ESPANOL

GlucolVien’
@reo 2K

Sistema para el autocontrol
de glucosa y cuerpos ceténicos
en sangre

Indicado para autodiagnéstico

MANUAL DE USO

IVD

c € 0123

A.MENARINI

diagnostics

Gracias por elegir el medidor GlucoMen® areo 2K.

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

Antes de efectuar un anélisis, lea atentamente 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 atencién 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).

El instrumento GlucoMen® areo 2K y las tiras reactivas GlucoMen® areo
Sensor y GlucoMen® areo [3-Ketone Sensor son productos sanitarios para
diagnéstico in vitro; se utilizan para la medicién cuantitativa de glucosa
y cuerpos ceténicos en sangre capilar fresca total. Estdn destinados al
autodiagndstico y control de los niveles de glucosa y cuerpos ceténicos
en sangre, tanto en el domicilio del paciente con diabetes como en un
entorno hospitalario por parte de profesionales sanitarios. No deben
utilizarse para diagnosticar diabetes o CAD (cetoacidosis diabética)
ni para medir sangre de recién nacidos. No modifique su tratamiento
basédndose en los resultados de andlisis efectuados con este medidor sin
antes consultar con su médico o profesional sanitario.

2. Vista general del sistema

2.1 Medidor
FRENTE

|— RANURA TIRA REACTIVA

BOTON (M) INTRO —

BOTONES
ARRIBA/ABAJO
(A/V)

(@reo 1K)

RANURA TIRA REACTIVA
Inserte aqui la tira reactiva.

BOTON () ) INTRO

Mantenga presionado () dos segundos para acceder a la memoria
del medidor (punto 6.1) o cuatro segundos para entrar en el modo de
configuracién cuando no se esté efectuando un andlisis (punto 7).

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

DORSO
BOTON DE
EXPULSION
ANTENA NFC
PUERTO DE COMPARTIMENTO
TRANSFERENCIA DE LAS PILAS
DE DATOS

BOTON DE EXPULSION
Para expulsar la tira reactiva usada.

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

PUERTO DE TRANSFERENCIA DE DATOS
Puerto de conexién para cable de comunicacién con PC y dispositivo
Bluetooth de A. Menarini Diagnostics.

PANTALLA DEL MEDIDOR

ICONOS HIPOGLUCEMIA/HIPERGLUCEMIA
ICONO RELOJ/ALARMA
ICONO GOTA DE SANGRE

ICONO TEMPERATURA
INADECUADA

AREA PRINCIPAL
DE LA PANTALLA

ICONO MEMORIA
ICONO PILA ESCASA

ICONO CONTROL (CTL)

ICONO NFC UNIDAD DE MEDIDA
ICONO GLUCOSA HORA
ICONO PROMEDIO
CUERPOS CETONICOS
MARCADORES FECHA

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

ICONO RELOJ/ALARMA: . '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).

ICONOS HIPOGLUCEMIA/

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

ICONO GOTA DE SANGRE: __parpadea indicando que el medidor esta
listo para efectuar el anélisis de sangre o

3 de control (puntos 4.2, 4.3).

AREA PRINCIPAL

DE LA PANTALLA: muestra los resultados de los anélisis, el

valor de anélisis archivados, los resultados
promedio y los mensajes.




UNIDAD DE MEDIDA: ..

.muestra la unidad de medida en uso en su
medidor (mg/dL o mmol/L para glucosay no
puede ser cambiada; para cuerpos ceténicos

se utiliza Unicamente la unidad mmol/L).

HORA: muestra la hora (HH:MM, formato 12h AM/
PM o 24h).

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

FECHA: muestra la fecha (formato DD-MM).

MARCADORES: estos iconos se muestran cuando se marca

a1

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

Marcador preprandial

Marcador posprandial

Marcador ejercicio

Marcador personalizable

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

ICONO ;

CUERPOS CETONICOS: . aparece cuando el valor mostrado en el drea
principal de la pantalla se refiere a anlisis de
cuerpos ceténicos y también al configurar
el nivel de alerta de cuerpos ceténicos. Si
parpadea después de un andlisis de glucosa,
indica que es conveniente efectuar una
medicidn de cuerpos cetdnicos (punto 4.2).

ICONO TEMPERATURA

INADECUADA.: o aparece durante unanélisissilatemperatura

ICONO PILAESCASA.: . ...
ICONO NFC:

ICONO CTL:

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 cuando dicha funcién estd habilitada;

parpadea durante la transmisién de datos

via NFC (punto 6.3.1).

