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Velkommen til CareSens™ Dual system til maling af
blodsukker/blod 3-ketoner

Tak, fordi du har valgt CareSens Dual-systemet til maling af
blodsukker/blod B-ketoner. Systemet giver dig hurtig og praktisk
diagnostisk overvagning af blodsukker/blod B-ketoner in vitro
(dvs. uden for kroppen). Testresultater kan sendes til en
smartphone via Bluetooth® tradles forbindelse.

Bluetooth® tradlgs teknologi

Bluetooth tradlgs teknologi bruges af nogle smartphones og
meget andet udstyr. CareSens Dual maleren bruger Bluetooth
tradles teknologi til at parre* og sende dine blodsukkerresultater
til en smartphone.

CareSens Dual maleren er udviklet til at fungere med SmartLog™
mobil-appen. Nar du bruger CareSens Dual systemet, anbefaler vi
at du parrer CareSens Dual maleren med din smartphone og
folger dine resultater.

« Ingen del af dette dokument ma gengives i nogen form eller pa nogen

* Den proces, hvor der oprettes forbindelse mellem to Bluetooth- méde uden forudgaende skriftligt samtykke fra i-SENS.
enheder. Der skal udveksles en automatisk genereret adgangs-
kode mellem de to enheder. Nar enhederne er parret, kommu-
nikerer de automatisk med hinanden, ndr Bluetooth-funktionen
er aktiveret.

«+ Oplysningerne i denne vejledning er korrekte pa tidspunktet for
trykningen. i-SENS forbeholder sig dog til enhver tid ret til nedvendige
a@ndringer uden varsel i overensstemmelse med vores politik om
lebende forbedring.



/\ ADVARSEL:

SI3 Bluetooth-funktionen fra pa steder, hvor brug af
tradlest udstyr ikke er tilladt, som f.eks. pa hospitaler, visse
sundhedsfaciliteter og i fly.

Varemaerker

Bluetooth® navnet og logoerne er registrerede varemaerker
tilherende Bluetooth SIG, Inc. og enhver brug af disse maerker
af i-SENS, Inc. sker pa licens. Alle gvrige varemaerker tilhgrer de
respektive ejere.

Bemeerk:
SmartLog-mobilappen er muligvis ikke kompatibel
med alle smartphones.
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Vigtige oplysninger: Laes dette farst!

For at opna optimal sikkerhed og systemfordele skal du lzese
hele vejledningen, fgr systemet tages i brug.

Tilsigtet brug:

CareSens Dual-system til mdling af blodsukker/blod 3-ketoner
bruges til kvantitativ maling af glukose-/3-ketonniveauet

i kapilleert fuldbold som en hjzelp til effektiv overvagning

og handtering af diabetes i hjemmet eller klinisk. Ogsa frisk
vengst fuldblod udtaget af sundheds-personale ma anvendes.
CareSens Daul-system til mdling af blodsukker/blod -ketoner
ma udelukkende bruges til selvtest uden for kroppen (in vitro-
diagnostik). CareSens Dual-system til maling af blodsukker/
blod 3-ketoner ma ikke anvendes til diagnosticering af diabetes
eller diabetisk ketoacidose. Prgvetagningsstederne omfatter
den traditionelle fingerspidstest samt alternative teststeder pa
underarm og handflade.

Forklaring af anvendte symboler:
Til in vitro-diagnostisk brug

ce Dette produkt opfylder kravene i direktiv 98/79/EF for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering

AN Forholdsregler for sikkerhed og optimal brug af produktet
)¢ Dette produkt ma ikke kasseres sammen med almindeligt
= husholdningsaffald
Z

28 Bruges for (udbnede eller dbne haetteglas med teststrimmel)
Autoriseret repraesentant ® Ma ikke genbruges

Batchkode [1i] Se brugervejledningen
sl Producent Jf Temperaturgraenser

Serienummer

Glukose/B-ketoner i blodpraver reagerer med kemikalierne
i teststrimlen og skaber en lille elektrisk strem. CareSens
Dual maleren detekterer denne elektriske strom og maler
mangden af glukose/B-ketoner i blodpraven.

CareSens Dual maleren for blodsukker/blod -ketoner
er designet til at minimere koderelaterede fejl under
overvagning ved at bruge funktionen Ingen kodning.

CareSens Dual maleren for blodsukker/blod -ketoner ma
kun anvendes sammen med CareSens PRO-blodsukker- og
KetoSens f-ketonteststrimler.

Et unormalt hgijt eller lavt antal rede blodlegemer
(heematokritniveau over 65 % eller under 15 % for
blodsukker og haematokritvaerdi over 60 % eller under 30 %
for blod B-ketoner) kan give ungjagtige resultater.

Hvis dit testresultat for blodsukker er under 3,3 mmol/L eller
over 13,3 mmol/L, skal du straks kontakte din laege.

Der kan forekomme ungjagtige blodsukkerresultater hos
personer med svaer hypotension eller patienter i shock. Der
kan forekomme ungjagtige resultater hos personer, der
oplever en hyperglykaemisk-hyperosmolzer tilstand med
eller uden ketose. Kritisk syge patienter bor ikke testes med
blodsukker/blod 3-ketonmalere.

Ma ikke bruges under eller inden for 24 timer efter en xylose-
absorptionstest, da det kan medfegre ungjagtige resultater.

Hvis du har brug for hjeelp, skal du kontakte din autoriserede
i-SENS-salgsrepraesentant eller gé ind pG www.i-sens.com for at fG
flere oplysninger.

6 www.i-sens.com
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Specifikationer og driftsomrader

Test af blod 3-ketoner

Kalibrering Plasmaaekvivalent
Analysemetode Elektrokemisk
Batteriholdbarhed 1.000 test

Strgmforsyning

To 3,0V lithium-batterier
(engangsbrug, type CR2032)

Maleomrade 0,1-8,0 mmol/L
Pravestorrelse Minimum 0,5 uL
Testtid 8 sekunder

Hukommelse

1.000 testresultater

Starrelse 106 x 58 x 17 (mm)

Vaegt 72,6 g (med batterier)

Bluetooth® « Frekvensomrade: 2,4-2,4835 GHz
teknologi « Funktionsafstand: maks. 10 meter

(uhindret)

- Kanaler: 40 kanaler

- Sikkerhedskryptering: 128-bit AES
(avanceret krypteringsstandard)

Provetype « Frisk kapillzert fuldblod
« Frisk vengst fuldblod
(kun sundhedspersonale)
Temperatur 15-30°C
Haematokrit 30-60 %

Opbevarings-/transportbetingelser

Relativ luftfugtighed

10-90 %

Temperatur | Maler (med batterier) | 0-50 °C
Teststrimmel + Blodsukker: 1-30 °C
« Blod B-ketoner: 4-30 °C
Kontroloplgsning 8-30°C
Relativ Teststrimmel 10-90 %
luftfugtighed

Test af blodsukker
Maleomrade 1,1-33,3 mmol/L
Provestarrelse Minimum 0,4 uL
Testtid 5 sekunder
Provetype « Frisk kapillzert fuldblod
« Frisk vengst fuldblod
(kun sundhedspersonale)
Temperatur 5-45°C
Haematokrit 15-65 %
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CareSens Dual-system til maling af blodsukker/blod S-ketoner

Iseetning eller udskiftning af batterier

CareSens Dual-systemet omfatter felgende elementer:
* CareSens Dual maler for blodsukker/blod S-ketoner

* Brugervejledning

* Batterier

Valgfrie dele:

* CareSens PRO-blodsukkerteststrimler
* KetoSens blod B-ketonteststrimler

* Hurtigvejledning

* Lancetter

* Fingerprikker

* Logbog

* Etui

« Kontrollér alle komponenter efter dbning af pakken med
CareSens Dual-systemet til maling af blodsukker/blod

B-ketoner. Det ngjagtige indhold er angivet pa hovedpakken.

+ Kablet til datastyringssoftware kan bestilles separat. Kontakt
din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant.

CareSens Dual maleren anvender to 3,0V lithium-batterier. For
brug af maleren skal du kontrollere batterirummet og iseette
batterier, hvis det er tomt.

Hvis symbolet vises pa skaermen, mens maleren er i brug,
skal batterierne udskiftes snarest muligt. Testresultaterne bliver
muligvis ikke gemt, hvis batterierne er afladet.

Trin 1 =

Serg for, at maleren er slukket. Skub Q
daekslet i pilens retning for at dbne ) 3 1)
batterirummet.

