REPETERBARHET / REPETERBARHET / INTERMEDIAR PRECISION / INTERMEDI/R PRESISION /
REPETERBARHED / TOISTETTAVUUS INTERMEDIAR PRACISION / OSITTAINEN TASMALLISYYS
(Blodprov, N=300 per niva) / (Blodpraver, (Kontrollmaterial, N=300 per niva) / (Kontrollmateriale,
N =300 per niva) / (Blodpraver, N=300 per niveau) / N =300 per niva) / (Kontrolmateriale, N=300 per niveau) /
(Verindytteet, N=300 per taso) (Koemateriaali, N=300 per taso)
Blodsockervérde / Blodsukkerniva /
Blodsukkerniveau / Verensokeritaso 17-28 | 2,861 | 6,2-83 | 84-13,9 [13,9-222 1,7-28 53-80 15,5-23,3
(mmol/L)
Genomsnitt /Gjennomsnittlig /
Gennemsnit / Keskiarvo 29 41 73 124 18,9 22 6,7 21,2
(mmol/L)
SD/SD/SD/SD
(mmol/L) 0,1 0,1 02 03 03 0.2 0.2 06
V%/V%/CV%/CV% NA NA 23 23 17 NA 33 3,0

Fig. / Fig. / Fig. / Kuva 1

NOGGRANNHET / NOYAKTIGHET / NGJAGTIGHED / TARKKUUS

Glukoskoncentration / Glukosek rasjon / Glucosek

entration / Glukoosikonsentraatio < 5,6 mmol/L (N=198)

Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella + 0,28 mmol/L 146/198 (73,7 %)
Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella + 0,56 mmol/L 196/198 (99,0 %)
Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella + 0,83 mmol/L 198/198 (100 %)

Glukoskoncentration / Glukosekonsentrasjon / Glucosekoncentration / Glukoosikonsentraatio > 5,6 mmol/L (N=402)

Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella + 5% 317/402 (78,9 %)
Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella + 10% 393/402 (97,8 %)
Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella + 15% 401/402 (99,8 %)

Kombinerade resultat / Kombinerte resultater / Kombinerede resultater / Yhdistetyt tulokset (N=600)

Inom / Innenfor / Indenfor / Alueella = 0,83 mmol/L eller / eller / eller / tai 15% 599/600 (99,8 %)

Fig. / Fig. / Fig. / Kuva 2

eSS stot e Tetkoncntration Tstonsntranio | | A/ ot/ Stof Ane P R b
Acetaminofen / 10 mg/dL Heparin 3000 U/L
Acetylsalicylsyra 40 mg/dL Ibuprofen 40 mg/dL
Askorbinsyra 6mg/dL Icodextrin 1094 mg/dL
Bilirubin 20 mg/dL L-DOPA 3mg/dL
Kolesterol 500 mg/dL Maltos 280 mg/dL
Kreatinin 5mg/dL Metyldopa 15 mg/dL
Dopamin 0,1mg/dL Pralidoximjodid (PAM) 50 mg/dL
EDTA 0,5mg/dL Tolazamid 23 mg/dL
Galaktos 15 mg/dL Tolbutamid 10 mg/dL
Gentisinsyra 2mg/dL Triglycerider 1500 mg/dL
Glutation 1,5 mmol/L Urinsyra 15 mg/dL
Hemoglobin 200 mg/dL Xylos 25mg/dL

Fig. / Fig. / Fig. / Kuva 3

Symboler / Symboler / Symboler / Symbolit

Tillverkare / Produsent / Producent / Valmistaja

Viktigt, Iés bruksanvisningen fore anvéndning / Advarsel: Les bruksanvisningen / Advarsel, lzes brugsanvisningerne for brug / Varo, lue kayttdohjeet

Katalognummer / Katalognummer / Katalognummer / Luettelonumero
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GlucoMen’
@areo
Sensor

® Teststickor For kontroll av
blodsocker Bruksanvisning

® Teststrimler for kontroll av
blodsukkerniva Bruksanvisning

® Glukoseteststrimler
Brugsanvisning

® Verensokerin koeliuskat

Kayttdohjeet
C€us [IvD
Yy A AMENARINI

diagnostics

| SVENSKA

Innan teststickorna anvénds ska du noggrant lasa igenom denna bruksanvisning samt
bruksanvisningen till din métare. Om du har fragor, kontakta A. Menarini Diagnostics kundservice.

Avsedd anvandning

Teststickoma GlucoMen® areo Sensor ska bara anvandas med blodsockermataren GlucoMen®
areo eller blodsocker- och ketonmataren GlucoMen® areo 2K for att mdta méngden blodsocker
i farskt kapillart helblod. Teststickorna GlucoMen® areo Sensor dr en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik. Teststickorna GlucoMen® areo Sensor ar avsedda for egenkontroll av personer
med diabetes mellitus for att dvervaka och kontrollera blodsockernivan, men kan &ven anvandas
av sjukvardspersonal pa sjukvardsinrdttningar. De &r inte avsedda for att stalla diagnos eller
undersoka diabetes eller for att testa nyfodda. Gor inga andringar i din behandling pa basis av
testresultaten fran denna matare utan att forst ha radfragat din lakare eller vardgivare.

Matprincip
Glukos (socker) i blodprovet blandas med reaktorer pa teststickan. Detta skapar en svag elektrisk

strom vars intensitet ar proportionell till glukoskoncentrationen i blodet. Mataren méter den
elektriska strammen och raknar ut ditt blodsockervarde.

Reagenssystem (per cm?)

