CareSens™ PRO teststickor for blodsockermiétning

VIKTIGT
Lis den hér informationen och bruksanvisingen av CareSens PRO / CareSens Dual
-métaren innan du anvénder CareSens PRO -teststickor.

AVSEDD ANVANDNING OCH TESTPRINCIP

CareSens PRO -teststickor anvinds med CareSens PRO / CareSens Dual -blodsockermitare for
kvantitativ bestimning av glukos i helblod. CareSens PRO / CareSens Dual -varumérkets
blodglukos métsystemer dr avsedd for egenmétning utanfor kroppen (in vitro -diagnostik).
Anvind inte CareSens PRO / CareSens Dual -blodsockermatare for diagnostik av diabetes.
Glukosen som finns i blodprovet blandas samman med sérskilda kemikalier som finns i
teststickan, varvid en minimal elektrisk strém uppstér. CareSens PRO / CareSens Dual
-blodsockermitare detekterar denna elektriska strom och miter pa detta sitt mdngden glukos i
blodprovet.

FORVARING OCH HANTERING

« Forvara testistickaburken pé en kall och torr plats i en temperatur mellan 1-30°C. Far inte frys.

* Forvara testistickaburken skyddat frén direkt solljus och virme.

« Forvara oanvinda teststickor i den ursprungliga burken for att undvika skador och
kontaminering.

« Tillslut burkens kork vil omedelbart efter att du har tagit ut en teststicka.

* Hantera teststickor endast med rena och torra hander.

* Anvind teststickan omedelbart sedan du har tagit den ut ur burken.

* Du ska inte bdja, klippa eller pa annat sétt foréindra teststickorna.

« Tvinga inte teststickan i métaren. Skuta den forsiktigt utan kraft i testporten.

* Applicera endast farskt kapilldrt helblod pa teststickar. Férsk venost helblod, som tas av
professionell sjukvérdspersonal, kan ocksa anvindas for blodglukostestning.

« Efter teststicksburken dr 6ppnad, anvind teststickorna inom den tidsram som instrueras pa
burken. Folj instruktionerna i stickforpackningen.

 Anvind teststickan fore utgangsdatum, som &r tryckt pa burken och ladan. Foraldrade
testsitckor kan orsaka felaktiga resultater. Darfor kassera testsitckor efter utgdngsdatum
omedelbart.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

« Forvara teststickorna och burken med teststickor utom syn- och rackhall for barn.
Teststickorna eller korken till burken kan utgora en kvavningsrisk. Torkdmnet som finns i
korken kan vara skadligt om det inandas eller sviljs eller leda till irritation av hud eller
Ogon.

« Teststickorna ér endast avsedda for engédngsanvindning. Far inte dteranvéndas.

* Om teststickan inte upptar blodprovet korrekt, ska du ta kontakt med en auktoriserad
representant for i-SENS.

BLODPROVSTAGNING
Tvitta hinderna och hudomradet dir blodprovet ska tas med tval och varmt vatten. Skélj
ordentligt och torka dérefter omsorgsfullt innan du tar blodprovet med hjilp av en lansettpenna.

Blodprov fran fingertoppen

Avlagsna korken fran lansettpennan. Placera den laddade lansettpennan mot sidan av
fingertoppen. Tryck pé utlosningsknappen. Massera fingertoppen for att fa en rund droppe blod
(atminstone 0,4 pL, verklig storlek: @). Vidror bloddroppen med teststickans spets for att suga
in blodet.

Andra stillen for blodprovstagning (underarm, handflata)

Vilj ett rent, mjukt och hulligt stélle for blodprovstagning dir inga synliga vener eller har finns
och som inte r ndra ben. Massera forsiktigt provtagningsstllet for att underlitta
blodcirkulationen och for att minimera skillnader i resultaten som fas da blodprovet tas fran
fingerspetsen respektive annat stille. Tryck lansettpennan stadigt mot provtagningsstillet och
hall den kvar. Vinta tills hudfirgen under lansetten dndras. Tryck sedan pa utlosningsknappen
medan du fortfarande trycker lansettpennan mot huden. Hall kvar lansetten mot huden tills en
tillréckligt stor bloddroppe (atminstone 0,4 pL, verklig storlek: ® ) bildas. Lyft forsiktigt
lansettpennan fran huden.