Trin 2 @
Tag de brugte batterier ud et ad gangen. ‘

Pres pegefingeren ind under batteriet for at
lafte det, og treek det ud, som vist. Iszet to
nye batterier med "+" siden opad, og serg

for, at batterierne sidder godt.
&\

Trin 3

Seet daekslet pa batterirummet. Skub det
ned, indtil du herer lasefligen klikke pa
plads.

f

Bemeerk:

Udtagning af malerens batterier pavirker ikke dine
gemte resultater. Du skal dog muligvis nulstille malerens
indstillinger. Se side 19.

10 www.i-sens.com
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Pleje af dit system

CareSens PRO-blodsukkerteststrimmel

Brug en blgd klud eller serviet til at afterre malerens ydre. Dyp
om ngdvendigt den blgde klud eller serviet i en lille smule
alkohol.

Brug ikke organiske oplasningsmidler, f.eks. benzin, acetone
eller husholdningsrenggringsmidler eller industrielle
rengeringsmidler, som kan forarsage uoprettelig beskadigelse
af maleren.

Forsigtig:

+ Udseet ikke maleren for direkte sollys, varme eller hgj
fugtighed i leengere tid.

+ Serg for, at der ikke traenger snavs, stav, blod eller vand ind i
malerens teststrimmelport.

+ Tab ikke maleren, og udsaet den ikke for kraftige sted.

« Forsag ikke at @&ndre maleren pa nogen made.

- Kraftig elektromagnetisk straling kan forstyrre enhedens
korrekte funktion. Hold udstyret pa afstand af kilder til kraftig
elektromagnetisk straling, iseer nar du maler dit blodsukker/g-
ketoner.

« Opbevar alle malerkomponenter i etuiet for at undga at miste
dem og som hjzlp til at holde maleren ren.

Bortskaffelse af maleren

Ved bortskaffelse af maleren skal du folge de geeldende
retningslinjer og procedurer i landet eller regionen. Kontakt de
lokale myndigheder vedrgrende korrekt bortskaffelse. Hvis du
har brug for hjzelp, kan du kontakte din autoriserede i-SENS-
salgsrepraesentant eller ga ind pa www.i-sens.com.

CareSens Daul-system til blodsukkermaling maler blodsukker
hurtigt og ngjagtigt. Det absorberer automatisk den lille
blodprave, der er pafort strimlens smalle kant.

- Kontaktplader
Skub forsigtigt teststrimlen ind i
malerens teststrimmelport med

kontaktpladerne opad.
Indsaet

0ud suasased

— Bekraeftelsesvindue

Kontrollér her for at se, om der er
pafert tilstraekkelig blodprave.

v |
N_
m L Kant til pafering af blodpreve

Pafer blodpraven her til test.

Advarsel!

+ CareSens PRO-teststrimler skal anvendes med praver af frisk
kapillzert fuldblod eller prgver af frisk vengst fuldblod, safremt
disse er udtaget af sundhedspersonale.

+  Friske vengse fuldblodspraver, som indeholder
antikoagulanterne EDTA og heparin, kan accepteres.
lodoacetat eller fluorid/oxalat anbefales ikke.

12 www.i-sens.com
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KetoSens blod 3-ketonteststrimmel

Genbrug ikke teststrimler.
Brug ikke teststrimler efter udlgbsdatoen.

Teststrimler i nye, udbnede haetteglas og teststrimler i
haetteglas, der er dbnet, kan bruges indtil udlgbsdatoen, der
er trykt pa teststrimmelboksen og haetteglasets etiket, hvis
teststrimlerne bruges i henhold til dens opbevarings- og
handteringsmetoder.

Opbevar teststrimler pd et kaligt og tert sted ved en
temperatur pa 1-30 °C.

Hold teststrimler vaek fra direkte sollys eller varme, og frys
dem ikke.

Opbevar altid teststrimler i deres oprindelige beholdere.

Luk beholderen tzet efter at have taget en teststrimmel ud til
test, og brug strimlen med det samme.

Handtér udelukkende teststrimler med rene og terre haender.

Baj, overklip eller modificer ikke teststrimlerne pa nogen
made.

Du kan finde detaljerede oplysninger om opbevaring og brug
pa indlaegssedlen til CareSens PRO-teststrimmel.

Forsigtig:

« Maleren og teststrimlerne skal holdes uden for bgrns
raekkevidde.

« Tarremidler i beholderhaetten kan vaere skadelige ved
inhalation eller indtagelse og kan forarsage hud- eller
gjenirritation.

CareSens Dual-systemet til blod 3-ketonmaling maler hurtigt og
ngjagtigt dit blod 3-ketontal. Det absorberer automa-tisk den lille
blodprave, der er pafert strimlens smalle kant.

) ) )

Kontaktplade
Skub forsigtigt teststrimlen med dens
kontaktplader vendt opad ind i malerens

teststrimmelport.
Indsaet

Bekraftelsesvindue
Kontrollér her for at se, om der er pafert

D tilstraekkelig blodprgve.

Kant til pafering af blodprave
Pafer blodprgven her til test.

14 www.i-sens.com

www.i-sens.com 15



CareSens Dual maler

Advarsel!

KetoSens blod B-teststrimler skal anvendes med prgver af frisk
kapilleert fuldblod eller prover af frisk venast fuldblod, safremt
disse er udtaget af sundhedspersonale.

Genbrug ikke teststrimler.

Brug ikke teststrimler efter udlgbs- eller kassationsdatoen.
Teststrimler kan anvendes indtil den udlabsdato, der er
patrykt foliepakningen, safremt teststrimlerne er anvendt

og opbevaret i henhold til metoderne for opbevaring og
handtering.

Opbevar teststrimler pa et kaligt og tert sted ved en
temperatur pa 4-30 °C.

Hold teststrimler vaek fra direkte sollys eller varme, og frys
dem ikke.

Opbevar altid teststrimler i deres oprindelige zeske.

Abn teststrimmelfoliepakken, tag en teststrimmel ud til

test og brug teststrimlen med det samme. Anvend ikke
teststrimlen, hvis folien er beskadiget eller revet i stykker.
Handtér udelukkende teststrimler med rene og terre haender.
Baj, overklip eller modificer ikke teststrimlerne pa nogen
made.

Du kan finde detaljerede oplysninger om opbevaring og brug
pa indlegssedlen til KetoSens-teststrimmel.

Forsigtig:

« Maleren og teststrimlerne skal holdes uden for barns
raekkevidde.

- Teststrimlerne og foliepakningen kan udgere en
kvaelningsrisiko.

Dataport Skaerm
Bruges til at overfore ‘ Viser resultater,
data fra maleren til meddelelser
en computer vha. et
ka bel CareSens Dual

oo
Knappen <, » ' "“. ' Knappen S
Teender/slukker @ I @ KETonE Teender/slukker for
for maleren, A1) A O maleren, bekraefter
V&|ger e”er [ [ lAle “ (0 I ll 1 PM menuva|g og
aer}drel" Ej 9 andrer oplysninger
oplysninger

Teststrimmelport 41

Indsaet test-strimmel Teststrimmel-

her. udskubber
Skub ned for at kassere
de brugte strimler

Bemeerk:

- Kablet til datastyringssoftware kan bestilles separat. Kontakt
din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant.
+ Méleenheden er fast og kan ikke sendres af brugeren.

16 www.i-sens.com
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CareSens Dual malerdisplay

Konfiguration af dit system

() Testresultater
(@ Hukommelseshentningstilstand: vises,

nar der vises testresultater, der er gemti
" " ‘ hukommelsen
(3 PP2 alarm: vises, nar alarmen efter maltid 8
er blevet indstillet
Y ‘ @ Bluetooth-symbol: vises, nar Bluetooth®-

alarm mm g/dL funktionen er aktiv
e ¥ "D‘ ETON . o
o @ (5) Lydlgssymbol: vises kun, nar lyden er
TR avo ot 1ot o indstillet til OFF.
(&) Kontroloplgsningsmarkering: indikerer, at
O, maleren er i kontroloplgsningstestmodus, og

vises, nar test resultater for kontroloplasning gemmes eller vises
(@) Decimalkomma

Blodindfgringssymbol: angiver, at maleren er klar til pafgring af en
drabe blod eller kontroloplasning

@ mmol/L, mg/dL: enhed for blodsukker eller blod 3-ketoner
aIarm: vises, nar tidsalarmen er blevet indstillet
(11) KETONE: vises, nar der indsaettes en KetoSens-strimmel

(12 Batterisymbol: angiver, at mélerens batteri er ved at lgbe tor og skal
udskiftes

(13 Markering af test for maltid: anvendes til udferte tests for maltid
Markering af test efter maltid: anvendes til udferte tests efter maltid

(15 Markering af test efter faste: anvendes til udforte tests efter faste i
mindst 8 timer

Maned/dag/timer/minutter

Bemeerk:

Det anbefales at kontrollere om displayet pa maleren stemmer
overens med illustrationen ovenfor hver gang der teendes for
maleren. Anvend ikke méleren, hvis displayet ikke ngjagtigt matcher
illustrationen, da maleren i s fald kan vise ukorrekte resultater.

