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Sakerhetsinforma

Du maste lasa, forsta och strikt félja indikationerna, kontraindikationerna och
varningarna som anges i detta kapitel innan du anvénder CareSens Air.

Indikationer fér anvdndning

CareSens Air-systemet for kontinuerlig glukosdvervakning (CareSens Air CGM-
systemet) &r avsett for Iopande matning av blodglukosnivaerna i interstitialvéatskan
hos personer med diabetes mellitus som ar Gver 18 &r gamla. CareSens Air CGM-
systemet &r avsett att ersétta standardméssig blodglukostestning for vagledning av
diabetesbehandling, savida inget annat anges. CareSens Air CGM-systemet hjalper
till att detektera trender sdsom hyperglykemi och hypoglykemi genom kontinuerlig
blodglukosinformation, fér hantering av &ndringar i blodsockernivaerna genom
trenddetektering och monsterspérning samt underlattande av diagnos och behandling
vid samrad med medicinsk personal.

Kontraindikationer

¢ Tabort sensorn fére undersékning med réntgen, MRT, datortomografi,
radiofrekvensablation, hogfrekvent elektrisk varme eller hégintensivt fokuserat
ultraljud. Magnetfalt eller varme kan skada enheten och leda till felaktiga
glukosnivévérden eller larmfel.

¢ Denna produkt har inte utvérderats eller godkénts for féljande personer:
- spadbarn och barn under 18 ar
- gravida och ammande
- dialyspatienter och kritiskt sjuka patienter.

Varningar

¢ Svar hypotoni eller chock kan resultera i onormala matningar. Denna produkt
ska inte anvéndas vid behandling av patienter med allvarliga symptom eftersom
ketoacidos eller hyperosmolart hyperglykemiskt icke-ketotiskt tillstand kan
resultera i onormalt laga matningar.

¢ Sensorn maste anvandas enligt riktlinjerna i anvandarhandboken och fastas pa
den del av kroppen som anges i anvandarhandboken.

¢ Tvatta handerna noggrant med tval och vatten och torka dem ordentligt innan
du faster sensorn. Rengér omradet pa huden dar sensorn ska fastas med en
alkoholservett och torka helt torrt. Underlatenhet att folja dessa anvisningar kan
leda till infektion.

¢ Anvand inte produkten om sensorférpackningen &r skadad eller 6ppnad. Detta
kan leda till infektion.

¢ Anvand inte en skadad eller defekt sensor. Detta kan leda till infektion.

o Fast sensorn pa baksidan av dverarmen. Det finns inte tillrédckligt med evidens
som styrker att sensorn fungerar som den ska nar den sitter ndgon annanstans
pa kroppen.

¢ Sensorn ska fastas omedelbart efter att applikatorpaketet har 6ppnats for att
undvika luftburen kontamination.

¢ Avldgsna inte applikatorns sékerhetslock forrén du ar redo att fasta sensorn.
Underlatenhet att félja dessa anvisningar kan leda till infektion orsakad av
bakterieexponering.

o Var forsiktig sé att du inte riktar applikatorn mot ndgon person nar
sakerhetslocket har avlagsnats.

¢ Tryck inte pa frigéringsknappen pa applikatorn férrén du &r redo att fasta
sensorn.

¢ Vid anvandning av insulinpump ska sensorn fastas minst 8 cm fran den.

¢ Om en sensordel gar sonder eller lossnar nér sensom ska fastas maste du
kontrollera att sensordelen inte ar kvar under huden. S6k medicinsk hjélp
om det inte gér att se sensordelen med blotta 6gat. Kontakta vardpersonal
vid inflammation, rodnad, svullnad eller smérta pa grund av infektion pa
sensorplatsen.

o Vid blamérken eller kraftig blodning pa sensorplatsen ska sensorn sluta anvandas
och avlagsnas. Kontakta omedelbart Iakare eller annan vardpersonal.

¢ | héndelse av blédning vid fastséattande av sensorn, felaktigt monterad sensor
eller onormala matningar ska sensorn avlagsnas och erséttas med en ny pa en
annan del av kroppen.

