ZERTIFIKAT

GlucoMen® areo erfiillt
DIN EN IS0 15197:2013

GlucoMen® areo erfiillt neben den seit 2003 bestehenden Anforderungen an Blutzuckermesssysteme fiir die
Eigenanwendung bei Diabetes mellitus auch die strengeren bzw. neu aufgenommenen Kriterien nach 150 15197:2013.

v/ Systemgenauigkeit im Labor (> 95 % der Werte im Akzeptanzbereich)'
v/ Systemgenauigkeit beim Laien-Anwender (> 95 % der Werte im Akzeptanzbereich)?
v/ Hamatokritinterferenz im angegebenen Hamatokritbereich < 10 %?

v Einfluss endogener und exogener Substanzen < 10 %*
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ApeaRN Einfach leicht messen.

1G. Freckmann, Diabetologe und Feingeratemechaniker, Studienbericht vom 20.11.2014, Institut fiir Diabetestechnologie Ulm (data on file) 2 User Performance Evaluation of GlucoMen® areo. SCHMIDT Group Practice Clinic (Hsinchu, Taiwan).
Study performed referring to 150 15197:2013, Par.8. Data on file. 3 Packed cell volume evaluation. Study performed referring to 150.15197:2013, Par.6.4.3, as part of the CE registration Technical File. A. Menarini Diagnostics (Florence, Italy).
Data on file. 4 Interference testing of GlucoMen® areo. Study performed referring to 150 15197:2013, Par.6.4.4, as part of the CE registration Technical File. A. Menarini Diagnostics (Florence, Italy). Data on file.