Hold knappen S inde i 3 sekunder for at dbne
indstillingstilstanden SET. Nar alle indstillinger er angivet, skal du
trykke og holde pa knappen S i 3 sekunder for at slukke maleren.
Tryk pd « eller » for at aendre vaerdier. Tryk pa og hold «,» for
at rulle hurtigere.

Trin 1 Abning af tilstanden SET
Hold knappen Sinde i

3 sekunder for at abne ind- - - ? - Y
stillingstilstanden SET. Nar alle
segmenterne har blinket pa ] SN I = - Ve 1

skaermen, vises 'SET. .
Tryk pd knappen « eller » for  ra Y
at veelge 'YES' og tryk pa ’
knappen S for at ga til naeste trin.

Bemaerk:

Felg trin 2-3 for at parre din maler og smartphone. Parring
muligger traddles kommunikation mellem maleren og

din smartphone. Sgrg for, at enhederne er inden for den
maksimale Bluetooth-afstand (10 meter). Download og installér
SmartLog-mobilappen pa din smartphone, inden du parrer
maleren og smartphonen.

Bluetooth-indstilling

Trin 2 Bluetooth-parring

(D Hvis du ikke gnsker at forbinde din maler h
AR

T
med din smartphone, skal du trykke pa knap- i
pen S, ndr skaermen vises til hgjre. Mdleren

skifter til trin 4, indstillingstilstand for ar.

18 www.i-sens.com
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maleren viser pa skift 'OFF', 'On’ og 'PAlr". Hvis

@ Tryk pé knappen <« eller ». Skaermen pa '
]
du vil parre din maler med din smartphone, |

skal du trykke pa knappen S, nar 'PAIr' blinker "
pa skaermen. Y
Pﬁ:’\r
Bemaerk:

Symbolet 3} vises pa skaermen, nar T T
Bluetooth-funktionen er aktiveret. | |
Nérsymbolet*ikke vises pa . .
skaermen, er Bluetooth-funktionen OFF On
deaktiveret. Hvis du vil sl& Bluetooth- " o
funktionen til/fra, skal du trykke pa knappen S, nar OFF/On
blinker pa skaermen.

Trin 3 Indtastning af PIN-koden

@Symbolet*og 'PIn' bliver vist, :
hvis du trykker pa knappen S, nar ."'

skeermen pa maleren viser 'PAlr. '- ' '-'

1/

AY

@ Abn SmartLog-mobilappen for at starte parringen
af maleren med din smartphone. Tryk kort pa "More" -
"Accessories" og den aktuelle model pa SmartLog-mobilappen.

Bemazerk:

Felg instruktionerne pa skaermen i SmartLog Mobile App for
at finde din blodsukkermaler. Afhaengigt af den installerede
SmartLog version og/eller din smartphones styresystem, kan
enkelte elementer eller menuer variere.

CareSensDual §

() Kig efter "CareSens" og

de 4 sidste tal i malerens De sidste
serienummer pa SmartLog- 4tegni
mobilapp-skaermen for at malerens

. . . o serie-nummer
identificere din maler korrekt.

Bergr din malers id (CareSens
XXXX) pa SmartLog-
mobilappens skaerm.

(@) Maleren viser en sekscifret PIN-kode. %

(® Indtast PIN-koden i SmartLog-mobilappen og bergr 'OK"
Kontrollér, at den PIN-kode, du indtaster pa din smartphone,
stemmer overens med PIN-koden pa maleren.

20 www.i-sens.com
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(&) Nar din maler og smartphone er parret Justering af dato og klokkeslaet

N

3
og forbundet, viser maleren 'SUCCESS' og 7 Trin 4 Indstilling af ar
de gim;e testresultater overfares til din h Tryk pa « eller », indtil det korrekte ar vises.
>martphone. Pt I Nar det nuvaerende ar vises, skal du trykke pa

knappen S for at bekraefte dit valg og ga videre
S CESS til naeste trin.

.03,
1c~:
i N N P
— -
£3

(@) Nér overfarslen af data

3
fort, vi al k 'End". -
er udfert, viser mélerens skaerm 'En h 1 Trin 5 Indstilling af dato
AR

Tryk pa knappen <« eller p, indtil skaeermen

Tryk pa knappen S for at ga videre til trin

N

10, indstillingstilstand for lyd. Se side

\
25. Gentag trin 2 til 5, hvis maleren viser viser den korrekte dato. Tryk pa knappen S for n -
'FAIL og derefter 'OFF. at bekraefte datoen og ga videre til naeste trin.
Erd '.' an
G/ TN
R 1200w
Trin 6 Indstilling af maned
Et tal, der repreesenterer maneden, blinker pa \ |/
skeermen. -—
Bemaerk: Tryk pd « eller », indtil den korrekte maned
Nogle smartphones, isaer dem, der ikke er testet eller vises. Tryk pa knappen § for at bekrzefte dit valg .
godkendst af i-SENS, er muligvis ikke kompatible med din 0g ga videre til nzeste trin. A
maler. G& ind pd www.i-sens.com/smartlog for neermere a3oE el

oplysninger om understgttede smartphones. Du kan ogsa
scanne QR-koden pa bagsiden af denne brugervejledning.
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Trin 7 Indstilling af tidsformat

Maleren kan indstilles til AM/PM- (12-timers)
eller 24-timers klokkeslaetformat.

Tryk pa knappen « eller » for at veelge

et format. AM:PM-symbolet vises ikke i
24-timers formatet. Efter valg af format skal
du trykke pa knappen S for at ga videre til
naeste trin.

Trin 8 Indstilling af time

Tryk pad « eller », indtil den korrekte time
vises.

Efter indstilling af timetal skal du trykke pd
knappen S for at ga videre til naeste trin.

Trin 9 Indstilling af minutter

Tryk pa « eller », indtil det korrekte minut
vises. Nar minut er indstillet,

trykker du pa knappen S for at ga videre til
naeste trin.

Aktivering/deaktivering af lyd
Trin 10

Nar du trykker pa knappen <« eller », viser
skaermen 'On' eller 'OFF. Tryk pa knappen S
for at bekraefte valget.

Maleren bipper i folgende tilfaelde, hvis den

er sat pa On:

« ndr du trykker pa en knap for at teende
for mdleren,

« nar teststrimlen indfgres i maleren,

+ nar blodprgven er absorberet i
teststrimlen, og testen starter,

« nar testresultatet vises,

« ndr du trykker pa knappen « for at
indstille alarmen efter maltid (PP2),

« nar det er tid til en forudindstillet
blodsukkertest.

Hvis lyden indstilles til OFF, vil ingen af lydfunktionerne veere

aktive.

Efter indstilling af lyden skal du trykke pa knappen S for at ga

videre til naeste trin.

Bemeerk:

Symbole [jf vises kun, nar lyden er indstillet til OFF.
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Aktivering af indikator for strimmel-udigbsdato
Trin 11

| denne tilstand kan du sla indikatoren for strimmel-udlgbsdato
til eller fra. Denne tilstand slar kun funktionen til eller fra. Se side

29 angdende indstilling af strimmel-udlgbsdatoen.

Tryk pd knappen <« eller », nar 'EP' vises pa skaermen. Skaermen

viser'On' eller 'OFF. Tryk pa knappen S for at bekraefte
indstillingen.

Hvis du ikke vil indstille indikatoren, skal du trykke pa knappen
S, mens skaermen viser 'OFF',

\ | 7/ \ |/
'IF F K
— - LN
/ | N\ / | \
ErP EP &P
Bemaerk: \ |7
Hvis den forudindstillede
udlgbsdato overskrides, viser ) N
maleren 'EP) nar der szettes en 7|\ -
teststrimmel i. 'EP' vises ogsa nemm @3, nemg @3

pa skift, nar testresultatet vises
umiddelbart efter testen. Hvis
udlgbsdatoen er sat til oktober ] "
2022, viser maleren 'EP' ved ‘ '
starten af november 2022. mmaiL

mmol/L

N

N
/’
N

EB
£J
od
ﬁ:’:
o
=
n_./
,Q

Indstilling af indikator for hypoglykaemi (Lo)
Trin 12

Denne indstilling ger det muligt at sl hypoglykaemi-indikatoren
(muligt lavt blodsukker) til eller fra og veelge det gnskede niveau
for indikatoren. Du vil modtage en alarm, sa snart dit testresultat
er under det valgte niveau. Nar du trykker pa knappen « eller »,
viser skaermen 'On’ eller 'OFF. Tryk pa knappen S, nar 'On' vises,
for at indtaste indstillingen. Tryk pa knappen <« eller » indtil det
gnskede hypoglykaemi-niveau mellem 1,1 og 5,0 mmol/L vises.
Tryk pa knappen S for at bekraefte hypoglykaemi-niveauet og ga
videre til naeste trin.