Satskod / Batch-kode / Batchkode / Erdkoodi

Forvara vid / Temperaturbegrensning / Temperaturgraense / Limpdtilarajoitus

m%ﬁﬁ%ﬁ

Anvénd fore / Bor brukes innen / Brug inden / Viimeinen kayttopaiva

CE-markning / CE-merking / CE-meerkning / CE-merkintd

N
m

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / In-vitro diagnostisk medisinsk utstyr / In-vitro diagnostisk medicinsk apparat / In vitro -diagnostinen
laakinnallinen laite

Viktiga tilldgg eller forandringar fran tidigare revision av bruksanvisningen / Viktige endringer i forhold til tidligere revisjoner av bruksanvisningen /
Vaesentlige tilfajelser eller &ndringer fra den tidligere brugsanvisning / Merkittévid lisdyksid tai muutoksia edellisen kayttdohjeen tarkistuksen suhteen

% =
=o‘ 0| |5

Forpackningen kan atervinnas / Emballasjen kan resirkuleres / Genanvendelig pakke / Kierrétettava pakkaus

Teststickorna uppfyller kraven i direktivet 2011/65/EU om begrénsning av anvandning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning och kraven i direktivet 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. / Teststrimlene er i samsvar med kravene i direktivet 2011/65/EU om begrensninger i bruk av viss farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr, og med kravene i direktivet 98/79/EF om diagnostisk in-vitro-utstyr. / Teststrimlerne er i overensstemmelse med kravene i direktiv 2011/65/EU omfattende begraensning
af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr og med kravene i direktiv 98/79/EF omfattende in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. / Koeliuskat téyttavat seuraavien
direktiivien vaatimukset: direktiivi 2011/65/EU, joka koskee tiettyjen vaarallisten aineiden kayttn rajoittamista sahkd- ja elektroniikkalaitteissa, ja direktiivi 98/79/EY, joka koskee in vitro
-diagnostisia Iaakinnallisi laitteita.

Referenser / Referanser / Referencer / Lahteet

o Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycaemia. Report of a WHO/IDF, World Health Organization, 2006.
o American Diabetes Association, Standards of Medical Care in Diabetes-2014. Diabetes Care, 37, Suppl 1, 2014.
o OliverN.S., Toumazou C., Cass A. E. G., Johnston D. G., Glucose sensors: a review of current and emerging technology. Diabetic Medicine, 26, 197-210, 2009.

Tillganglighet / Tilgjengelig / Indhold / Saatavuus

46188 - 10 GlucoMen® areo Sensor:

1 burk x 10 teststickor / 1 hetteglass x 10 teststrimler / 1 hatteglas x 10 teststrimler / 1 purkki x 10 koeliuskaa
46189 - 50 GlucoMen® areo Sensor:

2 burkar x 25 teststickor / 2 hetteglass x 25 teststrimler / 2 haetteglas x 25 teststrimler / 2 purkkia x 25 koeliuskaa

Utgivningsdatum: Mars 2017 / Utgivelsesdatoo: Mars 2017 / Udgivelsesdato: Marts 2017 / Julkai dmadra: Maaliskuu 2017

p

Made in Taiwan

A. MENARINI DIAGNOSTICS Srl
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze - Italy

0Om du har fragor om teststickorna GlucoMen® areo Sensor, kontakta: / Hvis du har noen spersmal om GlucoMen® areo Sensor, kontakt: / Hvis du har spargsmal om GlucoMen® areo
Sensor, venligst kontakt: / Jos sinulla on kysyttévad tuotteesta GlucoMen® areo Sensor, ota yhteytta:

) GY)

Distribueras av: / Distribuert av: / Distribueret af: / Jalleenmyyja:
A. MENARINI DIAGNOSTICS S.r.I.

Italien filial (Sverige)

Medeon Science Park

Per Albin Hanssons Vég 41

205 12 Malmé — Sverige

Tel. +46-(0)40-321270

o Glukosoxidans (fran Aspergillus niger), 3,5%
o Mediator: Hexacyanoferrat(lll) jon, 17,5%
® |cke reaktiva dmnen, 79%

Forvaring och anvéndningsforhallanden

® Forvara burken med teststickor pa torr plats (RH 20-90 %) med en temperatur pa 4-30 °C
(39,2-86 °F). Far inte frysas. Undvik varme och direkt solljus.

® forvara oanvanda teststickor i originalburken och stang locket ordentligt efter att du tagit ut
en teststicka fran burken s att kvaliteten bevaras. Flytta inte Gver dem till en annan burk.

o Anvand inte teststickor efter utganget datum.

o Anvand inte teststickorna mer &n 12 manader efter att burken med teststickor dppnats for
forsta gangen. Vi rel derar att skriva kasseringsd oppningsdatum + 12
manader) pa etiketten.

Varningar och sakerhetsinformation

e fForvara métaren, teststickorna och andra foremal utom syn- och rackhall for barn. Sma
foremal kan utgora kvavningsrisk.

® Hantera burken och teststickorna med rena, torra hénder.

® Burken och anvanda teststickor ska slangas i enlighet med géllande nationell lagstiftning.

o DET KAN VARA FARLIGT ATT HANTERA BLOD. Du eller andra personer kan infekteras
av patogena mikroorganismer pd grund av felaktigt eller slarvigt tillvagagangssitt. VAR
EXTREMT FORSIKTIG vid hantering av blod, teststickor, lansetter och mataren.

Blodprov

Denna métare kan testa blodsockervérdet pa blod fran ditt finger, handflata och underarm. Hur
som helst kan resultat fran andra stickstéllen an ditt finger (alternativa stickstallen, AST) avvika
frén fingertoppens matningar. Radfraga din lakare eller vardgivare innan du anvénder altemativa
stickstallen (AST).

PP

Testforfarande

Medféljande material. Teststickor GlucoMen® areo Sensor

Material som behdvs men som inte medfoljer. Matare, provtagare, lansetter.