__________________________________________ indica un analisis efectuado con solucién
de control (punto 4.3).

2.2 TIRA REACTIVA

En la siguiente figura se ilustra la estructura de las tiras reactivas GlucoMen®
areo Sensor y GlucoMen® areo -Ketone Sensor. La tira GlucoMen® areo Sensor
es blanca, mientras que la tira GlucoMen® areo [3-Ketone Sensor es de color lila.

INSERTE ESTE EXTREMO

APLIQUEAQUILA
SANGRE O LA SOLUCION
DE CONTROL

EN EL MEDIDOR

VENTANA DE CONTROL

3. Antes del analisis

3.1 Precauciones al utilizar el medidor

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

/\ PRECAUCION

® Para obtener resultados exactos, antes de efectuar un anélisis de glucosa o

cuerpos ceténicos, 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 condensacién
(cuartos de bafo, cuartos de secado, cocinas, etc.);
- hay un campo electromagnético fuerte (hornos microondas, teléfonos
moviles, etc.).
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 de comunicacién al terminal de conexidon mientras se
esta efectuando el anélisis. Podria dafnar 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 electncos o electrénicos, porque los mismos
son fuente de radiaciones electromagnéticas que podrfan interferir con el
funcionamiento correcto del medidor.

3.2 Precauciones de uso de las tiras reactivas

/N\ PRECAUCION

e Utilice exclusivamente tiras GlucoMen® areo Sensor y

GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor con el medidor GlucoMen® areo 2K. No utilice
otras tiras reactivas porque obtendra resultados inexactos.

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
blister de las tiras reactivas para cuerpos ceténicos junto al sfmbolo?.
Para obtener resultados exactos, antes de efectuar un anélisis de
glucosa o cuerpos cetdnicos, deje que el medidor y las tiras reactivas
se adapten al ambiente durante 30 minutos.

Anélisis 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 utilice lastiras reactivas GlucoMen® areo Sensor si han transcurrido
mas de nueve meses desde que abrid el envase por primera vez.

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

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.

/\ PRECAUCION

Lave la zona de puncién con agua y jabdn. 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.

4.1.1 Sitios alternativos de puncién

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 anélisis con sangre de otros sitios
pueden diferir respecto a los obtenidos con
sangre de la yema del dedo. Consulte con su
médico o profesional sanitario antes de analizar
sangre extraida de la palma o del antebrazo.

Utilice sangre de:

Si efectua el analisis:

Yema del dedo,
palma, antebrazo

® Antes de las comidas.
e Dos o mas horas después de las comidas.
® Dos o0 més horas después del ejercicio fisico.

Yema del dedo

e Cuando exista la posibilidad de cambios réapi-
dos en el nivel de glucosa en sangre (por ejem-
plo, después de las comidas o el ejercicio fisico).

e Cuando experimente sintomas de hipogluce-
mia tales como transpiracién, sudor frio, sensa-
cién de ingravidez o temblores.

e Cuando necesite un analisis inmediato porque
advierte una hipoglucemia.

¢ Cuando no se encuentre en perfectas condicio-
nes de salud (si tiene un resfriado, por ejemplo).

4.2 Realizacién del analisis de glucosa en sangre

1.

Inserte una tira reactiva GlucoMen® areo Sensor (color blanco) en la
ranura de insercion. 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.

Sien 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.

2.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 estd habilitado) y en la pantalla comienza la cuenta atras.

A\ 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 atrés en el
medidor.




3. Lea el resultado del analisis. Cuando el resultado del analisis
aparece en la pantalla, acompaiiado del marcador de glucosa Glu, se
oye un pitido.

/\ PRECAUCION

Si en la pantalla aparece “Lo” o “Hi":

Repita el anélisis. Si sigue apareciendo “Lo” o “Hi", contacte con su
meédico o profesional sanitario. “Lo” aparece cuando el resultado del
anélisis es inferior a 20 mg/dL; “"Hi", cuando es superior a 600 mg/dL.
El icono de hipoglucemia o hiperglucemia puede aparecer seguin el
limite que se ha configurado (punto 7.4).

Advertencia analisis cuerpos ceténicos. Si su nivel de glucosa esta
por encima de un determinado limite (que es necesario configurar,
ver punto 7.5), parpadeara el icono CUERPOS CETONICOS en la
parte inferior izquierda de la pantalla, acompafado de un pitido
intermitente, advirtiéndole de que es conveniente efectuar un anélisis
de cuerpos cetdnicos en sangre.

