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Viktig information: Las forst!

Las noggrant och grundligt igenom hela anvisningen innan du
borjar testa ditt blodsocker. Observera féljande instruktioner:
Avsedd anvandning:

CareSens N NFC -blodglukosmatsystem anvands for
kvantitativ matning av glukos i kapillarhelblod som ett
hjalpmedel i 6vervakning av diabetesbehandling.

CareSens N NFC -blodglukosmatsystem bor anvandas

endast for sjalvtest utanfor kroppen (in vitro -diagnostik).
CareSens N NFC -system bor inte anvdndas for diagnos av
diabetes eller for att testa nyfédda. Testomraden omfattar
traditionella fingertoppen samt med alternativa platser, liksom
underarmen och handflatan.

Innebdrden av symboler:

In vitro -diagnostik bruk

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

g
Varning for sakerhet och optimal anvandning

Var vanlig beakta bruksanvisningen

Far ej kasseras med hushallsavfall

Anvand fore (odppnad eller 6ppnad teststickaburk)
Tillverkare A Temperaturomrade

Far ej atervandas LOT nummer

o R D HE>

Serienummer
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Auktorisedad representant

Glukosen i blodprovet blandas med speciella kemikalier pa
teststickan att producera en liten elektrisk strom. CareSens N
NFC -mataren upptdcker denna elektriska strém och mater
blodglukosmangden.

For att minimera felen i kodningen, CareSens N NFC
blodglukosmatsystem behover ingen manuellt kodning.

| CareSens N NFC -blodsockermatare skall anvéandas endast
CareSens N -teststickor.

«  Onormalt hogt eller Iagt antal av réda blodkroppar
(hematokrit 6ver 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 hos 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
syrebehandling.

Om du behéver hjdlp, ta kontakt med en auktoriserad i-SENS
representant eller besék www.i-sens.com fér mer information.

www.i-sens.com 7



Tekniska specifikationer

CareSens N NFC -blodglukosmatsystem

Produktegenskaper

Matomrade
Blodvolym
Mattid
Provtypen
Kalibrering
Testmetod
Batteriets livslangd
Stromforsorjning
Minne

Storlek

Vikt

Funktionsomrade

Temperaturomrade
Relativ luftfuktighet
Hematokritintervall

8 www.i-sens.com

1,1-33,3 mmol/L
Minimum 0,5 pL

5 sekunder

Frisk kapillarhelblod
Plasmaekvivalentti
Elektrokemisk

2 000 matningar

1 engangslitiumbatteri 3,0V (CR2032)
500 testresultat

93 X47 X 15 (mm)
51,5 g (med batteri)

5-50°C (41-122°F)
10-90%
15-65%

Komponenter

* CareSens N NFC -blodglukosmatare
* Bruksanvisning

* Snabbanvisning

* Batteri (1)

Valfria:

* CareSens N -blodglukosteststickor (10)
* Lansetter (10)

* CareLance-blodprovtagare

* Dagbok

* Forvaringspase

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

«  Dukan kopa en separat CareSens-datadverforingskabel fran
en auktoriserad i-SENS representant.

www.i-sens.com 9



Satta i eller byta batterierna

Ta hand om din matare

CareSens N NFC -mataren har en 3,0V litiumbatteri. Innan du
anvander mataren kontrollera att batteriet ar pa plats. Nar «mm
-symbolen visas pa displayen nar mataren ar i bruk, bor batterien
bytas ut sa snart som mojligt.

Steg 1

Se att mataren ar stangd. Tryck nedat (se pil)
och skjut av batteriluckan.

Steg 2

Ta bort anvant batteri. Satt pekfingret under
batteriet for att lyfta och dra ut sa som visas.
Satt in ny batteri med + sidan uppat och se

till att batteri sitter fast pa plats.

Steg 3

Stang batteriluckan. Tryck nedat tills du hor
en klick.

Nar du byter batterierna raderas inte matresultaten fran
minnet, men installningar kan férandras. Se sidan 16.

10 www.i-sens.com

Du kan rengéra mataren genom att torka den med en vat duk.

Vid behov kan duken doppas i en liten mangd alkohol. Anvand
inte organiska I6sningsmedel liksom bensen eller aceton eller
hushalls- och industrirengdringsmedel eftersom de kan skada
mataren.

« Forvara inte mataren i direkt solljus, varme eller hog
luftfuktighet under langre perioder.

. Latinte smuts, damm, blod eller vatten komma in i matarens
Oppning for teststickan.

« Tappa inte mataren.
« Forsok inte att reparera eller andra mataren pa nagot satt.

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

« Att halla mataren ren och tillbehoren pa plats, forvara
matsystemet alltid i sin originalvaska.

www.i-sens.com 11



CareSens N -blodglukosteststicka

CareSens N NFC mater blodglukosen snabbt och noggrant.
Teststickan drar automatiskt in blodprovet. Lat hela spetsen av
teststickan vidréra bloddroppen. Teststickan fylls automatiskt.

U 9o W

[ —

satt den har delen till mataren.

)

Satta in

applicera blodet till den har luckan.
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visar ndr stickan har tillrackligt med blod.