OBSERVERA

Det kan forekomma betydande skillnader i resultaten mellan blodprov som tagits frén
fingertoppen och andra stillen. Detta beror pé snabba @ndringar i blodsockernivan efter
maltid eller fysisk anstringning, hypoglykemiska symptom eller likemedelsinverkan, t.
ex. insulin. Om du har hypoglykemi eller har upplevt hypoglykemisk chock eller
symptom pé detta, ska du ta blodprov fran fingertoppen. Ytterlig information for
blodprovstagning av alternativa platser finns i AST sektionen av din métares
bruksanvisning.

MATNING

1) Tvitta handerna och provstagningsstillet med tval och varmt vatten. Skdlj och torka
ordentligt.

2) Lagg in teststickan i testporten med kontaktskenorna uppat. Skjut forsiktigt teststickan in i
apparaten tills mataren piper.

3) Blodinforingssymbol ska visas pé displayen. For kontrollosningstest, tryck och hall

» -knappen i 3 sekunder for att aktivera kontrollosningstestlége.

4) Anvind lansetten for blodprovstagning. Blodprovet maste vara minst 0,4 pL i volym (verklig
storlek: @) for att reaktionsomrédet pa teststickan ska fyllas. D4 blodinforinssymbolen syns
pa skidrmen, ska du vidrora bloddroppen med teststickans spets for att suga in blodet tills
métaren piper. Om bekriftelsefonstret inte fyllts, visar skdrmen texten Er4-felmeddelande.

5) Mitaren riknar ner fran 5 till 1, vilket syns pa skdarmen. Testresultatet, klockslag samt datum
syns pa skdrmen och sparas automatiskt i méatarens minne. Avldgsna teststickan fran
testporten. Métaren stings automatiskt av efter tre (3) sekunder.

TESTRESULTAT
CareSens PRO / CareSens Dual -blodsockermétare anger resultat mellan 1,1-33,3 mmol/L.

Normala blodsockerviirden

Det normala fastevirdet* for glukos hos icke-diabetiska vuxna ligger inom omradet 3,9-5,5
mmol/L. Tv (2) timmar efter maltid &r de normala blodglukosvirdena under 7,8 mmol/L."
*Fastan defineras utan att éta i atminstone étta (8) timmar.

Ldga blodsockerviirden

Om testresultatet ar ldgre &n 1,1 mmol/L, syns Lo pa skdrmen vilket betyder hypoglykemi (lagt
blodsocker). Dé ska du folja de behandlingsrekommendationer som du fatt av
hilsovardspersonal.

Hoga blodsockerviirden

Om testresultatet dr 6ver 33,3 mmol/L, syns HI pa skéirmen vilket betyder hyperglykemi (hogt
blodsocker). Da ska du folja de behandlingsrekommendationer som du fatt av
hilsovardspersonal.

Oviintade blodsockerviirden

Hoga eller ldga blodsockervirden kan tyda pé ett potentiellt allvarligt medicinskt tillstind. Om
testresultatet dr ovanligt hogt eller ovanligt lagt, eller om resultatet inte stimmer 6verens med
hur du mér, ska du upprepa blodsockermétningen med en ny teststicka. Om resultatet inte
stimmer Gverens med dina symptom eller om resultatet &r lagre dn 3,3 mmol/L eller hogre dn
13,3 mmol/L, ska du ta kontakt med hilsovardspersonal.

Observera:

* Om méngden roda blodkroppar ar ovanligt hog eller lag (hematokritvardet Gver 65% eller
under 15%), kan resultatet for blodsockermétningen bli inexakt.

« Svar vitskeforlust (dehydrering) kan ge felaktigt lagt resultat. Om du tycker att du har svar
vitskeforlust, ska du genast ta kontakt med din lakare.

« Resultaten paverkas inte av hojder pa upptill 3000 m ovanfor havsytan.

 Samverkningar: Paracetamol, askorbinsyra (C-vitamin), urinsyra och andra kemiskt
reducerande substanser (dé dessa forekommer i normalt blod eller inom normala terapeutiska
koncentrationer) paverkar inte resultaten namnvért. Om koncentrationerna emellertid &r
onormalt hoga, kan resultatet av blodsockermétningen bli felaktigt hogt.

« Kassera anvinda teststickor sékert och enligt reglerna.

