E o[>

=
o
—

Chargenbezeichnung

<
o

In-vitro-Diagnostikum

In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung

Seriennummer

Wiederverwertbare Verpackung

CE-Zeichen

Kontaminierungsrisiko aufgrund der Verwendung von
Blutproben

@Qa@l

ang2%d Slucose o Blutzucker- und B-Keton-Messgerét




12. Symbole und Abktirzungen

Wesentliche Ergénzungen oder Anderungen
O\ gegeniiber der vorigen Version der
Bedienungsanleitung

Gleichstrom (Spannung)

Bestellnummer

Das Messgerat 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 Uber Funkgerate.
Der Volltext der EU-Konformitatserklarung ist unter folgender
Internetadresse erhaltlich:

www.red.menarinidiagnostics.com.



13. VERPACKUNGEN UND VERPACKUNGSABFALLE

Produktbestandteil /

Syimbel Beschreilung getrennte Abfallsammlung

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

Beachten Sie die ortlichen Vorschriften bezliglich des Abfallmanage-
ments bzw. der korrekten Entsorgung fiir die Wiederverwertung.

13. Verpackungen und Verpackungsabfélle
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Systéme d’autosurveillance
de la glycémie et des B-cétones

MANUEL D’UTILISATION

Merci d’avoir choisi le lecteur GlucoMen® areo GK.

Nous avons congu ce lecteur compact pour un test plus facile et
plus rapide de la glycémie et des B-cétones. Nous espérons qu’il
vous aidera dans la gestion de votre diabéte. Ce manuel vous
explique comment utiliser votre nouveau lecteur. Avant d’effectuer
un test, lisez attentivement ce manuel et les notices qui
accompagnent les tigettes réactives GlucoMen® areo Sensor,
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, et les solutions de contrdle
GlucoMen® areo Control et GlucoMen® areo Ket Control. Faites
particulierement attention aux avertissements et aux précautions
listés. Conservez ce manuel pour pouvoir le consulter en cas de
nécessité. Si vous avez des questions ou si vous avez besoin d’aide,
vous étes prié(e) de contacter A. Menarini Diagnostics (coordonnées
a la fin de ce manuel).

Date de publication : 06/2022

AMENARINI
diagnostics
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1. Utilisation prévue

1. UTILISATION PREVUE

Le lecteur GlucoMen® areoGK et les tigettes réactives GlucoMen®
areo Sensor et GlucoMen® areo B-Ketone Sensor sont des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro congus pour mesurer quantitativement
les taux de glycémie dans le sang capillaire entier frais prélevé au
bout des doigts, de la paume, ou de l'avant-bras et les taux de
B-cétones dans le sang capillaire entier prélevé au bout des doigts.
Ils peuvent également étre utilisés en milieu hospitalier par des
professionnels de la santé.

Ces instruments ne sont pas congus pour le diagnostic ou le dépistage
du diabéte et de I'’ACD (acidocétose diabétique) ni pour étre utilisés
pour des nouveau-nés. Ne modifiez pas votre traitement sur la base
des résultats de test de ce lecteur sans avoir auparavant consulté
votre médecin ou votre professionnel de la santé.

2. PRESENTATION DU SYSTEME

2.1 Lecteur

FACE AVANT

/S
PORT USB

I~ ECRAN DU LECTEUR

. BOUTON ENTREE
d D T ((Y) ET BOUTONS

Gucolen ¢ HAUT/BAS A/VY

PORT D’INSERTION DE LA TIGETTE REACTIVE



PORT D’INSERTION DE LA TIGETTE REACTIVE
Insérez la tigette réactive ici.

SELECTIONNEZ LE BOUTON (()))

Maintenez-le enfoncé pendants (!) 2 secondes pour accéder a la
mémoire du glucomeétre (§6.1) ou maintenez enfoncés simultanément
() et A pendant 2 secondes pour accéder au menu de configuration
lorsque vous n'étes pas en train d’effectuer un test (§ 7).

BOUTONS (A/ V) HAUT/BAS
Appuyez sur A ou V, pour faire défiler les différentes options et/ou
valeurs.

PORT USB
Port de connexion pour un cable USB standard.

FACE ARRIERE

COMPARTIMENT
DES PILES

BOUTON D'EJECTION

ANTENNE NFC
\o o/

BOUTON D'EJECTION
Appuyez sur ce bouton pour retirer la tigette réactive usagée.

COMPARTIMENT DES PILES
Contient deux piles au lithium CR2032 3V.

2. Présentation du systéme



2. Présentation du systéme

ECRAN DU LECTEUR
ICONE HORLOGE/ALARME ICONES HYPOGLYCEMIE/

; HYPERGLYCEMIE
ICONE MEMOIRE — memciéQ hypo hyp IC?NE GOUTTE DE SANG
i ICONE TEMPERATURE
ICONE PILES FAIBLES —'—E] " i,‘ INADEQUATE
|~ ZONE D’AFFICHAGE
ICONE CONTROLE (CTL) " " ‘ PRINCIPALE
7 [\

ICONE NFC —{ Ny [@ Gt mmoIIdL-— UNITE DE MESURE
ICONE GLYCEMIE —Glu| ¢ B 8: EE — HEURE
ICONE CETONES — : o MOYENNE

ICONES MARQUEURS DATE
ICONE MEMOIRE : ...... indique que vous utilisez la mémoire (§ 6).
ICONE HORLOGE/
ALARME: ......... “horloge” apparait quand vous configurez

I’heure (§ 7.1) ; « alarme » apparait quand
vous configurez le ou les avertissement(s)
sonore(s), et s’affichera si une alarme est
. active (§ 7.2).
ICONES HYPO-

GLYCEMIE/

HYPERGLYCEMIE : ... apparaissent quand vous configurez les
seuils d’hypoglycémie et d’hyperglycémie et
si les résultats de vos tests sont inférieurs ou
supérieurs a ces valeurs (§ 7.4).

ICONE GOUTTE

DESANG: ... clignote pour indiquer que le lecteur est prét

pour effectuer un test avec du sang ou une
solution de controle (§ 4.2, 4.3, 5.2, 5.3).
ZONE D’AFFICHAGE
PRINCIPALE : ............ affiche les résultats de test, les valeurs de
test archivées, les moyennes des résultats et
les messages.



UNITE DE MESURE : ___

MOYENNE : ...

DATE © .
ICONES MARQUEURS : .

kﬁ.i*

ICONE GLYCEMIE : ...

ICONE CETONES : ...

ICONE TEMPERATURE
INADEQUATE : ..............

affiche I'unité de mesure de votre lecteur de
glycémie et de B-cétones (mg/dL ou mmol/L
pour la glycémie, qui ne peut pas étre
modifiée; et seulement mmol/L pour les
B-cétones).

affiche I’heure (HH:MM, format 12 h AM/PM
ou 24 h).

affiche la période correspondante a la
moyenne affichée (1, 7, 14, 30, 60 ou 90
jours - § 6.2).

. affiche la date (format JJ - MM).

ils s’affichent quand on marque le résultat
d’'un test (§ 4.4) ou quand on consulte un
résultat marqué.

.. Marqueur avant repas.
. Marqueur apreés repas.
. Marqueur activité physique.

.. Marqueur de contrdle.

apparait quand la valeur montrée dans la
zone d’affichage principale se réfere aux
résultats d’un test de glycémie.

apparait quand la valeur montrée dans la
zone d’affichage principale se référe aux
résultats d’un test de B-cétones, quand vous
configurez le seuil d’alerte des tests de
B-cétones. Si elle est affichée et clignote
aprés un test de glycémie, cela indique qu’il
est recommandé d’effectuer une mesure de
B-cétones (§ 4.2).

apparait quand vous effectuez un test et que
la température est hors des gammes de
température autorisées.

a 2. Présentation du systéme



3. Avant le test

ICONE PILES

FAIBLES : ...

ICONENFC: ..o

ICONECTL: ...

apparait quand il est nécessaire de changer
les piles (§ 8.3).

s’affiche quand vous configurez la fonction
NFC (Near field communication, § 7.6) et
quand cette fonction est activée ; elle clignote
quand les données sont transmises via NFC
(§6.4.1).

.. indique un test effectué avec une solution de

contrdle (§ 4.3, 5.3).

2.2 Tigette réactive

La figure suivante décrit la structure des deux types de tigettes
réactives de mesure de la glycémie GlucoMen® areo Sensor et
mesures des cétones GlucoMen® areo B-Ketone Sensor. Les tigettes
réactives de mesure de la glycémie GlucoMen® areo Sensor sont
blanches, tandis que les tigettes réactives de mesure des cétones
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor sont de couleur lilas.

INSEREZ CETTE APPLIQUEZ ICI UNE
EMITE — o= — GOUTTE DE SANG
R e R OU DE SOLUTION DE
LE LECTEUR S
CONTROLE
FENETRE DE CONTROLE
3. AVANT LE TEST

3.1 Précautions d’emploi du lecteur
L'heure et la date sont configurées par défaut dans le lecteur. Assurez-
vous qu’elles soient correctes avant d’utiliser le lecteur pour la
premiere fois et configurez-les le cas échéant.

Contrdlez toujours les configurations avant de changer de piles (§ 8.3).



/N\ ATTENTION

Pour obtenir des résultats exacts, faites en sorte que le lecteur,
les tigettes réactives et la solution de contréle s’adaptent aux
conditions ambiantes pendant 30 minutes avant de tester vos
niveaux de glycémie et de B-cétones :

Test de glycémie

- Température : de 5 a 45 °C (de 41 a 113 °F) ;

- Humidité relative : de 20 a 90 %.

Test de B-cétones

- Température : de 10 a 40 °C (de 50 a 104 °F) ;

- Humidité relative : < 85 %.
Ne conservez pas et n’utilisez pas le lecteur dans un lieu ou:
- il y a de forts changements de température;
- ’humidité est élevée et provoque de la condensation (salles
de bains, salles de séchage, cuisines, etc.);
- il y a un champ électromagnétique élevé (pres d’un four a
microondes, d’un téléphone portable, etc.).
Conserver le lecteur hors de la portée des enfants. Les piles
bouton peuvent constituer un risque d’étouffement.
N'utilisez pas le lecteur s’il est tombé dans un liquide ou si des
liquides ont pénétré dedans, méme s’il a été séché par la suite.
Evitez le contact des mains avec le port d’insertion des tigettes
situé sur le lecteur. Un détecteur thermique est placé dans le
lecteur pour minimiser les erreurs.
Ne connectez pas le cable de communication au port de
transfert de données pendant le test. Le lecteur pourrait étre
endommagé et cela donnerait lieu a des résultats incorrects.
N’appliquez pas de sang directement sur le port d’insertion de
la tigette.
Ne partagez votre lecteur avec personne d’autre afin d’éviter
tout risque d’infection.
Ce lecteur respecte les exigences en vigueur sur les émissions
électromagnétiques (CEM). Cependant, n’effectuez pas de
mesures avec ce lecteur prés de dispositifs mobiles ou
d’équipements électriques ou électroniques, qui sont des
sources de radiation électromagnétique, car ils pourraient
interférer avec le fonctionnement du lecteur.

3. Avant le test



3. Avant le test

3.2 Précautions d’emploi des tigettes réactives

/\ ATTENTION

e Utilisez exclusivement les tigettes GlucoMen® areo Sensor et

GlucoMen® areo B-Ketone Sensor avec le lecteur GlucoMen®
areo GK. N'utilisez pas d'autres tigettes réactives car vous
obtiendriez des résultats inexacts.
N'utilisez pas les tigettes réactives apres leur date de
péremption. La date de péremption est écrite sur le flacon des
tigettes réactives a coté du symbole 5J tigettes pour la
glycémie) ou sur la pochette (tigettes pour les B-cétones).
Pour obtenir des résultats exacts, faites en sorte que le
lecteur et les tigettes réactives s’adaptent aux conditions
ambiantes pendant au moins 30 minutes avant de tester vos
niveaux de glycémie et de B-cétones :
Test de glycémie

- Température : de de 5 a 45 °C (de 41 a 113 °F) ;

- Humidité relative : de 20 a 90%
Test de B-cétones

- Température : de 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F) ;

- Humidité relative : < 85%.
Aprés la premiére ouverture du flacon, n'utilisez pas les
tigettes réactives au-dela de la date de péremption indiquée
sur |'étiquette.
Les tigettes réactives sont a usage unique. N'utilisez pas les
tigettes réactives qui ont déja absorbé du sang ou une
solution de contrdle.
Conservez toutes les tigettes réactives GlucoMen® areo
Sensor non utilisées dans leur flacon original et aprés en
avoir retiré une, refermez immédiatement et hermétiquement
le bouchon afin de préserver leur qualité. Ne les transférez
pas dans un autre récipient.



4. MESURE DE VOTRE GLYCEMIE

4.1 Echantillons de sang

Pour obtenir des informations sur I'utilisation de I'autopiqueur, lisez

les instructions pour I'emploi correspondantes.

/\ ATTENTION

e Lavez le site de préléevement avec de I'eau et du savon et
séchez le site soigneusement avec de prélever I'échantillon de

sang.

e Ne partagez pas la méme lancette ou le méme autopiqueur
avec quelqu’un d’autre afin d’éviter tout risque d’infection.

e Utilisez toujours une lancette neuve. Les lancettes sont a
usage unique. Ne réutilisez pas une lancette qui a déja été

utilisée.

4.1.1 Sites de prélévement alternatifs (AST)

Ce lecteur peut tester les niveaux
glycémiques du sang obtenu au bout
de votre doigt, de votre paume ou de
votre avant-bras. Cependant, les
résultats de test provenant d’autres
sites que le bout du doigt peuvent
différer des mesures faites au bout
du doigt. Consultez votre médecin
ou votre professionnel de la santé
avant de tester votre sang a partir
de votre paume ou de votre avant-
bras.

’
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4. Mesure de votre glycémie

Utilisez du Si vous effectuez un test :

sang de:

Bout du doigt, e Avant les repas.

paume, e Deux heures ou plus apres les repas.
avant-bras e Deux heures ou plus apreés I'activité physique.
Bout du doigt eQuand il existe la possibilité que vos niveaux

glycémiques changent rapidement (par
exemple, aprés les repas ou lactivité phy-
sique).

e Quand vous avez des symptomes d’hypo-
glycémie comme la transpiration, les
sueurs froides, une sensation de flottement
ou des tremblements.

e Quand un test immédiat est nécessaire car
vous suspectez une hypoglycémie.

e Quand vous vous sentez en mauvaise condi-
tion physique, comme avec un rhume, etc.

4.2 Réalisation du test de glycémie

1. Insérez une tigette réactive GlucoMen® areo Sensor neuve
(couleur blanche) dans le port d’insertion. Licone de la goutte
de sang commence a clignoter a I’écran et I'icone de glycémie
« Glu » apparait en bas a gauche de I’écran. Si rien n’apparait a
I'écran, retirez la tigette réactive, insérez-la de nouveau dans le
port d'insertion et attendez que I'icone de la goutte de sang
commence a clignoter.

2. Appliquez la goutte de sang a I’extrémité de la tigette réactive
jusqu’a ce que la fenétre de contrdle soit pleine. Un signal sonore
retentit (s’il a été activé) et un compte a rebours s'affiche a I'écran.

NOTE

e Pour obtenir des résultats exacts, appliquez la goutte de sang
a I’extrémité de la tigette réactive dans les 20 secondes qui
suivent le prélevement.



e Ne testez pas de sang qui coule ou qui se répand du site de
préléevement.

e N’'étalez pas de sang directement sur la tigette réactive.

Ne pressez pas la tigette contre le site de prélévement.

e Ne touchez pas la tigette réactive une fois que le lecteur a
commencé le compte a rebours.

3. Lisez le résultat de votre test. Vous entendrez un bip quand le
résultat du test apparait a I’écran avec I'icone de glycémie « Glu ».

/\ ATTENTION

e Si«LO » ou « HI » apparaissent sur I’écran :

Répétez le test. Si « LO » ou « HI » apparaissent encore, contactez
votre médecin ou votre professionnel de la santé. « LO » apparait
si le résultat de votre test est inférieur a 20 mg/dL; « HI »
apparait si le résultat de votre test est supérieur a 600 mg/dL.

e Les icones « hypo » ou « hyper » peuvent apparaitre en
fonction du seuil limite que vous avez paramétré (§ 7.4).

e Alerte test de B-cétones. Si votre glycémie est supérieure a un
seuil donné (qui doit étre paramétré, § 7.5), I'icone cétones
commencera a clignoter en bas a gauche de I’écran et un bip
intermittent retentira, pour rappeler a I'utilisateur qu’un test
de B-cétones dans le sang est recommandé.

e Si les résultats de test ne correspondent pas a ce que vous
ressentez : Assurez-vous que vous avez effectué le test
correctement tel qu’il est expliqué sous le § 4.2. Ensuite,
effectuez un test de contréle de la glycémie pour vérifier que le
systéme fonctionne correctement (§ 4.3). Répétez le test en
utilisant un échantillon de sang obtenu au bout du doigt
(n’utilisez pas de site de prélevement alternatif). Si le résultat
de test ne correspond toujours pas aux symptomes que vous
ressentez, contactez votre médecin ou votre professionnel de la
santé.

e N’ignorez pas les résultats de test. Ne modifiez pas le contrdle
de votre glycémie ni votre traitement sans avoir d’abord
consulté votre médecin ou votre professionnel de la santé.

4. Mesure de votre glycémie



4. Appuyez sur le bouton d’expulsion pour retirer la tigette. Le
lecteur s'éteindra.

/\ ATTENTION

e Quand vous retirez la tigette usagée, dirigez votre lecteur vers
le bas et loin des autres personnes présentes.

o Elimination des déchets biologiques dangereux.
Les tigettes réactives et les lancettes usagées sont des déchets
biologiques dangereux. Elles doivent donc étre éliminées
conformément aux réglementations locales sur les déchets
biologiques dangereux.

4.3 Test de contréle de qualité

Effectuez un test de contréle dans les cas suivants :

e vous pensez que le lecteur ou que les tigettes réactives GlucoMen®
areo Sensor ne fonctionnent pas correctement ;

e |e lecteur est tombé ;

le lecteur est endommagé ;

e les résultats de test de glycémie ne correspondent pas avec ce
que vous ressentez ;

e vous voulez vérifier le fonctionnement de votre lecteur et des
tigettes réactives GlucoMen® areo Sensor avant de les utiliser la
premiére fois ou lorsque vous voulez vérifier leur fonctionnement
avant un test de glycémie.

NOTE

e Pour tester votre lecteur et les tigettes réactives GlucoMen®
areo Sensor, utilisez uniquement la solution de contréle
GlucoMen® areo Control (fournie séparément). N'utilisez pas
d’autres solutions de controles car vous obtiendriez des
résultats inexacts.

e N'utilisez pas la solution de contrdle GlucoMen® areo Ket
Control pour vérifier le fonctionnement des tigettes GlucoMen®
areo Sensor car vous obtiendriez des résultats erronés.

4. Mesure de votre glycémie



/\ ATTENTION

e Nrutilisez pas les solutions de contréle apres leur date de
péremption. La date de péremption est indiquée sur le flacon
de la solution de contrdle a c6té du symbolqu

e Pour obtenir des résultats de test exacts, faites en sorte que le
lecteur, les tigettes réactives et la solution de controle
s’'adaptent aux conditions ambiantes pendant au moins 30
minutes avant d’effectuer le test de controle :
- Température : de 5 a 45 °C (de 41 a 113 °F) ;
- Humidité relative : de 20 a 90 %.

e N'utilisez pas les solutions de contréle si 3 mois ou plus se sont
écoulés depuis la premiére ouverture du flacon.

e N’ingérez pas la solution de contrdle. Elle n’est pas destinée a
la consommation humaine.

e Evitez le contact de la solution avec la peau et les yeux ; elle
pourrait provoquer une irritation.

Pour effectuer un test de glycémie avec la solution de controle,
procédez comme suit :

1. Insérez une tigette réactive GlucoMen® areo Sensor neuve dans le
port d’insertion du lecteur. Licone de la goutte de sang commence
a clignoter a I’écran et I'icone de glycémie « Glu » s’affichera en
bas a gauche de I'écran. Si rien n’apparait sur I’écran, retirez la
tigette réactive, insérez-la de nouveau dans le port d’insertion et
attendez que I'icone de la goutte de sang commence a clignoter.
2. Activez la fonction “ctl” (§ 2.1).

/N\ AVERTISSEMENT

e Sila fonction CTL n'a pas été activée avant d'effectuer le test
avec la solution de contrdle, le résultat sera mémorisé comme
un test normal et utilisé pour calculer les moyennes.

e Activez toujours la fonction CTL avant d'effectuer un test avec la
solution de contréle ou il se pourrait que les résultats se situent en
dehors de la gamme acceptable. Avant d'activer la fonction CTL,
pressez simultanément sur les boutons UP/DOWN ( A/ V) pendant
deux secondes tandis que I'icone de la goutte clignote sur I'écran.
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e Une fois que la fonction CTL est activée, I'icone CTL est affichée
en méme temps que le message "ctl" écrit en caracteres plus
grands a |'écran principal.

3. Agitez doucement le flacon de la solution de contréle avant
d’effectuer le test. Jetez la premiére goutte avant I'utilisation.
Pressez une goutte de solution de contréle sur une surface dure,
propre et séche.

4. Appliquez la goutte de solution de contréle a I’extrémité de la
tigette réactive jusqu'a ce que la fenétre de controle soit pleine.
Un signal sonore retentira (s’il a été activé) et compte a rebours
s'affichera a I'écran.

NOTE

e Le test ne débutera pas si vous appliquez votre solution de
contrdle directement sur la fenétre de contrdle. Le test débute
quand le lecteur détecte la solution de contréle. Pendant le
test, le lecteur compte a rebours de 5a 1.

e Fermez hermétiquement le flacon de solution de contrdle.
Remettez le bouchon sur le flacon de la solution de contréle
immédiatement aprés usage.

e Netouchez pas la tigette une fois que le lecteur a commencé le
compte a rebours.

5. Vérifiez que le résultat de votre test soit dans la gamme de
valeurs acceptables indiquée sur I'étiquette du flacon des tigettes
réactives GlucoMen® areo Sensor. S'il est situé hors de cette
gamme, assurez-vous que vous n'avez fait aucune erreur de
procédure et répétez le test avec la solution de controle.

/\ ATTENTION

e Si les résultats de vos tests sont encore situés hors de la
gamme acceptable, cessez d'utiliser ce systéme et contactez le
service clientele de A. Menarini Diagnostics.

4. Mesure de votre glycémie

6. Appuyez surle bouton d’expulsion pour retirer la tigette réactive.
Le lecteur s’éteindra.



4.4 Marquer les résultats de test

Apres avoir effectué un test de glycémie avec du sang (mais pas aprés
un test de contrdle) avec un résultat valide, vous pouvez marquer le
résultat comme suit :

1. Commencez a partir du point 3 de la procédure de test de glycémie
(résultat affiché a I'écran, § 4.2).
Appuyez sur (Y, jusqu'a ce que les icones de marqueurs
commencent a clignoter. Appuyez sur A ou V¥, pour faire défiler
les icOnes (en arriére ou en avant) selon I'ordre suivant :

.. Marqueur avant repas.

.. Marqueur apres repas.

.. Marqueur activité physique.

Ty

.. Marqueur de contrble (marqueur général).

.. Vide (quand on confirme, il désélectionne les
marqueurs sélectionnés auparavant).

N

. Appuyez sur (), pour sélectionner un marqueur (une seule
sélection possible si I'on choisit €€ ou §HE) en répétant les
étapes 1 et 2.

. Retournez au point 4 de la procédure de test de glycémie (§ 4.2).

w
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5. Mesure des B-cétones

5. MESURE DES B-CETONES

5.1 Obtention de I’échantillon de sang
Pour obtenir des informations sur I'utilisation de I'autopiqueur, lisez
les instructions pour I'emploi correspondantes.

/\ ATTENTION

e Lavez le site de prélévement avec de I'eau et du savon et séchez
le site soigneusement avec de prélever I’échantillon de sang.

e Ne partagez pas la méme lancette ou le méme autopiqueur
avec quelqu’un d’autre afin d’éviter tout risque d’infection.

e Utilisez toujours une lancette neuve. Les lancettes sont a usage
unique. Ne réutilisez pas une lancette qui a déja été utilisée.

Les tigettes réactives de mesure des cétones GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor ne sont pas congues pour effectuer des tests sur un
site de prélevement alternatif (AST). Utilisez uniquement du sang
capillaire total frais obtenu au bout de votre doigt.

5.2 Réalisation du test de B-cétones

1. Insérez une tigette réactive de mesure des cétones GlucoMen®
areo [B-Ketone Sensor neuve (couleur lilas) dans le port
d’insertion. Licone de la goutte de sang commence a clignoter
al’écran et I'icOne des cétones « Ket » apparait en bas a gauche
de I’écran. Sirien n’apparait sur I'écran, retirez la tigette réactive,
insérez-la de nouveau dans le port d’insertion et attendez que
I'icone de la goutte de sang commence a clignoter.

2. Appliquez la goutte de sang a I’extrémité de la tigette réactive
jusqu’a ce que la fenétre de contrdle soit pleine. Un signal sonore
retentit (s'il a été activé) et un compte a rebours s'affiche a
['écran.

NOTE

e Pour obtenir des résultats exacts, appliquez la goutte de sang
a l'extrémité de la tigette réactive dans les 20 secondes qui
suivent le prélevement.



e Ne testez pas de sang qui coule ou qui se répand du site de
prélévement.

e N’'étalez pas de sang directement sur la tigette réactive.

Ne pressez pas la tigette contre le site de prélévement.

e Ne touchez pas la tigette réactive une fois que le lecteur a
commencé le compte a rebours.

3. Lisez le résultat de votre test. Vous entendrez un bip quand le
résultat du test apparaitra a I'écran avec licbne des
cétones « Ket ». Le résultat du test clignotera jusqu’a ce que le
lecteur s’éteigne.

/\ ATTENTION

e Si « HI » apparait a I'écran : « HI » apparait si le résultat de
votre test est supérieur a 8,0 mmol/L. Refaites immédiatement
le test de B-cétones avec une nouvelle tigette. Si la valeur lue
est toujours élevée, contactez immédiatement votre médecin
ou votre professionnel de santé. "0,0" apparait si le résultat
du test de B-cétones est inférieur a 0,1 mmol/L : aucune
action nécessaire.

e Si les résultats de test ne correspondent pas avec ce que
vous ressentez : Assurez-vous que vous avez effectué le test
correctement tel qu’il est expliqué dans le § 5.2. Si vous
n'avez pas fait d’erreurs de procédure, effectuez un test de
B-cétones avec une solution de controle afin de vérifier que le
systeme fonctionne correctement (§ 5.3). Si le systéme
fonctionne correctement et que les résultats de test sanguin
ne correspondent toujours pas aux symptomes que vous
ressentez, contactez votre médecin ou votre professionnel de
la santé.

e N’ignorez pas les résultats du test. Ne modifiez pas votre
traitement sur la base du résultat des B-cétones sans avoir
d’abord consulté votre médecin ou votre professionnel de la
santé.
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5. Mesure des B-cétones

4. Appuyez sur le bouton d'éjection pour retirer la tigette. Le

lecteur s’éteindra.

/\ ATTENTION

Quand vous retirez la tigette utilisée, dirigez votre lecteur vers
le bas et loin des autres personnes présentes.

Elimination des déchets biologiques dangereux.

Les tigettes réactives et les lancettes usagées sont des déchets
biologiques dangereux. Elles doivent donc étre éliminées
conformément aux réglementations locales sur les déchets
biologiques dangereux.

5.3 Test de controle des cétones
Effectuez un test de contréle dans les cas suivants :

vous pensez que le lecteur ou que les tigettes réactives de mesure
des cétones GlucoMen® areo B-Ketone Sensor ne fonctionnent
pas correctement ;

le lecteur est tombé ;

le lecteur est endommagé ;

les résultats de test de B-cétones ne correspondent pas a ce que
vous ressentez ;

vous voulez vérifier le fonctionnement de votre lecteur et des
tigettes réactives GlucoMen® areo B-Ketone Sensor avant de les
utiliser la premiére fois ou chaque fois que vous voulez vérifier leur
fonctionnement avant d'effectuer une estimation des cétones
dans le sang.

