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Herzlich Willkommen im CareSens N NFC-System
zur Blutzuckeriiberwachung

Wir freuen uns, dass Sie sich fiir das CareSens N NFC-System zur
Blutzuckeriiberwachung entschieden haben. Das System bietet
Ihnen eine sichere, schnelle und bequeme diagnostische
Uberwachung lhres Blutzuckerspiegels in in vitro-Form (d. h.
auBerhalb des Korpers). In nur 5 Sekunden erhalten Sie mit einer
kleinen Blutprobe (0,5 uL) genaue Ergebnisse.

Zudem konnen Sie lhre Ergebnisse mit der SmartLog-App an lhr
Smartphone senden, welches beim Verwalten lhrer
Blutzuckerwerte duBerst hilfreich ist.

Zum Nutzen der NFC-Funktion auf Ihrem Smartphone miissen
Sie die SmartLog-App installieren. Suchen Sie in GooglePlay nach
~SmartLog” oder ,i-SENS".

Verkniipfung lhres Messgerits mit lhrem
Smartphone

@ Die Antenne befindetsich @ Die Antenne befindet sich
im mittleren Bereich lhres in der unteren Mitte lhres
Smartphones Smartphones

® Die Antenne befindet sich @ Die Antenne befindet sich
im unteren Bereich rechts im unteren Bereich links
Ilhres Smartphones Ihres Smartphones
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Wichtige Informationen! Lesen Sie diese zuerst!

Fur optimale Sicherheit und optimalem Nutzen lesen Sie bitte vor der
Verwendung das gesamte Handbuch fiir das System.

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

Das CareSens N NFC-Blutzucker-Uberwachungssystem

dient der quantitativen Messung des Glukosespiegels in
Kapillarvollblut als Unterstiitzung der Uberwachung des effektiven
Diabetesmanagements zu Hause oder in klinischen Umgebungen.
Das CareSens N NFC-Blutzucker-Uberwachungssystem sollte
ausschlieBlich fir Selbsttests auBBerhalb des Kérpers verwendet werden
(nur zur In-vitro-Diagnostik).

Das CareSens N NFC-Blutzucker-Uberwachungssystem sollte nicht zur
Diagnose von Diabetes oder fiir Tests an Neugeborenen verwendet
werden. Tests sind traditionell an der Fingerspitze oder alternativen
Stellen wie dem Unterarm oder der Handfldche durchzufiihren.

Bedeutung der verwendeten Symbole:

Nur zur In-vitro- Diagnostik.
Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 98/79/

Ce EC Uber In-vitro-Diagnostika.
/\  Hinweise zur Sicherheit und optimalen Produktnutzung.
[li] Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.
s Entsorgen Sig dieses Produkt nicht mit dem Ublichen
== Haushaltsmuill.
29 HaItbarlfeitsdatym (ungeoffnete oder gedffnete
Teststreifenbehalter).
s Hersteller A Temperaturbegrenzung
R Nicht wiederverwenden Chargenbezeichnung
Seriennummer Zustandiger Vertreter
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+ Glukose in Blutproben reagiert mit der Chemikalie des Teststreifens
zu einem kleinen elektrischen Strom. Das CareSens N NFC-Messgerat
erkennt diesen elektrischen Strom und misst die Menge an Glukose in
der Blutprobe.

» Das CareSens N NFC Blutzucker-Messgerét ist so gestaltet, dass es
mit dem Code verbundene Fehler bei der Uberwachung durch die
Nichtkodierungsfunktion minimiert.

« Das CareSens N NFC Blutzucker-Messgerét sollte nur mit den
CareSens N-Teststreifen verwendet werden.

« Ein unnormal hoher oder niedriger Wert an roten Blutzellen
(Hamatokritspiegel tiber 65 % oder unter 15 %) kann zu ungenauen
Ergebnissen fiihren.

« Wenn lhr Testergebnis unter 60 mg/dL (3,3 mmol/L) oder tiber
240 mg/dL (13,3 mmol/L) liegt, suchen Sie sofort einen Mediziner auf.

« Ungenaue Ergebnisse kdnnen bei Personen mit extrem niedrigem
Blutdruck oder Schockpatienten auftreten. Zu niedrige Ergebnisse
kdnnen bei Personen auftreten, die sich in einem hyperglykamisch-
hyperosmolaren Zustand befinden, mit oder ohne Ketose. Schwer
erkrankte Patienten sollten nicht mit Blutzucker-Messgeraten getestet
werden.

« Ungenaue Ergebnisse kdnnen bei Patienten auftreten, die eine
Sauerstofftherapie machen.

Wenn Sie Hilfe benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren zustéindigen
CareSens-Hdndler, oder besuchen Sie die www.AFS-Biotechnik.de fiir
weitere Informationen.
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Spezifikationen

CareSens N NFC-Blutzucker-Uberwachungssystem

Produktspezifikationen
Messbereich
Probengrée
Testzeit
Probentyp
Kalibrierung
Assay-Methode
Batterielaufzeit
Leistung

Speicher
MalBe
Gewicht

Betriebsbereiche
Temperatur
Relative Feuchte

Hamatokrit

20-600 mg/dL (1,1-33,3 mmol/L)

Mindestens 0,5 pL

5 Sekunden

Frisches Kapillarvollblut
Plasma-aquivalent
Elektrochemisch

2.000 Tests

Eine 3,0 V-Lithiumbatterie
(Einweg, Typ CR2032)

500 Testergebnisse
93X 47 X 15 (mm)
51,5 g (mit Batterie)

5-50°C
10-90 %
15-65 %

Lager- / Transportbedingungen

Temperatur

Relative Feuchte
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Messgerat (mit batterien)
Teststreifen
Kontroll-Losung
Teststreifen

0-50°C(32-122°F)
1-30°C (34-86 °F)
8-30°C (46-86 °F)
10-90 %

Das CareSens N NFC-BZU-System umfasst folgende Elemente:
* CareSens N NFC Blutzucker-Messgerat

* Bedienungsanleitung

* Patienten-Tagebuch

* Kurzanleitung

* Batterie

Optionale Elemente:

* CareSens N Blutzucker-Teststreifen
* Lanzetten

* Stechhilfe

* Logbuch

*Tragetasche

+ Priifen Sie nach dem Offnen des Pakets des CareSens N NFC-
Blutzucker-Uberwachungssystems, ob alle Komponenten vorhanden
sind. Die genauen Inhalte sind auf der Hauptbox aufgefiihrt.

« Das Kabel fiir die Software zum Datenmanagement kann separat
bestellt werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren zustandigen
CareSens-Handler.

www.i-sens.com 7



Batterie einsetzen oder wechseln

Pflege Ihres Systems

Eine 3,0 V-Lithiumbatterie wird mit dem CareSens N NFC-Messgerat
mitgeliefert. Priifen Sie vor der Verwendung des Messgerates das
Batteriefach, und setzen Sie die Batterie ein, wenn es leer ist.

Wenn das <= -Symbol am Bildschirm erscheint, wahrend das Messgerat
im Gebrauch ist, sollten die Batterien so schnell wie moglich gewechselt
werden. Testergebnisse kdnnen nicht gespeichert werden, wenn die
Batterie nachldsst.

Schritt 1

Stellen Sie sicher, dass das Messgerat
ausgeschaltet ist. Schieben Sie die Abdeckung in
Pfeilrichtung, um das Batteriefach zu 6ffnen.

Schritt 2

Entfernen Sie die alte Batterie, indem Sie sie

mit lhrem Daumen herausdriicken, wie auf der
Abbildung rechts dargestellt. Setzen Sie eine
neue Batterie mit der +-Seite nach oben ein und
stellen Sie sicher, dass die Batterie fest sitzt.

Schritt 3

Legen Sie die Abdeckung tiber das Batteriefach.
Driicken Sie sie nach unten, bis Sie horen, dass
sie einrastet.

A\ J

Das Entnehmen der Batterie hat keine Auswirkungen
auf lhre gespeicherten Ergebnisse. Es kann jedoch erforderlich sein,
dass Sie Ihre Messgerateinstellungen erneut vornehmen miissen.
Siehe Seite 14-20.
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Wischen Sie das Messgerat von au3en mit einem weichen Tuch oder
Papiertaschentuch ab. Gegebenenfalls kénnen Sie das Tuch oder
Taschentuch in eine geringe Menge Alkohol tunken.

Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel wie Benzol, Aceton
oder Haushalts- und Industriereinigungsmittel - diese kdnnen
irreparable Schaden am Messgerat verursachen.