Se bruksanvisningen till din métare for mer information.

o Fornoggranna testresultat ska man lata teststickorna och métaren anpassas till omgivningen
i minst 30 minuter innan blodsockret testas: Anvéndningsforhallanden: temp 5-45°C
(41-113 °F), relativ fuktighet 20-90 %.

1. Tauten teststicka fran burken med rena, torra hander.

« Teststickorna dr enbart avsedda for engangsbruk. Anvénd inte teststickor som ar véta,
skadade eller som forvarats i en skadad burk.

- Sténg burken ordentligt direkt efter att ha tagit ut en teststicka.

« Anvand teststickan omedelbart.

2. Forinenny teststickaidppningen for teststickor. borjar blinka pa skérmen.

3. Taett blodprov med en provtagare och en ny lansett genom att fdlja tillhdrande instruktioner
for anvandning.

4. Applicera bloddroppen i anden pa teststickan tills kontrollfonstret ar fullt.

«Testa inte blod som rinner ut eller sprids fran stickstallet.

« Smeta inte ut blodet pa teststickan.

«Tryckiinte teststickan med kraft mot ditt stickstalle.

«Vlidrr inte teststickan efter att mdtaren har borjat nedrakningen.

. Testresultatet visas pa skarmen ndr testet &r klart.

6. Tryck pa utstotningsknappen for att fa bort den anvénda teststickan.

« Teststickor och lansetter raknas som miljofarligt avfall efter att de anvants for att testa
blodsocker. Darfor ska de sléngas i enlighet med nationell lagstiftning om miljofarligt avfall.

o Om testresultaten inte stimmer dverens med hur du kdnner:

Forsakra dig om att du har gjort testet pa rétt satt enligt beskrivningen i bruksanvisningen. Utfor
sedan ett kontrolltest for att kontrollera att systemet fungerar som det ska. Om du gjorde testet
med blod fran handflatan eller underarmen, upprepa testet genom att anvénda ett blodprov
som tagits fran fingret (anvand inte ett alternativt stickstélle). Om testresultatet
fortfarande inte stimmer dverens med hur du kénner dig, kontakta din lakare eller din vardgivare.

Kontrolltest

0m du behdver gora ett kontrolltest, las bruksanvisningen till din mdtare och instruktionerna for
din kontrolldsning GlucoMen® areo Control.

Anvéndningsbegransningar

©  ANVAND INTE serum eller plasma. TESTA INTE vendst eller arteriellt blod.
o TESTAINTE blod fran nyfodda barn.

Rlndd
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Hojder upp till 3150 m (10335 feet) paverkar inte testresultaten.

o Tilldten hematokritniva: 10-70 % (EN IS0 15197:2015).

® |codextrin och dess metaboliter (maltos, maltotrios och maltotetraos) paverkar inte
testresultaten namnvart.

o Filjande lakemedel kan paverka testresultaten: dopamin (> 0,1 mg/dL), L-dopa (> 3 mg/dL),
acetamidofenol (> 10 mg/dL).

o Blodsockervardet som avldses av systemet paverkas inte av syrgasmatningar (p02) frén 52-

115 mmHg (6,9-15,3 kPa). Under 52 mmHg (6,9 kPa) gor systemet en for hag vérdering av

blodsockervardet, medan det vid Gver 115 mmHg (15,3 kPa) gor en for 1ag vérdering.

Médtomrade

Resultaten & ik Métomradet for Teststickorna

GlucoMen® areo Sensor:ar1 1- 33 3 mmol/L.

Kalibrering och sparbarhet

Systemet r kalibrerat med hénvisning till plasmavarden som faststallts med hjélp av en YSI-
analysator. YSI-analysator dr kalibrerad (som en sekund@r referens for matmetoden) med hjélp
av en serie YSI-standarder (primara kalibratorer) som hanvisar direkt till NIST (National Institute
of Standards and Technology, USA).

Funktionen GlucoMen® areo Sensor

Funktionen pa GlucoMen® areo Sensor dverensstammer helt med EN 150 15197:2015.
Precision. Repeterbarhet och intermediér precision for resultaten visas i fig. 1.
Noggrannhet. Jamforelse mellan resultat fran test med GlucoMen® areo Sensor och resultat
som erhdllits vid test utforda pd kapillér plasma med glukosoxidasmetoden genom en
laboratorieanalysator (YSI modell 2300 STAT Plus) visade en utmérkt precision. Resultaten erholls
genom att testa blodprov fran 100 diabetespatienter (fig. 2). 100% av de individuellt uppmatta
drdena faller inom omradena A och B i Parkes-Consensus Error Grid for typ 1 diabetes.
Interferenstest. Amnena som listas i fig. 3 har testats for interferens med systemet. Tabellen
anger den maximala paverkningsfria koncentrationen i enlighet med EN 150 15197:2015.
Utvérdering av anvéndarprestanda med GlucoMen® areo matare. En studie for utvardering
av glukosvarden fran kapillérblod i fingret fran 105 testpersoner visade fdljande resultat: 100%
inom = 0,83 mmol/L av referensvérdena vid en glukoskoncentration < 5,6 mmol/L och 98,9%
inom = 15% av referensvardena vid en glukoskoncentration > 5,6 mmol/L.
Utvérdering av anvandarprestanda med GlucoMen® areo 2K matare. En studie for
utvardering av glukosvarden fran kapillérblod i fingret fran 100 testpersoner visade foljande
resultat: 100% inom =+ 0,83 mmol/L av referensvardena vid en glukoskoncentration < 5,6 mmol/L
0ch 100% inom = 15% av referensvardena vid en glukoskoncentration > 5,6 mmol/L.

NORSK

For du bruker teststrimlene, ma du lese noye gjennom disse instruksjonene, samt bruksanvisningen
som folger med GlucoMen® areo blodsukkermaler. Hvis du skulle ha sparsmal, kontakt A. Menarini
Diagnostics kundeservice.

