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Viktig information : Las forst !

Viktig information

Las noggrant och grundligtigenom hela anvisningen innan du
borjar testa ditt blodsocker. Observera féljande instruktioner:

Avsedd anvdndning

CareSens N blodglukos matsystem anvands for kvantitativ
matning av glukos i kapillarhelblod som ett hjalpmedel

i 6vervakning av diabetesbehandling. CareSens N bor
anvandas endast for sjalvtest utanfor kroppen (in vitro
diagnostic endast). CareSens N system bor inte anvandas for
diagnos av diabetes eller for att testa nyfédda. Testomraden
omfattar traditionella fingertoppen samt med alternativa
platser, liksom underarmen och handflatan.

Symbolerna nedan férekommer pa produkter som hor till
CareSens N forpackning, bruksanvisning, teststicksforpackning,
kontrolldsning.

In vitro diagnostik bruk

ce Produkten uppfyller kraven i direktiv 98/79/EC om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Z&  Anvand fore (o6ppnad eller 5ppnad teststickaburk)
[1i] Var vanlig beakta bruksanvisningen
;E Far ei kasseras med hushallsavfall

Auktorisedad representant
A Varning for sakerhet sl Tillverkare

@  Féreiatervindas Serienummer
A Temperaturomrade LOT nummer

4 www.i-sens.com

CareSens N blodglukos matsystem &r avsedd for
sjalvtestning utanfor kroppen (in vitro diagnostik bruk).

Den glukos i blodprovet blandas med speciella kemikalier pa
teststickan att producera en liten elektrisk strom. CareSens
N meter upptacker denna elektriska strom och mater
blodglukosmangden.

CareSens N blodglukos matsystem behover ingen kodning,
mataren kalibreras automatisk nar teststickan satts |
mataren.

CareSens N blodsockermatare skall anvandas endast
CareSens N teststickor.

Onormalt hogt eller 1agt antal av réda blodkroppar
(hematokrit over 65% eller under 15%) kan orsaka felaktiga
resultat.

Om ditt testresultat ar lagre an 3,3 mmol/L eller 6ver 13,3
mmol/L, kontakta din lakare.

Felaktiga resultat kan uppsta hos svart hypotensiva (som

har lagt blodtryck) individer eller patienter i chock. Felaktiga
laga resultat kan uppsta for personer som upplever ett
hyperglycemic-hyperosmolart tillstand, med eller utan ketos.
Kritiskt sjuka patienter far inte testas med blodsockermatare.

Felaktiga resultat kan uppsta hos patienter som genomgar
oxygenbehandling.

Om du behdver hjalp, ta kontakt med en auktoriserad
representant for i-SENS www.i-sens.com.

www.i-sens.com 5



Tekniska specifikationer

Allmant om mataren

Egenskaper

Matomrade 1,1-33,3 mmol/L
Blodvolym 0,5 uL

Mattid 5 sekunder
Provtypen Frisk kapillarhelblod
Kalibrering Plasmaekvivalent
Testmetod Elektrokemisk

Stromforsorjning

3.000 matningar

Batterilivslangd

2 litiumbatterier 3,0 V(CR2032)

Minne Lagrar de sista 1.000 testresultaten
Storlek 93x47 x 15 (mm)
Vikt 51,5 g (med batterier)

Funktionsomrade

Temperaturomrade | 5-50°C (41-122°F)
Luftfuktighet 10-90%
Hematokritintervall | 15-65%

PAKET INNEHALL

CareSens N blodglukosmatare (02 CareLance blodprovtagaren

10 sterila lansetter Bruksanvisning
Snabbanvisning Dagbok for testresultat
Férvaringspase (02) CareSens N teststickor
Batterier

Obs:

- Kontrollera att innehallet i forpackningen ar komplett
innan du borjar anvanda mataren. Kontrollera ocksa att
produkterna ar odppnade.

« Du kan kopa en separat CareSens N -datadverforingskabeln
fran importoéren som reservdel.

6 www.i-sens.com
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Sattai eller byta batterierna

Din matare

Caresens N matare anvander tva 3,0 V litiumbatterier. Innan

du anvander mataren, kontrollera batteriavdelning och satt

i batterierna om det ar tom. Nar symbolen visas pd
displayen ndr mataren ar i bruk, bor batterierna bytas ut sa snart
som mojligt.

STEG 1 "

Se till att mataren ar avstangd. Tryck luckan
i pilens riktning for att 6ppna
batteriavdelningen.

STEG 2

Ta bort de gamla batterierna for att lyfta med
pekfingret och dra som visas i diagrammet
pa hoger. Satt tva nya batterier med + sidan
uppat och se till att batterierna sitter stadigt.

STEG 3

Placera locket pd batterifacket. Tryck nedat
tills du hor en klick.

Ta bort batterier paverkar inte din lagrade resultat. Daremot
kan du behova aterstdlla din matare installningar. Se sidorna
14-17.

8 www.i-sens.com

Du kan rengdra mataren genom att putsa det med en vat duk.
Vid behov kan den mjuk trasa doppas i en liten mangden av
alkohol. Anvander inte organiska l6sningsmedel, liksom bensen
eller aceton, eller hushall och industri reng6ringsmedel som kan
skada mataren.

« Forvara inte mataren under direkt solljus eller varme.

« Lat inte smuts, damm, blod eller vatten in i matarens 6ppning
for teststickan.