« Setzen Sie das Messgerat nicht Uiber einen ldngeren Zeitraum
direkter Sonneneinstrahlung oder Warme aus.

Achten Sie darauf, dass kein Schmutz, Staub, Blut oder Wasser in
die Teststreifenoffnung des Messgerats eindringt.

« Lassen Sie das Messgerat nicht fallen und setzen Sie es keinen
starken Erschitterungen aus.

« Versuchen Sie nicht, das Messgerat zu befestigen oder zu verandern.
Starke elektromagnetische Strahlung kann die ordnungsgemaRe
Funktion dieses Geréts beeintrachtigen. Halten Sie das Gerét fern
von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung, besonders
wenn Sie lhren Blutzucker messen.

«  Bewahren Sie das Messgerat an einem kiihlen und gut bellfteten
Ort auf.

«  Bewahren Sie samtliche Komponenten des Messgeréts in der
tragbaren Huille auf, damit nichts verloren geht und das Messgerat
sauber bleibt.

Wenn Sie Ihr Messgerdt wegwerfen miissen, sollten Sie die geltenden
Richtlinien und Verfahren lhres Landes oder lhrer Region befolgen.
Informationen zur ordnungsgemaBen Entsorgung erhalten Sie von
Ihrer Gemeinde oder Behorde. Wenn Sie Hilfe benétigen, wenden Sie
sich an lhren autorisierten CareSens Handler oder besuchen Sie
www.AFS-Biotechnik.de.

www.i-sens.com 9



CareSens N Blutzucker-Teststreifen

Das CareSens N NFC-Blutzucker-Uberwachungssystem misst den
Blutzucker schnell und genau. Es absorbiert die kleine Blutprobe, die auf
das schmale Ende des Streifens aufgetragen wird, automatisch.

U o W

[ —

[ ] Schieben Sie den Teststreifen vorsichtig
mit den Kontaktbalken nach oben in die
EinfUhren

Teststreifen6ffnung des Messgerts.

SUBSOE;
SVJ

Hier kdnnen Sie sehen, ob die aufgetragene
Blutprobe ausreicht.

Tragen Sie hier fiir den Test die Blutprobe auf.
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Die CareSens N-Teststreifen sollten ausschlie3lich mit Proben von
frischem Kapillarvollblut verwendet werden.

Verwenden Sie die Teststreifen nur einmal.

Verwenden Sie keine Teststreifen, deren Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist.

Teststreifen in neuen, ungedffneten Behaltern und Teststreifen

in Behdltern, die gedffnet wurden, kdnnen bis zu dem auf

der Teststreifenbox und auf dem Behdlter aufgedruckten
Haltbarkeitsdatum verwendet werden, sofern sie gemal3 den
Aufbewahrungs- und Handhabungsmethoden verwendet werden.
Bewahren Sie die Teststreifen an einem kiihlen und trockenen Ort
bei einer Temperatur von 1-30 °C auf.

Halten Sie die Teststreifen fern von direkter Sonneneinstrahlung
oder Warme, und frieren Sie sie nicht ein.

Bewahren Sie Teststreifen nur im Originalbehalter auf.

Verschlief3en Sie den Behalter, nachdem Sie einen Teststreifen flir
den Test entnommen haben, und verwenden Sie den Streifen sofort.

Fassen Sie die Teststreifen nur mit sauberen und trockenen Handen
an.

Verbiegen, schneiden und verandern Sie die Teststreifen nicht.

Genaue Informationen zur Aufbewahrung und Verwendung sind in
der Packungsbeilage der CareSens N-Teststreifen beschrieben.

Halten Sie das Messgerat und die Testmittel von Kleinkindern fern.

Die Trocknungsmittel im Behalterdeckel konnen schadlich sein,
wenn sie eingeatmet oder verschluckt werden und kdnnen Haut-
oder Augenreizungen verursachen.

www.i-sens.com 11



CareSens N NFC Blutzucker-Messgerat

CareSens N NFC-Blutzucker-Messgeratbildschirm

dient der Ubertragung von
Daten vom Messgerdt an
einen Computer
mit einem Kabel

N
(NFO
CareSensIN

(T
5] X2
NFC

zeigt Ergebnisse
und Meldungen

wahlt oder verandert an

Informationen

alarm ma. mg/dL
@i Docam

e

wahlt oder
verandert
Informationen

schaltet das Messgerat
an/aus und bestatigt
Meniauswahlen ‘

Teststreifen hier einfihren

- Das Kabel fiir die Dateblibertragung an einen PC kann separat
bestellt werden. Bitte wenden Sie sich an lhren zustandigen
CareSens-Handler: A.F.S.-Biotechnik GmbH, Rott 1, D-48351
Everswinkel, (Telefon siehe Ruckseite oder info@afs-biotechnik.de).
Ruckseite oder www.AFS-Biotechnik.de.

« Die MaBeinheit ist festgelegt und kann vom Nutzer nicht verandert
werden.

12 www.i-sens.com

erscheint, wenn die NFC-
Zeitsynchronisierungs-
funktion ausgefiihrt wird

erscheint wenn der
Nachtmahlzeit-Alarm
eingestellt wurde

erscheint, wenn im Speicher
hinterlegte Testergebnisse
angezeigt werden

erscheint nur, wenn der
Ton AUSgeschaltet ist

Anzeige von

Testergebnissen erscheint, wenn

die Testergebnisse

. der Kontrollldsung
erscheint, wenn der AT o gespeichert oder

Zeitalarm eingestellt ) Y angezeigt werden
wurde H ‘ . I '
AR

I ' Einheit zur Messung des

erscheint, wenn Blutzuckers

testergebnisse vor mmollL mg/dL
Mahlzeiten gespeichert
oder angezeigt werden ® zeigt an, dass das

P P Messgerit bereit ist fiir
] ] das Auftragen eines

Blutstropfens oder

Kontrolllésung

- Monat Tag |Stunde Minute
erscheint, wenn

Testergebnisse nach
Mahlzeiten gespeichert oder
angezeigt werden
erscheint beim Nuchterntest. Ergebnisse
werden gespeichert oder angezeigt

Es wird empfohlen, bei jedem Anschalten des Messgeréts
zu priifen, ob die Bildschirmanzeige des Messgerats mit der Abbildung
oben iibereinstimmt. Verwenden Sie das Messgerét nicht, wenn die
Bildschirmanzeige nicht genau mit der Abbildung tibereinstimmt, da es
dann sein kann, dass das Messgerat falsche Ergebnisse anzeigt.
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Einrichten lhres Systems

Schritt 1
Halten Sie die S-Taste 3 Sekunden

lang gedriickt, um den SET- "
Modus einzugeben. Nachdem I
alle Segmente am Bildschirm |
aufgeleuchtet haben, erscheint am Vam.
JSET".

Driicken Sie die Taste * oder ¥ e

,um,YES" auszuwahlen, und
driicken Sie dann die S-Taste, um
fortzufahren.

Schritt 2

Driicken Sie die Taste 1 oder ¥, um den Wert
anzupassen, bis das richtige Jahr angezeigt wird.
Wenn das aktuelle Jahr erscheint, driicken Sie
die S-Taste, um lhre Auswahl zu bestatigen und
fortzufahren.
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HES

I~
(]

i
ol

Schritt 3

Eine Zahl, die den Monat angibt, blinkt am
Bildschirm.

Driicken Sie die Taste 1 oder ¥, bis der richtige
Monat angezeigt wird. Driicken Sie die S-Taste,
um lhre Auswahl zu bestatigen und fortzufahren.

Schritt 4

Driicken Sie die Taste * oder ¥, bis das richtige
Datum angezeigt wird. Driicken Sie die S-Taste,
um das Datum zu bestatigen und fortzufahren.

Schritt 5

Das Messgerat kann auf das 12-Stunden- oder auf
das 24-Stunden-Format eingestellt werden.
Driicken Sie die Taste * oder ¥, um ein Format
auszuwahlen. Das AM+-PM-Symbol wird im
24-Stunden-Format nicht angezeigt. Driicken Sie
nach der Auswahl des Formats die S-Taste, um
fortzufahren.

uo

UL = n]
uu'uB IE~UUPM

0908 20w
‘ -y
ic

0908 i2h
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Schritt6

Driicken Sie die Taste 1 oder ¥, bis die
richtige Stunde angezeigt wird.

Driicken Sie nach dem Einstellen der Stunde
die S-Taste, um fortzufahren.

Schritt7

Driicken Sie die Taste * oder ¥, bis die richtige
Minute angezeigt wird. Driicken Sie nach

dem Einstellen der Minute die S-Taste, um
fortzufahren.