\ | / \ | 7 \ |/
l'lF F 1 1
> -~ - "
71\ /1 \ 7\
Lo Lo Lo Lo
Bemaerk:
Hvis testresultatet er lavere Advarsien S
end det forudindstillede | inederste |
hypoglykaemi-niveau, viser o i .
maleren falgende. 0908, @3 *+ > io

Forsigtig:
Bed din leege hjeelpe dig med at afgere, hvad dit hypoglykaemi-
niveau er, inden du indstiller dit niveau.
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Indstilling af indikator for strimmel-udlgbsdato

Indstilling af indikator for hyperglykeemi (HI)
Trin 13

Denne indstilling ger det muligt at sl hyperglykeemi-indikatoren
(muligt hejt blodsukker) til eller fra og veelge det @nskede niveau
for indikatoren. Du vil modtage en alarm, sa snart dit testresultat
er over det valgte niveau. Nar du trykker pa knappen « eller »,
viser skeermen 'On’ eller 'OFF. Tryk pa knappen S, nar 'On' vises,

for at indtaste indstillingen. Tryk paknappen <« eller », indtil det
gnskede hyperglykaemi-niveau mellem 6,7 og 19,4 mmol/L vises.
Tryk pa og hold knappen S for at bekraefte hyperglykaemi-niveauet
og slukke maleren.

N N
->LlH'<-> n- l.C‘
7 |\ /| \ /"N

b} H H #

Bemaerk: .

Hvis testresultatet er lavere end det (N

forudindstillede hyperglykaemi-niveau, ‘ | | ‘

viser maleren 'HI' nederst. 'KETONE'- ol mma 17

symbolet blinker 3 gange, hvis i AN

71N VAR

testresultatet er over 13,3 mmol/L.

Forsigtig:
Bed din laege hjeelpe dig med at afgare, hvad dit hyperglykaemi-
niveau er, inden du indstiller dit niveau.

Trin 1 Indstilling af udlgbsdato

Hold knapperne € og P inde samtidigt i 3 sekunder for at
indstille udlgbsdatoen. Nar alle segmenterne har blinket pa
skaermen, vises 'EP".

Bemeerk:
« Indikatoren for strimmeludlgbsdatoen er kun i funktion, nar
der er sat en CareSens PRO-teststrimmel i.

« Strimlens udlgbsdato er trykt pa CareSens PRO-
teststrimmelbeholderen.

Trin 2 Indstilling af ar

Et tal, der angiver aret, blinker i skaermens

venstre hjgrne. Tryk pa « eller », indtil det ol
korrekte ar vises. =- P
Tryk pd knappen S for at bekrzefte aret, og .
indstil maneden.

|
g 0D
(A

'
N

20

Trin 3 Indstilling af maned
Et tal, der angiver maneden, blinker nederst

pa skaermen. Tryk pa « eller », indtil den Nl
korrekte maned vises. Tryk pa og hold =- P
knappen S nede i 3 sekunder for at bekraefte b

maneden og slukke maleren.

A\ 4
"
nw
71N

chce
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Kontrol af systemet

CareSens PRO-kontroloplgsning med CareSens PRO-teststrimler

|
CareS

Glucose Control

g:q\»

Du kan kontrollere maleren og CareSens PRO-
teststrimlerne vha. CareSens PRO-kontroloplgsning
(kontrol L og/eller H).

CareSens PRO-kontrolopl@sningen indeholder en
kendt maengde glukose og bruges til at kontrollere,
at maleren og teststrimlerne fungerer korrekt.

Der er pétrykt CareSens PRO-kontroloplasningsomrader
pa CareSens PRO-teststrimmelbeholdernes maerkater.
Sammenlign det resultat, der vises pa maleren,

med det kontroloplasningsomrade, der er patrykt
teststrimmelbeholderen.

For du bruger en ny maler eller en ny beholder med
teststrimler, kan du udfgre en kontroloplgsningstest
iht. proceduren pa side 32-33.

KetoSens-kontroloplgsning med KetoSens-teststrimler

|

KetoSl

1-Ketone Control{

Lot

&

Du kan kontrollere maleren og KetoSens-teststrimlerne
vha. KetoSens-kontroloplgsning (kontrol L og/eller M).
KetoSens-kontroloplasningen indeholder en

kendt maengde glukose B-ketoner og bruges til at
kontrollere, at maleren og teststrimlerne fungerer
korrekt. KetoSens-kontroloplgsningsomraderne er
trykt pa KetoSens-teststrimmelaesken. Sammenlign
det resultat, der vises pa maleren, med det
KetoSens-kontroloplasningsomrade, der er patrykt
teststrimmelaesken.

For du bruger en ny maler eller en ny aeske med
teststrimler, kan du udfgre en kontroloplgsningstest
iht. proceduren pa side 32-33.

Bemeerk:

+ Anvend kun CareSens PRO-kontroloplgsninger og KetoSens-
kontroloplgsninger med de dertil hgrende teststrimler.
Kontroloplgsningerne kan kabes separat.

« Kontrollér udlgbsdatoen, der er patrykt flasken.

« Serg for, at din maler, teststrimler og kontroloplgsning har
stuetemperatur for testen. Kontroloplgsningstests skal udferes
ved stuetemperatur 20-25 °C.

« For du bruger kontroloplgsningen, skal du ryste flasken,
kassere de forste par draber og afterre spidsen grundigt.

« Luk kontrolopl@sningsflasken taet til, og opbevar ved en
temperatur pa 8-30 °C.

Du kan udfgre en kontroloplgsningstest:

« nar du vil gve testproceduren med kontroloplgsningen i stedet
for blod,

« nar du bruger maleren forste gang,

« nar du dbner en ny beholder eller en ny aeske med teststrimler,

« hvis maleren eller teststrimlerne ikke fungerer korrekt,

+ hvis dine symptomer ikke stemmer overens med dine
blodsukkertestresultater, og du feler, at maleren eller
teststrimlerne ikke fungerer korrekt,

« hvis du taber eller beskadiger maleren.
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Test med kontroloplgsning
Trin 1 Isetning af teststrimmel

Iseet en teststrimmel i malerens teststrimmel-
port, sa kontaktpladerne vender opad. Skub
forsigtigt teststrimlen ind i porten, indtil
maleren giver en bip-lyd. Pas pa ikke at bgje
strimlen, nar du skubber den ind. Symbolet
A vises.'KETONE' vises pa skaermen, hvis du
isaetter KetoSens-teststrimlen.

Trin 2 Aktivering af kontroloplgsningstestmodus

A\ ¥4 \

Hold knappen » inde i 3 se kunder GI
for at dbne kontrol oplgsningstest- Z N
modus. Dette vil ogsa markere Y i
kontrol opl@sningens tesfcresultat. A s
Du kan annullere markeringen

ved at trykke endnu en gang pa gAY I, 0994 2.
knappen » i3 sekunder. B

Trin 3 Pafgring af kontroloplosning pa teststrimlen

Ryst flasken godt far hver

test.

Tag haetten af, og klem flasken
for at kassere den forste drabe. é

Tor derefter spidsen med en
ren serviet eller klud. Pres en

v
.
drabe kontroloplgsning ud I
pa en ren, ikke-sugende flade. Det hjeelper at presse en drabe ud
pa haettens top, som vist. Nar symbolet & vises pa skeermen, skal
du pafere oplgsningen pa den smalle kant af teststrimlen, indtil
maleren bipper. Kontrollér, at bekraeftelsesvinduet udfyldes helt.

Bemaerk: Maleren kan slukke, hvis kontroloplasningsprgven
ikke paferes inden for 2 minutter fra, at symbolet & vises

pa skaermen. Hvis maleren slukkes, skal du fjerne strimlen,
indsaette den igen og starte fra trin 1.

Trin 4 Afventning af resultatet

Displaysegmenterne roterer med

uret og der vises et testresultat, "
nar maleren har talt ned fra 5 til
AR

]

i
1, hvis du tester med CareSens . '-‘
PRO-teststrimmel og CareSens mmoli il T
PRO—kontroIopIqsning. Ved noou Zgn,  0ooy 230,
KetoSens-teststrimmel og
KetoSens-kontroloplgsning vises resultatet, ndr maleren har talt
ned fra 8 til 1.
Testresultatet med markering gemmes i hukommelsen, men er
ikke inkluderet i gennemsnitsberegningerne.

