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Denna handbok &r avsedd att hjélpa dig anvanda CareSens Air pa korrekt sétt.
Las denna handbok noggrant innan du anvander produkten och f&lj alla instruktioner.

i-SENS, Inc. har noggrant férberett informationen i denna handbok sa att den ar sa
exakt som mdjligt.

QO Obs!

Se till att lasa anvandarhandboken fére anvandning for att sékerstélla korrekt
anvandning. Underlatenhet att anvéanda CareSens Air enligt de medftljande
instruktionerna, varningarna och forsiktigheter kan leda till att allvarlig hypoglykemi
eller hyperglykemi inte detekteras eller till felaktiga behandlingsbeslut.
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Fore anvandning

CareSens Air dr avsedd for personer som ar 18 &r eller dldre och har

diabetes eller som behdver hantera sina glukosnivaer. Enheten dvervakar
kontinuerligt glukoskoncentrationen i interstitiell vatska i realtid. Vid kontinuerlig
glukosdvervakning beraknas glukoskoncentrationen i blodet genom méatning av
glukoskoncentrationen i den interstitiella vatskan. Nér glukoskoncentrationen i
blodet &ndras, dndras glukoskoncentrationen i den interstitiella vatskan ca 5-15
minuter senare.

| denna produkt anvands endast personlig information som anvéndaren har
samtyckt till att tilldta insamling av.

Kontakta tillverkaren eller besdk webbplatsen f6r mer information om denna
produkt.

| handelse av en allvarlig incident med CareSens Air kontinuerlig
glukosodvervakning rapporterar du till tillverkaren och tillamplig myndighet i ditt
land.

QO obs!

Alla standarder och férordningar som namns géller fran och med det datum da
denna handbok utfardades.

i-SENS, Inc. har noggrant férberett informationen i denna handbok sa att

den &r sa exakt som majligt. i-SENS &r dock inte ansvarigt for nagra fel eller
uteldamnanden som finns i handboken. i-SENS kan &ndra den produkt som
beskrivs i denna handbok eller nagra relaterade programvaruapplikationer utan
foregdende meddelande for att forbattra produktens tillforlitlighet, funktioner
eller design.

Detta dokument skyddas av upphovsratt. Det ar strangt forbjudet att kopiera
eller andra denna handbok utan féregaende medgivande fran i-SENS.

Bilderna ar exempel och anvénds endast i illustrerande syfte. Faktiska
enhetsskarmar och utseenden kan skilja sig fran de som visas i denna
handbok.
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er for dokument

Konventioner fér anteckningar

| den har handboken anvénds foljande konventioner for anteckningar som en hjélp fér

att forsta innehallet.

Konventioner for
anteckningar

Fetstil

"Korsreferenser”

Visuella
hjalpmedel

Tabeller

Beskrivning
Fetstil anvands for att visa element i det grafiska
anvéndargranssnittet, inklusive menyer och kataloger.

Dubbla citationstecken anvénds for att ange sidor, portaler och
skarmar fran det grafiska anvandargranssnittet.

"Korsreferenser” anvands for att hanvisa till olika avsnitt i detta
dokument.

Visuella hjalpmedel i form av grafik, illustrationer eller
skarmbilder anvands for att hjélpa lasaren att forsta texten.

Tabeller anvands for att presentera stora méngder data i ett
lattlast format.

Kompletterande beskrivningar och forklaringar

Du kan lasa dessa for

QO Obs!

information om undantag och begrénsningar.

Anger referenssituationer som kan ge anvéndbar information eller hjélpa dig att
undvika fara nar du anvénder produkten.

Sakerhetsmeddelanden

| den har handboken anvands foljande typer av sékerhetsmeddelanden for att varna
anvandaren om situationer dar hen behdver vidta forsiktighetsatgarder vid anvandning

av produkten:

A Varning

Betecknar en potentiell fara som kan leda till allvarlig skada eller dodsfall om den inte

undviks.

/\ Férsiktighet

Betecknar en situation som kan leda till mindre personskada eller skada pa egendom

om den inte undviks.
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Symboldefinitioner

| féljande tabell visas grafiska symboler for elektrisk utrustning som anvands i
medicinska sammanhang enligt IEC (International Electrotechnical Commission).
Dessa symboler tillhandahaller inte bara ytterligare information om produkten och dess
anvandning, utan aven om sakerhet.

Symbol Beskrivning

C € CE-mérke

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

Medicinteknisk produkt
Forsiktighet
Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen/-héftet

Se anvandningsinstruktionerna eller de elektroniska
anvandningsinstruktionerna

Ansluten del av typ BF

> 5 > F

a
v

5 ® @@ <1 )

Skyddas fran solljus

Forvaras torrt

AEEP (avfall fran elektriska eller elektroniska produkter)
Temperaturgréns

Fuktighetsbegransning

Begréansning av atmosférstryck

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad och las
bruksanvisningen

Grad av skydd mot intrang av fraimmande material eller vatten

Steriliserad med etylenoxid

[7))
) ﬁ
| =
il
18]

O Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsférpackning pa utsidan

d Tillverkare
®

Importér

Batchkod
@ Serienummer

Utgangsdatum

10
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Sakerhetsinformation

Du maéste l&asa, forsta och strikt folja indikationerna, kontraindikationerna, varningarna
och forsiktighetsatgarderna som anges i detta kapitel innan du anvander CareSens Air.

Indikationer fér anvandning

CareSens Air system for kontinuerlig glukosévervakning (CareSens Air CGM-system)
ar indicerat for kontinuerlig vervakning av blodglukosnivaer via métning av glukos i
den interstitiella vatskan hos personer med diabetes mellitus som &r 18 ar eller &ldre.
CareSens Air CGM-systemet ar avsett att ersatta standardmaéssig blodglukostestning
for vagledning av diabetesbehandling, savida inget annat anges. CareSens Air
CGM-systemet hjélper till att upptécka trender som hyperglykemi och hypoglykemi
genom att tillhandahalla kontinuerlig blodglukosinformation, hantera férandringar i
blodglukosnivaer genom trenddetektering och ménstersparning och for att hjélpa till
vid diagnos och behandling ndr du konsulterar medicinsk personal.

Kontraindikationer

e Ta bort sensorn fére undersékning med rontgen, MRT, datortomografi,
radiofrekvensablation, hdgfrekvent elektrisk varme eller hégintensivt fokuserat
ultraljud. Magnetfélt eller varme kan skada enheten och leda till felaktiga
glukosnivavarden eller larmfel.

e Denna produkt har inte utvarderats eller godkants for féljande personer:

- spadbarn och barn som &r under 18 ar
- gravida och ammande kvinnor

- dialyspatienter och patienter som &r svart sjuka

11
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Svar hypotoni eller chock kan resultera i onormala méatningar. Denna produkt
ska inte anvandas vid behandling av patienter med allvarliga symptom eftersom
ketoacidos eller hyperosmolart hyperglykemiskt icke-ketotiskt tillstand kan
resultera i onormalt Iaga méatningar.

Sensorn maste anvandas enligt riktlinjerna i anvandarhandboken och fastas pa
den del av kroppen som anges i anvandarhandboken.

Tvatta handerna noggrant med tval och vatten och torka dem ordentligt innan
du faster sensorn. Rengér omradet pa huden dar sensorn ska fastas med en
alkoholservett och torka helt torrt. Underlatenhet att félja dessa anvisningar kan
leda till infektion.

Anvand inte produkten om sensorférpackningen ar skadad eller 6ppnad. Detta
kan leda till infektion.

Anvand inte en skadad eller defekt sensor. Detta kan leda till infektion.

Fast sensorn pa baksidan av 6verarmen. Det finns inte tillidckligt med evidens
som styrker att sensorn fungerar som den ska nér den sitter nAgon annanstans
pa kroppen.

Sensorn ska fastas omedelbart efter att applikatorpaketet har 6ppnats for att
undvika luftburen kontamination.

Avlagsna inte applikatorns sakerhetslock forran du ar redo att fasta sensorn.
Underlatenhet att folja dessa anvisningar kan leda till infektion orsakad av
bakterieexponering.

Var forsiktig sa att du inte riktar applikatorn mot nagon person nar
sékerhetslocket har avldgsnats.

Tryck inte pa frigéringsknappen pa applikatorn forran du &r redo att fasta
sensorn.

Vid anvandning av insulinpump ska sensorn fastas minst 8 cm fran den.

Om en sensordel gar sonder eller lossnar nar sensorn ska fastas maste du
kontrollera att sensordelen inte &r kvar under huden. Sék medicinsk hjélp

om det inte géar att se sensordelen med blotta 6gat. Kontakta vardpersonal

vid inflammation, rodnad, svullnad eller smérta pa grund av infektion pa
sensorplatsen.

Vid blamarken eller kraftig blédning pa sensorplatsen ska sensorn sluta anvéndas
och avlagsnas. Kontakta omedelbart lakare eller annan vardpersonal.

| handelse av blédning vid fastsattande av sensorn, felaktigt monterad sensor
eller onormala méatningar ska sensorn avlagsnas och ersattas med en ny pa en
annan del av kroppen.

Vélj en ny plats for varje ny sensor. Om nya sensorer fésts pa tidigare anvénda
platser kan hudirritation eller &rrbildning uppsta.

Den valda platsen maste uppfylla féljande kriterier:

- Den maste vara minst 8 cm fran eventuell insulinpumps infusionsset eller
infusionsplats.
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- Den far inte vara néra linningen, tatueringar, skelett, arr eller irriterad hud.

- Det maste vara en plats som inte kommer att stétas i eller tryckas emot
under sémnen.

e Den sjalvhaftande tejpen som anvands for att fasta sensorn pa huden och
styrnalarna som anvands vid inférandet av sensorn kan utlésa allergiska
reaktioner (erytem eller 6dem) eller klada hos vissa anvandare. Om detta intraffar
ska tejpen och/eller sensorn omedelbart avidgsnas. Kontakta lékare eller annan
vardpersonal.

e Hall torkmedlet som ingar i férpackningen utom réackhall fér barn.

o At inte torkmedlet som ingar i férpackningen.

e Om torkmedlet kommer i kontakt med 6gonen ska de omedelbart skoljas
noggrant med rinnande vatten. Radgér med lakare vid eventuella problem.

e Fortéaring av sensorn kan resultera i kvavning. Hall uppsikt 6ver eventuella barn
sa att de inte vidrér sensorn.

e Blodglukosvarden som erhalls med CareSens Air ersatter inte medicinsk vard
och kan heller inte anvéndas for att diagnostisera diabetes. De ar endast avsedda
att tillhandahalla glukosdata for att hjélpa patienter att hantera sin diabetes samt
underlatta for vardpersonal i samband med diagnostisering och behandling.

e Om den visade blodglukosnivan inte aterspeglar symptomen korrekt
ska glukosmatare omedelbart anvéndas for att kontrollera och fatta
behandlingsbeslut. Vidta medicinska atgarder eller folj lakarens anvisningar.

e Var uppméarksam pa majliga variationer i sensorprestanda, sérskilt tidigt efter att
sensorn har monterats.

e Om det inte gar att kontrollera blodglukosnivaerna i realtid (t.ex. vid
sensoruppvarmning, systemfel eller nér blodsockertrendpilen visar ”...”) eller
om det aktuella blodglukosvérdet inte stdmmer 6verens med dina symptom
eller férvantningar ska inga behandlingsatgarder beslutas baserat pa dessa
matvarden. Beslut om behandlingsatgarder ska i stéllet fattas med hjélp av en
glukosmatare

e Vardgivare ska inte fatta behandlingsbeslut baserat pa data som erhallits fran
Sens365-appen. Blodglukosdata som delas med vardgivare kan vara fordrojda
och ar inte i realtid, varfor de inte ldmpar sig som grund fér behandlingsbeslut
eller vidtagande av atgarder. Dessa blodglukosdata innefattar &ven varningar
for 1aga eller hoga blodglukosnivaer. Beslut om behandlingsatgarder ska enbart
fattas baserat pa de realtidsdata som visas i anvandarens app, inte vardgivarens.

e Om sensorvardena inte korrekt aterspeglar din faktiska hélsostatus kan dessa
justeras med hjélp av en blodglukosmatare.

e Undvik att kalibrera om blodglukosnivan dndras snabbt (med 2 mg/dL (0,1 mmol/L)
eller mer per minut). Detta kan paverka sensorns noggrannhet.

13
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Anvand inte ndgot annat métt (handflata, underarm, etc.) an fingertoppen for
kalibrering. Resultatet kan skilja sig fran en fingeravlasning, vilket kan paverka
sensorvardena.

Om resultatet av fingeravlasningen ar lagre &n 10 mg/dL (0,6 mmol/L) eller hogre
an 600 mg/dL (33,3 mmol/L) kan det inte anvandas som kalibreringsvarde.

Om kalibreringsvérdet ar felaktigt kan CareSens Air inte ge korrekta glukosvarden.
Fatta inga behandlingsbeslut baserat pa CareSens Air om sensorvardena efter
kalibrering inte korrekt aterspeglar din faktiska halsostatus.

Gor det lattare att fatta lampliga behandlingsbeslut genom att justera de aktuella
larminstéliningarna s att de blir mer mérkbara och kontrollera visningsenheten
ofta sa att du inte missar nagra varningar.

Se till att den smarta enheten &r installd pa hég volym och inte satt pa ljudids.
Om ljudet &r avstangt kan du inte hora nagra varningar.

Om né&gon annan ljudenhet, t.ex. horlurar, &r ansluten spelas varningarna upp
endast via den anslutna enheten och inte via den smarta enhetens hogtalare.
Kontrollera att den anslutna enheten ar korrekt konfigurerad for att ta emot
varningar.

Om den smarta enheten har satts pa ljudiés eller om appaviseringar har
inaktiverats avges inga ljud eller vibrationer vid eventuella varningar. Daremot
visas fortfarande visuella varningar pa den smarta enheten.

Inaktivera automatiska operativsystemuppdateringar pa den smarta enheten
for att i stéllet uppdatera operativsystemet (OS) manuellt varje gang. Vissa
OS-funktioner kan paverka CareSens Air-appinstéliningarna och férmagan

att ta emot varningar. Efter OS-uppdatering ska du alltid kontrollera enhetens
installningar och sékerstalla att CareSens Air-appen fungerar som den ska.
CareSens Air-appdata kan ga férlorade om de inte 6verfors till molnservern.
Om appen pa den smarta enheten tas bort medan sensorn &r i bruk gar alla
data som sparats i appen férlorade. Om du behdver ta bort appen eller byta till
en annan smart enhet ska du forst 6verfora alla viktiga data till molnservern och
spara en sékerhetskopieringsfil pa en separat lagringsenhet.

Den har produkten innehaller ett knappcellsbatteri. Vid fortaring kan
litiumknappbatterier orsaka allvarliga eller dodliga skador inom tva timmar.
Forvara batterier utom rackhall fér barn. Vid misstanke om att batterier kan ha
svalts eller forts in i nagon del av kroppen ska lékare uppstkas omedelbart.
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Forsiktighetsatgarder

e Applikatorn och sensorn ar endast avsedda for engangsbruk och far inte
ateranvandas.

e Om en hudvardsprodukt, t.ex. solkrdam eller insektsmedel, kommer pa sensorn
ska den omedelbart torkas av med en ren trasa. Dessa produkter kan paverka
anvandningen av CareSens Air.

e Den dedikerade sensorn, applikatorn och anvéndarappen maste anvandas
tillsammans for att erhalla korrekta matningar.

e Forvara inte sensorn i en frys. Det rekommenderas att den forvaras vid en
temperatur pa 5-30 °C.

e Sensorn har steriliserats med etylenoxidgas (EO) efter férpackning. Rengér inte
produkten med vatten eller nagon annan I6sning fore anvandning.

e Anvéand inte en utgangen sensor.

e Reparera inte denna produkt utan tillverkarens tillstand.

