Langaton Bluetooth® -teknologia

Langatonta Bluetooth -teknologiaa kdyttda osa dlypuhelimista
ja monet muut laitteet. CareSens Dual -mittari kdyttda Bluetooth
-teknologiaa parittamiseen ja glukoositietojen lahettdmiseen
alypuhelimeen.

CareSens Dual -mittari on suunniteltu toimimaan SmartLog-
mobiilisovelluksen kanssa. Kun kdytdt CareSens Dual
-jarjestelmaa, suosittelemme parittamaan CareSens Dual
-mittarisi dlypuhelimeesi ja seuraamaan tuloksiasi.*

/\ vaRoITUS:

Kytke Bluetooth-ominaisuus pois paalta paikoissa, joissa
langattomien laitteiden kaytto on kielletty, esimerkiksi
sairaaloissa, joissakin terveysammattilaisten toimistoissa sekd
lentokoneissa.

Tavaramerkit

Bluetooth® nimet ja logot ovat rekisterdityja tavaramerkkejd,
jotka omistaa Bluetooth SIG, Inc. ja joita i-SENS, Inc. kdyttaa
lisenssilld. Kaikki muut tavaramerkit ja kauppanimet ovat niiden
omistajiensa omaisuutta.

Huom:
SmartLog-sovellus ei valttamatta ole yhteensopiva
kaikkien alypuhelimien kanssa.

* Prosessi, jolla luodaan yhteys kahden Bluetooth-laitteen vilille.
Automaattisesti luotu numerosarja tulee vaihtaa laitteiden
kesken. Kun laitteet on paritettu ja Bluetooth-ominaisuus on
paalld, ne viestivat keskendan automaattisesti.
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Tarkeita tietoja: Lue tama ensin!

Lue koko kayttoohje huolellisesti ennen mittausjarjestelman
kayttoonottoa. Huomioi seuraavat oheet:

Kayttotarkoitus:

CareSens Dual verensokerin/B-ketoaineiden mittausjarjestelma on
tarkoitettu verensokerin ja -ketoaineiden (beta-hydroksibutyraatti)
kvantitatiiviseen maaritykseen tuoreesta kapillaarikokoveresta
sormenpaastd. Verensokerin maaritys voidaan tehda myds vaihtoehtoisista
pistopaikoista: kyyndrvarresta ja kimmenelta. CareSens Dual verensokerin/
B-ketoaineiden mittausjarjestelma on tarkoitettu ainoastaan kehon
ulkopuoliseen testaukseen (in vitro -diagnostinen kaytto) ja on tarkoitettu
avuksi diabeteksenhallinnan seurannassa. Jarjestelma on itsetestaukseen
tai terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, eika sita tule kayttaa
diabeteksen diagnosointiin/seulontaan tai diabeettisen ketoasidoosin
diagnosointiin. Klinikka- ja sairaalaympadristoissa myos laskimo-, valtimo-
ja neonataalikokoverta voidaan kayttaa verensokerin maarittdmiseen,

kun ndytteen ottaa terveydenhuollon ammattilainen. Laskimokokoverta
voidaan kayttaa myos veren -ketoaineiden maarittdmiseen, kun ndytteen
ottaa terveydenhuollon ammattilainen.

Kdytettyjen symbolien merkitys:
In vitro -diagnostiikkakayttoon Sarjanumero

ce Laitteella on direktiivin 98/79/EC in vitro
-diagnostiikkalaitteen hyvaksynta

/N Varoitus turvalliseen ja optimaaliseen kayttoon

E Al3 havita yhdessa kotitalousjatteen kanssa

‘ég Viimeinen kayttopaiva (avaamaton tai avattu liuskapurkki)

Valtuutettu edustaja & Als kdyta uudelleen
Erdnumero [1i] Katso kayttdohjeita

ald Valmistaja ,ﬂ/ Kayttolampatilarajat

Glukoosi/B-ketoaine veressa reagoi liuskassa olevien
kemikaalien kanssa aiheuttaen heikon sahkovirran. CareSens
Dual havaitsee elektrodien avulla timan sahkdvirran ja mittaa
glukoosin/B-ketoaineiden maaran.

CareSens Dual ei tarvitse manuaalista koodausta, minka
tehtdvana on minimoida koodaukseen liittyvia virheita.

CareSens Dual -mittarissa voi kayttaa CareSens PRO
-veresokeri- ja KetoSens-f-ketoainetestiliuskoja.

Erittdin korkea (yli 65 % glukoosi-, yli 60 % B-ketoainemittaus) tai
erittdin matala (alle 15 % glukoosi-, alle 30 % B-ketoainemittaus)
veren punasolujen maara (hematokriittiarvo) voi aiheuttaa
virheellisida mittaustuloksia.

Jos verensokerin mittaustuloksesi on alle 3,3 mmol/L tai yli
13,3 mmol/L, ota heti yhteys ladkariin.

Tuloksissa saattaa esiintya epatarkkuuksia erityisen
hypotensiivisilla (matala verenpaine) henkil6illa tai shokissa
olevilla potilailla. Epatarkkuuksia saattaa myos esiintya niilla,
jotka ovat hyperglykeemis-hyperosmolaarisessa tilassa, johon
liittyy ketoosi tai ei liity ketoosia. Kriittisesti sairaita potilaita ei
tule testata verensokerimittareilla.

Ala kayta ksyloosin imeytymisen testaamisen aikana tai 24
tuntiin sen jalkeen, silla se voi hairita mittaustuloksia.

Tarvitessasi apua, ota yhteys valtuutettuun maahantuojaan tai
lue liséitietoja valmistajan kotisivuilta www.i-sens.com.
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Tekniset tiedot

Kalibrointi

Plasmaekvivalentti

Testimenetelma

Sahkokemiallinen

Veren B-ketoaineiden mittaukseen

Paristojen kayttoika

1.000 mittausta

Mittausalue 0,1-8,0 mmol/L
Naytteen koko Minimi 0,5 pL
Mittausaika 8 sekuntia

Naytetyyppi « Tuore kapillaarikokoveri

« Tuore laskimokokoveri (vain
terveydenhuollon ammattilaiset)

Toimintalampdtila

15-30°C (59-86 °F)

Hematokriitti

30-60 %

Virtalahde Kaksi 3,0 V kertakayttoista
litiumparistoa (CR2032)

Muisti Muistiin voidaan tallentaa 1.000
mittaustulosta

Koko 106 x 58 x 17 (mm)

Paino 72,6 g (paristojen kanssa)

Bluetooth® » Tajuusalue: 2,4-2,4835 GHz

-teknologia « Toimintasade: maks. 10 metria

(esteeton)

- Toimintakanavia: 40 kanavaa

- Turvasalaus: 128-bit AES
(Advanced Encryption Standard)

Sailytys-/Kuljetusolosuhteet

Suhteellinen kosteus

10-90 %

Lampoatila-alue

Mittari 0-50°C (32-122°F)
(paristojen kanssa)
Testiliuskat + Glukoosi: 1-30 °C (34-86 °F)

+ B-ketoni: 4-30 °C (39-86 °F)

Kontrolliliuos |8-30°C (46-86 °F)

Verensokerin mittaukseen

Suhteellinen kosteus

Testiliuskat 10-90 %

Mittausalue 0,6-33,3 mmol/L
Naytteen koko Minimi 0,4 pL
Mittausaika 5 sekuntia

Naytetyyppi « Tuore kapillaarikokoveri

« Tuore laskimo-, neonataali- ja
valtimokokoveri (vain
terveydenhuollon ammattilaiset)

Toimintalampdtila

5-45°C(41-113 °F)

Hematokriitti

15-65 %
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CareSens Dual verensokerin/B-ketoaineiden mittausjarjestelma

Pariston asettaminen tai vaihto

Pakkauksen sisalto:

* CareSens Dual verensokerimittari/f3-ketoainemittari
* Kayttoohjeet

* Paristot

Valinnaisia:

* CareSens PRO -verensokeritestiliuskat
* KetoSens veren B-ketoaineliuskojat

* Pikakayttoohje

* Lansetteja

* CareLance-lansettikyna

* Seurantavihko

* Sailytyspussi

« Ennen kayttoonottoa tarkista, etta kaikki tarvittavat tarvikkeet
ovat paketissa ja ettd paketin tarvikkeet ovat avaamattomia.

« CareSens-tiedonsiirtokaapelin voi tilata erikseen
maahantuojalta.

CareSens Dual -mittari kayttaa kahta 3,0 V litiumparistoa. Ennen
kayttoa tarkista, ettd paristot ovat kotelossaan. Kun
-symboli ilmestyy ruutuun mittaria kdytettdessa, tulee patterit
vaihtaa niin pian kuin mahdollista.

Vaihe 1 =N

Varmista, ettd mittari on pois paalta. Paina Q
paristokotelon kantta nuolen suuntaan ja ) 1)
poista se tyontamalla.

]
Vaihe 2 /:O @
Poista kaytetyt paristot yksi kerrallaan Q
[ “

kuvan mukaisesti etusormen avulla ja veda

se ulos. Asenna uudet paristot + puoli

)
ylospdin ja varmista, ettd ne ovat kunnolla ) p
paikoillaan. @
o N
©
Vaihe 3

Sulje pariston suojaluukku. Paina sita
sisadnpain, kunnes kuulet napsahduksen.