Beregnet bruk

The GlucoMen® areo Sensor teststrimler er kun beregnet til bruk sammen med GlucoMen® areo
blodsukkermaler, eller GlucoMen® areo 2K blodsukker- og -k dler, til | iv maling
av blodsukkernivaer i friskt, kapilleert helblod. GlucoMen® areo Sensor er in-vitro dlagnosusk

Kalibrering og sporbarhet

Systemet er kalibrert ved bruk av referanseplasma, bestemt av en YSI-analysator. YS|-analysatoren
er kalibrert (som sekundzer referansemalingsprosedyre) ved hjelp av en serie med YSI-standarder
(primzer-kalibratorer) som er hentet fra NIST (National Institute of Standards and Technology, USA
- Najonalt institutt for Standarder og teknologi, USA).

Ytelsene til GlucoMen® areo Sensor teststrimler

og B af Konsensus-fejlgitter for diabetes type 1.

Interferenstestning. De stoffer, der er anfort i fig. 3, er blevet testet for interferens med
systemet. Tabellen indberetter den maksimale koncentration uden nogen interferende virkning
iht. EN 150 15197:2015.

Brugerydelsesevaluering med GlucoMen® areo maleren. En undersagelse, som evaluerer
glukosevzerdierne pé kapillzere fuldblodsprover der er taget pa en fingerspids pa 105 legmznd,
viste de folgende resultater: 100 % inden for + 0,83 mmol/L af refrencervardierne ved
glukosekon(entratloner < 5,6 mmol/L og 98,9 % inden for = 15 % af referencevaerdierne ved
ioner > 5,6 mmol/L.

Ytelsene til GlucoMen® areo Sensor er fullstendig i samsvar med EN 150 15197:2015.

Presisjon. Repeterbarhet og palitelighet mellom malere vises i Fig. 7.

Noyaktighet. En sammenligning med resultatene fra GlucoMen® areo Sensor med de
som ble oppnadd med kapillaerplasma testet med glukose-oksidase-metoden, utfort med

Brugerydelsesevaluering med GlucoMen® areo 2K méleren. En undersggelse, som
evaluerer gluk dierne pa kapillere fuldblod: r der er taget pa en fingerspids pa 100
legmand, viste de folgende resultater: 100 % inden for + 0,83 mmol/L af refrencervaerdierne
ved glukosekoncemrauoner < 5,6 mmol/L og 100% inden for = 15 % af referencevaerdierne ved
> 5,6 mmol/L.

laboratorieanalysator (YSI Model 2300 STAT Plus), indikerte hoy nayaktighet. Disse r e
ble oppnadd ved & teste prover fra 100 diabetikere (Fig. 2). 100% av verdiene for de individuelle
blodsukkermalingene fant innenfor omrade A og B pa Consensus Error Grid for diabetes type 1.
Interferenstesting. Stoffene som er listet i Fig. 3 er blitt testet for interferens med systemet. Tabellen
viser den maksimale konsentrasjonen som ikke gir interferenseffekt i folge EN 150 15197:2015.
Evaluering av brukerytelser med maleren GlucoMen® areo. En studie som evaluerte
blodsukkerverdiene funnet i kapillzert helblod fra fingertuppene, fra blodpraver av 105
testpersoner, viste falgende resultater: 100% innenfor = 0,83 mmol/L av referanseverdiene ved
blodsukkerkonsentrasjoner < 5,6 mmol/L, og 98,9% innenfor = 15% av referanseverdiene for
blodsukkerkonsentrasjoner > 5,6 mmol/L.

Evaluering av brukerytelser med méleren GlucoMen® areo 2K. En studie som evaluerte
blodsukkerverdiene funnet i kapillert helblod fra fingertuppene, fra blodpraver av 100
testpersoner, viste folgende resultater: 100% innenfor + 0,83 mmol/L av referanseverdiene for
blodsukkerkonsentrasjoner < 5,6 mmol/L, og 100% innenfor =+ 15% av referanseverdiene ved
blodsukkerkonsentrasjoner > 5,6 mmol/L.

SUOMI

Lue ndma kdyttoohjeet sekd ja mittarisi kdyttdohje huolellisesti ennen koeliuskojen kayttamistd.
Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteys A. Menarini Diagnostics -asiakaspalveluun.

Kayttotarkoitus

GlucoMen® areo Sensor -koeliuskat on tarkoitettu kdytettéviksi vain GlucoMen® areo
-verensokerimittarin tai GlucoMen® areo 2K verensokeri- ja ketoainemittarin kanssa
verensokeritason mitt ksi tuoreesta kapillaariverestd. GlucoMen® areo Sensor on in vitro
-diagnostinen lakinnéllinen laite.

GlucoMen® areo Sensor -koeliuskat on tarkoitettu aan veren I

valvontaa  ja  hallintaa  varten  diabetes  mellitusta sairastaville  henkilsille

Ter itohenkilokunta voi kdyttd niité myds Kliinisessa ymparistossa. Niitd ei ole tarkoitettu

DANSK

For du bruger teststrimlerne, laes denne brugsanvisning omhyggeligt, samt brugervejledningen til
din maler. Hvis du har spargsmal, kontakt venligst A. Menarini Diagnostics kundeservice.

Beregnet brug

Teststrimlerne GlucoMen® areo Sensor er kun til brug med GlucoMen® areo blodsukkermaler
eller med GlucoMen® areo 2K maler for blodsukker og B-keton, til kvantitativ mdling af
blodsukkerniveauet i friskt kapillzert fuldblod.

GlucoMen® areo Sensor er et in-vitro diagnostisk apparat.