Si el resultado del analisis no es compatible con los sintomas que
experimenta: verifique si ha efectuado correctamente el anélisis, tal
como se explica en el punto 4.2. Luego, efectlie una prueba de control de
glucosa para comprobar que el sistema esta funcionando correctamente
(punto 4.3). Repita el anélisis con sangre de la yema del dedo (no use
sitios alternativos de puncién). Si los resultados siguen sin coincidir con
sus sintomas, 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.

4. Presione el dispositivo de expulsién para sacar la tira. El medidor se
apaga automaticamente.

/\ 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 biolégico y deben eliminarse de
conformidad con las normas sobre la materia vigentes en su lugar de
residencia.

4.3 Analisis de control de glucosa

Efectle una prueba con solucién control en los siguientes casos:

e sisospecha que el medidor o las tiras GlucoMen® areo Sensor no estan
funcionando correctamente:

si el medidor se ha caido;

si el medidor ha sufrido dafos:

si los resultados del andlisis de glucosa 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 antes de efectuar un anélisis de glucosa en
sangre.

A\ NOTA

e Para la prueba con solucién control del medidor y las tiras reactivas
GlucoMen® areo Sensor, utilice Unicamente la soluciéon de control
GlucoMen® areo Control (se provee por separado).

e No utilice la solucion 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 §J.

Antes de efectuar la prueba con soluciéon 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: de 5 a 45°C (41 - 113 °F);

- Humedad relativa: entre el 20 y el 90%.

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

No ingiera la solucién de control. No es para consumo humano.
Evite el contacto de la solucién de control con la piel y los ojos. Podria
provocar inflamacién por contacto.

Procedimiento para efectuar un anélisis 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. Sien 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.Seleccione el icono de analisis de control (ctl, punto 2.1).

/\ ADVERTENCIA

e Si no selecciona el icono de control antes de efectuar el analisis
con solucién control, el resultado del mismo se almacenara como
resultado de un andlisis de sangre y se utilizara para calcular el
promedio de resultados.

e Seleccione siempre el icono de control antes de efectuar un
analisis con solucién de control; de lo contrario, los resultados
podrian estar fuera de los limites aceptables. Para habilitar dicho
icono, presione una vez uno de los botones A / ¥ mientras en la
pantalla parpadea el simbolo de la gota de sangre.

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

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

A\ NOTA

e El andlisis no se efectua si se aplica la solucién de control directamente
en la pantalla de control. El anélisis comienza cuando el medidor detecta
la solucién de control y luego efectda una cuentra atrds de 5 a 1.

e Cierre bien el frasco de solucién de control.

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

5. Verifique que los resultados estén dentro de los limites aceptables.
Los limites aceptables estdn indicados en la etiqueta del envase
de las tiras reactivas GlucoMen® areo Sensor. Si los resultados estan
fuera de dichos limites, aseglrese de no haber cometido errores de
procedimiento y repita la prueba con la solucién de control.

/\ PRECAUCION

e Si |os resultados siguen estando fuera de los limites aceptables, no
utilice el medidor, las tiras ni la solucién de control. Contacte con el
Servicio de atencién 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 andlisis de sangre (no con solucién control) con

un resultado vélido, éste puede marcarse del siguiente modo:

1. A 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 / ¥ para pasar los
iconos (adelante o atras) segun el siguiente orden:

Marcador preprandial.

Marcador posprandial.

Marcador de ejercicio.

______________ Marcador personalizable.
...Vacio (se usa para deseleccionar los marcadores seleccionados
con anterioridad).

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

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

5. Medicion de cuerpos ceténicos en sangre

5.1. Obtencién de la muestra de sangre
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de puncién.

/\ PRECAUCION

e Lave la zona de puncién con agua y jabdn. Séquela bien antes de
obtener la muestra de 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.

Las tiras reactivas GlucoMen® areo B-Ketone Sensor no estan disefiadas
para ser usadas con sangre extraida de sitios alternativos de puncion.
Utilice Gnicamente sangre capilar fresca total extraida de la yema del dedo.

5.2. Realizacién del analisis de cuerpos ceténicos en sangre

1.Inserte una tira reactiva GlucoMen® areo -Ketone Sensor (color lila) en
la ranura de insercién. 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.

3



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.

2.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 atrés.

A NOTA

e Para obtener resultados exactos, toque la tira reactiva con la sangre
menos de 20 segundos después de haber efectuado la puncion.
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 atréas en
el medidor.

3.Lea el resultado del analisis. Cuando el resultado del anélisis aparece
en la pantalla, acompanado del marcador de cuerpos cetdnicos Ket, se
oye un pitido. El resultado del anélisis parpadea hasta que el medidor
se apaga.