) ?////)

Huom:

Pariston vaihtaminen uuteen ei poista tallennettuja
mittaustuloksia mutta voit joutua asentamaan muut
asetukset uudelleen. Katso sivu 19.
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Mittausvalineiden hoito

CareSens PRO -verensokerintestiliuska

Kayta pehmeada liinaa mittarin pyyhkimiseen. Liinaa voit
kostuttaa pienelld maaralla alkoholia. Ala kdyta orgaanisia
liuottimia, kuten bentseeni tai asetoni, tai koti- ja
teollisuuspuhdistusaineita. Ne voivat vahingoittaa mittaria.

Varoitus:

« Ala sailyta mittaria suorassa auringonvalossa, kuumuudessa tai
liiallisessa kosteudessa pitkia aikoja.

. Al3 paasta likaa, polya, verta tai vetta mittarin liuskaporttiin.

« Varo tiputtamasta mittaria ja valta iskuja.

- Al3 yritd itse korjata mittaria tai muutella sité.

« Voimakas sahkdmagneettinen sateily saattaa hdirita laitteen
toimintaa. Pida laite etdalla voimakkaasta sahkdmagneettisesta
sateilystd, etenkin mitatessasi verensokeria/ketoaineita.

- Pitadksesi mittarin puhtaana ja varusteet tallella, sdilyta mittaria
ja sen varusteita omassa sailytyspussissaan.

« Valta nesteiden tai kosteuden paasemista testiliuskapurkkiin.
Nama voivat vaikuttaa testiliuskoihin ja aiheuttaa epatarkkoja
testituloksia.

- Ala kayta muita naytteita kuin kapillaarikokoverta, laskimo-,
neonataali-, valtimokokoveri tai kontrolliliuosta testiliuskalla.

Mittarin havittaminen

Mittaria havittdessasi noudata olemassaolevia sdannoksia ja
toimintatapoja maassasi tai alueellasi. Saadaksesi lisdtietoja
oikeasta havitystavasta, ota yhteytta valtuutettuun i-SENS-
edustajaasi tai kdy osoitteessa www.i-sens.com.

CareSens Dual verensokerin mittausjarjestelma mittaa
verensokerin nopeasti ja tarkasti. Testiliuska imee
automaattisesti itseensa oikean maaran verta, kun kosketat
testiliuskan karjessa olevalla imuosalla veripisaran reunaa.

) ) )

Kontaktipinta
a tyonna liuskan tama paa, teksti
3 yldspain varovasti mittarin
§’ liuskaporttiin
Sisaan 2 . .
3 | — Varmistusikkuna
o

varmista tasta riittava verimaara

Imuosa
lisaa veri tahan aukkoon

:

Varoitus!

« Kayta tuoretta kapillaarikokoverindytetta CareSens PRO-
liuskoille. Terveydenhuollon ammattilaisen ottamaa
tuoretta laskimo-, neonataali- tai valtimokokoverta voidaan
my0s kdyttad. Kokoverindytteiden sijaan seerumi- tai
plasmandytteet voivat vaikuttaa testituloksiin.

« Tuoreet laskimo- ja valtimoverindytteet jotka sisaltavat
antikoagulantteja EDTA ja hepariini ovat hyvaksyttavia.
Jodiasetaattia tai fluoridia/oksalaatteja ei suositella.

12 www.i-sens.com
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Neonataalikapillaarindytteet voidaan ottaa kantapadpistosta,
ei napanuorasta.

Al3 kayta testiliuskoja uudelleen.

Al3 kayta testiliuskoja vanhenemispaivayksen jalkeen.
Testiliuskoja uusissa, avaamattomissa purkeissa seka
testiliuskoja avatuissa purkeissa voidaan kayttaa testiliuskojen
laatikkoon ja purkkiin merkittyyn viimeiseen kayttdpdivaan
saakka, jos testiliuskoja kdytetadn niiden sailytys- ja
kasittelyohjeiden mukaisesti.

Liuskapurkin avaamisen jalkeen kayta testiliuskat purkissa
ohjeistetun ajan kuluessa. Seuraa liuskapakkauksen ohjeita.
Sailyta testiliuskoja viiledssa ja kuivassa paikassa

1-30 °C (34-86 °F).

Sailyta liuskapurkki suojassa suoralta auringonvalolta ja
kuumuudelta. Ei saa jaatya.

Sailyta testiliuskat vain niiden alkuperaisessa purkissa.

Valta nesteiden tai kosteuden paasemista testiliuskapurkkiin.
Nama voivat vaikuttaa testiliuskoihin ja aiheuttaa epatarkkoja
testituloksia.

Al3 kdyta muita ndytteitd kuin kapillaarikokoverta, laskimo-,
neonataali-, valtimokokoveri tai kontrolliliuosta testiliuskalla.
Sulje purkki tiukasti, kun olet ottanut testiliuskan ja kdyta
testiliuska heti.

Kasittele testiliuskoja puhtain ja kuivin kasin.

Al3 taivuta, leikkaa tai muuta testiliuskan muotoa millaan
tavalla.

Yksityiskohtaisempia sdilytys- ja kayttoohjeita CareSens PRO
-testiluskapakkauksen kayttdohjeista.

Varoitus:
« Pida mittausvalineet poissa lasten ulottuvilta!
« Testiliuskapurkin sisaltama kuivausaine on haitallista

hengitettdessa tai nieltdessa ja saattaa aiheuttaa iho- tai
silma-arsytysta.

KetoSens veren 3-ketoaineliuska

CareSens Dual -ketoaineiden mittausjarjestelma mittaa veren
B-ketoaineet nopeasti ja tarkasti. Testiliuska imee automaattisesti
itseensa oikean maaran verta, kun kosketat testiliuskan karjessa
olevalla imuosalla veripisaran reunaa.

) ) )

Kontaktipinta
tyonna liuskan tama paa, teksti ylospain

varovasti mittarin liuskaporttiin

Sisaan

Varmistusikkuna
varmista tasta riittava verimaara

\ Imuosa
lisaa veri tahan aukkoon
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CareSens Dual verensokeri / veren 3-ketoainemittari

Varoitus!

Kayta vain tuoretta kapillaarikokoverindytetta KetoSens

veren f-ketoaineliuskoille. Terveydenhuollon ammattilaisen
ottamaa tuoretta laskimokokoverta voidaan myos kayttaa.

Al3 kayta testiliuskoja uudelleen.
Ala kayta testiliuskoja vanhenemispaivayksen jalkeen.

Testiliuskat ovat kayttokelpoisia foliopakkaukseen painettuun

vanhenemispaivaykseen saakka, mikali niita on kaytetty ja
sailytetty ohjeiden mukaan.

Sailyta testiliuskoja viiledssa ja kuivassa paikassa

4-30°C (39-86 °F).

Sailyta liuskapurkki suojassa suoralta auringonvalolta ja
kuumuudelta. Ei saa jaatya.

Sailyta testiliuskat vain niiden alkuperdisessa laatikossa.
Avaa testiliuskan foliopakkaus, ota testiliuska ulos ja
kayta valittomasti. Ala kayta liuskaa jos foliopakkaus on
vahingoittunut tai revennyt.

Kasittele testiliuskoja puhtain ja kuivin kasin.

Al3 taivuta, leikkaa tai muuta testiliuskan muotoa milldan
tavalla.

Yksityiskohtaisempia sdilytys- ja kdyttoohjeita KetoSens-
testiluskapakkauksen kayttoohjeista.

Varoitus:
« Pida mittausvalineet poissa lasten ulottuvilta!
» Testiliuskapurkin sisaltdma kuivausaine on haitallista

hengitettdessa tai nieltaessa ja saattaa aiheuttaa iho- tai
silma-arsytysta.

Tiedonsiirtoportti Naytto
tiedonsiirtokaapeli ndyttaa tulokset
kytketaan tahan ja viestit

porttiin, kun

tietoja halutaan
siirtad mittarista
tietokoneeseen

CareSens Dual §

58 20

[l
I

alarm mmollL mg/dL!

<, » Painike S-nappain

valitsee tai O ¥ () KETONE mittari paalle/
vaihtaa tietoja OD.0OWO0-Oaw pois paalta,

o o o P o P o [ 2] .
hyvaksytaan
menu-tilassa

Ej 9 tehdyt muutokset

Testiliuskaportti 41

aseta testiliuska tahan

Testiliuskanpoistaja
Veda alaspain
poistaaksesi

kaytetyn liuskan

Huom:

« Tiedonsiirto-ohjelman lataukset ja asennusohjeet seka
tiedonsiirtokaapelin tilaukset/tiedustelut tuotteen myyjalta:
medig.fi/caresens (julkisen terveydenhuollon asiakkaat) ja
medcase.fi/caresens.