» Tappa inte mataren.
« Forsok inte att faststalla eller andra mataren pa ndgot satt.

« Stark elektromagnetisk stralning kan gora att apparaten inte
fungerar som den borde. Hall mataren borta fran kallor till
stark elektromagnetisk stralning, speciellt ndr du mater ditt
blodsocker.

« Forvara mataren pa en sval och val ventilerad plats.
« Forvara mataren alltid i sin originalvaska.
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CareSens N teststicka

CareSens N mater blodglukosen snabbt och grundligt.
Teststickan drar automatiskt in blodprovet. Lat hela spetsen av
teststickan vidrora bloddroppen. Teststickan fylls automatiskt.

4 m———

satt den har delen till mataren

Satta in visar nar stickan har tillrackligt

med blod

D applicera blodet till den har luckan

10 www.i-sens.com

CareSens N teststickor skulle anvandas bara med frisk
kapillarhelbodprovet.

Anvand endast nya teststickor.

Anvand endast teststickor som inte har passerat
utgangsdatum.

Teststickor i en ny, o6ppnad eller 6ppnad burk kan
anvandas till utgangsdatum, som har tryck pa burken och
lddan forutsatt, att teststickor ar hanterat och lagrat enligt
anvisningar.

Forvara teststickorna pa en torr och sval plats 1-30°C
(34-86°F).

Utsatt inte teststickorna for direkt solljus och varme.

Far inte frys.

Forvara teststickorna endast i sin originalférpackning.

Forslut teststicksburken val efter du har tagit ut en teststicka.
Anvand teststickan genast.

Berdr aldrig teststickorna med vata eller smutsiga hander.
Boj, skar eller andra inte teststickor.

Ytterligare information for forvaring och bruk, se pa
CareSens N forpackningsedel.

Forvara mataren och teststicksburken utom rackhall for barn!
Teststicksburken innehaller torkmedel som ar skadliga om
inandning eller fortaring och kan orsaka hud-eller
dgonirritation.
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CareSens N blodglukosmatare

CareSens N display

Mataren har en dataport som mojliggor att du kan overfora data
fran mataren till en dator. Du kan bestélla en separat CareSens N
datadverforingskabel fran importéren.

Tryck pa den har
knappen

for att hamta
resultat som har
sparats i

minnet eller om
du vill hamta
eller andra
installningar

CareSens IN

alam mem i check

Tryck pa den har
knappen for att starta
och stanga mataren
eller for att godkanna
andringar som gjorts
i MENU-tillstand

Satt teststickan har

Visar testresultat

Tryck pa den har
knappen

for att hamta
resultat som finns
i matarens minne
eller om du vill
hamta eller andra
installningar

« Kabeln for datahanterings programmet kan anskaffas
separat. Kontakta en auktoriserad representant for i-SENS.
» Matenheten ar standard och kan inte dndras av anvandaren.

12 www.i-sens.com

Displayen visar att alla funktioner fungerar ratt. Tryck pa
S-knappen nar du vill betrakta hela displayen.

Det rekommenderas att kontrollera om displayen pa
mataren matchar bilden nedan varje gang mataren startar.
Anvdand inte mataren om skarmen inte exakt stammer
overens med bilden eftersom maataren kan da visa felaktiga
resultat.

larmet dr installerat
SRR B:¥ Check Visar resultat som sparats i

' ‘ ' ' . ' minnet
ljud ar OFF
. ‘ ' ‘ , ‘ visas nar testresultaten av

kontrollosningen sparas eller visas
~mol/L mg/dL

matresultat och felkoder
Al <« CHS
8 88m BE visas nar
weid mattenheten &r mmol/L
mattenhet

bloddroppen eller
kontrolllésningen kan appliceras

maltidslarmet har installerats

visas ndr efter maltid (post-meal) markning
utfors och nar dessa maltid resultat visas

Batteristyrkan ar 13g. Byt batteri
mattenhet manad dag timmar minuter
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Instéllningar

Tryck pé 1 eller § for att vilja det ratta vardet. H3ll § nedtryckt STEG3
for att avancera snabbare. Nar du har valt aret, blinkar siffrorna for manad i

STEG 1

Starta méataren genom att hall S-knappen
nedtryckt i 3 sekunder. Displayen visar for ett
ogonblick alla symbolerna och darefter visas
SET. Tryck pa S-knappen for att stélla in aret.

STEG 2

Tryck pa 4 eller § for att vdlja det ratta aret. Om
du vill avancera snabbare hall ned § Mataren
raknar till 30( betyder ar 2030) och returnerar
sedan tillbaka till tillverkningsaret. Nar du har
valt det ratta aret tryck pa S-knappen for att
bekrafta valet. Mataren gar automatiskt till
nasta steg nar valet ar bekraftat.

14 www.i-sens.com

vanster. Tryck pa 4 eller § for att vélja den ratta
manaden. Om du vill avancera snabbare hall §
nedtryckt. Nar du har valt den ratta manaden
tryck pa S-knappen for att bekréfta valet.

STEG 4

Nar du har valt manaden, blinkar siffrorna
for datum vanster. Tryck pa UPP- eller NER-
knappen for att vélja det ratta datumet.

Om du vill avancera snabbare hall ned NER-
knappen. Nar det ratta datumet visas, tryck pa
S-knappen for att bekrafta valet.