* Produkten far inte repareras, tas isar och monteras ihop pa egen hand.

e Anvéand inte en skadad enhet. Produkten kanske inte fungerar normalt.

e Desinficera inte produkten. CareSens Air har redan steriliserats. Underlatenhet
att folja denna instruktion kan paverka produktens prestanda.

e Denna produkt bestar av mycket kénsliga elektroniska komponenter och
kan darfor |att skadas vid felaktig anvandning. Anvandaren maste vidta
forsiktighetsatgarder vid anvéndning av enheten for att undvika skada.

e Produkten &r vattentat i upp till 24 timmar pa en meters djup. Sank inte ned
produkten djupare an en meter eller under langre tid an 24 timmar.

e Du kan ga igenom Advanced Imaging Technology (AIT) kroppsskannrar eller
metalldetektorer medan du har pa dig CareSens Air. Om du tillfalligt inte kan
anvanda din smartenhet i sékerhetskontrollomrédet, méat och hantera dina
blodglukosnivaer med en blodglukosmétare. Kontrollera den senaste statusen
for sékerhetskontrollen pa flygplatsen fore en resa.

e Produkten fér inte utsattas for direkt solljus. Detta kan paverka produktens
livslangd och prestanda.

e Tvétta inte sensorn. Anvandning av en olamplig I16sning kan skada enheten.
Nar du anvander iOS ska du aldrig stdnga appen efter att du anslutit sensorn.
Den kommer att kopplas bort fran sensorn.

e Undvik kontakt med sensorns yta i mer &n 10 minuter i miljder med temperaturer
som Gverstiger 41 °C. Det har kan leda till lagtemperaturbréannskador.
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Forsiktighetsatgarder

16

C-vitamin paverkar inte blodglukosnivaer mérkbart vid Gverdriven konsumtion.
Men om de ges som injektion (infusion) kan blodglukosmaétningarna visa ett
hogre resultat och andringen i blodglukosnivaer och effektens varaktighet beror
pa doseringen. Med storre doser kan sensorfel uppsta som orsakar att sensorn
tappar anslutningen. Okningen i blodglukosnivaer och effektens varaktighet

pa grund av C-vitamin kan variera mellan olika personer. Vi rekommenderar

att du undviker injektioner av C-vitamin nar du har sensorn pa dig. Om du kan
faststélla att matningarna paverkas av C-vitamin kan du anvéanda alternativa
metoder for att mata blodglukosnivaer.



I-sens
Risker och fordelar

Risker
Anvandning av CareSens Air CGM-systemet ar forenad med foljande risker:

e Missa larmen

e Adhesionsreaktioner

e Kvarbliven avkanningsdel

e Olampliga behandlingsbeslut

Att missa larmen

For att inte missa larmen fran CareSens Air CGM-systemet maste din smartenhet
folja de installningar som rekommenderas av i-SENS. Se Installningar >
Handledningar i CareSens Air-appen for mer information. Se "Rekommenderade
specifikationer fér smartenheter”, ”Anvanda aviseringar” och *Vanliga fragor” i
anvandarhandboken f6r mer information.

Adherensreaktioner

De vidhéftande hudtejper och sensortejper som anvéands i CareSens Air CGM-
systemet har godkénts i testet for biologisk stabilitet. Adherensreaktionerna ar
lindriga eller upptrader inte i de flesta fall. Vissa personer som deltog i den kliniska
studien upplevde viss rodnad och svullnad med detta utgjorde inte nagon stérre
medicinsk risk. Kontakta din lakare om symtomen kvarstar.

Kvarstaende risker

Det &r osannolikt att CareSens Air-sensorns avkannande del skulle brytas av

eller kopplas fran for att stanna kvar under huden, eftersom detta aldrig skedde

i de kliniska prévningarna. Steriliserade avkénningsdelar som lamnas kvar under
huden utgér vanligtvis inte nagon betydande medicinsk risk. Om avk&nningsdelen
gar sonder eller lossnar och forblir kvar under huden med tecken pa infektion
eller inflammation ska du kontakta din véardgivare eller ndrmaste auktoriserade
distributor.

Olampliga behandlingsbeslut

Anvandare kan fatta behandlingsbeslut med hjélp av CareSens Air. Om
behandlingsatgarder vidtas i situationer dar sddana beslut inte ska fattas
foreligger dock risk att farliga situationer uppstar, sdsom administrering av
dubbla doser eller fér stora mangder insulin. Var noga med att lasa igenom
avsnitten "Sakerhetsinformation” och "4 Behandlingsbeslut” innan du fattar
behandlingsbeslut.
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Fordelar
Anvéndning av CareSens Air CGM-systemet ar féreand med foljande férdelar:

e Favarningar for hdga och laga glukosnivaer for att upptéacka hyperglykemi och
hypoglykemi

e Glukostrender och monster for béattre diabeteshantering sparas

e Minskat krangel med fingerblodprovstagning

Trender och mdnster sparas

CareSens Air CGM-systemet hjélper dig att upptécka hyperglykemi och
hypoglykemi genom att tillhandahalla kontinuerlig blodglukosinformation, hantera
foérandringar i blodglukosnivaer genom att analysera trender och ménster, fatta
battre beslut om mat och traningsvanor, samt kan fungera som stéd fér diagnos
och behandling nér du radgér med medicinsk personal.

Halla sig informerad

Om du har diabetes ar det extremt viktigt att du hanterar dina glukosnivaer i realtid.
CareSens Air CGM-systemet anvander larm for att meddela dig nar din glukosniva
ar for hog eller for lag, eller forandras snabbt. Med larm kan du hantera din diabetes
pa ett battre satt.

Minskat krangel med fingerblodprovstagning

Du kan fatta behandlingsbeslut med hjélp av CareSens Air. Den kan ersétta
fingerblodprovstagning som krévs vid anvandning av glukosmétare, vilket minskar
bade smérta och besvar for anvandaren, sa lange symptomen och de kontinuerliga
glukosavlasningarna ar konsekventa. Mer information om handelser finns i avsnitt
4 Behandlingsbeslut”.
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1 Forsta CareSens Air

A Varning

Glukosvéarden som erhalls fran CareSens Air CGM-system kan inte ersatta
professionell medicinsk vard. Vardena ar endast avsedda att ge patienten data om
forandringar i glukosnivan fér att hjalpa till med diagnos och behandling i samrad med
vardpersonal.

Signifikans fér anvandning

Konventionella glukosmétare mater blodglukosnivaer vid specifika tidpunkter och visar
inte hur nivan &ndras samt ger ingen 6versikt 6ver glukosnivaernas forandringar ver tid.
CareSens Air CGM-system hjalper dock till att hantera diabetes genom att kontinuerligt
mata glukosnivéer i interstitiella vatskor och férse anvandaren med data om trender i
férandringar av glukosnivaer.

Vid kontinuerlig glukos®vervakning berdknas glukoskoncentrationen i blodet genom
matning av glukoskoncentrationen i den interstitiella vatskan. Nar glukoskoncentrationen
i blodet &ndras, andras glukoskoncentrationen i den interstitiella vatskan ca 5-15
minuter senare.
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Driftsmekanism

© Q-

Sensor Anvéndarapp

Anvandaren faster sensorn vid kroppen genom att trycka pa frigéringsknappen pa
applikatorn. Sensorn som sitter fast pa baksidan av din 6verarm mater glukosnivaer i
interstitiell vatska och skickar matningarna till en smartenhet.

Alla data pa din smartenhet kan sékerhetskopieras pa en molnserver for att férhindra
dataférlust. Halso- och sjukvardspersonal kan ta del av blodglukosvarden och trender
som tagits av CareSens Air-sensorn for att hjélpa till med diabeteshantering.

Anvandaren kan vervaka den blodglukosnivadata som tas emot fran sensorn i
CareSens Air-appen pa en smartenhet. Du kan ocksé anvénda appen for att registrera
information om livshandelser och for att mata in kalibreringsvéarden som tagits med en
glukosmatare, vilket kan leda till mer effektiv diabeteshantering.
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1.1 Produktkomponenter

CareSens Air-sensorn ar endast avsedd for engangsbruk. N&r sensorn har fixerats kan
den inte ateranvandas.

Foljande géller innehallet i férpackningen: Se till att allt innehall finns med innan du
Oppnar férpackningen.

A Varning

e Anvéand inte produkten om sensorférpackningen har skadats eller 6ppnats.
Detta kan leda till infektion.

e Forvara torkmedlet som medféljer forpackningen utom rackhall for barn.

e At inte det torkmedel som medféljer i forpackningen.

e Om du far innehallet i torkmedlet i 6gonen, tvatta 6gonen noggrant med
rinnande vatten omedelbart. Du bor kontakta en lakare om du upplever

problem.
e
Applikator Anvandningsinstruktioner Sensortejp
,@ Obs!

e Sensorn sitter inuti applikatorn.

¢ Den medféljande sensortejpen kan variera beroende pa tillverkningsperiod och
tillverkningsforhallanden.
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Applikator

Applikatorn anvands for att skydda sensorn och fasta sensorn vid huden.

,O Obs!

e Applikatorn ar endast avsedd fér engangsbruk och far inte ateranvéandas.

e Tryck inte pa frigéringsknappen férran du har avldgsnat sakerhetslocket fran
applikatorn och &r redo att satta fast sensorn.

Sy Frigoringsknapp

Sékerhetslock ———————*

Féljande namn anvands for applikatorns delar:

Namn Funktion
Sakerhetslock Detta forhindrar att sensorn frigérs oavsiktligt.

Nér den héar knappen trycks ned frigérs sensorn och

Friadrinask
rigonngsknapp fixeras pa anvéndarens kropp.
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Sensor

Sensorn méter glukosnivaer och skickar vardena till en smartenhet.

O obs!

Sensorn ar vattentat. Produkten har testats som vattentét under 24 timmar och
pa ett djup av en meter.

Var forsiktig s& att fasta foremal som &r mindre an 1,0 mm i diameter inte
kommer in i sensorn.

Smartenheten och sensorn maste hallas inom sex meter fran varandra.

Om det finns vatska eller hinder mellan smartenheten och sensorn kan
overforingsomradet minskas

Sensorn &r giltig i 15 dagar efter att den har fixerats. Det kommer att visas ett
larm fore utgangsdatumet.

Se till att du tar bort sensorn vid eller fore utgangsdatumet.

O~ Strdmknapp

Avkanningsdel
Y

o——————— Séndardel

Hudtejp ——eo

Tabellen nedan visar namnen och funktionerna pa sensorns olika delar.

Namn Funktion

Strémknapp Slar pa strommen till sensorn.

Den har ett inbyggt batteri och dverfér det

Sandardel glukoskoncentrationsvarde som uppmétts

via avkanningsdelen till anvandarappen.

Hudtejp Faster sensorn pa anvandarens hud.

Avkanningsdel Mater anvéndarens glukosnivaer.
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1-sens

CareSens Air-app

Du kan anvanda CareSens Air-applikationen for att 6vervaka dina glukosnivaer.

,O Obs!

Skanna streckkoden pa sensorforpackningens etikett for att ansluta sensorn till din
smartenhet. Mer information finns i “Ansluta sensorn till Android-appen” eller *Ansluta
sensorn till iOS-appen”.
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1.2 Villkor for anvandning

Utgangsdatum

Sensorns produktlivslangd upphor 18 manader efter tillverkningsdatumet.
Utgangsdatumet anges pa sensorns forpackningsetikett. Kontrollera sensorns
utgangsdatum innan produkten anvands.

Sensorn kan anvandas i 15 dagar och kan inte ateranvéndas. Sensorn méaste kasseras
nér den har gatt ut.

Olika lander kan ha olika bestdmmelser om hur man ska kassera en medicinteknisk
produkt som har varit i kontakt med kroppsvétskor. Félj ditt lands bestdmmelser for
kassering av medicinskt avfall.

Mer information om hur sensorn ska kasseras finns i ”10.3 Kassering av denna
produkt”.

/\ Forsiktighet
Utgangna sensorer far inte anvéndas. Kontrollera utgangsdatum fére anvandning.

Villkor for anvandning och forvaring

| foljande tabell forklaras de nédvandiga miljoforhallandena for forvaring, transport och
anvandning av CareSens Air.

Kategori Under anvéandning Under forvaring Under transport
10-45 °C

Temperatur  (Hogsta yttemperatur ~ 5-30 °C 5-30 °C
pa sensorn 48 °C)

Fuktighet 10-95 % 15-85 % 15-85 %

Altitud -382-3011m -382-3011m

Tryck 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa

/\ Forsiktighet

Undvik kontakt med sensorns yta i mer &n 10 minuter i miljéer med temperaturer som
overstiger 41 °C. Det hér kan leda till lagtemperaturbrannskador.
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2

Installera CareSens
Air-appen

Du kan anvanda CareSens Air-appen for att Gvervaka glukosvarden fran sensorn i
realtid.
Foéljande specifikationer fér smartenheten krévs for att installera appen.

Rekommenderade specifikationer for
smartenheter

For att appen ska kunna installeras och anvéandas pé& en smartenhet maste enheten
uppfylla féljande minimikrav.

Operativsystem Version Upplésning Applagring Appminne

Android Android 8.1 3?0 x 640 px eller 950 MB 200 MB
eller senare hogre

i0S iOS 15.0 eller 3?5 X 667 px eller 990 MB 200 MB
senare hogre

O Obs!

26

Kontrollera att I&gsta krav for lagringsutrymme uppfylls innan du anvander
appen. Om du inte har tillrdckligt med lagring kanske appen inte fungerar
korrekt.

Kontrollera minimikraven fér din smartenhet innan du installerar appen. Appen
kanske inte fungerar korrekt om du uppdaterar OS pa din smartenhet efter att
appen har installerats.

Besok den officiella webbplatsen for CareSens Air (https://caresensair.
com/content/compatibility) for att se vilka smartenheter som klarat vart
kompatibilitetstest. Appen kanske inte fungerar korrekt pa smartenheter vars
kompatibilitet inte har testats.

Du kan stélla in datum och tid automatiskt i menyn Installningar pa din
smartenhet. Om datum och tid inte stélls in automatiskt maste du stélla in dem
manuellt om du reser till en annan tidszon.

Installera inte appen pa en smartenhet som har manipulerats genom hackning.
Dé& kanske appen inte fungerar korrekt.


https://caresensair.com/content/compatibility
https://caresensair.com/content/compatibility

1-sens
2.1 Installera appen pa en
Android-smartenhet

1 Tryck pa 5. for att starta Play Store-appen pa din Android-smartenhet.
2 Skriv "CareSens Air” i sokfaltet i Play Store och tryck sedan Q..

3 Valj CareSens Air-appen fran listan och tryck Installera.

4 Vinta tills installationen &r klar och tryck sedan Oppna. CareSens Air-appen startar.

2.2 Installera appen pa en iOS-
smartenhet

1 Tryck @ for att starta App Store-appen pa din iOS-smartenhet.

D | App Store, tryck p& . och ange "CareSens Air” i sokfiltet.

3 Valj CareSens Air-appen fran listan och tryck Hamta.
4 Ange ditt Apple-ID och I6senord.

5 Vinta tills installationen &r klar och tryck sedan Oppna. CareSens Air-appen startar.
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3 Anvanda appen

Anvandare kan 6vervaka de blodglukosvérden som uppméts med sensorn i
CareSens Air-appen pa sin smartenhet. De glukostrendpilar, glukostrender, handelser
och kalibreringsvarden som finns tillgangliga i appen gor att du kan hantera din
blodglukosniva mer effektivt.

For att ladda upp data som sparats pa CareSens Air-appen till molnservern maste du
registrera dig och logga in. Om du har loggat in i appen for att anvanda CareSens Air
kan du hdmta sakerhetskopierade data &ven om du forlorar din smartenhet.

| detta avsnitt far du hjélp med att:

Registrera dig och logga in i appen.

Ansluta appen till sensorn for att méjliggéra stabil drift.
Anvénda appen for att konfigurera din glukosdvervakningsmiljo.

Lara dig att tolka dina glukosnivaer och glukostrenderna som visas i appen.

o > w0 o=

Lara dig mer om och anvénda de funktioner som appen erbjuder.