NOTEZ

Pour tester votre lecteur et les tigettes réactives de mesure des
cétones GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, utilisez uniquement
la solution de contréle GlucoMen® areo Ket Control (fournie
séparément). N'utilisez pas d’autres solutions de controles car
vous obtiendriez des résultats inexacts.

N'utilisez pas la solution de contr6le GlucoMen® areo Control
pour vérifier le fonctionnement des tigettes de mesure des
cétones GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor car vous obtiendriez
des résultats erronés.



/N ATTENTION

N’utilisez pas les solutions de controle apres leur date de
péremption. La date de péremption est indiquée sur le flacon
de la solution de controle & c6té du symbole &J.

Pour obtenir des résultats de test exacts, faites en sorte que
le lecteur, les tigettes réactives et la solution de controle
s’adaptent aux conditions ambiantes pendant au moins 30
minutes avant d’effectuer le test de contrdle :

- Température : de 10 a 40 °C (de 50 a 104 °F) ;

- Humidité relative : < 85 %.

N’utilisez pas les solutions de contrdle si 3 mois ou plus se
sont écoulés depuis la premiere ouverture du flacon.
N’ingérez pas la solution de contréle. Elle n’est pas destinée
a la consommation humaine.

Evitez le contact de la solution avec la peau et les yeux ; elle
pourrait provoquer une irritation.

Pour effectuer un test de B-cétones avec la solution de contrdle,
procédez comme suit :

1.

Insérez une tigette réactive GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
neuve dans le port d’insertion du lecteur. Licone de la goutte de
sang commence a clignoter sur I’écran et I'icone de B-cétones
« Ket » s’affichera en bas a gauche de I'écran. Si rien n’apparait
sur P’écran, retirez la tigette réactive, insérez-la de nouveau dans
le port d’insertion et attendez que I'icone de la goutte de sang
commence a clignoter.

. Activez la fonction “ctl” (§ 2.1).

/N\ AVERTISSEMENT

Si la fonction CTL n'a pas été activée avant d'effectuer le test
avec la solution de contrdle, le résultat sera mémorisé comme
un test de B-cétones.
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e Activez toujours la fonction CTL avant d'effectuer un test avec
la solution de contréle ou il se pourrait que les résultats se
situent en dehors de la gamme acceptable. Avant d'activer la
fonction CTL, pressez simultanément sur les boutons UP/
DOWN ( A/ V) pendant deux secondes tandis que I'icone de la
goutte clignote sur I'écran.

e Une fois que la fonction CTL est activée, I'icone CTL est
affichée en méme temps que le message "ctl" écrit en
caractéres plus grands sur I'écran principal.

3. Agitez doucement le flacon de la solution de contréle avant
d’effectuer le test. Jetez la premiére goutte avant I'utilisation.
Pressez une goutte de solution de contréle sur une surface dure,
propre et seche.

4. Appliquez la goutte de solution de contrdle a I’extrémité de la
tigette réactive jusqu’a ce que la fenétre de contrdle soit pleine.
Un signal sonore retentira (s’il a été activé) et un compte a
rebours s'activera sur I’écran.

NOTE

e Le test ne débutera pas si vous appliquez votre solution de
contrdle directement sur la fenétre de contrdle. Le test débute
quand le lecteur détecte la solution de contréle. Pendant le
test, le lecteur compte a rebours de 8 a 1.

e Serrez hermétiquement le flacon de solution de contréle.
Remettez le bouchon sur le flacon de la solution
immédiatement aprés usage.

e Ne touchez pas la tigette une fois que le lecteur a commencé
le compte a rebours.

5. Vérifiez que le résultat de votre test soit dans la gamme de
valeurs acceptables indiquée sur I’'emballage des tigettes
réactives GlucoMen® areo B-Ketone Sensor. S’il est situé hors de
cette gamme, assurez-vous que vous n'avez fait aucune erreur
de procédure et répétez le test avec la solution de contréle.
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6. Appuyez sur le bouton d'éjection pour retirer la tigette réactive.

/\ ATTENTION

e Si les résultats de vos tests sont encore situés hors de la
gamme acceptable, cessez d'utiliser ce systéme et contactez le
service clientele de A. Menarini Diagnostics.

Le lecteur s’éteindra.

6. GESTION DES RESULTATS DE VOS TESTS

6.1 Consultation des résultats précédents de glycémie
Vous pouvez consulter les résultats précédents archivés dans la
mémoire. Le lecteur archive jusqu’a 730 résultats de test de glycémie

/\ AVERTISSEMENT

Vérifiez que I'heure et la date soient correctes avant d'utiliser le
systeme pour la premiere fois et configurez-les si nécessaire
(§ 7.1). Si I'heure et la date ne sont pas correctes, le lecteur
mémorisera les résultats en leur attribuant une heure et une date
erronées.

avec I'heure, la date et les marqueurs.

1.

2.

bouton (}) pendant 3 secondes jusqu’a ce que I'écran s'éteigne).

apparait sur I'’écran et I'icone « Glu » clignotera).

. Appuyez sur le bouton () pour entrer dans la mémoire des

résultats de glycémie.

. Le résultat le plus récent apparait sur I’écran, ou s’affiche aussi
I'icone « Glu », la date et I'heure du test et les marqueurs

correspondants.

. Appuyez sur le bouton Aou V¥, pour faire défiler toutes les

données archivées.

Vérifiez que le lecteur soit éteint (pour I’éteindre, appuyez sur le

Appuyez sur le bouton () pendant 2 secondes pour allumer le
lecteur et entrez dans le mode de rappel mémoire (I'icOne « mem »

6. Gestion des résultats de vos tests



6. Gestion des résultats de vos tests

6

. Appuyez sur le bouton (}) pendant 3 secondes pour éteindre le

lecteur.

NOTE

e Sl n'y a pas de résultats dans la mémoire, I’écran
affiche « 000 ».

e Quand vous avez consulté les résultats de test individuels,
I’écran affiche « ooo ».

e Maintenez la pression sur le bouton A ou V¥ pour accélérer la
consultation des résultats.

6.2 Visualisation des moyennes des résultats de glycémie
Vous pouvez visualiser les moyennes des résultats de vos tests de
glycémie sur les intervalles programmés (1, 7, 14, 30, 60 ou 90
jours).

1.
2.

3
4.
5

Suivez les étapes 1,2 et 3 du §6.1.

Appuyez sur le bouton () pour entrer dans le mode moyenne
(I'icone « avg » apparait sur I’écran).

. Lécran affiche la moyenne sur un jour.

Appuyez sur le bouton () pour faire défiler les moyennes.

. Quand vous avez consulté la moyenne sur 90 jours, appuyez sur
le bouton () pour retourner au mode de rappel mémoire (étape
3dug§6.1).

. Maintenez la pression sur (!) pendant 3 secondes pour éteindre
le lecteur.

NOTE

e Sl y a moins de 2 résultats dans la
mémoire pour la période consultée,
I’écran affiche « 000 ». Le méme message | D, D, @D
s’affiche quand il n’y a pas de résultats. ' " " '

e La fonction moyenne considére les ARY VARY Van

résultats HI a 600 mg/dL et les résultats
LO a 20 mg/dL.

mo /dL

Glu




6.3 Consultationdesrésultats précédents de B-cétones
Vous pouvez consulter les résultats précédents archivés dans la
mémoire. Le lecteur archive jusqu’a 100 résultats de test de B-cétones
avec I'heure, la date et les marqueurs.

1.

2.

Vérifiez que le lecteur soit éteint (pour I'éteindre, appuyez sur le
bouton () pendant 3 secondes jusqu’a ce que I’écran s’éteigne).
Appuyez sur le bouton (!) pendant 2 secondes pour allumer le
lecteur et entrez dans le mode de rappel mémoire (I'icone « mem »
apparait sur I’écran et I'icone « Glu » clignotera).

. Appuyez sur le bouton A ou V¥, pour passer a la section mémoire

des résultats de B-cétones (I'icone « Ket » clignote sur I'écran).

. Appuyez sur le bouton () pour entrer dans la mémoire des

résultats de B-cétones.

. Le résultat le plus récent apparait a I’écran, ol s’affiche aussi

I'icobne « Ket », la date et I'heure du test et le marqueur
correspondant (seul le marqueur « ctl » est admis pour la mesure
des B-cétones).

. Appuyez sur le bouton A ou V¥ pour faire défiler toutes les

données archivées.

. Appuyez sur le bouton (!) pendant 3 secondes pour éteindre le

lecteur.

NOTE

S’il n’y a pas de résultats dans la mémoire, I'écran affiche « 000 ».
Quand vous avez consulté les résultats de test individuels,
I’écran affiche « 000 ».

Maintenez la pression sur le bouton A ou ¥ pour accélérer la
consultation des résultats.

Pour passer des mémoires de résultats de B-cétones aux
résultats de glycémie pendant la consultation des données,
appuyez sur () pendant 3 secondes pour retourner a la
sélection du mode mémoire « Glu/Ket ».

6.4 Transmission des données
Les résultats de test archivés dans la mémoire du lecteur GlucoMen®
areo GK peuvent aussi étre téléchargés vers le logiciel ou les

6. Gestion des résultats de vos tests
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applications Glucolog® au moyen, soit d'une connexion NFC ou d'un
cable USB standard.

NOTE

e Le logiciel et les applications GlucoLog® sont fournis
séparément. Consultez les manuels d’utilisation respectifs
pour suivre les instructions de téléchargement des données.

e Le cable USB et le dispositif connecté devraient étre conformes
a la norme IEC 60950-1 ou IEC 62368-1.

e Ne reliez pas le dispositif équipé de NFC d'une autre personne
a votre lecteur GlucoMen® areo GK. Pour relier le dispositif
équipé de NFC a votre lecteur, suivez les étapes de
“Transmission NFC” (§6.4.1).

6.4.1 Transmission NFC

Pour transmettre des données par NFC, il est nécessaire d’activer la
fonction NFC sur le lecteur GlucoMen® areo GK (§ 7.6) et de posséder
un dispositif équipé de NFC (un smartphone, par exemple) avec les
App GlucolLog®.

1. Activer la transmission NFC sur [|'application GlucoLog® du
dispositif équipé de NFC.

2. Placez I'antenne NFC du lecteur GlucoMen® areo GK prés de
I’antenne du dispositif équipé de NFC (< 1 cm).

NOTE
e Les données seront transmises méme si le lecteur est éteint ou
se trouve en mode de rappel mémoire.

3. La transmission des données commencera automatiquement (le
lecteur GlucoMen® areo GK s’allume et I'icéne clignotante NJ)
s’affichera a I’écran).

4. Apres le téléchargement des données, le lecteur s'éteint
automatiquement.

/\ AVERTISSEMENT
e La transmission de données par NFC peut diminuer la durée
des piles.



7. CONFIGURATION DU LECTEUR

1. Assurez-vous que le lecteur soit éteint (pour I'éteindre, appuyez
sur le bouton () pendant 3 secondes jusqu'a ce que I'écran
s’éteigne).

2. Appuyez simultanément sur les boutons (!) et A pendant deux
secondes pour entrer dans le menu de configuration.

3. Appuyez sur le bouton A ou V¥, pour faire défiler les menus de
configuration (voir figures ci-dessous) et appuyez sur (}), pour
entrer dans chacun des menus.

o,
Z N
/Y

NOTE

e A tout moment, pendant la configuration, vous pouvez
appuyer sur le bouton (!) pour sortir, ou insérer une tigette
réactive pour effectuer un test. Les modifications faites
jusqu’a ce moment-la seront mémorisées par le lecteur.
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7.1 Configuration de la date et de I’heure

Utilisez les boutons A et V¥ pour sélectionner la valeur correcte.
Appuyez sur O, pour confirmer et passer a I’étape suivante : année,
mois, jour, format de I’heure (12h, 24h), heure, minutes.

Confirmez les minutes (en appuyant sur (})) et retournez aux menus
de configuration (étape 3, § 7).

NOTE
e Le format de la date est DD-MM.

7.2 Configuration de I’'alarme

Vous pouvez programmer jusqu’'a six alarmes sur le lecteur
GlucoMen® areo GK : trois pour le rappel des tests de glycémie et
trois pour le rappel des test de B-cétones. A I’heure programmée, le
lecteur émettra un son pendant 30 secondes.

1.

NOTE
o Appuyez sur () ou insérez une tigette réactive pour arréter
I'alarme sonore (I'alarme restera programmeée).

/\ ATTENTION
e Avant de programmer une alarme, assurez-vous que I’heure
soit correcte.

L'écran affichera les icones d’horloge et « Glu » qui clignotent
toutes les deux. Appuyez sur A ou V¥ pour passer de la section
alarmes de glycémie (icone clignotante « Glu ») a celle des

B-cétones (icone clignotante « Ket »). Appuyez sur () pour

confirmer la sélection et passer a I’étape suivante. Dans les étapes

suivantes, I'icbne « Glu » ou « Ket » s’affichera pour indiquer la
section d’alarme sélectionnée.

. Lécran affichera I'état de I’alarme 1 (la configuration par défaut
est OFF). Vous pouvez I'activer en appuyant sur le bouton A ou V.
Appuyez sur () pour confirmer la sélection et passer a I'étape
suivante.

. Appuyez sur A ou ¥ pour sélectionner I'heure. Appuyez sur ()

pour confirmer la sélection et passer a I'étape suivante.



4. Appuyez sur A ou Ypour sélectionner les minutes. Appuyez sur
() pour confirmer la sélection et passer & la programmation de
I'alarme 2.

5. Programmez les alarmes 2 et 3 en suivant les étapes 2 a 4. Quand
vous aurez terminé de programmer toutes les alarmes, appuyez
sur () pour retourner aux menus de configuration (étape 3, § 7).

NOTE

e L'alarme aura le format (12h, 24h) configuré pour I'heure.

e Les configurations des alarmes ne seront pas effacées lors du
changement de piles.

7.3 Configuration du signal sonore

Sur le lecteur GlucoMen® areo GK, le signal sonore est configuré par

défaut sur ON. Vous pouvez configurer les caractéristiques du signal

sonore comme suit :

1. Appuyez sur A ou V pour activer ou désactiver le signal sonore
(ON / OFF).

2. Appuyez sur 0] pour confirmer et retourner aux menus de
configuration (étape 3, § 7).

/N\ AVERTISSEMENT

e l'arrét du signal sonore pourrait vous faire perdre de
nombreuses informations importantes que votre lecteur vous a
fournies, comme la confirmation d’une opération ou les
messages d'erreur.

7.4 Configuration des alarmes d’hypoglycémie et
hyperglycémie

Le lecteur GlucoMen® areo GK possede une fonction d’alarme qui
vous permet de configurer vos seuils de glycémie élevée
(hyperglycémie) et basse (hypoglycémie). En fonction des valeurs
programmées, I’écran affichera « hypo » ou « hyper » selon que le
résultat de votre test de glycémie est inférieur a votre valeur limite
de glycémie basse ou supérieur a votre valeur limite de glycémie
élevée.

7. Configuration du lecteur
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/N\ AVERTISSEMENT
e Consultez votre médecin ou votre professionnel de la santé

pour programmer vos valeurs d’hypoglycémie et
d’hyperglycémie.

e Ne modifiez pas votre traitement et ne I'interrompez pas non

plus sur la base du résultat de cette fonction; consultez
toujours votre médecin ou votre professionnel de la santé
avant de modifier ou d’interrompre votre traitement.

Les alarmes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie de votre lecteur
GlucoMen® areo GK sont paramétrées par défaut sur OFF. Vous
pouvez paramétrer les seuils d’hypoglycémie et d’hyperglycémie
comme suit :

1.

2.

Appuyez sur A ou V pour activer ou désactiver I'alarme « hypo »
(ON/OFF).

Appuyez sur () pour paramétrer la valeur de I'alarme de
I’hypoglycémie (si sur ON).

. Appuyez sur A ou VY pour sélectionner la valeur désirée.

Maintenez la pression sur A ou V¥ pour accélérer le défilement
des numéros.

. Appuyez sur () pour confirmer la sélection et passer a la

configuration de I'alarme d’hyperglycémie.

. Appuyez sur A ou ¥ pour activer ou désactiver 'alarme « hyper »

(ON/OFF).

. Appuyez sur () pour paramétrer la valeur de [Ialarme

d’hyperglycémie (si sur ON).

. Appuyez sur A ou VY pour sélectionner la valeur désirée.

Maintenez la pression sur A ou V¥ pour accélérer le défilement
des numéros.

. Appuyez sur () pour confirmer la sélection et retourner aux menus

de configuration (étape 3, § 7).

7.5 Configuration alerte test de B-cétones

Le lecteur de glycémie et de B-cétones GlucoMen® areo GK dispose
d’une fonction supplémentaire qui vous permet de paramétrer un
seuil de glycémie qui servira d'alerte pour effectuer un test de



B-cétones. Quand cette fonction est activée, si votre glycémie est
supérieure au seuil paramétré, licone cétones commencera a
clignoter et un bip intermittent sonnera pour rappeler a I'utilisateur
qu’un test de B-cétones est recommandé.

/\ AVERTISSEMENT

e Consultez votre médecin ou votre professionnel de la santé
pour programmer vos valeurs de B-cétones.

e Ne modifiez pas votre traitement et ne I'interrompez pas non
plus sur la base du résultat de cette fonction ; consultez
toujours votre médecin ou votre professionnel de la santé
avant de modifier ou d’interrompre votre traitement.

Vous pouvez paramétrer la valeur limite de cette alerte comme suit :

1. Appuyez sur A ou ¥ pour activer ou désactiver la fonction alerte
du test de B-cétones (ON/OFF).

2. Appuyez sur (Y) pour paramétrer la valeur limite de glycémie (si la
fonction alerte du test de B-cétones est sur ON).

3. Appuyez sur A ou Vpour sélectionner la valeur désirée (premier
paramétrage : 200 mg/dL). Maintenez la pression sur A ou V pour
accélérer le défilement des numéros.

4. Appuyez sur (M) pour confirmer la sélection et retourner aux menus
de configuration (étape 3, § 7).

NOTE

e Le seuil d'alerte minimum configurable du test des B-cétones
configurable est "hyper" + 10 mg/dL. Ceci s'applique
également si 'alerte "hyper" est OFF. Dans ce cas, une valeur
par défaut de 180 mg/dL sera prise en considération.

7.6 Configuration de NFC
La fonction NFC du lecteur GlucoMen® areo GK est configurée par
défaut sur OFF et vous pouvez I'activer comme suit :

1. Appuyez sur A ou ¥ pour sélectionner ON ou OFF.
2. Appuyez sur () pour confirmer et sortir.

7. Configuration du lecteur
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8. COMMENT CONSERVER LE LECTEUR

8.1 Conserver le lecteur

Aprés I’emploi, refermez hermétiquement le bouchon du flacon de
tigettes réactives et du flacon de solution de contrdle pour maintenir
leur qualité.

Emballez votre lecteur, les tigettes, les solutions de contrdle et les
manuels, placez-les dans votre mallette de transport et conservez-les
dans un endroit sec. La température adéquate de conservation est
située entre -20 et 50 °C (de -4 a - 122 °F) pour le lecteur, et entre 4
et 30 °C (de 39,2 a 86 °F) pour les tigettes réactives et les solutions
de contréle. Ne congelez pas. Evitez la chaleur, I'hnumidité et les
rayons directs du soleil.

/\ ATTENTION

Pour obtenir des résultats précis :

e N'utilisez pas de tigettes ou de solutions de contrdle dont les
flacons ou étuis sont cassés ou ont été laissés ouverts.

e N'utilisez pas les tigettes ni les solutions de contrdle apres leur
date de péremption.

8.2 Nettoyer le lecteur

Le lecteur ne requiert pas de nettoyage particulier. S'il est sale, es-
suyez-le avec un chiffon souple humidifié avec un détergent doux.
Pour désinfecter le lecteur aprés I'avoir nettoyé, essuyez-le avec un chif-
fon souple humidifié avec de I'éthanol a 75 % ou avec de I'eau de javel a
usage domestique diluée (solution d’hypochlorite de sodium a 10 %).

/\ ATTENTION

e NE permettez PAS a l'eau de pénétrer a l'intérieur de votre
lecteur. Ne jamais plonger le lecteur dans I'eau ni le mettre
sous |'eau courante.

e NE PAS utiliser des nettoyants pour vitres ou des produits
ménagers sur le lecteur.

e Ne PAS essayer de nettoyer le port d’insertion des tigettes
réactives.



8.3 Changement de piles

Quand Iicéne de piles faibles apparait E] a I'écran, cela indique que
celles-ci sont devenues faibles. Changez-les avant d'utiliser votre
lecteur. Les résultats précédents restent dans la mémoire méme
quand les piles sont changées. Le lecteur utilise deux piles bouton au
lithium CR2032 3V. Ce type de piles est en vente dans de nombreux
magasins. Gardez toujours des piles de rechange disponibles a tout
moment. Vous ne devez pas paramétrer la date et ’heure quand vous
mettez des piles neuves dans les 2 minutes aprés avoir retiré les
vieilles.

Si le remplacement des piles prend plus de 2 minutes, le lecteur
demandera automatiquement de rétablir la date et I'heure avant
toute opération (voir § 7.1).

Remplacez les piles comme suit :

1. Assurez-vous que le lecteur soit éteint.

2. Ouvrez le compartiment des piles a I'arriere du lecteur.

3. Retirez les piles.

4. Placez les piles neuves dans le compartiment avec le pole « + »
vers le haut.

. Fermez le compartiment des piles.

[&;]

/\ AVERTISSEMENT
e Siles piles sont placées a I'envers, le lecteur ne
fonctionnera pas.
e L'horloge du lecteur pourrait s’arréter si vous
touchez les parties métalliques situées dans le
lecteur avec vos mains ou avec des objets métal-
liques. [ ]
e Sile remplacement des piles prend plus de 2 mi-
nutes et que vous ne paramétrez pas de nouveau
I'heure et la date, tous les résultats de test seront
zgrchivés avec une date et une heure incorrectes.
e Eliminez les piles usagées conformément aux réglementations
locales en matiére de protection de I’environnement
e Eliminez le lecteur conformément aux réglements locaux pour
un traitement correct.

8. Comment conserver le lecteu



A AVERTISSEMENT

e Un usage incorrect peut entrainer une explosion ou une fuite
de liquide inflammable.

e N'exposez pas les piles a des températures trés élevées.

e N'exposez pas les piles a des pressions de I'air particulierement
basses.

9. RESOLUTION DE PROBLEMES

9.1 Messages HI et LO

Si le résultat du test de glycémie est supérieur a
. ‘ ‘ 600 mg/dL, I'icdne HI apparait a I'écran.

=
e

Glu

O Y
C3Ic3°
2

Si le résultat du test de glycémie est inférieur a
." 20 mg/dL, I'icéne LO apparait a I'écran.

Si le résultat du test de B-cétones est supérieur
a 8 mmol/L, I'icone HI clignote a I'écran.

-
}l:

9. Résolution de problemes
-
-‘-



/\ AVERTISSEMENT

e Sile message HI ou LO s’est affiché a I’écran apres un test de
glycémie, consultez votre médecin ou votre professionnel de la
santé avant de modifier votre traitement.

e Si le message HI s’est affiché a I’écran aprés un test de
B-cétones, consultez votre médecin ou votre professionnel de
la santé avant de modifier votre traitement.

e Siles messages HI ou LO s’affichent a plusieurs reprises, mais
que votre médecin considére qu’ils ne correspondent pas a
votre état de santé, vous étes prié(e) de contacter le Service
Clientele de A. Menarini Diagnostics.

9.2 Messages d’erreur

Erreur matériel de systéme. Retirez et replacez
les piles pour relancer le lecteur et répétez le
test avec une tigette neuve. Si le probleme
persiste, contactez le Service Clientéle de A.
Menarini Diagnostics.

La tigette réactive est endommagée ou a déja
été utilisée ou I'échantillon de sang a été
appliqué avant que I'icéne de la goutte de sang
ait commencé a clignoter a I'écran. Retirez la
vieille tigette réactive et répétez le test avec une
tigette neuve. Attendez jusqu’a ce que l'icone
de la goutte de sang commence a clignoter
avant de commencer.

Erreur dans I'échantillon de sang. LUéchantillon
de sang n’a pas rempli la zone prévue pour
I’échantillon de la tigette pendant la mesure car
I’échantillon n’a pas été appliqué correctement
ou le volume était insuffisant. Répétez le test
avec une tigette neuve aprés avoir fait un
prélevement correct de votre doigt (§ 4.1).

9. Résolution de problemes



9. Résolution de problémes

La tigette a été retirée ou bougée pendant le
" . ‘ compte a rebours. Répétez le test avec une
- o o tigette neuve.

Lt

Piles faibles. Changez les piles en suivant les
0 instructions (§ 8.3).

La température n’était pas dans les limites
i recommandées. Répétez la mesure aprés un
intervalle d’au moins 30 minutes, quand la
température de fonctionnement a été rétablie.

9.3 Résultats de tests de glycémie inattendus

Si le résultats de test de glycémie est inhabituel par rapport a vos
résultats de test précédents ou s’ils ne correspondent pas a ce que
vous ressentez :

1.
2.

3.

Répétez la mesure avec une tigette réactive neuve (§ 4.2).
Effectuez un test de contr6le avec la solution de contrdle
GlucoMen® areo Control (§ 4.3).

Répétez la mesure en utilisant une tigette neuve prélevée d'un
flacon différent (§ 4.2).

. Si vous étes encore incertain(e) au sujet des résultats de test,

contactez votre médecin ou votre professionnel de la santé.



/\ AVERTISSEMENT

e En cas de résultat inattendu, contactez votre médecin ou votre
professionnel de la santé avant de modifier le traitement.

e Sjles résultats de test continuent a étre inhabituels, vous étes
prié(e) de contacter le Service Clientele de A. Menarini
Diagnostics.

9.4 Résultats de test de B-cétones inattendus

Si le résultats de test de B-cétones est inhabituel par rapport a vos
résultats de test précédents ou s’ils ne correspondent pas a ce que
vous ressentez :

1. Répétez la mesure avec une tigette réactive neuve (§ 5.2).

2. Effectuez un test de contréle avec la solution de contrble
GlucoMen® areo Ket Control (§ 5.3).

3. Répétez la mesure en utilisant une tigette neuve provenant d’une
autre pochette (§ 5.2).

4. Si vous étes encore incertain(e) au sujet des résultats de test,
contactez votre médecin ou votre professionnel de la santé.

/N\ AVERTISSEMENT

e En cas de résultat inattendu, contactez votre médecin ou votre
professionnel de la santé avant de modifier le traitement.

e Siles résultats de test continuent a étre inhabituels, vous étes
prié(e) de contacter le Service Clientele de A. Menarini
Diagnostics.

9. Résolution de problemes

w
a
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10. SPECIFICATI

ONS TECHNIQUES

Spécifications générales

Produit & e

GlucoMen® areo GK

Fabricant: ... A. Menarini Diagnostics srl

Eléments testés : ..........
Codage tigettes
réactives & ...
Echantillon : ...
Compensation de
température : ...

Piles
Durée des piles : ...

MEMOINE & oo

Gestion de données : ...

Alarmes : ...

Transfert de données : ..

MOYyennes : ...

Arrét automatique : ...

Niveau glycémique ; niveau de B-cétones
dans le sang.

Pas de code requis.
Sang capillaire total frais.

Compensation automatique a travers un
détecteur thermique intégré.

Deux piles au lithium 3V (CR2032).

Un minimum de 900 tests ou environ 1 an
(2-3 tests par jour).

730 résultats de test de glycémie et 100
résultats de test de p-cétones avec
marqueurs, dates et heures. Quand la
mémoire est pleine, les nouveaux résultats
remplaceront les plus anciens.

Avant/aprés repas, activité  physique,
marqueurs de controle.

Jusqu’a six alarmes sonores programmables
(3 pour la mesure du glycémie et 3 pour la
mesure des B-cétones).

Au moyen d'un cable USB standard ou par
NFC.

Sur 1, 7, 14, 30, 60 ou 90 jours (seulement
pour les résultats de glycémie).

