CareSens™ PRO teststickor for blodsockermiétning

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

AVSEDD ANVANDNING OCH TESTPRINCIP

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

FORVARING OCH HANTERING

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

« Forvara testistickaburken skyddat fran direkt solljus och virme.

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

« Teststickor i nya, ooppnade burkar och teststickor i 6ppnade burkar kan anvéndas fram till
utgangsdatumet som anges pa teststickalddan och -burken om teststickorna anvinds enligt
deras lagrings- och hanteringsanvisningar.

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

* Hantera teststickor endast med rena och torra hénder.

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

* Du ska inte boja, klippa eller pa annat sitt foréndra teststickorna.

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

* Applicera endast farskt kapilldrt helblod pa teststickar. Farsk vendst, neonatal och arteriellt
helblod, som tas av professionell sjukvardspersonal, kan ocksé anvindas. I stéllet for
helblodsprover kan serum- eller plasmaprover paverka testresultaten.

» Firsk venost och arteriellt helblod som innehéller antikoagulanter EDTA och heparin &r
accepterad. Iodoacetate eller fluorid/oxalater bor inte anvéndas.

« Neonatal kapilldrprov kan tas med hélstick, men inte fran navelstrangen.

« Efter teststicksburken ar oppnad, anvénd teststickorna inom den tidsram som instrueras pa
burken. Folj instruktionerna i stickforpackningen.

* Anvind teststickan fore utgangsdatum, som dr tryckt pa burken och ladan. Foréldrade
testsitckor kan orsaka felaktiga resultater. Darfor kassera testsitckor efter utgdngsdatum
omedelbart.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

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

« Teststickorna ér endast avsedda for engdngsanvindning. Far inte ateranvéndas.

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

BLODPROVSTAGNING
Tvitta handerna och hudomrédet dar blodprovet ska tas med tval och varmt vatten. Skolj
ordentligt och torka dérefter omsorgsfullt innan du tar blodprovet med hjdlp av en lansettpenna.

Blodprov fran fingertoppen

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

Andra stiillen for blodprovstagning (underarm, handflata)

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

OBSERVERA

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

MATNING

1) Tvitta hinderna och provstagningsstillet med tvél och varmt vatten. Skolj och torka
ordentligt.

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

3) Blodinfringssymbol ska visas pé displayen. For kontrollosningstest, tryck och hall
» -knappen i 3 sekunder for att aktivera kontrollosningstestlage.

4) Anvind lansetten for blodprovstagning. Blodprovet maste vara minst 0,4 pL i volym (verklig
storlek: ® ) for att reaktionsomradet pa teststickan ska fyllas. Da blodinforinssymbolen syns
pa skdrmen, ska du vidréra bloddroppen med teststickans spets for att suga in blodet tills
mitaren piper. Om bekréftelsefonstret inte fyllts, visar skarmen texten Er4-felmeddelande.

5) Mitaren ridknar ner frén 5 till 1, vilket syns pd skdarmen. Testresultatet, klockslag samt datum
syns pé skidrmen och sparas automatiskt i matarens minne. Avlagsna teststickan fran
testporten. Métaren stidngs automatiskt av efter tre (3) sekunder.

TESTRESULTAT

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

Normala blodsockerviirden
Normala fastvirdet* och vérdet fore maltid for blodglukos hos icke-diabetiska vuxna ligger under 5,5
mmol/L och tva timmar efter maltid under 7,8 mmol/L.("

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

Laga blodsockerviirden

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

Hoga blodsockerviirden

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

Oviintade blodsockerviirden

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

Observera:

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

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

« Resultaten paverkas inte av hojder pa upptill 3.000 m ovanfor havsytan.

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

« Kassera anvinda teststickor sakert och enligt reglerna.

KONTROLL AV ATT MATAREN OCH TESTSTICKORNA
FUNGERAR KORREKT

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

Du kan utfora kontrolltesting i foljande fall:

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

* Du anvinder métaren for forsta gangen

* Du borjar anvinda en ny burk med teststickor

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

« Du tycker att testresultaten &r inexakta

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

* Du tappade eller skadade métaren

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

« Fel utfort test

« Gammal eller kontaminerad kontrollgsning

« Skadade eller gamla teststickor

« Flaskan har inte skakats tillrackligt

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

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

KEMISK SAMMANSATTNING

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

* Mediator: 9,2 ug

* Andra substanser: 31,5 pg

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

TILLFORLITLIGHET

CareSens PRO / CareSens Dual -blodglukosmitsystemer har kalibrerats sa att resultaten dr
desamma som halten av glukos i plasmat. Noggrannheten av CareSens PRO -blodsockermétare
(modell GMOTHAA) har testats genom att jimfora blodsockervarden uppmiatt frén patienter
med resultaten som har fétts med laboratorieinstrumentet YSI Model 2300 Glucose Analyzer.
Foljande resultat erholls fran diabetespatienter vid olika kliniskaenheter.