/\ Forsiktighet

Om du tar bort smartenhetsappen medan du anvander sensorn kommer alla data som
sparats av appen att ga forlorade. Om du behdver radera appen eller byta till en annan
smartenhet, ladda upp alla viktiga data till molnservern och spara en sékerhetskopia
pé en separat lagringsenhet.

QO obs!
CareSens Air-appen kréver tillatelse att anvanda féljande funktioner pa din smartenhet:

e Android 12 eller senare: Kamera, Larm, Bluetooth
Tidigare an Android 12: Kamera, Plats, Larm

e {OS: Larm, Bluetooth, Apple Halsa
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3.1 Loggain

For att anvanda CareSens Air-appen maste du registrera ett konto och logga in pa det.
Na&r du registrerar ett konto kommer du att ange din anvandarinformation och sedan
kommer din e-postadress att verifieras. Appen tillhandahéller endast data om den
anvandare som for narvarande &r inloggad.

For férstagangsanvandare

Om du registrerar dig for ett i-SENS-konto kan du anvanda alla i-SENS-appar med ett
konto.
Folj stegen nedan for att registrera ett i-SENS-konto.

1 Starta CareSens Air-appen pé din smartenhet. |

CareSens Air

2 Tryck pa Kom igang pa startskarmen.

CareSens‘Air

Komigéng s
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Anvénda appen

3 Flytta till i-SENS inloggningsskarm.

30

Tryck pa Skapa ett konto.

e Aven om du anvinder Social inloggning &r
det majligt att registrera dig for ett konto.

e V4lj ditt bosattningsland och sprak och ange
darefter dina uppgifter fér Social inloggning.

Ange den e-postadress du vill registrera dig med
och tryck pa Skicka.

En verifieringskod skickas till den e-postadress
du angivit.

[ ]
1-sens

Hardugiomtdtt |
i8senord?

Skapa ett (Opto

Registrera dig for i-SENS

E-post

hong@i-sens.com

-




i-sens

5 Ange den sexsiffriga koden fran

verifieringsmeddelandet och tryck pa Verifiera.

E-post

ben@i-sens.com

Verifieringskod 05:00

()

LO Obs!

e Du maste ange koden inom 5 minuter efter att meddelandet har skickats.
Tryck pa Skicka igen for att utfarda en ny kod om du inte anger koden inom
tidsgransen.

¢ Du kan inte skapa ett konto utan att slutféra verifieringen.

6 Nér du har godként de obligatoriska villkoren

trycker du pa Ok.

Godkann alla

31



i'sens

7

32

Anvénda appen

Ange anvandarinformationen och tryck pa Ok.

P4 i-SENS-inloggningsskarmen anger du din

e-postadress och ditt I6senord och trycker sedan

pa Logga in.

e Om du registrerat dig med Social inloggning,
fortstt anvanda samma konto som
anvandes for Social inloggning.

Registrera dig for i-SENS

E-post
ben@i-sens.com
Lésenord
0000000000
Bekréfta I6senord
0000000000
Namn

ben

Fédelsedatum
1984-05-04

Kén

Féredrar att inte svara

i-sens

ben@i-sens.com
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Tidigare registrerade anvandare

Om du redan &r en registrerad anvéndare ska du vidta féljande steg for att logga in pa
CareSens Air-appen.

1 Tryck p&4 4 pé din smartenhet fér att starta CareSens Air-appen.
2 Tryck pa Logga in pa startskéarmen.

3 P4 i-SENS-inloggningsskarmen anger du din e-postadress och ditt Iésenord och
trycker sedan pa Logga in.

4 Om du anger ratt e-postadress och lI6senord kommer du att loggas in som en
registrerad anvéndare.
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i'sens
Aterstall losenord

Vidta féljande steg om du har glémt I6senordet till din i-SENS-inloggning.

1 Hitta CareSens Air-anvandarappen pa din smartenhet och tryck pa 4.

2 Tryck pa Kom igang pa startskarmen.

3 Flytta till i-SENS inloggningsskarm.
Tryck pa Har du glémt ditt I6senord?

34
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Komigéng &
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Hardugiomedit
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Anvanda appen i-sens

4 Ange din e-postadress pa skarmen “Har du

glomt ditt I16senord?” och tryck pa Skicka.
Verifieringskoden skickas till anvandarens Eopost
e-pOStadreSS' ben@i-sens.com

5 Ange den sexsiffriga koden fran

verifieringsmeddelandet och tryck pa Verifiera.

. Du méste ange koden inom fem minuter E-post
efter att meddelandet har skickats. Tryck pa ben@i-sens.com
Skicka igen for att utfarda en ny kod om du
inte anger koden inom tidsgransen.

o Du kan inte aterstalla ditt I6senord utan att

. ip s Verifieringskod 05:00
slutfora verifieringen.

Verifiera
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I'sens e

6 Ange ett nytt I6senord och bekréfta I6senordet,
tryck darefter Ok. Ditt |6senord har aterstallts.

E-post
ben@i-sens.com
Lésenord
0000000000
Bekréfta I6senord

()
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Anvandning utan inloggning

CareSens Air kan anvandas utan att skapa och logga in pa ett i-SENS-konto.

Folj dessa steg for att anvanda CareSens Air utan att logga in.

1 Starta CareSens Air-applikationen pa din
smartenhet.

Fortsitt utaOploggning

2 Tryck pa Fortsétt utan inloggning uppe till
hoger pa inloggningsskéarmen.

3 Appen startas utan inloggning. ‘CareSens"Air

QO Obs!

¢ Om du anvander CareSens Air-appen utan att logga in kommer
anvandarnamnet att visas som ”Gést” och data som sparats pa appen kommer
inte att laddas upp till servern.

e Virekommenderar att du loggar in for att férhindra dataforlust.
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3.2 Ansluta till en sensor

Se till att sensorn har fixerats pa huden och att strommen har slagits pa. Anslut sensorn
till appen. Nar den har anslutits kommer sensorn att varmas upp. Smartenheten och
sensorn kommunicerar via Bluetooth. Du maste upprétthalla anslutningen mellan
sensorn och smartenheten under anvandning.

Fo6lj dessa steg for att ansluta sensorn till appen:

1 Anslut sensorn till appen. Konfigurera larminstéliningarna i appen.
2 Uppvarmning av sensorn sker.

3 Nér uppvarmningen &r klar visas glukosvérdet. Om sensoruppvarmningen inte
lyckats ska du kontrollera om sensorn eller smartenheten fungerar felaktigt och
forsoka pa nytt. Sensorn och enheten maste alltid forbli anslutna.

QO obs!

e Utgéangna sensorer far inte anvandas.

e Den sensor som anvands anvander samma konto och kan ateranslutas till
samma enhet sa lange den &r giltig. Om du anvander sensorn utan att logga in
kan du inte ateransluta till den om appen tas bort och sedan installeras pa nytt.

e Om den sensor som anvands &r ansluten till en annan enhet, tillats endast en
ytterligare anslutning. Nar du ansluter sensorn till en ny enhet rekommenderas
det att du kopplar bort den fran den tidigare enheten innan du anvéander
sensorn. Nar sensorn anvands utan att logga in ar det inte mgjligt att byta till en
annan enhet.

e Nar sensorn en gang anslutits till en app kan inte anslutas till en annan app. Vid
ateranslutning eller byte av enhet kan sensorn endast anslutas till den app som
den ursprungligen ansléts till.

e Hall sensorn och smartenheten inom sex meter fran varandra, utan att hinder
sasom vaggar eller metallféremal finns déremellan. Avstandet fran sensorn
till smartenheten maste vara kortare om nagot fast féremal finns mellan dem.
Annars kan anslutningen misslyckas.
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Ansluta sensorn till Android-appen

Anslut sensorn till appen. Skanna streckkoden som visas pa sensorns
férpackningsetikett eller ange sensorns pinkod manuellt.

Folj stegen nedan for att ansluta sensorn till appen:
1 Stt pa Bluetooth pa din smartenhet.

2 Tryck A pé din smartenhet och logga in.

3  Tryck pa Sikerhetsinformation pa skérmen Suersikt
"Oversikt”.

Sékerhetsinformatyn >

4 Las informationen pa skarmen Sékerhetsinformation
Sakerhetsinformation” och tryck sedan pa Las
av sensorinformation.

Lés av sensorinformstion >
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5 Skanna streckkoden pa férpackningsetiketten pa
skdrmen "Las av sensorinformation”.

6 Nar sensorinformationen visas, kontrollera att
den Overensstdmmer med informationen pa
forpackningsetiketten och tryck sedan Ok.

7 Du kan ocks& ange streckkoden manuellt. Tryck
pa Ange manuelit.

40

Information om sensor

Serienummer: XXXXXXXXXXX
PINKOD: XXXXXX




8 Ange den sexsiffriga pinkoden och de fyra
sista siffrorna fran serienumret som finns
pa sensorns forpackningsetikett, tryck
sedan Ok.

QO Obs!

I-sens
T

Las av sensorinformation

XXXX

Nar du anger sensorinformationen manuellt behdver du se till att du anger siffrorna
korrekt. Sensorn kommer inte att kunna ansluta om du anger fel serienummer eller

pinkod.
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9

10
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Anvanda appen

Nar streckkoden

har identifierats eller
informationen har matats
in manuellt visas skarmen
"Fixera sensorn”. Folj
stegen nedan for att fasta
sensorn pa baksidan

av 6verarmen och tryck
pé Starta parkoppling.
Lé&s den detaljerade
informationen och
uppmaningarna om
forsiktighet pa ”Fixera
sensorn” innan du fixerar
sensorn.

Fixera sensorn

F&st sensorn pa baksidan av 6verarmen och tryck
pa stromknappen tills den klickar. Knappen férsénks
sedan inat. Vanta tills sensoranslutningen &r klar.

e Tryck pa knappen inom de 15 minuter som
visas pa skarmen for att borja ansluta sensorn.
Det kan ta upp till 15 minuter beroende péa din
kommunikationsmiljo. Efter 15 minuter startas

sensoranslutningsprocessen om.

Starta parkoppligy

Parkoppling




Anvanda appen H
. I-sens
Ansluta sensorn till iOS-appen
Folj stegen nedan for att ansluta sensorn till appen:
1 Sitt pa Bluetooth pa din smartenhet.
2 Tryck pd A pé din smartenhet och logga in.
3  Tryck pa Sikerhetsinformation p& skérmen Sversikt
"Oversikt”.
Sikerhetsinformigion
)

4 Las informationen pa skarmen Sakerhetsinformation

"Sékerhetsinformation” och tryck sedan pa
Skanna sensorinformation.

Lés av sensorinformgtion >
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5 Skanna streckkoden pa férpackningsetiketten p&
skdrmen ”"Skanna sensorinformation”.

6 Du kan ocksa ange streckkoden manuellt. Tryck
pa Ange manuelit.

7 Ange den sexsiffriga pinkoden och de fyra sista
siffrorna fran serienumret som finns pé sensorns
forpackningsetikett, tryck sedan pa Ok.
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Las av sensorinformation

XXXX




. [ ]
Anvanda appen I-sens

8 Nar streckkoden [
har identifierats eller ?;3 & EW* b e ~
&hie & ¥ N
informationen har matats ‘,; i . i

. . I ’ 30
in manuellt visas skarmen : %g
"Fixera sensorn”. Folj

stegen nedan for att fasta —
sensorn pa baksidan av - o
Gverarmen och tryck pa () X
Starta parkoppling. L&s den N “ }‘
detaljerade informationen _J
och uppmaningarna om
forsiktighet pa "Fixera
sensorn” innan du fixerar
sensorn.

Starta parkoppli&y

9 Fést sensorn pa baksidan av dverarmen Parkoppling

och tryck pa stromknappen tills den klickar.
Knappen férsanks sedan inat. Vanta tills
sensoranslutningen ar klar.

e Nar streckkoden har identifierats visas
serienumret och pinkoden pé skarmen.

e Om de anges manuellt visas endast

serienumret.

e Tryck pa knappen inom de 15 >
minuter som visas pé skarmen for
att borja ansluta sensorn. Det kan ta 14:58

upp till 15 minuter beroende pa din
kommunikationsmiljé. Efter 15 minuter
startas sensoranslutningsprocessen om.
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10 Nér en begédran om Bluetooth-anslutning visas

om Bluetoot!

pa skarmen anger du din pinkod och trycker pa
parkoppla.

Avbryt parkgppla

A\ Vaming
Nar du anvander iOS ska du aldrig stdnga appen efter att du anslutit sensorn. Den
kommer att kopplas bort fran sensorn.
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Fixera sensorn

Folj stegen nedan for att fasta sensorn pa baksidan av Gverarmen:
1 Kontrollera utgangsdatumet pé sensorns férpackningsetikett.

/\ Férsiktighet
Utgéngna sensorer far inte anvéndas. Kontrollera utgangsdatum fore anvandning.

2 Oppna férpackningen med CareSens Air-sensorn.

3 Ta ut applikatorn ur férpackningen och placera den pa en plan, stabil yta.

4 Tvatta handerna noga med tval och rinnande vatten och torka dem med en ren
handduk.

5 Torka av omrédet dar sensorn ska fastas pa huden med en alkoholservett och
véanta tills omradet torkat helt torrt.

/\ Forsiktighet

e Valj en ny plats for att fasta varje ny sensor. Om du fortsatter att fasta
nya sensorer pa en tidigare anvand plats kan det orsaka hudirritation eller
arrbildning.

e Sensorn ska fastas omedelbart efter att applikatorférpackningen éppnats for
att undvika luftburen kontaminering.

e Den plats som véljs for inférande maste uppfylla féljande kriterier:
- Den méste vara minst 8 cm fran ett infusionsset med insulinpump eller en

infusionsplats.

- Den far inte vara néra byx- eller kjollinning, tatueringar, ben, arr eller
irriterad hud.

- Det maste vara en plats som inte stots till, trycks pa eller trycks ned under
sOmnen.

e Nar du har skilt sékerhetslocket fran applikatorn, var forsiktig sa att du inte
riktar den mot nagon person.
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6 Hall applikatorn och ta bort sakerhetslocket.
Nér sékerhetslocket tas bort tas skyddspapperet som tacker hudlimmet bort
samtidigt.

QO obs!

Se till att skyddspapperet har avidgsnats helt fran hudlimmet och &r ovanpa
sékerhetslocket.

0O Obs!
Applikatorn och sensorn kan inte ateranvandas sa var forsiktig sa du inte oavsiktligt
trycker pa frigéringsknappen.
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7 Ta bort sakerhetslocket och placera applikatorn sdsom visas i figuren pa baksidan
av din 6verarm dar sensorn ska féstas.
Sensorn kanske inte faster ordentligt om applikatorn ar placerad enligt figuren.

LOovbs!

Placera applikatorn enligt figuren pa Lamna inte ndgot Luta inte applikatorn
omradet for fixering och tryck sedan utrymme mellan omradet mot omradet.
pa frigéringsknappen. och applikatorn.

X

8 Tryck pa applikatorns frigéringsknapp. Sensorn fran applikatorn fasts pa baksidan
av din dverarm.
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9 Ta bort applikatorn och se till att sensorn fixerats ordentligt.

e Om hudlimmet pa sensorn férsvagas under anvandning kan du anvénda
sensortejp for att hélla sensorn pé plats. Du kan till exempel anvanda sensortejp
for att forhindra sensorn fran att lossna fran huden nér den har varit fast i sju dagar.

Ta bort sensortejpens mittersta baksida. Fast sensorn i mitten av sensortejpen.

(4]

Ta bort bada baksidorna fran sensortejpen. Tryck pé sensortejpen for att fasta sensorn pa
omrédet.

¢ Den medféljande sensortejpen kan variera beroende pa tillverkningsperiod och
tillverkningsforhallanden.

10 Applikatorn &r endast avsedd for engangsbruk. Kassera den efter anvandning.
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Konfigurera dina larminstallningar efter
anslutning till sensorn

Nar sensorn har anslutits ska du ange tréskelvarden for mycket Iagt, lagt och hogt
och dérefter fortsatta med att stalla in larmen. R&dgér med vardpersonal for att valja
lampliga troskelvarden for "Mycket 1agt”, "Lagt” och "Hogt”.