16 www.i-sens.com

IS
P

0508

23N

Schritt 8

Beim Driicken der Taste ® oder ¥ zeigt der Bildschirm
,On” oder, OFF” an. Driicken Sie die S-Taste, um die
Auswahl zu bestatigen.

Das Messgerat piept in den folgenden Féllen, wenn das

Gerat auf,On” gestellt ist:

« Wenn der Teststreifen in das Messgerat eingefiihrt
wird.

« Wenn die Blut- oder Kontrolllésungsprobe vom
Teststreifen absorbiert wird und der Test beginnt.

« Wenn das Testergebnis angezeigt wird.

« Wenn Sie die S-Taste oder * driicken, um das
Messgerat anzuschalten.

« Wenn Sie die Taste * driicken, um den
Nachmabhlzeit-Alarm (PP2-Alarm) einzustellen.

« Wenn es Zeit fiir einen voreingestellten
Blutzuckertest ist.

Driicken Sie nach dem Einstellen des Tons die S-Taste, u

bE EP

Wenn der Ton ausgeschaltet ist, funktionieren die Tonfunktionen nicht.

m fortzufahren.

- Das [HJ -Symbol erscheint nur, wenn der Ton OFF geschaltet ist.
« Driicken Sie die S-Taste immer 3 Sekunden lang, um den SET-
Modus zu verlassen und das Messgerat auszuschalten.

www.i-sens.com 17



Schritt9

Mit dieser Einstellung kdnnen Sie die Anzeige des Haltbarkeitsdatums
fur den Streifen an- und ausschalten. Mit diesem Modus wird

die Funktion nur an- oder ausgeschaltet. Zur Einstellung des
Haltbarkeitsdatums fur den Streifen, siehe Seite 20.

Wenn am Bildschirm ,EP” blinkt, driicken Sie die Taste ® oder $. Am
Bildschirm erscheint dann,On"” oder, OFF” Driicken Sie die S-Taste, um
die Einstellung zu bestatigen. Wenn Sie die Anzeige nicht einstellen

mochten, driicken Sie die S-Taste, wahrend der Bildschirm,OFF” anzeigt.

n

EF £r EF
Wenn das

voreingestellte Haltbarkeitsdatum

abgelaufen ist, zeigt das EP EP

Messgerdt,EP” an, wenn der

Teststreifen eingeflihrt wird. —

EP erscheint auch, wenn direkt R =

nach dem Test das Testergebnis

angezeigt wird.

Wenn das Haltbarkeitsdatum auf Sn n
Oktober 2021 eingestellt ist, zeigt . ‘ '
das Messgerat Anfang November

2021 ,EP” an. DHID 2. P
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Schritt 10

Mit dieser Einstellung kdnnen Sie die Hypoglykdmie-Anzeige
(niedriger Blutzucker, Unterzuckerung) an- oder ausschalten und den
gewlinschten Wert fiir die Anzeige auswadhlen. Sie werden jedes Mal
durch einen Alarm darauf hingewiesen, wenn lhr Testergebnis unter
dem gewahlten Wert liegt. Beim Driicken der Taste 1 oder ¥ zeigt
der Bildschirm,On” oder,OFF” an. Driicken Sie die S-Taste, wenn,On”
erscheint, um die Einstellung zu bestatigen. Driicken Sie die Taste ®
oder ¥, bis der gewiinschte Hypoglykdamiewert zwischen

20 und 90 mg/dL (1,1-5,0 mmol/L) erscheint. Driicken Sie die S-Taste,
um den Hypoglykdmiewert zu bestatigen und fortzufahren.

GFF - On- 85

mgldL
HHFa HHPa HAFa HAFa
Wenn
das Testergebnis unter Die 'HYPo'Warnung
dem voreingestellten b":‘r‘]‘t[e’r‘;e;'l?eke“
Hypoglykamiewert liegt, i < e~ oL

zeigt das Messgerat

Folgendes an: = = HH P

Bitten Sie lhren behandelnden Arzt um Hilfe, um festzulegen,
wie Ihr Hypoglykdmiewert ist, ehe Sie den Hypoglykdamiewert am Gerat
einstellen.

www.i-sens.com 19



Einstellen der Anzeige des Haltbarkeitsdatum:s fiir den Streifen

Systemtest

Schritt 1

Halten Sie die Tasten 4 und & gleichzeitig 3 Sekunden lang gedrickt,
um die Einstellungen fiir das Haltbarkeitsdatum einzugeben. Nachdem
alle Segmente am Bildschirm aufgeleuchtet haben, erscheint,EP".

Das Haltbarkeitsdatum fiir den Streifen ist auf dem
Teststreifenbehalter aufgedruckt.

Schritt 2
Eine Zahl, die das Jahr anzeigt, blinkt in der unteren

linken Ecke des Bildschirms. Driicken Sie die Taste -
1 oder ¥, bis das richtige Jahr erscheint. Driicken
Sie die S-Taste, um das Jahr zu bestatigen und den
Monat einzustellen. o

coc i oo
Schritt 3
Eine Zahl, die den Monat anzeigt, blinkt am unteren
Bildschirmrand. Driicken Sie die Taste 4 oder &, bis —
der richtige Monat angezeigt wird.
Driicken Sie die S-Taste 3 Sekunden lang, um
den Monat zu bestatigen und das Messgerat N
auszuschalten.

-
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‘ Sie kdnnen Ihr Messgerat und die Teststreifen mit der

L | CareSens-Kontrolllosung (Kontrolle A, B und/oder C) testen.

M"W\‘\N\N\m Die CareSens-Kontrolllésung enthélt eine bestimmte Menge
= an Glukose und dient dazu, zu liberpriifen, ob Messgerét und

CareS¢  Teststreifen richtig funktionieren.

e Auf den Etiketten der Teststreifenbehalter sind Bereiche fir
? ‘ die CareSens-Kontrolllésung aufgedruckt. Vergleichen Sie das

auf dem Messgerat angezeigte Ergebnis mit dem Zielbereich
der CareSens-Kontrolllosung, der auf dem Teststreifenbehalter
aufgedruckt ist.

Bevor Sie ein neues Messgerat oder einen neuen Behalter mit Teststreifen
verwenden, kdnnen Sie einen Kontrolllésungstest durchfiihren, der auf
Seite 22-24 beschrieben ist.

«  Verwenden Sie nur die CareSens-Kontrolllésungen.

« Prifen Sie das auf der Flasche aufgedruckte Haltbarkeitsdatum. Wenn
Sie eine Flasche mit Kontrollldsung zum ersten Mal 6ffnen, notieren
Sie das Entsorgungsdatum (Datum der Offnung plus drei (3) Monate)
auf dem Etikett.

Stellen Sie sicher, dass Ihr Messgerét, die Teststreifen und die
Kontrollldsung Raumtemperatur haben, ehe Sie den Test durchfiihren.
Kontrollldsungstests miissen bei Raumtemperatur (20-25 °C)
durchgefiihrt werden.

+ Schutteln Sie die Flasche vor der Verwendung der Kontrollldsung,
entsorgen Sie die ersten Tropfen und reinigen Sie die Spitze.
Verschlief3en Sie die Flasche der Kontrolllosung fest und lagern Sie sie
bei einer Temperatur von 8-30 °C.

www.i-sens.com 21



« Wenn Sie das Testverfahren mit der Kontrolllésung anstelle von Blut
Uben mochten,

+ wenn Sie das Messgerat zum ersten Mal verwenden,

- wenn Sie einen neuen Behalter mit Teststreifen offnen,

« wenn das Messgerat oder Teststreifen nicht ordnungsgeman
funktionieren,

« wenn lhre Symptome nicht zu den Blutzuckertestergebnissen passen
und Sie das Gefiihl haben, dass das Messgerat oder Teststreifen nicht
ordnungsgemal funktionieren,

« wenn Sie das Messgerét fallen lassen oder beschadigt haben.

Schritt 1

Fiihren Sie einen Teststreifen mit den Kontaktbalken
nach oben in die Teststreifen6ffnung des Messgeréts
ein.

Driicken Sie den Teststreifen leicht in die Offnung, bis
das Messgerat piept. Achten Sie darauf, den Teststreifen
beim Driicken nicht zu verbiegen.

Das ¢ -Symbol erscheint.

Schritt 2

Sie kdnnen das Ergebnis des Kontrollldsungstests A
kennzeichnen, indem Sie die Taste § 3 Sekunden

lang gedriickt halten. Um die Kennzeichnung der

Kontrollldsung wieder aufzuheben, driicken Sie die

§-Taste erneut 3 Sekunden lang.