STEG 5

Du kan valja att tiden visas antingen i 12 (AM/
PM)- eller 24-timmarsformat. Genom att trycka
pa UPP- eller NER-knappen kan du vilja det
Onskvarda formatet. AM/PM-symbolen visas
inte pa displayen nar 24-timmarsformat har
valt. Nar det ratta tidsformatet visas, tryck pa
S-knappen for att bekrafta valet.

(1
|

mmol/L

2403 iZh
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STEG 6

Genom att trycka pa 4 eller § kan du stélla
in timmen. Om du vill avancera snabbare hall
ned §. Nar den ratta timmen visas, tryck pa
S-knappen for att bekrafta valet.

STEG 7

Genom att trycka pd 4 eller § kan du stéllain
minuterna. Om du vill avancera snabbare hall
ned §. Nar de ratta minuterna visas, tryck pa
S-knappen for att bekrafta valet.

16 www.i-sens.com

mmol/L

2403

23

STEG 8

Genom att trycka pd ¢ eller § kan du

vdlja om du vill ha larmet "On” eller "OFF” '
dvs. aktivera larmet eller inte. Tryck pa -
S-knappen for att bekrafta valet och for att L" ‘

fortsatta till att radera minnet eller att lamna
installningstillstandet.

hEEF
Om du véljer "On” piper médtaren i féljande
fall: NN
o, &
- Teststickan har satts i mataren. ‘ ". ‘.
+ Nar bloddroppen har applicerats pa L“ '
teststickan och matningen borjar.
« Testresultatet ar fardigt. LEEP
« Nar du trycker pa S- eller 4 for att bladdra .
minnet.

« Nar du trycker pd 4 i samband med installeringen av efter-
maltid-larm.

+ Nar det ar dags att mata blodglukosen.

Om du valjer OFF, alarmerar madtaren inte. Symboler for ljud
visas pa displayen nar ljuden ar "OFF".

. pﬂd}f symbol visas endast nar ljudet &r installt pa OFF.

« Du kan i vilket skede som helst trycka pa S-knappeni 3
sekunder for att ga ur SET-ldge och stanga av mataren.
Tryck § och hall for att snabbt bladdra igenom numren.
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Kontrollera mataren med kontrollosning

Kontrollera mataren med kontroll&sning Med

., CareSens kontrollsning kontrolleras att mataren och
MWM‘ ”M teststickorna fungerar ihop.

C

Kontrolldsningen innehaller en viss mangd av glukos
som reagerar med teststickorna.

0 ‘ Jamfor testresultat for CareSens kontrollésningen med
det intervall som star pa teststicksburken.

atgarden med kontrollésningen. Titta pa sidor 19-20.

Anvand endast CareSens kontrolldsning (du kan kdpa den
separat).

Kolla av det utgangsdatum i etiketten av flaskan.
Kontroll6sning dr anvandbart tre (3) manader efter flaskan har
Oppnats. Markera kasseringsdatumet. pa flaskan (det datum
nar du oppnade flaskan + 3 manader). Kassera |6sningen efter
tre (3) manader.

Tester med kontrollésning maste gooras mellan 20-25 °C

(68-77 °F). Kontrollera att din matare, teststickor och kontroll
I6sning har justerats pa ovanstdende temperaturomraden val
fore testning.

Skaka pa kontrollosningsflaskan, ta bort de forsta nagra
droppar utan att anvanda de och torka flaskmynningen.
Stanga av den kontrolldsningflaskan val och forvara vid
rumstemperatur (8-30°C/46-86°F). Forvara kontrolldsningen
inte i kylskapet.

du vill trana atgarden med kontrollsningen i stalle av blodet.
du anvdnder méataren for forsta gangen.

du har togit en ny teststicksburk i bruk.

mataren eller teststickorna inte fungerar ordentligt.
testresultat ar inte det forvantade och du misstanker, att
mataren eller teststickor fungerar inte ordentligt.

nar du tappar eller skadar mataren.
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Innan du maéter ditt blodglukosvarde for forsta gangen,
du har ny matare eller ny teststickaburken, du kan trana

STEG 1

Satt en teststicka in i mataren med
kontaktstrecken fére och med texten CHlEFES
uppat. Mataren slas pa automatiskt och en
symbol for teststicka visas pa displayen

STEG 2

Skaka kontrollésningsflaskan. Oppna
korken.Ta bort den férsta droppen utan att
anvanda den och torka flaskmynningen foér

att garantera den ratta resultaten. Applicera
sedan en droppe pa fingertoppen och vidror
droppen pa ett provomrade pa teststickan (en
Oppning i teststickan som férbindas till en tunn
kanal). Vanta tills droppen har absorberats,
sakerhetsfonster ar fullt och mataren borjar
rakna nerat.

\

é

0
[

-

o

@

|7

[

Mataren kan stanga av om kontrollésningen inte appliceras
inom 2 minuter efter «<«IME] Vvisas pa display. Om mataren
stangs av, ta bort stickan, satt tillbaka och borja om fran steg 1.
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STEG 3

Displayens segmenter kommer att rotera
medurs pa matarens display.

Mataren borjar rakna nerat och resultatet
visas pa displayen. Tryck pa § tre sekunder
och "check” visas pa displayen. Nar "check"
symbolen visas, resultatet lagras i matarens
minne, men det finns inte med i genomsnitt.

STEG 4

Jamfor testresultat for CareSens
kontrolldsningen med det intervall som star
pa teststicksburken.