Vidta féljande steg for att konfigurera dina larminstéliningar efter att sensorn har
anslutits.

1 Se till att sensorn &r fixerad och att strommen &r pa. Se "Fixera sensorn” for mer
information om att fasta sensorer.

2 Tryck pa Larminstéliningar pa skarmen Parkoppling
”Parkoppling” om du vill f app-larm medan
du anvénder sensorn.

Larminstallningas
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3 P& skérmen Larminstallningar anger du tréskelvarden fér mycket lagt, lagt, hogt,
snabbt férandrad i blodglukosnivaer och larmtyper, och trycker sedan pa Avsluta.

Larminstéliningar Larminstéllningar Larminstéliningar
Mycket lagt ® Lud
Vid under 28 ¥ . ® L
() Over 0,1 mmol/L/min
Lagt () Vibrera
Vid under 38 7

@ Over 0,2 mmol/L/min
() Ljud + vibration
Hogt

Vid ver

) Stang av ljud

< Tillbaka Nasta > < Tillbaka Avslutas

QO obs!

Om du stéller in enheten pa tyst Idge kommer du att fa larm utan ljud eller vibration.
Om du vill vara séker pa att uppfatta larm stéller du in den pa ljud eller vibration.

4 Uppvarmning av sensorn startar automatiskt.

QO obs!

Anvand en glukosmétare om du behover fatta ett behandlingsbeslut under de
30 minuter som behdvs for sensoruppvarmning.
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e  Startskdrmen visar status for sensorns
uppvarmning, vilket tar cirka 30 minuter.

e Om sensorn inte varms upp, kontakta
inkdpsstéllet eller kundtjanst.

a Ben

29:59

Din sensor varms nu upp. Du kommer
inte att f& ndgra glukosvérden forrén
uppvarmningen ar klar.

5 Nar uppvéarmningen har slutforts visas glukosvérdet och | & ) &ndras fran gra till
bla. Vid behov kan du trycka pa den blaa €  for att ange ett kalibreringsvarde.
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Om sensorn inte ansluter

Om sensorn inte kan anslutas visas ett popup-fonster som forklarar orsaken till felet.
Beroende pa orsaken till felet ska du f6lja dessa steg for att forsdka ansluta sensorn pa
nytt:

e Om en sensor inte fungerar korrekt: Sensorn ar defekt och kan inte anvéndas.
Koppla bort sensorn vid behov. Dérefter faster du och ansluter en ny sensor.
Las "Koppla fran och ta bort sensorn” for mer information om hur du kan koppla
bort sensorn. Mer information om att ansluta sensorn finns i ”Ansluta sensorn till
Android-appen” eller "Ansluta sensorn till iOS-appen”.

e Om anslutningen inte &r saker: Sensorn kan inte anslutas pa grund av instabil
anslutning till din mobila enhet. Vidta féljande steg och férsok ansluta pa nytt:

- Hall sensorn och smartenheten nira varandra.
- linstéliningarna pa din smartenhet, stang av Bluetooth och sla sedan pa
den igen.

e Om sensorn redan anvands: Du har forsékt ansluta till en sensor som redan
anvands av en annan anvandare. Kontrollera om sensorinformationen pa
férpackningen har angivits korrekt. Ange serienumret och pinkoden korrekt och
anslut igen.

Om anslutningen mellan sensorn och
smartenheten bryts

Ett kommunikationsfel mellan sensorn och smartenheten kan uppsté i féljande fall:
e Om Bluetooth &r avslaget pa din smartenhet.
e Om sensorn inte & inom smartenhetens anslutningsintervall.
e Om sensorns batteri &r tomt.
e Om sensorn &r trasig.
e Om smartenheten inte har tillrackligt med lagringsutrymme.
Om ett kommunikationsfel uppstar kommer en normalt fungerande sensor att lagra

data som samlas in och Sverféra dem till smartenheten nér anslutningen ateruppréttats.
Sensorn kan spara data i tolv timmar. Efter tolv timmar kan ytterligare data ga forlorade.

Om ett anslutningsfel uppstar ska du félja dessa steg och forsoka ansluta igen:

e Hall sensorn och smartenheten néra varandra.

e Avsluta appen och starta sedan om den.

e Stang av och starta om Bluetooth pé din smartenhet.

e Sténg av strommen till smartenheten och sla sedan pa den igen.
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Koppla fran och ta bort sensorn

Nar sensorn gar ut kopplas anslutningen bort automatiskt. Du kan koppla bort fran en
sensor manuellt medan den fortfarande anvands. Du kan koppla bort fran en sensor
om den inte fungerar pa grund av skada. Du kan férlora data som inte har Gverforts nar
du kopplar bort sensorn. Kontrollera att alla nya data har mottagits innan du kopplar
bort den.

Folj dessa steg for att koppla bort sensorn:

1 Kérappen och tryck pa @3 langst ner pa startskarmen.

2 Tryck pa Koppla fran till hoger Sensor
om "Hantering”. Popupfénstret

s rf . K i . ) Aterstaende livslangd for 3dagar @
ensorirankoppling visas.

sensor

" Status Aktiv
BR Serienummer 14004000009

2 mars 2022 kl.
(¥ Startav sensor 1730

(=) Hantering

3 Ange den fyrsiffriga koden i popupfénstret for sensorfrankoppling och tryck sedan
pa Koppla fran. N&r sensorn har kopplats bort d&ndras anslutningsstatusen till

"Inaktiv”.
Sensor
D Aterstéende livslangd for
=~ sensor
" Status Inaktiv
Om du kopplar frén sensorn kommer
du inte att fa ndgra glukosvarden .
eller varningar. Ange de fyra siffrorna B8 Serienummer
nedan om du vill koppla frén sensorn.
[4915)
(7] Startav sensor
4915

Koppla frag
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4 Tabort sensorn som &r fast pa baksidan av din dverarm. Ta bort den langsamt,
borja fran kanten av hudtejpen.
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3.3 Forsta startskarmen

Om sensorn fungerar pa ett stabilt satt visas ett realtidsdiagram over foréandringar
i glukosnivan pa appens startskarm. Startskérmen i CareSens Air-appen innehaller
foljande:

Grundlaggande information: Profil, namn, avisering om ljudiést l&ge, avisering
om nya meddelanden

Menyrad: Hem, Loggbok, Instéllningar

Glukosdata: Anslutningsstatus, glukosstatistik, tidigare data, glukostrender,
kalibreringsknapp, datum, skarmlage, larmhistorik, glukostrendpilar, glukosniva,
senaste erhallen tid for glukosniva.

Glukosnivan och glukostrendpilen pa startskarmen kan hjalpa dig att forsta din
glukosstatus. Du kan kontrollera andringarna i sensorns glukosnivaer i glukostrenderna.
Om du forstar innehallet och funktionerna i appen hjélper det dig att anvanda CareSens
Air for att hantera din diabetes effektivare.

| detta avsnitt far du hjalp med att:

Forsta vad som visas pa startskarmen.

Léar dig vad ikonerna pa startskérmen gor.

Lar dig hur du kontrollerar tidigare glukostrender.

Kontrollera glukosnivaer.

Se ditt larm for de laga och hdga glukostrenderna.
Kontrollera om en sensor har kalibrerats.

Kontrollera hédndelseloggarna och detaljerna om handelserna.
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Grundlaggande information

Tabellen nedan forklarar den grundlaggande informationen som CareSens Air-appen
visar hogst upp pa startskarmen.

Nr

58

lkon

Ben

Namn

Profil

Namn

Avisering om
ljudiost lage

Avisering
om nya
meddelanden

Beskrivning

Bilden som laddades upp till din profil visas.
Du kan andra bilden pa skarmen ”Profil”
genom att trycka pa ditt namn.

Namnet du angav nér du registrerade dig
visas. Det kan &ndras pa skarmen "Profil”
genom att du trycker pa det.

Bilden visas nar volymen pa smartenheten
ar installd p4 0.

Om det finns ett olast meddelande visas en
ikon. Tryck pa ikonen for att ga till skarmen
"Meddelanden”.



Anvéanda appen

i-sens

Menyrad

| féljande tabell férklaras de ikoner och funktioner som finns tillgéngliga pa menyn
Startskarm.

Nr lkon Namn Beskrivning

G4 tillbaka till startskdrmen som visar
Hem
o @ blodglukostrender.

e Nar du trycker pa denna ikon visas en
lista Gver handelser som registrerats av
anvandaren. Du kan l&gga till, redigera eller ta
bort handelser.

e Detaljerad information om handelser finns i
"7 Anvanda handelser”.

(2] % Loggbok
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Nr
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lkon

Namn

Instéliningar

Beskrivning

Na&r du trycker p& denna ikon

visas en skarm som informerar dig

om sensoranslutningsstatusen,
kalibreringsstatusen, larmtypen och dina
glukoslarmnivaer.

Alla data som sparats i appen kan laddas
upp och sparas pa molnservern. Du kan
omedelbart ladda upp data nar du vill.
Du kan ansluta till en ny sensor eller
koppla bort fran en for nérvarande
ansluten sensor.

Du kan lasa anvdndarhandboken,

se vanliga fragor och kontrollera
appinformationen.

Mer information om hur du &ndrar
instéllningar finns i "Andra dina
instaliningar”.

Mer information om uppdatering till

den senaste versionen av appen finns i
“Uppdatera appen”.

Du kan kontrollera den glukosmétare
som &r ansluten till din smartenhet eller
registrera en ny. Mer information om hur
du ansluter glukosméataren finns i "Ansluta
till en glukosmatare”.



Anvanda appen

Glukosdata

i-sens

CareSens Air-appen visar din aktuella glukosniva och glukoséndringspilen som visas
nedan. Du kan vélja om du vill visa dem vertikalt eller horisontellt pa skarmen till din

smartenhet.

| tabellen nedan forklaras hur startskarmen visar glukosnivadata:

(6]
oO——
ons1 me\s Tors Qmars fre 3 mars
0——[@ () Q) ([le—@
A
Idag .
O—0| 21:40 M — /O
mmol/L
Q_@
22.2 0
16,7
e 11,0
o——. ..." °es0
o——&r 3
17:00 18:00 19:00 20:00
Nr lkon Namn Beskrivning
Status for anslutningen mellan
smartenheten och sensorn visas i
féljande farger:
¢ Bla: Kommunikationsstatusen &ar
(1) ((1)) Anslutningsstatus god.

¢ RoAd: Smartenheten har inte tagit
emot nagon signal pa 25 minuter.

e Gra: Smartenhetens Bluetooth ar
avstangd.
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Nr lkon

0 E

0 &

0 ............... o
e (&

® Tors2mars

0
® O
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Namn

Glukosstatistik

Tidigare data

Glukostrender

Kalibreringsknapp

Datum

Skarmlage

Varningshistorik

Beskrivning

Nar du trycker pa denna ikon visas
statistik Gver dina glukosnivaer
under de senaste 24 timmarna:

e genomsnittlig niva,
standardavvikelse, under hur
lang tid din niva legat inom
malglukosnivan samt de laga och
héga intervallen.

Nar du drar eller trycker pa stapeln
till vanster pa skarmen till hoger
visas dina tidigare glukostrender

i avsnitt. Nar du véljer ett avsnitt
visas en detaljerad skarm i samma
format som startskarmen.

Andringar av din glukosnivd medan
sensorn anvands visas som ett
diagram.

e Om du trycker pa denna
ikon visas skarmen for
kalibreringsinmatning. Ange ett
glukosvérde som uppmatts med
en glukosméatare genom ett stick
i fingret.

¢ Vid behov kan anvandaren
justera sensormatningarna
men de behdver inte. Om
kalibreringsalternativet inte ar
tillgéngligt innebér det att det inte
behdvs just da.

e Mer information om kalibrering
finns i ”7 Anvanda héndelser”.

Det datum da data mottogs fran
den for narvarande anslutna
sensorn visas. Tryck péa ett annat
datum for att se glukostrenderna for
det datumet.

Tryck for att véxla mellan liggande
och stdende skarmorientering.

Flytta till sk&rmen "Larmhistorik”.



Nr lkon Namn

(9] Glukostrendpilar

(10) 5'7 Glukosniva

Senast erhéllen
tid for glukosniva

i-sens

Beskrivning

Aktuell férandringshastighet i din
glukosniva jamfort med foregaende
matning visas. Varje punkt anger
ett glukostrendvarde som uppmatts
var femte minut. Mer information
om pilen for &ndring av glukosniva
finns i "Trendpilar”.

Det senaste uppmaétta glukosvardet
visas, antingen som en siffra eller
som nagot av féljande:
e -:Inga data har mottagits inom
de senaste 25 minuterna
o Lagt: Lagre dn 40 mg/dL
(2,2 mmol/L)
e Hogt: Hogre an 500 mg/dL
(27,8 mmol/L)

Datum och tid da blodglukosnivan
senast mottogs.
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Trendpilar

Glukostrendpilen visar riktningen och hastigheten for férandring mellan det senaste
glukosvérdet och det nést senaste vardet.
Den visas som en pil till hdger om det senaste glukosvérdet pa startskarmen.

Forandring av

Hastighetspil .
astighetspl glukosniva

Stabil

Langsam 6kning

Okande

Snabbt 6kande

Langsamt
minskande

Minskande

Snabbt
minskande

Okénd

64

Beskrivning

Glukosnivan har 6kat eller minskat under
30 mg/dL (1,6 mmol/L) under de senaste
30 minuterna.

Glukosnivan har ¢kat med 31-60 mg/dL
(1,6-3,3 mmol/L) under de senaste
30 minuterna.

Glukosnivan har 6kat med 61-90 mg/dL
(3,4-5,0 mmol/L) under de senaste
30 minuterna.

Glukosnivan har 6kat med mer an
91 mg/dL (5,1 mmol/L) under de senaste
30 minuterna.

Glukosnivan har fran 31-60 mg/dL
(1,6-3,3 mmol/L) under de senaste 30
minuterna.

Glukosnivan har minskat med 61-90 mg/dL
(3,4-5,0 mmol/L) under de senaste
30 minuterna.

Glukosnivan har minskat med mer &an
91 mg/dL (5,1 mmol/L) under de senaste
30 minuterna.

Datavolymen ér otillrécklig for att berdkna
riktningen och hastigheten hos férandringar
i glukosnivaer.
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Tolka trender i glukosdata

Om du tolkar trender i glukosdata som visas pa startskdrmen kan det hjélpa dig att
hantera din diabetes effektivare. Det senaste glukosvardet visas, och hastigheten och
riktningen for forandringen i jamforelse med den senaste matningen anges med en pil.
Mer information om pilen for &ndring av glukosniva finns i "Trendpilar”.

Genom att tolka trender i glukosdata kan du valja lampliga sétt att pa férhand hantera
din diabetes utifran glukosnivaintervallen och férandringens hastighet och riktning.
Detta hjélper dig att halla din glukosniva inom malintervallet. Se exempelfallen nedan
for att forsta glukosnivatrender.

(2]
/ [ ©
& Ben ()] X E=
— 3 4
o Genomsnitt . > °
SD it
cv |
s s N0 —@
e A H o o
e, 4 =) - \ 38
. . . . . . . ) .
20:00 00:00 04:00 08:00 12:00 16:00 20:00 o]
Nr Beskrivning

Du kan anvéanda statistiken som &r baserad pa dina glukostrender
for att kontrollera din glukosnivahanteringsstatus. Om mangden tid
som din blodglukosniva ligger kvar inom malintervallet &r hég, men

1) standardavvikelsen ocksa ar hdg, indikerar detta stora férandringar
i blodglukosnivan. Om sensorn fungerade normalt under den givna
perioden kan du kontrollera dina handelser och anvanda denna
information for att forbattra din livsstil, vilket hjélper dig att bibehalla en
stabil niva.