- Aprés 90 secondes d’inactivité avant le test
(avec la tigette insérée dans le lecteur et
I'icbne goutte de sang qui clignote) ;

- Aprés 60 secondes d’inactivité aprés le test
et avec les messages d’erreur Er2, Er3, Er4,
HI et LO;



- Aprés 5 secondes avec les messages
d’erreur Er1, icone de température et icone

des piles.

Dimensions: ... 107 mm (longueur) x 58 mm (largeur) x 13,5
(hauteur).

Poids: ... 671G

Conditions de fonction-

nement du lecteur : . - Température : entre 5 et 45 °C (de 41 a

113 °F) pour le test de glycémie ; entre 10 et
40 °C (de 50 a 104 °F) pour le test de
B-cétones.
- Humidité relative: entre 20 et 90 % (sans
condensation) pour le test de glycémie ;
< 85 % pour le test de B-cétones.

Conditions de conser-

vation du lecteur :........ - Température: entre -20 et 50 °C (de -4 a
122 °F);
- Humidité relative: entre 20 et 90 %.

Température de

conservation des

solutions de controle : de 4 a 30 °C (de 39,2 a 86 °F).

Milieu de

fonctionnement : ... Le lecteur respecte les exigences en vigueur
sur les émissions électromagnétiques (CEM).

Bande(s) de

fréquence radio de

fonctionnement : ... 13,56 MHz.

Puissance de fréquence

radio maximum transmise

(a la) aux bande(s) de

fréquence de

fonctionnement : ... 0,67 nW.

Directive

UE/classification : ... 98/79/CE / Annexe II, Liste B.
Standard du

dispositif : ........ ENISO 15197:2015

10. Spécifications techniques
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Spécifications de mesure du glycémie

Unité de mesure : ...
Gamme detest: ...
Gamme de
I’nématocrite : ...
Tigettes réactives : ...
Taille de

I’échantillone : ...
Duréedutest: ..
Méthode de test : ...

Calibrage et
tragabilité : ..o

Conditions de
conservation des

tigettes @ .

mg/dL
20 - 600 mg/dL

10 - 70 % (hématocrite compensé).
GlucoMen® areo Sensor

Minimum 0,5 pL

5 secondes.

Méthode électrochimique, basée sur la
glucose oxydase (obtenue de I'Aspergillus
Niger). Médiateur : ion hexacyanoferrate (III).

Les résultats sont équivalents a la
concentration plasmatique de glucose (avec
référence au plasma capillaire). Le systéme
GlucoMen® areo GK est calibré en utilisant les
valeurs de plasma capillaire déterminées par
un analyseur Yellow Spring 2300 (YSI).
L'analyseur YSI est calibré (comme procédure
de mesure de référence secondaire) en
utilisant une série de standards YSI
(calibreurs primaires) qui proviennent du
NIST (National Institute of Standards and
Technology, USA).

- Température : de 4 a 30 °C (de 39,2 a 86 °F)
valide aussi bien pour les flacons non ouverts
et qu’apres leur ouverture ;

- Humidité relative : de 20 a 90 % valide aussi
bien pour les flacons non ouverts et qu’aprés
leur ouverture.



Spécifications de mesure des B-cétones

Unité de mesur : .

Gamme de test :
Gamme de
I’'hnématocrit :
Tigettes reactlve

Taille de I echantlllon

Durée du test: ..
Méthode de test :

Calibrage et

tragabilité : ...

Conditions de
conservation des

tigettes :

... mmol/L
..0,1-8,0 mmol/L

... 20 = 60 % (hématocrite compensé).
. GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor

. Minimum 0,8 pL

.. 8 secondes.

Méthode  électrochimique, basée  sur
B-hydroxybutyrate déshydrogénase. Média-
teur: 1,10-phénantroline-5, 6-dione.

Le systeme GlucoMen® areo GK est calibré en
utilisant des valeurs de plasma capillaire
déterminées au moyen d’une procédure
Stanbio  B-Hydroxybutyrate  LiquiColor®
Procedure N° 2440 (Stanbio Laboratory,
1261 North Main Street, Boerne, Texas
78006). L'analyseur utilisé pour le kit Stanbio
(procédure de mesure de référence
secondaire) est calibré en utilisant une série
de standards de B-hydroxybutyrate
(calibreurs  primaires)  préparés  par
gravimétrie dans le Laboratoire Stanbio.

Température : de 4 a 30 °C (de 39,2 a 86 °F).

10. Spécifications techniques



11. Garantie

11. GARANTIE

Votre lecteur GlucoMen® areo GK est garanti contre tout défaut
matériel et de main d’oeuvre pendant 2 ans a partir de la date d’achat
(a I'exception de ce qui est indiqué ci-dessous). Si, a tout moment
pendant les deux premiéres années aprés l'achat, votre lecteur
GlucoMen® areo GK ne fonctionnait pas pour quelque motif que ce
soit (autre que ceux indiqués ci-dessous), il sera remplacé par un
nouveau lecteur ou par un autre lecteur équivalent, gratuitement.

Cette garantie est subordonnée aux exceptions et limitations
suivantes :

e cette garantie s’applique uniquement a 'acheteur initial ;

e cette garantie ne s’applique pas aux produits qui fonctionnent mal
ou sont endommagés en raison d’altérations évidentes, d’une
mauvaise utilisation, modifications, négligence, entretien non
autorisé ou utilisation du lecteur sans respecter les instructions ;

e il n'existe aucune autre garantie expresse pour ce produit. La
solution de remplacement, décrite ci-dessus, constitue la seule
obligation du garant dans cette garantie.

L'acheteur initial doit contacter le Service Clientele de A. Menarini
Diagnostics.

Au cas ou vous souhaiterez prolonger la période de garantie de votre
lecteur, veuillez vous référer au contact ci-dessus.

A. Menarini diagnostics s'engage a utiliser vos données personnelles
de maniére responsable et en conformité avec la législation en
vigueur. Nous vous garantissons que nous ne divilguerons ni vendrons
vos données personnelles a des tiers.

Les informations que vous nous fournirez volontairement seront
utilisées pour mieux vous servir a I'avenir.



12. SYMBOLES ET ABREVIATIONS

I:Iﬂ Consultez les instructions pour I'emploi

A Attention, consultez les instructions pour I'emploi

Limites de température

Fabricant

g Date de péremption

LOT Numéro de lot

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Dispositif in vitro pour autosurveillance

@ Numéro de série

"‘; Emballage recyclable

C E Marquage CE

@ Risque de contamination d{i a I'utilisation
d’échantillons de sang

ang'29d Slucose o Lecteur de glycémie et lecteur de B-cétones

Q\ Additions ou modifications significatives par rapport
a la version précédente de ce manuel d'utilisation

12. Symboles et abréviations



Courant continu (voltage)

REF Numéro de référence

Ce lecteur respecte les exigences de la Directive 98/79/EC sur les
dispositif médicaux de diagnostic in vitro ainsi que celles de la
Directive 2011/65/EU et de ses amendements sur la restriction
d'emploi de certaines substances considérées dangereuses dans les
appareils électriques et électroniques.

Ce lecteur respecte les exigences de la Directive 2014/53/EU sur les
appareils radio. Le texte intégral de la Déclaration de Conformité UE
est disponible a I'adresse internet suivante :
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. EMBALLAGES ET DECHETS D’EMBALLAGE

A Article /
Sy mECIERDe=chipRan Collecte des déchets triés
sz?) Carton Non-Ondulé Bofte de carton /
73 recyclable collecte de papier
N Manuel d'utilisation et
) Papier Recyclable notices supplémentaires /

PAP collecte de papier

Observer les reglements locaux pour la gestion des déchets et pour
un recyclage adéquat des emballages.

13. Emballages et déchets d’emballage
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Zelfcontrolesysteem voor
bloedglucose en B-ketonen

GEBRUIKERSHANDLEIDING

Dank u voor het kiezen van de GlucoMen® areo GK meter.

Wij hebben deze compacte bloedglucose- en ketonenmeter
ontworpen voor het sneller en eenvoudiger testen van uw
bloedglucose en B-ketonen en hopen dat u er veel gemak van zult
hebben bij het onder controle houden van uw diabetes. In deze
handleiding wordt uitgelegd hoe u uw nieuwe meter moet gebruiken.
Voordat u gaat testen dient u deze handleiding aandachtig door te
lezen, evenals de bijsluiters in de verpakking: GlucoMen® areo Sensor,
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor, GlucoMen® areo Control, en
GlucoMen® areo Ket Control. Besteed bijzondere aandacht aan de
vermelde voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen. Bewaar deze
handleiding voor latere raadpleging. Indien u vragen hebt kunt u voor
assistentie contact opnemen met A. Menarini Diagnostics (zie de
gegevens achterin deze handleiding).

Uitgavedatum: 06/2022

AMENARINI
diagnostics
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1. Bedoeld gebruik

1. BEDOELD GEBRUIK

Uw GlucoMen® areo GK meter en de teststrips GlucoMen® areo
Sensor en GlucoMen® areo B-Ketone Sensor zijn medische
hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek die dienen voor de
kwantitatieve meting van glucose in vers capillair volbloed uit de
vingertop, handpalm of onderarm en B-ketonen in vers capillair
volbloed uit de vingertop. Zij zijn bestemd voor zelftesten bij het
onder controle houden van bloedglucose- en ketonenwaarden bij
mensen met diabetes mellitus; ook kunnen zij worden gebruikt door
professionele zorgverleners. Zij zijn niet bedoeld voor het
diagnosticeren of screenen van diabetes en DKA, of voor gebruik bij
pasgeborenen. Verander uw behandeling niet op basis van
testresultaten met deze meter zonder eerst uw arts of professionele
zorgverlener te hebben geraadpleegd.

2. ONDERDELEN VAN HET SYSTEEM
2.1 Meter

VOORKANT
S

USB POORT —|

— DISPLAY

apb oy

ool TOETSEN

TESTSTRIPOPENING



TESTSTRIPOPENING
Teststrip gaat hierin.

ENTER (()) TOETS

Houd () gedurende 2 seconden ingedrukt om het metergeheugen te
activeren (§6.1) of druk 2 seconden lang gelijktijdig op () en A om
het setup-menu te openen als u niet aan het testen bent (§7).

UP/DOWN (A/V) TOETSEN
Druk op A of ¥ om door verschillende opties en/of waarden te
scrollen.

USB-POORT
Aansluitpoort voor een standaard USB-kabel.

ACHTERKANT

BATTERIJHOUDER —

EJECT-KNOP

NFC ANTENNE
\e__ o/

EJECT-KNOP
Druk op deze knop om de gebruikte teststrip te verwijderen.

BATTERIJHOUDER
Voor twee CR2032 3V lithium-knoopcelbatterijen.

2. Onderdelen van het systeem



2. Onderdelen van het systeem

DISPLAY

KLOK/WEKKERSYMBOOL HYPO/HYPER

GEHEUGEN (MEM) —

NV
memciD hypo hyper!™ /oy FERDETEMPERA-
TUURSYMBOOL
BATTERIJ —'—E]" i" VURSYIMBOO
LAAG-SYMBOOL | HOOFDSCHERM

KETONENSYMBOOL

GEHEUGEN (MEM): ...

KLOK/

WEKKERSYMBOOL: ...

CONTROLE (CTL)

020000

|—_4| DRUPPELSYMBOOL

NFC-SYMBOOL —. Ny) (@« GtImmgl/dL|— MEETEENHEID
GLUCOSESYMBOOL —Glu| ¢ B8 EE AML_ TT)D

o GEMIDDELDE

MARKERINGSSYMBOLEN DATUM

HYPO/HYPER:

DRUPPELSYMBOOL.: ...

HOOFDSCHERM: .......

MEETEENHEID: ...

Geeft aan dat u het geheugen gebruikt (§6).

“klok” verschijnt bij het instellen van de tijd
(§7.1); “wekker” verschijnt bij het instellen
van geluidsignalen en wordt weergegeven als
er een wekker aan is (§7.2).

. Verschijnen bij instellen van de drempelwaar-

den voor hypoglykemie en hyperglykemie en
als uw testresultaten onder of boven deze
waarden vallen (§7.4).

Knippert om aan te geven dat de meter klaar
is voor het testen met bloed of controlevloei-
stof (§4.2, 4.3, 5.2, 5.3).

Weergave van testresultaten, opgeslagen
testwaarden, gemiddelde resultaten en mel-
dingen.

Toont de meeteenheid van uw meter (mg/dL
of mmol/L voor glucose, kan niet gewijzigd
worden; alleen mmol/L voor B-ketonen).

- Toont de tijd (HH:MM, 12H AM/PM of

24H-formaat).



GEMIDDELDE: ...

MARKERINGS-
SYMBOLEN: ...

‘\;’%i*

GLUCOSESYMBOOL.: ...

KETONENSYMBOOL. ...

VERKEERDE TEMPERA-
TUUR-SYMBOOL. ........

BATTERILJ LAAG-
SYMBOOL. ...

NFC-SYMBOOL. ...

CONTROLE (CTL): ..........

Toont de periode m.b.t. het weergegeven ge-
middelde (1, 7, 14, 30, 60 of 90 dagen -
§6.2).

_Toont de datum (DD-MM-formaat).

Weergegeven bij markeren van een testresul-
taat (§4.4) of bekijken van een gemarkeerd
resultaat.

.. Voor maaltijd-markering.

Na maaltijd-markering.

Sport-markering.

.. Vinkje.

Verschijnt wanneer de op het hoofdscherm
getoonde waarde betrekking heeft op glu-
cosetestresultaten.

Verschijnt wanneer de op het hoofdscherm
getoonde waarde betrekking heeft op
B-ketonentestresultaten, bij instellen van de
drempel voor de waarschuwing B-ketonentest
of, indien knipperend en weergegeven na een
glucosetest, om aan te geven dat een
B-ketonenmeting raadzaam is (§4.2).

Verschijnt bij testen buiten het toegestane
temperatuurbereik.

Verschijnt wanneer de batterij vervangen
moet worden (§8.3).

Verschijnt bij instellen van de functie NFC
(Near Field Communication) (§7.6) en
wanneer deze functie wordt ingeschakeld;
knippert bij dataverzending via NFC (§6.4.1).
Geeft een controlevloeistoftest aan (§4.3,
5.3).

a 2. Onderdelen van het systeem



3. Voordat u gaat testen

2.2 Teststrip

Onderstaande afbeelding toont hoe de GlucoMen® areo Sensor en
GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor eruit zien.

De GlucoMen® areo Sensor is wit, de GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor is lichtpaars van kleur.

DIT UITEINDE DRUPPEL BLOED/CON-
IN DE METER _[ "=~ TROLEVLOEISTOF HIER
INVOEREN AANBRENGEN
TESTVELD

3. VOORDAT U GAAT TESTEN

3.1 Waarschuwing voor het gebruik van de meter

De datum en tijd zijn vooraf in de meter ingesteld. Controleer voor het
eerste gebruik of de datum en tijd correct zijn, en corrigeer de instel-
lingen eventueel. Controleer altijd de instellingen nadat u de batterij
hebt vervangen (§8.3).

/\ LET OP
e \Voor nauwkeurige testresultaten de meter, teststrips en con-
trolevloeistof 30 minuten aan de omgeving laten acclimatiseren
alvorens uw bloedglucose- of B-ketonenwaarden te meten:
Glucosetest
- temperatuur: 5 tot 45 °C (41 tot 113 °F);
- luchtvochtigheid: 20 tot 90% RH (relatieve vochtigheid).
B-ketonentest
- temperatuur: 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F);
- luchtvochtigheid: < 85% RH.
e Bewaar of gebruik de meter niet waar:
- er sterke temperatuurschommelingen zijn;
- de luchtvochtigheid hoog is en condensvorming veroorzaakt
(badkamers, droogruimtes, keukens, enz.);
- een sterk elektromagnetisch veld aanwezig is (dichtbij een
magnetronoven, mobiele telefoon, enz.).



Houd de meter buiten het bereik van kinderen. Knoopbatterijen
kunnen een verstikkingsgevaar vormen.

Gebruik de meter niet nadat hij in een vloeistof is gevallen of
als er vloeistof in is gekomen, ook niet indien opgedroogd.
Raak de teststripopening van de meter niet met uw handen
aan. Er is een thermische sensor in de meter aangebracht om
fouten tot een minimum te beperken.

Sluit de USB-kabel niet op de USB-poort aan tijdens het testen.
De meter kan hierdoor beschadigd raken en onnauwkeurige
testresultaten opleveren.

Breng geen bloed direct op de teststripopening van de meter aan.
Deel uw meter niet met anderen om het risico van infecties te
voorkomen.

De meter voldoet aan de van toepassing zijnde vereisten voor
elektromagnetische compatibiliteit (EMC). U dient de meter
echter niet te gebruiken bij mobile devices of elektrische of
elektronische apparaten die een elektromagnetische stralings-
bron vormen, aangezien hierdoor de correcte werking van de
meter kan worden beinvloed.

3.2 Waarschuwing voor het gebruik van de teststrips

/\ LET OP

e Gebruik voor het testen met de GlucoMen® areo GK meter
alleen GlucoMen® areo Sensor of GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor. Gebruik geen andere teststrips, dit geeft onnauwkeurige
resultaten.

e Gebruik de teststrips niet na hun vervaldatum. De vervaldatum
is of op het teststrippotje aangegeven, naast het E symbool
(glucoseteststrip), of op het foliezakje (f-ketonenteststrip).

e \Voor nauwkeurige resultaten de meter, teststrips en controle-
vloeistof ten minste 30 minuten aan de omgeving laten acclimati-
seren alvorens uw bloedglucose- of B-ketonenwaarden te meten:
Glucosetest

- temperatuur: 5 tot 45 °C (41 tot 113 °F);
- luchtvochtigheid: 20 tot 90% RH.

3. Voordat u gaat testen



4. Meten van uw bloedglucosewaarde

B-ketonentest
- temperatuur: 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F);
- luchtvochtigheid: < 85% RH.

e Gebruik de teststrips niet langer dan op het etiket aangegeven
nadat het potje voor het eerst werd geopend.

e De teststrips zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gebruik
geen teststrips die reeds bloed of controlevloeistof hebben ge-
absorbeerd.

e Bewaar alle ongebruikte teststrips in het originele potje en sluit
het onmiddellijk weer goed af nadat u er een teststrip hebt uit-
genomen, zodat de kwaliteit behouden blijft. Breng ze niet over
in een andere verpakking.

4. METEN VAN UW BLOEDGLUCOSEWAARDE

4.1 Bloedmonster prikken
Lees de betreffende gebruiksinstructies voor informatie over hoe u de
prikpen moet gebruiken.

A LET OP
De prikplaats met water en zeep wassen en goed afdrogen
alvorens een bloeddruppel af te nemen.

e Deel dezelfde lancet of prikpen niet met anderen om het risico
van infecties te voorkomen.

e Gebruik altijd een nieuwe lancet. Lancetten zijn voor eenmalig
gebruik. Gebruik een reeds gebruikte lancet niet opnieuw.



4.1.1 Testen op alternatieve prikplaatsen
(Alternative Site Testing, AST)

Met deze meter kunt u de glucosewaar-

den testen van bloed uit uw vingertop,

handpalm en onderarm. Testresultaten

uit andere plaatsen dan de vingertop

kunnen echter afwijken van vingertop- / ‘ \
resultaten. Raadpleeg uw arts of pro- | ‘
fessionele zorgverlener alvorens bloed o, N
uit de handpalm of onderarm te testen. ‘- 3 / st
vge vy

Gebruik bloed uit: | Als u gaat testen:

Vingertop, palm, * V6Or maaltijden

onderarm » Twee uur of meer na maaltijden

* Twee uur of meer na sporten

Vingertop * Wanneer de mogelijkheid bestaat dat uw
bloedglucosewaarden snel veranderen
(bijv. na maaltijden of lichaamsbeweging)

* Wanneer u symptomen van hypoglykemie
voelt zoals transpireren, koud zweet, een
zwevend gevoel of trillen

* Wanneer onmiddellijk testen noodzakelijk
is i.v.m. vermoede hypoglykemie

* Als u zich niet goed voelt, zoals bij een
neusverkoudheid, enz.

4.2 Testen van uw bloedglucose

1. Schuif een nieuwe GlucoMen® areo Sensor (witte) teststrip in de
teststripopening. Het druppelsymbool begint te knipperen op het
display en het glucosesymbool “Glu” verschijnt in de linker onder-
hoek van het display. Indien er niets op het display verschijnt,
verwijder de teststrip dan, schuif hem opnieuw in de opening en
wacht tot het druppelsymbool gaat knipperen.

4. Meten van uw bloedglucosewaarde



2. Breng de bloeddruppel op het uiteinde van de teststrip aan tot

het testveld vol is. Er klinkt een pieptoon (indien ingeschakeld) en
een teller op het display begint af te tellen.

AANWIJZINGEN

Voor nauwkeurige testresultaten, de bloeddruppel binnen 20
seconden na het prikken op het uiteinde van de teststrip
aanbrengen.

Test geen bloeddruppel die uitloopt of uitvloeit op de prikplaats.
Smeer geen bloed op de teststrip.

Druk de teststrip niet tegen de prikplaats.

Raak de teststrip niet aan nadat de meter met aftellen is
begonnen.

3. Lees uw testresultaat af. U hoort een pieptoon wanneer het test-

resultaat op het display verschijnt, samen met het glucosesymbool
“GIu".

/\ LET OP

4. Meten van uw bloedglucosewaarde

Als “LO” of “HI” op het display verschijnt:

De test herhalen. Als “LO” of “HI” nog steeds verschijnt,
contact opnemen met uw arts of professionele zorgverlener.
“LO” verschijnt als uw testresultaat lager is dan 20 mg/dL.
“HI” verschijnt als uw testresultaat hoger is dan 600 mg/dL.
De aanduidingen “hypo” of “hyper” kunnen verschijnen
afhankelijk van de drempelwaarde die u hebt ingesteld (§7.4).
Waarschuwing B-ketonentest. Indien uw bloedglucosewaarde
boven een bepaalde drempelwaarde (in te stellen, §7.5) ligt,
begint het ketonensymbool “Ket” in de linker onderhoek van
het display te knipperen en er klinkt een herhaalde pieptoon,
om de gebruiker te waarschuwen dat het raadzaam is een
bloedketonentest uit te voeren.

Indien de testresultaten niet overeenkomen met hoe u zich voelt:
Controleer of u de test correct hebt uitgevoerd zoals uitgelegd
in §4.2. Voer vervolgens een glucosecontroletest uit om na te
gaan of het systeem goed werkt (§4.3). Herhaal de test met
een bloeddruppel uit een vingertop (gebruik geen alternatieve



4.

prikplaats). Indien het testresultaat nog steeds niet
overeenkomt met hoe u zicht voelt, neem dan contact op met
uw arts of professionele zorgverlener.

Negeer testresultaten niet. Breng geen veranderingen aan in
de controle of behandeling van uw bloedglucose zonder eerst
uw arts of professionele zorgverlener te hebben geraadpleegd.

Druk op de eject-knop om de teststrip te verwijderen. De meter
schakelt uit.

A LET OP

Houd uw meter omlaag en van anderen af gericht wanneer u de
gebruikte teststrip uitwerpt.

Wegwerpen van biogevaarlijk afval

Gebruikte teststrips en lancetten zijn biogevaarlijk afval. Zij
moeten daarom worden weggeworpen in overeenstemming
met de lokale regelgeving voor biogevaarlijk afval.

4.3 Glucose-controlevloeistoftest
Voer een controletest uit als:

u vermoedt dat de meter of de GlucoMen® areo Sensor niet goed
werken;
de meter is gevallen;

de meter is beschadigd;
de bloedglucosetestresultaten niet overeenkomen met hoe u zich
voelt;
u de werking van de meter en de GlucoMen® areo Sensor wilt
controleren wanneer u ze voor het eerst ontvangt of elke keer dat
u hun werking wilt controleren voorafgaand aan een
bloedglucosetest.

AANWIJZINGEN

e Gebruik alleen GlucoMen® areo Control controlevloeistoffen

(apart geleverd) om uw meter en GlucoMen® areo Sensor te
testen. Gebruik geen andere controlevloeistoffen omdat dit kan
leiden tot onnauwkeurige resultaten.

4. Meten van uw bloedglucosewaarde



4. Meten van uw bloedglucosewaarde

e Gebruik de GlucoMen® areo Ket Control controlevloeistoffen
niet voor het testen van GlucoMen® areo Sensor teststrips: dit
zou verkeerde resultaten geven.

A LET OP
Gebruik de controlevloeistoffen niet na hun vervaldatum. De
vervaldatum is op het controlevloeistofflesje aangegeven naast
het &g symbool.

e Voor nauwkeurige testresultaten de meter, teststrips en
controlevloeistof ten minste 30 minuten aan de omgeving laten
acclimatiseren alvorens de controletest uit te voeren:

- temperatuur: 5 tot 45 °C (41 tot 113 °F);
- luchtvochtigheid: 20 tot 90% RH.

e Gebruik de controlevloeistoffen niet als 3 maanden of meer zijn
verstreken sinds het flesje voor het eerst werd geopend.

e Drink de controlevloeistof niet. Deze is niet voor menselijke
consumptie bestemd.

e Vermijd contact van de vloeistof met de huid en de ogen
aangezien dit ontstekingen kan veroorzaken.

Ga als volgt te werk om een glucose-controlevloeistoftest uit te
voeren:

1. Schuif een nieuwe GlucoMen® areo Sensor teststrip in de
teststripopening. Het druppelsymbool begint te knipperen op
het display en het glucosesymbool “Glu” verschijnt in de linker
onderhoek van het display. Indien er niets op het display verschijnt,
verwijder de teststrip dan, schuif hem opnieuw in de opening en
wacht tot het druppelsymbool gaat knipperen.

2. Schakel de CTL-modus in (§2.1).

/\ WAARSCHUWING

e Indien de CTL-modus niet ingeschakeld wordt véor het uitvoe-
ren van de controlevloeistoftest, zal het resultaat als een
bloedtest worden opgeslagen en voor het berekenen van
gemiddelde waarden worden gebruikt.



e Schakel de CTL-modus altijd in voordat u een controlevloei-
stoftest uitvoert anders kunnen de resultaten buiten het
acceptabele bereik vallen. Om de CTL-modus in te schakelen,
twee seconden lang gelijktijdig op de pijltoetsen (A/V),
drukken terwijl het druppelsymbool op het display knippert.

e Nadat de CTL-modus is ingeschakeld verschijnt het CTL-
symbool samen met de melding “ctl” in grotere letters op het
hoofdscherm.

3. Schud het controlevloeistofflesje zachtjes voor het testen. Laat
voor gebruik een eerste druppel wegvloeien. Knijp een druppel
controlevloeistof op een schone, harde en droge ondergrond.

4. Raak de druppel controlevioeistof met het uiteinde van de
teststrip aan tot het testveld vol is. Er klinkt een pieptoon (indien
ingeschakeld) en een teller op het display begint af te tellen.

AANWIJZINGEN

e De test start niet als u de controlevioeistof direct op het
testveld aanbrengt. De test start wanneer de meter de
controlevloeistof detecteert. Tijdens de test telt de meter af
van 5 tot 1.

e Sluit het controlevloeistofflesje goed af. Doe de dop na gebruik
meteen weer op het flesje.

e Raak de teststrip niet aan nadat de meter met aftellen is
begonnen.

5. Controleer of uw testresultaat binnen het acceptabele bereik
ligt dat op het etiket van het GlucoMen® areo Sensor teststrippotje
is aangegeven. Als het resultaat buiten het bereik valt, controleer
dan of er geen fouten in de procedure zijn gemaakt en herhaal de
controlevloeistoftest.

/\ LET OP

e Alsunog steeds testresultaten krijgt die buiten het acceptabele
bereik vallen, dient u het systeem niet langer te gebruiken en
contact op te nemen met de klantenservice van A. Menarini
Diagnostics.

4. Meten van uw bloedglucosewaarde
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6. Druk op de eject-knop om de teststrip te verwijderen. De meter
schakelt uit.