/\ PRECAUCION

e Si en la pantalla aparece “Lo” o "Hi": “"Lo” aparece cuando el
resultado del andlisis es inferior a 0,1 mmo/Ly no es necesario tomar
ninguna medida. “"Hi" aparece cuando el resultado es superior a 8,0
mmol/L. Repita el anélisis de cuerpos ceténicos de inmediato con
una tira nueva. Si el resultado sigue siendo alto, consulte cuanto antes
a su médico o profesional sanitario.

Si el resultado del analisis no es compatible con los sintomas que
experimenta: verifique si ha efectuado correctamente el anélisis, tal
como se explica en el punto 5.2. Si no ha cometido errores, efectie
una prueba de control de cuerpos cetdnicos para comprobar que
el sistema esté 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.

No ignore los resultados del anélisis. No modifique su tratamiento
basédndose en los resultados de cuerpos cetdnicos sin consultar antes
con su médico o profesional sanitario.

4. Presione el botén 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 conformi-
dad con las normas sobre la materia vigentes en su lugar de residencia.

5.3. Anilisis de control de cuerpos ceténicos

Efectlie una prueba de control en los siguientes casos:

e sisospecha que el medidor o las tiras GlucoMen® areo 3-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 ceténicos 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 anélisis de cuerpos cetdnicos en sangre.

/\ NOTA

e Para la prueba de control del medidor y las tiras GlucoMen®
areo B-Ketone Sensor, utilice Unicamente la solucién de control
GlucoMen® areo Ket Control (se provee por separado).

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

/\ PRECAUCION

e No utilice las soluciones de control después de lafecha de caducidad.
La fecha estd impresa en el frasco de la solucién de control junto al
simbolo &J.

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%

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

No ingiera |a solucién de control. No es para consumo humano.
Evite el contacto de la solucién de control con la piel y los ojos. Podria
provocar inflamacién por contacto.

Procedimiento para efectuar un anélisis de control de cuerpos ceténicos.

1.Introduzca una tira GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor nueva en la ranura del
medidor. En la pantalla parpadea el simbolo de la gota de sangre y en |a
parte inferior izquierda de la misma aparece el icono de cuerpos cetdnicos
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.Seleccione el icono de analisis de control (ctl, punto 2.1).

/\ ADVERTENCIA

e Si no selecciona el icono de control antes de efectuar el anélisis de
control, el resultado del mismo se almacenara como resultado de un
anélisis de cuerpos ceténicos en sangre.

e Seleccione siempre el icono de control antes de efectuar un andlisis
con solucién de control; de lo contrario, los resultados podrian estar
fuera de los limites aceptables. Para habilitar dicho icono, presione
una vez uno de los botones A / ¥ mientras en la pantalla parpadea el
simbolo de la gota de sangre.

3. Agite suavemente la soluciéon 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 soluciéon de control con el extremo de la tira
reactiva hasta que la ventana de control esté llena. Se oye un pitido (si
estd habilitado), y en la pantalla empieza la cuenta atrés.

/\ NOTA

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

e Cierre bien el frasco de solucién de control.

o No toque |a tira después de que se haya iniciado la cuenta atras.

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

/\ PRECAUCION

e Silos resultados 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 boton 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 ajustelas si fuera necesario (punto 7.1). Si la hora
y la fecha no son correctas, el medidor memorizard los resultados
asignédndoles hora y fecha erréneas.

6.1 Revision de resultados anteriores de glucosa

Se pueden consultar los resultados guardados en la memoria. El medidor
almacena hasta 730 resultados de andlisis de glucosa con hora, fecha y
marcadores.

1.Verifique que el medidor esté apagado (para apagarlo, mantenga
presionado el botén (M durante 3 segundos hasta que la pantalla se apague).
Encienda el medidor presionando 2 segundos el botén Q). Entre en el
modo de consulta de memoria (en la pantalla aparece el icono "mem"y
parpadea el icono Glu).

. Presione el botén (V) para acceder a la memoria de resultados de glucosa.
El medidor muestra el resultado del anélisis més reciente. También se
muestra el icono Glu, lafechay la hora del anélisisy los correspondientes
marcadores.

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

2.

5.
6.

/\ NOTA

e Sino hay resultados memorizados, la pantalla muestra "ooo".

e Una vez terminada la revisién de resultados individuales, la pantalla
muestra "000".

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

6.2 Visualizacion del promedio de resultados de glucosa

El medidor muestra el promedio de resultados de los anélisis de glucosa

en los periodos programados (1, 7, 14, 30, 60 y 90 dias).

