Tradlos Bluetooth® -teknologi

Tradl6s Bluetooth -teknologi anvands av vissa smartphones

och manga andra enheter. CareSens Dual -médtare anvander
Bluetooth -teknologi for att satta ihop och skicka dina
glukosresultat till en smartphone.

CareSens Dual -matare ar utformade for att fungera med
SmartLog-mobilapp. Nar du anvander CareSens Dual -systemet
rekommenderar vi att du satter ihop CareSens Dual -matare med
din smartphone och évervakar dina resultat.*

/\ VARNING:

Stdng av Bluetooth-funktionen i omraden dér anvandningen av
tradlosa enheter begrédnsas, sdsom sjukhusen, vissa professionella
sjukvardskontor och flygplan.

Varumarken

Market Bluetooth® och dess logotyper &gs av Bluetooth SIG, Inc.
och i-SENS, Inc. anvdndning av sadana marken sker pa licens.
Andra varumarken och varunamn tillhor respektive dgare.

Obs:
SmartLog-app kanske inte ar kompatibla med alla
smartphones.

* Process for att uppratta en forbindelse mellan tva Bluetooth-
enheter. Automatiskt genererade uppséttningstal kommer
att utbytas mellan enheter. Nar parning sker och Bluetooth-
funktionen &r aktiverad, kommunicerar enheterna med
varandra automatiskt.
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Viktig information: Las forst!

Las noggrant och grundligtigenom hela anvisningen innan du
borjar testa ditt blodglukos eller ketoner. Observera foljande
instruktioner:

Avsedd anvandning:

CareSens Dual -blodsockermatare/B-ketonmatare anvands for
kvantitativ matning av glukos/B-ketoner i kapillarhelblod som
ett hjdlpmedel i 6vervakning av diabetesbehandling. Farsk
venost helblod, som tas av professionell sjukvardspersonal, kan
ocksa anvandas for blodglukostestning.

CareSens Dual -blodsockermatare/S-ketonmatare bor anvandas
endast for sjalvtest utanfor kroppen (in vitro -diagnostik).
CareSens Dual -system bor inte anvandas for diagnos av
diabetes eller ketoacidosis. Testomraden for blodglukos
omfattar traditionella fingertoppen samt alternativa platser som
underarmen och handflatan.

Innebdrden av symboler:
In vitro -diagnostik bruk

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

/N Varning for sikerhet och optimal anvandning
E Far ej kasseras med hushallsavfall

E Anvénd fore [= [=] Auktorisedad representant
® Farejaterviandas LOT nummer

CIi Var vanlig beakta bruksanvisningen sl Tillverkare
jﬂf Temperaturomrade Serienummer

+ Glukosen/B-ketoner i blodprovet blandas med speciella
kemikalier pa teststickan och producerar en liten elektrisk
strom. CareSens Dual mataren upptacker denna elektriska
strom och mater blodglukos/B-ketonmangden.

« For att minimera felen i kodningen, CareSens Dual behéver
ingen manuellt kodning.

+ | CareSens Dual -matare skall anvandas CareSens PRO
-blodglukosteststickor och KetoSens-3-ketonteststickor.

«  Onormalt hogt eller 1agt antal av réda blodkroppar
(hematokrit dver 65% eller under 15% for glukos-, dver 60%
eller under 30% for B-ketonmatning) kan orsaka felaktiga
resultat.

«  Om ditt blodsocker testresultat ar lagre an 3,3 mmol/L eller
over 13,3 mmol/L, kontakta din lakare.

- Felaktiga resultat kan uppsta hos svart hypotensiva (som
har l1agt 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.

« Anvand inte under eller 24 timmar efter xylosabsorptiontest
eftersom det kan stéra matresultaten.

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

Kalibrering

Plasmaekvivalent

For blodglukosmétning

Testmetod

Elektrokemisk

Batteriets livslangd

1 000 matningar

Stromforsorjning

2 engdngslitiumbatterier 3,0V
(CR2032)

Minne 1000 testresultat

Storlek 106 x 58 x 17 (mm)

Vikt 72,6 g (med batterier)

Bluetooth® - Frekvensomfang: 2,4-2,4835 GHz
-teknologi « Driftomradeavstand: max. 10 meter

(ohindrad)

« Driftskanalerna: 40 kanaler

- Sakerhetskryptering: 128-bit AES
(Advanced encryption standard)

Relativ luftfuktighet

10-90%

Méatomrade 1,1-33,3 mmol/L
Blodvolym Minimum 0,4 uL
Mattid 5 sekunder
Provtypen « Frisk kapilldrhelblod
« Frisk venost helblod (endast
professionell sjukvardspersonal)
Temperaturomrade 5-45°C (41-113°F)
Hematokritintervall 15-65%
For blod B-ketonmatning
Méatomrade 0,1-8,0 mmol/L
Blodvolym Minimum 0,5 pL
Mattid 8 sekunder
Provtypen Frisk kapillarhelblod
Temperaturomrade 15-30°C (59-86°F)

Hematokritintervall

30-60%

8 www.i-sens.com
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CareSens Dual blodglukos/B-ketoner matsystem

Satta i eller byta batterierna

Komponenter:

* CareSens Dual blodsockermatare/B-ketonmatare
-blodglukosmatare

* Bruksanvisning

* Batterier

Valfria:

* CareSens PRO -blodglukosteststickor
* KetoSens blod B-ketonteststickor

* Snabbanvisning

* Lansetter

* CareLance-blodprovtagare

* Dagbok

* Forvaringspase

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

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

CareSens Dual -mataren har tva 3,0 V litiumbatterier. Innan du
anvander mataren kontrollera att batterierna ar pa plats. Nar
-symbolen visas pa displayen nar mataren ar i bruk, bor

batterierna bytas ut sa snart som mgjligt.

Steg 1

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

Steg 2

Ta bort anvant batterier en och en. Satt
pekfingret under batteriet for att lyfta och
dra ut som visad. Satt in ny batteri med +
sidan uppat och se till att batterierna sitter
fast pa plats.

Steg 3

Stang batteriluckan. Tryck nedat tills du hor
en klick.

Obs:

S

)Q////

‘

@@

@

&

Nar du byter batterierna raderas inte matresultaten fran
minnet, men installningar kan forandras. Se sidan 19.