4.4 Markeren van testresultaten
Nadat u een bloedglucose- (geen controlevloeistof-) test met een gel-
dig resultaat hebt uitgevoerd, kunt u het resultaat als volgt markeren:

1. Begin bij punt 3 van de glucosetestprocedure (resultaat op het
display weergegeven, §4.2).
Druk op () tot de symbolen van de markering beginnen te
knipperen. Druk op A of ¥ om (achteruit of vooruit) door de
symbolen te scrollen, in onderstaande volgorde:

.. VOOr maaltijd-markering.
.. Na maaltijd-markering.

.. Sport-markering.

‘\;9.%‘

.. Vinkje (algemene markering).

.. Leeg (bij bevestiging wordt hiermee een eerder
geselecteerde markering uitgeschakeld).

N

. Druk op () om de geselecteerde markering te bevestigen. U kunt
meerdere markeringen selecteren (maar slechts één bij instellen
van @ of @) door stap 1 & 2 te herhalen.

. Ga terug naar punt 4 van glucosetestprocedure (§4.2).

w

5.METEN VAN UW BLOEDKETONENWAARDE

5.1 Bloedmonster prikken
Lees de betreffende gebruiksinstructies voor informatie over hoe u de
prikpen moet gebruiken.



/\ LET OP

e De prikplaats met water en zeep wassen en goed afdrogen
alvorens een bloeddruppel af te nemen.

e Deel dezelfde lancet of prikpen niet met anderen om het risico
van infecties te voorkomen.

e Gebruik altijd een nieuwe lancet. Lancetten zijn voor eenmalig
gebruik. Gebruik een reeds gebruikte lancet niet opnieuw.

De GlucoMen® areo B-Ketone Sensor is niet bestemd voor testen op
alternatieve prikplaatsen (AST). Gebruik alleen vers capillair volbloed
uit de vingertop om te testen.

5.2 Testen van uw bloedketonenwaarde

1. Schuif een nieuwe GlucoMen® areo B-Ketone Sensor teststrip
(lichtpaars van kleur) in de teststripopening. Het druppelsymbool
begint te knipperen op het display en het B-ketonensymbool
“Ket” verschijnt in de linker onderhoek van het display. Indien er
niets op het display verschijnt, verwijder de teststrip dan, schuif
hem opnieuw in de opening en wacht tot het druppelsymbool gaat
knipperen.

2. Breng de bloeddruppel op het uiteinde van de teststrip aan tot
het testveld vol is. Er klinkt een pieptoon (indien ingeschakeld) en
een teller op het display begint af te tellen.

AANWIJZINGEN

e Voor nauwkeurige testresultaten de bloeddruppel binnen 20
seconden na het prikken op het uiteinde van de teststrip
aanbrengen.

Test geen bloeddruppel die uitloopt of uitvloeit op de prikplaats.
Smeer geen bloed op de teststrip.

Druk de teststrip niet tegen de prikplaats.

Raak de teststrip niet aan nadat de meter met aftellen is
begonnen.

3. Lees uw testresultaat af. U hoort een pieptoon wanneer het test-
resultaatop hetdisplay verschijntsamenmethet-ketonensymbool
“Ket”. Het testresultaat knippert tot de meter uitschakelt.

5. Meten van uw bloedketonenwaarde
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/N LET OP

e Als “HI” op het display verschijnt:

“HI” verschijnt als uw testresultaat hoger is dan 8,0 mmol/L.
Controleer de B-ketonenwaarde in uw bloed onmiddellijk weer
met een nieuwe teststrip. Als het resultaat nog steeds hoog is,
neem dan contact op met uw arts of professionele zorgverlener.
“0,0” verschijnt als de B-ketonenwaarde in uw bloed lager is
dan 0,1 mmol/L. U hoeft dan niets te doen.

e Indien de testresultaten niet overeenkomen met hoe u zich voelt:
Controleer of u de test correct hebt uitgevoerd zoals uitgelegd
in §5.2. Als er geen fouten in de procedure werden gemaakt,
voer dan een B-ketonencontroletest uit om na te gaan of het
systeem goed werkt (§5.3). Indien het systeem goed werkt en
de testresultaten nog steeds niet overeenkomen met hoe u
zicht voelt, neem dan contact op met uw arts of professionele
zorgverlener.

o Negeer testresultaten niet. Verander uw behandeling niet op
basis van het B-ketonentestresultaat zonder eerst uw arts of
professionele zorgverlener te hebben geraadpleegd.

4. Druk op de eject-knop om de teststrip te verwijderen. De meter
schakelt uit.

A LET OP
Houd uw meter omlaag en van anderen af gericht wanneer u de
gebruikte teststrip uitwerpt.

e Wegwerpen van biogevaarlijk afval
Gebruikte teststrips en lancetten zijn biogevaarlijk afval. Zij
moeten daarom worden weggeworpen in overeenstemming
met de lokale regelgeving voor biogevaarlijk afval.

5.3 B-ketonen-controletest

Voer een controletest uit als:

e u vermoedt dat de meter of de GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor
teststrips niet goed werken;

e de meter is gevallen;

5. Meten van uw bloedketonenwaarde



e de meter is beschadigd;

e de bloedketonen-testresultaten niet overeenkomen met hoe u zich
voelt;

e ude werking van de meter en de GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
teststrips wilt controleren wanneer u ze voor het eerst ontvangt of
elke keer dat u hun werking wilt controleren voorafgaand aan een
bloed-B-ketonentest.

AANWIJZINGEN

e Gebruik alleen de controlevloeistoffen GlucoMen® areo Ket Control
(apart geleverd) om uw meter en GlucoMen® areo B-Ketone Sen-
sor teststrips te testen. Gebruik geen andere controlevloeistoffen
omdat dit kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.

e Gebruik de GlucoMen® areo Control controlevloeistoffen niet
voor het testen van de GlucoMen® areo B-Ketone Sensor: dit
zou verkeerde resultaten geven.

A LET OP
Gebruik de controlevloeistoffen niet na hun vervaldatum. De
vervaldatum is op het controlevloeistofflesje aangegeven naast
het &g symbool.

e \Voor nauwkeurige testresultaten de meter, teststrips en
controlevloeistof ten minste 30 minuten aan de omgeving laten
acclimatiseren alvorens de controletest uit te voeren:

- temperatuur: 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F);
- luchtvochtigheid: < 85% RH.

e Gebruik de controlevloeistoffen niet als 3 maanden of meer zijn
verstreken sinds het flesje voor het eerst werd geopend.

e Drink de controlevloeistof niet. Deze is niet voor menselijke
consumptie bestemd.

e Vermijd contact van de vloeistof met de huid en de ogen
aangezien dit ontstekingen kan veroorzaken.

Ga als volgt te werk om een ketonen-controlevloeistoftest uit te voeren:

1. Schuif een nieuwe GlucoMen® areo B-Ketone Sensor teststrip in de
teststripopening. Het druppelsymbool begint te knipperen op

5. Meten van uw bloedketonenwaarde



het display en het ketonensymbool “Ket” verschijnt in de linker
onderhoek van het display. Indien er niets op het display ver-
schijnt, verwijder de teststrip dan, schuif hem opnieuw in de ope-
ning en wacht tot het druppelsymbool gaat knipperen.

2. Schakel de CTL-modus in (§2.1).

/\ WAARSCHUWING

e Indien de CTL-modus niet ingeschakeld wordt vodr het uitvoe-
ren van de controlevloeistoftest, zal het resultaat als een
bloedketonentest worden opgeslagen.

e Schakel de CTL-modus altijd in voordat u een controlevloei-
stoftest uitvoert anders kunnen de resultaten buiten het ac-
ceptabele bereik vallen. Om de CTL-modus in te schakelen,
twee seconden lang gelijktijdig op de pijltoetsen (A/V)
drukken terwijl het druppelsymbool op het display knippert.

e Nadat de CTL-modus is ingeschakeld, verschijnt het CTL-sym-
bool samen met de melding “ctl” in grotere letters op het
hoofdscherm.

3. Schud het controlevloeistofflesje zachtjes voor het testen. Laat
voor gebruik een eerste druppel wegvloeien. Knijp een druppel
controlevloeistof op een schone, harde en droge ondergrond.

4. Raak de druppel controlevloeistof met het uiteinde van de
teststrip aan tot het testveld vol is. Er klinkt een pieptoon (indien
ingeschakeld) en een teller op het display begint af te tellen.

AANWIJZINGEN

e De test start niet als u de controlevloeistof direct op het testveld
aanbrengt. De test start wanneer de meter de controlevloeistof
detecteert. Tijdens de test telt de meter af van 8 tot 1.

e Sluit het controlevloeistofflesje goed af. Doe de dop na gebruik
meteen weer op het flesje.

e Raak de teststrip niet aan nadat de meter met aftellen is be-
gonnen.

5. Controleer of uw testresultaat binnen het acceptabele bereik
ligt dat op het foliezakje van de GlucoMen® areo B-Ketone Sensor
teststrip is aangegeven. Als het resultaat buiten het bereik valt,

5. Meten van uw bloedketonenwaarde



6. Druk op de eject-knop om de teststrip te verwijderen. De meter

controleer dan of er geen fouten in de procedure zijn gemaakt en

herhaal de controlevloeistoftest.

/\ LET OP

e Alsunog steeds testresultaten krijgt die buiten het acceptabele
bereik vallen, dient u het systeem niet langer te gebruiken en
contact op te nemen met de klantenservice van A. Menarini
Diagnostics.

schakelt uit.

6. BEHEER VAN UW TESTRESULTATEN

/\ WAARSCHUWING

Controleer voor het eerste gebruik of de datum en tijd correct zijn
en corrigeer de instellingen eventueel (§7.1). Indien de datum- en
tijdinstellingen niet correct zijn slaat de meter de testresultaten
met de verkeerde datum en tijd op.

6.1 Vroegere glucoseresultaten teruglezen

U kunt in het geheugen opgeslagen resultaten teruglezen. Uw meter
kan maximaal 730 glucosetestresultaten opslaan met data, tijden en
markeringen.

1.

2.

Controleer of de meter uit staat (om de meter uit te zetten, (\) 3
seconden lang ingedrukt houden tot het display uitschakelt).
Druk 2 seconden lang op () om de meter in te schakelen en de
geheugenmodus te openen (de aanduiding “mem” verschijnt op
het display en de aanduiding “Glu” knippert).

. Druk op () om het geheugen van de glucoseresultaten te openen.
. Het meest recente testresultaat verschijnt op het display. Het

display toont ook de aanduiding “Glu”, de datum en tijd van de
test en de overeenkomstige markeringen.

. Druk op Aof ¥ om door alle opgeslagen gegevens te scrollen.

6. Beheer van uw testresultaten



6. Beheer van uw testresultaten

6.

Druk 3 seconden lang op () om de meter uit te zetten.

AANWIJZINGEN

Als er geen resultaten in het geheugen zijn opgeslagen,
verschijnt “000” op het display.

Na het teruglezen van de individuele meetresultaten wordt
“000” op het display weergegeven.

Houd A of V¥ ingedrukt om sneller door de resultaten te
bladeren.

6.2 Gemiddelde glucoseresultaten weergeven

U kunt de gemiddelde glucoseresultaten weergeven over de
ingestelde intervallen (1, 7, 14, 30, 60 of 90 dagen).
1. Volgstap1,2en3in§6.1.
2. Druk op () om de gemiddelde modus te openen (de aanduiding
“avg” verschijnt op het display).
3. Het 1-daggemiddelde verschijnt op het display.
4. Druk op ()) om door de gemiddelden te scrollen.
5. Na het bekijken van het 90-daagse gemiddelde, op () drukken om
terug te gaan naar de geheugenmodus (stap 3 van § 6.1).
6. Houd () 3 seconden lang ingedrukt om de meter uit te zetten.
AANWIJZINGEN
e Als er voor de gemiddeldenperiode min-
der dan 2 resultaten in het geheugen zijn
opgeslagen geeft het display “oo0” aan. -, o
Als er geen resultaten zijn opgeslagen, ' " " ‘
geeft het display “o00” aan. ARY VARY VAR
e Bij het gemiddelde worden HI-resultaten mg /dL

Glu

als 600 mg/dL en LO-resultaten als
20 mg/dL gerekend.

6.3 Vroegere B-ketonenresultaten teruglezen

U kunt in het geheugen opgeslagen resultaten teruglezen. Uw meter
kan maximaal 100 B-ketonentestresultaten opslaan met data, tijden
en markeringen.



. Controleer of de meter uit staat (om de meter uit te zetten, () 3

seconden lang ingedrukt houden tot het display uitschakelt).

. Druk 2 seconden lang op ()) om de meter in te schakelen en de

geheugenmodus te openen (de aanduiding “mem” verschijnt op
het display en de aanduiding “Glu” knippert).

. Druk eenmaal op A of ¥ om over te schakelen naar het geheugen

voor B-ketonen (de aanduiding “Ket” knippert op het display).

. Druk op () om het geheugen van de B-ketonenresultaten te

openen.

. Het meest recente testresultaat verschijnt op het display. Het

display toont ook de aanduiding “Ket”, de datum en tijd van de test
en de overeenkomstige markering (alleen “ctl” is toegestaan voor
B-ketonenmeting).

. Druk op A of ¥ om door alle opgeslagen gegevens te scrollen.
. Druk 3 seconden lang op ()) om de meter uit te zetten.

AANWIJZINGEN

Als er geen resultaten in het geheugen zijn opgeslagen,
verschijnt “000” op het display.

Na het teruglezen van de individuele meetresultaten wordt
“000” op het display weergegeven.

Houd A of V¥ ingedrukt om sneller door de resultaten te
bladeren.

Om bij het teruglezen van gegevens tussen de geheugens van
B-ketonen- en glucoseresultaten te wisselen, 3 seconden lang
op () drukken om terug te gaan naar de “Glu”/“Ket”
geheugenmodus.

6.4 Dataverzending

De

in het geheugen van de GlucoMen® areo GK meter opgeslagen

testresultaten kunnen ook naar GlucoLog® software of apps worden
gedownload door middel van NFC of een standaard USB-kabel.

AANWIJZINGEN

De GlucoLog® software en apps worden apart geleverd. Zie de
betreffende handleidingen voor instructies m.b.t. het
downloaden van gegevens.

6. Beheer van uw testresultaten



6. Beheer van uw testresultaten

e De USB-kabel en het aangesloten apparaat moeten voldoen
aan de IEC 60950-1 of IEC 62368-1 norm.

e Sluit geen apparaat met NFC van iemand anders op uw
GlucoMen® areo GK meter aan. Om het apparaat met NFC aan
te sluiten op uw meter volgt u de stappen voor dataverzending
via NFC (§6.4.1).

6.4.1 NFC-verzending

Voor dataverzending via NFC moet de NFC-functie ingeschakeld zijn
op de GlucoMen® areo GK meter (§7.6) en een apparaat met NFC
(zoals een smartphone) met GlucoLog® apps.

1. Activeer de NFC-verzending op de GlucoLog® app van het apparaat
met NFC.

2. Houd de NFC-antenne van de GlucoMen® areo GK dichtbij (< 1
cm) de antenne van het NFC-apparaat.

AANWIJZING
e De gegevens worden ook verzonden als de meter uitgeschakeld
is of in de geheugenmodus staat.

3. De dataverzending start automatisch (de GlucoMen® areo GK
meter wordt ingeschakeld en het knipperende symbool N))
verschijnt op het display).

4. Na het downloaden van de gegevens schakelt de meter
automatisch uit.

/\ WAARSCHUWING
e Dataverzending via NFC kan de batterijduur verkorten.



7. INSTELLEN VAN DE METER

1. Controleer of de meter uit staat (om de meter uit te zetten, (V) 3
seconden lang ingedrukt houden tot het display uitschakelt).

2. Druk 2 seconden lang gelijktijdig op () en A om het setup-menu
te openen.

3. Druk op A of ¥ om door de instelmenu’s te scrollen (zie
onderstaande afbeeldingen) en druk op ()) om de afzonderlijke
menu’s te openen.
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AANWIJZING

e U kunt op elk moment tijdens het instellen op (!) drukken om af
te sluiten, of een teststrip invoeren om een test uit te voeren.
De tot zover gemaakte wijzigingen worden in de meter
opgeslagen.

7.1 Instellen van datum/tijd

Gebruik A of ¥ om de juiste waarde te selecteren. Druk op () om te
bevestigen en naar de volgende stap te gaan: jaar, maand, dag,
tijdformaat (12H, 24H), uur, minuten.

Na bevestiging van de minuten (door op (!) te drukken) teruggaan
naar de instelmenu’s (stap 3 §7).



7. Instellen van de meter

AANWIJZING
e De datum is in het formaat DD-MM.

7.2 Instellen van de wekker

U kunt maximaal zes herinneringssignalen instellen op uw GlucoMen®
areo GK meter: drie voor een glucosetest en drie voor een
B-ketonentest. Wanneer de klok de ingestelde tijd bereikt, gaat de
meter af gedurende 30 seconden.

AANWIJZING
e Druk op (Y of voer een teststrip in om het geluidsignaal van de
meter te stoppen (de wekker blijft ingesteld).

/\ LET OP
e Controleer of de juiste tijd is ingesteld alvorens een wekker in
te stellen.

1. Het display toont het wekkersymbool en “Glu”, beide knipperend.
Druk op A of ¥ om tussen de wekker voor glucose (“Glu”
knippert) en B-ketonen (“Ket” knippert) te wisselen. Druk op ()
om de selectie te bevestigen en naar de volgende stap te gaan. Bij
de volgende stappen wordt naargelang de geselecteerde
wekkerinstelling “Glu” of “Ket” weergegeven.

2. Hetdisplay toont de status van wekker 1 (de standaardinstelling is
OFF). U kunt hem inschakelen door op A of ¥te drukken. Druk op
() om de selectie te bevestigen en naar de volgende stap te gaan.

3. Gebruik A of ¥ om het uur te selecteren. Druk op () om de
selectie te bevestigen en naar de volgende stap te gaan.

4. Gebruik A of ¥ om de minuten te selecteren. Druk op () om de
selectie te bevestigen en naar de instelling van wekker 2 te gaan.

5. Stel wekker 2 en 3 in zoals beschreven in stappen 2 tot 4. Nadat u
alle wekkers hebt ingesteld, drukt u op (!) om terug te gaan naar
de instelmenu’s (stap 3 §7).



AANWIJZINGEN

e Voor de wekker wordt hetzelfde formaat gebruikt (12H, 24H)
als voor de tijd is ingesteld.

e Wekkerinstellingen worden niet gewist bij vervanging van de
batterijen.

7.3 Instellen van de pieptoon
De pieptoon is standaard ingeschakeld (ON) op uw GlucoMen® areo
GK meter. U kunt de functie als volgt aanpassen:

1. Druk op A of ¥ om de pieptoon op ON of OFF te zetten.
2. Druk op (1) om te bevestigen en terug te gaan naar de instelmenu’s
(stap 3 §7).

/N\ WAARSCHUWING
e Uitschakelen van de pieptoon kan betekenen dat u belangrijke
metersignalen mist, zoals bevestiging of foutmeldingen.

7.4 Instellen van hypo/hyper-alarmen

Uw GlucoMen® areo GK meter heeft een alarmfunctie waarmee u uw
hoge (hyperglykemie) en lage (hypoglykemie) bloedglucosedrempels
kunt instellen. Op basis van de ingestelde waarden toont het display
“hypo” of “hyper”, naargelang het resultaat van uw bloedglucosetest
onder uw lage of boven uw hoge glucosedrempelwaarde valt.

/\ WAARSCHUWING

e Raadpleeg uw arts of uw professionele zorgverlener bij het
instellen van uw hypo- en hyperwaarden.

e Verander of onderbreek uw behandeling niet op basis van deze
functie; raadpleeg altijd eerst uw arts of professionele zorgver-
lener alvorens een behandeling te wijzigen of te onderbreken.

7. Instellen van de meter
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7. Instellen van de meter

De hypo/hyper-alarmen zijn standaard uitgeschakeld (OFF) op uw
GlucoMen® areo GK meter. U kunt de hypo- en hyper-drempelwaarden
als volgt instellen:

1. Druk op A of ¥ om het hypo-alarm ON/OFF te zetten.

2. Druk op (1) om de waarde voor het hypo-alarm in te stellen (indien
ON).

3. Druk op A of ¥ om de gewenste waarde te selecteren. Houd A of
V ingedrukt om de waarden sneller te doorlopen.

4. Druk op () om de selectie te bevestigen en naar de instelling van
het hyper-alarm te gaan.

5. Druk op A of ¥ om het hyper-alarm ON/OFF te zetten.

6. Druk op () om de waarde voor het hyper-alarm in te stellen (indien
ON).

7. Druk op A of Yom de gewenste waarde te selecteren. Houd A of
V ingedrukt om de waarden sneller te doorlopen.

8. Druk op ()) om de selectie te bevestigen en terug te gaan naar de
instelmenu’s (stap 3 §7).

7.5 Instellen van een waarschuwing voor B-ketonentest
Uw GlucoMen® areo GK bloedglucose- en B-ketonenmeter heeft een
extra waarschuwingsfunctie waarmee u een drempelwaarde van de
bloedglucose voor het uitvoeren van een B-ketonentest kunt instellen.
Wanneer de waarschuwing voor een B-ketonentest is ingeschakeld en
uw bloedglucose boven de ingestelde drempelwaarde ligt, begint het
ketonensymbool “Ket” te knipperen en klinkt er een herhaalde
pieptoon om de gebruiker te waarschuwen dat het raadzaam is een
bloed-B-ketonentest uit te voeren.

/\ WAARSCHUWING

e Raadpleeg uw arts of uw professionele zorgverlener bij het
instellen van de waarschuwing voor een B-ketonentest.

e Verander of onderbreek uw behandeling niet op basis van deze
functie; raadpleeg altijd eerst uw arts of professionele
zorgverlener alvorens een behandeling te wijzigen of te
onderbreken.



De waarschuwing voor een B-ketonentest is standaard uitgeschakeld
(OFF) op uw GlucoMen® areo GK meter. U kunt de waarschuwings-
drempel voor een B-ketonentest als volgt instellen:

1. Druk op A of ¥ om de waarschuwing voor een -ketonentest op
ON/OFF te zetten.

2. Druk op () om de glucosedrempelwaarde in te stellen (indien de
waarschuwing voor een B-ketonentest ON is).

3. Druk op A of ¥ om de gewenste waarde te selecteren. Houd A of
¥V ingedrukt om de waarden sneller te doorlopen.

4. Druk op () om de selectie te bevestigen en terug te gaan naar de
instelmenu’s (stap 3 §7).

AANWIJZING

e De minimaal instelbare waarschuwingsdrempel voor een
B-ketonentest is +10 mg/dL. Dit geldt ook als de “hyper”-
waarschuwing op OFF staat. In dat geval wordt een referentie-
waarde van 180 mg/dL aangehouden.

7.6 NFC-instelling

De NFC functie op uw GlucoMen® areo GK meter is standaard
uitgeschakeld (OFF) en kan als volgt worden ingeschakeld:

1. Druk op A of ¥ om ON of OFF te selecteren.

2. Druk op () om te bevestigen en af te sluiten.

8. ONDERHOUD VAN DE METER

8.1 Opbergen van de meter

Doe na gebruik de dop weer stevig op het teststrippotje en op het
controlevloeistofflesje, zodat de kwaliteit behouden blijft.

Berg uw meter, teststrips, controlevloeistoffen en handleidingen op in
de draagtas en bewaar ze op een droge plaats. De juiste
opslagtemperatuur is -20 tot 50 °C (-4 tot 122 °F) voor de meter en
4 tot 30 °C (39,2 tot 86 °F) voor de teststrips en controlevloeistoffen.
Niet invriezen. Tegen hitte, vochtigheid en direct zonlicht beschermen.

8. Onderhoud van de meter



8. Onderhoud van de meter

/N LET OP

Om nauwkeurige testresultaten te verkrijgen:

e Gebruik geen teststrips of controlevloeistoffen waarvan de
flesjes, potjes of foliezakjes kapot of open gebleven zijn.

e Gebruik geen teststrips of controlevloeistoffen na hun
vervaldatum.

8.2 Reiniging van de meter

Uw meter heeft geen speciale reiniging nodig. Mocht uw meter vuil
worden dan kunt u hem afnemen met een zacht doekje dat met een
mild reinigingsmiddel is bevochtigd. Om uw meter na reiniging te
desinfecteren, afnemen met een zacht doekje dat met 75% ethanol of
verdund bleekwater (10% oplossing van natriumhypochloriet) is
bevochtigd.

/\ WAARSCHUWING

e Zorg dat er geen water in de meter komt. De meter nooit
onderdompelen of onder de kraan houden.

e Gebruik geen glasreiniger of huishoudelijke schoonmaakmiddelen.

e Probeer de teststriphouder niet te reinigen.

8.3 Vervangen van de batterijen

Wanneer het symbool batterij laag D op het display verschijnt, zijn de
batterijen bijna leeg. Vervang de batterijen voordat u de meter
gebruikt.

Opgeslagen resultaten worden niet gewist als de batterijen worden
vervangen. Uw meter maakt gebruik van twee CR2032
3V-lithiumbatterijen. Dit type batterij is in veel winkels verkrijgbaar.
Houd altijd reservebatterijen bij de hand.

U hoeft de datum en tijd niet in te stellen als u binnen 2 minuten
nieuwe batterijen plaatst nadat u de oude hebt verwijderd.

Indien het vervangen van de batterijen langer duurt dan 2 minuten,
moet u de datum en tijd van de meter opnieuw instellen alvorens hem
weer te gebruiken (zie §7.1).



Vervang de batterijen als volgt:

1. Controleer of de meter is uitgeschakeld.

2. Verwijder het batterijklepje aan de achterkant van de meter.

3. Verwijder de batterijen.

4. Plaats de nieuwe batterijen met de “+” kant naar boven in de
batterijhouder.

5. Sluit de batterijhouder.

/\ WAARSCHUWING

e Als de batterijen andersom worden geplaatst,
werkt de meter niet.

e De meterklok kan stoppen als u de metalen delen in
de meter met uw handen of met metaal aanraakt.

e Als de vervanging van de batterijen langer duurt
dan 2 minuten en u de datum en tijd niet opnieuw |
instelt, worden alle volgende resultaten met de
verkeerde datum en tijd opgeslagen.

e Gooi oude batterijen weg volgens de lokale
milieuvoorschriften.

e \Verwijder de metervolgens de lokale voorschriften
voor correcte afvalverwijdering.

/\ LET OP

e Oneigenlijk gebruik kan explosies of lekkage van ontvlambare
vloeistoffen veroorzaken.

e Stel de batterij niet bloot aan extreem hoge temperaturen.

e Stel de batterij niet bloot aan een extreem lage luchtdruk.

8. Onderhoud van de meter



9. PROBLEEMOPLOSSING

9.1 HI- en LO-meldingen

Indien het glucosetestresultaat boven de
' ‘ ‘ 600 mg/dL ligt, verschijnt de aanduiding HI op
het display.

Indien het glucosetestresultaat onder de
." 20 mg/dL ligt, verschijnt de aanduiding LO op

het display.
Ia bl
mg JfdL
Glu 02:28 e
ca-in
\\T7/ Indien het B-ketonentestresultaat boven de

¥ 8 mmol/L ligt, verschijnt de aanduiding HI
= . .

— knipperend op het display.
[~
™~

/\ WAARSCHUWING

e Neem, als na een glucosetest de aanduiding HI of LO is
verschenen, a.u.b. contact op met uw arts of professionele
zorgverlener voordat u uw behandeling wijzigt.

e Neem, als na een B-ketonentest de aanduiding HI is verschenen,
a.u.b. contact op met uw arts of professionele zorgverlener
voordat u uw behandeling wijzigt.

e Indien de aanduidingen HI of LO herhaaldelijk worden
weergegeven maar dit volgens uw arts niet in overeenstemming
is met uw conditie, neem dan a.u.b. contact op met de
klantenservice van A. Menarini Diagnostics.

9. Probleemoplossing



9.2 Foutmeldingen

Hardwarefout van het systeem. Haal de
batterijen uit de meter en doe ze er weer in om
de meter opnieuw op te starten, en herhaal de
test met een nieuwe strip. Als het probleem zich
blijft voordoen, neem dan contact op met de
klantenservice van A. Menarini Diagnostics.