Kontrollosningsresultatet bor ligga inom detta
intervall. Kassera teststickan sakert och enligt
reglerna.

»

L

=

-
2405 1230

check
CHA
-, '
-'.
mmol/L

e = ==

Kontrolliliuoksen viitealue

/ Grénsvarden for kontrollsninge
Livos Allgsning A: 5.6~8.4 mmol/L.
Livos B/LasningB: 10.2~15.3 mmol/L

Intervallet tryckt pa teststicksburken ar endast for
CareSens kontrollsning. Det har ingen koppling till din

blodsockerniva.

CareSens kontrollsning kan kdopas separat.

Vanligen kontakta din lokal i-SENS saljare.
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Kontrollosningsresultatet bor ligga inom interval som star pa
teststicksburken. Om testresultatet ligger utanfor intervallet,
upprepa testet. Testresultat som ligger utanfor intervallet kan

bero pa féljande orsaker:
Situation :

« Kontrolldsningsflaskan har inte
omskakats val,

- Matare, teststicka eller
kontrollsning ar for varm eller kall,

« Den forsta droppen har inte tagits
bort eller flaskmynningen har inte
torkats,

- Mataren fungerar inte ordentlig.

- Utgangen kontrollésning, antingen
over det utgangsdatum pa flaskan
eller 6ver dom tre (3) manader, som
I6sningen ar anvanbar efter flaskan
har 6ppnats,

« Utvattnad kontrollosning.

Atgarder:

Upprepa
kontrollsningstest
enligt “Obs” pa sidan
18.

Kassera den anvand
I6sningen och
upprepa testen

med ny
kontrollosningsflaska.

Om resultaten fortsatter att falla utanfor det intervall som &r
tryckt pa teststicksburken, troligen CareSens N teststickan
och mataren inte fungerar korrekt. Anvand inte systemet och

kontakta din lokal i-SENS séljare.
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Blodglukostest

Du behover en blodprovstagare for att applicera blodprovet. STEG 1
Du kan anvanda atingen tagaren som foljer med CareSens Tvitta och torka hinderna innan du
N blodglukos matsystem eller nagon annan CE godkannd borjar
blodprovstagare. '
| S
»> STEG 2

CarelLance

Ta bort kdpan pa
blodprovstagaren N/
genom att vrida den motsols. —’i

S EN

- Blodprovstagaren ar personlig. Se till att blodprovstagaren

inte delas mellan olika anvandare. STEG3
+ Anvand en mjuk duk for att halla blodprovstagaren ren. Om Satt in en ny lansett i lansetthallaren. Hall
behovs en liten mangd alcohol. lansetten ordentligt. Skruva forsiktigt

och dra bort lansettskyddet. Spara
skyddet for att aterskydda lansett efter

For att undvika infektioner vid utarbetandet av ett anvindning. Vrid kdpan tills den sitter

prov, anvand inte en lansett mer dn en gang, och: ttt. N
« Anvand aldrig ndgon annans lansett.
« Anvand endast sterila, nya lansetter. Lansetterna ar STEG 4
engangsprodukter. Vrid den justerbara topp tills
- Hall provtagaren ren. den arilinje med bekraftelsen - .
indikeringsfonstret och slapp knappen [2 =
Upprepad punktering pa samma provplats kan orsaka som visas i diagrammet.

smarta eller hud forhardnader (tjock hard hud). Valj en annan
plats varje gang du testar.
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STEG5 STEG 7

Valj ett 6nskat djup av en till sju (1-7) pa Satt teststickans kontaktyta med texten @mZ= uppat i
blodprovstagarens justerbar topp. % mataren. Mataren slas pa automatiskt och en symbol for

Valj ett djup genom att rotera den 6vre j\ teststicka visas pa displayen.

del av den justerbara toppen tills S \ Om du inte applicerar blod inom tva minuter, stings mataren

installning numret matchar pilen. sjalv av. Da maste du ta teststickan bort och satta den i mataren

pa nytt.

1 = minst penetration av lansetten till huden
7 = mest penetration av lansetten till huden

STEG 6

Att ladda blodprovstagaren, hall kropp
i ena handen och dra ut kdpan med
den andra handen. Blodprovstagaren ar
laddad nar du kdanner en klick. Enheten
laddas nadr du kanner en klick och

Caresens N mataren kan du markera ett resultat av efter
maltids test med 1f symbol. The test efter maltid marke 1t
kan monteras precis innan applicering av blodprovet. Nar du
ansluter efter maltid marke 1 till testresultaten, kan det inte

tas bort.
indikeringsfonstret blir rod.
STEG 8
Huden djup for att fa blodprov varierar for olika Du aktiverar maltidsmarkeringen genom att
personer vid olika provplatser. Blodprovstagarens justerbara halla ned NER-knappen. Det visas symbolerna
toppen gor den basta djupet genom huden for att f& en for teststicka och maltid pa displayen.
tillracklig provstorlek. Symbolen fér maltid visas ocksa i samband med
testresultatet.
Om du inte vill aktivera maltidsmarkeringen, It - S
fortsatta direkt till steg 9. e+ls i3
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STEG 9

Erhdlla ett blodprov med anvandning

av blodprovstagaren. Placera tagaren

mot dynan av fingret sdsom visas i
diagrammet. Tryck pa lasknappen. Ta bort
tagaren fran fingret. Vanta ndgra sekunder
for en bloddropp for att bilda.