10 www.i-sens.com
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Ta hand om din matare

CareSens PRO -blodglukosteststicka

Du kan rengdra méataren genom att torka den med en vat duk.
Vid behov kan duken doppas i en liten mangd alkohol. Anvand
inte organiska l6sningsmedel liksom bensen eller aceton eller
hushalls- och industrirengoringsmedel eftersom de kan skada
mataren.

Varning:

«+ 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 ndr du mater ditt
blodsocker/B-ketoner.

- For att halla mataren ren och tilloehoren pa plats, forvara
matsystemet alltid i sin originalvaska.

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

- Kontaktyta
satt den har delen till mataren.

0

g
[¢]
3

Sittain | 2
3 — Indikeringsfonster
o visar nar stickan har tillrackligt med
__L blod.

W Provande

applicera blodet till den har luckan.

Varning!

« CareSens PRO -teststickor skall anvandas med frisk
kapillar helblod. Farsk vendst helblod, som tas av
professionell sjukvardspersonal, kan ocksa anvandas for
blodglukostestning.

+  Farsk venost helblod som innehaller antikoagulanter EDTA

och heparin ar accepterad. lodoacetate eller fluorid/oxalater
rekommenderas inte.

12 www.i-sens.com
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KetoSens blod -ketonteststickor

« Anvand endast nya teststickor. CareSens Dual mater blod -ketoner snabbt och noggrant.
. Anvind endast teststickor som inte har passerat sitt Teststickan drar automatiskt in blodprovet. Lat hela spetsen av
utgangsdatum. teststickan vidrora bloddroppen. Teststickan fylls automatiskt.

« Efter teststicksburken dr 6ppnad, anvand teststickorna inom
den tidsram som instrueras pa burken. Félj instruktionerna i i e W
stickforpackningen.

« Forvara teststickorna i en torr och sval plats 1-30°C (34-86°F).
« Utsatt inte teststickorna for direkt solljus och varme. Far inte

frys. ‘ Kontaktyta
. Forvara teststickorna endast i sin originalforpackning. satt den har delen till mataren.
+  Forslut teststicksburken val efter du har tagit ut en teststicka.

Anvand teststickan genast. Sittain Indikeringsfonster
« Beror aldrig teststickorna med vata eller smutsiga hander. visar nar stickan har tillrackligt med blod.
« BOj, skar eller andra inte teststickor.
« Ytterligare information for férvaring och bruk: se pa Provande
CareSens PRO -teststickor forpackningen. D applicera blodet till den har luckan.
Varning:

- Forvara mataren och teststicksburken utom rackhall for barn!

« Teststicksburken innehaller torkmedel som &r skadliga om de
andas in eller svaljs och kan orsaka hud- eller 6gonirritation.
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CareSens Dual -matare

Varning!

« KetoSens blod 3-ketonteststickor skall anvandas bara med
frisk kapillar helblod.

« Anvand endast nya teststickor.

« Anvand endast teststickor som inte har passerat sitt
utgangsdatum.

« Teststickorna kan anvandas upp till utgdngsdatumet tryckt pa
foliepdset forutsatt att teststickorna har hanterats och lagrats
enligt anvisningar.

« Forvara teststickorna i en torr och sval plats 4-30°C (39-86°F).

« Utsdtt inte teststickorna for direkt solljus och varme. Far inte
frys.

« Forvara teststickorna endast i sin originalférpackning.

. Oppna teststickans foliepése, ta teststickan ut och anvand
genast. Anvand inte teststickan om foliopasen ar skadad eller
har gatt sonder.

+  Beror aldrig teststickorna med vata eller smutsiga hander.

+ BOj, skar eller andra inte teststickor.

+ Ytterligare information for forvaring och bruk: se pa KetoSens-
teststickor forpackningen.

Varning:
- Forvara mataren och teststicksburken utom rackhall for barn.

« Teststicksburken innehaller torkmedel som &r skadliga om de
andas in eller svaljs och kan orsaka hud- eller 6gonirritation.

Dataport Display
dataport for att ‘ visar

overfora data fran testresultt och
mataren till en dator meddelande

CareSens Dual

1
ol

<,» Knapp S-knapp

wepe alarm mmollL mg/dL!
Ya|Jer och @ X ) EToNE startar och
andrar BEAEC B stdnger mataren,
information —— godkdnner menu

‘ selektion och
D \ @ andrar information
Oppning for {
tﬁ‘StSt'Ck?'l‘( Teststickejektor
satt teststickan Glida ner for att
har kasta anvant
teststicka
Obs:

« Du kan fraga om/bestdlla en datakabel fran produktens

saljare: info@medcasefi (privatkunder), asiakaspalvelu@
medig.com (offentliga halsovardskunder).

« Méttenhet ar fixad. Anvandaren kan inte byta pa det.
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CareSens Dual -mataredisplay

Installningar

@ Maétresultat
(@ Minne: visar resultat som sparats i

minnet
" " ‘ (3 PP2-larm: efter maltid -larm &r aktiverad
@ Bluetooth-symbol

- ‘ ® Ljud: ljud ar OFF
Ak ,,"‘ ETgﬁL ® Kontrolldsning: visas nar métaren

O\ __‘ 'm@ ari kontrollosnlngstestlag_e e]ler nar
Dot P P P testresultaten av kontrolldsningen sparas

eller visas
@© @ Decimalpunkt
® Testisticka: bloddroppen eller kontrolllésningen kan appliceras
(® mmol/L, mg/dL: blodglukos- eller B-ketonméattenhet
(09 alarm: tidslarm ar aktiverad
11) KETONE : visas ndr KetoSens-teststick ar insatt
(12 Batterisymbol: batteristyrkan ar lag, byt batteri
(13 Maltidssymbol (fore): anvands for tester som utfors fore maltid
Maltidssymbol (efter): anvands for tester som utfors efter
maltid
(5 Fastasymbol: anvands for tester som utfors efter fasta under
minst 8 timmar

Dag/Manad/Timme/Minut

Obs:

Det rekommenderas att kontrollera om displayen pa mataren

matchar bilden nedan varje gang mataren startar. Anvand inte
mataren om skarmen inte exakt stammer dverens med bilden
eftersom mataren kan da visa felaktiga resultat.

Tryck pa S-knappen i 3 sekunder for att starta mataren. Nar alla
installningar are fardiga, tryck S-knappen i 3 sekunder for att
avstanga mataren.