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

Antal prover 600

Testat koncentrationsomrade

1,8-33,7 mmol/L

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

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

89/150 (59,3 %) 140/150 (93,3 %) 150/150 (100,0 %)

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

Inom =5 % Inom £ 10 % Inom + 15 %
1807450 (40,0 %) 352/450 (78,2 %) 442/450 (98,2 %)
Precision

Bestiamning av métprecisionen i laboratorieforhallanden.

Precision inom analysserien
Blod (medelvirde) 2,3 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Blod (medelvirde) 4,1 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Blod (medelvirde) 6,9 mmol/L CV=32%
Blod (medelvirde) 10,1 mmol/L CV=30%
Blod (medelvirde) 17,6 mmol/L CV=22%
Precision mellan analysserien
Kontroll (medelvirde) 1,8 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Kontroll (medelvirde) 6,9 mmol/L CV=34%
Kontroll (medelvirde) 19,4 mmol/L CV=37%

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

For uppgifter fran alla andra modellernas prestanda, vinligen se pa mitarens manual.
Modellnumret hittar du pé baksidan av din métare.

Referens
1. American Diabetes Association. (Standard of Medical Care in Diabetes — 2018. Diabetes
Care, January 2018, vol 41, Supplement 1, S13-S27)
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TARKEAA

Tutustu tidhén ohjeeseen sekéd CareSens PRO / CareSens Dual -mittareiden

kayttdohjeisiin ennen kuin kiytéit CareSens PRO -testiliuskoja.

KAYTTOTARKOITUS JA TOIMINTAPERIAATE

CareSens PRO -verensokeriliuskoja kéytetidn yhdessda CareSens PRO / CareSens Dual
-verensokerimittareiden kanssa kokoveren glukoosipitoisuuden mittaukseen. CareSens PRO /
CareSens Dual -verensokerimittausjérjestelmét on tarkoitettu kehon ulkopuoliseen
omaseurantaan (in vitro -diagnostiikkaan). CareSens PRO / CareSens Dual
-verensokerimittausjérjestelmia ei pidd kiyttdd diabeteksen diagnosointiin. Verindytteen
glukoosin ja verensokeriliuskan kemikaalien sekoittuminen saa aikaan heikon séhkdvirran,
jonka CareSens PRO / CareSens Dual -verensokerimittarit havaitsevat ja jonka perusteella ne
madrittdvit verindytteen glukoosipitoisuuden.

SAILYTYS JA KASITTELY

» Sadilyta liuskapurkkia viiledssa ja kuivassa paikassa 1-30 °C. Ei saa jatya.

« Sailyta liuskapurkki suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.

» Sdilytd kayttaimattomat testiliuskat niiden alkuperdisessd purkissa, jotta viltyt vahingolta tai
kontaminaatiolta.

* Sulje purkki ilmatiiviisti heti, kun olet ottanut ulos testiliuskan.

» Kisittele liuskoja vain puhtain ja kuivin kasin.

« Kyt testiliuska heti, kun olet ottanut sen purkista.

« Ali taivuta, leikkaa tai muokkaa liuskaa millén tavalla.

+ Al pakota liuskaa mittariiin. Tyonnd se varovasti voimaa kiyttimitti liuskaporttiin.

« Testiliuskoja uusissa, avaamattomissa purkeissa seka testiliuskoja avatuissa purkeissa voidaan
kayttéa testiliuskojen laatikkoon ja purkkiin merkittyyn viimeiseen kiyttopéivién saakka, jos
testiliuskoja kdytetddn niiden siilytys- ja kisittelyohjeiden mukaisesti.

« Lisdd liuskaan vain tuoretta kokokapillaariverta. Terveydenhuollon ammattilaisen ottamaa
tuoretta laskimo-, neonataali- tai valtimokokoverta voidaan myds kéyttada. Kokoverindytteiden
sijaan seerumi- tai plasmandytteet voivat vaikuttaa testituloksiin.

* Tuoreet laskimo- ja valtimoverindytteet jotka sisaltévit antikoagulantteja EDTA ja hepariini
ovat hyviksyttavid. Jodiasetaattia tai fluoridia/oksalaatteja ei tule kiyttéa.