Det kravs en minimivolym pa 0,5 mikroliter for att fylla
indikeringsfonstret. (Verklig storlek pa 0,5 mikroliter: )

STEG 10

Nir «€HElZ] symbolen syns pa displayen, applicera
bloddroppen i den sugande luckan av teststickan.

Om indikeringsfonstret inte fylls i tid pa grund av onormal
viskositet (tjocklek och klibbighet) eller otillracklig volym
kan ER4 meddelande komma fram. Det rekommenderas att
tilldampningen av blodprovet pa teststickan utféras nastan
vertikalt till provplatsen som visas i diagrammet nedan.

RN <.

Mataren kan stanga av om blodprovet inte tillampas
inom 2 minuter <CIS] symbol visas pa skarmen. Om
madtaren stangs av, ta bort stickan och satt in den for att sla pa
mataren.
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STEG 11
Applicera blodprovet till den smala @anden av

teststickan tills du hér ett signalljud. Displayens " = ﬂ
segmenter kommer att rotera medurs pa ' .'
matarens display vilket innebar att blodprovet ar - —
insatt. <ClS
2409 23

Mataren raknar fran fem till ett och testresultatet
visas pa displayen. Resultatet lagras automatiskt

i matarens minne. ’: n
Nar matningen ar slutford, ta bort teststickan. .‘ '
Mataren stangs av automatiskt inom 3 sekunder. L

Kassera teststickan sakert och enligt reglerna. 209 27

STEG 1
Skruva blodprovstagare kdpan.

STEG 2

Placera skyddskapan pa lancet. Skjut ( )
lansettejektor for att kassera lansetten () ()
sakert och enligt reglerna.

Lansett ar endast for
engangsbruk. Dela aldrig eller
ateranvanda en lansett. Kassera alltid
lansetter ordentligt.

www.i-sens.com 27




Alternativa provtagningsomraden (AST)

Vad dr AST (Alternative Site Testing)? Saker att veta nar du anvander AST
Vanligtvis blodprovet tars fran fingertoppen. Ibland det kan Blodsockret paverkas av mat, medicin, stress, traning m.m.
vara smartsamt. Da kan man testa med anvandning av olika Kapillarblodprov fran fingertoppen reagerar snabbare till
delar av kroppen sasom handflatan eller underarm. AST passar blodsockrets andringar @n blodprov fran andra kroppsdelar.
inte for alla och vissa forsiktighetsatgarder ska observeras Darfor tetsresultat mellan fingertoppen och alternativa
under provningen. provtagningsomraden kan skiljas.
Vi rekommenderar att du tar blodprovet fran fingertoppen
om du testar inom tva timmar efter du har itit, injicerat

insulin, tagit medicin eller traning. Om du misstanker att ditt
blodsocker ar for lagt (hypoglykemi) eller om du ar gravid
alternativa platser for blodprovet tillampas inte.

AST ar lamplig

nar din blodglukos ar stabil :
. fasteperiod

« fore maltid

« fore somn

Alternativa provtagninsomraden

Véljen ren och mjuk provomradet (handflatan eller underarm)
fri frdn synliga vener och har. Gnida varsamt provplats for att
hjalpa blodcirkulationen till att minimera resultat skillnader
mellan fingertopp och alternativ provtagning. Tryck fast och

hall blodprovstagaren mot huden. Vénta tills huden under T t fran fi t
blodprovstagaren andrar farg. Tryck sedan pa avtryckaren a Provet fran fingertoppen

samtidigt som man fortsdtter att hdlla blodprovstagaren mot nar din blodglukos varierar :
huden tills tillrackligt blod tas. Lyft forsiktigt blodprovstagare « tva timmar efter maltid eller traning
bort fran huden. « nardu ar sjuk

« om du misstanker hypoglykemi
« nar paverkan av insulin ar | toppen
« tva timmar efter insulin injicering
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Displaymeddelanden

Symptom pa hyperglykemi eller hypoglykemi ska beaktas.

« Nar testresultst inte aterspeglar din asikt, upprepa test frran
fingertoppen. Om resultatet fortfarande inte aterspeglar hur
du kanner, kontakta din lakare.

« Litainte pa AST resultaten for att dndra din medicinering.

+ Glukos i alternativa provomrdden skiljer sig fran person till
person.

+ Innan du anvander AST, kontakta din lakare.

Resultat fran alternativ provomrade och fingertopp kan
skilja sig fran varandra, darfor att blodprov fran fingertoppen
reagerar snabbare till blodsockrets andringar. Anvand en
fingertopp for att testa om du lider av hypoglykemi eller
symptom.

Om bloddroppe sprids pa grund av kontakt med haret
eller fara i handflatan, anvand inte det prov. Forsok att
punktera en annan plats.
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Mataren visar resultaten mellan

1,1 - 33,3 mmol/L. Om ditt testresultat

ligger 6ver 33,3 mmol/L, visas “Hi" pa
displayen. Detta ar en indikation pa allvarlig
hyperglykemi (hog blodglukos). Om “Hi" ska
visas ocksa efter en upprepade test, kontakta
genast din lakare.

Om ditt testresultat ar lagre an 1,1 mmol/L,
visas "Lo" pa displayen. Detta dr en indikation
pa allvarlig hypoglykemi (Idg blodglukos).
Om "Lo" ska visas ocksa efter en upreppade
test, kontakta genast din lakare.