-'D

Trin 5 Sammenligning af resultatet
Sammenlign det resultat, der vises pa

mélergn, med det omrade, der er Patrykt [, e erorontroloplosnings
teststrimmelbeholderen eller -aesken. 584 ol

. . ontrol L: 5,6-8,4 mmol
Resultatet skal ligge inden for dette

Kontrol H: 10,2-15,3 mmol/L

omrade. &8

Kontrol L:0,4-1,0 mmol/L
Kontrol M: 1,9-2,9 mmol/L

Forsigtig: Det omrade, der er patrykt teststrimmelbeholderen
eller aesken, er udelukkende for kontroloplgsningen. Det har
intet at gere med dit blod -ketonniveau.
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Brug af fingerprikkeren

Sammenligning af testresultater med kontroloplgsning
Testresultatet for hver kontroloplasning skal vaere inden for det
omrade, der er trykt pd maerkaten pa teststrimmelbeholderen
eller teststrimmelaesken. Gentag kontroloplgsningstesten, hvis
testresultaterne ligger uden for dette omrade. Resultater uden
for omradet kan forekomme pa grund af felgende faktorer:

Situationer Gor folgende

« Nar kontroloplgsningen ikke anvendes | Gentag kontrol-
med de rigtige teststrimler.

« Nar flasken med kontroloplasning ikke '‘Bemaerk' pa side 31.
er rystet godt.

« Nar maleren, teststrimlen eller
kontroloplasningen blev udsat for hgje
eller lave temperaturer.

« Nar den forste drabe kontroloplgsning
ikke kasseres, eller flaskens spids ikke
blev aftgrret.

« Nar madleren ikke fungerer korrekt.

oplgsningstesten, iht.

Du skal bruge fingerprikkeren til atindsamle en blodprave.

Du kan bruge den fingerprikker, der falger med CareSens
Dual-systemet til maling af blodsukker eller en anden medicinsk
godkendt fingerprikker.

Justerbar spids Lancet-holder Udskubningssystem

Carelance

Lancetter Bekreeftelsesvindue Forskydelig cylinder
for ladning Udlgserknap

« Fingerprikkeren er til personligt brug og ma ikke deles med
andre.

« Brug en blgd klud eller serviet til at afterre fingerprikkeren.
Der kan om ngdvendigt bruges en smule alkohol pa en blgd
klud eller serviet.

« Nar kontroloplgsningen har passeret Kassér den brugte
den udlgbsdato, der er trykt pa flasken. | kontroloplasning,

« Nar kontroloplasningen har passeret 0g gentag testen
kassationsdatoen. med en ny flaske

« Nar kontroloplgsningen er kontroloplasning.
kontamineret.

Forsigtig:

For at undga infektion ved udtagning af en prgve ma du ikke
bruge lancetten mere end én gang, og:

« Brug ikke en lancet, der har veeret brugt af andre.

« Brug altid en ny steril lancet.

« Hold fingerprikkeren ren.

Hvis resultaterne bliver ved med at falde uden for omradet,
fungerer teststrimmel og maler muligvis ikke korrekt. Brug ikke
systemet, og kontakt din i-SENS-salgsrepraesentant.

Bemaerk:

Gentagen punktering pa samme prgvested kan fordrsage
smerte og callus (tyk, hard hud). Veelg et nyt sted, hver gang
du tester.

34 www.i-sens.com

www.i-sens.com 35




Klarggring af fingerprikkeren

Trin 1
Vask haender og prgvestedet med saebe
og varmt vand. Skyl og t@r grundigt.
| % E\L
Trin 2
Skru spidsen af
fingerprikkeren, og fjern den. S
e

Trin 3

Iseet en ny lancet i lancetholderen

med et fast tryk. Hold godt fast i
lancetten. Vrid forsigtigt for at traekke
beskyttelseshaetten af. Gem haetten til
genpasaettelse pa lancetten efter brug.
Udskift spidsen af fingerprikkeren.

</

Trin 4

Drej den justerbare spids, indtil den er
ud for bekrzeftelsesvinduet for ladning
og udlgs knappen, som vist.

Trin 5

Fingerprikkeren har syv indstillinger for
indstiksdybde nummereret 1 til 7

(1 for overfladisk indstik, 7 for et dybere
indstik).

Veelg en dybde ved at dreje topdelen
af den justerbare spids, indtil det
indstillede tal er ud for pilen.

Bemeerk:
1 = lancettens mindste indtreengen i huden.
7 = lancettens dybeste indtreengen i huden.

Trin 6

Fingerprikkeren lades ved at holde den
i én hand og traekke i den forskydelige
cylinder med den anden. Enheden

er ladt, nar du maerker et klik og
bekraeftelsesvinduet for ladning bliver
rodt.

Bemeerk:

Huddybden til blodprgvetagning vil variere for forskellige
personer pa forskellige prevetagningssteder. Fingerprikkerens
justerbare spids ger det muligt at lave den bedste
penetrationsdybde i huden, sa der fas en tilstraekkelig
provestarrelse.
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Test af blodsukker/blod 3-ketoner

Kontrollér ketontallet:

+ nar du har en sygdom

- nar dit blodsukker er over 13,3 mmol/L

« ndr du og din lzege finder det nadvendigt

Klargering af maleren og teststrimler
Trin7

Iseet en teststrimmel i malerens teststrimmelport med
kontaktpladerne vendt opad. Fgr forsigtigt strimlen ind, til
maleren bipper. Pas pa ikke at bgje teststrimlen. Symbolet &
vises pa skeermen. Nar du saetter en KetoSens-teststrimmel i,
viser maleren 'KETONE' pa skaermen.

KETONE

0924 23

0924 12030

Paforing af blodpreve
Trin 8

Hent en blodpreve vha. fingerprikkeren.
Placér enheden mod spidsen af
fingeren. De bedste punkteringssteder
er pa lange- eller ringfingrene. Tryk pa
udlgseren.

Fjern enheden fra fingeren. Vent

et par sekunder, til der dannes en bloddrabe. Der kraeves en
minimumvolumen pa 0,4 mikroliter til blodsukkertest med
CareSens PRO-teststrimmel og 0,5 mikroliter til blod B-ketontest
med KetoSens-teststrimmel. (faktisk storrelse pd 0,5 uL: o)

Trin 9

Nar symbolet 4 vises pa skaermen, skal du pafere blodprgven
pa den smalle kant af teststrimlen, indtil maleren bipper. Hvis
bekraeftelsesvinduet ikke fyldes i tide pa grund af unormal
viskositet (tyk og klaebende) eller utilstraekkelig volumen, kan
meddelelse Er4 blive vist.

It is recommended to place the test strip vertically into the
blood sample site as shown below.

| o] oud

God prave  Utilstraekkelig
prave
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Y <

God prave  Utilstraekkelig
prove

Forsigtig:

Lad ikke fremmedlegemer som snavs, blod eller vand treenge

ind i maleren. Maleren kan blive beskadiget eller fungere

forkert. Felg den nedenstaende advarselsinformation for at
forebygge mulig skade pa maleren.

. Pafar ikke blodpraven direkte pa teststrimmelporten.

- Pafor ikke blodpraven pa teststrimlen, mens du holder
maleren pa en sadan made, at teststrimlens spids vender
opad. Blodprgven kan lgbe ned ad teststrimlens overflade
og treenge ind i teststrimmelporten.

+ Opbevar ikke maleren pa uhygiejniske eller kontaminerede
steder.

Bemaerk:

Maleren kan slukke, hvis blodpraven ikke paferes inden for 2
minutter efter at symbolet & vises pa skeermen. Hvis maleren
slukkes, skal du fjerne strimlen, isaette den igen og starte fra
Trin 2.

Trin 10

Pa dette tidspunkt vil displaysegmenterne rotere med uret,
mens blodet traekkes ind.

Blodsukkertestresultaterne vises, nar maleren har talt ned

fra 5 til 1 og blod B-ketontestresultater fra 8 til 1. Resultatet
gemmes automatisk i malerens hukommelse. Hvis teststrimlen
fjernes efter visning af testresultatet, slukkes maleren
automatisk efter 3 sekunder. Bortskaf brugte teststrimler sikkert
i engangsbeholdere. Hvis Bluetooth-funktionen er aktiveret,
sender maleren testresultatet til den forbundne smartphone.