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

2. Presione el botén (V) para acceder al modo promedio (en la pantalla
parpadea el icono "AVG").

@



3.La pantalla muestra el promedio de 1 dia.

4. Presione el botén () para ver los diferentes promedios.

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

6.Mantenga presionado (V) durante 5 segundos para apagar el medidor.

A NOTA

e Si en la memoria hay menos de 2 resultados para el
periodo consultado, la pantalla muestra "0o0". Lo
mismo en caso de no haber resultados memorizados.

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

6.3 Revision de resultados anteriores de cuerpos ceténicos
Se pueden consultar los resultados guardados en la memoria. El medidor
almacena hasta 100 resultados de anélisis de cuerpos cetdnicos con hora,
fecha y marcadores.
1. Verifique que el medidor esté apagado (para apagarlo, mantenga
presionado (V) durante 3 segundos hasta que la pantalla se apague).
2.Encienda el medidor presionando 2 segundos el botén (O Entre en eI
modo de consulta de memoria (en la pantalla aparece el icono "mem"y
parpadea el icono Glu).

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

4. Presione (V) para entrar en la memoria de resultados de cuerpos ceténicos.

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

6.Presione los botones A o ¥ para consultar los resultados almacenados

7.Para apagar el medidor, mantenga presionado el botén (Y) durante 5
segundos.

A NOTA
e Sino hay resultados memorizados, la pantalla muestra "ooo"

e Una vez terminada la revisién de resultados individuales, la pantalla
muestra "000".

e Manteniendo presionado el botén A o ¥, los resultados se consultan
més répidamente.

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
2K pueden transmitirse a los software y las aplicaciones GlucoLog® y
MenaDiab® tanto a través de NFC, de un cable de comunicacién o de un
dispositivo Bluetooth distribuidos tnicamente por A. Menarini Diagnostics.

/\ NOTA

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

6.4.1 Transmision NFC

Para transmitir datos mediante NFC, es necesario activar la funcién NFC en

el medidor GlucoMen® areo 2K (punto 7.6) y disponer de un dispositivo

equipado con NFC (un smartphone, por ejemplo) con aplicaciones GlucoLog®

y MenaDiab® Mobile.

1. Active la transmisién NFC en la aplicacién GlucoLog® o MenaDiab®
Mobile del dispositivo equipado con NFC.

2. Acerque (< 1 cm) la antena NFC del medidor GlucoMen® areo 2K a la
antena NFC 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 2K se enciende y en la pantalla parpadea el icono N ))).

4.Una vez completada la transmision de datos, en la pantalla del medidor
GlucoMen® areo 2K aparece "End" (junto con el icono NJ)) y se oye un
pitido una sola vez.

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

/\ ADVERTENCIA

e La transmisién de datos mediante NFC puede disminuir la duracién
de las pilas.

Configuraciéon del medidor

i. Asegurese de que el medldor esté apagado (para apagarlo mantenga
presionado el botén (Y durante 3 segundos hasta que la pantalla se
apague).

ii. Presione(Y)durante 4 segundos paraaccederal mentde conflguraoon

iii. Presione los botones A o V¥ para pasar los diferentes menus de

configuracién (ver figuras mas abajo) y presione () para entrar en cada
uno de los mendus.

A\ NOTA

e En cualqmer momento, durante la configuracién, se puede presionar
el botén (Y para salir, 0 bien insertar una tira reactiva para efectuar un
anélisis. El medidor memoriza las modificaciones introducidas hasta
ese momento.

7.1 Configuracion de la fecha y la hora

Mediante los botones A o V¥, seleccione el valor correcto. Presione ()
para confirmar y pasar al dato siguiente: afio, mes, dia, formato de la hora
(12h, 24h) hora, minutos. Confirme los minutos presmnando Oy vuelvaa
los menus de conflgurauon (paso iii, punto 7).

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

7.2 Configuracién de la alarma

Se pueden programar hasta seis alarmas en el medidor GlucoMen®
areo 2K: tres como recordatorios de anélisis de glucosa y tres como
recordatorios de anélisis de cuerpos cetdnicos.

Ala hora programada, el medidor emite un sonido durante 30 segundos.

A NOTA

e Presione (V) 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 simultdneamente los iconos de alarma y Glu.
Presione A o ¥ para pasar de la seccién alarmas de glucosa (parpadea
Glu) a la de cuerpos ceténicos (parpadea Ket). Presione (D para
confirmar la seleccion 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 configuracién 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.Presionc Ao ¥ para marcar los minutos. Para conﬂrmar la seleccién y
pasar a la programacién de la alarma 2, presione () .