CareSens N -teststickor skall anvdandas bara med frisk kapillar
helblod.

Anvand endast nya teststickor.

Anvand endast teststickor som inte har passerat sitt
utgangsdatum.

Teststickorna i en ny, o0ppnad eller 6ppnad burk kan
anvandas upp till utgangsdatumet tryckt pa burken och
forpackningen forutsatt att teststickorna har hanterats och
lagrats 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 pd
CareSens N -férpackningen.

Forvara mataren och teststicksburken utom rackhall for
barn!

Teststicksburken innehaller torkmedel som &r skadliga
om de andas in eller svdljs och kan orsaka hud- eller
dgonirritation.

www.i-sens.com 13



CareSens N NFC -blodglukosmatare

CareSens N NFC -blodglukosmataredisplay

dataport for att
overfora data fran
mataren till en
dator

S
CareSensIN

valjer och andrar
information

al‘a‘rm'mmo. mg/dL.
L ) (00—
b P

VG0

véljer och
andrar
information

startar och stanger
mataren, godkdnner
menu selektion och

andrar information

satt teststickan har

« Du kan kopa en separat CareSens N -datadverforingskabel
fran auktoriserad i-SENS representant.

» Mattenhet som mmol/L ar standard. Anvandaren kan inte
byta till mg/dL.

14 www.i-sens.com

visar testresultt
och meddelande

efter maltid -larm &r
aktiverad

visar resultat som
sparats i minnet

matresultat visas har

tidslarm ar aktiverad

anvands for tester som
utfors fore maltid

anvands for tester
som utfors efter
maltid

“—alarm mmoliL

®
8&38 : ZE‘\B:BE -

Dag

\o o

Timme
Manad Minut

visas nar NFC-
tidssynkronisering
utfores

ljud &r OFF

visas nar

testresultaten av
kontrollésningen
sparas eller visas

blodglukosmattenhet

bloddroppen eller
kontrolllésningen
kan appliceras

anvands for tester som utfors efter

fasta under minst 8 timmar

Det rekommenderas att kontrollera om displayen pa
mataren matchar bilden ovan varje gang mataren startar.
Anvand inte mataren om skarmen inte exakt stammer
Overens med bilden eftersom mataren kan da visa felaktiga

resultat.
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Installningar

Steg 1

Starta mataren genom att
halla S-knappen nedtryckt i3
sekunder. Displayen visar for
ett 6gonblick alla symbolerna
och darefter visas "SET". Tryck
1 och ¥ -knappen for att valja
"YES". Tryck pa S-knappen for ~ na HES
att fortsatta.

L™
—
- -4
L1
R
~ —¢

Steg 2
Tryck pa t eller ¥ for att vdlja det ratta dret. Nar
du har valt det ratta aret tryck pa S-knappen ‘ '
for att bekrafta valet. Mdtaren gar automatiskt
till nasta steg nar valet ar bekraftat. '
AR

1
[
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Steg 3

Siffrorna fér manad blinkar i vanster. Tryck
pa t eller ¥ -knappen for att valja den
ratta manaden. Tryck pa S-knappen for att
bekrafta valet och gar till nasta steg.

Steg 4

Tryck pa t eller ¥ -knappen for att vilja det
ratta datumet. Tryck pa S-knappen for att
bekrafta valet och gar till nasta steg.

Steg 5

Du kan vdlja att tiden visas antingen i 12-
(AM/PM) eller 24-timmars format. Genom att
trycka pa 1 eller 3 -knappen kan du vélja 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.

uo

owe o Eon
(XA WS t_tPe

U3

e = R

ich

0908 2k
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Steg 6
Tryck pa t eller ¥ -knappen for att vélja Steg 8
det ratta timmet. Tryck pa S-knappen for - Tryck pé * eller ¥ -knappen for att stilla ljudet
att bekrafta valet och gar till nasta steg. ‘ "On" eller "OFF". Tryck p& S-knappen for att -
' R bekrafta valet och gar till nasta steg. ' ‘
Om du viljer "On", piper mataren i foljande fall: L"-'
0908 (G0 - Nar du trycker knappen for att starta mataren.
« Teststickan har setts i mataren. hE EF
+ Nér bloddroppen har applicerats pa
teststickan och matningen borjar.
Steg 7 - Testresultatet finns pa displayet. "‘
« Nar du trycker pa * -knappen for att stdlla in
efter maltid -larm (PP2). L'
+ Nar det ar dags att mata blodglukosen.

Tryck pa t eller % -knappen for att vélja
det ratta minuterna. Tryck pa S-knappen
for att bekrafta valet och gar till nasta
steg.

s
——

Om du véljer OFF, kommer inget ljud att
fungera. Tryck pa S-knappen for att bekrafta

nore @3 valet och gar till ndsta steg.
PR e ] W3 tem

« [1) -symbol visas endast nar ljudet ar installt pa OFF.
+ Dukanivilket skede som helst trycka pa S-knappen i 3
sekunder for att ga ur SET-lage och stanga av mataren.
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Steg 9

Har du kan valja om indikatorn for teststickornas
utgangsdatum ska vara pa eller av (On eller OFF). Titta pa sidan
22 for att stalla in utgangsdatum av teststickan.

