CareSens™ PRO -kontrollosning

VIKTIGT

» Lids denna information samt méatarens bruksanvisning innan du
anvinder CareSens PRO -kontrollosning.

* Anviand CareSens PRO -kontrolldsning endast tillsammans med
CareSens PRO/CareSens Dual -métare och CareSens PRO -teststickor.

AVSEDD ANVANDNING

CareSens PRO -kontrolldsning anvinds for att kontrollera att CareSens PRO/
CareSens Dual -méitare och CareSens PRO -teststickor fungerar korrekt
tillsammans och att du har foljt det ratta testprotokollet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

CareSens PRO -kontrollsning dr 16sning som innehaller en given méngd
glukos, vilket kan testas med hjélp av CareSens PRO/CareSens Dual -mitare
och teststickor. CareSens PRO -kontrollosning &r avsedd for sjélvtestning (in
vitro diagnostik). Losningen kan anvindas for att kontrollera att métaren och
teststickorna fungerar eller att din testningsteknik ar korrekt. Testresultaten
som du far ska falla innanfor de griansvarden for kontrollgsningen som anges
pé den teststickburk du anvénder.

OBSERVERA

Gréansvardena for kontrollosningen som anges pa burken med teststickor
ar endast avsedda for CareSens PRO -kontrollosningar. Dessa gransvérden
anvéinds for kontroll av att métaren och testastickorna fungerar korrekt.
Dessa griansviarden dr alltsa inte de rekommenderade
blodsockervirdena.

Anvind CareSens PRO -kontrollosningar i foljande fall:
» Du vill va testningsforfarandet med kontrolldsning i stdllet for blod.
« Du anvinder CareSens PRO/CareSens Dual -métaren for forsta gangen.
» Du borjar anvéinda en ny teststickburk.
« Du missténker att métaren eller teststickorna inte fungerar som de ska.
« Du tycker att testningsresultaten &r inexakta eller inte stimmer overens med
hur du mar.
+ Du har tappat métaren pa golvet.

FORVARING OCH HANTERING

Forvara CareSens PRO -kontrollosning mellan temperaturer 8-30°C (46-86°F),
tatt tak i flaskan. Flaskan maste forvaras i rumstemperatur (20-25°C/68-77°F)
innan testning for att fa korrekta resultat. Kyla eller frysa kontrollgsningen
inte. Anvénd fore utgdngsdatum som anges pa flaskan och inom 3 méanader (90
dagar) efter 6ppnandet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

« CareSens PRO -kontrolldsningarna dr endast avsedda for in vitro
-diagnostik.

CareSens PRO -kontrollosning dr endast avsedd for kontroll av CareSens
PRO/CareSens Dual mitare och motsvarande teststickor. Anvand CareSens
PRO -kontrollésning endast tillsammans med CareSens PRO/Dual -miétare.

Kontrollgsningen far inte sviljas eller injiceras.

Kontrollera utgdngsdatumet som anges pa flaskan. Anvénd inte produkten
efter utgangsdatumet.

Om testresultaten fortgdende faller utanfor de specificerade referensvirdena,
ska du inte anvénda systemet for egenmétning av blodsocker.
Kontrollésning, méatare samt teststickorna ska vara i rumstemperatur
(20-25°C/68-77°F) fore och under testet.

Skaka flaskan vél fore anvdndning, kassera den forsta droppen av 16sningen
och torka av spetsen med en ren duk innan du applicerar 16sningen pa
teststickan.

Losningen innehaller fairgdimne som kan férga textiler.

TESTFORFARANDE

Steg 1

Placera CareSens PRO -teststickan i testporten pa mataren. Tryck och hall »
-knappen i 3 sekunder for att aktivera kontrollosningstestlage.

Steg 2

Skaka flaskan med kontrollosning ordentligt fére anvéndning.

Steg 3

Kassera den forsta droppen av kontrollosning som du fér ur flaskan och torka
av flaskspetsen med en ren duk.

Steg 4

Applicera kontrollosning pa teststickans spets sa att den sugs in tills métaren
piper.
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Steg 5

Testresultatet syns sedan maitaren rdknat ner fran 5 till 1. Jimfor
kontrollresultatet med motsvarande referensvérden for kontrollgsningen som
finns angivna pa burken med teststickor. Om resultatet faller innanfor dessa
referensvirden, dr mitaren fardig fér anvdandning och du kan anvinda
teststickorna for blodsockermatning.

Steg 6

Avldgsna den anvinda teststickan fran testporten. Métaren stings automatiskt av.
Lés bruksanvisningen for CareSens PRO/CareSens Dual -métare for ytterligare
information innan du anvénder CareSens PRO -kontrollosning.