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

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

7.3 Configuracién del pitido
En el medidor GlucoMen® areo 2K, esta funcién estd 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 menus de configuracién (paso
iii, punto 7).




/\ ADVERTENCIA

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

7.4 Configuracion de alarmas de hipoglucemia e hiperglucemia
Gracias a la funcién de alarma del medidor GlucoMen® areo 2K, se
pueden configurar los niveles personales altos (hiperglucemia) vy
bajos (hipoglucemia) de glucosa en sangre. En funcién de los valores
configurados, en la pantalla aparece "hypo" o "hyper" segin 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 basdndose en esta funcién;
consulte siempre con su médico o profesional sanitario antes de
modificar o suspender el tratamiento.

Las alarmas de hipoglucemia e hiperglucemia del medidor GlucoMen®

areo 2K estan configuradas por defecto 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
pre5|onado A 0 V |os nimeros pasan méas rapidamente.

4 Presione (V) 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 (V) 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 méas rapidamente.

8.Presione () para confirmar la selecciéon y volver a los menids de

configuracién (paso iii, punto 7).

7.5 Configuracién advertencia analisis de cuerpos ceténicos

El medidor de glucosa y cuerpos ceténicos GlucoMen® areo 2K dispone
de una funcién 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 andlisis de cuerpos cetdnicos. Cuando
esta funcion estd 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 aconsejable efectuar un analisis
de cuerpos cetdnicos en sangre.

/N\ ADVERTENCIA

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

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

La funcién de advertencia de anélisis de cuerpos cetdnicos del medidor
GlucoMen® areo 2K estéd configurada por defecto en OFF. Para configurar
el valor limite de esta funcién, proceda de este modo:

1.Presione A o ¥ para activar o desactivar la funciéon advertencia de
analisis de cuerpos ceténicos (ON/OFF).

2. Presione () para configurar el valor limite de glucosa en sangre (si la
funcién advertencia de cuerpos cetdnicos estd en ON).

3.Presione A o V¥ para seleccionar el valor que desee (configuracion
inicial: 200 mg/dL). Manteniendo presionado A o ¥ los niumeros pasan
mas rapldamente

4 Presione () para confirmar la seleccién y volver a los menus de
configuracién (paso iii, punto 7).

7.6 Configuracién de NFC

La funcién NFC del medidor GlucoMen® areo 2K estad configurada por
defecto en OFF y puede ser habilitada procediendo del siguiente modo:
1.Presione A o V¥ para seleccionar ON u OFF.

2. 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 guardelo en un lugar seco. La temperatura adecuada
de conservacion estéd entre -20 y 50 °C (-4 - 122 °F) para el medidor, y
entre 4 y 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:

o 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, Iimpielo con
un pafo 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 (solucién de hipoclorito de sodio al 10%).

8.3 Cambio de las pilas

Cuando en pantalla aparece el simbolo de pila escasa D indica que las
mismas se estdn agotando. Cémbielas 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 necesitard ajustar la fecha y la hora si coloca las pilas nuevas
antes de 2 minutos de haber extraido las viejas.

Para cambiar las pilas:

1. Asegurese de que el medidor estd apagado.

2. Abra el compartimento de las pilas deslizando la tapa.

3. Extraiga las pilas.

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

/\ ADVERTENCIA

e Sicoloca las pilas al revés, el medidor no funciona.

o Elreloj del medidor se parara si toca las partes internas de
metal con las manos o con objetos metalicos.

e Si tarda més de dos minutos en colocar las pilas nuevas
y luego no ajusta la hora y la fecha, los resultados de los
anélisis efectuados con posterioridad se guardaran con
fechay hora incorrectas.

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

9. Resolucién de problemas

9.1. Mensajes Hiy Lo

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

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

Si el resultado del anélisis de cuerpos cetdnicos
es superior a 8 mmol/L, en la pantalla parpadea el
icono HI.

Si el resultado del andlisis de cuerpos cetdnicos es
es inferior a 0,1 mmol/L, en la pantalla parpadea el
icono LO.

/\ ADVERTENCIA

e Si después de un andlisis de glucosa aparece el mensaje Hl o LO,
consulte con su médico o profesional sanitario antes de modificar su
tratamiento.

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

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




9.2. Mensajes de error

Error del hardware del sistema. Saque las pilas y
vuelva a colocarlas para reiniciar el medidor, y repita
el anélisis con unatira nueva. Si el problema subsiste,
contacte con el Servicio de atencién al cliente de
A. Menarini Diagnostics.