Nar "EP" visas pa displayen, tryck pa t eller  -knappen. “On”

eller "OFF" visas. Tryck S-knappen for att bekrafta installningen.

Om du vill inte stalla varning, tryck S-knappen nar "OFF" visas.

UrF — U

N

EP EF Er

Om instdllda utgangsdatum

expirerar, mataren visar EP nar
teststicka satts in. Alternativt EP

visas ocksa efter testresultatet

visas. Till exempel i fallet nar neip
utgangsdatum dr installd pa
oktober 2020, visar mataren "EP" n n
i bérjan av november 2020. ‘
mmaIIL. mmoI/L'
gril @3 £P
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Steg 10

Har du kan valja hypoglykemi (méjligen lagt blodglukos) -niva
och stdlla indikatorn "On" eller "OFF". Du kommer att fa en
varning ndr mdtningen dr lagre an installd niva. Tryck pad t
eller & -knappen, "On" eller "OFF" visas. Tryck pa S-knappen nar
"On" visas for att gora installning. Tryck pa t eller ¥ -knappen
for att vdlja den 6nskade hypoglykeminivan mellan 1,1 och
5,0 mmol/L. Bekrafta valet genom att trycka pa S-knappen.
Mataren atergar till steg 2, se sidan 16.

oFF - On- Y1

HY P H-Fa - P - P

Om testresultaten

ar Iagre an . HYPo-varning
hypoglykeminivan ska blinkar pé nedre
= (1 q vanstra hérnet. L

foljande visas. oL G

0908 1237 H-Pa

Du skall ta kontakt med din lakare for att bestamma
din hypoglykeminiva.

www.i-sens.com 21



Stalla in utgangsdatum for teststickan Systemkontrollering
Steg 1 ‘ Med CareSens-kontrollésning kontrolleras
S attmataren och teststickorna fungerar ihop.

Tryck och hall ® eller % -knappen samtidigt i 3 sekunder for att
byta utgdngsdatumsinstallningen. Efter hela displayen kommer
att "EP" visas pa displayen.

Teststickornas utgangsdatum star pa teststicksburken.

Steg 2

Numret som indikerar aret blinkar i vanstra
hornet av displayen. Tryck pa 1 eller 4 -
-knappen tills ratt ar visas. Tryck pa S-knappen

for att bekrafta ar och stalla in manaden.

oo

—

m
o3
P

Steg 3

Numret som indikerar manad blinkar i
vanstra hornet av displayen. Tryck pa 1 eller
¥-knappen tills ratt manad visas. Tryck och
hall S-knappen 3 sekunder for att stanga av
mataren.

P

=

—
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M””” w\”“‘“l Kontrollésningen innehaller en viss mangd av glukos

CareSe

flucos

Lot

&

som reagerar med teststickorna. Jamfor testresultat

comnts  fOr CareSens-kontrollésningen med det intervall

som star pa teststicksburken. Innan du mater ditt
blodglukosvarde for forsta gdngen, du har ny matare
eller ny teststickburk, kan du trdna dtgarden med
kontrollosningen. Titta pa sidor 24-26.

Anvdnd endast CareSens-kontrolldsning (du kan kdpa den
separat).

Kolla av utgdngsdatumet i etiketten av flaskan.
Kontrollosningen dr anvandbart i tre (3) manader efter flaskan
har 6ppnats. Markera kasseringsdatumet pa flaskan (det datum
nar du oppnade flaskan + 3 manader).

Tester med kontrollésning maste goras mellan 20-25 °C (68-77 °F).
Kontrollera att din matare, teststickor och kontrolldsning har justerats
pa ovanstaende temperaturomraden val fore testning.

Skaka pa kontrollosningsflaskan, ta bort de forsta dropparna
utan att anvanda de och torka flaskmynningen.

Stédnga av kontroll6sningflaskan vél och férvara vid temperatur
8-30°C (46-86 °F).

www.i-sens.com 23



Steg 3

Skaka CareSens-
kontrollosningsflaskan fore varje
test. Oppna korken och ta bort den
forsta droppen utan att anvanda mm
den_Torkapfrl)askmynningen. Nar m”””wmm“ M”W H‘\‘\Hmll
> -symbolet visas pa displayen,
applicera en droppe pa korken och
vidror droppen med teststickans smala provande tills mataren
piper. Kontrollera att indikeringsfonstret ar fullt.

« duvill trana matningen med kontrollésningen i stallet for
blod.

- duanvander mataren for férsta gangen.

« du har tagit en ny teststicksburk i bruk.

- mataren eller teststickorna inte fungerar ordentligt.

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

« nadrdu tappar eller skadar mataren.

Steg 1

Satt en teststicka in i mataren med
kontaktstrecken fére och med texten uppat.
Tryck forsiktigt teststickan i porten tills mataren
piper. Var noga med att inte bdja stickan
samtidigt som du trycker den in. Mataren slas
pa automatisk och bcumm symbolen visas pa
displayen.

Mataren kan stdnga av om kontrollésningen inte
appliceras inom 2 minuter efter ®< visas pa displayet. Om
mataren stangs av, ta bort stickan, satt tillbaka och borja om
fran steg 1.