¢ Vélj en ny plats f6r varje ny sensor. Om nya sensorer fasts p tidigare anvanda
platser kan hudirritation eller &rrbildning uppsta.

¢ Den valda platsen méste uppfylla foljande kriterier:

- Den méste vara minst 8 cm fran eventuell insulinpumps infusionsset eller
infusionsplats.
- Den far inte vara nara linningen, tatueringar, skelett, arr eller irriterad hud.
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- Det maste vara en plats som inte kommer att stotas i eller tryckas emot under
somnen.

Den sjélvhaftande tejpen som anvands for att fasta sensorn pa huden och

styrnalarna som anvands vid inforandet av sensorn kan utlosa allergiska reaktioner

(erytem eller 6dem) eller klada hos vissa anvéndare. Om detta intréffar ska tejpen

och/eller sensorn omedelbart avidgsnas. Kontakta lakare eller annan vardpersonal.

Hall torkmedlet som ingér i férpackningen utom rackhall for barn.

At inte torkmedlet som ingér i forpackningen.

Om torkmedlet kommer i kontakt med 6gonen ska de omedelbart skéljas noggrant

med rinnande vatten. R&dgor med lakare vid eventuella problem.

Fortéring av sensorn kan resultera i kvavning. Hall uppsikt 6ver eventuella barn s&

att de inte vidrér sensorn.

Blodglukosvéarden som erhalls med CareSens Air ersétter inte medicinsk vard

och kan heller inte anvandas fér att diagnostisera diabetes. De ar endast avsedda

att tillhandahalla glukosdata for att hjélpa patienter att hantera sin diabetes samt

underltta for vardpersonal i samband med diagnostisering och behandling.

Om den visade blodglukosnivan inte aterspeglar symptomen korrekt ska

glukosmatare omedelbart anvéndas for att kontrollera och fatta behandlingsbeslut.

Vidta medicinska atgérder eller folj lakarens anvisningar.

Var uppmarksam pa maéjliga variationer i sensorprestanda, sarskilt tidigt efter att

sensorn har monterats.

Om det inte gér att kontrollera blodglukosnivaerna i realtid (t.ex. vid

sensoruppvarmning, systemfel eller nér blodsockertrendpilen visar ”...”) eller om

det aktuella blodglukosvérdet inte stdmmer 6verens med dina symptom eller

forvantningar ska inga behandlingsatgarder beslutas baserat pa dessa méatvarden.

Beslut om behandlingsatgérder ska i stéllet fattas med hjalp av en glukosmétare

Vardgivare ska inte fatta behandlingsbeslut baserat pa data som erhallits fran

Sens365-appen. Blodglukosdata som delas med vardgivare kan vara fordréjda

och ar inte i realtid, varfor de inte lampar sig som grund fér behandlingsbeslut

eller vidtagande av atgérder. Dessa blodglukosdata innefattar &ven varningar for

laga eller hoga blodglukosnivaer. Beslut om behandlingsétgérder ska enbart fattas

baserat pa de realtidsdata som visas i anvéndarens app, inte vardgivarens.

Om sensorvérdena inte korrekt aterspeglar din faktiska hélsostatus kan dessa

justeras med hjélp av en blodglukosmaétare.

Undvik att kalibrera om blodglukosnivan &ndras snabbt (med 2 mg/dL (0,1 mmol/L)

eller mer per minut). Detta kan paverka sensorns noggrannhet.

Anvand inte nagot annat matt (handflata, underarm, etc.) an fingertoppen for

kalibrering. Resultatet kan skilja sig fran en fingeravlasning, vilket kan paverka

sensorvardena.

Om resultatet av fingeravldsningen &r l&gre &n 10 mg/dL (0,6 mmol/L) eller hdgre &n

600 mg/dL (33,3 mmol/L) kan det inte anvéndas som kalibreringsvarde.

Om kalibreringsvardet ar felaktigt kan CareSens Air inte ge korrekta glukosvérden.