De teststrip is beschadigd of werd al eerder
gebruikt, of de bloeddruppel werd aangebracht
voordat het druppelsymbool begon te
knipperen. Verwijder de oude teststrip en
herhaal de test met een nieuwe. Wacht tot het
druppelsymbool begint te knipperen voordat u
begint.

Bloeddruppelfout. Het bloedmonster heeft het
testveld van de strip niet geheel gevuld tijdens
de meting omdat de druppel niet goed werd
aangebracht of niet groot genoeg was. Herhaal
de test met een nieuwe strip na een correcte
vingerprik (§4.1).

De strip werd verwijderd of gehinderd tijdens
‘ het aftellen. Herhaal de test met een nieuwe
' teststrip.

Batterij laag. Vervang de batterijen volgens de
0 instructies (§8.3).

9. Probleemoplossing




9. Probleemoplossing

De temperatuur lag niet binnen het aanbevolen
bereik. Herhaal de meting na ten minste 30
minuten, wanneer de juiste temperatuur is
bereikt.

9.3 Onverwachte glucosetestresultaten
Als het resultaat van de glucosetest ongebruikelijk is vergeleken met
uw eerdere testresultaten of niet overeenkomt met hoe u zich voelt:

1. Herhaal de meting met een nieuwe teststrip (§4.2).

2. Voer een controlemeting uit met de glucosecontrolevioeistof
GlucoMen® areo Control (§4.3).

3. Herhaal de meting met een nieuwe teststrip uit een ander potje (§4.2).

4. Als u nog steeds twijfelt over de testresultaten, neem dan contact
op met uw arts of professionele zorgverlener.

/\ WAARSCHUWING

e Neem in geval van onverwachte resultaten contact op met uw
arts of professionele zorgverlener voordat u uw behandeling
wijzigt.

e Als de testresultaten ongebruikelijk blijven, neem dan a.u.b.
contact op met de klantenservice van A. Menarini Diagnostics.

9.4 Onverwachte B-ketonentestresultaten
Als het resultaat van de B-ketonentest ongebruikelijk is vergeleken met
uw eerdere testresultaten of niet overeenkomt met hoe u zich voelt:

1. Herhaal de meting met een nieuwe teststrip (§5.2).

2. Voer een controlemeting uit met de ketonencontrolevloeistof
GlucoMen® areo Ket Control (§5.3).

3. Herhaal de meting met een nieuwe teststrip uit een ander foliezakje
(§5.2).

4. Als u nog steeds twijfelt over de testresultaten, neem dan contact
op met uw arts of professionele zorgverlener.



/\ WAARSCHUWING

e Neem in geval van onverwachte resultaten contact op met uw
arts of professionele zorgverlener voordat u uw behandeling

wijzigt.

e Als de testresultaten ongebruikelijk blijven, neem dan a.u.b.
contact op met de klantenservice van A. Menarini Diagnostics.

10. TECHNISCHE SPECIFICATIES

Algemene specificaties

Product: ... GlucoMen® areo GK
Producent: ... A. Menarini Diagnostics
Testitems: ... Bloedglucosewaarde; bloed-B-ketonenwaarde.

Teststripcodering:'

... Geen codering vereist.
MONSEEr: .

Vers capillair volbloed.

Temperatuurcom-

pensatie: .................... Automatische compensatie met ingebouwde
thermische sensor.

Batterijen: ... _ Twee 3.0 V lithiumbatterijen (CR2032).

Levensduur batterijen: . Minimaal 900 tests of ca. 1 jaar (2-3 tests/dag).

Geheugen: ... 730 glucose- en

testresultaten met markeringen, data en tij-
den. Wanneer het geheugen vol is, worden de
oudste resultaten door de nieuwe vervangen.

Gegevensbeheer: ... Markeringen voor/na
vinkje beschikbaar.

Wekkers: ... Maximaal zes instelbare wekkers (3 voor glu-
cosemetingen, 3 voor B-ketonenmetingen).

Gegevensoverdracht: . Via standaard USB-kabel of NFC.

Gemiddelden: ... Over 1, 7, 14, 30, 60, 90 dagen (alleen voor

glucoseresultaten).
Automatische

uitschakeling: ... - Na 90 seconden zonder activiteit voor de
test (teststrip in de meter ingevoerd, drup-

pelsymbool knippert).

10. Technische specificaties



10. Technische specificaties

Afmetingen: .
Gewicht: ...
Omgevingscondities

van de meter: ...

Opslagcondities voor
de meter: .

Opslagtemperatuur
controlevloeistoffen: ..
Gebruiksomgeving: ...

Radiofrequentie-
band(en): ..
Max. radiofrequent

- Na 60 seconden zonder activiteit na de test
bij foutmeldingen Er2, Er3, Er4, HI en LO.
- Na 5 seconden bij foutmeldingen Er1,
temperatuur-symbool en batterijsymbool.

.. 107 mm (L) x 58 mm (B) x 13,5 mm (H).
.. 61 g (zonder batterijen).

.. - Temperatuur: 5 tot 45 °C (41 tot 113 °F)

voor glucosemetingen; 10 tot 40 °C (50 tot
104 °F) voor B-ketonenmetingen.
- Relatieve vochtigheid: 20 tot 90% (geen
condensvorming) voor glucosemetingen;
< 85% voor B-ketonenmetingen.

. - Temperatuur: -20 tot 50 °C (-4 tot 122 °F).

- Relatieve vochtigheid: 20 tot 90%.

4 tot 30 °C (39,2 tot 86 °F).

De meter voldoet aan de van toepassing
zijnde vereisten voor elektromagnetische
compatibiliteit (EMC).

13,56 MHz.

vermogen uitgezonden in

de frequentieband(en): . 0,67 nW.

EU-richtlijn/

classificatie: ............ 98/79/EG / Bijlage II, Lijst B.
Apparaatnorm: ... ENISO 15197:2015.

Specificaties voor glucosemeting

Meeteenheid: ...
Testbereik: ...
Hematocrietrange:
Teststrip: .
Monstervolume: .
Testtijd: ...
Testmethode: ..

mg/dL.
20 - 600 mg/dL.

- 10 - 70% (hematocrietgecompenseerd).
. GlucoMen® areo Sensor.
. Minimaal 0,5 pL.
.5 seconden.
.. Elektrochemische methode op basis van



glucoseoxidase (GOD, uit Aspergillus niger).
Mediator: Hexacyanoferraat(III)-ion.

Kalibratie en

traceerbaarheid: ... De resultaten zijn equivalent aan de plasmaglu-
coseconcentratie (gekalibreerd op capillair
plasma). Het GlucoMen® areo GK systeem is ge-
kalibreerd op waarden van capillair plasma die
bepaald zijn met een Yellow Springs 2300 ana-
lyzer (YSI). De YSI analyzer is gekalibreerd (als
secondaire referentiemethode) middels een
aantal YSI-standaarden (primaire kalibratoren)
die overgenomen zijn van het NIST (National In-
stitute of Standards and Technology, USA).

Opslagcondities

teststrip: ...

.. - Temperatuur: 4 tot 30 °C (39,2 tot 86 °F)
(zowel bij ongeopend potje als na openen).
- Relatieve vochtigheid: 20 tot 90% (zowel bij
ongeopend potje als na openen).

Specificaties voor B-ketonenmeting
Meeteenheid: .. mmol/L.

Testbereik: ... 0,1 - 8,0 mmol/L.

Hematocrietrange: 20 - 60% (hematocrietgecompenseerd).
Teststrip: .o GlucoMen® areo B-Ketone Sensor.
Monstervolume Minimaal 0,8 pL.

Testtijd: ... 8 seconden.

.. Elektrochemische methode op basis van
B-hydroxyboterzuur dehydrogenase.
Mediator: 1,10-fenantroline-5,6-dion.

Testmetho

Kalibratie en

traceerbaarheid: ... Het GlucoMen® areo GK systeem is gekali-
breerd op waarden van capillair plasma die be-
paald zijn met de Stanbio B-Hydroxybutyrate
LiquiColor® Procedure No. 2440 (Stanbio Labo-
ratory, 1261 North Main Street, Boerne, Texas
78006). De gebruikte analyzer voor het uitvoe-
ren van de Stanbio kit (secundaire referentie-
methode) is gekalibreerd met gebruik van een

10. Technische specificaties
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11. Garantie

serie door Stanbio Laboratory gravimetrisch
bereide B-hydroxy-boterzuur-standaards (pri-
maire kalibratoren).

Opslagcondities

teststrip: ... TEMpEratuur: 4 tot 30 °C (39,2 tot 86 °F).

11. GARANTIE

Uw GlucoMen® areo GK meter is gegarandeerd vrij van materiaal- of
constructiefouten gedurende 2 jaar na de aankoopdatum (met onder-
staande uitzonderingen). Als gedurende de eerste 2 jaar na aankoop uw
GlucoMen® areo GK meter om de een of andere reden (anders dan hier-
onder beschreven) niet functioneert, zal hij kosteloos worden vervan-
gen door een nieuwe meter of een soortgelijk apparaat.

Deze garantie is onderhevig aan de volgende uitzonderingen en
beperkingen:

e Dezegarantieisalleen van toepassing op de oorspronkelijke aankoper.

e Deze garantie is niet van toepassing op eenheden die slecht
functioneren of beschadigd zijn door duidelijk misbruik, oneigenlijk
gebruik, veranderingen, nalatigheid, niet geautoriseerd onderhoud
of het niet volgens de instructies bedienen van de meter.

e Er bestaat geen andere uitdrukkelijke garantie op dit product. De
optie van vervanging zoals hierboven beschreven is de enige ver-
plichting die de garantiegever heeft onder deze garantieverklaring.

De oorspronkelijke koper dient contact op te nemen met de
klantenservice van A. Menarini Diagnostics.

Ook als u de garantieperiode voor uw meter wilt verlengen, kunt u bij
de klantenservice terecht.

A. Menarini Diagnostics zal uw persoonlijke informatie op verant-
woorde wijze en in overeenstemming met de wet gebruiken. Wij staan
ervoor in dat uw persoonlijke gegevens niet met derden worden ge-
deeld of aan derden worden doorverkocht.

De informatie die u vrijwillig verstrekt zal worden gebruikt om ons te
helpen u in de toekomst beter van dienst te zijn.



12. SYMBOLEN EN AFKORTINGEN

I:Iﬂ Raadpleeg gebruiksinstructies

A Gevaar, raadpleeg de gebruiksinstructies

Temperatuurgrenzen

Producent

g Houdbaar tot

LOT Partijcode

Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek

In-vitro apparaat voor zelfcontrole

@ Serienummer

"5 Recyclebare verpakking
C € CE-markering
Besmettingsrisico door gebruik van bloedmonsters

ang'2%d Slucose o Bloedglucose- en B-ketonenmeter

q Significante toevoegingen of wijzigingen t.o.v. de
revisie op de voorgaande instructiebijsluiter




Gelijkstroom (voltage)

REF Catalogusnummer

De meter voldoet aan de vereisten van Richtlijn 98/79/EGbetreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek en aan de vereisten
van Richtlijn 2011/65/EU en daaropvolgende wijzigingen betreffende
beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektri-
sche en elektronische apparatuur.

De meter is in overeenstemming met Richtlijn 2014/53/EU betref-
fende radio-apparatuur. De volledige tekst van de EU-conformiteits-
verklaring is verkrijgbaar op het volgende internetadres:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. VERPAKKING EN VERPAKKINGSAFVAL

Productitem / Gescheiden

Symbool Beschrijving afvalinzameling

L/z?) Recyclebaar Kartonnen doosje /
73 ander karton papierinzameling

N Gebruiksaanwijzing
) Recyclebaar papier en andere bijsluiters /

PAP papierinzameling

Volg de plaatselijke voorschriften voor het beheer van afvalstoffen en
de correcte recycling van verpakkingsmateriaal.

13. Verpakking en verpakkingsafval
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Z0otnua yia autoéAeyxo YAUKOInG
Kal B-KETOVWYV aipatog

EMXEIPIAIO XPHZHZ

Sag evxaplotolpe Tou eTAéEate tov petpntr GlucoMen® areo GK.

Sxedldoape autév Tov oupTIayn METPNTH YAUKOING Kal B-KETOVWV
aipatog yia tax0tepn Kal €UKoASTEPN HETPNON TNG YAUKOING Kat
Twv B-keTOVWY TOU aipatdg oag. EAmiCoupe 6Tl Ba oag Bonbrioel
onpavtikda otn dlaxeipton tou dtaitn oag.

AuTO TO gyxelpidlo e€nyei Tov TpOTO XPrONE TOL VEOU PETPNTH OaC.
Mpwv amd tn pétpnon, dlaBdote TPOOEKTIKA auTd To eyxelpidlo Kal
Ta évBeTa TNG ouokeuaciag Tou To cuvodelouv: Tawieg p€Tpnong
GlucoMen® areo Sensor, Tawvieg pétpnong GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor, AtdAupa gléyxou GlucoMen® areo Control kat AtdAuvpa
eAéyxou GlucoMen® areo Ket Control. AwoTte 18laitepn Tpoooxr oTLg
avaypapoueveg TPOELSOTIOINCEL KAl  ONAWOELS  T(POCOXNAG.
Mapakalolpe Slatnpriote To eyXelpidlo auvtd Swabéoo yua
peAovTikr) avadopd. EQv €XETE OTIOLECOATIOTE EPWTAOELG, KAAEDTE
™ Menarini Diagnostics yia umootApl&n (Tapamoutmég oto TéAog
autou Tou gyxeLpLdiov).

Huepounvia ékdoang: 06/2022

AMENARINI
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1. Xprion yta tnv omoia mpoopiletat

1. XPHZH I'A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

0O petpntAg GlucoMen® areo GK, ot GlucoMen® areo Sensor kat ot
GlucoMen® areo p-Ketone Sensor eivat in vitro SlayvwoTIKA
LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA YLl TNV TIOCOTIKA PETPNON TWV ETUTIESWV
YAUKOING oe pdodata cuAAeypévo TANPEG TPLXOELSIKG aipa amd Tnv
akpn twv daktlAwv, TNV TAAdun A to avtBpdylo, Kal Twv ETUTESWY
B-keTOVWVY 0t TIANPEG TPLXOELSIKO alpa atd TNV dkpn Twv SaKTUAWV.
NpoopiCovtal ywa xprion otnv auvtoetétaon amd ATopd Je OAKXAPWoN
SLaBATn, yla tnv mapakololvBnon kat Tov €Aeyxo Twv eTUMESWY TNG
YAUKGING kAl Twv B-keTovwv Tou aipatog. Mmopolv emiong va
xpnowototnBolv ag KALWVIKO TteptBaAAov amo emayyeApatieg vysiag.
Aev Tpoopilovtat ywa xprion otn Sidyvwon tou SlafATn KAl NG
SlapnTikAg ketoféwaong (AKO) A yla Tov avixveuTiko éAeyxo (screening)
yla dtapritn kat AKO, oUTe yia Xprion o€ veoyvd.

Mnv al\alete t Bepameia oag e Bdon ta amoteAéopata PETPNONG
autol Tou PETPNTA XwPIg va oUPPOUAEUTE(TE TIPONYOUNEVWG TOV LATPO
oag f Tov emayysApartia vysiag oac.

2. ENIZKOMHZH XYTHMATOX
2.1 MeTpNnTAG

MMPOZTINH OWH
/S

OYPA USB —|

— OGONH METPHTH

. KOYMMIA EISATQrHS
agib v«

Glucolfen ¢ MANQ/ KATQ A/V

OYPA TAINIAX METPHZHZ



OYPA TAINIAZ METPHZHZ
H tawvia pétpnong slodyetal €6w.

KOYMMI EIZArQrHz ((H)

Miéote kat kpatiote Tatnuévo (M yia 2 SsutepdAemta yia mpdopaocn
OTN WYVAMN Tou PeTpNTh (§6.1) ) TiiéoTe TauToxpova Kat A yia 0o
deutepdAemta yia pdopacn oto pevou plBuLong dtav Sev yiveTal
pétpnan (§7).

KOYMIMIA NMANQ/KATQ (A/V)
Méote N kpatiote matnuéva ta Kouutd (A/ V) yla TV KUAlon
HeTAfD SLadOPETIKWV ETUAOYWV Kal/f TIHWV.

OYPA USB
QUpa oLVEEDNG YLa TUTILKO KaAwdlo USB.

nizQ oyH

ATAMEPIZMA —
MNATAPIQN

KOYMNI EZQOHZHX

KEPAIA NFC

KOYMIMI EEQOHZHZ
MéoTte autd To KOUWTL yla TNV adaipeon TNG XPNOLHOTIOLNKEVNG
Tawiag gEtpnaong.

AIAMEPIZMA MNATAPIQN:
Aéxetal dvo pmatapieg ABiov CR2032 3V coin cell.

2. ETiokéTnon cuoTAPATog



2. ETtlokdTnon cUoTAPATOG

OOONH METPHTH

EIKONIAIO POAOTIOY / EIKONIAIA HYPO (YNO) / HYPER (YNEP)

SYNAT

AMOOOPTIZMENHZ —

EPMOY
|—_4| EIKONIAIO XTAFTONAZ

EIKONIAIO MNHMHE — mem%f? hypo hyp EIKONIAIO AAGOS
EIKONIAIO "ﬂ " i" OEPMOKPAZIAS
MMATAPIAS -— MEPIOXH KYPIAZ

EIKONIAIO CTL

" " ‘ 0BONHE
i /[ \

EIKONIAIO NFC —{ Ny (@ Gt mmoIIdL-— MONAAA METPHEHS

ETKONIATO FAYKOZHS — Glu|dw¢ B8 HE Al opa
EIKONIAIO KETONON —Ket|3: /-1 R\‘}é-— ME30S OPOS
EIKONIAIA AEIKTON HMEPOMHNIA

EIKONIAIO MNHMHZ:

EIKONIAIO POAOrIOY/
ZYNATEPMOY: ...

EIKONIAIA HYPO
(YO)/HYPER (YMEP): .

EIKONIAIO
STATONAZ: ...

MEPIOXH KYPIAZ
OOONHX: ...

- Ymodelkviel OTL XPNOLUOTIOLE(TE TN MVAMN

(86).

To “poAdL” epdavileTal katd tn pUBULION TG
wpag (§7.1), o “cuvayeppdc” spdaviletal
Kata tn pubuon tNg(wv) nxNTIKAG(WV)
uTtevBOpLoNG(swv) Kat Ba ametkoviletal eav
elval  evepyomoilnuévog  oTOLOGONTIOTE

ouvayepuog (§7.2).

Epdavilovtal katd tov KabBoplopd Twv opiwv
UTtoyYAUKalpiag Kat umepyAukalpiag kat eav
Ta amoteAéopata TNG PETPNOAG oag sivat
KATW 1 Ttdvw amoé autd Ta épld THwy (§7.4).

.’0tav avaPooPrjvet umodelkviel OTL O

HETPNTAG gival £€Towog yia p€tpnon aigatog
) Stalbpatog eAéyyou (§84.2, 4.3, 5.2, 5.3).

.. ATtelkovilel ta amoteAéopata p€Tpnong, Tig

amoBnKeuPEVEG TIPEC HETPNONG, TOUG HECOUC
0pouG amoTeAEONATWY Kal Ta pnvopaTa.



MONAAA METPHZHZ: .

MEZOX OPOZ: ...

HMEPOMHNIA. ...

EIKONIAIA AEIKTQN: .

‘\;’%i*

EIKONIAIO
FAYKOZHX: ...

EIKONIAIO
KETONQN: ...

EIKONIAIO AAGOZ

OEPMOKPAZIAS: ...

Amelkoviet Tn povada pétpnong ToOU
METPNTA TNG YAUKOING Kal B-KETOVWV TOU
aipatog (mg/dL i mmol/L yia tn yAukoln, pn
evaAAd€ipa, mmol/L pdvo yia B-KETOVEQ).
Amelkovilet Tnv wpa (QQAAN oe popdn
12WpoU TLY./H.H. 1] 24WpO0UL).

Amelkovilet TN xpovikn Tepiodo TOU
oxeTileTal pe Tov amelkovi{duevo Péoov 6po
(1,7, 14, 30, 60 f; 90 NuEPEC - §6.2).
Amelkovilel tTnv nuepopnvia (og popdn HH-
MM).

Amelkovilovtal Katd Tn onuavon  evog
amoteAéopatog pétpnong (84.4) 1 TNV
AVAOKOTINGN ETLONPACHEVOU ATIOTEAECUATOC.

.. Npoyeupatikdg deiktng.
.. MeTayeupatikog deiktng.
... AglkTng doknong.

... AglkTng emloync.

Epdaviletal 6tav n T mou amnelkovileTat
otnv Meplox Kuoplag 006vng avadépstatl
ota armoteAéopata pETpnong YAUKOInG.

Epdaviletal 6tav n T mou amnelkovileTat
otnv Meplox Kuplag 006vng avadépstatl
ota amoteAéopata HETPNONG PB-KETOVWY,
Katd tn pvBulon Tou opiou edoTmoinang
METPNONG B-KETOVWV 1, av avapooPrvel Kal
amelkoviletat peTA amd pa PETPRON
YAUKSING, yla va utodeikvieL OTL TIpoTeiveTal
pia p€tpnon B-ketovwy (§4.2).

Epdaviletal katd tn pétpnon €KTOC TOU
ETUTPETIOUEVOU €UpOUC Bepuokpaaiag.

a 2. ETiokéTnon cuoTAPATog



3. Mpwv amo ™ yétpnon

EIKONIAIO

AMO®OPTIZIMENHZ

MMATAPIAZ:: ... Eupavitetar étav n pmatapia mpémel va
avtikataotadei (§8.3).

EIKONIAIO NFC: ......... Epdavitetat  katda t™  p0Buon NG

Aettoupyiag NFC (Near Field Communication,
eTKovwvia gyyug mediov) (§7.6) kat étav
auti n Aettoupyia elval evepyoTiolnpévn.
AvaBoofrivel  katd Tn petadoon Twv
Sedopévwy péow NFC (§6.4.1).

EIKONIAIO CTL: ......... YtodelkkvOel pa  pétpnon  StaAlpatog
eAéyyou (§4.3,5.3).

2.2 Tawia pétpnong

H akdlouBn ewkoéva meplypddet tn dour téco tng GlucoMen® areo
Sensor 600 kat Tng GlucoMen® areo B-Ketone Sensor. H GlucoMen®
areo Sensor givat AeukoU xpwpatog, evw n GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor gival avolxtol Hwp XPWHATOG.

EDAPMOIH
EISATETE AYTO STATONAZ
TO AKPO STON —] om= — AIMATOS /
METPHTH / AIAAYMATOS

EAErX0Y EAQ
MAPAGYPO EAETXOY

3. MPIN ANO TH METPHZH
3.1 Mpoooxn KATA tn XpRon Tou HETPNTN

H wpa kat n nuepopnvia eival mpopuBULopEVEG OTOV HETPNTA.
Mapakalolpe BeBatwbeite dtL oL puBUIoELS WpPAG Kal Nuepopnviag
elval cwoTEég TIPLY aTtd TNV TIPWTN XPHON KAl TTPOCAPUOOTE TEG €AV
XpeLaletat. Na eAéyxete TAVTOTE TIG PUBPIOELG PETA TNV aAdayr TNG
uratapiag (§8.3).




/N\ MPOZOXH

Ma aflémiota anoteAéopata HETPNONG, APrnoTe TOV HETPNTH,
TIC Tawieg pE€tpnong kKat To OSldAupa  eAfyxou  va
TIPOCAPHOOTOUV 0TO TEPLBAAAOV TOUG yla 30 AETTTA TPLV Ao
N HETPNON TWV ETUTES WV TNG YAUKOING ] TwV B-KETOVWYV TOU
aipatoc:

Métpnon yAukolng

- Beppokpacia: 5 éwg 45 °C (41 €éwg 113 °F),

- vypaoia: 20 éwg 90% 3.Y. (SXETIKNA vypaoia).

Métpnon B-KETOVWV

- Beppokpacia: 10 £€wg 40 °C (50 éwg 104 °F),

- vypaoia: < 85% 3.Y. (EXETIKA vypaocia).
Mnv amoBnkeVETE 1 XPNOLUOTIOLE(TE TOV HETPNTH OTIOU:
- uTIap)ouV €vTtoveg dlakupdvaoelg Bepuokpaaciag,
- n vypaocia sivat vPnAn Kat TtpokaAel cupTikvwan (Umavia,
OTEYVWTNAPLA, KOULIVEG K.ATL.),
- UTLAPXEL LoXUPO NAeKTpOopayvnTiko Tedio (kovtd os dpolpvo
HLKPOKUPATWY, KvNTd TNAEDwVO, K.ATL.).
®uldooete Tov HETPNTH o€ BEan, TNV oTtoia dev TTpooeyyilouv
Ta tadld. Ot pmatapieg toTou vopiopatog (coin) umopel va
€VEXOULV KivOUVO TIVIYHOU.
Mn xpnoldoTioleite Tov PMETPNTH €AV AUTOG TLECEL OE LYPO N
edv €xouv el0éNBel Lypd Ot aAUTOV, AKOMO KAl av TOV
OTEYVWOETE KATOTILV.
ATtopUyeTe TNV €Tadn TOU XEPLoU We TN BUpa slcaywyng g
Tawviag pétpnong tou PeTpNnTh. Evidg Tou petpntr BplokeTal
€vag Bepposgvaiobntog alobntipag yia tnv eAaylotoTmoinon
OTIOLWVONTIOTE OGAAUATWV.
Mn cuvbéete 1o KaAwdilo USB otn BUpa USB katd tn pétpnan.
0 peTpnTAG UTtopei va uttootel BAARN, odnywvtag og avakpipn
amoteAéopata ETPNONG.
Mnv edpapudlete aipa amevBeiag otn BOpa tawviag pétpnong
OTOV PETPNTH.
Mn polpdleote TOV PETPNTH OOG UE OTIOLOVONTIOTE AAAO yLa
TNV amoduyn Tou Kvdlivou poAuvong.

3. Npwv amd tn pétpnaon



3. Mpwv amo ™ yétpnon

e O UETPNTAG CUPHOPDWVETAL UE TIC LOXVOUTEG ATIALTHOELG TPl

NAEKTPOMAYVNTIKAG ocuppatoTntag ekmopmwy (EMC). Qotdoo,
UNV TIPAYHATOTIOLE(TE HETPAOELG UE AUTOV TOV PETPNTH KOVTA
oe Kwntd TnAédwva 1 OTOLECONTOTE NAEKTPIKEG N
NAEKTPOVIKEG OUOKEUVEG TIOU amoteAolv TINYEG
NAEKTPOMAYVNTLKAG akTvoBoAiag, Jia Ttou autég evoExeTal va
gumodifouv Tn owaoTh AslToupyia Tou PETPNTH.

3.2 MpoooxA KATA TN XPHoN TWV TAVLWY HETPNONG

/\ MPOZOXH
e la TN pEtpnon Me Tov petpnt GlucoMen® areo GK

Xpnotldototjote povo GlucoMen® areo Sensor 1 GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor. Mn xpnoldomoleite AAAeg Tawvieg
pétpnong, &0tt Ba Sivouv avafldmota amoteAéopata
pétpncnc . , 7 7 "
Mn XPNOLUOTIOLE(TE TalViEG METPNONG META TNV NUEPOMNVIA
AR&Nng toug. H nuepounvia AR&ng avaypdoetal eite emi tou
dLaiidiouv Twv Tawiwy pétpnong (tawvieg pétpnong yAukolng)
elte emi Tng BAKNGg amd pUAAo aloupwviou (tawvieg pétpnong
B-keTOVWHV) SiTAa 6To GUMBOAO L.
MNa a&lémiota amoteAéopata PETPNONG, APrOTE TOV HETPNTH,
TG Tawieg p€tpnong kat Tto SldAupa  eAéyxou  va
TPOCAPHOCTOUV 0To TEPIBAAAOV TOug yia TouAdylotov 30
AeTTA TPV amo TN PETPNON Twv eTmEdwY NS YAUKOING i
TwV B-KETOVWV TOU aipatog:
Métpnon yAukolng

- Beppokpaocia: 5 €éwg 45 °C (41 éwg 113 °F),

- vypaoia: 20 €éwg 90% 3.Y. (SXETIKA vypacia).
Métpnon B-KETOVWV

- Beppokpacia: 10 €wg 40 °C (50 éwg 104 °F),

- vypaoia: < 85% 3.Y. (EXETIKN vypaocia).
MeTA TO TIPWTO Avolypa Tou GpLaAidiou, Un XPnNOLUOTIOLEITE TIG
Tawieg péTpnong €dv €xel TAPEABEL TO XPOVIKO OpPLO TIOU
avaypdoetal oTnv TIKETA.



e O Tawieg pétpnong mpoopilovtal yia pia poévo xprion. Na pn
XPnolJoToLe(Te Tavieg pETpnaong Tou £€xouv NN amoppodprioel
aipa f dtdAupa eAéyyou.

e AlATNPNOTE OAEG TIG KN XPNOLUOTIOINUEVEG TALVIEG HETPNONG OTO
apxko dLaAidlo kal petd amd kdbe adaipeon tawiag, kAeiote
apéows oPLXTA TO KATAKL yld va SLaTnproeTe TNV TOLOTNTd
TOUG. Mnv TIG peTtadEpeTe o€ omolodrmote AAlo doxelo.