Al
I

mmol/L

2409 1230,

' -
I L

mmol/L

2408 1237

Vanligen kontakta din auktoriserade i-SENS
representant, om sadana meddelanden visas aven att du inte

har hyperglykemi eller hypoglykemi.
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Blodglukos malvardet

Overfora testresultat

Paminnelse Ditt blodglukosmalet efter din
Tid ldkare
Fore frukost

Fore lunch eller middag

1 timme efter maltidd

2 timmar efter maltid
Mellan klo. 2 och 4

Normala blodglukosvarden : Det normala *fastvardet for glokos
hos icke-diabetiska vuxna ligger inom omradet 3,9- 5,5 mmol/L.
Normal blodglukosniva tva timmar (2 h) efter en maltid fér en
vuxen som inte har diabetes ar mindre &n 7,8 mmol/L.

*Fasta menar utan att dta atminstone 8 timmar.

Referens:
American Diabetes Association.“Standards of Medical Care in
Diabetes -2016. " Diabetes Care. January 2016; 39(1):515, S100.
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Testresultat som har lagrats i CareSens N mataren
kan 6verforas fran mataren till en dator med PC
care/SmartLog program och kabel. Den "Pc" visas
nar mataren ar kopplad med datorn.

For ytteriga information, kontakta dina
auktoriserade i-SENS representant eller besok pa
WWW. i-sens.com.
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Minne

Mataren lagrar de senaste 1.000 testresultaten med datum och
tid. Nar minnet ar fullt raderas det aldsta resultatet automatiskt.

Mataren ger matresultatens 1, 7, 14, 30 och 90 dagars
genomsnitt samt dagars genomsnitt for fore (Pr)- och efter ( 1Y)
maten -tester. Du kan rulla genom testresultat pa ett foljande
satt:

STEG 1

Tryck pa 4 eller S-knappen. P4
displayen visas datum och tid under
tva sekunder. Darefter syns 1-dagar
genomsnitt och antalet av matningar
fran 1 foregdende dagar.

STEG 2

Tryck pa 4 for att se
genomsnitt for matningar
som har gjorts 1,7, 14, 30
och 90 dagar

S0NH8 0n
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STEG 3

Tryck pa 4 for att

se genomsnitt for
matningar som har
gjorts1,7, 14,30 och 90
fore maltiden och antalet
av matningar. Pr-symbol
visas pa displayen.

| Pr 0 1802n

STEG 4

Tryck pa 4 igen for
att se genomsnitt
for matningar som -
har gjorts1, 7, 14, 30 f ‘ ".".‘
och 90 dagar efter o
maltiden och antalet av
matningar.

1Y -symbol visas pa
displayen.

STEG 5

Genom att trycka pa § kan du bladdra andra testresultat. Om
du vill sld av mataren, tryck pa S-knappen.

mem

Kontrollosningen testresultat sparas med "check"-
symbolen ingar inte i genomsnitt.
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Installningen av larm

STEG 1
Tryck pa 4 eller S-knappen. Pa mem
displayen visas datum och tid under " "‘
tva sekunder. Darefter syns 1-dagar -
genomsnitt och antalet av matningar L‘ ‘
fran 1 foregaende dagar. mmolL

0 %095n
STEG 2
Genom att trycka pa —
4 kan du bladdra

M
10

mmol/L

testresultat fran det
nyaste resultatet. Om du
trycker pa UPP-knappen
kan du borja fran de
aldsta testresultaten.

Om du vill sla av mataren,
tryck pa S-knappen.

08030230

Kontrollsningens testresultat som sparats med "check'-
symbolen kommer att visas med "check"-symbolen nar du
granskar lagrade testresultat.
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Du kan installera fyra olika larm, ett for efter maltid (PP2) och tre
tidslarm. PP2-larmet aktiveras 2 timmar efter installeringen for
att paminna dig om att testa ditt blodsocker efter maltiden.

Vid for installt alarm hors ljud i 15 sekunder.

For att kvittera larmet tryck pa nagon knapp eller satt in en
teststicka i mataren.

STEG 1

Satt inte en teststicka i mataren. o
Tryck pa ¢ for tre sekunder. Det b " n
visas "PP2", en symbol fér alarm ':‘ U " Q |
och "On” pa displayen. Mataren gar - ot
automatiskt till minneslaget och (8 . i‘“'“ngs
symbolen for alarm indikerar att \ ——

PP2-larm har installerat.

Om du vill stdnga av métaren, tryck pa S-knappen for tre
sekunder.

STEG 2

Tryck pa 4 for tre sekunder for att —

oaktivera larmet. Det visas "PP2’, "’ n " I
P13 ” " .2 > = o

en symbol for alarm och "OFF” pa Frc—- n |

displayen. - P

Dérefter oaktiverar mataren .gpp 05 1. i 7120950

automatiskt larmet och gar till

minnesldget. Symbolen for alarm a

dunstar.
Stang av mataren genom tryck pa S-knappen for tre sekunder.
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STEG 1

Satt inte en teststicka i mataren. Tryck pa 4 och
S-knappen samtidigt for tre sekunder. Det visas
"alarm 1" och "OFF” blinkar pa displayen.

STEG 2

Tryck pa ¥ och "OFF”blir "On” samt "alarm 1"
ar pd. Om du trycker pd § en ganag till blir "On”
"OFF”och "alarm 1” dunstar.