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

Errorenlamuestrade sangre.Lasangre nohallenado
el &rea de la tira porque no la aplicé correctamente
o el volumen era insuficiente. Repita el anélisis con
una tira nueva efectuando una correcta puncién en
el dedo (punto 4.1).

Se saco o movid la tira durante la cuenta atrés. Repita
el anélisis con una nueva tira.

NFC se ha desconectado durante la transmision.
Repita la transmisién NFC. Si el problema subsiste,
contacte con el Servicio de atencion al cliente.

Pilas escasas. Cambie las
instrucciones del punto 7.3.

pilas siguiendo las

La temperatura no estd dentro de los limites
indicados. Repita la mediciéon después de 30
minutos como minimo, cuando se haya alcanzado la
temperatura de trabajo.

9.3. Resultados inesperados de glucosa

Silos resultados del anélisis de glucosa no son los habituales, comparados

con los resultados anteriores, o no son compatibles con los sintomas que

usted experimenta:

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

2. Efectle una prueba de control con la solucién de control GlucoMen®
areo Control (punto 4.2).

3. Repita la medicién utilizando una tira tomada de un envase nuevo de
tiras reactivas GlucoMen® areo Sensor (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 Silos resultados de los andlisis siguen siendo inusuales, contacte con
el Servicio de atencidn al cliente de A. Menarini Diagnostics.

9.4. Resultados inesperados de cuerpos ceténicos

Si los resultados no son los habituales, comparados con los resultados

anteriores, que usted experimenta:

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

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

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

4.Sj sigue teniendo dudas acerca de los resultados del anélisis, 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.

o Silos resultados de los analisis siguen siendo inusuales, contacte con
el Servicio de atencién al cliente de A. Menarini Diagnostics.

10. Datos técnicos

Datos generales

Producto

GlucoMen® areo 2K

Fabricante

A. Menarini Diagnostics srl

Parémetros de

Nivel de glucosa en sangre; nivel de cuerpos

analisis cetdnicos en sangre

Cédigo tiras No se requiere cédigo (autocalibracién)
reactivas

Muestra Sangre capilar fresca total

Compensacién de
temperatura

Compensacién automéatica mediante

térmico incorporado

sensor

Pilas

Dos pilas de litio 3V (CR2032)

Duracién de las
pilas

Por lo menos 1.000 anélisis o aproximadamente un
afo (3 anélisis por dia)

Capacidad de

memoria

730 resultados de glucosa y 100 de cuerpos
ceténicos con marcadores, fecha y hora. Al
llegar a estas cantidades, los resultados nuevos
sobrescriben los mas viejos

Gestidon de datos

Marcadores para antes y después de las comidas,
para ejercicio y marcador de verificacion

Alarmas

Hasta seis alarmas acUsticas programables (3 para
medicién de glucosa y 3 para medicién de cuerpos
cetdnicos)

Transmisién de
datos

Através de cable de transmisién, NFC o dispositivo
Bluetooth

Promedios

De 1, 7, 14, 30, 60 y 90 dias (solo para resultados
de glucosa)

Apagado
automatico

- Después de 60 segundos de inactividad antes del
analisis (con tira insertada en el medidor e icono
gota de sangre parpadeando).

- Después de 45 segundos de inactividad después
del andlisis y con mensajes de error Err2, Err3,
Errd, Hly LO.

- Después de 5 segundos con mensajes de error
Err1, Err5, icono de temperatura e icono de pilas.

Medidas

85,5 mm (L) x 56 mm (W) x 18,2 mm (H)

Peso

46 g (sin pilas)

Condiciones
de trabajo del
medidor

- Temperatura: entre 5y 45 °C (41 - 113 °F) para
anélisis de glucosa; entre 10 y 40 °C (50 - 104 °F)
para analisis de cuerpos cetdnicos.

- Humedad relativa: entre 20 y 90% (sin
condensacion) para anélisis de glucosa; < 85%
para cuerpos cetdnicos.

Condiciones de
almacenamiento
del medidor

- Temperatura: entre -20 y 50 °C (-4 - 122 °F).

- Humedad relativa: entre 20 y 90%.
Temperatura de conservacion de las soluciones
de control: 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F).