« Mittausyksikko on lukittu, eika kayttdja voi vaihtaa sita.
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CareSens Dual verensokeri / veren $-ketoainemittarin ndytto

Yleiset asetukset

@ Mittaustulokset
(@ Muisti: ilmestyy kun mittaustuloksia

ndytetaan muistista
" " ‘ (3 PP2-hilytys: ilmestyy kun aterian
jalkeinen halytys on asetettu
@ Bluetooth-symboli
@ ﬁ m oL (6 Aanimerkki: ilmestyy vain, kun danet on
Y ‘,,.’o eTone(@)  OFF-asennossa
.m@ (® Kontrolliliuos: iimestyy kun mittari
D D Y]

'”l
I_ll l! 1_ lAle 0.

on kontrolliliustestaustilassa ja kun
kontrolliliusmittauksia tallennetaan tai
O naytetaan

@ Desimaalipiste

(® Testiliuska: mittari on valmis veripisaraa tai kontrolliliuosta
varten

(® mmol/L, mg/dL: verensokerin tai B-ketoaineiden
mittaustuloksen mittayksikko

(10 alarm: ilmestyy kun aikahalytys on asetettu

@) KETONE: ilmestyy kun KetoSens-liuska sy6tetaan

(2 Paristomerkki: pariston varaus on loppumassa ja se tulisi vaihtaa

@3 Ateriamerkki (ennen): kaytetadn kun mittaus on tehty ennen
ateriaa (pre-meal)

@3 Ateriamerkki (jalkeen): kdytetaan kun mittaus on tehty aterian
jalkeen (post-meal)

(5 Paastomerkki: kdytetdan kun mittaus on tehty vihintaan
8 tunnin paaston jalkeen

Paiva/Kuukausi/Tunti/Minuutti

Huom:

On suositeltavaa tarkistaa, etta mittarin ruudun nakyma vastaa
alla olevaa kuvaa joka kerta, kun mittari kdynnistyy. Ala kayta
mittaria, mikali naytto ei vastaa taydellisesti kuvaa, silla mittari
saattaa talloin nayttaa vaaria tuloksia.

Pane mittari paalle painamalla S-nappainta 3 sekunnin
ajan. Kun kaikki asetukset on tehty, sulje mittari painamalla
S-ndppainta 3 sekunnin ajan.

Paina « ja » -ndppdimia vaihtaaksesi arvoja. Pida « tai »
-nappainta pohjassa liikkkuaksesi nopeammin.

Vaihe 1 SET-tilaan
Pane mittari padlle painamalla

S-ndppdinta 3 sekunnin ajan. (" = Y - Y
Kun tdysndyttd on nakynyt
ndytolld, tulee seuraavaksi 'SET'  am¥ Vam I = - Ve i

nakyville. .
Paina « ja P -ndppaimia ho Y
valitaksesi 'YES' ja paina /" ’
S-ndppainta siirtyaksesi eteenpain.

Huom:

Seuraa vaiheita 2-3 parittaaksesi mittarin ja alypuhelimen.
Parittaminen mahdollistaa mittarin ja dlypuhelimen
langattoman yhteydenpidon. Varmista etta laitteet ovat
Bluetooth-toimintasateen sisalla (10 metrid). Ennen paritusta,
lataa ja asenna SmartLog-sovellus dlypuhelimeen.

Bluetooth-asetukset
Vaihe 2 Bluetooth-paritus

(D Jos et halua yhdistaa puhelinta ja mittaria,
paina S-nappainta kun viereinen ruutu )
nakyy. Mittari siirtyy vaiheeseen 4 Vuoden

asettaminen.

18 www.i-sens.com
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(@ Paina « tai B -ndppaimia. Mittari '
ndyttad 'OFF;, 'On' ja 'PAlr' vuorollaan. ]
Parittaaksesi mittarin ja alypuhelimen, |
paina S-nappainta kun 'PAIr' vilkkuu e
ruudulla. N

Huom:
Symboli 3 nakyy naytslla kun T T
Bluetooth -ominaisuus on paalla. Kun | |

symboli } ei ndy ndytélla, Bluetooth

-ominaisuus on poissa paalta. o F o
Kytkedksesi Bluetooth -ominaisuuden " "

pois/paalle, paina S-nappainta kun OFF/On vilkkuu ruudulla.

Vaihe 3 Syota PIN-koodi

@ Symboli B ja Pin’ nakyy,
kun painat S-nappainta ." '

mittarin nayttaessa 'PAlr" '- ' n

(X4

AY

@ Alypuhelimessasi, kdynnistd SmartLog-mobiilisovellus
aloittaaksesi parittamisen. Etsi "Accessories"-valikko ja valitse
mittariasi vastaava malli SmartLog-mobiilisovelluksesta.

Huom:

Seuraa SmartLog-mobiilisovelluksen ruudulla antamia ohjeita
aloittaaksesi mittarisi haun. Sisalto tai valikot voivat vaihdella
alypuhelimen kayttojarjestelmasta tai SmartLog-versiosta riippuen.

(3 Valitse mittarisi SmartLog-
appin ruudulta. Tunnistat sen
tekstistd "CareSens", jonka
perdssa on viimeiset 4 merkkia
mittarisi sarjanumerosta
(CareSens XXXX).

Sarjanumero

@ Mittari ndyttda kuuden *

numeron PIN-koodin. F“
I

(]
(XX
g
[y
[y

() Syota PIN-koodi SmartLog-mobiilisovellukseen ja valitse
'OK.. Varmista, etta PIN jonka syotdt dlypuhelimeen on sama
kuin PIN mittarin ruudulla.

20 www.i-sens.com
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(& Kun mittari ja dlypuhelin

on paritettu ja yhdistetty,
mittari nayttaa 'SUCCESS.
Tallennetut mittaukset siirtyvat
alypuhelimeen.

(@ Kun tiedonsiirto on valmis,
mittarin ruudulla nakyy 'End.
Paina S-nappadinta siirtyaksesi
vaiheeseen 10 Adnen
asettaminen. Katso sivu 25. Jos
mittari nayttaa 'FAIL ja sitten
'OFF, toista vaiheet 2-5.

Huom:

Jotkut alypuhelimet, erityisesti sellaiset joita i-SENS ei ole

Erd

testannut tai hyvaksynyt, voivat olla epayhteensopivia mittarisi
kanssa. Katso osoitteesta www.i-sens.com/smartlog lisatietoja

tuetuista dlypuhelimista. Voit myds skannata kayttoohjeen

sisakannessa olevan QR-koodin.

Paivayksen ja ajan asettaminen
Vaihe 4 Vuoden asettaminen

Paina « tai » asettaaksesi oikean vuoden. Kun
olet valinnut oikean vuoden, paina S-nappainta
hyvaksyaksesi valinnan ja siirtyaksesi
seuraavaan vaiheeseen.

Vaihe 5 Kuukauden asettaminen

Nayton vasemmassa alakulmassa vilkkuu
kuukausi. Paina « tai » asettaaksesi oikean
kuukauden. Paina S-nadppainta vahvistaaksesi
valintasi ja siirtyaksesi seuraavaan vaiheeseen.

Vaihe 6 Paivamaaran asettaminen
Paina « tai » asettaaksesi oikean paivan.

Paina S-ndppainta vahvistaaksesi valintasi ja
siirtydksesi seuraavaan vaiheeseen.

\'l /
|
an '
WL TN
3‘-”,’.\‘
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uo
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i
e
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Vaihe 7 Aikamuodon asettaminen Aznen asettaminen On/OFF

Mittariin voi asettaa 12 tunnin (AM/PM) tai \ | 7/ Vaihe 10
24 tunnin aikamuodon. Painamalla « tai » ‘ Paina « tai P asettaaksesi aanet 'On' tai \ |/
-ndppainta voit valita oikean aikamuodon. ‘ 'OFF' Paina S-nappaéinta vahvistaaksesi n
AM-PM-merkki ei nay naytolla, jos 24 h - valintasi ja siirtydksesi eteenpain.
aikamuoto on valittu. Kun haluttu muoto 7 1L\ L"-'
on n'aiytf'j'llé, paina S-ndppainta siirtyaksesi 0308 2k Jos valitset 'On’ mittari piippaa / I\
eteenpain. seuraavissa kohdissa: LE £
+ Kun painat nappia kytkeaksesi mittarin
. ) ) paalle.
Va.|he 8Tu.nn|n asettamlr.\e.n . « Testiliuska on asetettu mittariin. ; l. m).
Paina 4 tai - asettaaksesi oikean tunnin. \ l'/ - Veripisara on laitettu testiliuskaan ja . ‘
Paina S-ndppainta vahvistaaksesi valintasi ja ‘ mittaus alkaa ' ‘
siirtyaksesi seuraavaan vaiheeseen. . ) . R Vo
' R « Mittaustulos on valmiina naytolla. /| \
/\ y \ - Pidat €-nappia pohjassa asetettaessa HEEP
0908 20, aterianjdlkeista halytysta (PP2).

« Kun on aika tehda verensokerimittaus.

Jos valitset OFF, mitkaan aanet eivat kuulu. Paina S-nappainta

Vaihe 9 Minuuttien asettaminen . S .
vahvistaaksesi valintasi ja siirtydksesi seuraavaan vaiheeseen.

Paina « tai P asettaaksesi oikeat minuutit. \
Paina S-nappainta vahvistaaksesi valintasi ja - .'
siirtydksesi seuraavaan vaiheeseen.

Huom:
1) -symboli ilmestyy vain, kun a4ni asetetaan OFF-asentoon.
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Liuskan vanhenemispaivdysmerkinta paalle
Vaihe 11

Talla toiminnolla saat liuskan vanhenemispaivdystoiminnon
paalle tai pois. Siirry sivulle 29 asettaaksesi liuskan
vanhenemispaivdyksen mittariin.

Kun 'EP' ndkyy naytolld, paina « tai » -ndppdinta. Naytolle
ilmestyy joko 'On' tai 'OFF" Vahvista valintasi painamalla
S-ndppainta. Jos et halua asettaa varoitusta, paina S-nappdinta
kun ndytolla nakyy 'OFF.