Steg 2 8

Du kan markera kontrolltest genom att trycka
pa ¥ -knappen for 3 sekunder. Angra det genom
att trycka pa ¥ -knappen for 3 sekunder igen.

Samm
0908 230
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8

Steg 4 r - -i

Displayens segmenter kommer att rotera L J
medurs pd matarens display. Mdtaren -

Kontrolldsningsresultatet bor ligga inom intervallet som star
pa teststicksburken. Upprepa testet om testresultatet ligger

raknar nerat fran 5 till 1 och resultatet utanfor intervallet. Testresultat som ligger utanfor intervallet
visas pa displayen. Nar markt, sparas 0308 23 kan bero pa féljande orsaker:
resultatet i matarens minne men det ingar 8 . . —
inte i medelvérdena. " Situation Atgarder
' « kontrollosningsflaskan har inte Upprepa
i omskakats val, kontrolldsningstest
- — - matare, teststicka eller kontrollosning ar | enligt "Obs" pa
0908 237 . )
for varm eller kall, sidan 23.

« den forsta droppen har inte tagits bort

SOl eller flaskmynningen har inte torkats,
Jamfor testresultat for CareSens- Grindvarden for kontrollgsningen - métaren fungerar inte ordentlig.
kontrolldsningen med det intervall Lésning A: 5,6-8,4 mmol/L
som star pa teststicksburken. Losning 103153 '/ '
Kontrollosningsresultatet bor ligga inom &4 - kontrolldsningens utgdngsdatum har | Kassera den
detta intervall. Kassera teststickan sakert éverskridits, anvanda lésningen
och enligt reglerna. -_— - kontrollésningen har férfallit, och upprepa

« utvattnad kontrolldsning. testen med ny

kontrollésningsflaska.
Intervallet tryckt pa teststicksburken ar endast for B B )

CareSens-kontrolldsning. Den har ingen koppling till din Qm resultalten for'tsatter att falla utanfor dgt intervall som
blodsockerniva. ar tryckt pa teststicksburken, fungerar troligen CareSens N

-teststickan och mataren inte korrekt. Anvand inte systemet och

CareSens-kontrollosning kan kdpas separat. Vanligen kontakta din lokal i-SENS saljare.

kontakta din lokal i-SENS saljare.
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Blodprovstagare

Du behéver en blodprovstagare for att applicera blodprovet.
Du kan anvénda antingen tagaren som foljer med CareSens N
NFC -blodglukosmatsystem eller nagon annan CE-godkannd
blodprovstagare.

Carelance

+ Blodprovstagaren ar personlig. Se till att blodprovstagaren
inte delas mellan olika anvandare.

Anvand en mjuk duk for att hdlla blodprovstagaren ren.
Fukta duken med en liten madngd alkohol vid behov.

For att undvika infektioner vid utarbetandet av ett
prov, anvand inte en lansett mer an en gang, och:
- Anvand aldrig ndgon annans lansett.

« Anvdand endast sterila, nya lansetter. Lansetterna ar
engangsprodukter.
« Hall provtagaren ren.

Upprepad punktering pa samma plats kan orsaka
smarta eller férhardnad hud. Valj en annan plats varje gang
du testar.

28 www.i-sens.com

Steg 1

Tvdtta noggrant med tval och varmt
vatten och torka handerna och
punkteringsplats innan du borjar.

Steg 2

Ta bort kdpan pa
blodprovstagaren genom
att vrida den moturs.

Steg 3

Séttin en ny lansett i lansetthallaren.
Hall lansetten ordentligt. Skruva
forsiktigt och dra bort lansettskyddet.
Spara skyddet for att aterskydda
lansettet efter anvandning. Vrid kdpan
tills den sitter tatt.

Steg 4

Vrid den justerbara toppen tills den ar i
linje med bekréftelseindikeringsfonstret
och slapp knappen som visas i
diagrammet.

www.i-sens.com 29




Steg 5

Valj 6nskad djuphet av en till sju (1-7) Steg 7

pa blodprovstagarens justerbar topp. 7 Stt teststickans kontaktyta med texten uppat i métaren.
Valj djupheten genom att rotera den j\ Tryck stickan férsiktigt tills mataren pipar. Mataren slas
ovre delen av den justerbara toppen ) \ pa automatiskt och symbol for teststicka bcmmm visas pa

tills installningnumret matchar pilen. displayen.

«
@

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

Steg 6 Steg 8
For att ladda blodprovstagaren hall den Tag ett blodprov med blodprovstagaren.

i ena handen och dra ut kdpan med Placera tagaren mot dynan av fingret
den andra handen. Blodprovstagaren ar sasom visas i diagrammet. Basta

laddad nar du kanner en klick. Enheten punkteringsplatserna ar lang- och
laddas nar du kanner en klick och ringfingrana. Tryck pé lasknappen. Ta
indikeringsfonstret blir réd. bort tagaren fran fingret. Vdnta nagra
sekunder for en bloddropp for att
bilda. Det kravs en minimivolym pa 0,5
Hudens djuphet for att fa blodprov varierar for olika mikroliter for att fylla indikeringsfonstret.
personer vid olika provplatser. Blodprovstagarens justerbara (Varklig storlek pa 0,5 mikroliter: o).
topp gor det basta djupet genom huden for att fa en
tillracklig provstorlek.
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Steg 9

Nédr ®camm -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 tillampningen av blodprovet pa

teststickan utféras nastan vertikalt till provplatsen som visas i

diagrammet nedan.