) Detta visar att sensorn som &r fast pa din kropp fungerar normalt. Ett larm
avges om sensorn och smartenheten hamnar utanfér sitt intervall.
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Nr
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Beskrivning

Det senaste glukosvardet ar 103 mg/dL (5,7 mmol/L), vilket ligger inom
malintervallet. Vérdet har 6kat jamfért med det tidigare vardet, men ligger
fortfarande inom malintervallet.

Men aven om glukosvérdet ar 103 mg/dL (5,7 mmol/L) kan det 6ka till
160 mg/dL (8,9 mmol/L) eller hdgre efter 30 minuter nér du ser
andringspilen.

* betyder att glukosnivan har 6kat med 61-90 mg/dL (3,4-5,0 mmol/L)
under de senaste 30 minuterna. Mer information finns pa "Trendpilar”.

| detta fall kan CareSens Air-anvandaren och de som anvander
glukosmatare vidta olika atgarder.

e Med CareSens Air: Genom att tolka glukostrender kan du férutsaga en
snabb 6kning av glukosnivan till 160 mg/dL (8,9 mmol/L) eller hogre
efter 30 minuter genom att titta pa &ndringspilen. Detta innebar att
observation av diagrammet kan hjélpa dig att forsta att du bor vidta
atgarder for att forhindra att en allvarlig handelse intréffar pa grund av
hyperglykemi.

¢ Med endast en glukosmatare: Om din glukosniva stiger snabbt kan
den n& 160 mg/dL (8,9 mmol/L) pa 30 minuter. Men du kan inte se
nivaandringen om du inte gor en ny fingersticksmétning. Detta kan
gora det svart att vidta atgarder innan en hyperglykemihandelse
intraffar.

Genom att kontrollera handelserna som visas i glukostrenderna kan du
kontrollera férandringen av din glukosniva i enlighet med din livsstil. Du
kan till exempel se att joggning i 30 minuter varje dag sénker ditt hdga
vérde till malnivan och hjélper dig att bibehalla det.

Larmnivaerna for glukos har stéllts in pa 70 mg/dL (3,9 mmol/L) for
l&g niva och 200 mg/dL (11,1 mmol/L) fér hég niva. Kontrollera om din
glukosniva héaller sig inom malintervallet.

Du kan kontrollera kalibreringsvarden som har tilldmpats normalt pa dina
glukostrender.



Anvanda appen

Visa tidigare data

Du kan klicka pa den vertikala stapeln till vanster pa appens startskarm for att
visa tidigare data. Du kan visa alla data som levererats fran samtliga sensorer som
anvands pa ditt konto. Skarmen for glukostrend visas nér du trycker pa sensorns

anvandningsperiod.

Vidta féljande steg for att granska tidigare glukostrender:

1 Dra Tidigare data fran vanster till hdger sida pa startskérmen.

2 Tryck pa datumlistan pa skarmen *Tidigare data”. En informationssk&rm visas.

Tryck pa X for att g4 tillbaka till startskarmen.

% Tidigare data 6

2023-02-14 - 2023-02-28

2023-01-31 - 2023-02-14

2023-01-17 - 2023-01-31

2023-01-03 - 2023-01-17

2022-12-20 - 2023-01-03

2022-12-06 - 2022-12-20

2022-11-22 - 2022-12-06

2022-11-08 - 2022-11-22

2022-10-25 - 2022-11-08

2022-10-11 - 2022-10-25

2022-09-27 - 2022-10-11

i-sens
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Varningshistorik

Tryck pa 2 idet dvre hogra hdrnet pa startskdrmen for att se larmhistoriken.
Du kan kontrollera historiken for blodglukoslarm (mycket lagt, lagt blodsocker, hogt

blodsocker, plétsliga fluktuationer), sensorlarm och folj-relaterade larm.

Folj stegen nedan for att kontrollera larmhistoriken.

1 Tryckpa Q langst upp till héger pa Varningshistorik
startskérmen.
Skarmen "Varningshistorik” visas.

Aterstaende livslangd for
sensor

Frankopplad fran “Jerry”.
Hagt glukosvirde

Hogt glukosvérde

Snabb férandring

Lagt glukosvarde

2 Tryck pa X for att ga tillbaka till startskarmen.
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3.4 Utforska appens funktioner

Du kan anvanda olika funktioner i CareSens Air-appen for att hantera din diabetes

i ditt dagliga liv. Alla glukosvarden som samlats in av sensorn visas tillsammans pa
skarmen med glukostrender. Du kan registrera ditt fédointag, din fysiska aktivitet,

ditt insulinintag och andra data som handelser. Genom att observera férandringar i
din glukosniva och jamféra dem med dessa héndelser kan detta hjalpa dig att goéra
livsstilsforbattringar eller fatta bra behandlingsbeslut. Alla data som méts av CareSens
Air CGM-systemet kan laddas upp och sparas pa molnservern.

Genom att Idsa detta avsnitt kan du:

Registrera handelser och kontrollera tidigare handelser
Konfigurera dina larminstaliningar

Uppdatera appen till den senaste versionen

Se hjélp eller handledning efter behov

Registrera en glukosmétare
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Kora widgeten

CareSens Air kan visa viktig information och viktiga funktioner som en widget sa att du
kan se dem pa huvudskarmen pa din smartenhet. Du kan anvénda widgeten CareSens
Air for att kontrollera din sensors anslutningsstatus, sensorns glukosvarden och
trendpilar, eller fér att ange ett kalibreringsvarde.

Du kan vélja mellan tre olika widgetlayouter 1509 5 7
for Android. ‘ W mmg\/L 1
‘ 18:09 5’7 0 l
0 o ~ )
w57 /(&) +-

Du kan kontrollera widgetlayouten for iOS.

/\ Forsiktighet
Glukosvardet som visas pa iOS-widgeten kan skilja sig fran det senaste glukosvardet,
sa se till att kontrollera det senaste glukosvardet genom att kéra appen.

Nr

1]
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Namn

Glukosdata
Inmatning av
kalibreringsvarde

Ange en
handelse

14 mmol/L

w 5717,
°

Beskrivning

Denna skérm visar din sensors anslutningsstatus, det
senaste glukosvérdet och en trendpil. Den visas pa
startskarmen nar du trycker pa widgeten.

Du kan ange ett kalibreringsvarde nér ¢ &r bld. Om
du trycker pa ¢ visas kalibreringsskarmen. Du kan
ange ett kalibreringsvarde nar ¢ ar gra.

Om du trycker pa + | visas skérmen 'Lagg till
héndelse'.



i'sens
Ange ett kalibreringsvarde

Nar du behdver ange ett kalibreringsvarde ska du anvénda en glukosmatare for

att méta ett blodglukosvérde genom ett stick i fingret. Ange detta varde som ett
kalibreringsvarde for CareSens Air.

Mer information om kalibrering av glukosniva finns i "6 Kalibrering”.
Folj dessa steg for att ange ett kalibreringsvéarde i appen.
1 Tryck p& & langst ned pa startskarmen. Skarmen "Kalibrering” visas.

2 Anvand din glukosmatare for att méata din blodglukosniva med ett fingerstick.

3 Ange fingersticksvardet inom fem minuter och tryck pa Spara. Kalibreringsvardet

visas i CareSens Air.

Mét din glukosniva med en
glukosmatare och ange sedan
vérdet inom fem minuter.

5'7 mmol/L

5,7

I

Avbryt Spara &

4 Kontrollera dina glukostrender pa startskarmen for att se om kalibreringsvéardet
har tillampats.

Kalibreringsvardet visas som en himmelsbla punkt pa glukostrenderna vid
datum och tidpunkt f6r inmatning.

0

le)
(@)

o fot PR
X2 K
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Redigera och kontrollera din profil

Du kan visa eller redigera informationen i din anvandarprofil.

Folj dessa steg for att ange profilinformation.

1 Tryck p4 & langst upp pé startskarmen. Skarmen ”Profil” visas.

2 Tryck pa @ pa skarmen "Profil” for att
andra ditt profilfoto. Skarmen ”"Redigera
bild” visas. (0]
QO obs!

Om du anvéander CareSens Air-appen utan att logga in, kommer ditt anvandarnamn att
visas som "Gast” och medlemsinformation som t.ex. kon och foédelsedatum kommer
inte att visas.

3 | popupfénstret "Redigera bild” trycker du

pa Ta bild eller Valj fran bibliotek.
Ta en bild

V4lj fran bibliotek

Ta bort aktuell bild

4 Tryck pa Redigera profil pa
skarmen "Profil” fér att &ndra
anvandarinformationen.

Profil

Redigyra profil

5 P& skérmen ”Redigera profil” kan du &ndra din information och trycka pa Spara.
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Visa loggboken

i-sens

Loggboken visar alla hdndelser som registrerats av anvandaren och bérjar med den

senaste.

Folj dessa steg for att kontrollera handelseinformationen i loggboken.

1 Tryckpa = langst ned pa startskarmen.
Handelser som registrerats av anvéndaren visas.

e Tabellen nedan forklarar de ikoner som *
anvands pa loggbokens skarm.

lkon Namn

Blodglukos

@ Keton
Insulin
Lakemedel

2 mars 2023

Beskrivning

Det varde som angivits av anvandaren eller
uppmétts med blodglukosmataren visas pa féljande
sétt nér handelsen intraffade.

° @: Om det angivna vérdet indikerar en
glukosniva

° : Om det angivna vardet indikerar ett
kalibreringsvéarde

Vardet som angetts av anvéndaren eller ketonvardet
uppmatt av ketonmataren visas vid den tidpunkt da
héndelsen intraffade.

Insulinets namn och dosen som togs vid tidpunkten
for handelsen visas. Du kan ange upp till 2
registreringar for insulinadministreringar.

Lakemedlets namn och dosen som togs vid

tidpunkten for handelsen visas. Du kan ange upp till
5 doser av lakemedel.
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° Anvanda appen
I'sens e
lkon Namn Beskrivning
@ Maltid Mangden kolhydrater, protein och fett som intogs vid
den tidpunkt da handelsen intraffade visas i gram (g).
Tiéning Antalet minuter som agnats &t motion visas,
tillsammans med tiden.

Registrera en handelse

Aktiviteter eller situationer som kan paverka din glukosniva kan registreras som
handelser. Mer information om hur du anvénder handelser fér att hantera din diabetes

finns i ”7 Anvanda héndelser”.

Folj dessa steg for att registrera en héndelse.

1 Tryck =] langst ned pa startskéarmen och
sedan + pa loggbokens skarm. Skarmen
"L&gg till ny handelse” visas.

2 Tryck pa den héndelseikon du vill ange.

3 Ange handelseinformationen, inklusive datum
och tid, pa skérmen ”L&gg till ny handelse”
och tryck sedan pa Spara.

e Hogst 2 typer av insulin kan anges.

e HOogst 5 doser av peroralt Iakemedel kan
anges.

e Om det behdvs kan du ange anteckningar
eller bifoga filer som till exempel foton
och ljud.
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¢ &~ ¥

Blodglukos  Tréning Insulin
Keton Maltid Lékemedel
e
Obs!
@ Datum v
(@)Tia v

(®) I
(@) Blodglukos mmol/L

Ingen v

=
(& obst
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I-sens

Andra dina instillningar

| foljande tabell forklaras de ikoner och funktioner som finns tillgangliga pa

startskdrmsmenyn: Dina instéliningar visas nar du trycker pa E@E langst ned pa
startsk&rmen.

(t+)

Namn

Webbplats for
CareSens Air

Kontakta oss

Kop

Aterst&ende
livslangd for
sensor

Status

Serienummer

Start av sensor

Hantering

Senaste
kalibrering

Stang av ljud

Beskrivning

Flytta till webbplatsen fér CareSens Air.

Flytta till skdrmen "Kontakta oss”.

Ga till webbplatsen for att kdpa produkten.

Sensorns aterstaende livslangd visas.

Om en sensor &r ansluten visas "Aktiv’. Om en
sensor inte ar ansluten visas "Inaktiv”.

Detta &r ett unikt nummer som tilldelats sensorn.

Datum och tid for ndr sensorn anslutits forsta
gangen visas.

¢ Tryck pa Koppla fran f6r att koppla fran den
sensor som for narvarande anvands.

e Om en sensor ar "Inaktiv’ och Starta ny sensor
visas kan du se ”3.2 Ansluta till en sensor” for
mer information om hur du ansluter sensorn.

Tiden for den senaste kalibreringen visas.

e Stall in alla larm pa tyst lage.

e Larm som uteslutits fran stang av ljud -
signalférlust, sensorfel, aterstadende livslangd for
sSensor, sensoruppvarmning.
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Ikon

o o o

oy

@)
&>

=

c
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Namn

Mycket lagt

Lagt

Hogt

Snabbt férandring

Systemvarningar

Text-till-tal

Lésenkod

Vardgivare

Blodglukosmétare

Senaste
uppladdning

Ladda upp nu

Hantera data och
anslutningar

Enhet

Beskrivning

Ange troskelvardet for Mycket lagt for att ta emot
larm och vélja larmmetoden.

Ange troskelvardet for "Lagt” for att ta emot larm
och vélja larmmetoden.

Ange troskelvardet for Hogt for att ta emot larm och
vélja larmmetoden.

Ange troskelvardet for “Snabbt férandring” for att ta
emot larm och vélja larmmetoden.

Du kan ange aviseringar for signalforlust,
aterstdende livslangd for sensor, sensorfel och

identifiering av signalavvikelse.

Du kan vélja att fa din glukosniva och dina larm
upplasta i ljud.

Du kan stélla in appens I6senkod.

Du kan dela dina data till Sens365-appen. Mer
information om hur du delar data finns i ”9 Dela din
blodglukosin-formation”.

Registrera och anslut en glukosmétare till din
smartenhet.

Senaste gangen data laddades upp till appen visas.

Tryck pa Ladda upp for att spara data som lagrats i
appen pa molnservern.

Stall in for att lanka och dela data med Samsung
Health och Apple Health.

Indikerar enheten fér matning av blodglukos
(mg/dL eller mmol/L).



lkon

)

I-sens
Namn Beskrivning

. Stéll in maxvardet for Y-axeln som anges i
Diagramhdjd 9

diagrammet.
Handledningar Du fér tillgang till information om produkten.
Vanliga fragor Du dirigeras till skarmen "Vanliga fragor”.
Meddelanden Ga till skarmen "Meddelanden”.
Den aktuella versionen av appen visas. Om en ny
version av appen &r tillgénglig for installation visas
den till hdger om den aktuella versionen.
Om

Se "Uppdatera appen” for detaljerad information
om hur du uppdaterar appen till den senaste
versionen.

Folj stegen nedan for att dndra dina larminstaliningar:

1
2

Tryck pa €§3 langst ned pa startskarmen.

Gor andringar pa instéllningsskarmen och tryck pa Spara.
Instéliningsskarmen erbjuder féljande alternativ:

Larmtyp: V&lj mellan Ljud, Vibrera, Ljud + vibration eller Stang av ljud.
Text-till-tal: Du kan vélja att fa din Glukosvarden och dina Varning upplésta
i ljud.

Glukosnivalarm: Ange dina mycket laga, laga och héga larmnivaer.

Snabbt forandring: Valj mellan Gver 2 mg/dL/min (0,1 mmol/L/min) och
Over 3 mg/dL/min (0,2 mmol/L/min).

Systemvarningar: Ange om du vill fa varningar om signalférlust, kvarstaende
livslangd for sensor, sensorfel och identifiering av signalavvikelse.
Diagramhdjd: Valj mellan Auto, 300 mg/dL (16,7 mmol/L), 400 mg/dL

(22,2 mmol/L) och 500 mg/dL (27,8 mmol/L) som det maximala vardet for
Y-axeln.
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Stalla in losenkod

Du kan stélla in funktionen I6senkod for att skydda dina personuppgifter.