TOLKNING AV RESULTAT SOM FALLER UTAN FOR
REFERENSVARDENA

Om testningen sker vid rumstemperatur, borde testresultaten for CareSens PRO
-kontrollgsningen falla innanfor de referensviarden som anges pa burken med
CareSens teststickor i ca 95% av fallen.

Om testresultaten for kontrollosningen inte faller innanfor de forvéntade
referensvirdena som anges pa burken med teststickor ska du upprepa testet.
Resultat som faller utanfor gransvirdena kan bero pé en eller flera av foljande
orsaker:

* Fel i utfort test

» Gammal eller kontaminerad kontrollosning
* Skadade eller gamla teststickor

* Problem med métaren

* Kontrollosningen &r for varm eller for kall

« Flaskan har inte skakats tillrackligt eller flaskspetsen har inte torkats av

VIKTIGT

Om du fortgaende far resultat for kontrollosningen som faller utanfor de
gransvérden som finns angivna pa burken med teststickor, kan det hinda
att mitsystemet inte fungerar som det ska. Da ska du inte anvidnda
systemet for blodsockermitning. Om du inte kan 16sa problemet, ta
kontakt med en auktoriserad representant for i-SENS.

KEMISK SAMMANSATTNING

Varje flaska med 4 ml CareSens PRO -kontrollosning innehaller foljande:
« D-glukos

» Forvaringsamne

+ FCF (ljusbld)

« Amne for justering av viskositet

SYMBOLBESKRIVNING

Lis bruksanvisning

=&

Temperaturgrianser

IVD Medicinteknisk utrustning for in vitro -diagnostik
ald | Tillverkare
Auktoriserad representant inom Europa
C€ CE-mirkning reg. IVDD 98/79/EG
Lot Satsnummer
g Utgangsdatum
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CareSens™ PRO -kontrolliliuos

TARKEAA

*Lue tdmé ohje sekd mittarin kdyttoohje ennen CareSens PRO
-kontrolliliuoksen kayttoa.

» Kéytd CareSens PRO -kontrolliliuosta vain CareSens PRO/CareSens
Dual -mittareiden ja vastaavien liuskojen kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

CareSens PRO -kontrolliliuos on liuos, jota kiytetddn CareSens PRO/CareSens
Dual -mittareiden ja vastaavien testiliuskojen oikean toiminnan tarkistamiseen
sekd ettd oikeita testiohjeita on noudatettu.

YHTEENVETO JA TOIMINTAPERIAATE

CareSens PRO -kontrolliliuos sisdltdd tietyn madran glukoosia. Liuoksen
sisdltdman glukoosin médrd voidaan mitata CareSens PRO/CareSens Dual
-mittareiden ja verensokeriliuskojen avulla. CareSens PRO -kontrolliliuos on
tarkoitettu omaseurantaan (in vitro -diagnostiikkaan). Liuoksen avulla voit
tarkistaa, ettd mittari ja liuskat toimivat oikein ja ettd oma mittaustekniikkasi
on oikea. Mittaustulosten pitdisi olla kontrolliliuoksen viitealueella.
Viitealueen raja-arvot on painettu kdyttamasi liuskapurkin etikettiin.

HUOM

Liuskapurkin etikettiin painetut kontrolliliuosten viitearvot koskevat
yksinomaan CareSens PRO -kontrolliliuoksia. Néitd viitearvoja kédytetdan
verensokerimittarin ja -liuskojen toiminnan tarkistamiseen. Ne eivit ole
verensokerin suositusarvoja.

CareSens PRO -kontrolliliuosta kiytetiin seuraavissa tilanteissa:

« Harjoittelet mittausta kontrolliliuoksella verindytteen sijasta.

- Kaytit CareSens PRO/CareSens Dual -mittaria ensimmadisté kertaa.

« Otat uuden liuskapurkin kdyttoon.

« Verensokerimittarin tai verensokeriliuskojen toiminnassa epiillddan olevan
vikaa.

- Epdilet mittaustulosten tarkkuutta tai ne eivit vastaa vointiasi.

» Verensokerimittarisi on pudonnut lattialle.

SAILYTYS JA KASITTELY

Séilyta CareSens PRO -kontrolliliuos ldmpétilassa 8-30°C (46-86°F), tiukasti
suljetussa pullossa. Pulloa on pidettdvd huoneenldmmossa (20-25°°C/68-77°F)
ennen testausta, jotta saataisiin oikeita tuloksia. Ald siilytd kontrolliliuosta
kylmédssda tai anna sen jddtyd. Kadytd ennen pullossa mainittua
vanhenemispdivaa ja 3 kuukauden (90 péivéd) kuluessa avaamisesta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

CareSens PRO -kontrolliliuos on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiikkaan.
CareSens PRO -kontrolliliuosta saa kéyttdd vain CareSens PRO/CareSens
Dual -mittarien ja vastaavien liuskojen toiminnan itse suoritettavaan
tarkistamiseen. CareSens PRO -kontrolliliuosta saa kéyttdd vain CareSens
PRO/CareSens Dual -verensokerimittarien kanssa.