Om du inte applicerar blod inom tva (2) minuter efter

bcmmm -symbolen visas, stangs mataren av sig sjalv. Da maste
du ta teststickan bort och sdtta den i mataren pa nytt for att

sla mataren pa.
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oo "

Tillrdcklig Otillrdcklig
blodprov blodprov

Steg 10

Applicera blodprovet till den smala dnden av teststickan tills
du hor ett signalljud. Displayens segmenter kommer att rotera
medurs pa matarens display vilket innebar att blodprovet ar
insatt.

Testresultatet visas efter mataren har raknat fran 5 till 1.
Resultatet lagras automatiskt i matarens minne. Nar matningen
ar slutford, ta bort teststickan. Mataren stangs av automatiskt
inom 3 sekunder. Kassera teststickan sakert och enligt reglerna.

l-
l
.

=

iL

3

mol

89'3 :8 3 I"D M l'._: 'BS l’E . 3’-: P 89’88 :8 3 '-l' [0

Resultat
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Steg 1

1

Du kan markera ett resultat for att indikera sarskilda situationer
medan teststickan ar fortfarande i mataren. Nar matresultatet
visas omedelbart efter testet, trycka pa * eller $ -knappen for

\

att valja fore maltid markning (@), efter maltid markning ( X ),

fastande markning (@) eller kontrollésning méarkning (

). Nar

du tar bort teststickan medan 6nskad markning valjs, lagras
testresultatet med markningen. Om du vill inte markera, ta bort
teststickan direkt efter testresultatet visas.

mi

o908

Ingen markning

mol

L

23

=

mmol;
N\

o

0908 23T
Fore maltid
-markning

' ‘
o
mmoliL

HRE
Fastande-
markning
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l’E 8 :"ﬁ' oM Dg{l'

=

mmol/L

e

X
i R e
Efter maltid
-markning

mmol/L

23

Kontrolldsning-
markning

Steg 1
Skruva bort blodprovstagarets kapa.

Steg 2

Placera skyddskdpan pa lansettet. Skjut
lansettejektor for att kassera lansetten
sakert och enligt reglerna.

Lansettet ar endast for engangsbruk. Dela aldrig
eller dteranvand en lansett. Kassera alltid lansetter ordentligt.
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Alternativa provtagningsomraden (AST)

Vad dr AST (Alternate Site Testing)?

Vanligtvis tars blodprovet fran fingertoppen. Ibland det kan
vara smartsamt. Da kan man testa med anvandning av olika
delar av kroppen sasom handflatan eller underarmen. Det har
kallas Alternative Site Testing. AST passar inte for alla och vissa
forsiktighetsatgarder ska observeras under provningen.

Alternativa platser for métning

Alternativa provtagninsomraden

Valj en ren och mjuk provomrad (handflatan eller underarmen)
fri fran synliga blodkarl och har. Gnida varsamt provplatset for
att hjalpa blodcirkulationen till att minimera resultatskillnader
mellan fingertopp och alternativ provtagning. Tryck fast och
hall blodprovstagaren mot huden. Vanta tills huden under
blodprovstagaren andrar farg. Tryck sedan pa avtryckaren
samtidigt som man fortsatter att hélla blodprovstagaren mot
huden tills tillrackligt blod tas (minimivolym 0,5 mikroliter,
varklig storlek: o ). Lyft forsiktigt blodprovstagaren bort fran
huden.

Saker att veta nar du anviander AST

Las foljande innan alternativ provtagninsomrade testning
(handflatan eller underarmen).

Blodsockret paverkas av livstil, mat osv. Kapillarblodprov fran
fingertoppen reagerar snabbare till blodsockrets andringar an
blodprov fran andra kroppsdelar. Darfor testresultat mellan
fingertoppen och alternativa provtagningsomraden kan skiljas.

AST ar lamplig:

nar din blodglukos ar stabil
- fasteperiod

- fore maltid

- fore sémn

Ta provet fran fingertoppen:

nar din blodglukos varierar

- tva timmar efter maltid eller traning
« nar du ar sjuk

« ndr hypoglykemi inte ar valkant

- ndr paverkan av insulin ar som hogst
« tva timmar efter insulininjicering
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Hl och Lo meddelande

Hil-meddelande

«  Symptom pa hyperglykemi eller hypoglykemi ska beaktas. Mataren visar resultaten mellan 1,1-33,3
- Nar testresultat inte 3terspeglar din 3sikt, upprepa test fran mmol/L.Om di}t testresultat ligger Gver 33,3 .
fingertoppen. Om resultatet fortfarande inte aterspeglar hur mmol/L, visas "HI pa displayen. Detta &r en
du kanner, kontakta din lakare. indikation pa allvarlig hyperglykemi (hog '
blodglukos). Om "HI" visas dven efter en mmoll.