*amm
0908 230
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Schritt 3

Schiitteln Sie die Flasche vor jedem
Test. Entfernen Sie den Verschluss und
driicken Sie auf die Flasche, um den

ersten Tropfen zu entnehmen. 4 ©
Wischen Sie dann die Spitze mit ‘ | ‘ l
einem sauberen Taschentuch oder T e
Tuch ab. Geben Sie einen Tropfen der M””HH“\‘\W mmm” H\\\\Mll

Kontrolllésung auf eine saubere, nicht
absorbierende Oberflache.

Es hilft einen Tropfen auf die Oberseite des Verschlusses zu geben, wie
dargestellt. Nachdem das ®<a -Symbol am Bildschirm erscheint,
geben Sie die Losung auf die schmale Seite des Teststreifens, bis

das Messgerat piept. Stellen Sie sicher, dass das Bestatigungsfenster
vollstandig ausgefillt ist.

Es kann sein, dass das Messgerét sich ausschaltet,
wenn die Kontrolllésungsprobe nicht innerhalb von 2 Minuten
nachdem das .’--Symbol am Bildschirm erschienen ist,
aufgetragen wird. Wenn sich das Messgerat ausschaltet, entfernen
Sie den Streifen, flhren Sie ihn erneut ein und beginnen Sie erneut
ab Schritt 1.
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Schritt 4

Die Bildschirmsegmente rotieren A t} Das Testergebnis jeder Kontrolllosung sollte innerhalb des auf dem
im Uhrzeigersinn am Bildschirm " W Wy “" - Etikett des Teststreifenbehalters abgedruckten Bereichs liegen.
des Messgerats, und nachdem ‘ ‘ Wiederholen Sie den Kontrolllosungstest, wenn das Testergebnis
L

das Messgerat von 5 bis 1 ' ' ' aulerhalb dieses Bereichs liegt. Ergebnisse auBerhalb des Bereichs
heruntergezahlt hat, erscheint ein ‘an. an am\ il konnen aufgrund folgender Faktoren auftreten:
TDestergebms. L _ Situationen Was zu tun ist
as Testergebnis mit der oo 2In. OF0R 23T
Kennzeichnung der Kontrolllésung = « Wenn die Flasche mit der Kontrollldsung Wiederholen Sie
wird im Speicher abgelegt, aber nicht gut geschiittelt wurde, Kontrollldsungstest
nicht in die Durchschnittswerte » Wenn das Messgerat, der Teststreifen unter Bezugnahme
eingerechnet. oder die Kontrolllésung zu hohen oder zu auf den Abschnitt
niedrigen Temperaturen ausgesetzt war, +~Anmerkungen” auf
Schritt 5 . Wenn der erste Tropfen der I.<ontr.olllt')sung Seite 21.
Vergleichen Sie das am Messgerat E;Chthents-og,?t \k/)vurdg ngr dledSpltze der
asche nicht abgewischt wurde,
angezeigte Ergebnis mit dem Bereich, der Control Solution Range « Wenn das Messggerét nicht ordnungsgemaf
guf dem Teststr'eifenbehélter aufggdruckt E:::z:::g;;j;zgjjtﬁ;j;‘gmjm funktioniert.
ist. Das Ergebnis sollte innerhalb dieses o
Bereichs liegen. £8 - Wenn das auf der Flasche aufgedruckte Entsorgen Sie
Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist, die verwendete
« Wenn das Entsorgungsdatum der Kontrolllésung und
Kontrollldsung abgelaufen ist (Datum der wiederholen Sie
Offnung der Flasche Plus drei (3) Monate), den Test mit einer
Der auf dem Behéilter der Teststreifen aufgedruckte Bereich + Wenn die Kontrollldsung verschmutzt ist. neuen Flasche der
bezieht sich ausschlieSlich auf die CareSens-Kontrolllésung. Er hat Kontrollldsung.

nichts mit Ihrem Blutzuckerspiegel zu tun.
Wenn die Ergebnisse weiterhin auBerhalb des Bereichs liegen, kann

Die CareSens-Kontrollldsung ist separat erhaltlich. es sein, dass der CareSens N-Teststreifen und das CareSens N NFC-
Bitte wenden Sie sich an Ihren zustandigen CareSens-Handler: A.F.S.- Messgerat nicht richtig funktionieren. Verwenden Sie das System nicht
Biotechnik GmbH, Rott 1, D-48351 Everswinkel (Telefon siehe Ruckseite und wenden Sie sich an lhren zustandigen CareSens-Handler.

oder info@afs-biotechnik.de). Ruckseite oder www.AFS-Biotechnik.de.
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Verwendung der Stechhilfe

Sie brauchen eine Stechhilfe, um eine Blutprobe zu entnehmen.

Sie kdnnen die Stechhilfe verwenden, die Teil des CareSens N NFC-
Blutzucker-Uberwachungssystems ist, oder jede andere medizinisch
zugelassene Stechhilfe.

Carelance

+ Die Stechhilfe darf nur von einem Nutzer verwendet werden und
sollte nicht mit anderen geteilt werden.

- Wischen Sie die Stechhilfe mit einem weichen Tuch oder
Papiertaschentuch ab.
Falls es erforderlich ist, kann eine geringe Menge Alkohol auf
einem weichen Tuch oder Taschentuch verwendet werden.

Verwenden Sie jede Lanzette nur einmal, um bei der
Blutprobenentnahme Infektionen zu verhindern, und:

- Verwenden Sie keine Lanzette, die von anderen verwendet wurde.
- Verwenden Sie immer eine neue, sterile Lanzette.
- Halten Sie die Stechhilfe sauber.

Wiederholte Einstiche an derselben Entnahmestelle
konnen Schmerzen oder Schwielen der Haut (verdickte und verhartete
Haut) verursachen. Wahlen Sie fiir jeden Test eine andere Stelle aus.
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Schritt 1

Waschen Sie sich Ihre Hande und die
Entnahmestelle an der Fingerspitze mit
Seife und warmem Wasser. Griindlich
reinigen und abtrocknen.

Schritt 2

Schrauben Sie die Spitze der
Stechhilfe ab und entfernen Sie
sie.

=i

Schritt 3

Setzen Sie eine neue Lanzette in die
Lanzettenhalterung ein. Halten Sie die
Lanzette fest. Drehen Sie vorsichtig, um die
Schutzscheibe abzuziehen. Bewahren Sie
die Scheibe auf, um die Lanzette nach der
Verwendung wieder zu verschlieBen.
Tauschen Sie die Spitze der Stechhilfe aus.

Schritt 4

Drehen Sie die verstellbare Spitze, bis Sie
mit dem Ladungsbestatigungsfenster und .
der Freigabetaste ausgerichtet ist, wie im —;“\
Diagramm dargestellt.

(F e w
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Schritt 5

Die Stechhilfe hat sieben Einstellungen fir
die Stechtiefe, durchnummeriert von 1 bis
7 (1 fur einen oberflachlichen Einstich, 7 fur
einen tieferen Einstich).

Wahlen Sie eine Tiefe, indem Sie den oberen

Teil der verstellbaren Spitze drehen, bis der
Pfeil bei der gewlinschten Zahl steht.

Anmerkung:
1 = oberflachlicher Einstich bei weicherer Haut
7 = tieferer Einstich bei dickerer oder verharteter Haut

Schritt6

Um die Stechhilfe zu spannen, halten Sie
den Koérper der Stechhilfe in einer Hand
und ziehen Sie dann mit der anderen Hand
am Schiebezylinder. Das Gerat ist geladen,
wenn Sie einen Klick spiiren und das
Ladungsbestatigungsfenster rot wird.

Anmerkung: Die Hauttiefe fir die Entnahme von Blutproben
variiert individuell und differiert an den verschiedenen
Entnahmestellen. Die verstellbare Spitze der Stechhilfe erméglicht
die beste Tiefe des Eindringens in die Haut, damit Sie eine passende
Probengrof3e erhalten.

Vorbereitung des Messgerats und des Teststreifens

Schritt 7

Fuhren Sie einen Teststreifen mit den Kontaktbalken nach oben in
die Teststreifendffnung des Messgerats ein. Driicken Sie den Streifen
vorsichtig hinein, bis das Messgerat piept. Achten Sie darauf, den
Teststreifen nicht zu verbiegen. Das ®<alll -Symbol erscheint am
Bildschirm.

E\Y

Auftragen der Blutprobe

Schritt 8

Entnehmen Sie mit der Stechhilfe eine
Blutprobe. Halten Sie das Gerat wie
abgebildet an die Fingerbeere. Driicken Sie
die Freigabetaste.