Folj stegen nedan for att stélla in I6senkoden:

1 Tryck pa S@} langst ned pa startskarmen.

2 Tryck » for Losenkod.

Losenkod
é Av e\(
Q ﬁ

3 TI’ka pé . Lésenkod

Lésenkod a S\(
\7

\

4 Ange det fyrsiffriga I6senordet.

Stall in I6senkod

Avbryt 0 aQ

5 Ange I6senordet igen for att bekrafta.

QO obs!

e Nér lasinstéliningen ar klar maste du ange ditt I6senord for att komma &t appen.

e Om du har glémt I6senordet kan du aterstélla det efter att ha foljt anvisningarna
pa skarmen for att ga igenom verifieringsprocessen.
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Ansluta till en glukosmatare

Du kan ansluta din CareSens glukosmétare med Bluetooth till CareSens Air-appen och
ladda ned dina glukosmatardata.

Folj dessa steg for att ansluta en glukosmétare:

1 Tryckpa @ langst ned pa startskarmen.

2 Tryck pa Y bredvid Blodglukosmétare.

2 Blodglukosmétare()\v >
d ¥7

3 Tryck pa [ for att ansluta till en ny Blodglukosmétare
glukosmatare.

e Sla pa din glukosmétare och anslut med
Bluetooth. Metoden for att ansluta med
Bluetooth kan variera beroende pa vilken
typ av glukosmétare du anvéander.

4 Aktivera Bluetooth-laget for
blodglukosmétaren och tryck sedan pa Sok.

Anslut

e Se skarmen for anvisningar om hur
du stéller in Bluetooth for att aktivera
Bluetooth-laget.

Valj en mode v
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i’SenS Anvanda appen

5 | listan med anslutningsbara enheter trycker du
pa den glukosmaétare du vill ansluta till.

Sék X

Enheter tillgangliga for anslutning

CareSens 1234

00:00:00:00:00:00

CareSens 56

00:00:00:00:00:

6 Ange pinkoden som visas pa glukosmatarens

skérm och tI’ka pé Park°ppla- Begdran om att parkoppla
o . med Bluetooth
e Beroende pa blodglukosmétarens modell

kanske pinkoder inte behdvs eller sa kan
ett anslutningsgodkénnande krévas fran
blodglukosmaétaren.

Avbryt Parkoppla

1 2
4 5 6
7 8 9
0
7 N&r processen ar avslutad fortsatter Gverfor data

nedladdningen. Nar nedladdningen &r avslutad
dirigeras du till skarmen "Qverfér data” och

den nedladdade glukosnivan visas. Tryck pa 9,7 mmon|Eftermiddeg v | @
Spara for att slutféra processen. -

56 Fére middag v | @
0,9(K) mmai ]
Hi(K) [
4,4 mmor Fastande v | @
6,7 Efterlunch ¥ | @
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O Obs!
Data som har avmarkerats visas inte i appen och ingar inte i statistiken.

Ladda upp data

Alla data som sparats pé din smartenhet av CareSens Air-appen kan sparas och
anvandas pa molnservern.

Folj stegen nedan for att ladda upp dina appdata:

1 Tryckpa €§3 langst ned pa startskarmen.

2 Tryck pa Ladda upp for att spara dina
appdata pa molnservern.

2 Laddauppnu

Laddagpp
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Hantera data och anslutningar

Du kan dela data fran CareSens Air-appen genom att l&nka till andra appar.

Folj stegen nedan for att dela dina appdata.

Denna funktion kanske inte &r tillgénglig i alla 1ander eller regioner.

1
2

Tryck pa {@3 langst ned pa startskarmen.

Tryck pa Hantera data och anslutningar.

Tillgangliga appar fér datadelning visas.
Tryck pa for att dela data.

e ForiOS-anvandare stdds inte
vippstrombrytaren . Du kan dock
kontrollera om du &r kopplad till
Apple Health.

Hantera data och anslutningar

™

4 Tryck pa Exportera data i CSV-format for att spara data som en CSV-fil.
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Uppdatera appen

Om en ny version av CareSens Air-appen finns tillganglig och inte har laddats ned,
visas den pa skarmen Installiningar.
Ga till App Store for att ladda ned och installera den senaste versionen.

Folj dessa steg for att uppdatera CareSens Air-appen till den senaste versionen.
1 Tryckpa @ l&ngst ned pé startskarmen.

2 Paskarmen Instaliningar trycker du pa » bredvid Om.

3 Tryck pa Uppdatera nu pa skarmen "Om”.
Uppdatering &r endast aktiverad nér en ny

version av appen finns tillganglig.
CareSens’Air

Version1.X.X

Uppdatera n g

4 Tryck pa Uppdatera nu i popupfénstret. Du tas

till appbutiken.

Den senaste versionen finns
nu tillganglig. Uppdatera nu?

Uppdatera nu

5 Ladda ned och installera den senaste versionen av appen fran appbutiken. Dina
befintliga data kommer inte att paverkas nér appen uppdateras till den senaste
versionen.
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Se handledning

Folj dessa steg for att se anvandarhandboken for CareSens Air-appen.

1 Tryck pé €53 langst ned pé startskarmen.

2 P& skirmen Installningar trycker du pa »

bredvid Handledning. 0 Handiedningar
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Anvanda appen

Se Vanliga fragor

1 Tryck pa » bredvid Vanliga fragor for att
l&sa vanliga fragor och svar. Du tas till
skarmen "Vanliga fragor”.

2 Tryck pa v pa skdrmen "Vanliga fragor” fér
att se kategorierna.

3 Tryck pa en kategori for att se en lista 6ver
amnen.

i-sens

? Vanliga frégor

Vanliga frégor

Allgy31) v

Vanliga fragor

Alla (31) v
Alla (31)
Felsokning (8)
iPhone (8)
' Allmént (15)

™)
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Gora en forfragan

Du kan anvanda appen for att stélla fragor om CareSens Air. Tillverkarens
kundtjanstrepresentanter kommer att kontrollera din frdga och svara via e-post.

Vidta féljande steg for att se forfragningar eller registrera en ny forfragan.

1 Tryck pa (53 langst ned pé startskérmen.

2 Tryck pa Kontakta oss pa
Installningsskarmen. Flytta till skarmen
"Kontakta oss” och se listan med
forfragningar.

3 Tryck pa Ny forfragan pa skiarmen "Kontakta
oss” for att gora en ny forfragan.
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(7 Kontakta oss

Kontakta oss
Pagar
Glukosniva

Last
Om nedladdningsdatumet

Last
Kontoinformation




4 Pa skirmen "Ny férfragan” trycker du p&
Bekréfta nar du har gjort en forfragan.

e E-post: E-postadressen som ar kopplad
till kontot anges automatiskt och kan inte
andras av anvandaren.

e Titel: Ange forfragningens titel.
¢ Innehall: Beskriv din forfragan.

¢ Telefonnummer: Ange telefonnummer till
den som stéller fragan:

¢ Fil: Bifoga en bild eller fil relaterad till
fragan.

5 Tryck pa Bekrafta i popup-fonstret som
bekraftar mottagandet av forfragan.

i-sens

Ny forfrdgan
E-post
hong@i-sens.com
Titel
Kontoinformation
Innehall

Hur kan jag @ndra min
kontoinformation?

Telefonnummer

010-1234-5678

Fil

Lagg till

Bekrafta

Din férfrégan har skickats.

Bekrafis
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Hamta tidigare data

Om en befintlig appanvandare installerar om appen pé grund av att smartenheter byts
ut, osv., kan data laddas ned igen fran servern.

9 Efter att du installerat om appen, starta appen
och logga in pa ditt konto for att aterstélla
tidigare data.

Aterstall data

Aterstéller data ...

2 Ett meddelande om slutférande visas nér tidigare
data aterstallts.

O Obs!

Klicka p& C hogst upp pé skérmen "Tidigare data” (Tidigare data till vénster pa
startskarmen) for att hdmta tidigare data i appen.
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Anvanda appen i-sens

3.5 Logga ut

Folj dessa steg for att logga ut fran appen:

1 Tryck pd 2 hégst upp pé startskarmen. Skarmen ”Profil” visas.

2 Tryck pa Logga ut pa skirmen "Profil” for att profil
logga ut.

Ben «#
ben@i-sens.com

Kon Man
Fodelsedatum 1984-05-04
Telefonnummer 010-1234-5678
Typ av diabetes Typ 1-diabetes
Radera konto Redigera profil

3 Tryck pa Logga ut i popupfonstret "Logga ut”. T

Vill du logga ut?

Loggaut &

QO Obs!

¢ Du kan inte se din kontoinformation medan du &r utloggad. Du maste logga in
for att se din befintliga kontoinformation.

e Du kan inte ladda upp data till servern medan du ar utloggad.
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4.1 Forsiktighetsatgarder fore
behandlingsbeslut

Genom att anvénda CareSens Air kan du fatta behandlingsbeslut utan att anvanda en
glukosmatare. Men innan du véxlar fran en glukosmatare till att fatta behandlingsbeslut
med CareSens Air kravs lite forberedelser.
e Du behover forsta hur ett kontinuerligt glukosévervakningssystem fungerar
parallellt med CareSens Air och en glukosmétare.
e Behandlingsbesluten kan innefatta féljande atgérder:
- Injicera insulin i hyperglykemiskt tillstand
- Inta socker eller mat i hyperglykemiskt tillstand
- Overvaga att stoppa ytterligare behandling och évervakning av
glukosnivatrenden nar glukosnivaerna &r stabila eller nér inte s& mycket tid
har gétt sedan behandlingen administrerades.
e Kontrollera situationerna dar en glukosmétare ska anvéndas fér behandling i
stéllet for CareSens Air.
e Tareda pa nar du ska undvika att fatta behandlingsbeslut med CareSens Air.

e Radgor med lakare innan du fattar behandlingsbeslut med CareSens Air och
prioritera alltid deras anvisningar.
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4.2 Nar du ska anvanda en
glukosmatare i stallet for
CareSens Air

Du kan fatta behandlingsbeslut med CareSens Air men i féljande situationer bér du
anvanda en glukosmatare i stéllet:
e Nar du avgor att ditt fysiska tillstand eller dina symtom &r inkonsekventa med
métningarna fran CareSens Air
e Nar glukosnivaerna inte visas numeriskt eller inte kan bekraftas

- Naér glukosnivéerna ar <40 mg/dL (2,2 mmol/L) eller > 500 mg/dL
(27,8 mmol/L), vilket 6verskrider enhetens métningsintervall och endast
visar "Lag” eller "H6g”.

- Blodglukosvérden i realtid kan inte bekréaftas om sensorn stabiliseras eller
ett systemfel sker.

- Blodglukosvarden i realtid kan inte bekraftas i sdkerhetskontroller pa
flygplatser eftersom smartenheterna och CareSens Air-mottagna lamnas in
for kontroll.

e Nar blodglukosvéarden kan bekréftas numeriskt men hastighetspilen fér
blodglukos visar --- ar det omdjligt att avgéra hastigheten foér &ndringen i
glukosnivéer,
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4.3 Tillfalligt avbryta

behandlingsbeslut

Nar du anvander CareSens Air for att fatta behandlingsbeslut kan det uppsta
situationer dar behandlingen behdver avbrytas tillfalligt. R&dgér med |akare for att
forsta egenskaperna i insulin och avgéra den Iampliga doseringen och tidpunkten for
att férebygga hypoglykemi.

Sakerstall att intervallen mellan insulininjektionerna inte &r for korta och undvik
dubbla doser eller fér stora mangder insulin.

Vid méltider och nar du har gett insulin ska du 6vervaka blodglukostrender och
undvika att ge mer insulin innan effekterna visas.

4.4 Folj lakarens anvisningar nar

du fattar behandlingsbeslut.

CareSens Air-anvandare bor radfraga sin lakare nar de fattar behandlingsbeslut. De
kan s6ka och tillampa l&karens rad i féljande fragor:
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Hantera blodglukosnivan med CareSens Air

Sa fungerar insulin: Atgérd, verkningstid, dosering osv.

Atgérd(er) som anvandare eller vardgivare ska vidta vid hyper- och hypoglykemi
Sa konfigurerar du larmen for blodglukosvarden i Sens365-appen

Atgérd(er) att vidta nar vardena i glukosmataren och CareSens Air skiljer sig at
Nér du ska anvénda en glukosmatare med kontinuerlig glukosmétning och en
glukosmatare parallellt
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4.5 Anvianda blodglukosnivaer
och pilar for glukostrend vid
behandlingsbeslut

Du kan justera insulindosen genom att beakta pilen for glukostrend med
blodglukosnivan.
Ta beslut ndr du har radfragat lakare.

Hastighetspil Beskrivning

Om blodglukosnivaerna 6kar kan du Gvervéga att 6ka till en
hégre insulindos an vanligt.

Blodglukosnivaerna ar stabila, s& vi rekommenderar en
tilldmplig insulindos.

Om blodglukosnivaerna minskar kan du évervaga att minska
mangden insulin frdn den du brukar ha.

Anvand en glukosmétare for att ta behandlingsbeslut eftersom
andringsfrekvensen i blodglukosnivaer ar okand.
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Nar blodglukosnivaerna 6kar

Hastighetspil Beskrivning

¢ Hypoglykemi (<70 mg/dL (3,9 mmol/L)): F6lj de metoder for
att hantera hypoglykemi som din lakare rekommenderar.

o Malniva for blodglukos: Fére en maltid kan du 6vervéga att
ta en lite hoégre insulindos som éverensstdmmer med den
hastighet som din blodglukos stiger. Om du redan har tagit
insulin ska du inte ta ytterligare. Tank i stéllet pa att Gvervaka
trenden i blodglukosnivéer. Undvik att ta insulin tva ganger.

e Hyperglykemi (>250 mg/dL (13,9 mmol/L)): Overvag att ta
en nagot hdgre insulindos fore maltider for att kompensera
fér den héga glukosnivan och den hastighet som din
blodglukos stiger. Mellan maltider kan du ta insulin om du
inte har tagit det nyligen. Om du redan har tagit insulin ska
du inte ta ytterligare. Tank i stéllet pa att Gvervaka trenden i
blodglukosnivaer. Undvik att ta insulin tvé ganger.

Nar blodglukosnivaerna &r stabila

Hastighetspil Beskrivning

e Hypoglykemi (<70 mg/dL (3,9 mmol/L)): F6lj de metoder for
att hantera hypoglykemi som din l&kare rekommenderar.

e Malniva for blodglukos: Ta lamplig insulinméngd
innan maltider. Om du &r mellan maltider haller sig
blodglukosnivéerna stabila, s& ta inget ytterligare insulin. |
stallet kan du Gvervaka trenden i blodglukosnivaer.

e Hyperglykemi (>250 mg/dL (13,9 mmol/L)): Overvag att ta
en nagot hogre insulindos fore maltider for att kompensera
for den hoga glukosnivan och den hastighet som din
blodglukos stiger. Mellan maltider kan du ta insulin om du
inte har tagit det nyligen. Om du redan har tagit insulin ska
du inte ta ytterligare. Tank i stéllet pa att Gvervaka trenden i
blodglukosnivaer. Undvik att ta insulin tva ganger.
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Nar blodglukosnivaerna sjunker

Hastighetspil Beskrivning

¢ Hypoglykemi (<70 mg/dL (3,9 mmol/L)): F6lj de metoder for
att hantera hypoglykemi som din I&kare rekommenderar.

o Malniva for blodglukos: Fére en maltid kan du 6vervaga
att ta en lite Iagre insulindos for att kompensera for den
hastighet som din blodglukosniva sjunker. Om du ar mellan
maltider kan du inta socker eller kolhydrater for att bibehalla
blodglukosnivaer.

o Hyperglykemi (>250 mg/dL (13,9 mmol/L)): Overvag att ta en
nagot hogre insulindos fore maltider for att kompensera for
den héga glukosnivan och den hastighet som din blodglukos
stiger. Om du redan har tagit insulin ska du inte ta ytterligare.
Tank i stéllet pa att Gvervaka trenden i blodglukosnivaer.
Undvik att ta insulin tva ganger.
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5 Anvanda
klockappen

Glukosnivan som tas emot av smartenheten med CareSens Air-appen kan évervakas
med en smartklocka med CareSens Air-appen.

Féljande specifikationer fér smartenheten kréavs for att installera klockappen.

Rekommenderade specifikationer for

smartklockor

For att appen ska kunna installeras och anvéndas pa en smartklocka maste foljande

systemkrav uppfyllas.