L.J— 9 > 3§

0908 230 0908 23 0908 23

Blodsukkertestresultat

mmol/L
KETONE KETONE KETONE

= = R = = = O = = o

Blod 3-ketontestresultat
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Bemaerk: >[';

For at overfgre blodsukkerdata via Bluetooth- - "‘

funktionen, H

« kal Bluetooth-funktionen pa maleren veere - ‘
sl3et til, mmollL

« skal maleren vaere parret med en smartphone, pgmg .37,
« skal SmartLog-mobilappen veere hentet.

Maleren overferer data i folgende situationer

« Nar strimlen skubbes ud efter maling

- Nar der taendes for maleren (kun hvis der er ikke-overfgrte data).

Trin 11

Du kan saette en markering ved et blodsukkerresultat for

at angive saerlige situationer, mens strimlen stadig er i
maleren. Nar resultatet vises lige efter testen, kan du trykke
pa knappen <« eller » for at vaelge en markering af test for
maltid (@), markering af test efter maltid (X) eller markering
af test efter faste (@). Nar du tager teststrimlen ud, mens
den gnskede markering blinker, gemmes testresultatet med

denne markering. Hvis du ikke vil saette en markering ved

testresultatet, tager du blot strimlen ud, nar testresultatet vises.

Nar du tester dit blod $-ketontal, er det ikke n@dvendigt at

saette en markering.
t'l'l t.l'l
r _\O ' AR ‘

4ERY. ' o
mol \ | mmol/L
)

mmoliL N

0908 23 .&48" 2237 89-'4'_;!8 123
Ingen markering Markering aftest Markering af test
for maltid efter maltid

)y
g
b= = =3

Markering af
test efter faste

L

3|
=
B
£

Sim

Kassering af brugte lancetter
Trin 1

Skru spidsen af fingerprikkeren.

Trin 2

Stik lancetten ind i den gemte
beskyttelseshaette.

Skub lancetudskubberen frem med
tommelfingeren for at kassere den
brugte lancet i en passende beholder til

biologisk farlige elementer.

Forsigtig:

Lancetten er udelukkende til engangsbrug. Del eller genbrug

aldrig en lancet. Bortskaf altid lancetter korrekt.
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Alternativt teststed (kun for blodsukker)

Kontakt din lege, for du bruger alternative teststeder.
Hvad er test pa alternativt sted (AST)?

Normalt tages blodprgven fra spidsen af fingeren. Da der
findes mange nerveender i fingerspidsen, kan det dog veere
ret smertefuldt. Nar du udferer en glukosetest vha. forskellige
dele af kroppen, f.eks. underarme og handflader, kan det
reducere smerten under testen. Denne metode med at teste
pa forskellige dele af kroppen kaldes test pa alternativt sted.
Selvom brugen af alternative teststeder kan reducere smerten
under test, er det muligvis ikke let for alle, og du ber ikke
bruge alternative teststeder til din blod 3-ketontest.
Felgende forholdsregler skal iagttages under test.

AIternatlve teststeder

& [

Alternativt sted til prgvetagning af blod (underarm og
handflade)

Veelg et rent, bladt og kadfuldt prevetagningsomrade, der er frit for
synlige vener, hdr og vaek fra knogler. Massér forsigtigt provestedet
for at @ge blodcirkulationen og minimere resultatforskellene
mellem fingerspids og alternativt prgvetagningssted. Tryk
fingerprikkeren fast ind mod stedet, og hold den der. Vent, til
hudoverfladen under fingerprikkeren skifter farve. Tryk derefter pa
udlgserknappen, mens du bevarer trykket. Bliv ved med at holde
fingerprikkeren mod huden, indtil en tilstraekkelig (mindst

0,4 uL, faktisk storrelse: o) maengde blod er opsamlet. Laft forsigtigt
fingerprikkeren af huden.

/

Ting, du skal vide far brug af alternativt teststed

Laes folgende, for der testes pa alternative steder (underarme og
handflader).

Det kapillzere fuldblod fra fingerspidser afspejler eendringer i
blodsukker hurtigere end pa alternative steder. Testresultaterne
fra fingerspidstest og alternative teststeder kan variere pa
grund af faktorer som livsstil og indtaget fede, som pavirker
glukoseniveauerne.

Acceptable situationer for brug af alternativt teststed

Nar dine blodsukkerniveauer er stabile
« Fasteperiode

- For et maltid

« Fordugariseng

Situationer, der kraever fingerspidstest

Nar dine blodsukkerniveauer er ustabile
- |lgbet af de to (2) timer efter et maltid eller motion

« Ved sygdom, eller nar glukoseniveauerne virker meget
lavere end testveerdien.

+ Nar hypoglykaemi ikke er klart genkendt.
+ Narinsulin har den starste virkning
+ To (2) timer efter en insulinindsprgjtning
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HI- og Lo-meddelelser

Forholdsregler vedrgrende alternativt teststed

Kontakt din lzege, for du bruger alternative teststeder.
Brug ikke et alternativt teststed til din blod 3-ketontest.
Ignorer ikke symptomer pa hyperglykaemi eller
hypoglykaemi.

Nar resultaterne af testen ikke afspejler din fornemmelse,
skal du gentage testen med fingerspidstesten. Hvis

fingerspidsresultatet stadig ikke afspejler, hvordan du foler
dig tilpas, skal du kontakte din lzege.

Stol ikke pa resultater opndet via alternative teststeder til at
andre din behandlingsmetode.

Maengden af glukose pa alternative teststeder varierer fra
person til person.

Bemaerk:

« Resultater fra det alternative teststed og

fingerspidspreverne kan variere fra hinanden, da der er en
tidsforsinkelse, far glukoseniveauerne nar samme vaerdi.
Brug en fingerspids til testen, hvis du lider af hypoglykaemi
eller har oplevet hypoglykaemisk shock eller symptomer.

« Hvis prevebloddraben Igber eller spredes som falge af

kontakt med har eller en linje i din handflade, ma du ikke
bruge den pagaldende prave. Prgv at punktere igen i et
mere jeevnt omrade.

Meddelelsen HI

Maleren viser blodsukkerresultater

mellem 1,1-33,3 mmol/L. Der . '
vises 'HI, nar blodsukkerniveauet

er stgrre end 33,3 mmol/L og

angiver sveer hyperglykaemi mmoll L -
(glukoseniveauer, der er meget 090e 23, 0908 2.
hgjere end normalt).

Maleren viser blod B-ketonresultater mellem 0,1-8,0 mmol/L.
Der vises 'HI, ndr blod 3-ketonniveauet er over 8,0 mmol/L.

Hvis der vises 'HI' igen efter gentaget test, skal du gjeblikkeligt
kontakte din laege.

Meddelelsen Lo

Der vises 'Lo, ndr et blodsukkertestresultat

er under 1,1 mmol/L, hvilket angiver svaer .
hypoglykaemi (meget lave blodsukker-

niveauer). ' Q

Hvis der vises 'Lo' igen efter gentaget test,
skal du gjeblikkeligt kontakte din laege.

Bemaerk:

«Ved blod 3-ketontest vises der 0,0 mmol/L, nar et testresultat
er mindre end 0,17 mmol/L.

« Kontakt din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant, hvis der
vises en sddan meddelelse. Det gzelder ogsd, selvom du ikke
har hyperglykaemi eller hypoglykaemi.

4
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Malomrader for blodsukker

Malerhukommelse

Pamindelser

o Dine madlomrader fra din leege
Tid pa dagen

For morgenmad

For frokost eller aftensmad

1 time efter maltider

2 timer efter maltider
Mellem 02:00 og 04:00 (2 og 4 a.m.)

Forventede veerdier : Normale blodglukoseniveauer for en voksen
uden diabetes er under 100 mg/dL (5,5 mmol/L) fer maltider og faste
og er mindre end 140 mg/dL (7,8 mmol/L) to timer efter maltiderne."
* Fasting er defineret som intet kaloriindtag i mindst otte (8) timer.

Reference
1. American Diabetes Association (Standards of Medical in Diabetes —
2018. Diabetes Care, January 2018, vol. 41, Supplement 1, $13-527)

Overfarsel af testresultater via kabel

De testresultater, der er gemt i CareSens Dual-maleren,

kan overfgres fra mdleren til en computer vha. SmartLog- w
software og kabel. Mdleren viser 'Pc, nar den er forbundet '-
med computeren via datakablet. Du kan fé flere .
oplysninger ved at kontakte din autoriserede i-SENS-

salgsrepraesentant eller ga ind pa www.i-sens.com. 0908 230w

Bemeerk: Testresultater kan ogsa overfgres tradlgst via
Bluetooth. Se side 19 vedrgrende parring af maleren og din
smartphone.