4.METPHZH TQN ENINEAQN FAYKOZHZ TOY AIMATOZ

4.1 AswypatoAnyia aipatog
Ma mAnpodopieg avadopikd pe Tov TPOTIO XPRONG TNG CUOKEUNG TPU-
Tuatog (okapidlotipag), StaBdote TIG OXETIKEG 0dNnyieg Xpnong.

/N MPOZOXH

e [AUveTe TNV TEPLOXA TPUTIAMATOC PE oamolVL Kal VveEPO Kal
OTEYVWOTE KAAA TtpLv atd tn Afn tou delypatog aipartog.

e Mn popdleote TNV (8la akida f TN CUOKELN TPUTIHHATOG UE
omolovdAToTE AAAO yLa TNV amoduyr Tou Kvdivou poAuvong.

e Na xpnowortoteite mavrote pia véa akida. Ot akideg
mpoopilovtal yla pia pévo xprnon. Mn xpnoldotoleite pia
akida Tou €xeL A6N xpnotuoTotnbei.

4.1.1 EvaAAGKTLKO onueio p€tpnong (AST)

0 PETPNTAG pTtopEl va psrpnoa Ta emi-
meda yAukolng tou aipatog amd TNV
axkpn Twv daktiAwy, TNV TAAdun Kat To
avtiBpayto. Qotdoo, Ta amoTeAéopaTA / \
¢ pétpnong amd onueia dtadopeTikda | [

amo TNV dkpn Twv SakTtiAwY eVOEXETAL / \ \
va dladépouv amd ekeiva g Akpng ’ \ .
Twv SakTtUAwV. SupBouleuTeite Tov La- 7 ) 15,

6 | Tov emayyeAuatia vyeiag oag vee® vee

TPV KAVETE PETPNON alpatog amd Tnv
TaAdun A to avtiBpdyto.

4. Métpnon Twv eTumédwv YAUKOING Tou aipatog



4. Métpnon twv emmédwv yAUKOING Tou aipatog

Xpnotpomotnote | EAv MPOKELTAL VA HETPIOETE:

aipa amno:

AKpn TWV e pwv amd Ta yebpuata.

SakTOA AWV, e A0 WPEG KAl TIEPLOCOTEPO PETA Ao Td

TaAdun, yeluata.

avtiBpdyLo ® A0 WPEG Kal TtEPLoTOTEPO PETA ATIO TV
daoknon.

AKpn TwV e’0Otav utdpyxel n bavotnta Ta smineda

SakTuAWV NG YAUKOING tou aipatog va aAldlouv

ypAyopa (TLX. META amd yelpata A
¢duaokn aoknon).

e’OTav eudavilete CUUTITWHATA
uTtoyAukaipiag omwg edpidpwaon, kpvoug
16pwteg, aiobnan tAlyyou A Tpépoulo.

e’Otav amatteitar daueon e€&étaon vy
TBavoAoyolpevn uTtoyAukatpia.

e’Otav €lote og Kok GuOLKN Katdotaon
OTIWG OE KPUOAGYNHA K.ATL.

4.2 Métpnon TG YAUKOTNG Tou aipatog oag

1.

Eltodyete pla véa tawia pétpnong GlucoMen® areo Sensor
(AgukoU xpwpatog) otn BVpa tng Tawviag pétpnong. To elkovidio
™G otayovag apxilel va avapooPrivel emi tng 0086vng kat to
€lkovidlo yAukAlng “Glu” Ba amelkovi{etal oTNV APLOTEPN KATW
ywvia tng 086vng. Edv dev epdaviotel timota otnv 08dvn,
adaipgéote TNV Tawia pétpnong, €lodyeté tnv otn B0pa NG
Tawiag pétpnong avd kat mepéveTe va apxioel va avaBooBrvet

To elkovidlo otayoévag.

. Ayyi&te Tn otaydva aigatog Pe TNV AKPn TG Tawviag pE€tpnong
£€w¢ 0Tou yepioel To TapdBupo eAéyyxou. AkolyeTal €va NXNTIKO
onpa (PTm), edv eivat evepyomotnuévo, kat apxilel n avtiotpodn

pétpnon emti g 08dvng.




2ZHMEIQZH

3. Awapdaote 1o anoTtéAeopa TNG METPNONG oag. Oa akoloeTe €va
nxntiké onfua (Pmmm) O6tav To aTMOoTEAECHA TNG METPNONG

MNa a&lémota amoteAéopata pétpnong, ayyi&te tn otayova
aigatog pe TNV dkpn NG Tawiag pétpnong eviog 20
SEVUTEPOAETITWY PETA TO TPUTINHA.

Mnv efetdlete aipa Tou TPEXEL | ATMAWVETAL TEPAV TOU
onueilov TpuUTAKATOC.

Mn AepwiveTe Pe aipa tnv talvia g€Ttpnong.

Mnv Télete pe S0vaun tnv Ttawia pétpnong oto onueio
TPUTIAMATOG.

Mnv ayyilete Tnv Tawia pé€tpnong adpdTou o HETPNTAG apxioel
TNV avtiotpodn PETpnan.

eudaviotei el TNg 006vng pall pe to ikovidlo yAukdlng “Glu”.

/N MPOZOXH

Edav epdaviotel “LO” | “HI” emti tng 006vng:

EmavaldBete tn pétpnon. Edv e€akoAoubel va eudaviletal
“LO” A “HI”, ETILKOLVWVIOTE PE TOV LATPO I) TOV ETAyyEApATIa
vyelag oag. H évdel&n “LO” epdaviletal 6Tav To amoTéAsoua
NG PETPNONC oag slval Katw amd 20 mg/dL. H évdel€n “HI”
epdpaviletal dtav To amotéAeopa TNG HETPNONG oag elval
Tavw amé 600 mg/dL.

Ta ewovidla “hypo” (“umo”) | “hyper” (“umep”) umopel va
epdavioTolv avdloya Pe To 6pLo TNG TIKAG TIou £xeTe BEoEL
(§7.4).

Mposidotmoinon pétpnong B-ketovwv. Eav n yAukoln tou
aipatég oag eival mavw amod dedopévo dplo (Tpog pubuion,
§7.5), T0 €lkovidlo ketovwyv Ba Eekivioel va avaBooBrvel
OTNV KATW apLoTePr ywvia g 006vng kat Ba akouoTel évag
Slaleimwv fxog, utevBupilovtag oTtov XpRoTn OTL cuvioTdTal
yia pé€tpnon B-KeETovwy aipatog.

4. Métpnon Twv eTumédwv YAUKOING Tou aipatog



e Av ta amoteAéopata tng HETpnong dev taipltdlouv UE TO
Tw¢ awobdaveote: Befawwbeite OTL €xete ekTEAéOEL TN
pETPNON owoTA OTwg e€nyeital oto §4.2. Katdmuy, dieldyete
pia pétpnon dtallpatog eAéyxou YAUKOING yla va eAéyEete
OTL To cloTNua Asttoupyel cwotd (§4.3). EmavaAdBete tn
péTpnon Pe xprion evog delypatog aipatog mou Aaufdavetatl
amd TNV akpn Twv  SakTOAwv (PN XPNOLMOTIOLACETE
eVAAAakTIkO onuelo). EAv to amotéAecpa TNG METPNONG
efakolouBel va pnv Tapldlel pe 1o TWCG alcBdaveorts,
ETILKOLVWVNAOTE PE TOV LATPO N TOV eTayyeApatia vysiag oag.

e Mnv ayvoeite ta anoteAéopata tng HETPNONG. Mnv aAAdlste
n daxeipion NG YAukdlng Tou aipatdg oag f tn Bepameia
Xwpi¢ va oupBouleuteite TMPWTA TOV ATPO CGaG f TOV
emayyeApatia vyeiag oag.

4. Méote To KOupTi ameAeuBépwong ywa tnv adaipeon Tng
Tawiag pétpnong. O petpntric Ba amevepyotolnbei.

/\ NMPOZOXH

e Katd tnv e€wbnon tng xpnotgomolnuévng taviag pETpnong,
oTPEYTE TOV PETPNTH 0AG TIPOG TA KATW KAl HAKPLA aTtd TOUuG
dAAoug.

e Amoppudn BLoAoylkd emikivuvwy anofARTwy
Ol XPNOLUOTIOLNPEVEG TALVIEC METPNONG KAl Ol OKiOeC
amoteAolv Blodoyikd eTtikivouva amdBAnta. MPETeL ETOPEVWE
va amoppimrtovtal clOpdwva PE TOUG TOTILKOUG KAVOVIGHOUG
yla BloAoyika emikivbuva amépAnta.

4.3 Métpnon dtaAlbpatog eA€yxou YAUKOING

Mpayuatomotiote pia pétpnon dtallpatog eA€yxou dv:

e ytomteleoTe OTL 0 PeTPNTAG 1 oL GlucoMen® areo Sensor &g
AglToupyolv ocwoTd,

® 0 PETPNTAC TECEL,

e 0 PETPNTAG €XxeL uTtooTel BAARN,

e Ta amoteAéopata tnG pETPNong YAukolng tou aipatog Sev
Taplalouvy pe To WG atoBdaveoTte,

4. Métpnon twv emmédwv yAUKOING Tou aipatog



o cmiBupeite va eléyfete TNV amédoon Tou HETPNTA KAl TWV
GlucoMen®areo Sensor pOALg Ta tpopnBeuteite ) o€ omoladATOTE
otyun emBupeite va eAéyEete Tnv amddoor Toug TPV amd pla

pétpnaon yAukolng tou aipartog.

2ZHMEIQZH

Ma tnv e€étaon tou peTpnTh Kat Twv GlucoMen® areo Sensor,
va xpnotyototeite yoévo ta dtalvpata GlucoMen® areo Control
(Ttou TTapéxovTal EexwPLoTA). Mn XxpnoluoTolelTe SladopeTIKA
SlaAbpata eAéyyxou, OO0TL Ba TpPOKAAECEL  avakplph
amoteAéoparta e€€taonc.

Mn xpnototoleite Ta Stallpata GlucoMen® areo Ket Control
yia tnv e€étaon twv GlucoMen® areo Sensor: pmopei va
AndBolv ecdhalpéva amoteAéopata.

/N\ MPOZOXH

Mn xpnotpotoleite Stalpata eAéyxou YETA TNV NUEPOMNnvia
ARENG Toug. H nuepopnvia AR&ng avaypddetal i TG GLAANGg
Tou SlaAbpaTog eAéyxou S{tAa oTo GOPBOAO b .

Ma aflémiota anoteAéopata HETPNONG, APrnoTe TOV HETPNTH,
TIC Tawieg pE€tpnong kKat To OSldAupa  eAéyxou  va
TIPOCAPHOOTOUV 0To TePIBAAAOV TOug yia TouAdylotov 30
AETITA TPV TIPAYHATOTIOOETE TN pETPNON StaAlpatog
eAéyxou:

- Beppokpaocia: 5 €éwg 45 °C (41 €wg 113 °F),

- vypaoia: 20 €éwg 90% 3.Y.

Mn xpnotuoToteite ta StaAlpata eA€yxou edv £xouv TTapEABEL
3 PAVEG Kal TTAVw aTo TO TPWTO AVOLyHa TG GLaAng.

Mnv Tuelte to OldAupa eléyxou. Asv TmpoopileTal yia
avBpwTtivn Katavaiwaon.

AtmopUyete TNV emadn tou SLaAlpATog Pe TO SEPUA KAl Ta
paTia S1oTLKATL TEToLo Ba pTtopoUoEe va TIPOKAAECEL EPEBLOUO.

4. Métpnon Twv eTumédwv YAUKOING Tou aipatog



4. Métpnon twv emmédwv yAUKOING Tou aipatog

MNa va ekteAéoete pa pétpnon StaAlpatog eAéyxou yAukdlng,
TpoXwWPNoTe wg &Ng:

1.

2.

3.

N

Elodyete pla véa tawia pétpnong GlucoMen® areo Sensor otn
B0pa ™G Tawviag pétpnong. To elkovidlo Tng otaydévag apxilet
Vv’ avaBooPrvel emti tng 006vng Kal o lkovidlo yAukolng “Glu”
Ba epdaviteTal otnv KATW apLoTePd ywvia tng 086vng. Eav dev
eudavioTel Timota otnv 006vn, adalpéote TV TAWia PETPNONG,
€lodyeté Tnv otn B0pa Tng Tawviag pétpnong Lavd kat tepluévete
va apyxiosl va avapooPrivel To €lkovidlo otaydvag.

Evepyomoljote Tov TpoTo Aettoupyiag CTL (§2.1).

/\ MPOEIAOMOIHZH
e Edv o tpdmog Aettoupyiag CTL Sev €xel evepyotolnBei mpLv

armd TNV eKTEAECN TNG PETPNONG TOU StaAlpaTtog eAEyyxou, To
amotéAeopa Ba amoBnkeutel wg pétpnon aipatog kat Ba
XpnotuototnBei yia Tov uTtoAoyLopd HECWY GpwV

Na evepyotoleite TAvToTe Tov TPOTO AetToupyiag CTL TtpLv
TPAYMATOTIOICOETE pa  pétpnon  SlaAbpatog  eA€yyou
SladopeTikd ta amoteAéopata evoEXeTal va eival EKTOG Tou
amodektol €UpPoUG. la va EVEPYOTIOLOETE TOV TPOTO
Aettoupyiag CTL, éoTe TaUTOXPOVA TA KOUUTILA MANQ/KATQ
(A/V) yla 600 deutepdlemta Otav TO €lKOViSl0 aTaydvag
avaBooPrvel el TG 006vNng.

‘Otav evepyomolnBel o tpdmog Asttoupyiag CTL, n oiuavon
CTL amewkoviletat pall pe To prvupa “ctl” ypappévo pe
MEYAAUTEPOUG XAPAKTAPEG GTNV KUPLa 086vn.

Avakivriote amaAd to ¢pLaAidio Tou Stalbpatog eAEyxou TipLv amo
TNV pétpnon. Aoppidte pla otaydva mpv and tn xpron. Pikte
pla otaydva Stalvpatog eAéyxou oe kabapr, okAnpr, oteyvh
eTdhdvela.

. Ayyiéte ™ otaydva SiaAbpatog eAéyxou otnv Akpn NG

Tawiag pétpnong €wg O0Tou yepioel to TapdBupo eAéyyou.
AkoUyetal éva NNtk onua (ptur), €dv eival evepyotolnuévo,
kaBwg apyxilel n avtiotpodn pétpnon emi Tng 006vNG.



ZHMEIQZH
e H pétpnon dev Ba ekwroel eav TomoBeToeTe TO SLdAupa

eAéyyou ameubeiag oto mapdbupo eAéyxou. H uétpnaon Eekiva
0Tav 0 HETPNTAG avixveloel To SldAupa gléyxou. Katd tn
Slapkela tng e€€taong, o HETPNTAG KAVEL avtioTtpodn YETpnan
amd 1o 5 éwg To 1.

KAeiote odwxta T  dldAn  SwaAdpatog  eAéyyou.
EmavatomoBeToTe TO KAmdAKL TNG GLAANG EmMAvw otn GLdAn
Tou SlaAlbpatog eAéyxou apéows PETA amd Tt xpron.

Mnv ayyilete tnv Ttawia pétpnong adoTou O HETPNTAG
Eeklvnoel TNV avtiotpodn PETpnan.

5. EA€y€te 6TL TO anmoTtéAeopa TG HETPNONG oag PPlOKETAL EVTOG

TOUu amodeKTOU €0POUG TIOU UTIOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA TOU
dlaiidiov twv GlucoMen® areo Sensor. EQv PBpiokeTal ekTog
e0poug, emtavaldfete tn p€tpnon tou dlallpatog eAéyxou adol
BeBalwbeite 6TL Hev €xouv yivel SladikaoTikd opdApata.

/N MPOZOXH
e Edv sfakolouBeite va AauBdvete amotsAéopata pETPNONG

TIoU BpilokovTal EKTOG ToU aodeKTOU EUPOUG, OTAUATAOTE TN
XPAON TOU CUCTAMATOC KOl ETUKOWVWVAOTE HE TO THAMA
efumtnpétnong meAatwy Tng Menarini Diagnostics.

6. Méote 10 Koupmii ameAevBépwong ywa TRV amdéppwpn TG

Tawiag pétpnong. O petpntAg Ba amevepyomotnBel.

4.4 EMLOAMAVON ATMOTEAECUATWY HETPNONG

MeTd TNV ekTéAeon plag PETPNong TG YAUKOING tou aipatog (Oxt
Slallpartog eAéyxou) pe €va €yKUpo ATOTEAECWA, HPTOPEite va
ETUONHAVETE TO aTOTEAEONA WG EEAC:

1.

Zekwvriote amnod 1o onueio 3 tng dadikaciag pétpnong yAukolng
(To amotéAeopa amneikoviletal otnv 086vn, §4.2).

Miéote (D éwg 6tou Ta ewkovidia emoApavong apxicovv va
avaBoofrvouv. Mi€ote Ta KouuTild A 1 ¥ yla va petakivnBeite
petafd twv sikovidiwv (Tiow f epmpdg) oclpdwva pe TNV
akéAouBn oglpd:

4. Métpnon Twv eTumédwv YAUKOING Tou aipatog

[y
~



5. Métpnon Twv eTuméSwY B-KETOVWV TOU aipatog

.. Mpoygupatikog deiktng.
.. Metayeupatikég deiktng.

.. Agiktng doknong.

Ty

.. Aelktng eTiAoyng (AsikTng yevikol okoTtoU).

.. Kevéd. (Me tnv emttAoyn Tou avatpeital omola-
dAmote mponyoUluevn eTtiAoyn Seiktn).

n

Mméote (O ya v emPepaiwon Ttou deiktn Tou emAéEarte.
Mmopeite va emiAéEete eploodtepoug deikteg (aAAd pdvo éva
petall @ | &) emtavarapBdvovtac ta BApata 1 & 2.

. EmiotpéyPte oto onueio 4 tng Stadikaciag pétpnong YAUKOlIng
(84.2).

w

5.METPHZH TQN EMNINEAQN B-KETONQN TOY
AIMATOZ

5.1 AewypatoAnyia aipatog

ra mAnpodopieg avapoplkd Pe Tov TPOTIO XPHONG TNG CUOKEUNAG
TpumtApatog (okapiplotipag), SlaBdcte TIC OXETIKEG o0dnyieg
Xxpriong.

/N MPOZOXH

e [AUvete T B€0n TPUTAMATOG ME oamolVL Kal VeEPO Kal
OTEYVWOTE KAAA TPtV amd t ARPn Tou deilypatog aipatog.

e Mnv polpdleote TNV (dla akida fj CUOKEUN TPUTIHHATOG HE
omolovénToTE dAAO yia Tnv amoduyn Tou Kwvdivou pdAuvong.

e Na xpnolwdotmoleite Tdaviote pia véa akida. Ou akideg
mpoopilovtal yla pla pévo xprion. Mn xpnoluoToleite pia
akida Tou €xeL RN xpnotuotmolnBei.



Ot GlucoMen® areo B-Ketone Sensor &ev mpoopilovtal yla pétpnon
oe delypata and evaAlakTikd onueia (AST). XpnoLWoTOIRoTE PHOVO
mpdéodata cuAAeypévo TTAAPEG TPLXOELSIKO alpa amod tnv akpn Twv
SakTOAWV oag yla T pétpnan.

5.2 Métpnon Twv B-KETOVWV TOU aipatog oag

1. Elodyete pla véa GlucoMen® areo B-Ketone Sensor Tawia
pétpnong (avolxtol pwp xpwpatog) otn B0pa Tawiag yéTpnong.
To ewkovidlo tng otayoévag apxilel va avaBooPAvel €mi Tng
006vng kat To ekovidlo B-keTovwyv “Ket” Ba epdaviletar otnv
KATw aplotepl ywvia tng 006vng. Edv dev epdaviotel timota
otnv 0086vn, adalpéote TNV TAvia PETPNONG, ELOAYETE TNV OTN
B0pa g Tawiag pétpnong Eavd kat tepluévete va Eeklvroel va
avaBooPrvel To lkovidlo otaydvag.

2. Epappdote TN otayova aigatog otnv dkpn Tng Tawiag
pétpnong €wg dtou yepioel To mapdBbupo eAéyxou. AkoUyeTtal
éva nyntiké onua (pmm), €dv elval evepyomolnuévo, Kdl o
METPNTAG avtioTtpodng pétpnong Eekivdel el Tng 086vng.

ZHMEIQZH

e o akplBr amoteAéopata pétpnong, ebapudote tn otaydva
aigyatog otnv akpn NG TAwiag pETPnong evidg 20
SeUTEPOAETITWY PETA TO TPUTINHA.

e Mnv efetdlete aipa TOU TPEXEL N ATAWVETAL EKTOG TOU
onueiov TpuTEATOG.

e Mn AepwveTe Ye aipa tnv tawvia gETpnong.

e Mnv Tuélete pe d0vapn TNV Tawia pétpnong oto onueio
TPUTIAMATOG.

e Mnv ayyilete tnv Tawia pétpnong addtou o HETPNTAG
EeklvnoeL TNV avtiotpodn PETpnan.

3. Awapdaote To anoTéAeopa TG HETPNONG 0ag. O akoUoEeTE vav
X0 WTILTL GTav TO amoTtéAeoua TNG HETPNONG EPPaVIOTEL €Tt TNG
086vn¢ pali pe to slkovidlo ketovwy “Ket”. To amotéAeopa Tng
pétpnong Ba avapooPrvel €wg Otou amevepyormolnBei o
peTPNTAG.

5. Mé€Tpnon Twv eTUMESWV B-KETOVWY TOU A{HATOG



/N MPOZOXH

e Eav spdaviotel “HI” emi tng 0Bdvng: H £€vdelln “HI”
sudaviletalr 6tav To amoTEAEoUA TNG METPNOAC oag sival
Tavw amod 8,0 mmol/L. EmavaldBete tn pé€tpnon B-KETOVWY
TOU A{PaTOG APEoWCE UE Jia véa Tawvia pétpnong. Eav n éveelen
oag eivatl aképa vPnAn, ETKOWVWVAOTE AUECWE UE TOV LATPO
1] Tov emayysApatia vysiag oag.

e Edv ta amoteAéopata tng HETPNong dev talplalouv UE TO
Tw¢ awobdaveots: BePawwbeite 0Tl €xete ekTeAéosl TN
pETpnon ocwotd Omwg e&nyeital otnv mapdypado §5.2. Eav
dev €xouv vyivel SladlkaoTikd odpdApata, OSie€dyste pla
péTpnon SlaAbpatog eAéyxou B-KeETOVWY yld va eAéyEeTe OTL
10 olUotnua Asttoupysl ocwotd (§5.3). Edv 1o olotnua
AelToupyel KavoViKA Kal Ta amoTeAéopata TG HETPNONG OTO
aipa aképya 6ev oupdwvolv pe TO TWG aloBdveots,
ETILKOLVWVAOTE PE TOV LATPO N ToV eayyeApatia vysiag oag.

e Mnv ayvosite Ta amoteAéopata tng HETPNONG. Mnv aAAdlste
N Bepameia ocag pe Pdon Ta amoteAéopata PETPNONG
B-keTOVWYV XWPIG va CUPPOUAEUTEITE TIPONYOUHEVWCG TOV
latpd oag f Tov emayyeApatia vysiag oag.

4. Méote 10 Koupti e§wOBNoNG ya tTnv andppwpn TG TAWViag
pétpnong. O petpntric Ba amevepyototnBei.

/\ NMPOZOXH

e Katd tnv améppidn TG XPNOLLOTIOLNKEYNG TALviag HETPNONG,
oTPEYTE TOV PETPNTH 0AG TIPOG TA KATW KAl JAKPLA aTtd TOUuG
dAAoug.

e Amoppudn BLoAoylkd emikivéuvwy amoBARTwv
Ol XPNOLUOTIOLNUEVEG TALVIEC METPNONG KAl Ol OKibeC
amoteAolv Blodoyikd eTtikivouva améBAnta. MPETEL ETOPEVWG
va amoppimrtovtal c0pdwva Pe TOUG TOTILKOUC KAVOVIGHOUG
yla BloAoyikd emikivéuva amépAnta.

5. Métpnon Twv eTuméSwY B-KETOVWV TOU aipatog

5.3 Métpnon dtaAlpatog eA€yXou B-KETOVWV
Atetdyete pla p€tpnaon eAéyyou €av:



uttomteVeoTE OTL 0 HETPNTAG 1 ol GlucoMen® areo [B-Ketone

Sensor &g Aettoupyolv owaoTd,
0 HETPNTAG TIEDEL,
0 PeTPNTAG €XeL UTTOOTEL BAGRN,

Ta amoteAéopata tng HETPNoNG B-keTovwv dev Taplalouvv e To

TW¢ aloBdveaots,

emBupeite va eAéyfete TNV amdédoon TOU METPNTH KAl TWV
GlucoMen® areo B-Ketone Sensor pdAlg ta mpopnBeuteite | oe
omoladnmote otyun emBupeite va eAéyEete TNV amddoor Toug

TIPLV ATTO pLd HETPNON KETOVWV TOU AlpaTOG.

2ZHMEIQZH

Ma tnv e€étaon tou petpnT Kat Twv GlucoMen® areo
B-Ketone Sensor, va xpnoldomoleite poOvo Ta SlaAdpata
GlucoMen® areo Ket Control (Ttou tapéyovtal Eexwplotd). Mn
xpnowotoleite dtadopeTikd Stallpata eAéyxou, STl Ba
TpokaAéoouv avakplBn amoteAéopata e€€taong.

Mn xpnowotole{te ta StaAvpata GlucoMen® areo Control yia
tnv e€€taon tng GlucoMen® areo B-Ketone Sensor: pmopei va
AndBolv ecdaipéva amoteAéopata.

/\ MPOZOXH

Mn xpnotwotoleite StaAdpata eAEyXou PETA TNV NUEPOUNVIA
ANENG Toug. H nuepopnvia AR&ng avaypddetal i TG GLAANG
ToU StalpaTog eAéyyou SimAa oTo cOPBOAD &I .

la akpBn amoteAéopata HETPNONG, APAOTE TOV PETPNTH, TIG
Talvieg HETPNONG Kat To StaAupa AEyXOU va TIPOCUPHOCTOUV
oTo TepIBAAAoV TOug yia TouAdxloTtov 30 AETITA TPLV aTd TN
Sie€aywyr tng p€tpnong eAéyxou:

- Beppokpacia: 10 €wg 40 °C (50 éwg 104 °F),

- vypaoia: < 85% 3.Y.

Mn xpnotuotoleite Ta StaAlpata eA€yxou edv €xouv TtapEABeL
3 PHAVEC Kal TIAvw aTod TO TPWTO Avolypa Tou dLaitdiou.

Mnv Tueite to OldAupa eAéyxou. Aev TpoopileTal yia
avBpwTtivn Katavaiwaon.