Entorno operativo

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

Clasificacion
directiva UE

98/79/CE / Anexo I, Lista B

Estandar del
dispositivo

ISO 15197:2003 y requisitos complementarios
introducidos por la norma ISO 15197:2013

Datos de medicion de glucosa

Unidad de medida

mg/dL

Limites del anélisis

20 - 600 mg/dL

Limites del
hematocrito

10 - 70% (hematocrito compensado)

Tiras reactivas

GlucoMen® areo Sensor

Medida de la
muestra

Minimo 0,5 pL




Duracién del
analisis

5 segundos

12. Simbolos y abreviaturas

Método de andlisis Electroquimico, basado en glucosa oxidasa
(obtenida de Aspergillus niger). Mediador: ion

hexacianoferrato(lll)

Los resultados equivalen a la concentracion de
glucosa en plasma (con referencia a plasma capilar).
El sistema GlucoMen® areo 2K estd calibrado
frente a valores de referencia de plasma capilar
determinados con un analizador YSI. El analizador
YS! se calibra (como procedimiento de medicién
secundaria de referencia) utilizando una serie de
estandares YSI (calibradores primarios) que se
refieren directamente al NIST (National Institute of
Standards and Technology, USA)

Calibraciény
trazabilidad

Condiciones de
conservacion de
las tiras

- Temperatura: 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F) vélida tanto
para el envase sin abrir como después de abierto.

- Humedad relativa: 20 - 90 % vélida tanto para el
envase sin abrir como después de abierto.

Datos de medicion de cuerpos ceténicos
Unidad de medida

mmol/L

0,1-8,0 mmol/L

Limites del anélisis

Limites del
hematocrito

20 - 60% (hematocrito compensado)

Tiras reactivas

Medida de la
muestra

GlucoMen® areo 3-Ketone Sensor

Minimo 0,8 pL

Duracién del 8 segundos

anélisis

Método de andlisis Electroquimico, basado en B-hidroxibutirato
deshidrogenasa. Mediador: 1,10-fenantrolina-5,
6-dion

Calibraciény El sistema GlucoMen® areo 2K estd calibrado

trazabilidad frente a valores de referencia de plasma capilar

determinados mediante el procedimiento Stanbio
B-Hydroxybutyrate LiquiColor® Procedure No. 2440
(Stanbio Laboratory, 1261 North Main Street, Boerne,
Texas 78006). El analizador utilizado para el kit Stanbio
(procedimiento de medicién secundaria de referencia)
se calibra utilizando una serie de estdndares de
B-hidroxibutirato (calibradores primarios) preparados
gravimétricamente en el Stanbio Laboratory

Condiciones de
conservacion de
las tiras

El medidor GlucoMen® areo 2K estd 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 2K no funcionara por cualquier motivo
(excepto los indicados mas abajo), serd reemplazado sin cargo por un
nuevo medidor o por otro equivalente. Si desea prolongar el periodo de
garantia de su medidor, consulte la tarjeta de garantia.

Temperatura: 4 - 30 °C (39,2 - 86 °F)

Esta garantia estd sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:

e |a garantia se aplica Unicamente al comprador original;

e |a 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.

® noexiste ninguna otra garantia expresa para este producto. La sustitucion
del instrumento mencionada mas arriba es la Unica obligacién que el
garante asume en esta garantia.

El comprador original deberd contactar con A. Menarini Diagnostics
llamando al nimero Tel. 900-301-334 / +34-935071000.

A. Menarini Diagnostics se compromete a utilizar su informacién
de cardcter personal de manera responsable y en el respeto de las
disposiciones de ley. Le garantizamos que no revelaremos ni venderemos
su informacién de caracter personal a terceros. La informacién que usted
nos suministre voluntariamente nos permitird servirle mejor en el futuro.
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Consulte las instrucciones de uso

Precaucidn, consulte las instrucciones de uso

Temperatura de conservacion

Fecha de caducidad

Fabricante
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Producto sanitario para diagndstico in vitro

SELF-TESTING

Producto para autodiagnéstico in vitro

Ndmero de serie

Embalaje reciclable

Marca CE

Riesgo de contaminacién por uso de muestras de
sangre

@25:@|

Blood Gl .
“Meter . Medidor de glucosa en sangre

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

Corriente continua (voltaje)

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

e

A. Menarini Diagnostics S.r.l.
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze - Italia

®

Distribuido por:

A. MENARINI DIAGNOSTICS

Avda. del Maresme, 120

08918 Badalona - Barcelona - Espafia
Tel. 900-301-334 / +34-935071000
Fax +34-93-2780215

Ndmero de referencia

www.menarinidiag.es
www.solucionesparaladiabetes.com

Fecha de emision: octubre de 2015

GlucoMen® areo 2K
Fabricado en Taiwan

GlucoMen® areo Sensor, GlucoMen® areo -Ketone Sensor,
GlucoMen® areo Control and GlucoMen® areo Ket Control.
Consulte las instrucciones de uso.

A.MENARINI

diagnostics
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