Fatta inga behandlingsbeslut baserat pa CareSens Air om sensorvardena efter

kalibrering inte korrekt aterspeglar din faktiska halsostatus.

Gor det lattare att fatta Idmpliga behandlingsbeslut genom att justera de aktuella

larminstéllningarna s& att de blir mer mérkbara och kontrollera visningsenheten ofta

sé att du inte missar nagra varningar.

Se till att den smarta enheten &r instélld p& hog volym och inte satt pa ljudiés. Om

ljudet &r avstangt kan du inte héra négra varningar.

Om nagon annan ljudenhet, t.ex. hdrlurar, & ansluten spelas varningarna upp

endast via den anslutna enheten och inte via den smarta enhetens hégtalare.

Kontrollera att den anslutna enheten &r korrekt konfigurerad for att ta emot

varningar.

Om den smarta enheten har satts pa ljudis eller om appaviseringar har inaktiverats

avges inga ljud eller vibrationer vid eventuella varningar. Daremot visas fortfarande

visuella varningar pa den smarta enheten.

Inaktivera automatiska operativsystemuppdateringar pa den smarta enheten for att

i stéllet uppdatera operativsystemet (OS) manuellt varje gang. Vissa OS-funktioner

kan paverka CareSens Air-appinstéllningarna och férmagan att ta emot varningar.

Efter OS-uppdatering ska du alltid kontrollera enhetens instaliningar och sakerstélla

att CareSens Air-appen fungerar som den ska.

CareSens Air-appdata kan ga forlorade om de inte Gverférs till molnservern.

Om appen pa den smarta enheten tas bort medan sensorn &r i bruk gar alla data

som sparats i appen forlorade. Om du behdver ta bort appen eller byta till en annan

smart enhet ska du forst dverfora alla viktiga data till molnservern och spara en

sékerhetskopieringsfil pa en separat lagringsenhet.

Den hér produkten innehéller ett knappcellsbatteri. Vid fortaring kan

litiumknappbatterier orsaka allvarliga eller dodliga skador inom tva timmar. Forvara

batterier utom rackhall fér barn. Vid misstanke om att batterier kan ha svalts eller

forts in i ndgon del av kroppen ska lakare uppsékas omedelbart.

Risker och fordelar

Risker
Riskerna med att anvénda CareSens Air CGM-system &r som féljer:

Missa larmen
Adherensreaktioner
Kvarvarande avkanningsdel
Olampliga behandlingsbeslut

a
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Att missa larmen

For att inte missa larmen fran CareSens Air CGM-systemet maste din smartenhet folja
de instéllningar som rekommenderas av i-SENS. Se Instéliningar > Handledningar

i CareSens Air-appen for mer information. Se "Rekommenderade specifikationer for
smartenheter”, "Anvanda aviseringar” och "Vanliga fragor” i anvandarhandboken for
mer information.

Adherensreaktioner

De vidhé&ftande hudtejper och sensortejper som anvénds i CareSens Air CGM-
systemet har godkants i testet for biologisk stabilitet. Adherensreaktionerna &r lindriga
eller upptréder inte i de flesta fall. Vissa personer som deltog i den kliniska studien
upplevde viss rodnad och svullnad med detta utgjorde inte ndgon storre medicinsk
risk. Kontakta din lakare om symtomen kvarstar.

Kvarstaende risker

Det &r osannolikt att CareSens Air-sensorns avkannande del skulle brytas av eller
kopplas fran for att stanna kvar under huden, eftersom detta aldrig skedde i de kliniska
provningarna. Steriliserade avkénningsdelar som lamnas kvar under huden utgor
vanligtvis inte ndgon betydande medicinsk risk. Om avkénningsdelen gar sénder eller
lossnar och forblir kvar under huden med tecken pa infektion eller inflammation ska du
kontakta din vardgivare eller ndrmaste auktoriserade distributér.