\ |/ \ | 7
l'lF F 1
= < un
71\ /1 \
EF EF EF
Huom: \ | 7/
Jos vanhenemispaivays
ylittyy, ndytolle ilmestyy E s
'EP' kun liuska syotetaan. : &
Vaihtoehtoisesti 'EP' /| N\
Dril 23N St 23n

ndytetdan myos heti
testituloksen jalkeen. Esim.
jos vanhenemispaivaykseksi

on asetettu lokakuu 2023, q q
naytolle ilmestyy 'EP' i

marraskuun 2023 alusta.

Hypoglykemiamerkinta (Lo) paalle
Vaihe 12

Talla toiminnolla voidaan valita hypoglykemian (mahdollisesti liian
alhainen verensokeri) taso seka kytkea merkinta paalle 'On' tai pois
'OFF. Saat varoituksen kun mittaustulos on matalampi kuin valittu
taso. Paina « tai »-ndppaintd, ndytolle ilmestyy joko 'On' tai 'OFF.
Paina S-nappainta 'On'-merkinnan kohdalla tehdaksesi asetuksen.
Paina « tai » -ndppaintd, kunnes haluttu hypoglykemiataso valilla
0,6-5,0 mmol/L nakyy. Paina S-nappainta hyvaksyaksesi valinnan
ja siirtyaksesi eteenpadin.

o "' ’- > ‘ -
- mpol/l N
/ [\ /| \ 7N\
Lo Lo Lo
Huom:
Jos mittaustulos on Lovaroitus
alhaisempi kuin mittarin | vasemmassa |
mmol/L alakulmassa. mmol/L

syoOtetty hypoglykemiataso, -
ndytolle ilmestyy seuraavaa. 0308 230 > io

/l\

Varoitus:

Keskustele ladkarisi kanssa oikean hypoglykemiatason
maarittamiseksi.
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Liuskan vanhenemispaivaysmerkinnan asettaminen

Hyperglykemiamerkinta (HI) paalle
Vaihe 13

Talla toiminnolla voidaan valita hyperglykemian (mahdollisesti liian
korea verensokeri) taso seka kytkea merkinta paalle 'On' tai pois
'OFF. Saat varoituksen kun mittaustulos on korkeampi kuin valittu
taso. Paina « tai P -ndppaintd, naytolle ilmestyy joko 'On' tai 'OFF.
Paina S-nappadinta 'On'-merkinnan kohdalla tehdaksesi asetuksen.
Paina « tai » -ndppaintd, kunnes haluttu hyperglykemiataso
valilla 6,7-19,4 mmol/L nakyy. Paina S-nappainta hyvaksyaksesi
valinnan ja sammuttaaksesi mittarin.

N N Y
i i:_ a_ 'l (1 ‘_1
st 0 L T R Y [
/| \ 71\ /"N
b b H H
Huom:
Jos mittaustulos on korkeampi kuin l l
mittarin syotetty hyperglykemiataso, ‘
naytolle ilmestyy 'HI. Symboli oL mmant T 7
'KETONE' vilkkuu kolme kertaa kun " an

tulos on suurempi kuin 13,3 mmol/L.

Varoitus:

Keskustele ladkarisi kanssa oikean hyperglykemiatason
maarittamiseksi.

Vaihe 1 Vanhenemispdivamaaran asettaminen

Paina « ja » -ndppdimia yhta aikaa kolmen sekunnin ajan
muuttaaksesi vanhenemispaivdysta. Lyhyen taysnayton jalkeen

'EP" ilmestyy naytolle.

Huom:

« Liuskan vanhenemispdivdaysmerkinta toimii vain CareSens

PRO -testiliuskaa kaytettaessa.

« Testiliuskan vanhenemispaivdys on painettu CareSens PRO

-liuska-injektiopulloon tai nauhatarraan.

Vaihe 2 Vuoden asettaminen

Nayton vasemmassa alakulmassa vilkkuu
vuosi. Paina « tai » -ndppéintad kunnes oikea
vuosi nakyy. Paina S-ndppainta hyvaksyaksesi
vuoden ja aseta kuukausi.

Vaihe 3 Kuukauden asettaminen

Nayton vasemmassa alakulmassa vilkkuu
kuukautta tarkoittava numero. Paina « tai

» -ndppadintd, kunnes oikea kuukausi on
ndytolld. Paina S-ndppainta kolmen sekunnin
ajan sulkeaksesi mittarin.

&P

cocs OO

AN

cF

=

71N\
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Mittarin toiminnan tarkistaminen

Huom:
« Kayta vain CareSens PRO -kontrolliliuosta ja KetoSens-

CareSens PRO -kontrolliliuos CareSens PRO -testiliuskojen
kanssa

‘ l CareSens PRO -kontrolliliuoksella (liuos L ja/tai H)
J Y tarkistetaan mittarin ja CareSens PRO -testiliuskojen
”‘HIHMHII yhteensopivuus ja toimivuus. Kontrolliliuos

sisaltda tietyn maaran glukoosia, joka reagoi
CareSl

e testiliuskojen kanssa. Vertaa kontrolliliuoskokeen
tulosta testiliuskapurkin etikettiin merkittyihin raja-
- ‘ arvoihin. Ennen kuin mittaat ensimmaisen kerran

uudella mittarilla tai liuskapurkilla, voit testata
kontrolliliuoksen avulla sivuilla 32-33 olevien
ohjeiden mukaisesti.

KetoSens-kontrolliliuos KetoSens-testiliuskojen kanssa

KetoSens-kontrolliliuoksella (liuos L ja/tai M)
‘ tarkistetaan mittarin ja KetoSens-testiliuskojen
yhteensopivuus ja toimivuus. Kontrolliliuos

sisaltaa tietyn maaran B-ketoainetta, joka reagoi

Ketf’tszg testiliuskojen kanssa. Vertaa kontrolliliuoskokeen
o7 tulosta testiliuskapurkin etikettiin merkittyihin raja-
arvoihin. Ennen kuin mittaat ensimmadisen kerran
uudella mittarilla tai liuskapurkilla, voit testata
kontrolliliuoksen avulla sivuilla 32-33 olevien
ohjeiden mukaisesti.

[ |

kontrolliliuosta vastaavien testiliuskojen kanssa (hankittavissa
erikseen).

Katso viimeinen kayttopaiva kontrolliliuospullosta.

Testaus kontrolliliuoksella on tehtava huoneenlampétilassa
20-25 °C (68-77 °F). Huolehdi, etta mittari, testiliuskat ja
kontrolliliuos ovat huoneenlampdisia ennen testausta.
Ravista kontrolliliuospulloa, poista ensimmaiset pari pisaraa ja
pyyhi pullonsuu.

Sailyta kontrolliliuospullo hyvin suljettuna lampétilassa
8-30°C (46-86 °F).

Voit tehda kontrolliliuoskokeen:

kun haluat harjoitella mittaamista kontrolliliuoksella
verinaytteen sijaan,

kun kdytat mittaria ensimmaisen kerran,

kun otat kaytt66n uuden testiliuskapurkin,

jos mittari tai testiliuskat eivat toimi kunnolla,

jos saamasi veren glukoosiarvot eivat vastaa tuntemuksiasi ja
epailet jarjestelman toimivuutta,

jos pudotat tai muuten vahingoitat mittaria.
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Testaus kontrolliliuoksella
Vaihe 1 Tyonna testiliuska mittariin

Tyonna testiliuska mittariin elektrodijuovat
edelld ja tekstipuoli ylospain. Tyonna
liuskaa, kunnes piippausaani kuuluu.
Mittari kdaynnistyy automaattisesti. Naytolle
ilmestyy testiliuskan & symboli.

Symboli 'KETONE' ilmestyy kun KetoSens-
liuska syotetaan.

Vaihe 2 Aktivoi kontrolliliuostestaustila

Paina »-nippainta kolmen 2’ Y
sekunnin ajan aktivoidaksesi 2 .
kontrolliliuostestaustilan. Y 506
kontroliosmittadksen = -
tuloksen. Poista merkinta ngoR 23, 0908 2.

painamalla »-ndppdinta
uudestaan 3 sekunnin ajan.

Vaihe 3 Lisaa tarkistusliuosta

Ravista kontrolliliuospulloa
hyvin ennen jokaista
testid. Poista korkki ja
purista pulloa. Poista
ensimmadinen liuospisara
ja pyyhi pullon suu
puhtaalla liinalla. Purista
pisara kontroliliuosta pullon korkin paalle. Kun & -merkki
ilmestyy naytolle, kosketa pisaraa viistosti testiliuskan kapealla
paalld ja odota, kunnes piippausaani kuuluu. Varmista, ettta
tarkistusikkuna tayttyy kokonaan.

Huom: Jos veripisaraa tai liuospisaraa ei lisata kahden minuutin
kuluessa & -merkin ilmaantumisesta ndytélle, mittari sammuu
automaattisesti. Poista testiliuska ja kdynnista mittari uudella
liuskalla.

Vaihe 4 Tuloksen odottaminen

Tassa vaiheessa ndyton osat 8 8
liilkkuvat myotapaivaan ruudulla. - "‘ ."
Mittari alkaa laskea sekunteja

alaspdin 5:sta 1:een (CareSens - ' '-‘
PRO -testiliuska) tai 8:sta 1:een mmollL L~
‘(KetoSens—:ces.t.iIiuska) ja tUIQS ) 0ooE 23, 09 23
ilmestyy naytolle. Kun merkinta

on tehty, tulokset tallennetaan mittarin muistiin, mutta ne eivat
ole mukana keskiarvotuloksissa.