CareSens Dual-maleren kan gemme op til 1.000 testresultater
med klokkeslaet og dato. Hvis hukommelsen er fuld, slettes det
xldste testresultat, og det nyeste testresultat gemmes. Maleren
beregner og viser gennemsnit af blodsukker-resultaterne for
de samlede testresultater, resultater af test for maltider (¢),
resultater af test efter maltider (Y) og resultater efter faste (@)
fra de sidste 1, 7, 14, 30 og 90 dage.

Visning af gennemsnit gemt i hukommelsen

Trin 1

Tryk pa en knap for at teende for maleren. g
Den aktuelle dato og det aktuelle

klokkeslzet vises nederst pa skeermen

efterfulgt af gennemsnitsveaerdien for 1 dag

og antallet af testresultater gemt inden for

den aktuelle dag.

o
-

3
3
o
=
=

3

Antallet af test i Iobet
af den aktuelle dag

Trin 2 Visning af gennemsnit

Tryk flere gange pa S| Knap « 8

« foratfavist1,7, ‘uf Gennems)nit ."
14,30 0g 90 dages (1,7,14,30
gennemsnitsvaerdier og A Ay

mmor 90 dage) mmoliL
antallet af test, der er -

udfert for den seneste Onmongs  Knap > goyE On
testperiode.

48 www.i-sens.com

www.i-sens.com 49



Trin 3 Visning af gennemsnit for far maltider

Tryk flere gang pa g Knap <

knappen <« for at fa vist - G_) - .-
1,7,14,30 0og 90 dages ‘ %;?ﬁ;?tslg't
gennemsnitsvaerdier . -, ' (171430, p |

og antallet af test med @ @ mmollL 90 dage o
symbolet, der er udfert for nenn g, <—— ._;,u 3
maltider, for den seneste Knap »

testperiode.

Trin 4 Visning af gennemsnit for efter maltider

Tryk pa knappen <« for at Knap <
favist1,7,14,30 og 20 . q Gennemsnlt n q
dages gennemsnitsveerdier formaltid

og antallet af test, der er (17.14,30, ” '
udfert efter maltider, med Qo 90dage) et
symbolet X for den seneste D F—— @ WEE

() :muu 3ﬂ
testperiode. Knap »>

Trin 5 Visning af gennemsnit for efter faste

Tryk flere gange pa « for Knap < g
atfavist1,7,14,300g 90 Gennemsnlt - "‘
dages gennemsnitsvaerdier H farmatid

og antallet af test med @ - (1,7.14.30, g | '
symbolet, der er udfert L 90 dage) L
under faste, for den o B._. 3 <——  gimocc,
seneste testperiode. Knap »

Trin 6

Brug knappen P til at rulle tilbage gennem de tidligere viste

gennemsnit.

Tryk pa knappen S for at slukke for maleren.

Bemaerk:

Testresultaterne med kontroloplgsning, som er gemt med

symbolet

, er ikke inkluderet i gennemsnittene.
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Indstilling af alarmfunktionen

Visning af testresultater gemt i hukommelsen
Trin 1

Tryk pa en knap for at teende for maleren. g
Den aktuelle dato og det aktuelle klokkeslaet E .'
AR .

vises nederst pa skaermen efterfulgt af
gennemsnitsvaerdien for 1 dag og antallet af
testresultater gemt inden for den aktuelle dag. mmott

£J

Antallet af test i lghet
af den aktuelle dag

Trin 2

Brug knappen W til at rulle
gennem testresultaterne

med start fra den nyeste og
sluttende med den zeldste.

w w» Knap p g ‘.‘-
. - '
@

Tryk pd « for at ga tilbage o mmollL 0 < Pnah
til de tidligere viste nBnEenE: 3 p neng™ 203,

resultater.

Nar du har kontrolleret de gemte testresultater, skal du trykke
pa knappen S for at slukke maleren.

Der kan indstilles fire typer alarmer pa CareSens Dual-maleren:
én alarm for efter maltid (PP2-alarm) og tre tidsindstillede
alarmer (alarm 1-3). PP2-alarmen udlgses 2 timer efter
indstilling af alarmen. Alarmerne ringer i 15 sekunder og kan

gores lydlgse ved at trykke pa en af knapperne eller ved at
indsaette en teststrimmel.

Indstilling af alarmen efter maltid (PP2-alarm)
Trin 1 Aktivering af PP2-alarmen
Uden at indszette en teststrimmel @
skal du holde knappen « inde

i 3 sekunder for at indstille efter
maltid-alarmen.

'PP2' klokkesymbolet () og 'On' e
vises. Skaermen skifter derefter @ o o 0 eenca
automatisk til hukommel-

seshentningstilstand. Pa dette tidspunkt vises klokkesymbolet ()
pa skaermen og angiver, at PP2-alarmen er blevet indstillet.
Bemaerk:

PP2-alarmen deaktiveres automatisk, hvis malerens
tidsindstilling justeres til mere end to timer for eller
umiddelbart efter den aktuelt aktiverede PP2-alarmtid.

Trin 2 Deaktivering af PP2-alarmen
PP2-alarmen slukkes ved at holde

knappen « indei 3 sekunder. - .,
'PP2’, klokkesymbolet () og
'OFF' vises pa skaermen. Derefter b

skifter skeermen automatisk til
hukommelses- hentningstilstand 05 i
uden at klokkesymbolet (#) vises.

<\
mmol/L

1 40AY T
0 tavel Sl‘l

' ' forsvinder
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Indstilling af tidsalarmer (alarm 1-3)

Trin 1

skal du trykke pa knappen € og S
samtidigt i 3 sekunder for at abne
tidsalarmindstillingen. Der vises 'alarm 1,
mens 'OFF' blinker pa skeermen.

Trin 2

Nar der trykkes pa knappen », indstilles
‘alarm 1' og der vises 'On' pa skeermen. Tryk
pa » igen for at annullere 'alarm 1' ‘OFF’
blinker pd skaermen.

Trin 3

Tryk pé@ <, mens'On' blinker, for at justere
tiden for 'alarm 1' Et tal, der repraesenterer
timen, blinker pd skaermen. Tryk pd
knappen P for at indstille time.

alarm

N7/

OFF 200w

71\

alarm

NIz

() [ ]
(X (e R N

71\

alarm

]

e
(A} u"f-uu»-m

Trin 4

Nar der trykkes pa «, begynder det tal, der
angiver minut, at blinke. Tryk pa knappen
» for at indstille minut.

Trin 5

Tryk pad knappen S for at afslutte og skifte
til tilstanden "alarm 2.

Gentag trin 2 til 4 for at indstille de
resterende tidsalarmer (alarm 2-3).

Trin 6

alarm

N/
OFF 200
71N

Tryk pa knappen S i 3 sekunder for at afslutte og slukke for

maleren.
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Forklaring af fejlmeddelelser

Er |

Der blev isat en brugt teststrimmel.
> Gentag testen med en ny teststrimmel.

£rS

Denne fejlmeddelelse kan blive vist, nar der
bruges forkert blodsukkerteststrimmel i stedet
for CareSens PRO- eller KetoSens-teststrimmel.
> Gentag testen med en CareSens PRO- eller
KetoSens-teststrimmel.

£rc

Blodpraven eller kontroloplgsningspraven blev

anvendt, inden symbolet & blev vist.

> Gentag testen med en ny teststrimmel, og
vent, til symbolet & vises, for du paferer blod-
eller kontroloplgsningsprgven.

Erb

Der er en fejl ved maleren.
> Brug ikke maleren. Kontakt din autoriserede
i-SENS-salgsrepraesentant.

£r3

Temperaturen under testen var over eller under

driftsomradet.

> Ga til et omrade, hvor temperaturen ligger
inden for driftsomradet (5-45 °C) eller
driftsomradet for blod 3-ketontesten
(15-30°C), og gentag testen, nar maleren og
teststrimlerne har naet en temperatur, der
ligger inden for driftsomradet.

Ernl

Der er en fejl i Bluetooth-kommunikationen.
> Kontakt din autoriserede i-SENS-
salgsrepraesentant.

ErY

Blodpraven har unormalt hgj viskositet eller
utilstraekkelig volumen.
> Gentag testen med en ny teststrimmel.

£rB

Der opstod en elektronisk fejl under testen.

> Gentag testen med en ny teststrimmel. Hvis
fejlmeddelelsen fortsaetter, skal du kontakte
din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant.

Bemaerk:

Hvis fejlmeddelelserne fortsaetter, skal du kontakte din
autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant.
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Generel fejlsggning

Ydelseskarakteristika

Problem

Fejlsagning

Skaermen forbliver
tom selv efter
iseetning af en
teststrimmel.