Olampliga behandlingsbeslut

Anvéandare kan fatta behandlingsbeslut med hjélp av CareSens Air. Om
behandlingsétgarder vidtas i situationer dér sddana beslut inte ska fattas foreligger
dock risk att farliga situationer uppstar, sésom administrering av dubbla doser eller
stora mangder insulin. Férhindra att sddana situationer uppstar genom att lasa
avsnitten "Sakerhetsinformation” och "4 Behandlingsbeslut” i anvandarhandboken
innan du fattar nagra beslut om behandlingsatgarder.

Foérdelar

Fordelarna med att anvanda CareSens Air CGM-system ar féljande:

¢ Favarningar for hga och laga glukosnivaer for att upptécka hyperglykemi och

hypoglykemi

¢ Glukostrender och monster for battre diabeteshantering sparas

¢ Minskat krangel med fingerblodprovstagning
Trender och ménster sparas
CareSens Air CGM-systemet hjalper till att upptécka hyperglykemi och hypoglykemi
genom att tillhandahalla kontinuerlig blodglukosinformation, hantera férandringar i
blodglukosnivaer genom att analysera trender och ménster, uppmuntra dig att fatta
battre beslut om mat och tréningsvanor och hjalper till med diagnos och behandling
nér du radgdr med medicinsk personal.
Halla sig informerad
Om du har diabetes &r det extremt viktigt att du hanterar dina glukosnivaer i realtid.
CareSens Air CGM-systemet anvander larm for att meddela dig nér din glukosniva &r
for hog eller for Iag, eller skiftar snabbt. Med larm kan du hantera din diabetes pa ett
béttre s&tt.
Minskat krangel med fingerblodprovstagning
Du kan fatta behandlingsbeslut med hjélp av CareSens Air. Den kan ersétta
fingerblodprovstagning som kravs vid anvandning av glukosmatare, vilket minskar
bade smarta och besvér for anvandaren, sé lange symptomen och de kontinuerliga
glukosavlasningarna &r konsekventa. Mer information om handelser finns i avsnitt "4
Behandlingsbeslut” i anvandarhandboken.

Forsta CareSens Air

A\ Vaming

Glukosvarden som erhalls fran CareSens Air CGM-systemet kan inte ersatta
professionell medicinsk vard. Vardena &r endast avsedda att tillhandahélla patienten
data om férandringar i glukosnivan for att hjdlpa till med diagnos och behandling
genom konsultation med sjukvardspersonal.

Signifikans fér anvandning

Konventionella glukosmétare méater blodglukosnivaer vid specifika tidpunkter och visar
inte hur nivan &ndras samt ger ingen 6versikt 6ver glukosnivaernas férandringar Gver tid.
CareSens Air CGM-systemet hjalper dock till att hantera diabetes genom att kontinuerligt
méta glukosnivaer i intracelluldra vétskor och férse anvandaren med data om trender i
forandringar av glukosnivaer.

Vid kontinuerlig glukosévervakning beréknas glukoskoncentrationen i blodet genom
matning av glukoskoncentrationen i den interstitiella vatskan. Nar glukoskoncentrationen
i blodet &ndras, andras glukoskoncentrationen i den interstitiella vatskan ca 5-15 minuter
senare.

Produktkomponenter

CareSens Air-sensorn &r endast avsedd for engangsbruk. N&r sensorn har fixerats kan
den inte ateranvéndas.

Foljande galler innehallet i férpackningen. Se till att allt innehall finns med innan du
Oppnar forpackningen.

A\ Varning

¢ Anvand inte produkten om sensorférpackningen har skadats eller 6ppnats. Detta
kan leda till infektion.

o Forvara torkmedlet som medfoljer férpackningen utom rackhall for barn.
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A\ Vaming

o Atinte det torkmedel som medfélier i foérpackningen.

e Om du far innehallet i torkmedlet i 6Ggonen ska du omedelbart tvatta gonen
noggrant med rinnande vatten. Du bér kontakta en lakare om du upplever

problem.

CareSens Air-app
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Sensortejp

Applikator Anvéndningsinstruktioner

O Obs!