Tryck € och » -knappen for att vélja det ratta vardet. Hall <
eller » -knappen nedtryckt for att avancera snabbare.

Steg 1 SET-laget
Starta mataren genom att

halla S-knappen nedtryckt i 3 - ? el Y
sekunder. Displayen visar for
ett 6gonblick alla symbolerna  aa¥ Yam I = | N i

och dérefter visas "SET". Tryck .
< och » -knappen for att vilja ra Y
"YES" Tryck pad S-knappen for att *"* ’
fortsatta.

Obs:

Folj steg 2-3 for att para mataren och smartphone. Parning
tilldter mataren att kommunicera tradlost med smartphone.
Se till att enheterna ar inom Bluetooth-driftomrade (10 meter).
Fore parning, nedladda och installera SmartLog-appen pa
smartphone.

Bluetooth-installningar

Steg 2 Bluetooth-parning @® -
(1 Om du vill inte para smartphone och !
madtaren, tryck pa S-knappen ndr nasta skarm ) i

visas. Mataren avancerar till steg 4 Stalla in ar.

18 www.i-sens.com
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@Tryck « eller » -knappen. Métaren ©) '
visar "OFF", "On" och "PAIr" i tur. For att ]
para smartphone och mataren, tryck |
pa S-knappen nar "PAIr" blinkar pa "
skarmen. N

Obs:
Symbolen 3} visas nar Bluetooth h T b T
1 1

-funktionen ar aktiverad.

Nar symbolen 3 inte visas pa " W
skarmen, ar Bluetooth -funktionen OFF On
avstangd. Nar du behéver att " o
avstanga/stanga Bluetooth -funktionen, trycka pa S-knappen
nar OFF/On blinkar pa skarmen.

Steg 3 Ange PIN-kod

( Symbolen 3 och "PIn" visas
om du trycker pa S-knappen
nar skarmen visas "PAlr",

(2 P& din smartphone, starta .
SmartLog-mobilappen och i

vilj Instéllningar langst ned ~ Veterens i

pa skarmen. Valj "Meter Connection”

= "Bluetooth" =» "Search".

(3 Vilj din matare pa SmartLog-

apps skarm. Leta efter text  serienummer
"CareSens", foljt av de sista

4 siffrorna i din matares

serienummer (CareSens XXXX).

(@) Mataren visar sexsiffrigt PIN-
kod.

() Ange PIN-kod i SmartLog-
mobilappen och tryck "OK". Se
till att PIN-koden pa smartphone
matchar PIN-koden pa métarens
skarm.

Enter the Pin Code from your meter into the
space below.

PIN Code

20 www.i-sens.com
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(&) Nar mitaren och smartphone
ar parade och anslutna kommer
mataren att visa "SUCCESS". De
lagrade matningarna overfors till
smartphone.

(@) Nar 6verforingen ar klar,
matarens skarm visar "End". Tryck
pa S-knappen for att fortsatta till
steg 10 Ljud On/OFF. Se sidan 25.
Om mataren visar "FAIL" och
sedan "OFF", upprepa steg 2-5.

Obs:

Vissa smartphones, i synnerhet de som i-SENS inte har
testat eller godkant, kan vara oférenliga med mataren. Se
adress www.i-sens.com/smartlog for mer information om
smartphones som ar kombatibla. Du kan ocksa skanna

QR-koden pa baksidan av de har bruksanvisningarna.

Datum och tid
Steg 4 Stéllain ar

Tryck pa « eller » for att vdlja det ratta
aret. 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.

Steg 5 Stalla in manad

Siffrorna fér manad blinkar i vanster. Tryck

pa « eller » -knappen for att vdlja den ratta
manaden. Tryck pa S-knappen for att bekrafta
valet och gar till nasta steg.

Steg 6 Stalla in datum

Tryck pa « eller > -knappen for att vdlja det
ratta datumet. Tryck pa S-knappen for att
bekrafta valet och gar till nasta steg.

22 www.i-sens.com
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Steg 7 Stalla in tidsformat

Du kan valja att tiden visas antingen i 12-
(AM/PM) eller 24-timmars format. Genom att
trycka pa « eller » -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.

Steg 8 Stalla in timmar

Tryck pa « eller » -knappen for att vélja
det ratta timmet. Tryck pa S-knappen for att
bekrafta valet och gar till nasta steg.

Steg 9 Stalla in minuter

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

Ljud On/OFF
Steg 10

Tryck pa « eller » -knappen for att
stalla ljudet "On" eller "OFF". Tryck pa
S-knappen for att bekrafta valet och gar
till nasta steg.

Om du valjer "On", piper mataren i

foljande fall:

« Nar du trycker knappen for att starta
mataren.

« Teststickan har setts i mataren.

+ Nar bloddroppen har applicerats pa
teststickan och matningen borjar.

« Testresultatet finns pa displayet.

+ Nar du trycker pad €-knappen for att
stalla in efter maltid -larm (PP2).

+ Nar det ar dags att mata blodglukosen.

Om du viljer OFF, kommer inget ljud att fungera. Tryck pa
S-knappen for att bekrafta valet och gar till nasta steg.

Obs:

1) -symbol visas endast nar ljudet &r installt pa OFF.
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Aktivera indikatorn for teststickornas utgangsdatum
Steg 11

Har du kan valja om indikatorn for teststickornas utgdngsdatum
ska vara pa eller av (On eller OFF). Titta pa sidan 20 for att stdlla
in utgdngsdatum av teststickan.

Nar "EP" visas pa displayen, tryck pa « 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.

\ |/ \ |/
LOFF - [
N <> I l'l
/| \ 7 |\
£P £p £p
Obs: \ | 7/
Om installda utgangsdatum
expirerar, mataren visar E 3
EP nar teststicka satts in. an
Alternativt EP visas ocksa o / 'lggn\ P

efter testresultatet visas.

Till exempel i fallet nar
utgangsdatum ar installd pa n
oktober 2019, visar mdtaren 5 ‘
"EP" i borjan av november — et
2019.