Operativsystem Version
Wear OS 3.0 eller
(Galaxy Watch) senare
watchOS 9 eller senare
(Apple Watch)

,O Obs!

Upplésning Appminne Applagring
192x192px 450 g 81 MB
eller senare

824x394px 40 g 81 MB
eller senare

e Kontrollera att Iagsta krav pa lagringsutrymme uppfylls innan du anvander
klockappen. Om du inte har tillrdckligt med lagring kanske klockappen inte

fungerar som den ska.

e  Kontrollera minimikraven fér din smartklocka innan du installerar appen.
Klockappen kanske inte fungerar korrekt om du uppdaterar OS pa din
smartklocka efter att appen har installerats.

e Besok den officiella webbplatsen fér CareSens Air (https://caresensair.
com/content/compatibility) for att se vilka smartenheter som klarat vart
kompatibilitetstest. Appen kanske inte fungerar korrekt pa smartenheter vars

kompatibilitet inte har testats.

e Metoden for varningsaviseringar kan @ndras om smartklockan anvands med

CareSens Air-appen.

e Smartklockan kommunicerar med smartenheten (mobiltelefonen), inte sensorn.
e Om smartklockan inte ar ansluten till smartenheten och den i sin tur inte &r
ansluten till sensorn far smartklockan inga varningar eller glukosnivaer.
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QO Obs!

Se till att bekanta dig med hur den anslutna smartklockan tar emot larm.

Anvandaren maste ha pa sig smartklockan for att kunna kontrollera varningarna
och identifiera vibrationerna.

Kontrollera att larmen &r instéllda att skickas till bade smartenheten och
smartklockan i instéllningarna fér smartenheten.

Inaktivera eller blockera inte varningar fran CareSens Air-appen.

Nar skarmen pa smartklockan &r aktiverad synkroniseras CareSens Air-
datan med smartenheten. Det kan ske en liten f6rdrdjning innan den senaste
informationen visas pa appen till smartklockan.
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5.1 Installera klockappen

Installera pa Galaxy Watch-appen

Installera appen pa en smartenhet
q Starta Play Store-appen pa din smartenhet.
D Sk efter "CareSens Air”.

3 Tryck pa Installera. N&r installationen har slutférts pa smartenheten installeras
klockappen automatiskt pa smartklockan.

QO obs!

e Om du redan anvander mobilappen kan klockappen installeras under Installera
fler enheter i Play Butik.

e Klockappen kan hittas och installeras under Andra enheter eller Klocka i Play
Butik.

Installera appen pa en smartklocka
1 Starta Play Store-appen pa din smartklocka.
D Sbk efter "CareSens Air”.

3 Tryck pa Installera. Appen installeras pa din smartklocka.

Installera Apple Watch-appen

1 Sok efter "CareSens Air” i App Store och tryck pa Installera.

2 Starta klockappen pa iPhone dér CareSens Air-appen &r installerad.

e Om klockappen redan har installerats kan du sténga av och starta om appen.

3 CareSens Air-appen visas nu i listan "TILLGANGLIGA APPAR” och klockan
installeras automatiskt pa din Apple Watch. Installationen kan ta nagra minuter att
slutfora.
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5.2 Forsta skarmen for
klockappen

Grundlaggande information

Foljande tabell forklarar grundlaggande information som visas pa skérmen for
klockappen.

Nr

Galaxy Watch

lkon
(@]

4.504:25

5,7

+ 0,11Tmmol/L/min

Namn

Anslutningsstatus

Senast erhallen tid
for glukosniva

Glukosniva

Glukosférandringar

Apple Watch

® 00Q

Beskrivning

Status for Bluetooth-anslutningen
mellan smartenheten och sensorn
visas.

Datum och tid d& blodglukosnivén
senast mottogs.

Det senast uppmatta glukosvardet
visas som nagot av féljande:
e -:Inga data har mottagits inom de
senaste 25 minuterna
e Lagt: Lagre &n 40 mg/dL
(2,2 mmol/L)
e Hogt: Hogre &n 500 mg/dL
(27,8 mmol/L)

Aktuell férandringshastighet i din
glukosniva jamfort med féregdende
matning visas.
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Nr lkon Namn Beskrivning

. Andringar av din glukosnivé medan
(5) D g Glukosdiagram sensorn anvands visas som ett

diagram.
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5.3 Anvanda klockappen

Kora klockwidgeten

Du kan vélja mellan foljande fyra typer for Galaxy Watch-widgetar.

lkon

Namn

Glukostrender

Glukosniva

Matare +
glukosniva

Datum och tid
for mottagande
+ glukosniva

Beskrivning

Glukostrendpilarna visas.

Glukosniva visas.

Méataren for glukosniva och glukosniva visas.

Datum och tid foér senaste mottagande och
glukosniva visas.
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Du kan vélja mellan féljande fem typer f6r Apple Watch-widgetar.

lkon

102

Namn

Métare + glukosniva

Méatare + glukosniva + tid
fér mottagande

Datum och tid foér
mottagande + glukosniva

Datum och tid foér
mottagande + glukosniva
+ diagramdata

Datum och tid fér
mottagande + glukosniva
+ trend + féréndringar

Beskrivning

Méataren for glukosniva och
glukosniva visas.

Mataren for glukosniva, glukosniva
och tid f6r mottagande visas.

Datum och tid fér senaste
mottagande och glukosniva visas.

Datum och tid fér mottagande,
glukosniva och diagram visas.

Datum och tid fér mottagande,
glukosniva, trendpilar och andringar
visas.
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Larm i klockappen

Nar appen &r stéangd eller smartklockan &r I&st visas foljande larm for varje situation.

O obs!

Kontrollera att larmen &r instéllda att skickas till bade smartenheten och smartklockan
i instéliningarna for smartenheten.

Situation Galaxy Watch Apple Watch
Statusen Nér du Kontrolleras
. . Skarm anvander av
Né&r sensorn som sitter x M
¢ avstdngd andraappar anvandaren

o

pa sensoranvandaren
har slutfort
stabiliseringsprocessen

CareSens Air

Sensoruppvarmning
slutford

Sensoruppvar...

(]

Sensoruppvarmn...

ok

Statusen Né&r du Kontrolleras
. . Skarm anvander av
Né&r sensorn som sitter = x
+ avstdngd andraappar anvandaren

pa sensoranvandaren
har misslyckats med
stabiliseringsprocessen.

CareSens Air

Sensoruppvérmning
misslyckades Sen.

(]

Sensoruppvarmn...
Sensor har
kopplats bort,

ok

Statusen Nér du Kontrolleras
Nar signalen har férsvunnit Skarm anvander av
9 . avstdngd andraappar anvandaren

mellan sensorn som sitter
pa sensoranvandaren och
appen.

CareSens Air

sensorsignalforiust
4.5 0425

sensorsignalf...
450425

o

sensorsignalfor...
4.5 04:25

Ok

Statusen Néar du Kontrolleras
. . Skarm anvander av
Nar sensoranvandarens i .
avstdngd andra appar anvandaren

glukosniva ar lagre an
det angivna tréskelvardet
Mycket 1&g.

2,8 mmol/L.
+0,1Tmmol/L/min

(]

mycket lagt - Sve...
2,8 mmol/L

Ok
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Situation Galaxy Watch Apple Watch
Statusen Nar du Kontrolleras
Skarm anvander av
Nar sensoranvandarens + avstdngd andraappar anvandaren

CareSens Air

glukosniva ar lagre an det 59 mmoli

+0,11mmol/L/min

o

Lagt
3,9 mmol/L

angivna troskelvardet Lag.

ok

Statusen Nar du Kontrolleras
Skarm anvander av
N&r sensoranvandarens . avstdngd andraappar anvéandaren

CareSens Air

(]

12,8 mmol/L

glukosniva ar hégre an det
angivna tréskelvéardet Hog.

ok

Statusen Nér du Kontrolleras
Nér férandringarna i Skarm anvander av
sensoranvandarens & avstdngd andraappar anvéndaren
Corsson
glukosniva &r hégre an °
. " " +0,11mmol/L/min Snabb forandring
det angivna troskelvardet i
Snabbt férandrad. o
Statusen Nér du Kontrolleras
Skarm anvander av
Nar sensorn som anvands @ avstdngd andraappar anvandaren
av sensoranvandaren snart R Sagamet (¢
tgér livsléngd for sens... Aterstaende livsl...
utgar.
Statusen Nar du Kontrolleras
Skarm anvander av
NA&r sensorn som anvands 9 avstdngd andraappar anvéndaren
av sensoranvéndaren har Aeshente °
a livsléngd fér sens... Aterstaende livsl...
utgatt. Keppate bort,

Aterstaende ... ok
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Situation

Nar ett fel har uppstatt
i sensorn som sitter pa
sensoranvandaren.

Nér en signalavvikelse
identifieras i signalen till
sensorn som sitter pa
sensoranvandaren.

Galaxy Watch

Statusen
Skarm
+ avstangd

o

CareSens Air
fel

Sensorf
Sensor har koppla..

Sensorfel
sen plats

Statusen
Skarm
¢ avstangd

CareSens Air

Signalawvikelse har
identifierats

Signalavvikels...

I-sens

Apple Watch

Nér du Kontrolleras
anvander av
andra appar anvandaren

(]

Sensorfel

kopplats bort,

ok

Nér du Kontrolleras
anvander av
andra appar anvandaren

(]

Signalavvikelse h...

Ok
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6 Kalibrering

Kontinuerlig glukosévervakning ger vardet for blodglukoskoncentrationen genom att
méta koncentrationen av glukos i interstitiell vatska. Men om glukoskoncentrationen

i blodet andras, andras "glukoskoncentrationen" i den interstitiella vatskan cirka 5 till
15 minuter senare. FOr att minimera sédana fel kalibrerar CareSens Air-sensorn genom
att anvanda avldsningar tagna av en glukosmatare med stick i fingret, som maste
anges inom 5 minuter av anvandaren. Kalibreringen anvands for att matcha sensorns
glukosvéarden sa exakt som méjligt med den faktiska glukosnivan i den interstitiella
vatskan, vilket optimerar prestandan hos CareSens Air.

/\ Férsiktighet
Kalibrera inte nér din blodglukosniva &ndras snabbt (med 2 mg/dL (0,1 mmol/L) eller
mer per minut). Detta kan paverka sensorns noggrannhet.

QO obs!

e Forhallanden som kan orsaka begransad kalibrering
- Dalig anslutning mellan sensorn och CareSens Air-appen.
- Snabba skiftningar i glukosnivan
- Mycket ljud fran sensorn

e (CareSens Air fungerar utan kalibrering. Men om anvéandaren vill kan hen
kalibrera med glukosmataren genom att folja de vanliga stegen.

Kalibrera en sensor

Anvand en glukosmaétare for att méata din glukosniva med ett stick i fingret och ange
vardet inom fem minuter i CareSens Air-appen. Detta kalibreringsvarde &terspeglas
omedelbart av appen.
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6.1 Mata ett kalibreringsvarde

Om du upptécker att sensorméatningarna inte aterspeglar din hélsostatus kan du justera
dem med hjélp av en blodglukosmatare. En glukosmatare anvands for att mata din
glukosniva. Se "Ansluta till en glukosmétare” fér mer information om hur du ansluter
din glukosmatare till din smartenhet.

/\ Forsiktighet

Anvand inte en mé&tning som tagits fran ndgon annan del av kroppen (handflata,
underarm osv.) dn fingertoppen for kalibrering. Resultatet kan skilja sig fran det
som erhalls genom ett stick i fingret, och detta kan paverka noggrannheten hos
sensorns glukosvérden.

Om resultatet fran fingersticksmétningen ar Iagre &n 10 mg/dL (0,6 mmol/L)
eller hégre an 600 mg/dL (33,3 mmol/L) kan méatningen inte anvandas som ett
kalibreringsvarde.

QO Obs!

Om kalibreringsvérdet ar felaktigt kan CareSens Air inte ge korrekta
blodglukosvéarden. Undvik att ta behandlingsbeslut utifran aktuellt
blodglukosvarde.

Vi rekommenderar att du anvander samma glukosmatare for varje méatning.
Glukosmaétarnas noggrannhet varierar mellan modellerna.

Om du byter till en annan glukosmatare medan du anvénder en sensor kan
detta leda till felaktiga glukosvarden.

Innan du startar kalibreringen ska du se till att glukosmataren fungerar korrekt
enligt tillverkarens specifikationer och att datum och tid p& glukosmataren och
smartenheten stdmmer éverens.

Folj dessa steg for att mata din glukosniva fran ett stick i fingret med en glukosmatare:

1

Innan stick i fingret utfors, tvétta handerna (inklusive omradet du kommer att
sticka i) med varmt vatten och tval och torka dem noggrant. Applicera inte nagon
fuktkréam eller hudvardsprodukt pa det omrade du kommer att sticka i.

Folj instruktionerna pa glukosmataren nar du gor ett stick i fingret. Se till att
anvénda en fingertopp. Matningar som goérs pa andra delar av kroppen kan vara
felaktiga.

Ange glukosmétningen som togs med ett stick i fingret inom 5 minuter i

CareSens Air-appen som ett kalibreringsvarde. Mer information om hur du anger
kalibreringsvarden finns i ”6.2 Ange ett kalibreringsvarde”.
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6.2 Ange ett kalibreringsvarde

For att sdkerstélla att avlasningarna av CareSens Air &r korrekta, ska du mata
glukosnivan med ett stick i fingret och ange kalibreringsvérdet inom 5 minuter.

Ange ett kalibreringsvarde

Om du vill ange ett kalibreringsvéarde kan du félja

anvisningarna till hdger.

Mét din glukosnivé med en
glukosmétare och ange sedan
vérdet inom fem minuter.

5,7 mmol/L

5,7

I

Avbryt Spara®
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7 Anvanda handelser

Du kan anvanda héandelser for att registrera aktiviteter och situationer som kan paverka
dina glukosnivaer. Du kan hantera handelser som du har registrerat i CareSens Air-
appen med hjélp av loggboken. Du kan ocksé se dem pé dina glukostrender, sa att du
kan hantera dina glukosnivaer effektivare. Genom att hantera dina handelser kan du
spéra specifika aktiviteter eller situationer som paverkar dina glukosnivaer, sa att du
kan hantera din diabetes effektivare med hjalp av sjukvardspersonal. Du har méjlighet
att ladda upp och spara de handelser du registrerar pa molnservern.

| detta avsnitt far du hjalp med att:

e Registrera, redigera eller ta bort en handelse.
e Kontrollera handelseikonen pa CareSens Air-appen.
e Se effekten av handelser pa dina glukosnivaer.

7.1 Kontrollera din
handelseinformation

Visa loggboken

Med hjélp av loggboken kan du registrera lampliga typer av handelser for en rad
olika situationer och kontrollera dina glukosnivaer fére och efter att de intraffat.

Handelser visas av CareSens Air-appen enligt bilden nedan. Tryck pa Sl:? langst ned pa
startskérmen for att visa en lista Over hédndelser som du har registrerat.

a——. 2 mars 2023 =e —e

Qo

Q ——o@ 12,2 mmol/L EEEEEED

@ Jag gick och la mig tidigt pé grund av matsm...
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Register  Namn Beskrivning
o Datum i[,):::;fr; ;i:r\: iz;é:ad och den dag da handelsen
(2] Tid Detta visar tiden da héndelsen intraffade.
©  banasmama [t st i o
(4) Obs! Memon som matats in med handelsen visas.
(5) Handelsefilter Resultaten filtreras efter den valda posten.
16) Fil Visar bild, ljud och filer som &r bifogade till

héndelser.
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Visa handelser for dina glukostrender

Nar skdrmen &r horisontell visas handelseinformation vid varje specifik tidpunkt med
hjélp av ikonerna ovanfor dina glukostrender. Appen visar handelser fran de senaste
24 timmarna som standard och du kan zooma in eller ut for att visa handelser fran de
senaste 6 timmarna, 12 timmarna eller 24 timmarna. Nar flera kategorier registreras
som en enda handelse uttrycks antalet angivna poster som ett nummer, inte som en
ikon. Tryck pa v under numret for att visa handelsekategoriikonerna.