. Litainte pa AST-resultaten for att andra din medicinering. S
) ) . R ) upprepad test, kontakta genast din lakare.
+ Glukos i alternativa provomrdden skiljer sig fran person till R
person.
+ Innan du anvander AST, kontakta din lakare.

Lo-meddelande

Om ditt testresultat ar lagre an 1,1 mmol/L,
visas "Lo" pa displayen. Detta ar en indikation
pa allvarlig hypoglykemi (lag blodglukos).
Om "Lo" visas dven efter en upreppad test,

0

« Resultat fran alternativ provomrade och fingertopp kontakta genast din ldkare. S
kan skilja sig fran varandra, darfor att blodprov fran i
fingertoppen reagerar snabbare till blodsockrets andringar. 0908 230

Anvand en fingertopp for att testa om du lider av
hypoglykemi eller dess symptom.

- Om bloddroppet sprids pa grund av kontakt med har eller Vénligen konEakta din auktoriserade i-SENS- )
rynkor i handflatan, anvand inte det provet. Frsék att representant om sadana meddelanden visas dven att du inte
punktera en annan plats. har hyperglykemi eller hypoglykemi.
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Blodglukosmalvarden

NFC (Near Field Communication)

Paminnelse
Tid Ditt blodglukosmdl enligt din Idkare

Fore frukost

Fore lunch eller middag

1 timme efter maltid

2 timmar efter maltid

Mellan klo. 2 och 4

Normala blodglukosvarden : Det normala* fastvardet

for glukos hos icke-diabetiska vuxna ligger inom omradet
3,9-5,5 mmol/L. Tva timmar efter maltid &r de normala
blodglukosvardena under 7,8 mmol/L.

* Fasta menar utan att dta i atminstone 8 timmar (inga kalorier).

Referens:

American Diabetes Association. "Standards of Medical Care in
Diabetes -2016." Diabetes Care. January 2016; 39(1):515, S100.

Overfora testresultat

Testresultat som har lagrats i CareSens N NFC
-mataren kan Overforas fran mataren till en dator gy
med SmartLog-program och kabel. "Pc" visas

nar mataren ar kopplad med datorn. For ytterlig '-
. . . . . ‘
information, kontakta din auktoriserade i-SENS-
representant eller besok www.i-sens.com.

£
0
£
e

o
[N
-
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NFC (akronym for Near Field Communication) ar en funktion
som tillater 6verforing av blodglukosmatningar till en
smartmobil utrustad med NFC, nar blodglukosmataren ar
placerad nara den mottagande enheten. Att spara och visa
matresultat i smarta enheter ar bekvamt, nar NFC-funktionen
anvands. i-SENS blodsockermatare NFC-funktionen ar utformad
i enlighet med RF-protokoll for ISO 15693 och ISO 18.000-3
mode 1.

NFC-funktionen fungerar pa Android smartmobiler (version
4.1 och nyare). Det fungerar inte med Apples iOS-systemet.
Kontrollera installationen av NFC-antenn och dess position
i din smartmobil genom att besdka tillverkarens webbplats
eller manuell.

For att anvanda NFC-funktionen, kom ihag att satta pa NFCi
din smartmobil.

NFC-funktionen kanske inte fungerar om mataren ar
placerad langre d@n den kontrollerade avstanden. Avstandet
kan variera beroende pa den smartmobilmodellen som
anvands.
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Minne

Steg 1

Nar du overfor blodsockertestresultat, kontrollera NFC-
antennets plats i din smartmobil.

Steg 2

Nar du ansluter blodsockermatare till smartmobil, NFC-
anslutning startas och féljande sker:

- Smartmobil app startas. (Om det dr igang, detta steg
hoppas 6ver.)

- Blodsockermatningar 6verfors.

Steg 3
Nar overforingen ar klar, blodglukosresultatet sparas.

« For att anvanda NFC-funktionen i din smartmobil, maste du
installera SmartLog-app.
« Vanligen sok "SmartLog" eller "i-SENS" i Goole Play.
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CareSens N NFC -mataren lagrar de senaste 500 testresultat med
datum och tid. Nar minnet ar fullt raderas det dldsta resultatet
automatiskt nar det sista ska lagras. Mdtaren ger matresultatens
1,7, 14,30 och 90 dagars genomsnitt samt dagars genomsnitt
for fore (@ )- och efter maten ( X ) -tester, och fastandetester

(@).

Steg 1

Tryck pa 1, ¥ eller S-knappen. Pa
displayen visas datum och tid.
Darefter syns 1-dagar genomsnitt
och antalet av matningar fran 1

foregdende dagar.

Steg 2
Tryck pa ®-knappen for
att se genomsnitt for

matningar som har gjorts
i1,7,14,30 och 90 dagar.