* Neonataalikapillaarindytteet voidaan ottaa kantap@épistosta, ei napanuorasta.

* Liuskapurkin avaamisen jélkeen kayti testiliuskat purkissa ohjeistetun ajan kuluessa. Seuraa
liuskapakkauksen ohjeita.

» Kiyti liuskat ennen vanhenemispéivéi, joka on mainittu testiliuskapurkissa seka -laatikossa.
Vanhentuneet liuskat voivat aiheuttaa vadria tuloksia. Siksi hévitd vanhenemispéaivamadran
ylittdneet testiliuskat vlittomésti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Siilyta verensokeriliuskat ja liuskapurkki poissa lasten ulottuvilta. Verensokeriliuskat
ja purkin korkki voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran. Korkin siséltamét kuivausaineet
voivat olla haitallisia nieltyind tai hengitysteihin joutuessaan tai drsyttdd ihoa tai silmié.

« Verensokeriliuskat on tarkoitettu vain kertakdyttoon, eikd niitd saa kayttaa uudelleen.

« Jos verindyte ei imeydy liuskaan kunnolla, ota yhteys valtuutettuun i-SENS-
edustajaan.

VERINAYTTEEN OTTAMINEN
Pese kidet ja ndytteenottokohta limpimélld vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa kidet ja
ndytteenottokohta huolellisesti ennen kuin otat verindytteen lansettikynalld.

Veriniiytteen ottaminen sormenpiisti

Irrota lansettikynén suojus kiertamalld. Viritd lansettikynd, aseta se sormenpéén sivua vasten ja
paina laukaisupainiketta. Hiero sormenpéété, kunnes saat pyoreén veripisaran (vdhintéén 0,4
mikrol, todellinen koko: ® ). Imeyta pisara verensokeriliuskaan.

Veriniytteen ottaminen muualta kuin sormenpéisti (kiisivarresta tai
kidmmenesti)

Valitse puhdas ja pehmeié niytteenottokohta, jossa on riittévisti kudosta, muttei luuta, nikyvia
verisuonia eikd karvoitusta. Hiero ndytteenottokohtaa varovasti, silld se lisdé veren virtausta ja
auttaa minimoimaan sormenpééstd ja muista naytteenottokohdista saatavien mittaustulosten
erot. Paina lansettikynd napakasti ndytteenottokohtaa vasten ja pida se paikallaan. Odota,
kunnes lansettikynén alla olevan ihon védri muuttuu. Pidé lansettikyné edelleen ihoa vasten
painettuna, ja paina laukaisupainiketta. Pidd lansettikyna kiinni ihossa, kunnes olet saanut
riittdvin suuren verindytteen (véhintddn 0,4 mikrol, veripisaran todellinen koko: @ ). Nosta
lansettikynd varovasti pois iholta.

HUOM

Sormenpédstd ja muista ndytteenottokohdista saatavissa mittaustuloksissa voi olla
huomattavia eroja, silld ateriat, liikunta, hypoglykemiaoireet ja ladkkeet (esim.
insuliini) voivat aiheuttaa nopeita verensokeriarvojen muutoksia. Ota verindyte
sormenpéaistd, jos verensokerisi on liian matala tai sinulla on ollut insuliinisokki tai
siihen viittaavia oireita. Lisdtietoja ndytteen ottamisesta vaihtoehtoisista pistospaikoista
saat mittarisi kiyttooppaan AST-kappaleesta.

MITTAAMINEN

1) Pese kédet ja niytteenottokohta limpimélld vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa kidet ja
ndytteenottokohta huolellisesti.

2) Vie verensokeriliuska mittarin liuska-aukkoon kontaktipinnat ylospdin. Tyonnd
verensokeriliuskaa varovasti mittariin, kunnes kuulet danimerkin.

3) Verenlisdyssymboli ilmestyy ndyttoon. Kontrollimittausta varten, paina P -néppéintd kolmen
sekunnin ajan aktivoidaksesi kontrolliliuostestaustilan.

4) Ota verindyte lansettikynalld. Jotta liuskan reaktiokenno téyttyy, tarvitaan véhintdén 0,4
mikrol verta (veripisaran todellinen koko: @ ). Kun néytélle ilmestyy veren lisdyssymboli,
kosketa veripisaraa verensokeriliuskan kérjelld ja anna ndytteen imeytya liuskaan, kunnes

CareSens™ PRO -verensokeriliuskat

mittari antaa danimerkin. Jos liuskan vahvistusikkuna ei ole tiyttynyt, ndytolle ilmestyy Er4-
virheilmoitus.