Vaihe 5 Tuloksen vertaaminen
Vertaa tulosta testiliuskapurkin

etikettiin merkittyihin raja-arvoihin.
Tuloksen pitaisi olla ndiden raja-
arvojen sisalld. Havita liuska

Kontrolliliuoksen viitealue

Liuos L: X.X-X.X mmol/L
Liuos H: X.X-X.X mmol/L

turvallisesti ja séadosten mukaisesti. &8

Kontrolliliuoksen viitealue

Liuos L : X.X-X.X mmol/L
Liuos M: X.X-X.X mmol/L

Varoitus: Testiliuskapurkkiin merkityt raja-arvot koskevat
ainoastaan kontrolliliuosta. Silla ei ole mitaan yhteytta omaan
verensokeri-/B-ketoainetasoosi.
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Lansettikynan kaytto

Kontrolliliuoksen testitulosten vertailu

Tuloksen pitaa olla testiliuskapurkin etikettiin merkittyjen raja-
arvojen sisalla. Jos tulos on raja-arvojen ulkopuolella, toista koe.
Raja-arvoista poikkeava mittaustulos saattaa johtua seuraavista
syista:

Tilanne Toimenpiteet

« kontrolliliuosta ei kdyteta sita Toista koe sivun 31
vastaavien testiliuskojen kanssa, ‘Huom'-ohjeiden

« kontrolliliuospulloa ei ole ravistettu mukaan.
riittavan voimakkaasti,

« mittari, liuska tai kontrolliliuos on liian
[amminta tai kylmaa,

« ensimmaista kontrolliliuospisaraa ei ole
poistettu tai pullon suuta ei ole pyyhitty
puhtaaksi,

« mittarissa on toimintahairio.

« kontrolliliuoksen vanhenemispaivays Havita kaytetty
on ylitetty, kontrolliliuos ja

« kontroliliuos on vanhentunut, toista koe uudella

« kontrolliliuos on pilaantunut. kontrolliluoksella.

Lansettikyna tarvitaan verindytteen ottamiseksi. Voit kayttaa
CareSens Dual -mittausjarjestelman mukana toimitettua
lansettikynaa tai muuta CE-merkittya lansettikynaa.

Pistosyvyyden valitsin Lansettipidin Lansetin irroitin

Carelance

Lansetti Latauksen Viritin

Karki varmistusikkuna Laukaisin

+ Lansettikynd on henkilokohtainen. Huolehdi siitd, ettd samaa
kynaa ei kdyta useampi henkilo.

+ Puhdista lansettikyna pehmealla liinalla. Tarvittaessa liinaa
voi kostuttaa pienelld maaralla alkoholia.

Jos tulokset ovat toistuvasti testiliuskapurkin etikettiin
merkittyjen raja-arvojen ulkopuolella, testiliuskat ja mittari eivat
todennakaisesti toimi kunnolla. Ald kiyta mittaria ja ota yhteys
paikalliseen i-SENS-myyntiorganisaatioon.

Varoitus:

Valttaaksesi tulehduksia naytetta ottaessasi, ala kayta yhta
lansettia kuin kerran, ja:

- Al koskaan kaytd samaa lansettia muiden kanssa.

- Kaytd aina uutta, steriilid lansettia. Lansetit ovat
kertakayttoisia.

- Pida lansettikyna puhtaana.

Huom:
Toistuva pistaminen samaan kohtaan voi aiheuttaa kipua tai
iho kovettuu. Vaihda aina pistospaikkaa testatessasi.
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Lansettikynan kaytto
Vaihe 1

Pese saippualla ja [dampimalla vedella
seka kuivaa katesi ja pistopaikka
huolellisesti ennen mittauksen
aloittamista.

Vaihe 2

Irrota lansettikynan karki
kadantamalla sitd vastapaivaan.

Vaihe 3

Aseta lansetti lansettipidikkeeseen.
Pida kiinni lansetista ja vdanna suojus
varovasti irti. Sailyta suojus, jotta voit
silld suojata lansetin jalkeenpdin. Kierrd

lansettikynan karki takaisin paikoilleen.

Vaihe 4

Aseta lansetti lansettipidikkeeseen.
Pida kiinni lansetista ja vdanna suojus
varovasti irti. Sdilyta suojus, jotta voit
silld suojata lansetin jalkeenpain. Kierra
lansettikynan karki takaisin paikoilleen.

</

Vaihe 5

Valitse haluttu pistossyvyys (1-7)
pistossyvyyden valitsimesta. Valitse
syvyys kaantamalla valitsinta kunnes
oikea numero on nuolen kohdalla.

Huom:
1 = pienin pistossyvyys
7 = suurin pistossyvyys

Vaihe 6

Ndytteenottokynan virittamiseksi pida
kynaa toisella kadelld ja veda viritinta
toisella kadelld. Kyna on viritetty, kun
kuulet kilahduksen ja vahvistusikkuna
muuttuu punaiseksi.

Huom:

Ihon paksuus vaihtelee eri ihmisilla eri naytteenotto-
paikoissa. Pistossyvyyden valitsimella voit saataa itsellesi
sopivan pistossyvyyden riittavan naytemaran saamiseksi.
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Verensokerin/veren 3-ketoaineiden mittaus

Mittaa ketoaineesi:

- kun olet sairaana,

« kun verensokerisi on yli 13,3 mmol/L,

« kun sind ja ladkarisi kokevat tarpeelliseksi.

Mittarin ja testiliuskan valmistelu

Vaihe 7

Tyonna testiliuska
mittarin liuskaporttiin
elektrodijuovat edella 5,

ja tekstipuoli ylospadin. ® 4 KX
Tyonna liuskaa, kunnes \
mittari piippaa. Mittari 09 230,

kaynnistyy automaattisesti

ja testiliuskan symboli & W
ilmestyy naytolle. \

\ KETONE

= = ==

Verinaytteen otto

Vaihe 8

Ota verindyte ndytteenottokynaa
kayttamalla. Paina kynd sormenpaata
vasten kuten oheisessa kuvassa.
Parhaat pistokohdat ovat keskisormet
ja nimettomat. Paina laukaisinta.

Ota kyna pois sormen pinnasta ja odota muutama sekunti,
jotta veritippa ehtii muodostua. Minimimaara on 0,4 mikrolitraa
(CareSens PRO -testiliuska) ja 0,5 mikrolitraa (KetoSens-
testiliuska). (0,5 mikrolitraa luonnollisessa koossa: e)

Vaihe 9

Kun & -symboli on ilmestynyt ndytolle, vie testiliuskan kapea
paa veripisaraan ja pida siind, kunnes mittari piippaa. Ala
tydnna sormeasi kiinni testiliuskaan tai kdyta likaantunutta
ndytettd. Jos vahvistusikkuna ei tayty veren poikkeuksellisen
viskositeetin tai lilan pienen maaran vuoksi, virhekoodi Er4
ilmestyy naytolle.

Naytetta liuskalle otettaessa on suositeltavaa pitaa testiliuskaa
pystyasennossa veritippaan nahden, kuten kuvassa naytetaan.

ne

Riittdvd ndyte  Riittamaton
ndyte

Riittavd ndyte  Riittamaton
nayte

I W oud
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Varoitus:

Al3 passta vieraita aineita kuten likaa, verta tai vettd mittariin.

Mittari voi vahingoittua tai toimia virheellisesti. Noudata alla

olevia varoituksia valttadaksesi mittarin mahdolliset vahingot.

- Al3 aseta verindytetta suoraan testiliuskaporttiin.

- Al3 aseta verindytetts testiliuskalle pitdessasi mittaria siten,
ettd testiliuskan karki osoittaa ylospain. Verindyte voi valua
testiliuskan pintaa pitkin ja paasta sisaan testiliuskaporttiin.

- Al3 sailyta mittariasi epahygieenisissa tai saastuneissa
paikoissa.

Huom: Mittari sulkeutuu, mikali ndytetta ei oteta testiliuskaan
2 minuutin kuluessa siitd, kun 4 -symboli on ilmestynyt
nadytolle. Jos mittari sulkeutuu, poista liuska ja laita se
uudelleen mittariin kdynnistaaksesi sen.

Vaihe 10
Pida testiliuskan kapea paa verindytteessd, kunnes kuulet

aanimerkin. Tassa vaiheessa ndyton osat liikkkuvat my&tapaivaan

ruudulla osoittaen, etta verindytettd otetaan sisaan.
Verensokeri Testitulokset ilmenevat, kun mittari on laskenut 5:
sta 1: een, ja veren (-ketonitestitulokset ovat 8: sta 1. Tulokset
tallennetaan automaattisesti mittarin muistiin. Mittauksen
jalkeen voit poistaa testiliuskan mittarista ja mittari sulkeutuu
automaattisesti 3 sekunnin kuluessa. Havita liuska turvallisesti
ja saadosten mukaisesti. Jos Bluetooth-ominaisuus on paalla,
mittari lahettaa tuloksen yhdistettyyn alypuhelimeen.