Aktivera hypoglykemi (Lo) indikator

Steg 12

Har du kan valja hypoglykemi (mdjligen lagt blodglukos) -niva
och stélla indikatorn "On" eller "OFF". Du kommer att fa en
varning ndr matningen ar lagre an installd niva. Tryck pd <«

eller » -knappen, "On” eller "OFF” visas. Tryck pa S-knappen nar
"On" visas for att gora installning. Tryck pa « eller » -knappen
for att vdlja den 6nskade hypoglykeminivan mellan 1,1 och

5,0 mmol/L. Bekréafta valet och ga vidare genom att trycka pa
S-knappen.

~urr un»
/ [\ /| \ 7\
Lo Lo Lo
Obs:
Om testresultaten ar lagre s
an hypoglykeminivan ska A nedre vinsta j

foljande visas. .
090E 23, > g

71N

Varning:
Du skall ta kontakt med din lakare for att bestamma din

hypoglykeminiva.
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Stalla in utgangsdatum for teststickan

Aktivera hyperglykemi (HI) indikator
Steg 13

Har du kan valja hyperglykemi (mdjligen hogt blodglukos)
-niva och stélla indikatorn "On" eller "OFF". Du kommer att fa

en varning ndr mdtningen ar hogre an installd niva. Tryck pd <«
eller » -knappen, "On” eller "OFF” visas. Tryck pa S-knappen nar
"On" visas for att gora instéllning. Tryck pa « eller » -knappen
for att vdlja den 6nskade hyperlykeminivan mellan 6,7 och 19,4
mmol/L. Bekrdfta valet och stdnga av mataren genom att trycka
pa S-knappen.

»uH‘«» on- | l.C‘
71\ 7 |\ VA N
b b H i
Obs:
Om testresultaten &r hégre 4n (B[ |
hyperglykeminivan ska "HI" visas. | |
Symbol "KETONE" blinkar 3 ganger ot o\ T
nar resultatet ar hogre an 13,3 H Ve
mmol/L. "
Varning:

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

Steg 1 Installera utgangsdatum

Tryck och hall € och » -knappen samtidigt i 3 sekunder for att
byta utgangsdatumsinstaliningen. Efter hela displayen kommer
att "EP" visas pa displayen.

Obs:
« Indikatorn for teststickornas utgangsdatum fungerar bara
nar CareSens PRO -teststicka satts in.

- Teststickornas utgangsdatum star pa CareSens PRO
-teststicksburken.

Steg 2 Stadllain ar

Numret som indikerar aret blinkar i vdnstra
hornet av displayen. Tryck pa « eller

» -knappen tills ratt ar visas. Tryck pa
S-knappen for att bekréafta ar och stalla in
manaden.

v
-Q

Nz
c0 |8 oo
Il\
Steg 3 Stalla in manad
Numret som indikerar manad blinkar i

vanstra hornet av displayen. Tryck pa « eller el wr’
» -knappen tills ratt manad visas. Tryck och =- P
hall S-knappen 3 sekunder for att stdnga av b
mataren.
AN X4
one o

71N
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Systemkontrollering

CareSens PRO -kontrollosning med CareSens PRO -teststickor

A
T

CareS|

Glucose Control

=

Med CareSens PRO -kontrolldsning (I6sning

L/H) kontrolleras att mataren och CareSens PRO
-teststickorna fungerar ihop. Kontrollésningen
innehaller en viss mangd av glukos som reagerar
med teststickorna. Jamfor testresultat for CareSens
PRO -kontrollésningen med det intervall som

star pa teststicksburken. Innan du har ny métare
eller ny teststicksburk, kan du testa atgarden med
kontrollésningen. Titta pa sidor 32-33.

KetoSens-kontrollosning med KetoSens-teststickor

[

| |

KetoSe

Ketone Control S

LoT

&

Med KetoSens-kontrollésning (I6sning

L/M/H) kontrolleras att mataren och KetoSens
-teststickorna fungerar ihop. Kontrolldsningen
innehaller en viss mangd av 3-ketoner som
reagerar med teststickorna. Jamfor testresultat for
KetoSens-kontrolldsningen med det intervall som
star pa teststicksburken. Innan du har ny métare
eller ny teststicksburk, kan du testa dtgarden med
kontrollésningen. Titta pa sidor 32-33.

Obs:

« Anvand endast CareSens PRO -kontrollésning och KetoSens-
kontrollésning med motsvarande teststickor (du kan kdpa dem
separat).

- Kolla av utgangsdatumet i flaskans etikett.

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

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

« Stdng av kontrollésningflaskan vl och férvara vid temperatur
8-30 °C (46-86 °F). Forvara kontrollésningen inte i kylskapet.

Du kan utféra ett kontrollosningstest nar:

« du vill trdana matningen med kontrollésningen i stallet for blod.

« du anvander mataren for forsta 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.

« nar du tappar eller skadar mataren.
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Kontrollosningstest
Steg 1 Satt en teststicka in i mataren

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 boja
stickan samtidigt som du trycker denin.
Mataren slas pa automatisk och & symbolen
visas pa displayen.

Symbol "KETONE" visas ndr KetoSens-teststick
ar insatt.

Steg 2 Aktivera kontrollosningstestlage

Tryck och héll »-knappen 'y ‘2
i 3 sekunder for att aktivera AN /i
kontrollésningstestlage. Ny Ny
Det har skall ocksd markera L s
kontrolltesten resultat. Angra det

genom att trycka pa »-knappen ngoe 23, 0908 230
for 3 sekunder igen. e e

Steg 3 Applicera kontrollosning

Skaka CareSens-
kontrollésningsflaskan fére
varje test. Oppna korken
och ta bort den forsta
droppen utan att anvdnda
den. Torka flaskmynningen.
Nar & -symbolet visas

pa displayen, applicera en droppe pa korken och vidror
droppen med teststickans smala provande tills mataren piper.
Kontrollera att indikeringsfonstret ar fullt.

Obs: Mataren kan stanga 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 4 Vanta pa resultat

Displayens segmenter kommer

att rotera medurs pa matarens "
display. Mataren raknar nerat fran
AR

]
1
5 till 1 (CareSens PRO -teststick) . '-‘
eller 8 till 1 (KetoSens -teststick) mmollL L~
ochresultatet visas pa displayen.  ngng .30, 0908 @:37.
Nar markt, sparas resultatet i
matarens minne men det ingar inte i medelvardena.