STEG 3

Tryck pa 4 for att aktivera "alarm 1" Timmarna
blinkar i hoger. Tryck pa § for att installera den
ratta timmen. Tryck pa 4 for att bekrafta valet.
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STEG 4

Tryck pa 4. Minuterna blinkar i hoger. Tryck pa
§ for att valja den ratta minuten. Tryck pa 4 for
att bekrafta valet.

STEG 5

Tryck pa S-knappen for att avsluta
installeringen av "alarm 1" och for att fortsatta
installera "alarm 2" Repetera steg 2-5 for att
installera alarm 2 och 3.

STEG 6

Stang av mataren genom tryck pa S-knappen for
tre sekunder.

www.i-sens.com 39



Felmeddelande
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Teststickan ar
anvand.

For tidig applicering
av blod/
ontrollésning.

Temperaturen
ligger Over
matarens korrekta
intervall.

For litet blodprov
eller onormal
viskositet av blod.

Upprepa testet med en
ny teststicka.

Satt inte blodprovet/
kontrollosning in i
teststickan forran
bloddroppens bild syns
pa teckenfonstret.
Upprepa testet med en
ny teststicka.

Flytta till ett omrade
med temperaturemellan
5-50°C/41-122°F och
upprepatestet efter
mataren och teststickor
harnatt en ratt
temperatur.

Upprepa testet med en
ny teststicka.

Det har
felmeddelandet kan
visas nar ett
felaktigt
blodglukostest
papper anvands i
stallet for CareSens
N blodsocker
teststicka.

Mataren ar ur
funktion.

Testet visade ett
elektroniskt fel.

Upprepa testet med en
ny teststicka. Satt en
teststicka in i mataren
med kontaktstrecken
fore och med texten
CEE uppat.

Las bruksanvisning en
gang till och upprepa
testet med en ny
teststicka.

Om du far det har
meddelandet en gang
till, kontakta importoren.

GOr om matningen med
en ny teststicka.
Kontakta en auktoriserad
i-SENS-representant ifall
felet ar konstant.
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Problemlosning

Forvarning och skotsel

Skarmen forblir slackt, |« Kontrollera att du stuckit in
trots att teststickan teststickan med kontaktskenorna
stuckits in i mataren. uppat. Kontrollera att du stuckit
teststickan sa lIangt in det gar.
« Kontrollera om lampliga teststickan
anvandes.
« Kontrollera att du lagt in batterierna
med +-polerna uppat.
« Byt batterierna.

Mataren utfor inte - Kontrollera att bekraftelsefonstret
testet trots att en har fyllts upp som det ska.
droppe blod sugits upp | - Upprepa testet med en ny

i teststickan. teststicka.

Testresultatet &r inte det * Upprepa testet med en ny

forvantade. teststicka.
« Kontrollera utgangsdatumet for

teststickorna.
« Utfor kontrolldsningstest.

Om du inte lyckas |6sa problemet, ta kontakt med en
auktoriserad representant for i-SENS.
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Matare

« Du kan reng6ra mataren genom att putsa det med en vat duk.
Torka val.

« Matarens forvaring: 5-50°C, under 90% fuktighet.

« Forvara mataren alltid i sin originalvaska.

« Tappa inte mataren. Férvara mataren inte under direkt solljus.

Teststickor

« Teststickornas forvaring: Forvara teststickorna endast i sin
originalférpackning.

« Forvara teststickorna pa en torr och sval plats, férvara dem inte
under direkt solljus 1-30°C (34-86°F).

« Nar du tar teststickan ur burken, stang burken av genast efter

det. Anvand teststickan genast efter du har tagit den ur burken.

Teststickor i en ny, o6ppnadeller 6ppnadburkkananvandas till

utgangsdatum, somadr trycktpaburken och ladanforutsatt, att

teststickor ar hanteratoch lagrat enligt anvisningar.

Du far inte bdja, sla sonder eller forsoka forandra teststickan.

Forvara teststickorna utom rackhall for barn, eftersom korken

kan férorsaka kvavningen. Innanfor burken finns ocksa ett

lager som innehaller torkningsamnen som kan fororsaka olika

hudsymptom och vara skadligt om man svaljer det.

Kontrollosning

« Forvara kontrollésningen val stangd 8-30°C (46-86°F)
temperatur.

« Forvara kontrolldsningen inte i kylskapet! Kontrolldsningen
fungerar 3 manader fran 6ppningen. Kassera den gamla
kontrollésningen.
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Funktionskarakteristika

Funktionen av CareSens N teststickorna for blodsockermatning

har laboratorietestats och genomgatt kliniska test.

Noggrannhet: Noggrannheten av CareSens N
blodsockermétare (modellerna GM505PAD, GM505PBD,
GM505PCD)har testats genom att jamfora blodsockervarden
uppmatt fran patienter med resultaten som har fatts med
laboratorieinstrumentet YSI Model 2300 Glucose Analyzer.
Féljande resultat erhdlls fran diabetespatienter vid olika
kliniskaenheter.

Lutning 0,946
Skarningspunkt med Y-axeln 0,37 mmol/L
Korrelationskoefficient (r) 0,994

Antal prover 600

Testat koncentrationsomrade 1,6-27,1 mmol/L

Resultaten for noggrannheten da glukoskoncentrationen ar
< 5,55 mmol/L

Noggrannhet av resultatet for glukoskoncentration mellan
1,6 mmol/L och 27,1 mmol/L

Inom + 0,83 mmol/L och Inom + 15%

589/600 (98,2%)

Precision: Bestamning av méatprecisionen i
laboratorieforhallanden.