L

3

mol

10 Ty

PPN R =y}
AR . VAR '.
mmoliL mmol/L
<
" I OAY )iy 1Y
DN Bim BleeE DOm

www.i-sens.com 43



Steg 3

Tryck pa t-knappen for g g
att se genomsnitt for
matningar som har gjorts
i1,7,14,30 och 90 fore

l
My

maltiden och antalet av Lt
matningar @ -symbol ) (@

visas pa displayen. 0 thelil 3m Caec s
Steg 4

Tryck pad t-knappen g g

igen for att se - e |
genomsnitt for “ ‘
matningar som har " '
gjortsi1,7,14,30 L S
och 90 dagar efter Y — (X
maltiden och antalet L tveli 3m S0aeca 9

av mdtningar.
Y -symbol visas péa
displayen.
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Steg 5

Tryck pa ®-knappen g g
for att se genomsnitt - —_—> - "‘
for fastande H ‘ H

g AR

matningar som har

gjortS | 1, 7, 14, 30 mmg|/|_. mmoIIL.
och 90 och antalet av () ()
matningar @-symbol D D0 3n B0nedS Sn

visas pa displayen.

Steg 6
Genom att trycka pa $-knappen kan du bladdra andra
testresultat. Om du vill sla av mataren, tryck pa S-knappen.

Kontrolldsningens testresultat sparade med ﬁ—symbolen
ingdr inte i genomsnitt.
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Larminstallering

Steg 1

Tryck pa 1, ¥ eller S-knappen. Pa g
displayen visas datum och tid. Darefter \_4
syns 1-dagar genomsnitt och antalet

av méatningar fran 1 foregaende dagar.

mmoIIL.

0 el Sm
Steg 2
Genom att trycka pa ¥ g
-knappen kan du bladdra - ' ‘ \_/
testresultat fran det N
nyaste resultatet.
Om du trycker pa ¢ < - ‘
-knappen kan du ) ™)
ga till féregaende DEna™ 1203 R

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

46 www.i-sens.com

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
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. =0
Tryck pa ®-knappen for tre
sekunder. Det visas "PP2", en
symbol fér alarm och "On"

pa displayen. Mataren gar mmol
automatiskt till minneslaget och - I
symbolen for alarm indikerar att Gn )05 G 0 iheics S

PP2-larm har installerat. Om du
vill stdnga av mataren, tryck pa S-knappen for tre sekunder.

Steg 2
Tryck pa ®-knappen for tre

sekunder for att oaktivera larmet. " -, . £ - .-

Det visas "PP2", en symbol for . ‘

alarm och "OFF" pa displayen. — ‘
. . . /N AR .

Darefter oaktiverar mdtaren moil
automatiskt larmet och gar till

minnesliget. Symbolen fér alarm ({GFF) 05! O iR 5
forsvinner. Stang av mataren '
genom tryck pa S-knappen for tre sekunder.

3
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Steg 1

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

Steg 2

Tryck pa $-knappen och "OFF" blir "On" samt
"alarm 1" &r pa. Om du trycker pa $-knappen
en gang till blir "On" "OFF" och "alarm 1"
forsvinner.

Steg 3

Tryck pa #-knappen for att aktivera "alarm
1". Timmarna blinkar i hoger. Tryck pd ¥
-knappen for att installera den rétta
timmen.

48 www.i-sens.com

alarm

(=3
]
i

alarm

[ ]

r
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alarm
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[ ]
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(SR

Steg 4

Tryck pa ®-knappen. Minuterna blinkar i
hoger. Tryck pa $-knappen for att valja den
ratta minuten.

Steg 5

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

Steg 6

alarm

On DM

¢

alarm
[ ]
lE EEREY

c2
e~
-

Stang av mataren genom att trycka pa S-knappen for tre

sekunder.
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Felmeddelande

Er

M
-
s

s

Er

50 www.i-sens.com

Teststickan ar
anvand.

For tidig applicering
av blod/
kontrolldsning.

Temperaturen
ligger 6ver
matarens korrekta
intervall.

Upprepa testet med
en ny teststicka.

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

Flytta till ett omrade
med temperatur
mellan 5-50°C och
upprepa testet efter
mataren och
teststickorna har natt
ratt temperatur.

v

ﬁ

-y

For litet blodprov
eller onormal hog
viskositet av blod.

Det har
felmeddelandet kan
visas nar ett felaktigt
blodglukosteststicka
anvands i stallet for
CareSens N
-blodsockerteststicka.

Mataren ar ur
funktion.

Upprepa testet med
en ny teststicka.

Upprepa testet med
en CareSens N
-teststicka.

Anvand inte mataren.
Kontakta en
auktoriserad i-SENS-
representant.
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Problemldsning

Fel i overforing av
testresultaten till
NFC-chip.

Testet visade ett
elektroniskt fel.

Kontakta en
auktoriserad i-SENS-
representant.

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

Om du inte lyckas l6sa problemet, ta kontakt med en

auktoriserad representant for i-SENS.
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Skarmen forblir
slackt, trots att
teststickan stuckits
in i mataren.

Mataren utfor inte
testet trots att en
droppe blod sugits
upp i teststickan.

Testresultatet ar inte
det forvantade.

Kontrollera att du stuckit in
teststickan med kontaktskenorna
uppat. Kontrollera att du stuckit
teststickan sa langt in det gar.
Kontrollera om lampliga teststickor
anvandes.

Kontrollera att du lagt in batterierna
med +-polerna uppat.

Byt batterierna.