-'D

Steg 5 Jamfora resultatet
Jamfor testresultat for CareSens-

kontrollésningen med det intervall
som star pa teststicksburken.
Kontrollosningsresultatet bor

dvérden for kontrollosni

L6sning L: 5.6-8.4 mmol/L
Lésning H:10.2-15.3 mmol/L

ligga inom detta intervall. Kassera =

teststickan sakert och enligt andvairden for kontrollsning
Losning L: 0.4-1.0 mmol/L

reg l erna. L6sning M: 1.9-2.9 mmol/L

L6sning H:3.4-5.4 mmol/L

Varning:

Intervallet tryckt pa teststicksburken ar endast for
kontrollésning. Den har ingen koppling till din blodsocker-/g3-
ketonniva.
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Blodprovstagare

Jamforelse av kontrollosningstestresultat

kontrollsningstestresultat Kontrolldsningsresultatet bor ligga

inom intervallet som star pa teststicksburken. Upprepa testet
om testresultatet ligger utanfor intervallet. Testresultat som
ligger utanfor intervallet kan bero pa féljande orsaker:

Situation

Atgarder

« kontroll6sningen anvands inte med
motsvarande teststickor,

« kontrollésningsflaskan har inte
omskakats val,

» matare, teststicka eller kontrolldsning
ar for varm eller kall,

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

- mataren fungerar inte ordentlig.

Upprepa
kontrollsningstest
enligt "Obs" pa sidan
31.

Du behover en blodprovstagare for att applicera blodprovet. Du
kan anvanda antingen tagaren som féljer med CareSens Dual
-matsystem eller ndgon annan CE-godkannd blodprovstagare.
Instéllning av insticksdjupet | _ | catthallare

Lansett Indikeringsfonster

Lansettejektor

Carelance

Laddningsknapp
Avtryckare

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

+ Anvdnd en mjuk duk for att halla blodprovstagaren ren.
Fukta duken med en liten mangd alkohol vid behov.

« kontrollésningens utgangsdatum har
overskridits,

« kontrollésningen har forfallit,

« utvattnad kontrollsning.

Kassera den
anvanda l6sningen
och upprepa
testen med ny

kontrollésningsflaska.

Om resultaten fortsatter att falla utanfor det intervall som ar
tryckt pa teststicksburken, fungerar troligen teststickan och
madtaren inte korrekt. Anvand inte systemet och kontakta din

lokal i-SENS saljare.

Varning:

For att undvika infektioner vid utarbetandet av ett prov,
anvand inte en lansett mer an en gang, och:

« Anvand aldrig ndgon annans lansett.

- Anvand endast sterila, nya lansetter. Lansetterna ar
engangsprodukter.

« Hall provtagaren ren.

Obs:
Upprepad punktering pa samma plats kan orsaka smarta eller
forhardnad hud. Valj en annan plats varje gang du testar.
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Blodprovstagare
Steg 1

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

Steg 2

Ta bort kapan 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 anvdandning. Vrid kdpan
tills den sitter tatt.

Steg 4

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

</

Steg 5

Vilj onskad djuphet av en till sju (1-7)
pa blodprovstagarens justerbar topp.
Vilj djupheten genom att rotera den

Ovre delen av den justerbara toppen

tills installningnumret matchar pilen.

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

Steg 6

For att ladda blodprovstagaren hall den
i ena handen och dra ut kdpan med
den andra handen. Blodprovstagaren ar
laddad nar du kanner en klick. Enheten
laddas nar du kanner en klick och
indikeringsfonstret blir rod.

Obs:

Hudens djuphet for att fa blodprov varierar for olika personer
vid olika provplatser. Blodprovstagarens justerbara topp

gor det basta djupet genom huden for att fa en tillracklig
provstorlek.
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Matning av blodglukos/blod B-ketoner

Mat dina ketoner:

« nar du ar sjuk,

« nar din blodglukos ar éver 13,3 mmol/L,
« nar du och din lakare kanner ett behov.

Forbereda mataren och teststickan
Steg 7

Satt teststickans kontaktyta
med texten uppat i
mataren. Tryck stickan
forsiktigt tills mataren
pipar. Mataren slas pa
automatiskt och symbol
for teststicka & visas pa
displayen.

Applicera blodprovet
Steg 8

=

KETONE

23

Tag ett blodprov med
blodprovstagaren. Placera
tagaren mot dynan av fingret
sasom visas i diagrammet. Basta
punkteringsplatserna dr lang- och

ringfingrana. Tryck pd lasknappen.

Ta bort tagaren fran fingret. Vanta nagra sekunder for en
bloddropp for att bilda. Det krdvs en minimivolym pa 0,4
mikroliter (CareSens PRO -teststick) eller 0,5 mikroliter
(KetoSens-teststick) for att fylla indikeringsfonstret. (Varklig
storlek pa 0,5 mikroliter: o)

Steg 9

Nar & -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 tilldmpningen av blodprovet pa
teststickan utforas nastan vertikalt till provplatsen som visas i
diagrammet nedan.

| ] oud

Tillrécklig Otillrdcklig
blodprov blodprov

Obs:

Om du inte applicerar blod inom tva (2) minuter efter 4
-symbolen visas, stdngs mataren av sig sjalv. D& maste du
ta teststickan bort och satta den i mataren pa nytt for att sla
mataren pa.
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Steg 10

Applicera blodprovet till den smala anden 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
(blodsockertest) eller fran 8 till 1 (B-ketontest). 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. Om Bluetooth-
funktionen ar aktiverad, sinder mataren resultatet till en parad
smartphone.

[73- 6 - §

HEE = R = 0908 23w 0908 23w
Blodglukostestresultat

L an " AR L‘-
mmoliL
KETONE KETONE KETONE

0908 23w 0908 23 0908 23

Blod B-ketoner testresultat

-
~

Obs:
For att 6verfora glukosdata med hjalp av
Bluetooth-funktionen:
« Bluetooth-funktionen pa mataren maste vara
aktiverad,
« Mataren och smartphone maste paras ihop, 0908 23
« SmartLog-app maste vara igang.
Mataren sander data i foljande fall:
« Nar teststickan matas ut efter matning,
« Nar mataren ar paslagen (och det finns icke-
overforad data).

LS L.
N

3
3
=)
=
=

Steg 11

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 méltid markning
(X ), eller fastande markning ( @ ). Nar du tar bort teststickan
medan onskad markning viljs, lagras testresultatet med
markningen. Om du vill inte markera, ta bort teststickan direkt
efter testresultatet visas.