(13- 5 - 5

0908 1230 O90R 1230 0908 1230

Verensokerin mittaustulos

L aa " VAR L‘-
mmol/L
KETONE KETONE KETONE

R = R P i R = R P i R = R o= i
Veren B-ketoaineiden
mittaustulos

Huom: 3

Siirtaaksesi glukoositietoja Bluetooth- el

toiminnolla: Hq

« Mittarin Bluetooth-toiminnon tulee olla .
paa”a, mmol/L

- Mittari ja alypuhelin tulee olla paritettu, = a

« SmartLog-appin tulee olla kdynnissa.

Mittari siirtda tietoja seuraavissa tapauksissa:

« Kun liuskaa poistetaan mittauksen jalkeen,

« Kun mittari kytketaan paalle (ja siirtamattomia
mittauksia).
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Vaihe 11

Voit merkita verensokerin mittaustulokset tiettyyn tilanteeseen
liittyvaksi, kun liuska on vield mittarissa. Kun mittaustulos
naytetdan heti testin jalkeen, paina « tai » -ndppaimia
valitaksesi ennen ateriaa -merkinnian (@ ), aterian jalkeen
-merkinnan ( Y ), tai paastomerkinnan (@). Kun poistat
liuskan merkinnan ollessa valittuna, merkinta tallentuu
mittaustuloksen yhteyteen. Jos et halua merkintaa, poista
liuska suoraan testituloksen nayttamisen jalkeen.

Veren -ketoaineita mitattaessa merkintdja ei kdyteta.

57 57 51 5N

mmoliL_ ., mmolL ., mmollL" mmollL_
T4 T4

i R = 5%“88 12: 3 .'_'19-'58 2237 .'_':9-85’@8‘3’7?»
Ei merkintaa Ennen ateriaa Aterian jalkeen Paastomerkinta
-mekinta -merkinta

Kaytetyn lansetin havitys

Vaihe 1
Kierra naytteenottokynan karki irti.

Vaihe 2
Aseta suojus lansetin piikkiin. Poista
lansetti tyontamalla lansetinpoistajaa. Q
Havita lansetti turvallisesti ja saadosten ﬂ/)
mukaisesti. "

L 4
Varoitus: )
Lansetti on kertakayttoinen. Ala jaa tai kdyta sita uudestaan.
Havita aina asianmukaisesti.
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Vaihtoehtoisen pistopaikan valinta (AST, vain verensokerille)

Mita on AST (Alternative Site Testing)

Normaalisti verindyte otetaan sormenpaasta. Se voi

joskus osoittautua hankalaksi tai kivuliaaksi. Talldin nayte
voidaan ottaa esim. kyynarvarresta tai kammenelta. Tasta
kutsutaan nimella Alternative Site Testing. AST ei kuitenkaan
sovellu kaikille ja tietyt varotoimet on otettava huomioon
mittauksessa. Veren -ketoaineita mitattaessa AST:ta ei tule
kayttaa.

Vaihtoehtoiset mlttauspalkat

. ERY.S

Mittaaminen vaihtoehtoisesta pistospaikasta

Valitse puhdas ja pehmea pistospaikka (kyyndrvarresta tai
kdmmeneltd), jossa ei ole ihokarvoja eika nakyvia verisuonia.
Hiero pistospaikkaa hellasti verenkierron vilkastuttamiseksi

ja tuloseron minimoimiseksi verrattuna sormenpaasta
mittaamisen. Paina lansettikynda tiukasti pistospaikkaan ja
odota, kunnes ihon vari kynan alla muuttuu. Paina laukaisinta
painaen kynaa edelleen ihoa vasten. Odota, etta riittava
veripisara (vahintaan 0,4 mikrolitraa, luonnollisessa koossa: e )
on muodostunut ja varovasti nosta kyna pois iholta.

Huomioitavaa vaihtoehtoisen pistopaikan kaytossa

Lue seuraava ennen vaihtoehtoisesta pistopaikasta testaamista
(kyynarvarresta tai kammenelta).

Eldamantapa, ruoka yms. vaikuttavat veren sokeripitoisuuteen.
Kapillaariverindyte sormenpaasta reagoi verensokerin
muutoksiin nopeammin kuin muualta kehosta otettu nayte. Siksi
testitulokset sormenpadsta ja vaihtoehtoisesta pistospaikasta
saattavat erota toisistaan.

AST on sovelias:

kun verensokerisi on stabiili
« paaston aikana

« ennen ateriaa

- ennen nukkumaanmenoa

Nayte otettava sormenpadasta:

kun verensokerisi vaihtelee

« kahden tunnin aikana ateriasta tai liilkunnasta
- sairauden aikana

« jos hypoglykemia on vaikeasti havaittavissa

« insuliinin vaikutus huipussaan

« kaksi tuntia insuliinipistoksesta
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Korkea (HI) ja matala (Lo) viestit

AST varotoimenpiteet

« Keskustele laakarisi kanssa ennen AST-testausta.

« Veren B-ketoaineita mitattaessa AST:td ei tule kayttaa.
+ Huomioi hypo- tai hyperglykemian oireet.

« Jos testin tulos ei sovi tuntemuksiisi, toista koe

sormenpaastd. Mikali edelleen tunnet samoin, ota yhteys
ladkariin.

- Ald vaihda laakitystdsi AST-testitulosten mukaan.

+ Glukoosipitoisuudet AST-paikoissa eroavat henkil6sta
toiseen.

Huom:

- Aikaviiveen takia glukoosipitoisuudet eroavat sormenpaasta
ja vaihtoehtoisista pistospaikoista mitattaessa. Mikali karsit
hypoglykemiasta tai oireista, mittaa sormenpaasta.

- Al suorita mittausta, jos veripisara on levinnyt esim.
ihokarvojen tai -juonteiden takia. Suorita mittaus
siledammaltd iholta.

Hl-viesti
Mittari ndyttaa verensokerin

mittaustulokset, jotka ovat . '
valilla 0,6-33,3 mmol/L. Jos

mittaustulos on yli 33,3 mmol/L, H

mittarin nayttdon ilmestyy 'HI. mmoll L -
Tama merkitsee vaikea-asteista 090e 23, 0908 2.
hyperglykemiaa (korkeaa

verensokeria).
Mittari ndyttaa veren B-ketoainetulokset, jotka ovat valilla
0,1-8,0 mmol/L.

Jos 'HI' ilmestyy uudelleen mittaamisenkin jalkeen, ota heti
yhteys ladkariin.

Lo-viesti

Jos verensokerin mittaustulos on alle 0,6 mmol/L,

mittarin nayttoon ilmestyy 'Lo’. Tama merkitsee .
vaikea-asteista hypoglykemiaa (matalaa

verensokeria). ' Q

Mikali 'Lo" ilmaantuu uudelleen mittamisenkin
jalkeen, ota heti yhteys laakariin.

Huom:

- Veren (-ketoainemittauksessa, 0,0 mmol/L ilmestyy jos tulos
on alle 0,1 mmol/L.

- Jos tallaiset viestit ilmaantuvat naytolle ilman hypo-
tai hyperglykemiaa, ota yhteys paikalliseen i-SENS-
myyntiorganisaatioon.
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Verensokerin tavoitearvot

Mittarin muisti

Muistutus Tavoitearvosi
Aika lddkdrisi mukaan

Ennen aamiaista

Ennen lounasta tai padivallista

1 tunti aterian jalkeen

2 tuntia aterian jalkeen
Aamuyosta klo 02-04

Odotetut arvot: Normaalit verensokerin paastoarvot* ja arvot ennen
ateriaa aikuisilla ei-diabeetikoilla ovat alle 5,5 mmol/L ja kahden
tunnin kuluttua ateriasta alle 7,8 mmol/L.

* Paasto tarkoittaa syomatta vahintaan 8 tuntia (ei kaloreita).
Referenssi

American Diabetes Association (Standards of Medical Care in

Diabetes — 2018. Diabetes Care, January 2018, vol. 41, Supplement 1,
$13-527)

Testitulosten siirto kaapelilla

Testitulokset CareSens Dual -mittarin muistista

voidaan kaapelilla siirtaa tietokoneelle w
kayttaen SmartLog-ohjelmistoa ja kaapelia. '-
Naytolle ilmestyy 'Pc’, kun mittari on kytketty N

tietokoneeseen. Lisdtietoja paikalliselta
valtuutetulta i-SENS-edustajalta, katso sivu 17. 0908 237

Huom:
Testitulokset voi siirtad my&s langattomasti Bluetoothilla.
Parittaaksesi mittarin ja alypuhelimen, katso sivu 19.

CareSens Dual -mittari tallentaa muistiin 1.000 viimeisimman
mittauksen tulokset pdivamaarineen ja kellonaikoineen. Muistin
tdyttyessa mittari poistaa aina vanhimman mittaustuloksen
uusimman tieltd. Laskee ja ndyttaa verensokerimaaritysten,
ennen (@) ja jilkeen aterian (X ) tehtyjen seka
paastomittausten (@ ) keskiarvon 1, 7, 14, 30, 60 ja 90
vuorokauden ajalta.