Teststrimlerne GlucoMen® areo Sensor er beregnede til selvtestning til at overvage og kontrollere
blodsukkerniveauet for personer med diabetes mellitus; de kan ogsa bruges i Klinisk miljo af
sundhedspersonale. De er ikke beregnede til diagnosticering eller screening af diabetes, og heller
ikke til brug hos nyfadte. Lav ikke &ndringer i din behandling pa baggrund af testresultaterne uden
at have radfort dig med din laege eller andet sundhedspersonale.

Maleprincip

indeholdt i blod blandes med reagenser pa teststrimlen, denne reaktion
producerer en lille elektrisk stmm hvis intensitet er proportional med koncentrationen af

blodsukker i blodet. Maleren maler denne stram og beregner dit blodsukkerniveau.

Reagenssystem (cm?)

Rlnd<nklk

utstyr. GlucoMen® areo Sensor teststrimler er beregnet til selvtesting for & falge og k
blodsukkernivaene hos personer som har diabetes mellitus. De kan ogsa brukes i kliniske miljoer
av leger/sykepleiere. De er ikke beregnet til diagnosestilling eller diabetes-screening, eller til bruk
pa nyfadte. Ikke endre behandlingen din basert pa testresultatene, uten farst & ha snakket med din
lege eller diabetessykepleier.

Maleprinsipp

Glukosen som finnes i blodpraven blandes med reaktanter pa strimmelen, og denne reaksjonen gir
enliten elektrisk strom, med en intensitet som er proporsjonal med konsentrasjonen av glukose i
blodet. Mleren méler denne strammen, og beregner blodsukkernivaet.

Reagenssystem (per cm?)

®  Glukose-oksidase (Aspergillus niger hentet), 3,5%
o Mediator: heksacyanoferrat(lll) -ion, 17,5%
o Non-reaktive stoffer, 79% Lagring og bruksforhold

Lagring og bruksforhold

® Lagre teststrimlene pa et tort sted (RH 20-90%), ved en temperatur pa 4-30 °C (39,2-86 °F).
Ma ikke fryses. Unngd varme og direkte sollys.

o Oppbevar alle de ubrukte strimlene i det opprinnelige hetteglasset, og nar man har tatt ut
en, ma man umiddelbart lukke lokket ordentlig for & bevare kvaliteten. Ikke flytt dem til noen
annen beholder.

®  Ikke bruk teststrimlene etter utlopsdatoen.

o Ikke bruk teststrimlene lenger enn 12 maneder etter at man har apnet teststrimmelbeholderen
for farste gang. Vii anbefaler d skrive datoen (apningsdatoen + 12 maneder) pa etiketten.

Advarsler og sikkerhetsinformasjon

o Oppbevar maleren, teststrimlene og andre enheter utenfor barns rekke- og synsvidde. Sma
deler kan utgjre kvelningsfare.

o Handter hetteglasset og teststrimlene med rene, torre hender.

Avhend det brukte hetteglasset og teststrimlene i henhold til lokale forskrifter.

o HANDTERING AV BLOD KAN V/RE FARLIG. Du eller andre personer kan bli smittet av
sykdomsfremkallende mikroorganismer, pa grunn av uriktige eller upresise prosedyrer. VAR
SVART FORSIKTIG ndr du handterer blod, teststrimler, lansetter og meter.

Prove

Maleren kan teste blodsukkeret i blod fra fingertuppen, handflaten og underarmen. Imidlertid kan
testresultatene fra andre steder enn fingertuppene (alternativt teststed, ATS) avvike fra malingene
fra fingertuppen. Radfar deg med lege eller annet helsepersonell for du tester pé alternativt sted.

Testprosedyre

Materialer som folger med. GlucoMen® areo Sensor.

Nodvendige materialer som ikke folger med. Maler, stikkeinstrument, lansetter.

Se bruksanvisningen for maleren for naermere opplysninger.

o for noyaktige testresultater, la teststrimlene og maleren tilpasse seg miljoet i minst 30
minutter for man tester blodsukkeret. Driftsforholdene for méleren er: Temperatur: 5-45 °C
(41-113 °F), relativ luftfuktighet 20-90%.

1. Fjern 1 teststrimmel fra hetteglasset med rene, torre hender.

«Teststrimlene er beregnet til engangsbruk. Ikke bruk teststrimler hvis de er vate, skadet, eller
er lagret i en adelagt hetteglass.

« Lukk flasken godt med en gang man har tatt ut teststrimmelen.

« Bruk teststrimmelen med en gang.

2. Setten ny teststrimmel inn teststrimmelporten. Drépeikonet begynner & blinke pa skjermen.

3. Samle opp blod ved hjelp av et stikkeinstrument og en ny lansett, etter bruksanvisningen for disse.

4, Péfor bloddrapen pa spissen av teststri helt til | livinduet er fullt.

- For noyaktige testresultater, pafer bloddrapen til enden av teststrimmelen innen 20 sekunder
etter stikket.

« Ikke test blod som renner eller sprer seg ut fra stikkstedet.

« Ikke smor blodet utover pa teststrimmelen.

« Ikke bruk makt for & klemme teststrimmelen mot stikkstedet.

« Ikke bergr teststrimmelen nar maleren har startet nedtellingen.

. Testresultatet vises p skjermen nar testen er fullfort.

. Trykk utloserknappen for & fierne teststrimmelen.

« Brukte teststrimler og lansetter kategoriseres som biorisikoavfall nar de har veert brukt til a
teste blodsukker. De ma derfor avhendes i henhold til lokale forskrifter om biorisikoavfall.

o Dersom testresultatene ikke er i samsvar med hvordan du faler deg:

Kontrollerat testen erblitt utfartkorrekt etter framgangsmaten som ble gittibruksanvisningen.
Utfor deretter en kontrollmaling for  sjekke om systemet fungerer som det skal. Dersom du
testet blod fra handflaten eller underarmen, gjenta malingen med en blodprave som er tatt i
fingertuppen (ikke bruk alternativt blodpravested). Hvis testresultatene fortsatt ikke stemmer
overens med hvordan du faler deg, ta kontakt med din lege eller annet helsepersonell.

o w

Kontrolltest
Dersom du ma utfore en kontroll test, les brukerhdndboken til maleren, og anvisningene for
bruk av GlucoMen® areo Control kontrollasning.