ATtopUyete TNV emadn Tou SLaAlPATOG PE TO S€pUa Kal Ta
patia S1dtLKATL TETOLo Ba pTtopoloe va TIPOKAAECEL EPEBLONO.

5. Mé€Tpnon Twv eTUMESWV B-KETOVWY TOU A{HATOG



5. Métpnon Twv eTuméSwY B-KETOVWV TOU aipatog

Ma va ekteAéoete pla pétpnon SlaAlpatog eAéyxou B-KETOVWV,
TpoXwWPNoTe wg &Ng:

1

2

3

I

. Elodyete pua véa GlucoMen® areo B-Ketone Sensor otn 80pa
Tawiag pétpnong. To €lkovidio Tng otaydvag avaBooPfnivel emi
NG 006vng Kal to eikovidlo keTovwy “Ket” Ba gpdaviletal otnv
KATW aplotepr ywvia tng 086vng. Edv dev epdaviotel timota
otnv 006vn, apaipéate TNV Tawia PETPNONG, ELCAYETE TNV OTN
B0pa ™G Tawiag pétpnong Lavd kat TepLUEVETE va EEKLVAOEL va
avaBoaoPrvel To slkovidlo otayovag.

. Evepyomoliote Tov TpoTo Asttoupyiag CTL (§2.1).

/\ MPOEIAOMOIHZH

e Edv o tpdmog Aettoupyiag CTL Sev €xel evepyotolnBei mpLv
armd TNV eKTEAECN TNG PETPNONG TOU StaAlpaTtog eAEyyxou, To
amotéAeopa Ba amobnkeutel wg p€Tpnon B-KeToVwyY aipaTog.

e Na evepyoTole(Te TTAVTOTE TOV TPOTO Asttoupyiag CTL mpLv
TIPAYUATOTIOIOETE  Mla  METPnon  SlaAdpatog  eA€yxou
SladopeTikd Ta amoteAéopata evOEXETAL va eival EKTOG TOU
amodektol €0pouG. Ta va EVEPYOTIOLIOETE TOV TPOTIO
Aettoupyiag CTL, Tiiéote Tautdxpova ta Kouptid MANQ/ KATQ
(A/VY) yla 800 deutepdAeTTa OTAV TO EIKOVISLO OTAYOVAG
avaBoaoPrvel etti Tng 086vng.

e ‘Otav evepyomownBel o tpdmog Aettoupyiag CTL, n ofpavaen
CTL ameikoviletal pall pe to prAvupa “ctl” ypappévo pe
MEYAAUTEPOUC XAPAKTAPEG aTNV KUpLa 084vn

. Avakivriote amald to dpraiidio Tou dtallpatog eA€yyxou TP atd

™ pétpnon. AttoppiPte pla otaydva TpLy amnod tn xpron. MNiéote
pla otayéva StaAvpatog eAéyxou oe kabapr, okAnpr, oteyvh
eTuddvela.

. Epappdote tn otaydva dtaAbpatog eAEyXou oTnVv AKpn Tng
Tawiag pétpnong £wg OTou yepiosl to Tapdbupo eAéyyou.
AkoUyeTtal éva nxnTiko onua (utum), edv eival evepyomolnuévo,
kKabwg o petpnTAg avtiotpodng pétpnong Eekivdel eml NG
086vng.



ZHMEIQZH

e H pétpnon dev Ba Eekiwroel edv epapudoete 10 SldAupa
eAéyyou ameubeiag oto mapdbupo eAéyxou. H uétpnaon Eekiva
0Tav 0 HETPNTAG avixveloel To SldAupa gléyxou. Katd tn
Slapkela tng e€€taong, o HETPNTAG KAVEL avtioTtpodn YETpnan
amd to 8 éwg To 1.

e KAeiote odxtd 1t GLdAn  SaAdpatog  eA€yxou.
EmavatomoBeToTe TO KAmdAKL TNG GLAANG EmMAvw otn GLdAn
Tou SlaAlbpatog eAéyxou apéows PETA amd Tt xpron.

e Mnv ayyilete tnv Tawia pétpnong adotou o HETPNTAG
Eeklvnoel TNV avtiotpodn PETpnan.

5. EA€y€te 6TL TO anmoTtéAeopa TG HETPNONG oag PPlOKETAL EVTOG
TOU ATOSEKTOU EBPOUG TIOU UTIOSELKVUETAL 0T BrKN amd pUAAO
aloupviov Twv Tawwwv PETpnong GlucoMen® areo B-Ketone
Sensor. Edv PBploketal ektdg €0poug kat &ev €xouv yivel
SladlkaoTtikd AdBn, emavaAdBete tn pétpnon  StaAlpaATog
eAéyxou.

/\ MPOZOXH

e Edv efakolouBeite va AauBdvete amoteAéopata pPETPNONG
Tou Bpiokovtal eKTOG TOU amodekTol 0POUG, OTAUATACTE TN
XPAON TOU CUCTAMATOG KOl ETUKOWWVAOTE HE TO THAHA
efumtnpétnong eAlatwy tng Menarini Diagnostics.

6. Méote 1o Kouuti €€wOBnong yia tnv anéppwpn TG TAWViAg
pétpnong. O petpntig Ba amevepyotolnbel.

5. Mé€Tpnon Twv eTUMESWV B-KETOVWY TOU A{HATOG



6. Alaxeiplon Twv amoteAeopdTwy TNG ETPNOAG 0ag

6.AIAXEIPIZH TQN ANOTEAEZMATQN THZ

METPHZHZ ZAZ

/\ NMPOEIAOMOIHEH

MapakaloOpe BeBatwbeite 6TL 0L PUBUICELS WPAC KAL NUEPOUNVIAG
elval owoTég TPV amd TNV TPWTN XPoN Kal TIPOCAPHUOOTE TEG
€dv xpetdletat (§7.1). EAv ol puBpioelg wpag Kat nuepounviag
dev elval owoTég, o peTpnTAG Ba amobnkeloel otn PVAUN TA
amoteAéopata TG HETPNONG o AdBog wpa Kal nuepopnvia.

6.1 AvacKOTnon TPONYOUHEVWY ATIOTEAECHATWYV

YAULKO(NG

Mmopeite va delte ponyolpeva amoteAéopata anobnkeupéva atn
pvAun. O petpntAG oag amobnkelsl €wg 730 amoteAéopara
péTpnong YAUKOING e nuepopnvia, wpa kat SelkTeg.

1.

®povtiote 0 pPeTPNTAG va elval amevepyotolnpévog (yla tnv
amevepyoroinon tou petpnth, méote (D yla 3 Sevtepdiemta
£€w¢ étou amevepyotolnBel n 08dvn).

. Méote (Y yla 2 SeutepdAeTITA YLa TNV EVEPYOTIONCN TOU HETPNTA

Kal TNV eloaywyr otn dtadikacia avakAnong pvAapng (to eikovidlo
“mem” gpdaviletal otnv 006vn Kat To ekovidlo yAukdlng “Glu”
Ba avapooPrvel).

. Méote (M yua v eloaywyri oag otn PVAUN TwV ATOTEAECUATWY

YAUKOUNG.

To mo mpéodato amotéAecpa pETpnong epdaviletat otnv
0B8dvn. Ztnv 08dvn epdavitovral emiong to eikovidlo yAukdlng
“Glu”, n nuepopnvia Kat n wpa TG PETPNONG, KABWG Kal ot
avtioTtolyol Se(KTEG.

. Miéote A N ¥ yla tnv KOALon og 6Aa ta amoBnkeupéva dedopéva.
. Miéote (D yia 3 SeuTepbAETTaA yia TV ATEVEPYOTIOINGN TOU

peTPENTA.



ZHMEIQZH

e Av dgv umdpyxouv amoteAéopara oTn MPvAun, n o8dvn
epdavilel “000”.

e 3T0 TEAOG TNG AVAOKOTINGNG HEHOVWHEVWY ATIOTEAECHATWVY
pétpnaong, n 086vn ameikovilel “000”.

e Kpatote To A | To ¥V TATNUEVO yla TNV ETUTAXUVON TNG
TAorynong ota amoteAéopata.

6.2 Avdyvwon TwV HECWV 6pWYV TWV ATIOTEAECHATWYV

YAUKOING

Mmopeite va deite Toug p€oOUG GPOUG TWV ATIOTEAECHATWY YAUKAOTNG
ota mpokaboploBévta peocodlaotripara (1, 7, 14, 30, 60 1} 90 nuepwv).

1.
2.

3.

(S0

AkoAouBriote ta BApata 1, 2 kat 3 og §6.1.

Miéote (D yla v eloaywyn oag otn dtadkaoia Aettovpylag Twv
péowv dpwv (To ekovidlo “avg” epdaviletal atnv 086vn).

0 péoog 6pog Twv amotedeopdtwy 1 nuépag epdaviletal otnv
086vn.

. Méote (D yia tnv KOALON Twv PECWV Spwv.

. Metd Vv avaokdmnon tou péoou 6pou TwV THWV 90 NUEPWY,

miéote (D yia TNV emotpodn otn Stadikacio avakAnong PvAUNgG
(Brjua 3 tng mapaypddou §6.1).

. Méote (D yia 3 SeuTepdAeTTa yla TV ATEVEPYOTIOiNGN TOU

HETPNTA.

ZHMEIQZH

e Av umdpxouv Awydtepa amod 2
amoTeAEOPATA  OTN  HVAMN Yyl TNV
mepiodo e€aywyng Tou pécou Gpou Twv
TIHWV, N 006vn eudavilel “ooo”. Av dgv
UTIAPXOUV amoTeAéopata oTn WvAun, N
08dvn epdavilel “oo0”.

e H Aesttoupyia efaywyng pécou dpou
eflowvel Ta amoteAéopata HI  pe
600 mg/dL kat ta amoteAéopata LO pe
20 mg/dL.

6. AlaXe(plon TwV ATOTEAECUATWY TNG HETPNONAG 0ag



6. Alaxeiplon Twv amoteAeopdTwy TNG ETPNOAG 0ag

6.3 AvaoKOTINoN TIPONYOUMEVWY OMOTEAECHATWY

B-kKeTOVWV

Mmopeite va deite tponyolpeva amoteAéopata amobnkeupéva atn
MVAUN. O peTpnTAC oag amobnkelvel €wg 100 amoteAéopata
METPNONG B-KETOVWV HE NUEPOUNVIA, Wpa Kal SelKTEC.

1.

®povTioTe 0 PETPNTAG va elval amevepyomolnuévog (yia tnv
amevepyotoinon tou petpnth, méote (D yia 3 Seutepdiemta
£€w¢ étou amevepyotmotnBei n 08dvn).

. Miéote (Y yLa 2 SeutepdAeTITA yLa TV EVEPYOTIONGN TOU HETPNTA

Kal TNV eloaywyr otn dtadikacia avakAnong gvAapng (to eikovidlo
“mem” gpdaviletal otnv 08dvn Kat To €lkovidlo yAukdlng “Glu”
Ba apyioet va avaBoaofrvet).

. Miéote A | V¥ éykapa yla v aAlayn otnv evotnta PVAUNG

B-keTovwv (To elkovidlo “Ket” avaBoafrvel emti TG 086vng).

. Miéote () yia TV eloaywyn oag otn PVAPN Twy anoteAeopdtwy

B-KeTOVWV.

. To mo mpdéodato amotéAeopa pétpnong sudaviletat otnv

08dvn. 2tnv 0086vn epdavifovtal emiong TO €LKOVIOLO KETOVWV
“Ket”, n nuepopnvia kat n wpa ¢ METPNONG, Kabwg Kal ot
avtiotolyol &eikteg (povo “ctl” emitpémeTal yia tn pETPNon
B-KETOVWIV).

. Miéote A N ¥ yla TNV KOALON o€ 6Aa ta amoBnkevpéva dedopéva.

. Méote (D yia 3 SeutepdAemTa yla TV ATEVEPYOTIO(NON TOU

peTPNTA.

2ZHMEIQZH

Av &gV UTLAPXOLV ATIOTEAECUATA OTN PVAKN, N 006vn epdavilel
“000".

3T0 TEAOG TNG AVAOKOTINONG HEUOVWHEVWY ATIOTEAECHATWY
pétpnong, n 08évn epdavilet “o0oo0”.

Kpatriote To A i} To ¥ TATNPEVO yld TNV ETLTAXUVCN TNG
TAoNynong ota amoteAéopata.

MNa tnv alaynq PeTald PvnUWV amoTEAECUATWY B-KETOVWV
Kat YAUKOING Katd Tnv avaockomnon Twv dedopévwy, TEaTE
() yo 3 SeutepbAemTa yla TNV €TMOTPOGH OTNV eTAoyr
katdotaong pvAuNng “Glu” / "Ket”.



6.4 Metadopd SedopEvwvV

Ta aroteAéopata tng HETPNONG TIOU AToBNKEVTNKAV GTN PVAKN TOU
peTpnT GlucoMen® areo GK pmopoUv emiong va petadpepBolv oto
Aoylopikd GlucoLog® A oe sdappoyég, péow NFC, A TutikoO
kaAwdiou USB.

ZHMEIQZH

e To Aoylopiké GlucoLog® kat ot edappoyég SiatiBevral
EexwploTd. BA. Ta OXETIKA eyXelpidla xpAong yia odnyieg
avapopLkd Pe Tov TPOTo HeTAdOPAG SESOUEVWV.

e To KaAwdlo USB kat n ouvdedepévn ouokeun Ba TpEmel va
ouppopdwvovTal pe To mpotuto IEC 60950-1 R IEC 62368-1.

e MH ouvdéete ouokeun Tou Stabétet NFC dAAou atdpou PE TovV
peTpntA GlucoMen® areo GK oag. Na tn oOVOEGN TNG CUOKEUNG
Tou StaBétet NFC pe Tov WETPNTHA 00C, akoAouBrote Ta
BrApata dpopTwong dedopévwy péow NFC (§6.4.1).

6.4.1 Metadopd NFC

It petadopd dedopévwy péow NFC, amtatteital va evepyotoinBel
n Asttovpyia NFC otov petpnti GlucoMen® areo GK (§7.6), kaBwcg
Kal pla ocuokeun Tou SlaBétel NFC (6mwg éva Smartphone) pe
ebappoyéc GlucoLog®.

1. Evepyotmolote tn petadopd NFC otnv edpappoyn GlucoLog® tng
ouokeLAC Tou StaBétel NFC.

2. MAnotdote (< 1 cm) tnv kepaia NFC tou GlucoMen® areo GK otnv
Kepaia Tng ouokeung Trou Stabétetl NFC.

ZHMEIQZH

e Ta dedopéva Ba petadépovrtal akdpa kat 6Tav o PETPNTAG
elval amevepyomolnuévog f elvalt oe TPOTO AeslToupyiag
avakAnong PVAHNG.

3. H petadopd 6edopévwyv Ba Eekivnoel auvtopata (0 METPNTAG
GlucoMen® areo GK Ba evepyomotnBei kat to eikovidio N)) Tou
avaBooPrvel Ba epdaviotel otnv 006vn).

4. '0tav oAokAnpwBei n petadépTwon twv dedopévwy, 0 HETPNTAC
Ba amevepyomownBel autépata.

6. AlaXe(plon TwV ATOTEAECUATWY TNG HETPNONAG 0ag

N
a



/N\ NMPOEIAOMOIHZH

e H petapopd Sedopévwyv péow NFC pmopel va PEWWOEL TN

Slapkela Tng pmatapiac.

7. PYOMIZH METPHTH

1. Opovtiote o0 peTPNTAG va eival amevepyomoinuévog (yla tnv
amevepyotoinon tou petpnth, méote (D yia 3 SeutepdiemTa
£€w¢ 0Tou amevepyotmolnBei n 0B4vn).

Méote tavtéxpova (D kat A yia 2 SeutepdAemta yia TV

€loaywyn oto pevol plubulong.
3. Miéote A | ¥ yia tnv KOALoN ota pevol puBuong (BA. sikdveg
Tapakdtw) kat méote (M) ywa elwoaywyr} oe Kdbe pepovwHEVO

pevoU.

A Ce)

- o o
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//’HH\‘\\\\
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et - ca-id 2B8-i0

ZHMEIQZH

e > omoladnToTe OTLYMH KATd Tn pUBULoN, pTopeite elte va
miéoete (V) yia v €€080, fj va lodyeTe pLa Tatvia pétpnong yia
TNV eKTéNEDN PLag HETPNoNG. OL aAlday€g Tou €ylvav €wg auTr) T
otlyun Ba amobnkeutolv GTN PVARN ATIO TOV JETPNTH.



7.1 POBuLON npepopnviag/wpag

Xpnowototjote A 1} ¥ yla Tnv emthoyf TNG owoTtAG TUAC. Migote
O yia v emPePaiwon kat petakvnBeite oTo emdpevo Prpa: €10,
pAvag, nuépa, popdn wpag (12wpou, 24wpou), wpea, AeTtd. Metd
v emPefaiwon Twv Aetrtwv (Tiiélovrag (D) emotpé e ota Pevol
pUBuIoNG (Brina 3 §7).

ZHMEIQZH
e H nuepounvia sivat otn popdn HH-MM.

7.2 POOPLON NXNTIKOU GAHATOG CUVAYEPHOU

Mmopeite va puBuioete £wg €€ cuvayeppolg otov petpnth GlucoMen®
areo GK: Ttpelg yia umevBoplon pétpnong yAuKoOIng kat TPELS yia
uTtevBUpLon pétpnong B-keTovwy. OTav o cuvayepudc ¢TdosL atov
TpokaBopLlopévo Xpovo, o PeTPNTAG NXEl yia 30 deutepdAemra.

ZHMEIQZH

o Miéote (M A elodyeTe pla Tavia u€Tpnong yla T SLakoTr Tou
0KOUOTIKOU ouvayeppol tou petpnth (0 ocuvayespuog Ba
Tapapeivel pubulopévog).

/\ NPOXOXH
e [pwv amd tn pUBULON TWV CUVAYEPHWV, EAEVETE OTL N WP EXEL
puBulotel owoTad.

1. H 08dvn Ba espdavicel ta eikovidla cuvayeppol Kal yYAukolng
(“Glu”), kat Ta Vo Ba avaBooPrivouv. Miéote A A V¥ yla TV
KOALoN peTafld TNG evoTNTAG CUVAYEPHWY YAUKOING (elkovidlo
“Glu” mou avapooPrivel) kat B-ketovwv (elkovidlo “Ket” mou
avapooBAvel). Miéote (D yia tnv emPePaiwon NG eTAOYAS Kat
petaklvnBeite oto emdépevo BrApa: ta akdiouba PAuata Ba
avaBooPrvel eite to elkovidlo “Glu” eite 1o elkovidlo “Ket”,
uTtodetkviovTag TNV evOTNTA TOU ETUAEYPEVOU GuvayEPHOU.

2. HoBdvnBaepudpavioelkatdotaon ocuvayeppol 1 [nTpoemiAeyuévn
pUBuon eivat OFF (amevepyomoinon). Mmopeite va Ttnv
evepyomolfoeTe Tiélovtac A f V. Miéote (D yatnv emiBePaiwon
NG €TAOYAG KAl PETAKvnBeite 0To EMOMEVO BrApa.

7. POBuLoN MeTPNTA



7. P0BuLon peTpENTA

3. Miéote A 4 ¥ yia v emloyr g wpag. Méote () ya v
etuBePaiwaon NG emAOYNAC Kat PetakivnBeite oto emdpevo Brua.

4. Miéote A A ¥ yia tv emiloyA Twv Aemrtwv. Méote (D) yia v emiPe-
Baiwaon ¢ emAoyng Kal petakivnBeite otn plBuLON cuvaysppo 2.

5. PuBuiote To ouvayepud 2 kat 3 akolouBwvtag ta PApata 2 €wg
4. AdoU TeAelwosTE TN PUBULON OAWV TWV CLVAYEPHWY, TUEDTE
O yia v emiotpodr ota pevod plBuong (BAKa 3 §7).

ZHMEIQZH

e 0 ouvayepuog Ba €xeL Tn puBULON popdNS (12wWpou, 24wpPoL)
yla TV wed.

e O puBpioelg ouvayeppol dev Ba dlaypadolv katd tnv allayn
TWV UTIATAPLWV.

7.3 P0OBLON NXNTLKOU CAUATOG

To nXNTKO ofApa otov petpnth GlucoMen® areo GK oag €xel TeBei ek

Twv TipoTépwv oTo ON (evepyotoinan). Mmopeite va pubuioeste Tn

Aettoupyia nxntikol cApatog we EAC:

1. Miéote A f ¥ ywa tnv evepyotoinon (ON) fj Thv amevepyotoinon
(OFF) Tou nxNnTikoL orApaTog.

2. Miéote (D ya v emPePaiwon kat Tnv emotpodr ota PeVOD
pOBHIONG (BAKa 3 §7).

/\ MPOEIAOMOIHZH

e H amevepyomoinon tou nxnTikol orpato¢ Ba pmopolos va
onuaivel OtL xAvete MOAAA ONUAVTIKA pnvOdata amd Tov
METPNTA 0ag, OTiwG TNV eTiRePaiwaon A Ta unvipata cdAaApatoc.

7.4 POOuLon ouvayeppwv hypo/hyper

0 petpntAg GlucoMen® areo GK oag €xet pia Asttoupyia cuvayeppol
TIOU 0dG ETULTPETEL TOV KABOPLoPO Twv uPNAwV (uTtepyAukatpia) kat
XapnAwv (uTtoyAukatpia) oplakwy TiHwv yAUKOING Tou aipatog. Me
Bdaon Tig Twég Tou pokaBopiotnkav, n 08dévn Ba epdavioet “hypo”
(uo) 1 “hyper” (umep), avdloya Pe TO AV TO ATIOTEAECMA TNG
pétpnong TNG YAukdIng Tou aipatog eivat kdtw amd TA
TpokaBoplopéva Opta yia TiG XapnAEg TG YAukOIng i tdvw amod
Ta avtiotolxa épia yia Tig uPnA€g THEG YAUKOTNG.



/\ MPOEIAOMOIHZH

e SupPouAeuteite ToV LATPO 0aG ) TOV eTtayyeApatia vyeiag oag
yla Tov KaBoplopd Twv TIpwv Hypo kat Hyper oag.

e Mnv aAAAleTe 1| SLAKOTITETE TN GAPHUAKEUTIK Aywyn 0ag Ue
Bdon auvth tn Asttoupyia. Na cupPouAelscTe TAVTOTE TOV
latpd oag f Tov emayyeApatia vyeiag oag mpwv aAldgete N
SlakOPeTE TNV aywyr| oag

Ot ouvayeppoi hypo/hyper otov petpntf GlucoMen® areo GK oag
€xouv Tebel ek Twv PoTépwv oto OFF (amevepyotoinon). Mmopeite
va kaBopioete ta dpla Twv TIHWV hypo kat hyper wg &ng:

1. Méote A 1 ¥ yla tnv evepyomoinon (ON) A Tnv amevepyoTtoinon
(OFF) tou ouvayegppoU hypo.

2. Miéote () ya ™ p0BULON TG TS hypo cuvayeppol (edv eival
evepyonompévoc)

3. Méote ANV yla v em}\oyn g eTBUPNTAG TWAG. MEoTE Kal
Kpatote Tatnuévo eite To A 4 ¥V yia TNV €mtd)uvon Tng
apiBpnong.

4. Méote () yua v empepaiwon TG eTAOyYAC Kal HeTakivnBeite
oTn pUBuLlon ouvayeppolL hyper.

5. Méote A | ¥ yla tnv evepyormoinon (ON) A tnv amevepyotoinon
(OFF) tou ouvayegppol hyper

6. Miéote (V) yia ™ pvBULON NG TIWAC cuvayeppol hyper (edv sivat
EVEPYOTIOLNKEVOG).

7. Miéote A 7 ¥ yia v emhoyn TG eTBuuntAg TWAC. Miéate Kat
KpaTAoTe TTatnuévo eite To A €ite To ¥ yla TNV eTUTd)ULVON TNG
apiBunong.

8. Miéote (V) yia tv emPePaiwon tng emAoyAS Kal TNV ETUOTPOGH
ota pevou pubutong (BApa 3 §7).

7.5 POOuLoN tpoeLldomoinong HETPNONG B-KETOVWYV

0 PeTPNTAG YAUKOTNG Kal B-KETOVWYV Tou aipatog GlucoMen® areo GK
€XeL pla TpdoBeTn AetToupyia TPOELSOTIOINGNG TTOU CAG ETILTPETIEL
va B€oete €va dplo TG YAUKOING alpatog wg postdomoinon yia
METpnon B-keTovwv Tou aipatog. ‘Otav  evepyorownBel n
mpostdomoinon pétpnong B-keTovwyv, €dv n yAukoln tou aipatdg

7. POBuLoN MeTPNTA



7. P0BuLon peTpENTA

oag elvatl Tavw amo To Tpokaboplopévo GpLo, To €IKoVISLO KETOVWV
Ba apyioel va avaBoofrvel kat Ba akolyetal évag Slaieimwy Axog,
umevBupifovtag otov XprioTn OTL CUVIOTATAL HLa HETPNOT B-KETOVWV
aiparoc.

/\ MPOEIAOMOIHZH

e SupBouleuTeite Tov LATPO 0ag A Tov eTtayyeApatia vyeiag oag
yla Tov KaBoplopd NG TWHAG TPoeldotoinang HETPNONG
B-keTOVWV.

e Mnv aAAdlete i OTAMATATE TNV Aywyn oag Ye BAon auth tn
Aettoupyia. Na cupBouleleoTE TTAVTOTE TOV yLATPO 0AG ) TOV
gmayyeApatia vyeiag oag e amd tnv aAdayn f T dlakomn
NG aywyrig oag.

H mpoeldomoinon pétpnong B-ketovwyv otov petpnt GlucoMen®
areo GK oag €xeL teBel ek Twv poTépwv oto OFF (amevepyotoinon).
Mmopeite va kaBopioste TV KA oplou Tpostdomoinong pétpnong
B-keTOVWV WG €EAG:

1. Méote A N ¥ yla tnv evepyotoinon (ON) fj Tnv amevepyotoinon
(OFF) tng mtpostdomoinaong HETPNONG B-KETOVWV.

2. Miéote (V) yia va kaBopioete TV Tr oplou yAUKSGTNG TOL aipatog
(eav  n  mpoeldomoinon  pétpnong  B-ketovwyv  sival
EVEPYOTIOLNHEVN).

3. Miéote A [ ¥ yla TV emthoyn TG emBupnTtAg TuAc. Méote Kat
Kpatote Tatnuévo eite To A eite To ¥ yla tnVv €MTd)LVON TNG
apibunong.

4. Miéote ) yla v emPePaiwon g eMAOYAC KaL TV ETILOTPODH
ota pevol puButong (Brua 3 §7).

ZHMEIQZH

e H eAdxLoTn OpLOKA TIW TIPOELS0TOINONG HETPNONG B-KETOVWV
Tou umopel va puButotel eivat “hyper” +10 mg/dL. Auto
LoXVeL eTiong eav n mposldomoinan “hyper” €xel pubuLoTel
oto OFF (oe auti tnv mepimtwon AauPdvetat umdpn n
TposTiAeypévn TipA Twv 180 mg/dL).



7.6 POBuLon NFC

H Aettoupyia NFC otov petpntd GlucoMen® areo GK oag €xel
puBuLoTel ek Twv TPoTéPwvY oTo OFF (amevepyoTmoinon) Kat pmopel
va evepyototnBei w¢ e€AC:

1. Méote Ta KoupTd A | ¥ yla tnv eidoyn ON rj OFF.

2. Miéote Y ya v emPePaiwon kat Ty €£080.

8. ®PONTIAA TOY METPHTH

8.1 ®UAa&n Tou peTpNTA oag

MeTd tn xpron, kKAeiote odiyTd To KatdkL Touv dLaitdiou Twv TavIwv
METPNONG Kat Tou SlaAlpatog eAéyxou yia Tn dlatipnon Ing
ToLdTNTAG TOUC.