Markeringar behdvs inte vid matning av 3-ketoner.

7 87 §1 9

L1

mmol/L ,, mmol/L ,mmoI/L rqmql/L
83'38 :E:Bl’:m "'an' IE lm "5'/”8 ,;_.'3 1] E” ol :P 3 tem
Ingen mérkning Fore maltid Efter maltid Fastande-
-markning -markning markning
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Alternativa provtagningsomraden (AST, endast for blodglukos)

Kassera anvanda lansetter Vad ar AST (Alternative Site Testing)?

Steg 1 Vanligtvis tas blodprovet fran fingertoppen. Ibland det kan
vara smartsamt. Da kan man ta provet fran andra olika delar
av kroppen sdsom handflatan eller underarmen. Det har kallas
for Alternative Site Testing. AST passar inte for alla och vissa
forsiktighetsatgarder skall observeras under provningen. AST
passar inte vid mdtning av 3-ketoner.

Skruva bort blodprovstagarets kapa.

Steg 2 Alternativa platser for matning

Alternativa provtagninsomraden

Valj en ren och mjuk provomrad (handflatan eller underarmen)
fri fran synliga blodkarl och har. Gnida varsamt provplatset for
é\\

Placera skyddskapan pa lansettet. Skjut
lansettejektor for att kassera lansetten Q
sakert och enligt reglerna. ﬂ/)

/

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 hdlla blodprovstagaren mot
huden tills tillrackligt blod tas (minimivolym 0,4 mikroliter,

varklig storlek: o ). Lyft forsiktigt blodprovstagaren bort fran
Varning: huden.

Lansettet ar endast for engangsbruk. Dela aldrig eller
ateranvand en lansett. Kassera alltid lansetter ordentligt.
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Saker att veta nar du anvander AST

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

Blodsockret paverkas av livstil, mat osv. Kapillarblodprov fran
fingertoppen reagerar snabbare till blodsockrets dndringar 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 somn

Ta provet fran fingertoppen:

nar din blodglukos varierar

« tva timmar efter maltid eller traning
+ ndr du ar sjuk

« ndar hypoglykemi inte ar valkant

« nar paverkan av insulin ar som hoégst
« tva timmar efter insulininjicering

AST sdkerhetsatgarder

+ Innan du anvander AST, kontakta din lakare.

« AST passar inte vid matning av 3-ketoner.

«  Symptom pa hyperglykemi eller hypoglykemi ska beaktas.

« Nar testresultatet inte dterspeglar din asikt, upprepa testet
fran fingertoppet. Om resultatet fortfarande inte aterspeglar
hur du kdanner dig, kontakta din lakare.

+ Litainte pa AST-resultaten for att andra din medicinering.

« Glukos i alternativa provomraden skiljer sig fran person till
person.

Obs:

- 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 dess symptom.

« Om bloddroppet sprids pa grund av kontakt med har eller
rynkor i handflatan, anvand inte det provet. Forsok att
punktera en annan plats.
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Hl och Lo meddelande

Blodglukosmalvarden

Hl-meddelande
Mataren visar blodsockerresultaten

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 mmoliL D —
(hdg blodglukos). 0308 230 0308 @3

Mataren visar blod -ketonresultaten
mellan 1,1-33,3 mmol/L.

Om "HI" visas dven efter en upprepad test, kontakta genast din
lakare.

Lo-meddelande
Om ditt blodsockertestresultat ar lagre an

1,1 mmol/L, visas "Lo" pa displayen. Detta .
ar en indikation pa allvarlig hypoglykemi
(Iag blodglukos). Om "Lo" visas aven efter en L ':'

mmol/L

0908 23

upreppad test, kontakta genast din lakare.

Obs:
- Vid B-ketoner matning, 0.0 mmol/L visas nar resultat ar
under 0.1 mmol/L.

«Vanligen kontakta din auktoriserade i-SENS-representant
om sddana meddelanden visas dven om du inte har
hyperglykemi eller hypoglykemi.

Paminnelse Ditt blodglukosmadl
Tid enligt din Idkare
Fore frukost

Fore lunch eller middag

1 timme efter maltid

2 timmar efter maltid
Mellan klo. 2 och 4

Normala blodglukosvarden : normala* fastvardet for glukos hos
icke-diabetiska vuxna ligger inom omradet 3,9-5,5 mmol/L. Tva
timmar efter maltid ar 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 med kabel

Testresultat som har lagrats i CareSens Dual
-métaren kan overforas fran mataren till en dator
med SmartLog-program och kabel. "Pc" visas '.

nar mataren ar kopplad med datorn. For ytterlig =N
information, kontakta din auktoriserade i-SENS-

representant eller besok www.i-sens.com. 0908 237

Obs: Testresultaten kan ocksa dverforas tradlost via
Bluetooth. For att para mataren och smartphone, se sidan 19.
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Minne

CareSens Dual -mdtaren lagrar de senaste 1 000 testresultat
med datum och tid. Nar minnet &r fullt raderas det dldsta
resultatet automatiskt nar det sista ska lagras. Mataren ger
matresultatens 1, 7, 14, 30 och 90 dagars genomsnitt samt

dagars genomsnitt for fére ( @ )- och efter maten (

och fastandetester (@ ).

Granska genomsnitt
Steg 1

Tryck pa «, » eller S-knappen. Pa

displayen visas datum och tid. Darefter
syns 1-dagar genomsnitt och antalet av
matningar fran 1 foregaende dagar.

Steg 2 Sa har granskar du genomsnitt

Tryck pa €-knappen for
att se genomsnitt for
matningar som har gjorts
i1,7,14,30 och 90 dagar.