Keskiarvojen tarkastelu

Vaihe 1

Paina «, » tai S-ndppainta kaynnistaaksesi g

mittarin. Paivamaara ja kellonaika nakyvat - "‘
naytolla. Sen jalkeen naytolla nakyy h

1 pdivan keskiarvotulos ja mittausten . '

lukumaéra 1 paivalta. mmelt

Tdmdnpaivaisten
mittausten lukumdara

Vaihe 2 Selaa keskiarvotuloksia

Paina €-nappainta g <-panke &

nahdaksesi tehtyjen |- "‘

mittausten keskiarvon h Keskiarvo , 7 L‘

1,7,14,30,60ja 90 paivin el bl 14306050 |

aja Ita. mmoliL M mmoliL
OWN008a P -painike | goeE Oa
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Vaihe 3 Selaa ennen ateriaa tehtyjen mittausten keskiarvotuloksia

Paina €-nappainta <« -painike

nahdaksesi ennen ateriaa - Ennenater)iaa -
tehtyjen mittausten H ‘ keskano 1,7 q .1
keskiarvon 1, 7, 14, 30, 60 -, 14.30,60,% -

ja 90 pa|Van ajalta seka @ mmoliL pawaa) @ mmol/L
mittausten lukumaaran. HEREYy < O e O
@-ikoni ilmestyy néytolle. > -painike

Vaihe 4 Selaa aterian jalkeen tehtyjen mittausten keskiarvotuloksia
Paina €-nappainta < pa|n|ke

uudestaan nahdaksesi Nterian ke jalkeen ‘n
aterian jalkeen tehtyjen b keskiarvo (1,7,

mittausten keskiarvon 1, 14,30,60,90 ".'-
7,14, 30, 60 ja 90 paivin S i) e
ajalta seka mittausten et —— @:czas S

lukumaaran. X-merkinta » -painike
ilmestyy naytolle.

Vaihe 5 Selaa paastomittausten keskiarvotuloksia

Paina «€-ndppainta pa|n|ke g
nahdaksesi ‘ - ."
paastomittausten Paastokeskiarvo

keskiarvon 1, 7, 14, 30, 60 (1,714,360, ‘:l |
ja 90 paivan ajalta seka rit 90 péivaa) N
mittausten lukumaaran. -» N p ggg G
@:-ikoni ilmestyy »>- Pa""ke

naytolle.

Vaihe 6 Palaa takaisin

Painamalla »-ndppadinta voit selata uudestaan muita
keskiarvotuloksia. Sulkeaksesi mittarin, paina S-nappainta.

Huom:
Kontrollitestitulokset, jotka on tallennettu G-symbolin kera,
eivat ole mukana keskiarvotuloksissa.
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Halytysten asettaminen

Testitulosten tarkastelu

Vaihe 1

Paina «, P tai S-ndppainta kaynnistaaksesi

mittarin. Pdivamaara ja kellonaika ndkyvat naytolla. - ."
Sen jdlkeen naytolld nakyy 1 paivan keskiarvotulos h

ja mittausten lukumaara 1 paivalta. ‘

mmol/L

mittausten lukumdara

Vaihe 2
Paina »-nappdinta

nahdaksesi mittaustulokset - . >—pa|n|ke ‘ ‘
aloittaen viimeisimmasta ja —
selaten vanhimpaan. pul | B

Painamalla €-ndppainta mmoliL -

mmmm

. o . . 9 -painike
ndet aikaisemmin nahdyn '.E’-::"".'J'E':BB‘“ 4 nanjw .

tuloksen uudestaan.
Sulkeaksesi mittarin, paina S-nappainta.

Mittariin voidaan asettaa nelja erilaista halytysta. Yksi aterian
jalkeinen (PP2) ja kolme aikahalytysta (alarm 1-3). PP2-
halytys kdaynnistyy 2 tunnin jalkeen halytyksen asettamisesta.
Halytykset soivat 15 sekuntia ja ne voidaan kuitata painamalla

jotakin mittarin ndppadinta tai tyontamalla testiliuska mittariin.
Aterian jalkeisen halytyksen (PP2) asettaminen
Vaihe 1 PP2-hédlytyksen paalle asettaminen
sekunnin ajan asettaaksesi
aterian jalkeisen halytyksen.
Naytolle ilmestyy seka 'PP2'
mittari automaattisesti menee muistitoimintotilaan ja halytys-
symboli merkitsee etta PP2-halytys on asetettu. Sammuta mittari
painamalla S-nappainta kolmen sekunnin ajan.
aika-asetuksia muutetaan yli kaksi tuntia aikaisemmaksi tai
juuri aktiivista PP2-halytysta my6hemmaksi.

Al3 aseta testiliuskaa mittariin. @
-, . - ."
3“ £‘ — b i
mmoliL
etta halytys-symboli ja
Huom:

Paina €-ndppainta kolmen

R O el Sm
alareunaan 'On’. Taman jalkeen @ B S
PP2-halytys kytkeytyy automaattisesti pois paalta, jos mittarin

Vaihe 2 PP2-hidlytyksen asettaminen pois paalta

Paina €-ndppainta kolmen
sekunnin ajan asettaaksesi aterian A

jalkeisen halytyksen pois paalta.
Naytolle ilmestyy seka 'PP2' ettd .
halytyssymboli ja alareunaan 'OFF..

Taman jalkeen mittari automaattisesti

amy.
mmol/L

poistaa halytyksen ja menee S 0 00 5n
muistitoimintotilaan ja halytyssymboli poistuu @ hivisi

ndytosta, jolloin PP2-halytys on asetettu pois paalta.
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Aikahélytysten asettaminen (1-3 kpl)

Vaihe 1

Al3 aseta testiliuskaa mittariin. Paina «- ja
S-ndppadinta yhta aikaa kolmen sekunnin
ajan. Naytolle ilmestyy 'alarm 1' ja 'OFF'
vilkkuu ndyton alareunassa.

Vaihe 2

Paina »-ndppainta ja 'OFF' muuttuu 'On'-
symboliksi ja 'alarm 1' on paalla. Jos painat
uudestaan »-ndppdintd, 'On' muuttuu 'OFF'-
symboliksi ja 'alarm 1' ei ole paalla.

Vaihe 3

Paina €-ndppadinta asettaaksesi 'alarm 1'
-halytysajan. Tunnit vilkkuvat oikeassa reunassa.
Paina P -ndppadinta asettaaksesi oikea tunti.

N7/

OFF 200w
71\

alarm

alarm

N4
] =]
(X lB-UUPM
71\
alarm
Nz

= e
(A} e
71N

Vaihe 4

Paina €-nappadintd. Minuutit vilkkuvat
oikeassa reunassa. Paina »-ndppainta
asettaaksesi oikea minuutti. '

alarm

NIz
Om D20
71N

Vaihe 5

Paina S-nappainta lopettaaksesi ja
siirtydksesi 'alarm 2'-asettamiseen. Toista
vaiheet 2-4 asettaessasi halytykset 2 ja 3.

alarm

N/
OFF 200
71N

Vaihe 6

Sammuta mittari painamalla S-ndppainta kolmen sekunnin
ajan.
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Virhe- ja muut ilmoitukset

Er |

Testiliuska on kaytetty.
> Toista mittaus uudella testiliuskalla.

£rS

Tama virheilmoitus voi tulla ilmestya, jos vaaraa

verensokeritestiliuskaa kaytetdan CareSens

PRO - tai KetoSens-liuskan sijaan.

> Toista mittaus CareSens PRO - tai KetoSens-
testiliuskalla.

Erc

Veri- tai kontrolliliuospisara on lisatty

testiliuskaan ennen kuin naytolla on nakynyt

testiliuskan symboli &, .

> Toista mittaus uudella testiliuskalla ja odota,
etta testiliuskan symboli 4 nakyy ennen kuin
lisdat veri- tai kontrolliliuospisaran.

Erb

Mittari on epakunnossa.
> Ala kayta mittaria. Ota yhteytta valtuutettuun
i-SENS-edustajaan.

£r3

Lampétilavirhe, mittauslampétila on liian

korkea tai matala.

> Mittarin ja testiliuskojen tulee olla 5-45 °C
lampatilassa (verensokeri) tai 15-30 °C (veren
B-ketoaineet) ennen mittausta. Toista mittaus,
kun oikea mittauslampatila on saavutettu.

Ernl

Ongelma Bluetooth-yhteydessa.
> Ota yhteytta valtuutettuun i-SENS-edustajaan.

£rY

Verinaytteen viskositeetti on epanormaalin
korkea tai ndytetta on liian vahan testiliuskassa.
> Toista mittaus uudella testiliuskalla.

ErB

Testissa havaittiin elektroninen vika.

> Tee mittaus uudella testiliuskalla. Jos virhe on
jatkuva, ota yhteys valtuutettuun i-SENS-
edustajaan.

Huom:

Jos virheilmoitus ei poistu, ota yhteys valtuutettuun i-SENS-

edustajaan.
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Ongelmanratkaisu

Suorituskyky

Ongelma

Ratkaisu

Mittarin naytolle ei
ilmesty numeroita,
vaikka
verensokeriliuska on
viety liuska-aukkoon.

Tarkista, etta liuska on viety mittariin
kontaktipinnat ylospain.

Tarkista, etta liuska on
mahdollisimman syvalla
liuska-aukossa.

Tarkista, onko kaytetty sopivaa
testiliuskaa.

Tarkista, etta paristot ovat mittarissa
+-navat ylospain.

Vaihda paristot.

Mittaus ei ala, vaikka
verindyte on
imeytetty liuskaan.

Tarkista, etta vahvistusikkuna on
tdyttynyt asianmukaisesti.

Toista mittaus uudella
verensokeriliuskalla.

Mittaustulos ei vastaa
odotuksia.

Toista mittaus uudella
verensokeriliuskalla.

Tarkista verensokeriliuskojen
viimeinen kayttopaivamaara.
Suorita kontrolliliuostesti.