¢ Sensorn sitter inuti applikatorn.

¢ Den medféljande sensortejpen kan variera beroende pa tillverkningsperiod och
omstandigheter.

Applikator

Applikatorn anvéands for att skydda sensorn och fésta sensorn vid huden.

O Obs!

¢ Applikatorn & endast avsedd for engéngsbruk och far inte ateranvandas.

e Tryck inte pa frigéringsknappen forran du har avidgsnat sakerhetslocket fran
applikatorn och &r redo att satta fast sensorn.

F Frigdringsknapp

Féljande namn anvands for applikatorns delar:

Séakerhetslock ——%=

Namn Funktion
Sékerhetslock Detta forhindrar att sensorn frigérs oavsiktligt.
Frigéri Nér den hér knappen trycks ned frigdrs sensorn och fixeras
rigéringsknapp P
pa anvandarens kropp.
Sensor
Sensorn mater glukosnivéer och skickar vérdena till en smartenhet.
O Obs!

¢ Sensorn &r vattentét. Produkten har testats som vattentét under 24 timmar och
pa ett djup av en meter.

Var forsiktig sa att fasta foremal som ar mindre &n 1,0 mm i diameter inte kommer
in i sensorn.

Smartenheten och sensorn maste hallas inom sex meter fran varandra.

Om det finns vétska eller hinder mellan smartenheten och sensorn kan
oOverforingsomradet minskas.

Sensorn ar giltig i 15 dagar efter att den har fixerats. Det kommer att visas ett larm
fore utgangsdatumet.

Se till att du tar bort sensorn vid eller fore utgangsdatumet.

sngtrbmknapp
Séandardel

Avkanningsdel / )
\/ Hudtejp

Tabellen nedan visar namnen och funktionerna pa sensorns olika delar.

Namn Funktion
Strémknapp Slar pa strommen till sensorn.
Den har ett inbyggt batteri och dverfér det
Séandardel glukoskoncentrationsvarde som uppmétts via avkénningsdelen
till anvéndarappen.
Hudtejp Faster sensorn pa anvandarens hud.
Avkénningsdel Méter anvéndarens glukosnivaer.

CareSens Air-app

Anvéndare kan 6vervaka blodglukosvarden som méts med sensorn via CareSens
Air-appen pé sina smartenheter. Pilarna for glukosforandring, glukostrender, handelser
och kalibreringsvérden som finns tillgéngliga i appen gér att du kan hantera ditt
blodsocker mer effektivt.

Du méste registrera dig och sedan logga in fér att kunna ladda upp data, som har
sparats pa CareSens Air-appen, till molnservern. Om du &r inloggad i appen for att
anvanda CareSens Air kan du lasa in sékerhetskopierade data &ven om du tappar bort
smartenheten.




| féljande tabell visas grafiska symboler for elektrisk utrustning som anvénds i
medicinska sammanhang enligt I[EC (International Electrotechnical Commission).
Dessa symboler tillhandahaller inte bara ytterligare information om produkten och dess
anvandning, utan dven om sékerhet.

Symbol
C€ CE-mérke

Beskrivning

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

Medicinteknisk produkt
Forsiktighet
Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen/-haftet

Se anvandningsinstruktionerna eller de elektroniska
anvandningsinstruktionerna

Ansluten del av typ BF

Skyddas fran solljus

Forvaras torrt

AEEP (avfall fran elektriska eller elektroniska produkter)
Temperaturgrans

Fuktighetsbegransning

Begransning av atmosfarstryck

Anvéand inte produkten om férpackningen &r skadad och las
bruksanvisningen

E@ﬁ@*w%%i@@®&ﬁ§

Grad av skydd mot intrang av frimmande material eller vatten

[sTERLE]Eo] Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan
Tillverkare

Importor

Batchkod

Serienummer

SHENEICA A6

Utgangsdatum

i-SENS, Inc.