Entfernen Sie das Gerdt vom Finger. Warten
Sie ein paar Sekunden, damit sich ein
Bluttropfen bildet. E.s sind mindestens

0,5 Mikroliter erforderlich, damit sich das Bestatigungsfenster fiillt
(tatsachliche GroBe von 0,5 pL: @ ). Starten Sie Ihr Messgerat und
flhren Sie den Teststreifen in das Messgerat ein (siehe S. 10/S. 29).
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Schritt9

Nachdem das ®<cumm -Symbol am Bildschirm erschienen ist, tragen
Sie die Blutprobe am schmalen Ende des Teststreifens auf, bis das
Messgerat piept.

Wenn sich das Bestatigungsfenster aufgrund anormaler Viskositat
(Dicke und Klebrigkeit) oder nicht ausreichender Menge nicht
rechtzeitig fullt, kann die Er4-Fehlermeldung erscheinen.

Es wird empfohlen, den Teststreifen wie unten abgebildet vertikal an
die Blutentnahmestelle zu halten.

o T

Gute Probe Nicht

ausreichende
Probe

Lassen Sie keine Fremdkorper wie Schmutz, Blut oder Wasser in

das Messgerat gelangen. Das Messgerat kann beschadigt werden

oder Fehlfunktionen aufweisen. Befolgen Sie die folgenden

Warnhinweise, um mdgliche Schaden am Messgerat zu vermeiden.

- Tragen Sie die Blutprobe nicht direkt auf die Teststreifenéffnung
auf.

- Tragen Sie die Blutprobe nicht auf den Teststreifen auf, wahrend
Sie das Messgerat so halten, dass die Spitze des Teststreifens nach
oben zeigt. Die Blutprobe kann die Oberflache des Teststreifens
hinunterlaufen und in die Teststreifen6ffnung flieen.

« Lagern Sie Ihr Messgerét nicht an unhygienischen oder
kontaminierten Orten.
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Es kann sein, dass das Messgerét sich ausschaltet,
wenn die Blutprobe nicht innerhalb von 2 Minuten, nachdem das
- Symbol am Bildschirm erschienen ist, aufgetragen wird.
Wenn sich das Messgerat ausschaltet, entfernen Sie den Streifen.
Fiihren Sie ihn erneut ein und tragen Sie die Blutprobe auf,
nachdem das ®camm-Symbol am Bildschirm erschienen ist.

Schritt 10

Tragen Sie die Blutprobe am schmalen Ende des Teststreifens

auf, bis Sie einen Piepton horen. Zu dieser Zeit rotieren die
Bildschirmsegmente im Uhrzeigersinn, wahrend das Blut hineinlduft.
Das Testergebnis erscheint, nachdem das Messgerdt von 5 auf 1
heruntergezahlt hat. Das Ergebnis wird automatisch im Speicher

des Messgerats hinterlegt. Wenn der Teststreifen entnommen

wird, nachdem das Testergebnis angezeigt wurde, schaltet sich

das Messgerat automatisch nach 3 Sekunden ab. Entsorgen Sie
verwendete Teststreifen in Einwegbehdltern.

L.J— — uJ
0908 23T = R = 0908 1237

Testergebnis
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Schritt 11

Sie kdnnen ein Blutzucker-Testergebnis kennzeichnen, um

auf besondere Situationen hinzuweisen, wahrend der Streifen

noch im Messgerat steckt. Wenn direkt nach einem Test das

Ergebnis angezeigt wird, driicken Sie die Taste 4 oder ¥, um

eine Vormahlzeit- Kennze|chnung (.) eine Nachmabhlzeit-
Kennzeichnung (I) eine Nichtern-Kennzeichnung (@) oder eine
Kontrolllésungskennzeichnung (G) auszuwahlen. Wenn Sie

den Teststreifen entfernen, wahrend die gewlinschte Kennzeichnung
blinkt, wird das Testergebnis mit der Kennzeichnung gespeichert.

Schritt 1
Schrauben Sie die Spitze der Stechhilfe ab.

Wenn Sie dem Testergebnis keine Kennzeichnung hinzufligen Schritt 2

méchten, entfernen Sie den Streifen, nachdem das Testergebnis Kleben Sie die Lanzette in die aufbewahrte /

angezeigt wurde. Schutzscheibe. Q
Schieben Sie den Lanzettenausgeber ﬁ/)

mit dem Daumen nach vorne, um die
verwendete Lanzette in einem geeigneten
Behalter fiir Biogefahren zu entsorgen.

0
s

mg/dL mgIdL mg/dL

] )
'_.'3“- IE :‘ [ :_-: 'u’-_: 'E 3 [ 89{:8 :'E:qu
Keine Vormahlzeit- Nachmahlzeit-

Kennzeichnung Kennzeichnung Kennzeichnung

f
M 7
Die Lanzette ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
" ' - " ' gedacht. Teilen Sie eine Lanzette nie und verwenden Sie sie nicht
@ mg/d mg/dL wieder. Entsorgen Sie Lanzetten immer ordnungsgema0.
89’88 l' El"-,m L-I'E"L-l' IE .'; (1]

Niichtern-
Kennzeichnung
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Kontrollldsungs-
kennzeichnung
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Alternative Blutprobenentnahme

Was bedeutet AST (Alternate Site Testing, alternative
Blutprobenentnahme)?

Normalerweise entnehmen Menschen, die eine Blutprobe nehmen,
um den Blutzuckerspiegel zu messen, diese an der Fingerspitze. Da
es jedoch in der Fingerspitze unzédhlige Nervenenden gibt, kann dies
recht schmerzhaft sein.

Wenn man fiir einen Blutzuckertest verschiedene Teile des Korpers
verwendet, wie die Unterarme und Handflachen, kann dies die
Schmerzen wéhrend des Tests verringern. Diese Testmethode mit

verschiedenen Korperteilen wird als Alternate Site Testing bezeichnet.

Wahrend AST die Schmerzen wahrend des Tests verringern kann,
kann dies nicht fuir jeden einfach machbar sein, und folgende
Vorsichtsmafinahmen sind bei den Tests zu beachten.

Andere Stellen fiir Tests

Alternative Blutprobenentnahme (Unterarm und
Handflache)

Wahlen Sie eine saubere, weiche und fleischige Stelle, die frei ist von
sichtbaren Venen und Haaren und nicht an Knochen liegt. Massieren
Sie die Entnahmestelle leicht, um die Blutzirkulation zu unterstitzen
und dadurch Abweichungen zwischen Probenahmen an der
Fingerspitze und anderen Stellen zu verringern.

Driicken und halten Sie die Stechhilfe an die Stelle. Warten Sie, bis
die Hautflache unter der Stechhilfe die Farbe verdandert. Driicken Sie
dann die Freigabetaste und iben und tiben Sie weiterhin Druck aus.
Halten Sie die Stechbhilfe weiter gegen lhre Haut, bis ausreichend Blut
(mindestens 0,5 uL, tatsachliche GréRe: ®) entnommen wurde. Heben
Sie die Stechhilfe vorsichtig von Ihrer Haut ab.

Situationen, in denen an der Fingerspitze getestet werden
sollte

Wissenswertes fiir AST

Bitte lesen Sie die folgenden Abschnitte, bevor Sie an anderen Stellen
(Unterarme und Handflache) testen.

Das Kapillarvollblut an den Fingerspitzen zeigt Verdnderungen des
Glukosespiegels schneller an als an anderen Stellen. Die Testergebnisse
von Tests an der Fingerspitze und AST kénnen aufgrund von Faktoren
wie Lebensweise und Nahrung, die sich auf den Glukosespiegel
auswirken, voneinander abweichen.

Akzeptable Situation fiir AST

Wann |hr Blutzucker stabil ist
« Nichternzeitraum

- Vor einer Mahlzeit

. Vor dem Schlafen

Wann Ihr Glukosespiegel instabil ist:
« Zwei (2) Stunden nach einer Mahlzeit oder dem Sport.

«  Wenn Sie krank sind oder wenn der Glukosespiegel deutlich
geringer ist als der Testwert.

+ Wenn eine Hypoglykdmie nicht erkannt wird.
« Wenn Insulin am starksten wirkt.
« Zwei (2) Stunden nach einer Insulinspritze.
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HI- und Lo-Meldungen

« Ignorieren Sie keine Symptome von Hyper- oder Hypoglykamie.