Begrensninger

® IKKE bruk plasma eller serumpraver. IKKE test vene- eller arterieblodpraver.

o IKKE test prover fra nyfodte.

® Hoyder over havetinntil 3150 m (10335 fot) vil ikke pavirke testresultatene.

o Tillatt hematokrittomrade: 10-70% (EN IS0 15197:2015).

o lkodekstrin og dets metabolitter (maltose, maltotriose og maltotetraose) vil ikke i vesentlig
grad pavirker testresultatene.

o folgende legemidler kan pavirke testresultatene: Dopamin (>0,1 mg/dL), L-DOPA
(>3 mg/dL), acetaminophen (>10 mg/dL).

o Systemets blodsukkeravlesning vil ikke pavirkes av oksygenforhold (p02) fra 52-115 mmHg
(6,9-15,3 kPa). Under 52 mmHg (6,9 kPa) vil systemet beregne for haye blodsukkerverdier,
mens det over 115 mmHg (15,3 kPa) vil beregne for lave verdier.

Maleomrade

Resultatene er ekvivalente med pl til GlucoMen® areo

Sensorer 1,1-33,3 mmol/L.

asjonen. Ml

o Glucoseoxidase (fremskaffet Aspergillus niger), 3,5 %
o Mediator: hexacyanferrate(lll) ion, 17,5 %
® ke reaktive stoffer, 79 %

Opbevaring og brugsbetingelser

®  Opbevar teststrimlerne i hatteglas pa et tort sted (RH 20-90 %) med en temperatur fra 4 til 30
°C(39,2-86 °F). Ma ikke fryses. Undgd varme og direkte sollys.

o Behold alle ubrugte teststrimler i det originale hztteglas og efter at have fiernet en
teststrimmel, luk laget grundigt for at bevare kvaliteten. Kom den ikke i en anden beholder.

® Brug ikke teststrimlerne efter udlobsdatoen.

® Brug ikke teststrimlerne i mere end 12 maneder efter den forste dbning af hatteglasset. Vi
anbefaler at skrive udlobsdatoen (abningsdato + 12 maneder) ned pa hetteglassets etiket.

Advarsel og sikkerhedsoplysninger

® Hold maleren, teststrimlerne og andre genstande uden for barns rekkevidde. Smd genstande
kan medfare risiko for kvzelning.

® Handter hatteglasset og teststrimlerne med tarre og rene haender.

o Bortskaffelse af haetteglasset og brugte teststrimler skal ske i overensstemmelse med lokale
bestemmelser.

o HANDTERING AF BLOD KAN VARE FARLIGT. Du eller andre kan risikere at blive inficeret
med sygdomsfremkaldende mikroorganismer pa grund af fejlagtige eller upraecise procedurer.
UDVIS EKSTREM FORSIGTIGHED, nér du handterer blod, teststrimler, lancetter eller maler.

Prove

diabeteksen diagnoosiin tai seulontatutkimuksiin tai vastasyntyneille. Ald muuta hoitoasi
koetulosten perusteella ennen kuin olet puhunut l&akarin tai terveydenhoitohenkilokunnan kanssa.

Mittausperiaate

Verindytteessa oleva glukoosi sekoittuu koeliuskan reagenssiin, mikéd aiheuttaa heikon
sahkovirran, jonka teho on suhteessa veren glukoosikonsentraatioon. Mittari mittaa virran ja
muuntaa arvon glukoosin méaraksi.

Reagenssijarjestelma (cm?)

®  Glukoosioksidaasi (Aspergillus niger -peréinen), 3,5%
o Vdlittdjaaine: Heksasyanoferraatti(lll) -ioni, 17,5%
® Reagoimattomat aineet, 79%

Sailytys- ja kayttoolosuhteet

o Siilyté koeliuskapurkkia kuivassa paikassa (suhteellinen kosteus 20-90%), lampbtilassa
4-30°C(39,2-86 °F). Ala pakasta. Vidlta kuumuutta ja suoraa auringonvaloa.

® Pidd kaikki kdyttamattomit koeliuskat alkuperdisessd purkissaan ja kun olet ottanut yhden,

sulje kansi tiviisti jotta niiden laatu pysyy kunnossa. Al laita niit toiseen séilytysastiaan.

Al kayta koeliuskoja viimeisen kyttopaivan jalkeen.

o Ald kaytd koeliuskoja kun purkin avaamisesta on kulunut yli 12 kuukautta. Suosittelemme
viimeisen kéyttopaivan (avaamispéiva + 12 kk) kirjoittamista purkin etikettiin.

Varoituksia ja turvallisuustietoja

o Pida mittari, testiliuskat ja muut tarvikkeet etdalld lasten ulottuvilta ja silmistd. Pienet esineet

voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Kasittele purkkia ja koeliuskoja puhtain, kuivin kdsin.

®  Havitd purkki ja kytetyt koeliuskat paikallisten madrdysten mukaisesti.

o VEREN KASITTELEMINEN VOI OLLA VAARALLISTA Sind itse tai joku muu voi saada
tartunnan patogeenisistd mikro-or ista vadrien tai epdtarkkojen menettelyjen
johdosta. OLE HYVIN VAROVAINEN verta, koeliuskoja, lansetteja ja mittaria ksitellessasi.

Nayte
Tama mittari voi mitata verensokeriarvon sormenpdastd, ka & tai kyyndrvarresta. Kuitenkin

koetulokset muista kohdista kuin sormenpdésta (Alternative Site Testing, AST) saattavat antaa
erilaisia arvoja. Ota yhteys laakariin tai terveydenhoitohenkilokuntaan ennen AST-testimenettelya.