5) Mittarin ndyt6lld nakyvét numerot viidestd yhteen. Témén jilkeen néytolle ilmestyy
mittaustulos, kellonaika ja pdivays, jotka tallentuvat automaattisesti laitteen muistiin. Poista
kaytetty verensokeriliuska laitteesta. Mittari sammuu automaattisesti kolmen sekunnin
kuluttua.

MITTAUSTULOKSET
CareSens PRO / Dual -verensokerimittarit nayttévit tulokset valiltd 1,1-33,3 mmol/L.

Normaali verensokeri
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 syométtd vihintéddn 8 tuntia (ei kaloreita).

Matala verensokeri
Jos mittaustulos on alle 1,1 mmol/L, ndyt6lle ilmestyy varoitus hypoglykemiasta eli liian
matalasta verensokerista (Lo). Noudata terveydenhuoltohenkil6ston antamia hoitosuosituksia.

Korkea verensokeri

Jos mittaustulos on yli 33,3 mmol/L, ndytolle ilmestyy varoitus hyperglykemiasta eli liian
korkeasta verensokerista (HI). Noudata terveydenhuoltohenkil6stén antamia hyperglykemian
hoitosuosituksia.

Odottamattomat tulokset

Liian matala tai liian korkea verensokeriarvo saattaa viitata vakavaan sairaustilaan. Jos
mittaustulos on epdtavallisen matala tai korkea tai se ei vastaa vointiasi, toista mittaus uudella
verensokeriliuskalla. Jos arvo ei vastaa oireitasi tai on alle 3,3 mmol/L tai yli 13,3 mmol/L, ota
yhteys terveydenhuoltohenkilostoon.

Huom:

« Poikkeavan suuri tai pieni punasoluarvo (hematokriitti yli 65 % tai alle 15 %) voi aiheuttaa
mittausvirheita.

« Vaikea nestehukka voi aiheuttaa virheellisen, liian matalan tuloksen. Jos arvelet, etti sinulla on
vaikea nestehukka, ota heti yhteys ladkiriin.

* Korkeus merenpinnasta (enintdén 3.000 m) ei vaikuta mittaustuloksiin.

« Mittausvirheité aiheuttavia tekijoitd: parasetamoli, askorbiinihappo (C-vitamiini), virtsahappo
ja muut pelkistévit yhdisteet (normaalissa veressé tai normaaleina hoitopitoisuuksina) eivét
vaikuta mittaustuloksiin merkittdvésti. Poikkeavan suurina pitoisuuksina ne voivat kuitenkin
aiheuttaa virheellisen, liian suuren tuloksen.

« Havitd kiytetyt verensokeriliuskat turvallisesti ja sdddosten mukaisesti.

VERENSOKERIMITTARIN JA VERENSOKERILIUSKOJEN
TOIMINNAN TARKISTAMINEN

CareSens PRO -kontrolliliuokset L ja H sisiltdvit vakioméaérian glukoosia, joka reagoi CareSens
PRO / CareSens Dual -verensokerimittausjirjestelmien kanssa. Niilld tarkistetaan, toimivatko
CareSens PRO / CareSens Dual -verensokerimittarit ja CareSens PRO -verensokeriliuskat
oikein yhdessi ja oikeaa testiohjetta on noudatettu.

Voit tehdé kontrolliliuvoskokeen seuraavissa tilanteissa:

« Harjoittelet mittausta kontrolliliuoksella verindytteen sijasta

« Kéytit verensokerimittaria ensimmaisti kertaa

« Otat uuden liuskapurkin kiyttoon

« Oireesi eivit vastaa verensokerimittauksen tuloksia

« Epiiilet, ettd mittaustulokset ovat epitarkkoja

« Epiiilet, ettd verensokerimittarin ja verensokeriliuskojen toiminnassa on vikaa

* Pudotat tai vahingoitat mittaria

Jos kontrolliliuoksella tehdyn mittauksen tulokset jadvit liuskapurkin etikettiin painettujen
viitearvojen ulkopuolelle, toista mittaus. Poikkeavien mittaustulosten syyné voi olla yksi tai
useampi seuraavista tekijoista:

* Mittaustapaan liittyva virhe

* Vanhentunut tai kontaminoitunut kontrolliliuos

« Vioittunut tai vanhentunut verensokeriliuska

« Kontrolliliuospulloa ei ravistettu

« Ensimmiistd kontrolliliuospisaraa ei havitetty tai pullon kérkeé ei pyyhitty puhtaaksi

Jos tulokset jadvit jatkuvasti purkin etikettiin painettujen viitearvojen ulkopuolelle, CareSens
PRO -verensokeriliuskat ja verensokerimittari eivét ehké toimi oikein. Talloin niitd ei saa
kayttdd. Ota yhteyttd valtuutettuun i-SENS-edustajaan.