« Wenn die Ergebnisse des Tests nicht mit [hrer Empfindung
Ubereinstimmen, fiihren Sie noch einen Test an der Fingerspitze
durch. Wenn auch das Ergebnis an der Fingerspitze nicht zu lhrem
Gefiihl passt, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

- Andern Sie Ihre Behandlungsmethode nicht allein auf der
Grundlage von AST-Ergebnissen.

Der Glukosespiegel an anderen Entnahmestellen ist von Person zu
Person unterschiedlich.

« Bitte sprechen Sie mit lhrem behandelnden Arzt, ehe Sie AST
nutzen.

- Ergebnisse von alternativen Blutprobenentnahmen und an der
Fingerspitze entnommenen Proben kdnnen sich unterscheiden,
da der Glukosespiegel unterschiedlich lange braucht, um
denselben Wert zu erreichen. Machen Sie den Test an der
Fingerspitze, wenn Sie an Hypoglykdmie leiden oder einen
hypoglykdmischen Schock oder andere Symptome erlitten
haben.

Wenn der Blutstropfen sich aufgrund von Kontakt mit Haaren
in einer Linie in lhrer Handflache verlauft, verwenden Sie diese
Probe nicht. Versuchen Sie eine erneute Entnahme an einer
ebeneren Stelle.
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HI-Meldung

Das Messgerat zeigt Ergebnisse von 20-600 mg/dL
(1,1-33,3 mmol/L) an.,HI" erscheint, wenn der

Blutzuckerspiegel tber 600 mg/dL (33,3 mmol/L) .
liegt und weist auf eine schwere Hyperglykdmie hin '
(deutlich hoher als normale Glukosespiegel).

Wenn auch beim erneuten Test ,HI” angezeigt wird,

wenden Sie sich bitte sofort an lhren behandelnden -
Arzt.

Lo-Meldung

,Lo" erscheint, wenn ein Testergebnis unter 20 mg/dL

(1,1 mmol/L) liegt und weist auf eine schwere

Hypoglykdmie hin (sehr niedriger Glukosespiegel). .
Wenn auch beim erneuten Test,Lo” angezeigt wird, ' n
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren behandelnden Von Vot
Arzt.

mg/dL

008 23w

Bitte wenden Sie sich an lhren zustandigen CareSens-
Handler, wenn diese Meldungen auch dann angezeigt werden,
wenn Sie keine Hyper- oder Hypoglykdmie haben: Vertrieb
Deutschland A.F.S.-Biotechnik GmbH, Rott 1, D-48351
(Telefon siehe Ruckseite oder info@afs-biotechnik.de). Ruckseite
oder www.AFS-Biotechnik.de.
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Ziel-Blutzuckerbereiche

NFC (Nahfeldkommunikation)

lhre von lhrem Arzt
vorgegebenen Zielbereiche

Erinnerungen
Tageszeit

Vor dem Friihstiick

Vor dem Mittag- oder Abendessen

1 Stunde nach Mahlzeiten

2 Stunden nach Mahlzeiten

Zwischen 2 und 4 Uhr

Erwartete Werte : Der normale Blutzuckerspiegel eines Erwachsenen
ohne Diabetes liegt vor den Mahlzeiten und beim Fasten* unter

100 mg/dL (5,5 mmol/L) und zwei Stunden nach den Mahlzeiten unter
140 mg/dL (7,8 mmol/L).

*Fasten ist definiert als keine Kalorienaufnahme fiir mindestens acht
Stunden.

Referenz

American Diabetes Association (Standards of Medical Care

in Diabetes — 2018. Diabetes Care, January 2018, vol. 41, Supplement 1,
S13-527)

Ubertragung von Testergebnissen

Testergebnisse, die auf dem CareSens N NFC-

Messgerat gespeichert werden, kdnnen mit SmartLog- s
Software und einem Kabel vom Messgerdt auf einen

Computer (ibertragen werden. Auf dem Bildschirm '-
des Messgerats wird ,Pc” angezeigt, wenn es mit dem .
Datenkabel an einen Computer angeschlossen ist. Flr
weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren
zustandigen CareSens-Handler, oder besuchen Sie die
www.AFS-Biotechnik.de.
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NFC als Abkirzung fiir Nahfeldkommunikation bezeichnet eine
Funktion, die die Ubertragung von Glukosetestergebnissen an
Smartphones ermdglicht, in denen ein NFC-Chip installiert ist, wenn ein
Glukosemessgerét sich in der Ndhe des Empfangsgeréates befindet. Die
Nutzung der NFC-Funktion kann das Speichern und erneute Ansehen
von Glukosetestergebnissen in Geraten wie Smartphones erleichtern.
Die NFC-Funktion von Blutzucker-Messgeraten von i-SENS ist gemaf3
dem RF-Protokoll der ISO15693 und 1ISO18000-3 Modus 1 ausgelegt.

« Die NFC-Funktion lauft auf Android-basierten Smartphones der
Version 4.1 oder hoher (nicht auf dem iOS-System von Apple).
Die Installation einer NFC-Antenne und deren Position in lhrem
Smartphone kann Uber die Website des Herstellers oder das
Handbuch bestatigt werden.

« Um die NFC-Funktion zu nutzen, missen Sie die NFC-Funktion am
Smartphone einschalten.

Wenn Sie die NFC-Funktion nutzen, kann es sein, dass sie nicht
richtig funktioniert, wenn Ihr Messgerdt weiter weg platziert
ist als vorgegeben. Die Kommunikationsdistanz kann je nach
Smartphone-Typ unterschiedlich sein.
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Speicher des Messgerats

Schritt 1

Bei der Ubertragung von Glukosetestergebnissen sollte die Position
der NFC-Antenne im Smartphone bestatigt werden.

Schritt 2

Wenn Sie Ihr Messgerat auf Ihrem Smartphone kennzeichnen,

beginnt die NFC-Kommunikation und Folgendes passiert:

- Die Smartphone-Anwendung startet. (Wenn sie bereits gestartet
wurde, Gberspringen Sie diesen Schritt bitte.)

- Die Glukosetestergebnisse werden {ibertragen.

Schritt 3

Nach dem Abschluss der Ubertragung wird das
Glukosetestergebnis gespeichert.

« Um die NFC-Funktion an Ihrem Smartphone nutzen zu kénnen,
mussen Sie auf Ihrem Smartphone die SmartLog-Anwendung
installieren.

« Um die Smartphone-Anwendung herunterzuladen, suchen Sie in
GooglePlay nach,SmartLog” oder ,i-SENS".
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Das CareSens N NFC-Messgerat kann bis zu 500 Glukosetestergebnisse
mit Zeit und Datum speichern. Wenn der Speicher voll ist, wird das
alteste Testergebnis geldscht und das jiingste gespeichert.

Das Messgerat errechnet und zeigt die Durchschnittswerte aller
Testergebnisse, Vormahlze|t -Testergebnisse (.) Nachmahlzeit-
Testergebnisse (X) und Nichtern-Testergebnisse (@) der letzten 1,
7,14,30 und 90 Tage an.

Schritt 1

Driicken Sie eine Taste, um das

Messgerat einzuschalten. Unten im -

Bildschirm werden das aktuelle Datum ‘ . ‘

und die Zeit angezeigt, gefolgt vom ' '

Durchschnittswert von 1 Tag und der Jan. Vam)

Anzahl der Testergebnisse, die innerhalb e

des aktuellen Tages gespeichert wurden. n evonca
it taGl_tg

Schritt 2

Driicken Sie die ®-Taste,

um die Durchschnittswerte g — g -
von 7, 14,30 und 90 Tagen ‘ ‘ EE— ‘
und die Anzahl der Tests, '

des letzten Testzeitraums ' ' o -

mg/dL
g -—
Olvei Bm ]

s

3
@
o
a

anzeigen zu lassen.
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Schritt 3

Driicken Sie wiederholt

die #-Taste, um die
Durchschnittswerte von 1,
7,14,30 und 90 Tagen und
die Anzahl der Tests, die vor
Mahlzeiten durchgefiihrt
wurden, mit dem @§-Symbol
fur den letzten Testzeitraum
anzusehen.

Schritt 4

Driicken Sie die ®-Taste,
um die Durchschnittswerte
von 1,7, 14,30 und 90
Tagen und die Anzahl der
Tests, die nach Mahlzeiten
durchgeflhrt wurden,

mit dem X-Symbol fiir

den letzten Testzeitraum
anzusehen.
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Schritt 5

Driicken Sie die *-Taste,
um die Durchschnittswerte
von 1,7, 14,30 und 90
Tagen und die Anzahl

der durchgefiihrten
Nuchtern-Tests mit dem
@-Symbol fiir den letzten
Testzeitraum anzusehen.