Antalet testerinom den

X

aktuella dagen

<-knapp &

- ey ')

o!
mmol/L

DAY )
Lt taveL iy

B

Genomsnitt (1,

17,14,30,60,
90 dagar)
‘—

» -knapp

X ) -tester,

=
—

mmoIIL

Du]

™

mmol/L

a3 Dm

Steg 3 Sa har granskar du genomsnitt av matningar som
har gjorts fore maltiden

Tryck pa «-knappen for g <- knapp g

att se genomsnitt for ‘ Fire maltld \_4
matningar som har gjorts genomsnitt (1,7 H H
v ‘ 14,30,60, 90 Y. am

i1,7,14,30 och 90 fore

oy

3
=!

mol

maltiden och antalet av @ daga)
matningar @-symbol o R —— s:u 125 5n
visas pa displayen. » -knapp

Steg 4 Sa har granskar du genomsnitt av matningar som
har gjorts efter maltiden

Tryck pa €-knappen igen < knapp
for att se genomsnitt for 8

\__ 4
matningar som har gjorts Eermalid ‘n
i1,7,14,30 och 90 dagar genomsnitt (1,7, ” ‘

AR

efter maltiden och antalet 1,30,60,0 mmoL
av méatningar. X -symbol ) orms | <00 :
visas pa displayen. HREEE S knapp 3025 5n

Steg 5 Sa hir granskar du genomsnitt av fastande matningar
2 o . X
Tryck pd €-knappen igen g <knappn -

for att se genomsnitt for ‘ Fastande - "‘
madtningar som har gjorts genomsnitt (1,7, H
' 14,30,60,90 = '

i1,7,14,30 och 90 dagar

L

efter maltiden och antalet dagar L-
av matningar. @-symbol NN, <——  giwocc,
visas pa displayen. » -knapp
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Steg 6 Ga tillbaks

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

Obs:

Kontrollsningens testresultat sparade med ﬁ -symbolen

ingdr inte i genomsnitt.

Granska testresultat
Steg 1

Tryck pa «, » eller S-knappen. Pa displayen visas

g
datum och tid. Darefter syns 1-dagar genomsnitt "
och antalet av matningar fran 1 féregdende dagar. h
<\

Steg 2

Genom att trycka pa

» -knappen kan du
bladdra testresultat fran
det nyaste resultatet.

Om du trycker pa
<«-knappen kan du ga till
foregdende testresultaten.
Om du vill sld av mataren,
tryck pa S-knappen.

mmol/L

DAY/
AVG

[x]
g

Antalet tester inom den
aktuella dagen

g g
o g P -knapp .' -
N ‘ H
5 Sk mmoliL_
o <«-knapp @
cc- R a0 OROa™ 203w
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Larminstallering

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.
Instdllningen av efter maltid -larm (PP2)

Steg 1 Installera efter maltid -larm (PP2)

Satt inte en teststicka i mataren. @
\__ 4

Tryck pa «€-knappen for tre @ -y -
sekunder. Det visas "PP2", en . ‘
symbol for alarm och "On" —> | ‘

pa displayen. Mataren gar mmolL
automatiskt till minneslaget och @ nc: 0 [

. . . [N e B TR o tavel it JuT
symbolen for alarm indikerar att

PP2-larm har installerat. Om du

vill stdnga av madtaren, tryck pa

S-knappen for tre sekunder.

Obs:

PP2-larmet stangs av automatiskt om matarens
tidsinstallningen justeras till mer dn tva timmar fore eller
precis forbi den aktiverade PP2 alarmtiden.

Steg 2 Oaktivera PP2-larmet

Tryck pd «€-knappen for tre
sekunder for att oaktivera larmet. a

Det visas "PP2", en symbol for

alarm och "OFF" pa displayen. —

Darefter oaktiverar mataren

automatiskt larmet och gar till e
. . .o [N e B T Y]

minneslaget. Symbolen for

alarm forsvinner.

AR .
mmol/L

[ L T g
o tavel it JuT

' @' havidd

Tidslarm (1-3 stycken)
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 héger. Tryck
pa »-knappen for att installera den ratta
timmen.ur.

alarm

Az
[ ng =]
[Nl lE-UUP"

VAR

alarm
N K4 _
Om 200w
71\

alarm

Az

[ ]
[(Xa] LT e

71N\

52 www.i-sens.com

www.i-sens.com 53



Felmeddelande

Steg 4

Tryck péd €-knappen. Minuterna blinkar i
hoger. Tryck pd »-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 2-4 for att installera alarm 2 och 3.

Steg 6

alarm

A\ X4

Om D20

71N\

alarm

Az

OFF 200w
71N

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

sekunder.

Er |

Teststickan ar anvand.
> Upprepa testet med en ny teststicka.

Erc

For tidig applicering av blod/kontrolldsning.

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

Er3

Temperaturen ligger 6ver matarens korrekta

intervall.

> Flytta till ett omrdde med temperatur mellan
5-45°C (blodglukos) eller 15-30°C (blod
B-ketoner) och upprepa testet efter mataren
och teststickorna har natt ratt temperatur.

ErY

For litet blodprov eller onormal hog viskositet av
blod.
> Upprepa testet med en ny teststicka.
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Probleml6sning

£rS

Det har felmeddelandet kan visas nar ett

felaktigt blodglukosteststicka anvands i stallet

for CareSens PRO - eller KetoSens-teststick.

> Upprepa testet med en CareSens PRO - eller
KetoSens-teststick.

Problem

Troubleshooting

Erb

Mataren ar ur funktion.
> Anvand inte mataren. Kontakta en
auktoriserad i-SENS-representant.

£rh

Problem i Bluetooth-anslutningen.
> Kontakta en auktoriserad i-SENS-representant.

Skarmen forblir
slackt, trots att
teststickan stuckits in
i mataren.

Kontrollera att du stuckit in
teststickan med kontaktskenorna
uppat. Kontrollera att du stuckit
teststickan sa lIangt in det gar.

Kontrollera om lampliga testremsor
anvandes.

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

Byt batterierna.

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

Kontrollera att bekraftelsefonstret
har fyllts upp som det ska.

Upprepa testet med en ny teststicka.

£rB

Testet visade ett elektroniskt fel.

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

Obs:

Om felmeddelanden kvarstar, ta kontakt med en auktoriserad
representant for i-SENS.

Testresultatet ar inte
det forvantade.

Upprepa testet med en ny
teststicka.

Kontrollera utgangsdatumet for
teststickorna.

Utfor kontrollésningstest.

Obs:

Om du inte lyckas I6sa problemet, ta kontakt med en
auktoriserad representant for i-SENS.
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Funktionskarakteristika

CareSens Dual -teststickornas prestationsformaga for
blodsockermétning har laboratorietestats och genomgatt
kliniska test.