Kontrolliliuosta ei saa nielld eikd pistéa.

Tarkista pulloon merkitty viimeinen kayttopdivamaard. Valmistetta ei saa
kéyttdd viimeisen kayttopéivén jalkeen.

Jos mittaustulokset jadvit jatkuvasti viitealueen ulkopuolelle, mittaria ja
verensokeriliuskoja ei saa kdyttdd verensokerin mittaamiseen verindytteesta.
Kontrolliliuoksen, mittarin ja testiliuskojen tulee olla huoneenldmpétilassa
(20-25°C/68-77°F) ennen kokeen suorittamista ja sen aikana.

Ravista kontrolliliuospulloa huolellisesti ennen kédyttdd ja hdvitd
ensimmainen pisara. Pyyhi pullon kirki puhtaalla liinalla ennen kuin tiputat
liuosta verensokeriliuskalle.

Kontrolliliuos siséltdd viriainetta, joka voi vérjitd vaatteita.

MITTAAMINEN

Vaihe 1

Tyonné CareSens PRO -verensokeriliuska verensokerimittarin liuska-aukkoon.
Paina P -néppéintd kolmen sekunnin ajan aktivoidaksesi kontrolliliuostestaustilan.
Vaihe 2

Ravista kontrolliliuospulloa huolellisesti ennen kayttoa.

Vaihe 3

Purista pullosta pisara kontrolliliuosta ja havita se. Pyyhi pullon annostelukarki
puhtaaksi.

Vaihe 4

Kasta verensokeriliuskan kdrked kontrolliliuokseen, kunnes mittari antaa
adnimerkin.
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Vaihe 5

Mittarin ndyt6lld ndkyvit ensin numerot viidestd yhteen, minké jalkeen
mittaustulos ilmestyy. Vertaa mittaustulosta liuskapurkin etikettiin painettuihin
viitearvoihin. Jos tulos on ndiden viitearvojen sisdlld, verensokerimittaria ja
verensokeriliuskoja voi kiyttda verensokerin mittaamiseen verindytteesta.
Vaihe 6

Poista kéytetty verensokeriliuska liuska-aukosta. Mittari sammuu
automaattisesti. Perehdy CareSens PRO/CareSens Dual -mittarin kédyttdoppaan
tarkempiin tietoihin, ennen kuin kéytat CareSens PRO -kontrolliliuosta.

VIITEARVOJEN ULKOPUOLISET MITTAUSTULOKSET

Kun testi tehdddn huoneenlammossd, CareSens PRO -kontrolliliuoksella
saatavat mittaustulokset asettuvat CareSens PRO -liuskapurkin etikettiin
painetulle viitealueelle noin 95 prosentissa tapauksista.

Jos mittaustulokset jaavit liuskapurkin etikettiin painettujen viitearvojen
ulkopuolelle, toista mittaus. Poikkeavien mittaustulosten syyné voi olla yksi tai
useampi seuraavista tekijoista:

* Mittaustapaan liittyva virhe

* Vanhentunut tai kontaminoitunut kontrolliliuos
* Viallinen tai vanhentunut verensokeriliuska

* Verensokerimittarin toimintah&irio

* Liian lammin tai liian kylma kontrolliliuos

« Kontrolliliuospulloa ei ravistettu riittdvan huolellisesti tai pullon karked ei
pyyhitty puhtaaksi

TARKEAA

Jos kontrolliliuostestin tulokset jadvit jatkuvasti liuskapurkin etikettiin
painettujen viitearvojen ulkopuolelle, verensokerimittari ja
verensokeriliuskat eivét ehkd toimi oikein. T&lloin niitd ei saa kdyttdd
verensokerin mittaamiseen verindytteestd. Jos ongelma ei ratkea, ota
yhteyttd paikalliseen valtuutettuun i-SENS-edustajaan.

KEMIALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 4 ml CareSens PRO -kontrolliliuospullo siséltda:
+ D-glukoosia

« Sédilontdainetta

» FCF (kirkkaan sininen)

« Viskositeetinsddtoainetta

KAYTETYT SYMBOLIT

Tutustu kdyttoohjeisiin

~&

Léampétilarajoitukset

VD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon laite
d Valmistaja
Valtuutettu edustaja Euroopassa
CE€ CE-merkinti (IVD 98/79/EY -standardi)
Erdnumero
g Viimeinen kéyttopaivimaara
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