Kontrollera att bekraftelsefonstret
har fyllts upp som det ska.
Upprepa testet med en ny teststicka.

Upprepa testet med en ny
teststicka.

Kontrollera utgdangsdatumet for
teststickorna.

Utfor kontrollésningstest.

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

CareSens N NFC -matsystemets prestationsformaga for
blodsockermétning har laboratorietestats och genomgatt
kliniska test.

Det har méatsystemet uppfyller alla krav enligt ISO 15197: 2013
-och EN ISO 15197: 2015 -standarderna. Testerna utfordes
och foéljande resultat presenteras enligt dessa standarder. For
noggrannhetsmatningen mattes 100 diabetiker med 3 olika
teststickloter, 2 ganger med vartdera lot. Precisionstesterna
utférdes med 3 olika teststickloter och 30 matare.

Noggrannhet: Noggrannheten av CareSens N NFC
-blodsockermatare (modellerna GM505PAG, GM505PBG,
GM505PCG) har testats genom att jamfora blodsockervarden
uppmatt fran patienter med resultaten som har fatts med
laboratorieinstrumentet YSI Model 2300 Glucose Analyzer. Féljande
resultat erholls fran diabetespatienter vid olika kliniskaenheter.

Lutning 0,9589
Skarningspunkt med Y-axeln 0,170 mmol/L
Korrelationskoefficient 0,996

Antal prover 600

Testat koncentrationsomrade 1,6-26,6 mmol/L

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

Inom + 0,28 mmol/L |Inom % 0,56 mmol/L| Inom + 0,83 mmol/L

112/180 (62,2%) 172/180 (95,6%) 180/180 (100%)

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

Inom + 5% Inom = 10% Inom = 15%

304/420(72,4%) 413/420(98,3%) 420/420(100%)
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Noggrannhet av resultatet for glukoskoncentration mellan
1,6 mmol/L och 26,6 mmol/L

Inom + 0,83 mmol/L och Inom + 15%
600/600 (100%)

Precision: Bestamning av matprecisionen i laboratorieforhallanden.
Precision inom analysserien
* Blod (medelvarde) 1,9 mmol/L SD =0,1 mmol/L
* Blod (medelvarde) 3,6 mmol/L SD =0,1 mmol/L
* Blod (medelvarde) 7,2 mmol/L CV=3,0%
* Blod (medelvarde) 9,7 mmol/L CV=3,0%
* Blod (medelvarde) 18,3 mmol/L V=21%
Helhetsprecision
* Kontroll (medelvarde) 2,1 mmol/L SD =0,1 mmol/L
* Kontroll (medelvarde) 6,7 mmol/L CV=3,2%
* Kontroll (medelvarde) 17,7 mmol/L V=2,4%

Denna visar att den maximala variationen ar 3,2%.

Rod blodkroppsmangden (Hematokrit)
Hematokritnivaerna (15-65%) testades for att utvardera effekten
av hematokritnivan pa matning av glukoskoncentrationen.

Rackvidd Genomsnitt av skillnaden (Hct 15-65%)
1,7-2,8 mmol/L -0,2-0,1 mmol/L
5,3-8,0 mmol/L -1,5-7,1%
15,5-23,3 mmol/L -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 0,17 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 TTolazamid -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 0,1 mmol/L 2,4%
5 Kolesterol -0,1 mmol/L -1,8%
6 Kreatin 0,01 mmol/L 0,7%
7 Dopamin 0,17 mmol/L 0,4%
8 EDTA 0,1 mmol/L 1,4%
9 Galaktos -0,1 mmol/L -0,1%
10 Gentisinsyra -0,1 mmol/L -4,4%
1 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 -0,1 mmol/L 2,8%
16 Icodextrin -0,2 mmol/L -0,5%
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Anvandarprestationsutvardering
En studie som utvdrderade glukosvarden fran
fingertoppskapilldara blodprover fran 100 lekman visade féljande

resultat:

100% inom + 0,83 mmol/L av de medicinska laboratorievarden
vid glukoskoncentrationer under 5,55 mmol/L, och 100%

inom £ 15% av de medicinska laboratorievarden vid
glukoskoncentrationer vid eller dver 5,55 mmol/L.

www.i-sens.com 57



Garanti

Tillverkargaranti

i-SENS, Inc. garanterar att CareSens N NFC -meter &r fria fran
defekter i material och utférande vid normal anvéandning for
fem (5) ar. Mataren maste ha anvandats normalt. Garantin
tacker inte situationer dar mataren har bearbetats, redigerats,
anvandats felaktigt. Garantibegaran maste goras under
garantiperioden. i-SENS reparerar eller byter ut den felaktiga
mataren eller delen som tacks av denna garanti. Som
garantipolitik ersatter i-SENS inte konsumentens inkopspris.

Erhalla garantiservice

For att fa garantiservice, maste den felaktiga mataren eller
del av mataren returneras tillsammans med inkdpsbevis till
narmaste i-SENS forsaljning- eller kundtjanstrepresentativ.

« 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 forbehadller i-SENS ratten att gora
nodvandiga dandringar nar som helst utan foregaende
meddelande i enhet med var policy om standig forbattring.
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