Kontrollér, om teststrimlen er indsat
med kontaktpladerne vendt opad.
Kontrollér, om strimlen er blevet
indsat helt i teststrimmelporten.
Kontrollér, om den korrekte
teststrimmel blev brugt.

Kontrollér, om batterierne er isat
med "+"-siden vendt opad. Udskift
batterierne.

Ydeevnen for CareSens Dual-systemet til maling af blodsukker/
blod B-ketoner er blevet evalueret pa laboratorium og ved
kliniske test.

Blodsukker

Nojagtighed: Ngjagtigheden for CareSens Dual-systemet

til blodsukkermadling (model: GMO1HAC) blev evalueret ved

at sammenligne glukoseresultater opnaet af patienter med
resultater opnaet vha. en YSI model 2300 glukoseanalysator (et
laboratorieinstrument).

Felgende resultater blev opnaet af diabetiske patienter pa
klinikker.

Testen starter ikke
selv efter pafering af
blodprgven pa
strimlen.

Kontrollér, om bekraeftelsesvinduet
er helt udfyldt.

Gentag testen efter iseetning af en
ny teststrimmel.

Testresultatet svarer
ikke til, hvordan du
foler dig tilpas.

Gentag testen efter iseetning af en
ny teststrimmel.

Kontrollér teststrimlens udlgbs-
eller kassationsdato.

Udfer kontroloplgsningstest.

Haeldningskoefficient 0,964
Y-skaeringspunkt 0,199 mmol/L
Korrelationskoefficient (r) 0,997

Antal prover 600

Omrade testet 2,6-29,2 mmol/L

Ngjagtighedsresultater for glukosekoncentrationer < 5,55 mmol/L

Inden for +£0,28 mmol/L | Inden for+0,56 mmol/L | Inden for+ 0,83 mmol/L

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

Bemaerk:

Kontakt din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant, hvis

problemet ikke er lgst.

Ngjagtighedsresultater for glukosekoncentrationer > 5,55 mmol/L

Inden for +5 % Inden for +10% Inden for + 15 %

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

395/396 (99,7 %)
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Systemngjagtighedsresultater for glukosekoncentrationer mellem
2,6 mmol/L og 29,2 mmol/L

Inden for + 0,83 mmol/L og inden for + 15 %
598/600 (99,7 %)

Praecision: Der blev udfert praecisionsundersggelser pa et labora-
torium vha. CareSens Dual-systemerne til maling af blodsukker.

Praecision inden for karsel

Blodgns. 2,5 mmol/L SD=0,1 mmol/L
Blodgns. 4,3 mmol/L SD =0,2 mmol/L
Blodgns. 6,9 mmol/L CV=42%
Blodgns. 10,3 mmol/L V=33%
Blodgns. 16,3 mmol/L CV=30%
Praecision mellem karsler

Kontrolgns. 2,3 mmol/L SD =0,1 mmol/L
Kontrolgns. 6,7 mmol/L CV=41%
Kontrolgns. 17,3 mmol/L CV=31%

Denne undersggelse viser, at der kan vaere en variation pa op til 4,2 %.

Pakket cellevolumen (heematokrit)
Heematokritniveauerne (15-65 %) blev testet for at evaluere haema
tokritniveauets effekt pa maling af blodsukkerkoncentration.

Omrade (mmol/L) Gnst. forskel (hct 15-65 %)
1,7t28 -0,2-0,1 mmol/L
5,31il 8,0 -3,6-1,7 %
15,5 til 23,3 -8,9-6,2 %

Interferenser
Effekten af forskellige interfererende stoffer blev evalueret i
fuldblodsprever pa blodsukkermalinger.

Forskelsgennemsnit

NR. Interferent Interval 1 Interval 2
2,8-5,5 mmol/L 13,9-19,4 mmol/L
1 Ascorbinsyre -0,13 mmol/L 0,0 %
2 Bilirubin 0,06 mmol/L 1,3%
3 EDTA 0,09 mmol/L 1,4 %
4 Fruktose 0,10 mmol/L -0,3%
5 Galaktose -0,13 mmol/L -0,2%
6 Haparin -0,04 mmol/L -0,8 %
7 Maltose -0,12 mmol/L -1,4 %
8 Maltotriose -0,02 mmol/L -0,1 %
9 Maltotetraose 0,02 mmol/L -0,7 %
10 Mannose -0,06 mmol/L 35%
11 Xylose 1,88 mmol/L 8,9 %
12 | 2-deoxyglukose 0,13 mmol/L 02%
13 Acetaminofen -0,05 mmol/L 2,7 %
14 Kolesterol 0,04 mmol/L -0,3%
15 Kreatinin 0,01 mmol/L -1,9%
16 D,L-arabinose 0,08 mmol/L 31%
17 Dopamine 0,02 mmol/L -0,3%
18 Gentisinsyre 0,04 mmol/L 2,7 %
19 Glucosamine -0,06 mmol/L -2,7 %
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Forskelsgennemsnit

NR. Interferent Interval 1 Interval 2
2,8-5,5 mmol/L 13,9-19,4 mmol/L
20 Glutathion (red) -0,05 mmol/L -0,8 %
21 Haemoglobin -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 Methyl-DOPA -0,05 mmol/L -1,4 %
26 | Natriumsalicylat 0,05 mmol/L 3,7%
27 Sucrose -0,02 mmol/L -1,1%
28 Tolazamid -0,02 mmol/L 0,5%
29 Tolbutamid 0,70 mmol/L 3,5%
30 Triglyceride -0,03 mmol/L 0,5 %
31 Urinsyre -0,03 mmol/L -0,6 %
32 PAM -0,10 mmol/L 1,6 %

Sammensatninger af xylose > 0,65 mmol/L ved

glukosekoncentrationer pa 2,8-5,6 mmol/L kan forarsage
overvurdering af blodsukkerresultater.

Evaluering af brugereffekt

En undersggelse til evaluering af blodsukkerveerdier for

fingerspidsblodprgver indsamlet fra 100 personer viste falgende

resultater:
99,1 % inden for £+ 0,83 mmol/L af de medicinske laboratorieveerdier
ved blodsukkerkoncentrationer under 5,55 mmol/L, og 100 %
inden for + 15 % af de medicinske laboratorieveerdier ved

blodsukkerkoncentrationer pa eller over 5,55 mmol/L.

B-ketoner

Ngjagtighed: Ngjagtigheden for CareSens Dual-systemet til
maling af blodsukker/blod B-ketoner (model: GMOTHAC) blev
evalueret ved at sammenligne blod 3-ketonresultater opnaet
af patienter med resultater opnaet vha. en Randox Monaco, et
laboratorieinstrument.

Haeldningskoefficient 1,012
Y-skaeringspunkt -0,0223 mmol/L
Korrelationskoefficient (r) 0,996

Antal personer 100

Omréade testet 0,015-7,2 mmol/L

Praecision: Der blev udfert praecisionsundersggelser pa et
laborato-rium vha. CareSens Dual-systemerne til mdling af blod
B-ketoner.

Preecision inden for karsel

Blodgns. 0,5 mmol/L SD = 0,04 mmol/L
Blodgns. 1,4 mmol/L SD = 0,05 mmol/L
Blodgns. 3,2 mmol/L CV=29%
Blodgns. 5,5 mmol/L CV=31%
Blodgns. 7,2 mmol/L CV=38%

Preecision mellem korsler

Kontrolgns. 0,7 mmol/L SD = 0,05 mmol/L
Kontrolgns. 2,4 mmol/L CV=40%
Kontrolgns. 4,7 mmol/L CV=4,4%

Denne undersggelse viser, at der kan vaere en variation pa op til 4,4 %.
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Garantioplysninger

Producentens garanti

i-SENS, Inc. garanterer, at CareSens Dual-maleren vil vaere

fri for defekter i materiale og udferelse under normal brug i
en periode pa fem (5) ar. Maleren skal have veaeret udsat for
normal brug. Garantien daekker ikke ukorrekt handtering,
manipulation og/eller brug af eller service pa maleren. Ethvert
krav skal praesenteres inden for garantiperioden.

i-SENS vil efter egen afgarelse reparere eller udskifte en
defekt maler eller mdlerdel, som er daekket af denne garanti.
Garantipolitikken betyder, at i-SENS ikke refunderer kundens
indkebspris.

Opnaelse af garantiservice

Du kan opna garantiservice ved at returnere den defekte maler
eller malerdel sammen med bevis for kgbet til den naermeste
i-SENS salgs- eller kundeserviceafdeling.

MEMO
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