Testimenettely

Toimitetut materiaalit. GlucoMen® areo Sensor
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu pakkaukseen. Mittari, pistolaite, lansetit.

Katso mittarisi kdyttoohjeesta lisatietoja.

o Tarkkoja koetuloksia varten anna koeliuskojen ja mittarin sopeutua ympéristgolosuhteisiin
ainakin 30 minuuttia ennen verensokerimittauksen suorittamista. Kdyttdolosuhteet ovat:
lampatila 5-45 °C (41-113 °F); suhteellinen kosteus 20-90%.

1. Ota 1 koeliuska purkista puhtain, kuivin ksin.

Denne maler kan teste blodsukkerniveauet i blodet fra fingerspids, handflade og overarm. Dog kan
testresultaterne fra andre steder end fingerspidsen (Alternative Site Testing, AST) give forskellige
malinger. Radfor dig med din lege eller andet sundhedspersonale, for du udforer AST.

Testprocedure

Leveret materialer. GlucoMen® areo Sensor.
Nodvendige men ikke leverede materialer. Maler, fingerprikker, lancetter.
Se din malers brugervejledning for flere detaljer.
© Forngjagtige testresultater, lad teststrimlerne tilpasse sig omgivelserne i mindst 30 minutter,
for du tester dit blodsukker. Driftsbetingelser: temperatur 5-45 °C (41-113 °F); RH 20-90 %.
1. Fjern 1 teststrimmel fra heetteglasset med torre og rene haender.
« Teststrimlerne er kun til engangsbrug. Brug ikke teststrimler, som er vade, skadet eller
opbevaret i et skadet htteglas
« Luk straks hatteglasset grundigt efter at have fiernet en teststrimmel.
« Brug teststrimlen med det samme.
2. Indszt en ny teststrimmel i teststrimlens port. Drabeikonet starter med at blinke pa skaermen.
3. Opsaml blodet med fingerprikkeren og en ny lancet, ifalge den respektive brugsanvisning.
4, Pafor bloddraben pa toppen af teststrimlen, indtil kontrolvinduet er fyldt.
« Brug ikke blod, der laber ud eller spredes.
« Smor ikke blodet ud pa teststrimlen.
« Pres ikke teststrimlen ind pa punkturstedet.
« Rar ikke teststrimlen efter, at maleren har startet nedtzllingen.
5. Testresultatet vises pa skaermen, ndr testen er gennemfort.
6. Tryk pa udlgserknappen for at fierne teststrimlen.
«Brugte teststrimler og lancetter er biologisk farligt affald. De skal derfor bortskaffes i henhold
til de lokale regler om biologisk farligt affald.
o Hvis testresul ne ikke med, hvordan du faler dig:
Sorg for, at du udforte testen korrekt, som beskrevet i brugsanvisningen. Udfor derefter en
kontroltest for at tjekke, om systemet fungerer korrekt. Hvis du har testet blod fra handfladen
eller overarmen, gentag testen med blod fra din fingerspids (brug ikke et alternativt
stikkested). Huis testresultatet stadig ikke stemmer med, hvordan du har det, kontakt din
I&ge eller andet sundhedspersonale.

Kontroltest

« Koeliuskat ovat kertakdyttdisia. Ald kdyta koeliuskoj
tai jos niitd on sdilytetty vahingoittuneessa purkissa.
« Sulje purkki tiiviisti heti kun olet ottanut koeliuskan.
« Kaytd koeliuska valittomasti.
. Tydnnd uusi koeliuska koeliuska-aukkoon. Pisarakuvake alkaa vilkkua mittarin naytssa.
. Ota veri pistolaitteen ja uuden lansetin avulla niiden kdyttdohjeiden mukaisesti.
4. Kosketa veripisaralla koeliuskan padtd, kunnes tarkistusikkuna on taynnd.
- s ota kokeeseen pistoalueelle vuotanutta tai levinnyttd verta.
- A1a sotke verta koeliuskassa.
« Ald paina koeliuskaa pistokohtaan.
« Alé koske koeliuskaan kun mittari aloittaa laskennan.
5. Koetulos tulee ndyttoon kun koe on tehty.
6. Poista koeliuska painamalla vapautuspainiketta.
« Verensokerimittaukseen kaytetyt koeliuskat ja lansetit ovat tartuntavaarallisia jatteitd. Ne
taytyy siis havittda paikallisten Iartuntavaaralllsm jatteitd koskevien médrdysten mukaisesti.
© Jos koetulokset eivit vastaa vointi
Varmista, ettd olet tehnyt kokeen oikein, kuten kdyttdohjeessa kuvataan. Tee sitten
tarkistustesti varmistaaksesi, ettd jarjestelmd toimii oikein. Jos teit kokeen kimmenesta
ta| kyynarvarresta tmsta koe sormenpaasta otetulla verindytteelld (dla kayta
htaa). Jos koetulokset eivdt vieldkdan vastaa vointiasi, ota yhteys
|&akdriin tai 1erveydenhmtohenkllokuntaan

Tarkistustesti

jos ne ovat mérkid, vahingoittuneita

Jos tdytyy tehdd tarkistustesti, lue mittarisi kéyttdopas ja GlucoMen® areo Control -liuoksen
kdyttoohjeet.

Rajoitukset

o ALAkiytd plasma- tai seerumindytteitd. ALK mittaa laskimo- tai valtimoverinaytteits.

o Al tee mittausta vastasyntyneille.

o Korkeus merenpinnasta arvoon 3150 m (10335 jalkaa) ei vaikuta koetuloksiin.

o Sallittu hematokriittialue: 10-70% (EN IS0 15197:2015).