Blodglukos

Noggrannhet: Noggrannheten av CareSens Dual
-blodsockermatare (modell GMOTHAC) har testats genom
att jamfora blodsockervarden uppmatt fran patienter med
resultaten som har fatts med laboratorieinstrumentet YSI
Model 2300 Glucose Analyzer. Foljande resultat erhélls fran
diabetespatienter vid olika kliniskaenheter.

Noggrannhet av resultatet for glukoskoncentration mellan 2,6
mmol/L och 29,2 mmol/L

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

598/600 (99,7%)

Precision: Bestamning av matprecisionen i
laboratorieférhadllanden.

Precision inom analysserien

Lutning 0,964
Skarningspunkt med Y-axeln 0,199 mmol/L
Korrelationskoefficient 0,997

Antal prover 600

Testat koncentrationsomrade  2,6-29,2 mmol/L

Blod (medelvarde) 2,5 mmol/L 0,1 mmol/L
Blod (medelvarde) 4,3 mmol/L 0,2 mmol/L
Blod (medelvarde) 6,9 mmol/L CV=4,2%
Blod (medelvarde) 10,3 mmol/L CV=33%
Blod (medelvarde) 16,3 mmol/L CV=3,0%

Precision mellan analysserien

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

Kontroll (medelvarde) 2,3 mmol/L 0,1 mmol/L
Kontroll (medelvarde) 6,7 mmol/L CV=4,1%
Kontroll (medelvarde) 17,3 mmol/L CV=31%

Inom £ 0,28 mmol/L Inom £ 0,56 mmol/L Inom £ 0,83 mmol/L

136/204 (66,7%) 197/204 (96,6%) 203/204 (99,5%)

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

Denna visar att den maximala variationen &r 4,2%.

Ro6d blodkroppsmangden (Hematokrit)
Hematokritnivaerna (15-65%) testades for att utvardera effekten av
hematokritnivan pa matning av glukoskoncentrationen.

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

264/396 (66,7%) 379/396 (95,7%) 395/396 (99,7%)

Rackvidd (mmol/L) Genomsnitt av skillnaden
1,7-28 -0,2-0,1 mmol/L
5,3-8,0 -3,6-1,7%

15,5-23,3 -8,9-6,2 %
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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

28-55mmol/L | 13,9-19,4 mmol/L
20 Glutation (Rod) -0,05 mmol/L -0,8 %
21 Hemoglobin -0,31 mmol/L -2,8%
22 Ibuprofen 0,09 mmol/L -0,9 %
23 Icodextrin -0,15 mmol/L -04 %
24 L-Dopa -0,13 mmol/L 0,0 %
25 Metyldopa -0,05 mmol/L -1,4%
26 Natriumsalicylat 0,05 mmol/L 3,7%
27 Sackaros -0,02 mmol/L -1,1%
28 Tolazamid -0,02 mmol/L 0,5%
29 Tolbutamid 0,10 mmol/L 3,5%
30 Triglycerid -0,03 mmol/L 0,5 %
31 Urinsyra -0,03 mmol/L -0,6 %
32 PAM -0,70 mmol/L 1,6%

Xylos-koncentrationer = 0,54 mmol/L pa glukosnivaer 2,8-5,6
mmol/L kan ge felaktigt férhojda blodsockerresultat.

Anvandarprestationsutvardering

NO Interferent Intervall 1 Intervall 2
28-55mmol/L | 13,9-19,4 mmol/L
1 Askorbinsyra -0,13 mmol/L 0,0 %
2 Bilirubin 0,06 mmol/L 1,3%
3 EDTA 0,09 mmol/L 1,4 %
4 Fruktos 0,170 mmol/L -0,3%
5 Galaktos -0,13 mmol/L -0,2%
6 Heparin -0,04 mmol/L -0,8 %
7 Maltos -0,12 mmol/L -1,4 %
8 Maltotrios -0,02 mmol/L -0,1%
9 Maltotetraos 0,02 mmol/L -0,7 %
10 Mannos -0,06 mmol/L 35%
11 Xylos 1,88 mmol/L 8,9 %
12 2-deoxyglukos 0,13 mmol/L 02%
13 | Acetaminofen (Paracetamol) | -0,05 mmol/L 2,7 %
14 Kolesterol 0,04 mmol/L -0,3%
15 Kreatin 0,01 mmol/L -1,9%
16 D,L-arabinos 0,08 mmol/L 3,1%
17 Dopamin 0,02 mmol/L -0,3%
18 Gentisinsyra 0,04 mmol/L 2,7 %
19 Glukosamin -0,06 mmol/L -2,7%

En studie som utvarderade glukosvarden fran fingertoppskapillara
blodprover fran 100 lekman visade féljande resultat:

99,1% 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 éver 5,55 mmol/L.
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B-ketoner

Noggrannhet: Noggrannheten av CareSens Dual
-blodsockermatare (modell GMOTHAC) har testats genom

att jamfora blodsockervarden uppmatt fran patienter med
resultaten som har fatts med laboratorieinstrumentet Randox
Monaco.

Garanti

Lutning 1,012
Skarningspunkt med Y-axeln -0,0223
Korrelationskoefficient 0,996
Antal prover 100

Testat koncentrationsomrade 0,015-7,2 mmol/L

Precision: Bestamning av matprecisionen i
laboratorieférhallanden.

Precision inom analysserien

Blod (medelvarde) 0,5 mmol/L SD = 0,04 mmol/L
Blod (medelvarde) 1,4 mmol/L SD = 0,05 mmol/L
Blod (medelvéarde) 3,2 mmol/L CV=29%
Blod (medelvarde) 5,5 mmol/L V=3,1%
Blod (medelvarde) 7,2 mmol/L CV=3,8%

Tillverkargaranti

i-SENS, Inc. garanterar att CareSens Dual -meter ar fria fran
defekter i material och utférande vid normal anvdndning 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.

Precision mellan analysserien

Kontroll (medelvarde) 0,7 mmol/L SD = 0,05 mmol/L

Kontroll (medelvarde) 2,4 mmol/L CV=4,0%

Kontroll (medelvarde) 4,7 mmol/L CV=44%

Denna visar att den maximala variationen ar 4,4%.

« Ingen del av detta dokument far reproduceras i ndgon 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 rdtten att gora
nddvandiga andringar nar som helst utan foregaende
meddelande i enhet med var policy om standig forbattring.
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