KEMIALLINEN KOOSTUMUS

Yksi CareSens PRO -verensokeriliuska sisdltdd seuraavia reagensseja:
* FAD glukoosidehydrogenaasi (Aspergillus sp.): 3,4 yksikkod

* Mediaattori: 9,2 mikrog

» Muut aineosat: 31,5 mikrog

SUORITUSKYKY

CareSens PRO -verensokerimittausjérjestelmien suorituskykya on arvioitu laboratoriokokeissa
ja kliinisissé kokeissa.

TARKKUUS

CareSens PRO / CareSens Dual -verensokerimittausjérjestelmét on kalibroitu tuottamaan
plasman glukoosipitoisuutta vastaavia tuloksia. CareSens PRO -mittareiden (malli GMO1HAA)
tarkkuus médritettiin vertaamalla potilailta mitattuja verensokeriarvoja YSI Model 2300 Glucose
Analyzer laboratorioinstrumentilla saatuihin tuloksiin. Seuraavassa esitetddn diabeetikoiden
diabetesklinikoilla mitatut tulokset.
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Kulmakerroin 0,9871
Y-leikkauspiste 0,528 mmol/L
Korrelaatiokerroin 0,9926
Naytteiden madra 600

Testialue 1,8-33,7 mmol/L

Tarkkuustulokset glukoosipitoisuuksille < 5,55 mmol/L

Poikkeama =+ 0,28 mmol/L Poikkeama + 0,56 mmol/L | Poikkeama =+ 0,83 mmol/L

89/150 (59,3 %) 140/150 (93,3 %) 150/150 (100,0 %)

Tarkkuustulokset glukoosipitoisuuksille > 5,55 mmol/L

Poikkeama = 5 % Poikkeama + 10 % Poikkeama + 15 %

180/450 (40,0 %) 352/450 (78,2 %) 442/450 (98,2 %)

Téasmiillisyys
Mittareiden tasmallisyytta tutkittiin laboratorio-oloissa.

Tdsmdllisyys analyysisarjan sisdlld

Veri (keskiarvo) 2,3 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Veri (keskiarvo) 4,1 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Veri (keskiarvo) 6,9 mmol/L CV=32%
Veri (keskiarvo) 10,1 mmol/L CV=3,0%
Veri (keskiarvo) 17,6 mmol/L CV=22%

Tésmdllisyys analyysisarjojen vdlilld

Kontrolli (keskiarvo) 1,8 mmol/L SD = 0,1 mmol/L
Kontrolli (keskiarvo) 6,9 mmol/L CV=34%
Kontrolli (keskiarvo) 19,4 mmol/L CV=37%

Témd osoittaa, ettd vaihtelua esiintyy enintdén 3,7 %.
Muiden mallien osalta 16ydét suorituskykytiedot mittarisi ohjekirjasta. Mallinumero
16ytyy mittarin takaa.

Léhde
1. American Diabetes Association. (Standard of Medical Care in Diabetes — 2018. Diabetes
Care, January 2018, vol 41, Supplement 1, S13-S27)

KAYTETYT SYMBOLIT

Tutustu kéyttoohjeisiin

Lampatilarajoitukset

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu Valmistaja

Valmistaja

CE-merkintd (IVD 98/79/EY -standardi)

Erdnumero

Viimeinen kdyttopéivd (avaamaton tai avattu liuskapurkki)

Turvallisuutta ja oikeaa kayttod koskevat Vain Vain kertakéyttoon

Ald kilytd uudelleen

Hopk L EakE~E

Valtuutettu edustaja

* Mitédn osaa téstd dokumentista ei saa monistaa missdén muodossa tai tavalla ilman i-SENS:n
kirjallista ennakkosuostumusta.

* Ohjekirjan tiedot ovat oikeita painohetkelld. i-SENS:n toimintatapana on kuitenkin jatkuva
kehitys, joten se varaa oikeuden tehdd milloin ja mité vain tarpeellisia muutoksia ilman
ilmoitusta.
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