® |kodekstriini ja sen metaboliitit (maltoosi, maltotrioosi ja maltotetraoosi) eivét vaikuta
merkittavasti koetuloksiin.

Seuraavatalneet voivat vaikuttaa koetuloksiin: dopamiini (>0,1 mg/dL), L-DOPA (>3 mg/dL),

Hvis du skal udfore en kontroltest, henvises der til din malers brugervejledning og til
brugsanvisningerne til din GlucoMen® areo Control.

Begraensninger

BRUG IKKE plasma- eller serumpraver. BRUG IKKE vengse eller arterielle blodpraver.

TEST IKKE blodpraver fra nyfadte.

Hojder op til 3150 m vil ikke pavirke resultaterne.

Tilladt haematokritinterval: 10-70 % (EN 150 15197:2015).

lcodextrin og dets metabolitter (maltose, maltotriose og maltotetraose) pavirker ikke

signifikant testresultaterne.

® fFolgende stoffer pavirker testresultaterne: dopamin (>0,1 mg/dL), L-DOPA (>3 mg/dL),
acetaminophen (>10 mg/dL).

o Systemets blodsukkeraflaesning pavirkes ikke af prave-oxygenforhold (p02) fra 52-115 mmHg

(6,9-15,3 kPa).

Under 52 mmHg (6,9 kPa) overvurderer systemet blodsukkervaerdieme. Over 115 mmHg

(15,3 kPa) undervurderer systemet derimod malingerne.

Maleomrade/interval

Resultatet svarer til koncentrationen af plasmaglucose. Maleintervallet for GlucoMen® areo Sensor
er1,1-33,3 mmol/L.

Kalibrering og sporbarhed

Systemet er kalibreret ved brug af referenceplasmaveerdier, fastlagt med analysatoren YSI. YSI
analysatoren er kalibreret (som sekundzr referenceméleprocedure) ved brug af serier af YSI standarder
(primaere kalibratorer), hentet fra NIST (National Institute of Standards and Technology, USA).

GlucoMen® areo Sensor teststrimlernes praestation

GIucoMen areo Sensor teststrimlernes praestation er i overensstemmelse med EN IS0 15197:2015.
Praecision. Repeterbarhed og intermediare praecisionsresultater er vist i Fig. 7.

Nojagtighed. En sammenligning af GlucoMen® areo Sensor teststrimlernes resultater med de,
derer opndet med kapillaert plasma, testet med gluc (YSIModel
2300 STAT Plus), indikerer en hgj grad af nejagtighed. Resultaterne er opnéet ved testning af 100
diabetikere (Fig. 2). 100 % af de individuelle malte glukosevaerdier falder inden for omraderne A

dani|
deni

feeni (>10 mg/dL).
® Jarjestelmén verensokerin mitt
mmHg (6,9-15,3 kPa).
Jos arvo on alle 52 mmHg (6,9 kPa) jarjestelma yliarvioi verensokerin arvot, ja jos arvo on yli
115 mmHg (15,3 kPa), jarjestelma aliarvioi mittaukset.

Mittausalue

Tulokset vastaavat plasman  glukoosikonsentraatiota. GlucoMen® areo Sensor -liuskojen
mittausalue on 1,1~ 33,3 mmol/L.

ei vaikuta ndytteen happipitoisuus (p02) 52-115

Kalibrointi ja jéljitettavyys

Jrjestelmd on Kalibroitu kdyttden viiteplasma-arvoja, jotka on madritetty YSI-analysaattorilla.
YSI-analysaattori on kalibroitu (toinen viitemittausmenettely) kéyttamall sarjaa YSI-standardeja
(priméarikalibraattorit), jotka on saatu NIST-laitokselta (National Institute of Standards and
Technology, USA).

GlucoMen® areo Sensor -koeliuskojen toimivuus

GlucoMen® areo Sensor -koeliuskojen toimivuus on testattu kliinisissa tutkimuksissa. Tarkkuuden
ja luotettavuuden arviointi on tehty standardin EN 150 15197:2015.

Luotettavuus. Toistettavuuden ja tarkkuuden tulokset nakyvat kuvassa 1.

Tarkkuus. GlucoMen® areo Sensor -koeliuskojen tulosten vertaaminen tuloksiin, jotka oli saatu
hi plasmasta glukoosioksidaasimenetelmélld laboratorioanalysaattorilla (YSI Malli 2300
STAT Plus), osoitti korkean tarkkuustason. Tulokset saatiin mittaamalla 100 diabetes-potilaan
verindytteitd (Kuva 2). 100% yksittdisistd mitatuista verensokeriarvoista on tyypin 1 diabeteksen
kaavion (Consensus Error grid) alueilla Aja B.

Interferenssitestaus. Kuvassa 3 luetellut aineet on interferenssitestattu jarjestelmalla.
nakyy enimméiskonsentraatio ilman interferenssivaikutusta normin EN S0 15197:2015 mukaisesti.
Kéyttéjan toiminta-arvio GlucoMen® areo -mittarilla. Tutkimus, jossa arvioitiin 105
henkilon glukoosiarvot sormenpaén kapillaariverindytteestd, antoi seuraavat tulokset: 100%
alueella + 0,83 mmol/L viitearvoista, glukoosikonsentraatio < 5,6 mmol/L ja 98,9% alueella +
15% viitearvoista, qukoosikonsentraatio > 5,6 mmol/L.

Kéyttajan toiminta-arvio GIucoMen® areo 2K -mittarilla. Tutkimus, jossa arvioitiin 100

henkilon glukoosiarvot indytteestd, antoi tulokset: 100%
alueella + 0,83 mmol/L vmearvousta qukoosukonsentraauo < 5,6 mmol/L ja 100% alueella +

15% viitearvoista, glukoosikonsentraatio > 5,6 mmol/L.
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