43, Banpo-daero 28-gil
Seocho-gu, Seoul 06646
Republic of Korea
CareSensAir.com

Medical Technology Promedt

Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBe 7
66386 St. Ingbert, Germany

c €0123

© 2025 i-SENS, Inc. Med ensamratt.

1. Installera appen och registrera ett konto

Sok efter CareSens Air pa eller CFE installera appen och slutfér
registreringen.

L Obs!

Ladda ned CareSens Air-appen

Du kan ladda ned CareSens Air-appen med lanken och en
webblésare eller skanna QR-koden.

é ‘ https://www.caresensair.com/content/download_03

@ Starta CareSens Air-appen pa din smartenhet och tryck pa Skapa ett konto.

- Ange den e-postadress du vill registrera dig med och tryck pé Skicka. En
verifieringskod skickas till den e-postadress du angav under registreringen.
Ange den sexsiffriga koden for att slutféra verifieringen.

LO0bs!

Du maste ange koden inom fem minuter efter att e-postmeddelandet har skickats.

Tryck pa Skicka igen for att utfarda en ny kod om du inte anger koden inom

tidsgransen.

- Ange anvéandarinformationen och tryck pa Ok.

2. Ansluta sensorn

Skanna streckkoden pa forpackningens etikett for att ansluta sensorn till smartenheten.

@ Starta CareSens Air-appen pa smartenheten och logga in. Tryck pa
Sékerhetsinformation > Las "Sakerhetsinformation” » Tryck pa Las av
sensorinformation - i den ordningen.

@ Skanna streckkoden p etiketten pa sensorns forpackning eller ange de 4 sista
siffrorna i serienumret och den 6-siffriga PIN-koden manuellt.

O Obs!

o Utlopta sensorer kan inte anvandas. Kontrollera utgangsdatum fére
anvandning.

¢ Var nog nar du anger informationen som anges pa etiketten pa sensorns
férpackning. Sensorn kommer inte att kunna ansluta om du anger fel
serienummer eller pinkod.

@ Kontrollera hur du faster sensorn och tryck sedan pé Starta parkoppling.

3. Fixera sensorn
Fast sensorn pa éverarmen och tryck pa stromknappen. Véanta tills sensoranslutningen
ar klar.

Oppna férpackningen med CareSens Air-sensorn. Ta ut applikatorn ur
férpackningen och placera den pa en plan, stabil yta.

Hall i applikatorn och ta bort sékerhetslocket.

Ta bort sékerhetslocket och placera applikatorn sdsom visas i figuren pa baksidan
av 6verarmen dar sensorn kommer att fastas.

Tryck pa applikatorns frigéringsknapp. Sensorn fran applikatorn fasts pa baksidan
av din 6verarm.

Ta bort applikatorn och se till att sensorn har fixerats ordentligt.

60 © 900 O

Tryck pa stromknappen till den klickar. Knappen forsénks sedan indt. Vanta tills
sensoranslutningen &r klar.

¢ | héndelse av en allvarlig incident med CareSens Air kontinuerlig glukosévervakning
rapporterar du till tillverkaren och tilldmplig myndighet i ditt land.

¢ i-SENS, Inc. har noggrant forberett informationen i den hér handboken sa att
den &r sé korrekt som méjligt. i-SENS ansvarar dock inte fr eventuella fel eller
uteldmnanden i handboken. i-SENS kan utan féregaende meddelande modifiera
produkten sésom den beskrivs i den hér handboken eller relaterade programvaror for
att férbéattra dess tillférlitlighet, funktioner eller design.

e Det hdr dokumentet skyddas av upphovsrattslagstiftningen. Det &r stréngt forbjudet
att kopiera eller modifiera den har handboken utan féregaende medgivande fran
i-SENS.
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Sékerhetsinformation

Ladda ned anvandningsinstruktionerna
Ange lanken i en webblasare eller skanna QR-koden for att ladda ned

anvand

arhandboken for CareSens Air.

Kontakta ndrmaste auktoriserade aterforsaljare for mer information

om fels

Okning.

[1i] https://caresensair.com/download