Precision inom analysserien

Blod (medelvarde) 2,1 mmol/L SD =0,1T mmol/L
Blod (medelvérde) 3,2 mmol/L SD =0,1 mmol/L
Blod (medelvérde) 6,7 mmol/L CV=3,6%

Blod (medelvarde) 9,7 mmol/L CV=28%

Blod (medelvarde) 16,8 mmol/L CV=32%
Helhetsprecision

Kontroll (medelvarde) | 2,2 mmol/L SD =0,1 mmol/L
Kontroll (medelvarde) | 6,7 mmol/L CV=3,5%
Kontroll (medelvarde) | 17,7 mmol/L CV=2,6%

Inom + 0,28 mmol/L 100/186 (53,8%)
Inom + 0,56 mmol/L 169/186 (90,9%)
[nom % 0,83 mmol/L 180/186 (96,8%)

Resultaten fér noggrannheten da glukoskoncentrationen ar
> 5,55 mmol/L

SD= standardavvikelse, CV = variationskoefficient.
Denna visar att den maximala variationen ar 3,6%.

Rod blodkroppsmangden (Hematokrit)
Hematokritnivderna (15 ~ 65%) testades for att utvdrdera
effekten av hematokritnivan pa matning av
glukoskoncentrationen.

[nom = 5% 266/414 (64,3%)
Inom + 10% 395/414 (95,4%)
Inom + 15% 409/414 (98,8%)
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Rackvidd (mmol/L) | Genomsnitt av skillnaden (Hct 15 ~ 65%)
1,7-28 -0,2 ~ 0,1 mmol/L
53-8,0 -1,5~7,1%
15,5-23,3 -54~1,1%
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Storningar

Effekten av olika storande substanser utvarderades i
helblodprover om glukosmatningar.

Skillnadernas genomsnitt

Skillnadernas genomsnitt

NO Interferent Intervall 1 Intervall 2
(2,8~5,5mmol/L) |(13,9~19,4 mmol/L)
17 L-Dopa 0,04 mmol/L 0,5%
18 Maltos -0,4 mmol/L -1,1%
19 Mannitol 0,1 mmol/L -0,7%
20 Metyldopa -0,03 mmol/L 0,2%
21 Pralidoximjodid 0,0 mmol/L 1,4%
22 Salicylat 0,1 mmol/L -0,1%
23 Tolazamid -0,3 mmol/L -2,8%
24 Tolbutamid -0,3 mmol/L -7.3%
25 Triglycerider -0,1 mmol/L 4,7%
26 Urinsyra -0,1 mmol/L 0,5%
27 Xylos -0,04 mmol/L -1,0%

NO Interferent Intervall 1 Intervall 2
(2,8~5,5mmol/L) |(13,9~19,4 mmol/L)
1 | Acetaminofen (Paracetamol) -0,1 mmo/L -3,3%
2 Askorbinsyra 0,4 mmol/L -0,9%
3 Bilirubin (okonjugerat) -0,01 mmol/L 1,4%
4 Ceftriaxon 0,17 mmol/L 2,4%
5 Kolesterol -0,7 mmol/L -1,8%
6 Kreatin 0,01 mmol/L 0,7%
7 Dopamin 0,1 mmol/L 0,4%
8 EDTA 0,1 mmol/L 1,4%
9 Galaktos -0,1 mmol/L -0,1%
10 Gentisinsyra -0,7 mmol/L -4,4%
11 Glutation (Rod) -0,2 mmol/L 0,6%
12 Hemoglobin -0,01 mmol/L -0,5%
13 Heparin 0,1 mmol/L 2,8%
14 Hydrokortison 0,02 mmol/L 1,9%
15 Ibuprofen -0,7 mmol/L 2,8%
16 [codextrin -0,2 mmol/L -0,5%
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Anvandarprestations utvardering

En studie som utvdrderade glukosvarden fran
fingertoppskapillara blodprover erhélls genom 100 lekmén
visade féljande resultat:
100% inom + 0,83 mmol/L av de medicinska laboratorievarden
vid glukoskoncentrationer under 5,55 mmol/L, och 99,6%
inom £ 15% av de medicinska laboratorievarden vid
glukoskoncentrationer vid eller dver 5,55 mmol/L.

www.i-sens.com 47




Garanti

Utférande under en period av fem ar. Om fel uppstar atar sig
i-SENS, Inc. att ersatta dgaren till mataren med en ny eller
motsvarande matare inom den har fem aren.

Garantibegransningar:
1. Garantin tacker inte slitdelar.

2. Garantin galler endast material- och tillverkningsfel.
Garantin galler inte om dgaren sjalv (missbruk, olycka etc.)
fororsakat felet eller om mataren inte anvants i enlighet med
bruksanvisningen.

i-SENS, Inc. ansvarar ocksa inte for apparatens fel eller skador
om teststickor eller kontrollésning som &r inte lamplig for
CareSens N mataren har anvants.

« Ingen del av detta dokument far reproduceras i nagon form
eller pa nagot satt utan skriftligt medgivande fran i-SENS.

« Informationen i denna manual ar korrekt vid tidpunkten
for tryckning. Dock forbehaller i-SENS ratten att gora
noédvandiga andringar ndr som helst utan féregdende
meddelande i enhet med var policy om standig forbattring.
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MEMO
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