Schritt 6

Verwenden Sie die #-Taste, um durch die zuvor angesehenen
Durchschnittswerte zu blattern.
Driicken Sie die S-Taste, um das Messgerdt auszuschalten.

Die Ergebnisse von Kontrollldsungstests, die mit dem G
Symbol gespeichert wurden, sind nicht in den Durchschnittswerten

enthalten.
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Einstellen der Alarmfunktion

Schritt 1

Driicken Sie eine Taste, um das Messgerat
einzuschalten. Unten im Bildschirm
werden das aktuelle Datum und

die Zeit angezeigt, gefolgt von den
Durchschnittswerten von Tag 1 und der
Anzahl der Testergebnisse, die innerhalb
des aktuellen Tages gespeichert wurden.

Schritt 2

Mit der $-Taste kdnnen Sie g
durch die Testergebnisse

N T
blattern, beginnend ‘. “ ‘
mit dem jlingsten und " " '
endend mit dem altesten. | .
Dricken Sie t-die ma/dl
Taste, um zu den zuvor @ .
ﬁg_ﬂgw i -'l’-_: PM

angesehenen Ergebnissen
zurlickzukehren. Nachdem
Sie die gespeicherten
Testergebnisse gepriift
haben, halten Sie die S-Taste
gedriickt, um das Messgerat
auszuschalten.
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Vier Arten von Alarmen konnen mit dem CareSens N NFC-Messgerat
eingestellt werden: ein Nachmahlzeit-Alarm (PP2-Alarm) und drei
zeitgesteuerte Alarme (Alarm1-3). Der PP2-Alarm lautet 2 Stunden
nach Einstellen des Alarms. Der Alarm klingelt 15 Sekunden lang
und kann durch das Driicken einer beliebigen Taste oder durch das
Einflihren eines Teststreifens stumm geschaltet werden.

Schritt 1
Halten Sie, ohne einen Teststreifen Y ()

einzufiihren, die ®-Taste 3 Sekunden iy e - -y
lang gedriickt, um den Nachmabhlzeit- ‘ . ‘
Alarm einzustellen.,PP2" das —_— ' u
Glockensymbol (8 ) und,On” werden - -

angezeigt. Der Bildschirm wechselt
danp autorpatisch in den Modus der On )05 oo
Speicherpriifung.

Nun erscheint das Glockensymbol

(@) auf dem Bildschirm, das anzeigt, dass der PP2-Alarm eingestellt
wurde.

Schritt 2
Um den PP2-Alarm auszuschalten,
.'

[ g
halten Sie die #-Taste 3 Sekunden -y ., W -
lange gedriickt. Am Bildschirm ‘
erscheint:,PP2* das Glockensymbol — ' '
an

(8 ) und,OFF” Dann wechselt
der Bildschirm automatisch in

mg/d

@
=

den Modus zur Uberpriifung nEE) 05w, 0 eenn
des Speichers, ohne dass das
Glockensymbol (8 ) angezeigt wird. '
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Schritt 1

Driicken Sie, ohne einen Teststreifen einzufihren,
gleichzeitig 3 Sekunden lang die -Taste und die
S-Taste, um den Zeitalarmmodus einzustellen.
»alarm 1" wird angezeigt, wahrend ,OFF" am
Bildschirm blinkt.

Schritt 2
Mit dem Driicken der $-Taste wird ,alarm 1*

eingestellt, und,On” wird am Bildschirm angezeigt.

Driicken Sie die $-Taste erneut, um,alarm 1" zu
16schen.,,OFF” blinkt am Bildschirm.

Schritt 3

Driicken Sie die ®-Taste, um die Zeit von ,alarm 1”
anzupassen.

Eine Zahl, die die Zeit darstellt, blinkt am
Bildschirm. Driicken Sie die $-Taste, um die Zeit
einzustellen.

Driicken Sie zum Beenden die #-Taste.
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Schritt 4
Durch Driicken der #-Taste beginnt die Zahl, die

fir den Minutenwert steht, zu blinken. Driicken
Sie die #-Taste, um die genaue Minutenzahl ‘
‘ einzustellen. '

alarm

' alarm
g 2T

Gﬁ (MO RN L

OFF 1200w

Schritt 5

Driicken Sie die S-Taste, um diesen Schritt
zu beenden und in den,alarm 2“-Modus zu

-y

wechseln.

‘ Wiederholen Sie Schritt 2 bis 5, um die
verbleibenden Zeitalarme (Alarm 2-3) sarm

' einzustellen.

alarm OFF 200
Om 200w

Schritt 6

Driicken Sie 3 Sekunden lang die S-Taste, um den Schritt zu beenden
und das Messgerat auszuschalten.

alarm

() [N ]
(x] UL‘J.'UPM
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Fehlermeldungen

Ein schon benutzter
Teststreifen wurde

E ' eingefihrt.
r

Die Blut- oder
Kontrolllésungsprobe
wurde aufgetragen,
bevor das ®Cumm
Symbol angezeigt
wurde.

M
-
s

Die Temperatur
wahrend des Tests lag
ober- oder unterhalb
des Betriebsbereichs.

s

Er
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Wiederholen Sie den
Test mit einem neuen
Teststreifen.

Wiederholen Sie den
Test mit einem neuen
Teststreifen und warten
Sie, bis das ®Ccumm
Symbol erscheint, ehe
Sie die Blut- oder
Kontrollldsungsprobe
auftragen.

Begeben Sie sich in
einen Bereich, in dem die
Temperatur innerhalb
des Betriebsbereichs
liegt (5-50 °C), und
wiederholen Sie den Test,
wenn das Messgerat und
die Teststreifen eine
Temperatur innerhalb
des Betriebsbereichs
erreicht haben.

v

ﬁ

-y

Die Blutprobe hat eine
unnormal hohe
Viskositat oder die
Menge reicht nicht aus.

Diese Fehlermeldung
kann auftauchen, wenn
der falsche Blutzucker-
Teststreifen anstelle
eines CareSens N-Blut-
zucker-Teststreifens
verwendet wird.

Es gibt ein Problem
mit dem Messgerat.

Wiederholen Sie den
Test mit einem neuen
Teststreifen.

Wiederholen Sie den
Test nach dem Einfuihren
eines CareSens N
Teststreifens.

Verwenden Sie das
Messgerdt nicht.
Wenden Sie sich an
Ihren zustandigen
CareSens-Handler.
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Allgemeine Problembehebung

Es gibt ein Problem
beim Speichern der

\audf Testergebnisse auf
t n dem NFC-Chip.

Wahrend des Tests ist
ein elektronischer

E B Fehler aufgetreten.

Wenden Sie sich an
zustandigen CareSens-
Handler.

Wiederholen Sie den
Test mit einem neuen
Teststreifen. Wenn die
Fehlermeldung
weiterhin besteht,
wenden Sie sich an
Ihren zustandigen
CareSens-Handler.

Wenn die Fehlermeldung weiterhin besteht, wenden
Sie sich bitte an Ihren zustandigen CareSens-Handler.
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Der Bildschirm bleibt
nach dem Einfuhren
eines Teststreifens leer.

Der Test beginnt selbst
nach dem Auftragen
der Blutprobe auf dem
Streifen nicht.

Das Testergebnis passt
nicht zu Ihrem Geftihl.

Prifen Sie, ob der Teststreifen mit den
Kontaktbalken nach oben eingefiihrt
wurde. Priifen Sie, ob der Streifen
vollsténdig in die Teststreifenffnung
eingefihrt wurde.

Priifen Sie, ob der richtige Teststreifen
verwendet wurde.

Prifen Sie, ob die Batterien mit dem
«+"-Zeichen nach oben eingesetzt
wurden.

Wechseln Sie die Batterien.

Priifen Sie, ob das Bestatigungsfenster
vollstandig ausgefllt ist.
Wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen.

Wiederholen Sie den Test, nachdem Sie
einen neuen Teststreifen eingefiihrt
haben.

Prifen Sie das Haltbarkeitsdatum des
Teststreifens.

Wenn das Problem nicht geldst werden kann, wenden
Sie sich bitte an Ihren zustandigen CareSens-Handler.
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Leistungsmerkmale

Die Leistung des CareSens N NFC-Blutzucker-Uberwachungssystems

wurde in Labor- und klinischen Tests bewertet.