SUOKEULAOTE TOV HETPNTA 0ag, TIG Tawieg pé€tpnong, Ta SlaAvuata
eA€yxOU Kal Ta eyxelpidla otn BAkn petadopdc oag kat puldtte ta
oe &npod xwpo. H cwotn Beppokpacia ¢UAatng eivat -20 éwg 50 °C
(-4 €wg 122 °F) yia Tov petpnTh Kat 4 £€wg 30 °C (39,2 €wg 86 °F) yia
TIG Tawvieg p€Tpnong Kat Ta dlallpata eAéyxou. Mnv katapUyeTe.
AttodUyete TN BepudTnTa, TNV vypacia Kal To Apeco NALAKO GwC.

/N MPOZOXH

ra ™ AqPn aflémotwv amoteAeopdTwy PETPNong:

e Na pn xpnolgoToleite Tawvieg pé€tpnong f dtallpata eAéyyou
€dv ol ¢Laleg toug f n BAkn amd ¢UANO aAoupviou €xouv
OTACEL N £€X0UV PEIVEL AVOLYTEG.

e Mn XPNOLPOTIOLE(TE TIC TAWiEC PETPNONG 1 Ta StaAdpata
€A€yxXOU PETA TNV nuepopnvia ANEng avtwv.

8.2 KaBapLopog Tou HETPNTH oag

0 petpnTAg oag dev xpetdletat €ldkd kabaplopd. EAv o PeTPNTAG
oac¢ AepwBei, okouttioTe TOV Pe palakd Tavi epuypappéVo Pe ATILO
amoppUTAvTIKG. Ma tTnv amoAluavon Tou WETPNTH o0ag PETA Tov
kaBaplopd, okouttiote pe €va amald mavi spuypappévo eite pe
75% aiBulikig aAkodAng, €ite YE apALWUEVO OLKLOKO AEUKAVTIKO
(10% &iaAupa vrtoxAwplwdoug vatpiov).

8. ®povtida Tou PETPNTA



8. ®povtida Tou peTPNTA

/N MPOZOXH

e MHN emutpémete tnVv €l0odo vypol evidg Tou PeTPNTH. MoTE
unv epPBamtifete TOv WETPNTA f TOV KPATATE KATW ato
TPEXOUNEVO VEPOD.

e MH xpnoworoleite kaBaploTikd yuaAlold 1 owklakd
KOBaPLOTIKA ETTAVW OTOV PETPNTH.

e MHN emixelpeite va kaBapioete TNV umodoxr Tawviag
HETPNONG.

8.3 AVTIKATAOTACH TWV HTIATAPLWV

‘Otav To €lkovidlo amopopTiopévng pmatapiag B epdaviotel otnv
08dvn, autd onpaivel 6Tl ot yrtatapieg amodoptioTnkav. Mpwv amd
TN XPAON TOU HETPNTA OOG, AVTIKATAOTAOTE TI( Wmatapieg. Ta
TponyoUpeva amoTeA£éopaTa TAPAPEVOUV OTN HWVAMN akdua Kat
o0tav aAldfouv ol pmatapieg. O PeTPNTAG 0ag Xpnouomolel d0o
urtatapieg AtBiou CR2032 3V. Autdg o TUTo¢ prtatapiag diatiBetat
o€ ToAAA Kataotpata. Na €xete avta SlaB€oIUeg AVTAANAKTIKEG
yTatapieg.

Agv xpeldletal va pubuioete TNV nuepopnvia kat tnv wpa €av
€L0AYETE TIG VEEG PTIATAPIEG EVTOC 2 AETITWV PETA TNV adaipson Twv
TIAAALWV.

EGQvV N avTIKatdotacon Twy UTatapLwy Xpelaotel mdvw amd 2 Aemtd,
0 MeTPNTAG Ba {ntroel autépata emavappubuion Huepopnviag kat
‘Qpag mpLv amnd omotadAmote Asttoupyia (BA. §7.1).

AVTIKATAOTAOTE TIG UTtatapieg we EAC:

1. OpovtioTte 0 HETPNTAG va elval amevepyoTtoLNKEVOG.

2. Adalpéote TO KAALUPPA TG pTtatapiag otnv Tiow TAEUPA Tou
peTPENTA.

3. AdalpéoTe TIG UTtatapieg.

4. BaAte Ti¢ véeg pmatapieg otn Bk pmataplwy pe tov moAo “+”
va BAETIEL TTPOC TA TIAVW.

5. KAelote Tn BAKN TWV PTATAPLOV.



/\ NPOEIAOMOIHEIH

Edv oL pmatapie¢ e€woaxBolv avamoda, o
HeTPNTAG Sev Ba AstToupyel.

To poAGL TOU PETPNTH PTIOPEL va oTapatrosL av
ayyifete Ta PeETAANIKA pEPN EVTOG TOU METPNTN
UE Ta Xépla odg e pETarlo.

EQV aVTIKATOOTAOETE TIC UTATAPIEG HETA ATt 2
Aemtd Kat dev puBuioeTte wpa KAl nuepopnvia,
O0Aa ta akoAouBa amoteAéopata pétpnong Ba
amoBnkeutolv pe AavBaouévn nuepopnvia kat
wpa.

AToppiTE TIG XPNOLMOTIOINUEVEG MTIATAPIEG
oUpdwva pe Toug TOTIKOUG TEPIBAAAOVTIKOUG
KAVOVLOHOUG.

Atoppite TOVv peTpnT olpdwva MPE TOUG
TOTILKOUG KAVOVIOUOUG yla owaoTh améppudn.

/\ MPOZOXH

TuxOv akatdAAnAn xpnon evdExetal va pokaléost €kpnén A

Slappor ebdAeKTOU LYPOU.

Mnv ekB€TeTe TNV PTtatapia o akpaisg uPnAéc Beppokpacisc.
Mnv ekB€teTe TNV Pmatapia o akpaia xapnAn athoodalpikn

Tiieon.

8. ®povtida Tou PETPNTA



9. AVTIUETWTILON TIPORANUATWY

9. ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

9.1 MnvOpata HI kat LO

Av 1o amotélecpa NG METPNONG YAUKOING
' ‘ ‘ elval mavw amé 600 mg/dL, Ba eudaviotel To
'.' €lKoVidL0 “HI” otnv 08dvn.

Av 1o amotéleopa NG METPNONG YAUKOING
eival katw amd 20 mg/dL, Ba sudaviotei ToO
€lkov{dLo LO otnv 0B6vn.

Av To amotéAeopa TNG METPNONG B-KETOVWV
elval mavw amé 8 mmol/L, Ba eudaviotei To
— ewkovidlo “HI” ou avaPooPrivel atnv 08ovn.

/\ MPOEIAOMOIHZH
e Eav epdaviotel To privupa HI A LO petd amd tn pé€Tpnon Ing

YAUKATNG, oupBouleuteite Tov waTPd N Tov emayyeApatia
vyelag oag mpLv amod tnv arllayn tng Bepamsiag oag.

Eav epdaviotel to privupa HI petd amo tn pétpnaon B-KETOVWY,
oupBouAeuteite ToOV LATPO 1 TOV emayyeApatia vysiag oag
TPV amod tnv ailayn tng Bepameiag oag.

Edv ta amoteAéopata HI | LO gpdavilovtal emavelAnuuéva,
aM\d o atp6g oag kpivel OtL dev eival olpdwva pe TNV
KOTAOTACN 00C, TOAPOKAAOUME ETKOWVWVAOTE ME TNV
uTinpeoia eEumnpETnong TeAaTwy tTng Menarini Diagnostics.



9.2 Mnvopata opAaApatog

SPpAApa ouoKeUunG. AGaLPEOTE KL ETIAVELOAYETE
TIC MTatap{eg yla TNV €Tavekkivnon Tou
METPNTA Kal €TavaldBete tn WETPNON HE pld
véa Tawia. EAv To TPOPANupa  TtapapEVel,
KaA€oTe TO TUAHA eEuTtnPETNONG TIEAATWY TNG
Menarini Diagnostics.

H tawia pétpnong €xet umootel BAGBN 1 €xet
nén xpnowworowinBei 4 to Seiypa aipatog
ebapuooTnKe TPV apxioel va avaooPrvel To
€lKOViSlo oTayodvag otnv 006vn. Adailpéate Tn
xpnowototnuévn  Tawia  pétpnong  Kat
emavaAdBete tn pé€tpnon e pla véa Tawia.
MNepévete €wg dtou apyioel va avaBoofrvet
T0 €lkovidlo ataydvag.

SddApa deilypatog aipatog. To deiypa aipatog
dev ys’ulos ™V TEPLOXN ESsiypaToc ™™g tawiag
Katd tn Sldpkela NG ps—:rpnor]c snstén T0
Selvua dev eq)appoorr]Ke owoTtd n 0 OYKOG
Atav avemapkic. Emtavaidpete tn pétpnon pe
Hla véa tawia adol TPUTHOETE OWOTA TO
SaxTuAO oag (§4.1).

H tawia apaipébnke i PETAKLVABNKE KaTtd TN
‘ dldpkela TG  avtiotpodng  pETPNONG.

- o = Emavaldfete tn pé€Tpnon We pla véa tawia
'. ' HETPNONG.
02 em
ca-in
AmodopTIopévn PTtatapia. AVTIKATAOTAOTE TIG
0 umatapieg oupdwva pe TIc 0dnyieg (§8.3).

9. AVTIHETWTILON TIPORANUATWY

w
a



9. Avtiuetwrtion TpoBAnudtwy

H Oeppokpacia &ev Atav €viog TOU
OUVIOTWHEVOL  eUpoug. Emavaldfete  1n
pétpnon Petd amd touAdylotov 30 Aertd, dtav
€XEL amokataotabel n Bepuokpacia
Aettoupyiag.

9.3 Mn avapevopeva amoteAéopata MHETPNONG

YAUKOTNG

Edv T1o amotéleopa pétpnong yAukolng eival acuviBloto og
olykplon Me Ta Tponyolueva amoteAéopata pETpnong f Sev
Talpldlel pe To WG alocBdaveoTe:

1.
2.

3.

4.

EmavaldBete tn pétpnon e pia véa tawvia pétpnong (§4.2).
EkteAéote pla pétpnon StaAbpatog eAéyxou e xprion Tou
Slalvpatog eAéyyxou GlucoMen® areo Control (§4.3).

AMNGETe 10 OGlaAidlo  kat emavaldBete T pETPNON
XPNOOoTIOLWVTAG Kia véa tawvia pétpnong (§4.2).

Edv dev siote akdpa BEPBalog yia ta amoteAéopata PETPNONG,
ETUKOLVWVNOTE WE TOV LATPO oag f dANo emayyeApatia vyeiag.

/\ MPOEIAOMOIHZH
e e  TEPIMTWON M AVAPEVOUEVOU  ATIOTEAECMATOG,

oupBouAeuteite Tov LATPS oag ] GAAo smayyeApatia vysiag
oag mpLv aAldgete tn Bepameia oag.

Edv to amotéleopa tng pETpnong sfakolouBei va esival
aouviBloto, KaAéote To TPAMA eEumnpétnong TMeEAATWY NG
Menarini Diagnostics

9.4 Mn avapevopeva amoteAéopata METPNONG

B-keTOVWV

Edv 1o amotélecpa pETPNONG PB-keTtovwv eival acuvABloto og
oUYKPLON ME Ta TiponyoUdeva amoteAéopata HPETPNONG 1 Oev
Talpldlel pe To TMwe alcbdaveote:



—_

. EmavaAdBete tn pétpnon pe pla véa tawvia pétpnong (§5.2).

2. Ekteléote pla pétpnon SlaAbpatog eAéyxou WE Xprion Tou
Slalupatog GlucoMen® areo Ket Control (§5.3).

3. EmavaAdBete tn pétpnon pe Hia véa Tawia pétpnong amod
StapopeTikn Brikn amd ¢UANo aloupviou (§5.2).

4. Edv bev elote akopa BERalog yia Ta armoteAéopata tng HETPNONG,

ETIKOIVWVAOTE PE TOV LATPO oag 1 dAAo emayyeApatia vyeiag.

/\ MPOEIAOMOIHZH

e 3¢ TEep(MTWON PN AVAPEVOPEVOU  ATIOTEAEOHATOG,
oupBouAeuteite Tov LATPO cag i dAAo emayysApatia vyeiag
oag mpLv aAldgete tn Bepameia oag.

e EQv To amotélecpa Tng METpnong sfakolouBei va esival
aouvnBLoTo, KAAEOTE TO TUAMA EEUTINPETNONG TEEAATWV TNG
Menarini Diagnostics.

10. TEXNIKEZ NMPOAIAIPAGEZ

FeVIKECG podLaypadEg

Mpoidv: ... GlucoMen® areo GK

KaTaoKeLaoTAG: ... A. Menarini Diagnostics srl

AVTIKE{pEVA

METPNONG: oo Emimedo  yAukdlng aipatog, emimedo

B-keTovwv aipatog.
Kwdikotoinaon

Tawiag péTpnong: ... Aev amatte{tal kwdikoToinaon.

AWM o NMpdodata ouAAeypévo TANPEG TPLXOELSIKO
aipa.

AvtiotdBuion

Beppokpaciag: ... AUTOMATN AVTIOTABUION XPNOLLOTIOLWVTAG
evowpatwpévo Beppoeguaiodbnto awoBntipa.

Mmatapieg ... A0 prtatapieg AtBiov 3.0 V (CR2032).

10. Texvikég Tpodlaypadég



10. Texvikég Tipodlaypadég

Atdpketa {wng
HTIATAPLWV: ...

Alayeiplon dedopévwy: .

SUVOAYEPHOL: o

Metadopd dedopévwy: .
M£GOL OPOL: ...

Autépatn
amevepyotoinon: ........

ALOOTACELG:
Bdapog: ...

.. Touldxlotov 900 peTproels N mepimou 1

€106 (2-3 peTPAOELG/ NUEPQ).

730 amoteAéopata HeTPoewy YAUKOING Kal
100 amoteAéopata PETPAOEWY B-KETOVWV
pe OelkTeg, NUEPOMUNVIEC Kal wWpPeC. ‘OTav n
pvAun eivat TARpNG, Ta véa amoteAéopatad
Ba avtikataothoouv Ta TalaldTepa.

Eivat  dlaBéowol  &eikteg  Tpo/peTa-
yeupatikoi, &eikteg doknong kat Seikteg
€TUAOYNAG.

Avvatotnta puBuLong £wg Kat £€L NXNTIKWV
ouvayeppwy (3 yla PeTpnoelg YAUKOING Kat
3 yla HETPAOELG B-KETOVWV).

Méow TuTtikoU KaAwdiov USB i NFC.

e 1, 7, 14, 30, 60, 90 nuépeg (povo yla
amoteAéopata YAUKOING).

- Emelta amd 90 dsutepdAemta adpdvelag
Tpv amd tn pétpnon (n Tawia pétpnong
€xel elwoayxbel otov peTpnTA, TO €lKOVidLO
otayovag avaBooPrvel).

- Emelta amd 60 dsutepdAemta adpdvelag
META amd TN pETPnon Kat pnvopata
opdApatog Er2, Er3, Er4, HI kat LO.

- Emtetta and 5 dgutepOAETITA yia pnvopata
oddApatog Erl, eikovidlo Beppokpaciag kat
€lkovidlo pmatapiag.

..107 mm (M) x 58 mm (1) x 13,5 mm (Y).
.. 61 g (xwplg prtatapieg).




SuvOnkeg
Aeltoupyiag peTPNTA: .. - Oepuokpacia: 5 €éwg 45 °C (41 €wg 113 °F)
yla pétpnon yAukolng, 10 €éwg 40 °C (50 éwg
104 °F) yia H€TPNoN B-KETOVWV.
- IXeTK uvypaocia: 20 £w¢ 90% (xwpic
OUUTIOKVWON  LBPATHWY)  yid  PETPNON
YAUKOING Kal < 85% yla ETPNON B-KETOVWV.
SuvOnkeg
dONAENG peTPNTA: ... .- Ogppokpacia: -20 €w¢ 50 °C (-4 £fwg
122 °F).
- IXETIKA vypacia: 20 €wg 90%.

Oeppokpacia pUAAENG

SlaAupdtwy gAéyyou: . 4 €wg 30 °C (39,2 éwg 86 °F).

MeptBariov

Aettoupyiag: ... O HETPNTAG CUMHOPDWVETAL HE TIG LOXVOUOEG

ATIALTAOELG mepl NAEKTPOHAYVNTLKAG
oupBatdétntag ekmoptwy (EMC).
Zwvn(eq)
padloouxvoTtnTag
Aettoupyiag: ... 13,56 MHz.
Méyiotn ox0g
padloouxvoTnTac TIOU
ekméumeTal otn(1g)
{wvn(ecg) ouxvdtnTag
Aeltoupylag: ..
0ényia /
ta&wvopnon E.E.: ......... 98/79/EK / Napdptnua II, KatdAoyog B.
MpdTuTo CUOKELAG: ... EN ISO 15197:2015.

0,67 nW.

10. Texvikég Tpodlaypadég



10. Texvikég Tipodlaypadég

MpodiaypadEg pétpnong YAukélng

Movdada pétpnong: ...
EUpog pétpnong: .
E0pog alpatokpitn: ...
Tawia p€Tpnong: ...
MéyeBog delypatog: ...
Xpdvog péTpnong: ...
Mé£B060¢

TIPOCSLOPLOHOU: ...........

BaBuovounaon kat
LXvnAaoéTnTa: .............

SuvBnkeg puAainc
TAWVLWY PETPNONG: ........

mg/dL

..20 - 600 mg/dL.

10 — 70 % (avtiotdBbuion awatokpitn).
GlucoMen® areo Sensor

TouAdylotov 0,5 L.

5 deutepOAETITA.

HAektpoxnuiky péBodog, pe Pdon TNV
0&elddon tng yAukolng (GOD, pe TmnyAn
Aspergillus niger).

MeooAaBntng: EEakuavoatdnpiko(III) tdv.

Ta amoteAéopata ooduvapolv peE 1N
OUYKEVTPWON YAUKOING TAdopatog (ME
avapopd TpLXoeldikol TAdopatog). To
obotnua  GlucoMen® areo GK  €xel
BaBuovounBei €vavil Twv TPLXoeldLIkoL
TIAQopaTog KaBopLopévwy e Xprion avaAuti
Yellow Springs 2300 (YSI). O avaAutng YSI
€xel PBaBuovounbel (wg &eutepeliovoa
Sdadikacia uétpnong avapopdg)
XPNooTowvTag pia oslpd mpotimwy YSI
(mpwTtelovteg PBabuovountég) Tmou eival
duvatd va avaxBouv dueca ota TPOTUTIA
Tou EBviko0 IvoTitoltou Mpotimwv Kat
Texvoloyiag Twv HMA (National Institute of
Standards and Technology -NIST).

- O@gppokpacia: 4 éwg 30 °C (39,2 €wg 86 °F)
(téoo yiwa pn avoiypévo odaiidio doo kat
HETA TO Avolyua).

- ZXETIKA vypaoia: 20 £éwg 90% (T600 yiLa pn
avolypévo oLaAidlo 600 Kat HETA TO AvoLyHa).



Mpodiaypad€c pETpnong B-KETOVWV

EUpoG PETPNONG: ............
E0pog awatokpin: ...
Tawia pétpnong: ...
MéyeBog delypatog: ...
Xpdévog pétpnong: ...
MéBobdog

TPOCSLOPLOPOU: ..............

BaBpovounon kat
xvnAaouétnTa: .

SuvBnkeg pUAa&ng
TAWVLWY PETPNONG:

0,1 éwg 8,0 mmol/L

20 - 60 % (avtiotabuion awgatokpitn).
GlucoMen® areo Ketone Sensor
TouAdylotov 0,8 pL.

8 deuTepOAETITA.

HAEKTPOXNHLIKA péBodog, pE Bdon
B-udpotuPouTupikr apudpoyovdaon.
MeooAaBntAg: 1,10-dawvavBpolivn-5,6-616vn.

.. To obotnua GlucoMen® areo GK €xelL fabpo-

vounBei xpnowomowwvtag TIHEG TPLXOELSL-
ko0 TAdopatog avadopdg LiquiColor® Tou
Tmpocdilopilovtal péow Tng Aadikacia¢ -
ubpoéuBoutupikoU ap. 2440 1Tng Stanbio
(Stanbio Laboratory, 1261 North Main Street,
Boerne, Texas 78006). O avaAuTng Ttou Xpn-
owomoliBnke yla TNV avdAucn Tou KIT
Stanbio (6sutepelovoa Sladikaoia PETPN-
ong avadopdg) €xel paBuovopunBei pe xprion
glag oglpdg mpotiTwy B-udpofufouTtuptlkol
(Mpwtelovteg PBabuovounTtég) TposTOLA-
ouévwy  PBaputopeTplk@  otn  Stanbio
Laboratory.

Oeppokpacia: 4 °C éwg 30 °C (39,2 °F £wg
86 °F).

10. Texvikég Tpodlaypadég



11. EyyOnon

11. EFTYHZH

0 petpnTAg GlucoMen® areo GK Ttapéyetal Ye €yyunon yla amouaoia
eAATTWHATWY 0 UALKA Kal KATaokeur yia 2 £tn amnd tnhv nuepounvia
ayopdg (ekTog OTWG ONUELWVETAL TIApaKATw). Edv, og omoladnmote
OTLYHN KOTA Ta TIPWTA 2 £TN YETA TNV ayopd, o uetpntrg GlucoMen®
areo GK oag &g Aettoupyel yla omoladrimote attia (dtapopeTikn amod
TIG TepLypadpdueve tapakdtw), Ba avtikataoctabel xwpic xpéwaon
amd éva véo JeTPNTA R évav ouolaoTikd toodlvapo.

H mapoloa eyylnon UTIOKELTAL OTIC TOPAKATW €eEalp€oelg Kal
TEPLOPLOPONG:

e H Tapoloa gyylnaon toxVetl HOVO yla ToV apXLKO ayopaoTh.

e Aut n eyyunon O&ev loxlel ylwa MPovddeg Twv omoiwv n
SduoAsttoupyia ) n BAGRN odeidetal oe pdavr) Katdypnon, Kakn
XPAon, TpoTomolnan, auéAeld, Un EYKEKPLUEVN oUVTAPNON 1 KN
XELPLOKO ToU PETPNTA cUpdwWva pE TIG 06nyieg.

e Aev UTAPXOUV AAAEG PNTEG €YYUNOELG yld To Ttapdv mpoidv. H
€TUAOYH TNG AVTIKATACTAONG, TOU TEPLYPAdETAl Tapamdvw,
elval n pévn utoxpE€waon Tou eyyunTr UTIO AuTr TNV gyyounon.

0 apXlKOG ayopaoTnG TPETEL VA ETUKOLWVWVACEL JE TNV UTtnpecia
efumnpétnong meAatwy NG Menarini Diagnostics.

Av emiBupeite va mapateivete v Tepiodo eyylnong yia Tov
UETPNTA 0©aC, TOPOKAAOUME ETUKOWVWVAOTE HE TNV UTnpecia
efumnpétnong meAatwv.

H Menarini Diagnostics &eopelstal va XPNOLWUOTIONOEL TIC
TIPOOWTILKEG TIANPOdOopies oag utteUBUVA KAl 0€ CUPPOPPWON HE TOV
vopo. Exete tn 8€opeuon pag otL dev Ba Kowvototrjooupe olte Ba
TIOUANOOULE TIG TTPOCWTILKEG 0ag TIAnpodopieg og Tpita pépn.

Ot TAnpodopieg Tou pag tapéxete eBelovtikd Ba xpnotpomownbolv
yla va pag BonBricouv va ocag €EuTnpeTAOOUPE KAAUTEPA OTO
péANov.



12. 3YMBOAA KAI ZYNTMHZEIZ

I:Iﬂ SupPBouleuteite TIg 08nyieg xpriong

A Mpoooyxn, dlaBdoTte TG 0dnyieg Xpnong

/ﬂ/ ‘Opla Beppokpaciag

g Huepopnvia AREng

M KataokeuaoTng

LOT Kwdikdg taptidag

In vitro 1ayvwoTIKO LaTPOoTEXVOAOYLKO TIPOidV

In vitro 8LayvwoTikG TtPOidV yia autoéleyxo

@ SelpLakdég aptBuog

I 4 0 . .
‘; AVOKUKAWOLUN cuoKkevuaoia

c € >rupavon CE (EK)

‘g Kivéuvog péAuvong Adyw tng xpriong detypdtwy
alpatog

and S detons Weter METPNTAG YAUKATNG Kal B-KeTOVWV afpatog

O\ SNUAVTIKEC TIPOOBAKEC 1 aAAayEg amod tnv
Tponyoluevn avaBewpnaon Tou eyxeLpLdiou xpriong

12. Z0pBoAA Kal GUVTHACELG



Suvexég pebpa (taon)

REF Ap1Bu6G Kataldyou

O PETPNTAC CUPHOPDWVETAL PE TIG ATIALTAOELG TNG 06nyiag 98/79/EK
OXETIKA We in vitro 81ayvwoTIKA LaTPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA Kal HE
TG anattioelg tng 0dnyiag 2011/65/EE Kal TIG PETAYEVEOTEPES
TPOTIOTIOLCEL YlO TOV TIEPLOPLOPO TNG XPAONG OpPLOPEVWVY
ETIKIVOUVWVY 0UCLWV 0€ NAEKTPLKO KAl NAEKTPOVLKO €EOTIALOMO.

0 peTPNTAG ouppopdwveTal pe tnv 06nyia 2014/53/EE mepi
padioefomAlopol. To MARPEG KelPeVo TNG SNAWONG cuppdpdwong
EE sivat taBéoipo atnv akdAoubn diadiktuakn dtebBuvaon:
www.red.menarinidiagnostics.com.

13. 2YZKEYAZIEX KAI ATTOPPIMMATA

2ZYIKEYAZIQN
EiSo¢ tpoidvtog /
S0pBoAo  Nepiypadn Xwploth cuAloyn
ATIOPPLHHATWV

é?) AVAKUKAWOUHO Hn KouTt armé xaptévt /
KUMATOELSEG XapTOvL oUAAoYH xapTlol

PAP
Eyxelpidlo xpriong kat

NN
2 AVOKUKAWOLHO XapTi mpdoBeta évbeta /
PAP ouAloyr| xapTiol

Mapakalolpe va akoAouBe(Te TOUG TOTILKOUG KAVOVIOMOUG yla TN
Slaxeiplon Twv amoBAATWY VAKWVY Kal TN wOTH avaKUKAWGN Twv
UVALKWV ouokevuaoiag.

13. ZUOKeLAOIEC KAl ATTOPPIMPATA CUCKEUATLWY
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A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze - Italia

Distribuito da @ Distribuido po
Vertrieb durch Distribué par
AavépeTal amd v

Distribuido por
Gedistribueerd door

A.MENARINI DIAGNOSTICS S.r.l.

Via Lungo L'Ema, 7 - 50012 Bagno a Ripoli - Firenze
Servizio Clienti: 800 869110
www.menarinidiagnostics.it

(ES) MENARINI DIAGNOSTICOS S.A.

Avenida del Maresme, 120 - 08918 Badalona - Barcelona
Linea directa de atencion al cliente:

Tel. 900 301 334 / 93 507 10 44

www.menarinidiag.es

MENARINI DIAGNOSTICOS, LDA
Quinta da Fonte, Edificio D. Manuel I, 2° B
2770-203 Pago de Arcos - Lisboa - Portugal
Linha de apoio ao utilizador: 800 200 468
www.menarinidiag.pt

MENARINI BENELUX NV/SA Division Diagnostics
De Kleetlaan 3 - 1831 Diegem (Machelen) - Belgium
Toll Free 0800-99 009

A.MENARINI DIAGNOSTICS DEUTSCHLAND
Division der BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125 - D-12489 Berlin

Tel. 0800-45 82 66 36 (kostenlos)

E-Mail: glucomen@berlin-chemie.de

Internet: www.glucomen.de

A.MENARINI GmbH

Pottendorfer StraBe 25-27/3/1 - A-1120 Wien
Diabetes-Infoline: +43-(0)1/230 85 10
www.glucomen.at

MENARINI AIAFNQZTIKA IATPIKA OPTANA AEBE
A. BouAaypévng 575 - 164 51 ApyupoUtoAn - EAAAAA
Mpappn EEumnpétnong AwaBrtn: 801 11 44400
www.menarinidiagnostics.gr
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