KONTROLL AV ATT MATAREN OCH TESTSTICKORNA
FUNGERAR KORREKT

CareSens PRO -kontrollgsning L eller H innehéaller en bestimd méngd glukos, som reagerar
med CareSens PRO / CareSens Dual -blodglukosmiitsystemer. Dom anvinds for kontroll av om
CareSens PRO / CareSens Dual -mitaren och CareSens PRO -teststickorna fungerar korrekt
tillsammans och den ritta testprotokoll har foljt.

Du kan utfora kontrolltesting i foljande fall:

* Du vill 6va testningsforfarandet med kontrollosning i stéllet for blod

* Du anvinder métaren for forsta gangen

* Du borjar anvinda en ny burk med teststickor

* Du har symptom som inte stimmer 6verens med det uppmiétta blodsockerresultatet

* Du tycker att testresultaten &r inexakta

« Du missténker att métaren och teststickorna inte fungerar som de ska

* Du tappade eller skadade métaren

Om testresultaten som du fatt med kontrollosningen inte faller innanfor de grénsvirden som
finns angivna pa burken med teststickor, ska du upprepa testet. Resultat som faller utanfor
grinsvirdena kan bero pa en eller flera av foljande orsaker:

« Fel utfort test

« Gammal eller kontaminerad kontrollgsning

« Skadade eller gamla teststickor

« Flaskan har inte skakats tillrickligt

* Den forsta droppen kontrollosning har inte kasserats eller flaskspetsen har inte torkats av

Om resultaten fortfarande faller utanfor de grénsvirden som finns angivna pa burken med
teststickor, kan det handa att CareSens PRO -teststickorna och métaren inte fungerar som de
ska. Om detta ér fallet, ska du inte anvinda systemet for mitning av blodsocker, utan ta kontakt
med en auktoriserad representant for i-SENS.

KEMISK SAMMANSATTNING

Varje CareSens PRO -teststicka innehaller foljande reagenser:
* FAD glukosdehydrogenas (Aspergillus sp.): 3,4 enheter

* Mediator: 9,2 ug

 Andra substanser: 31,5 pg

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Funktionen av CareSens PRO -blodglukosmatsystemer har laboratorietestats och genomgatt
kliniska tester.

TILLFORLITLIGHET

CareSens PRO / CareSens Dual -blodglukosmitsystemer har kalibrerats sa att resultaten dr
desamma som halten av glukos i plasmat. Noggrannheten av CareSens PRO -blodsockermétare
(modell GMOIHAA) har testats genom att jamfora blodsockervirden uppmaitt fran patienter
med resultaten som har fétts med laboratorieinstrumentet YSI Model 2300 Glucose Analyzer.
Foljande resultat erh6lls fran diabetespatienter vid olika kliniskaenheter.

Lutning 0,9871
Skarningspunkt med Y-axeln 0,528 mmol/L
Korrelationskoefficient 0,9926

Antal prover 600
Testat koncentrationsomrade

1,8-33,7 mmol/L

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

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

89/150 (59,3%) 140/150 (93,3%) 150/150 (100%)

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

Inom + 5% Inom £ 10% Inom + 15%
180/450 (40,0%) 352/450 (78,2%) 442/450 (98,2%)
Precision

Bestiamning av métprecisionen i laboratorieforhallanden.

Precision inom analysserien

Blod (medelvirde) 2,3 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Blod (medelvirde) 4,1 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Blod (medelvirde) 6,9 mmol/L CV=32%
Blod (medelvirde) 10,1 mmol/L CV =3,0%
Blod (medelvirde) 17,6 mmol/L CV=22%
Precision mellan analysserien
Kontroll (medelvirde) 1,8 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Kontroll (medelvirde) 6,9 mmol/L CV =34%
Kontroll (medelvirde) 19,4 mmol/L CV=3,7%

Denna visar att den maximala variationen ar 3,7%.

For uppgifter fran alla andra modellernas prestanda, vinligen se pa mitarens manual.
Modellnumret hittar du pé baksidan av din métare.
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Medicinteknisk utrustning for in vitro-diagnostik

Tillverkare

CE-mérkning reg. IVDD 98/79/EG

Satsnummer

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

* Informationen i denna manual &r korrekt vid tidpunkten for tryckning. Dock forbehaller
i-SENS ritten att géra nddvindiga dndringar nér som helst utan foregaende meddelande i
enhet med var policy om stindig forbittring.
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