CareSens Dual -verensokerin mittausjarjestelman suorituskykya
on arvioitu laboratoriokokeissa ja kliinisissa kokeissa.

Verensokeri

Tama mittausjarjestelma tayttaa kaikki ISO 15197:2013 - ja EN
ISO 15197:2015 -standardien vaatimukset. Kokeet suoritettiin ja
tulokset esitetddn seuraavassa ndiden standardien mukaisesti.
Tarkkuuskokeessa 100 diabeetikkoa mitattiin 3 eri liuskaeralla,
kullakin erdlla 2 kertaa. Tasmallisyys- eli toistettavuuskokeet
suoritettiin 3 eri liuskaeralla ja 30 mittarilla. Ndiden standardien
liitteen Annex A hairidtekijaluettelon ja kriteerien mukaan
tietyt ksyloosipitoisuudet voivat aiheuttaa kohonneita
verensokerituloksia ja esitetddn standardien vaatimusten
mukaisesti.

Tarkkuus: CareSens Dual verensokerimittari (malli

GMO1THAC) tarkkuus madritettiin vertaamalla potilailta
mitattuja verensokeriarvoja YSI Model 2300 Glucose Analyzer
laboratorioinstrumentilla saatuihin tuloksiin. Seuraavassa
esitetddn diabeetikoiden diabetesklinikoilla mitatut tulokset.

Huom:

Jos ongelma ei ratkea, ota yhteys valtuutettuun i-SENS-

edustajaan.

Kulmakerroin 0,964
Y-leikkauspiste 0,199 mmol/L
Korrelaatiokerroin 0,997
Naytteiden maara 600

Testialue 2,6-29,2 mmol/L
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Tarkkuustulokset glukoosipitoisuuksille < 5,55 mmol/L

Poikkeama + 0,28 mmol/L

Poikkeama + 0,56 mmol/L

Poikkeama + 0,83 mmol/L

136/204 (66,7 %)

197/204 (96,6 %)

203/204 (99,5 %)

Tarkkuustulokset glukoosipitoisuuksille > 5,55 mmol/L

Poikkeama + 5 %

Poikkeama = 10 %

Poikkeama + 15 %

264/396 (66,7 %)

379/396 (95,7 %)

395/396 (99,7 %)

Tarkkuustulokset glukoosipitoisuuksille valilla 2,6 mmol/L ja

29,2 mmol/L

Poikkeama + 0,83 mmol/L ja Poikkeama + 15 %

598/600 (99,7 %)

Tasmallisyys: Mittareiden tasmallisyytta tutkittiin laboratorio-

oloissa.

Tasmdillisyys analyysisarjan sisdlld

2,5 mmol/L SD =0,1 mmol/L

4,3 mmol/L SD =0,2 mmol/L
*\eri (keskiarvo) 6,9 mmol/L CV=42%

10,3 mmol/L V=33%

16,3 mmol/L CV=30%
Tdsmdillisyys analyysisarjojen vililldi

2,3 mmol/L SD =0,1 mmol/L
*Kontrolli (keskiarvo) 6,7 mmol/L V=41%

17,3 mmol/L V=31%

Tama osoittaa, etta vaihtelua esiintyy enintaan 4,2 %.

Punasolujen maara (Hematokriitti)
Hematokriittitaso (15-65 %) testattiin, arvioitaessa
hematokriittitason vaikutusta glukoosipitoisuuksien

mittaamiseen.

Vaihteluvali (mmol/L)

Erotuksen keskiarvo (Hct 15-65 %)

1,7-2,8 -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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Hairiotekijat
Erilaisten hdiritsevien aineiden vaikutusta glukoosimittauksiin
arvioitiin kokoverindytteilla.

Erotusten keskiarvot

Erotusten keskiarvot

NO Hairiotekija Intervalli 1 Intervalli 2
28-55mmol/L | 13,9-19.4 mmol/L
20 | Glutationi (punainen) -0,05 mmol/L -0,8 %
21 Hemoglobiini -0,31 mmol/L -2,8%
22 Ibuprofeeni 0,09 mmol/L -0,9 %
23 Ikodekstriini -0,15 mmol/L -0,4 %
24 L-Dopa -0,13 mmol/L 0,0 %
25 Metyylidopa -0,05 mmol/L -1,4%
26 Natriumsalisylaatti 0,05 mmol/L 37%
27 Sakkaroosi -0,02 mmol/L -1,1%
28 Tolatsamidi -0,02 mmol/L 0,5 %
29 Tolbutamidi 0,10 mmol/L 3,5%
30 Triglyseridi -0,03 mmol/L 0,5 %
31 Virtsahappo -0,03 mmol/L -0,6 %
32 PAM -0,70 mmol/L 1,6 %

NO Hairiotekija Intervalli 1 Intervalli 2
28-55mmol/L | 13,9-19,4 mmol/L
1 Askorbiinihappo -0,13 mmol/L 0,0 %
2 Bilirubiini 0,06 mmol/L 1,3%
3 EDTA 0,09 mmol/L 1,4 %
4 Fruktoosi 0,170 mmol/L -0,3%
5 Galaktoosi -0,13 mmol/L -0,2%
6 Hepariini -0,04 mmol/L -0,8 %
7 Maltoosi -0,12 mmol/L -1,4 %
8 Maltotrioosi -0,02 mmol/L -0,1%
9 Maltotetraoosi 0,02 mmol/L -0,7 %
10 Mannoosi -0,06 mmol/L 3,5%
1 Ksyloosi 1,88 mmol/L 8,9 %
12 2-deoxyglukoosi 0,13 mmol/L 02%
13 |Asetaminofeeni (Parasetamoli)] -0,05 mmol/L 2,7 %
14 Kolesteroli 0,04 mmol/L -0,3%
15 Kreatiniini 0,01 mmol/L -1,9%
16 D,L-arabinoosi 0,08 mmol/L 3,1%
17 Dopamiini 0,02 mmol/L -0,3%
18 Gentisiinihappo 0,04 mmol/L 2,7 %
19 Glukosamiini -0,06 mmol/L -2,7 %

Ksyloosipitoisuudet > 0,67 mmol/L glukoositasoilla
2,8-5,6 mmol/L voivat aiheuttaa kohonneita verensokerituloksia.

Kayttdjasuorituksen arviointi

Tutkimus, jossa arvioitiin sormenpaasta otettujen kapillaariverindytteiden
glukoosiarvoja 100 maallikolla, osoittivat seuraavaa:
99,1 % oli +0,83 mmol/L ladketieteellisten laboratorioarvojen
sisalla kun glukoosipitoisuus oli alle 5,55 mmol/L, ja 100 %
oli £15 % laaketieteellisten laboratorioarvojen sisalla kun
glukoosipitoisuus oli tasan tai yli 5,55 mmol/L.
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Takuu

B-ketoaineet

Tarkkuus: CareSens Dual veren 3-ketoainemittari (malli
GMO1THAC) tarkkuus maaritettiin vertaamalla potilailta
mitattuja veren 3-ketoainearvoja Randox Monaco
laboratorioinstrumentilla saatuihin tuloksiin.

Kulmakerroin 1,012
Y-leikkauspiste -0,0223 mmol/L
Korrelaatiokerroin 0,996

Naytteiden maara 100

Testialue 0,015-7,2 mmol/L

Tasmallisyys: Mittareiden tasmallisyytta tutkittiin laboratorio-
oloissa.

Tdsmdillisyys analyysisarjan sisdlld

0,5 mmol/L SD = 0,04 mmol/L

1,4 mmol/L SD = 0,05 mmol/L

*Veri (keskiarvo) 3,2 mmol/L CV=29%

5,5 mmol/L CV=31%

7,2 mmol/L CV=38%

Tdsmiaillisyys analyysisarjojen vlillc

0,7 mmol/L SD = 0,05 mmol/L

*Kontrolli (keskiarvo) | 2,4 mmol/L CV=40%

4,7 mmol/L V=44%

Tama osoittaa, ettd vaihtelua esiintyy enintaan 4,4 %.

Valmistajan takuu

i-SENS, Inc. myontaa CareSens Dual -mittarille viiden (5)
vuoden takuun normaalikdyttoon, jonka mukaan laitteessa
ei ole materiaali- eika valmistusvikoja. Mittarin tulee olla ollut
normaalissa kdytossa. Takuu ei kata tilanteita, joissa mittaria
on kasitelty, muokattu, kdytetty tai huollettu asiattomasti.
Takuupyynnot on tehtava takuuaikana. Valintansa mukaan
i-SENS korjaa tai vaihtaa viallisen mittarin tai mittarin osan,
joka on taman takuun kattama. i-SENS ei takuuehtojen
mukaisesti korvaa kuluttajan hankintahintaa.

Takuupalvelun hakeminen

Takuupalvelua varten tulee viallinen mittari tai mittarin osa
palauttaa yhdessa ostotodistuksen kanssa lahimmalle i-SENS:n
myynti- tai asiakaspalveluedustajalle.

- Mitdan osaa tasta dokumentista ei saa monistaa
missaan muodossa tai tavalla ilman i-SENS:n kirjallista
ennakkosuostumusta.

« Ohjekirjan tiedot ovat oikeita painohetkella. i-SENS:n
toimintatapana on kuitenkin jatkuva kehitys, joten se varaa
oikeuden tehda milloin ja mita vain tarpeellisia muutoksia
ilman ilmoitusta.
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