Genauigkeit: Die Genauigkeit des CareSens N NFC-BZU-Systems
(Modell GM505PAG, GM505PBG, GM505PCG) wurde anhand eines
Vergleichs mit den Blutzuckerergebnissen von Patienten, die einen YSI

Model 2300 Glucose Analyzer, ein Laborinstrument, verwendet haben,

bewertet.
Folgende Ergebnisse wurden von Diabetespatienten in Klinikzentren
gemessen:
Steigung 0,9859
Y-Achsenabschnitt 1,8724 mg/dL (0,70 mmol/L)
Korrelationskoeffizient (r) 0,996
Probenzahl 600

Getesteter Bereich

27,9-479 mg/dL (1,6-26,6 mmol/L)

Genauigkeitsergebnisse fiir eine Glukosekonzentration <100 mg/dL

(5,55 mmol/L)
Innerhalb von + 5 mg/dL Innerhalb von + 10 mg/dL Innerhalb von + 15 mg/dL
(innerhalb von + 0,28 mmol/L) | (innerhalb von + 0,56 mmol/L)| (innerhalb von + 0,83 mmol/L)
112/180 (62,2 %) 172/180 (95,6 %) 180/180 (100 %)

Genauigkeitsergebnisse fiir eine Glukosekonzentration > 100 mg/dL

(5,55 mmol/L)

Systemgenauigkeitsergebnisse flr Glukosekonzentrationen zwischen
27,9 mg/dL (1,6 mmol/L) und 479 mg/dL (26,6 mmol/L)

Innerhalb von + 15 mg/dL (innerhalb von + 0,83 mmol/L) und innerhalb von + 15 %

600/600 (100 %)

Prazision: Die Prazisionsstudien Wurdgn in einem Labor unter
Verwendung von CareSens N NFC-BZU-Systemen durchgefiihrt.

Prdzision innerhalb des Durchgangs

*Durchschnittswert Blut | 35 mg/dL (1,9 mmol/L) SD=1,7 mg/dL (0,1 mmol/L)
*Durchschnittswert Blut | 65 mg/dL (3,6 mmol/L) SD =2,0 mg/dL (0,1 mmol/L)
*Durchschnittswert Blut | 129 mg/dL (7,2 mmol/L) |CV=3,0%
*Durchschnittswert Blut | 175 mg/dL (9,7 mmol/L) |CV=3,0%
*Durchschnittswert Blut | 330 mg/dL(18,3 mmol/L) |CV=2,1%

Gesamtprdzision

*Durchschnittswert Kontrolle |38 mg/dL (2,1 mmol/L) | SD=1,4mg/dL (0,1 mmol/L)

*Durchschnittswert Kontrolle |120 mg/dL (6,7 mmol/L) |[CV=32%

*Durchschnittswert Kontrolle |318 mg/dL (17,7 mmol/L) [CV=24%

Diese Studie zeigt, dass die Variation bis zu 3,2 % betragen kann.

Hamokonzentration (Hamatokrit)

Die Hamatokritspiegel (15-65 %) wurden getestet, um die
Auswirkungen des Hamatokritspiegels auf die Messung der
Glukosekonzentration zu bewerten.

Innerhalb von +5 %

Innerhalb von + 10 %

Innerhalb von + 15 %

Bereich Durchschnitt der Differenzwerte (Hct 15-65 %)

304/420 (72,4 %)

413/420 (98,3 %)

420/420 (100 %)

30 bis 50 mg/dL (1,7 bis 2,8 mmol/L) -3,1-1,9mg/dL (-0,2-0,1 mmol/L)

96 bis 144 mg/dL (5,3 bis 8,0 mmol/L) -15-7,1%
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280 bis 420 mg/dL (15,5 bis 23,3 mmol/L) S54-11%
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Interferenzen
Die Auswirkung von verschiedenen interferierenden Substanzen

(Storsubstanzen) wurde in Vollblutproben bei Glukosemessungen bewertet.

Differenz Durchschnittswerte

Differenz Durchschnittswerte

s e[ el
(2,8-5,5mmol/L) (13,9-194 mmol/L)
17 L-Dopa 0,7 mg/dL (0,04 mmol/L) 0,5%
18 Maltose -6,3 mg/dL (-0,4 mmol/L) -11%
19 Mannitol 1,1 mg/dL (0,1 mmol/L) -0,7%
20 Methyldopa -0,6 mg/dL (-0,03 mmol/L) 0,2%
21 Pralidoximiodid 0,0 mg/dL (0,0 mmol/L) 14%
22 Salicylat 0,9 mg/dL (0,1 mmol/L) -0,1%
23 Tolazamid -5,3mg/dL (-0,3 mmol/L) -28%
24 Tolbutamid -4,5 mg/dL (-0,3 mmol/L) -73%
25 Triglycride -1,0mg/dL (-0,1 mmol/L) 47 %
26 Harnsaure -2,6 mg/dL (-0,1 mmol/L) 0,5%
27 Xylose -0,8 mg/dL (-0,04 mmol/L) -1,0%

NR. Storsubstanz 0 :((a)(r)vrzlt_lg)dL 50350 ?rlulg;dL
(2,8-5,5 mmol/L) (13,9-19.4 mmol/L)
1 Acetaminophen -2,3mg/dL (-0,7 mmol/L) -3,3%
2 Ascorbinsdure 7,3 mg/dL (0,4 mmol/L) -0,9 %
3 Bilirubin (nichtkonjugiert) | -0,1 mg/dL (-0,01 mmol/L) 14%
4 Ceftriaxon 2,1 mg/dL (0,1 mmol/L) 24%
5 Cholesterol -1,3mg/dL (-0,7 mmol/L) -1,8%
6 Kreatinin 0,1 mg/dL (0,01 mmol/L) 0,7 %
7 Dopamin 1,0 mg/dL (0,7 mmol/L) 04 9%
8 EDTA 1,1 mg/dL (0,1 mmol/L) 14%
9 Galactose -1,0mg/dL (-0,1 mmol/L) -0,1%
10 Gentisinsaure -1,0mg/dL (-0,1 mmol/L) -4,4%
" Glutathion (rot) -4,1 mg/dL (-0,2 mmol/L) 0,6 %
12 Hamoglobin -0,1 mg/dL (-0,01 mmol/L) -0,5%
13 Heparin 1,17 mg/dL (0,7 mmol/L) 2,8%
14 Hydrokortison 0,4 mg/dL (0,02 mmol/L) 1,9%
15 Ibuprofen -1,5mg/dL (-0,1 mmol/L) 28%
16 Icodextrin -2,7 mg/dL (-0,2 mmol/L) -0,5%
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Leistungsbewertung durch Nutzer
Eine Studie, bei der die Glukosewerte von durch 100 Laien an der
Fingerspitze entnommenen Kapillarblutproben bewertet wurden,

zeigte folgende Ergebnisse:

100 % innerhalb von £15 mg/dL (+ 0,83 mmol/L) der medizinischen
Laborwerte bei Glukosekonzentrationen von unter
100 mg/dL (5,55 mmol/L), und 100 % innerhalb von +15 % der

medizinischen Laborwerte bei Glukosekonzentrationen von oder tiber

100 mg/dL (5,55 mmol/L).
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Garantieinformationen

Herstellergarantie

i-SENS, Inc. versichert, dass das CareSens N NFC-Messgerat bei
normaler Verwendung fiir einen Zeitraum von finf (5) Jahren frei von
Material- oder Verarbeitungsfehlern ist. Das Messgerat ist normal zu
verwenden. Die Garantie gilt nicht fiir unsachgemafBe Handhabung,
Manipulation, Nutzung oder Wartung des Messgerats. Jegliche
Forderungen miissen innerhalb des Garantiezeitraums geltend
gemacht werden.

i-SENS wird defekte Messgerdte oder Messgeratkomponenten, die
dieser Garantie unterliegen, nach eigenem Ermessen reparieren oder
austauschen. Die Garantie umfasst keine Erstattung des Kaufpreises
des Verbrauchers durch i-SENS.

Inanspruchnahme von Garantiediensten

Um den Garantiedienst in Anspruch zu nehmen, miissen Sie das
defekte Messgerat oder Teil mit dem Kaufbeleg bei Ihrer ndchsten
zugelassenen i-SENS-Garantiestation abgeben.

- Esist nicht gestattet, ohne die vorherige schriftliche Zustimmung
von i-SENS Teile dieses Dokuments in irgendeiner Form und auf
irgendeinem Wege zu vervielfdltigen.

« Die Informationen in diesem Handbuch sind zum Zeitpunkt des
Drucks richtig. i-SENS behalt sich jedoch das Recht vor, jederzeit
erforderliche Anderungen daran vorzunehmen, da unsere Prozesse
kontinuierlich verbessert werden.
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Medical Technology Promedt
Consulting GmbH
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