Du kan visa handelseinformationen genom att trycka pa handelseikonen.

Héndelser

N ar 5 0
N ® | 12,2 mmol/L TR

2150 CEEETE

P QX Grzia forfyid |
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7.2 Registrera en handelse

Du kan registrera glukosnivaer, ketoner, insulin, perorala lakemedel, kost och traning
som kan paverka din diabeteshantering for att registrera dem som handelser

Utfor foljande steg for att registrera en handelse med CareSens Air-appen.

1 Tryck p& & pa menyfiltet pa startskarmen. En lista dver hindelser som du har
registrerat visas i kronologisk ordning och bérjar med den senaste.

2 Tryck pa  + langst ned till hoger i héandelselistan. Lag till ny héindelse

3 Tryck pa den héandelseikon du vill ange. ® <~ »
Blodglukos Tréning Insulin
6 ! &
Keton Maitid Lakemedel
e
Obs!

4 Pa skarmen "L&gg till ny handelse” véljer du

datum och tid fér handelsen. ®ostm .

(=
(@) Tid v
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Pa skarmen Lagg till ny handelse anger du
6nskad information som t.ex. blodglukosniva,
ketonniva, insulin, perorala lakemedel, maltid och
traning och trycker sedan pa Spara.

¢  Blodglukos: Ange ditt blodglukosvérde och
information om din kost. Den enhet som
valts i avsnittet Enhet i installningar visas.

e  Keton: Ange ketonvérdet.

e Insulin: Ange typ och administrerad
insulindos. Du kan ange upp till 2 poster.

e  Lakemedel: Ange namn och dos fér
l&kemedel som administreras. Du kan ange
upp till 5 poster.

e Maltid: Ange méangden kolhydrater,
proteiner och fett i gram.

e Traning: Ange typ och varaktighet for
tréaningen.

Vid behov kan ytterligare information om

handelsen registreras i anteckningar och bilagor.

e Obs!: Registrera all viktig information vid
tidpunkten for handelsen.

¢ Fil: Du kan bifoga filer som foton och ljud.

/\ Forsiktighet
Beroende pa storleken pa den bifogade filen
kan funktionen for bilagor vara begransad.

i-sens

(®) Blodglukos mmol/

@ obs!

@) Fi

0/5
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Anvanda handelser

i'sens

7 Tryck pé Spara nar du &r klar med att skriva in
information.
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i-sens
7.3 Andra en hindelse

Du kan ocksa &ndra eller ta bort all handelseinformation som du har registrerat.

Redigera en handelse

Du kan redigera den handelseinformation du har registrerat. Om handelsen inkluderar
ett blodglukosvarde som tagits med en glukosmétare eller ett kalibreringsvarde som
du angivit, kan handelsens datum, tid och glukosniva inte &ndras. N&r du redigerar en
handelse inaktiveras alla kategorier som inte kan redigeras.

Folj dessa steg for att redigera en handelse som du har registrerat.

1 Tryck pd = pé& menyfaltet pé startskérmen.

2 Valj héandelsen du vill redigera fran
handelselistan och tryck pa Redigera.

2 mars 2023
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1-sens Anvanda héndelser

3 Redigera kategorin du vill redigera och tryck pa
Spara. @oam v
(®)Tid v

(@) Blodglukos mmol/L.

86 Efter lunch v

©) obst

@) Fil
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Anvanda handelser

i-sens

Radera en handelse

Folj dessa steg for att radera en hédndelse som du har registrerat.

1 Tryck pa = pa menyfiltet pa startskarmen.

2 Vélj den handelse du vill radera och tryck pa
Radera.

2 mars 2023 o

10:05

12,2 mmol/L

3 Tryck pa Radera for att radera en handelse i
popupfénstret.
Handelsedata har raderats.

Héandelser

Vill du radera?

O Obs!

Kalibreringsvarden som angivits av anvandare och glukosnivaer som laddats ned
fran en ansluten glukosmétare kan inte raderas.
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i'sens

8 Anvanda larm

Om du har diabetes &r det extremt viktigt att du hanterar dina glukosnivaer i realtid.
CareSens Air-appen anvander larm for att uppdatera dig med dina glukosnivaer dven
nér den inte kérs. Med larmen kan du hantera dina glukosnivaer samt din anvéndning
av CareSens Air i realtid.

Varningsfunktionen i den har enheten kénnetecknas av informationssignalen i
standarden IEC 60601-1-8.

Det hér kapitlet hjalper dig att:
e konfigurera dina initiala larminstaliningar.
o forstd skillnaderna mellan olika larm.
o vilja lampliga larminstéliningar baserat pa ljudldget pa din smartenhet.
e &ndra larminstéliningarna sa att de passar dig.
e Larmen kan meddela dig om lampliga tidpunkter for att fatta behandlingsbesiut.

118



I-sens
8.1 Andra instillningarna i din
smartenhet

For att fa larm fran appen maste du aktivera appaviseringar i instéllningarna pa din
smartenhet.

QO Obs!

e Se till att volymen pa din smartenhet ar paslagen. Du kommer inte att kunna
héra larm om volymen &r avstangd.

e Om din smartenhet &r ansluten till andra enheter kan du endast héra larm pa en
enhet.
Om du ansluter din smartenhet till en annan enhet, kontrollera instéllningarna
och se till att du kan f& larm

/\ Forsiktighet
Du kan justera nuvarande larminstallningar till mer identifierbara for att fatta lampliga
behandlingsbeslut.

Folj dessa steg for att aktivera CareSens Air-appen s att larm skickas till din
smartenhet:

1 Oppna instaliningarna pa din smartenhet.
2 Tryck pa Aviseringar. En lista med appar som skickar aviseringar visas.

3 Hitta CareSens Air i listan 6ver appar pa skarmen ”Aviseringar” och tryck pa
ikonen.

4 | appdetaljer, tryck pa Aviseringar och aktivera Visa aviseringar.
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isens
8.2 Initiala installningar for
appens larm

De initiala larminstaliningarna gérs nér du ansluter en ny sensor till CareSens Air-
appen. Du kan &ndra dina larminstéliningar i appens installningar. Mer information finns
i avsnittet "Ansluta sensorn till Android-appen” eller ”Ansluta sensorn till iOS-appen”.

Du kan stélla in larm i CareSens Air-appen for glukosnivalarm (mycket lagt, lagt och
hégt) och snabbt férandrade (2 mg/dL/min (0,1 mmol/L/min) eller hdgre, 3 mg/dL/min
(0,2 mmol/L/min) eller hégre).

Folj dessa steg for att konfigurera dina larminstéliningar i appen.

1 Anvand appen for att slutféra anslutningen av
sensorn och tryck sedan pa Larminstéllningar
pa skarmen Parkoppling.

Parkoppling

Larminstallning:g
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Anvanda larm

2 Pa skarmen "Larminstéliningar” stéller du in
troskelnivaerna for larmet for mycket lagt, lagt
och hogt och trycker pa Nasta.

3 Pa skarmen “Larminstéliningar” stéller du in
larmet fér snabbt férandrad glukosniva och

trycker pé Nasta.

i-sens

Larminstallningar

Mycket I&gt
Vid under 28

Lagt
Vid under

Hogt
Vid éver

Larminstéliningar

() Bver 0,1 mmol/L/min

@ Over 0,2 mmol/L/min

< Tillbaka
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° Anvanda larm
1-sens
4 Valj en larmtyp och tryck sedan pa Avsluta. Larminstllningar

@ Ljud

() Vibrera

C) Ljud + vibration

() Sténg av ljud

< Tillbaka
]
QO obs!

Om du stéller in enheten pa tyst Iage kommer du att fa larm utan ljud eller vibration.
Om du vill vara séker pa att uppfatta larm stéller du in den pa ljud eller vibration.
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8.3 Kontrollera dina larm

CareSens Air anvander olika larm for att informera dig om férandringar i din glukosniva
eller sensorstatus. Om flera larm utldses samtidigt kommer det viktigaste att levereras i
foljande prioritetsordning:

Identifiering av signalavvikelse > Larm om glukosniva > Larm om snabbt
férandrad glukosniva

QO Obs!

Om systemaviseringsinstéllningarna for din smartenhet och
aviseringsinstéllningarna fér CareSens Air-appen ar annorlunda, kommer de for
CareSens Air-appen att ha prioritet.

Ett popup-larm kommer alltid att visas, &ven om smartenheten éar i laget Tyst
eller Stor ej.

Det kan vara svart att se skillnaden mellan CareSens Air-larm och aviseringar
som skickas av din smartenhet eller andra appar om appens larmtyp &r installd
pa ljud eller vibration.

Det hér kapitlet hjalper dig att:

Se skillnaden mellan de typer av larm som skickas av CareSens Air-appen
Forsta hur CareSens Air-appen ger larm till anvandare

Nar larm sker kan du fatta Iampliga behandlingsbeslut eller atgarda
systemaviseringar.
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Signalavvikelse har identifierats

Larmet Signalavvikelse har identifierats sker om en onormal sensorsignal har
identifierats.

Det sker nér en onormal sensorsignal har identifierats. Signalavvikelser kan uppsta

pa grund av faktorer som att sensorn fasts péa felaktigt satt eller far felaktigt tryck. Det
leder till tillfélliga felaktigheter i blodglukosmétningar. Kontrollera om sensorn sitter ratt
mot kroppen och att den inte utsétts for tryck. Vanta tills matningarna stabiliseras.
Anvénd en glukosmatare i upp till en timme om behandlingsbeslut krévs vid en
tidpunkt nér du far ett larm om en identifierad avvikelse.

| féljande tabell kan du se larminstallningarna om signalférlust och innehallet i
meddelandena baserat pa vilket Iage appen kors i.

Situation Larmtyp Skarm

Varningar

Aktuella blodglukosvarden kan for

Med appen igang Popup-larm tilfallet vara felaktiga.
Vid behov kan du anvénda en
glukosmétare.
Stang Vanliga fragor
Android-
. . CareSens Air-app 18:00
Omdu anvander din smartenhet ~ Pannerlarm Signalowikese hr dentfras
. Aktuella blodglukosvéirden kan for
efter att ha stangt appen tilfallet vara felaktiga.
e Om skdrmen pé smartenheten &r
last )
IOS CareSens Air-app 18:00
bannerlarm Signalavvikelse har identifierats

Aktuella blodglukosvarden kan for
tillfallet vara felaktiga.
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Glukosnivalarm

Dessa larm avges om din glukosniva sjunker under nivan mycket lag, om den stiger
Sver larmnivan for hég niva eller sjunker under larmnivan for 1ag nivd som du har stéllt
in. Se ”8.4 Andra larminstéliningar” fér information om hur du &ndrar larminstaliningarna
for blodglukosniva.

Nér larm om blodglukosvarden sker ska du fatta de behandlingsbeslut som krévs.

| foljande tabell kan du se larminstéliningarna och innehallet i meddelandena baserat
pa vilket lage/vilken situation appen kors i.

Situation Larmtyp Skarm

Varning

Mycket lagt

2'8 mmol/L

-0,11 mmol/L/min

Varning

Lagt

3'9 mmol/L

-0,11 mmol/L/min

Med appen igang Popup-larm

Varning

Hogt

1 2'8 mmol/L

+0,11 mmol/L/min
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I-sens Anvénda larm

Situation Larmtyp Skarm
CareSens Air 18:00
2,8 mmol/L ~0,11 mmol/L/min

Android-

bannerlarm CareSens Air 18:00
3,9 mmol/L ~0,11 mmol/L/min
e Om du anvander din smartenhet
CareSens Air 18:00
eﬁer att ha Stangt appen 12,8 mmol/L +0,11 mmol/L/min
e Om skdrmen pé smartenheten &r
last
CareSens Air 18:00
Mycket Iagt
2,8 mmol/L.

i0S
CareSens Air 18:00
bannerlarm Uit

39 mmol/L

CareSens Air 18:00
Hogt
12,8 mmol/L
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Larm om snabbt forandrad glukosniva

Larm om snabbt férandrad glukosniva avges om din glukosniva dndras snabbare &n
den instéllda hastigheten. Du kan vélja éver 2 mg/dL/min (0,1 mmol/L/min) eller hdgre
och 3 mg/dL/min (0,2 mmol/L/min) eller hbgre som standardhastighet for snabbt
forandrad glukosniva. Se 8.4 Andra larminstaliningar” fér mer information om hur du
andrar larminstéllningarna for snabbt forandrad glukosniva.

Nar du far ett larm om snabbt férandrad glukosniva ska du fatta de behandlingsbeslut
som Krévs.

| féljande tabell kan du se larminstéliningarna fér snabba férandringar och innehallet i
meddelandena baserat pa vilket lage appen kors i.

Situation Larmtyp Skarm

Varning

Snabb férandring
Med appen igang Popup-larm
+0,22 mmol/L/min
Android-
e Om du anvénder din smartenhet bannerlarm Caresens Ar 1800
efter att ha Stangt appen 7,8 mmol/L +0,22 mmol/L/min
e Om skdrmen pa smartenheten &r
last i0S
CareSens Air 18:00
bannerlarm 78 mmollL

+0,22 mmol/L/min
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Larm om signalforlust

Larmet om signalférlust intréffar nér anslutningen mellan sensorn och din smartenhet
férloras i 25 minuter eller langre.

. Atgéirder att vidta vid larm om signalférlust: Se "Om anslutningen mellan
sensorn och smartenheten bryts”.

e Andra larm om signalforlust: Se 8.4 Andra larminstéliningar” fér information om
hur du &ndrar larminstéliningarna.

e Anvéand en glukosmétare om behandlingsbeslut krdvs nér signalen fran sensorn
har férsvunnit.

| foljande tabell kan du se larminstéliningarna om signalforlust och innehallet i
meddelandena baserat pa vilket Iage appen kors i.

Situation Larmtyp Skarm

Sensoranslutning forlorad
14 maj kl 23:45 ~

Forsok med foljande steg. Om problemet
kvarstdr, se vir felsokningsguide.

Med appen igang Popup-larm * Hall sensorn och smartenheten nra
varandra.
* Stang av Bluetooth och sId sedan p&
Bluetooth igen p din smartenhet.
* Starta om smartenheten.
Det kan ta upp till fem minuter att ta emot
data efter dteranslutning.
Android-
e Om du anvander din smartenhet bannerlarm Caresens Ai 1800
efter att ha stangt appen ——
e Om skérmen pa smartenheten ar
last )
i0OS
CareSens Air 18:00
bannerlarm Signalforiust
14 maj ki 23:45 ~
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Larm om sensorbyte

i-sens

Sensorn kan anvéandas i hdgst 15 dagar. Detta larm avges 5 dagar, 3 dagar, 1 dag
och 1 timme innan sensorn gar ut. Nar sensorn gar ut kopplas anslutningen bort

automatiskt.

| féljande tabell kan du se larminstéliningarna for sensorbyte och innehallet i
meddelandena baserat pa vilket lage appen kors i.

Situation

Med appen igang

Larmtyp Skarm

Varning

Din sensor gar ut om 3 dagar.

Ha en ny sensor redo

Popup-larm

Varning

Din sensor har gatt ut och &r nu
frénkopplad.

se tidigare glukosdata genom att

en till vénster p& hemskérmen
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Anvanda larm

i'sens

Situation Larmtyp Skarm

CareSens Air 18:00

Aterstdende livslangd for 3 dag(ar)
sensor

Android-
bannerlarm

CareSens Air 18:00

Aterstaende livslangd for  Frankopplad

e Om du anvénder din smartenhet
Voit tarkastella aiempia

efter att ha stangt appen veresokeetf tamala
e Om skarmen pa smartenheten &r

olevaa kuvaketta.
a
last

CareSens Air 18:00

Aterstdende livslangd for sensor
3 dag(ar)

i0S
bannerlarm

CareSens Air 18:00
Aterstaende livslangd for sensor
Fréankopplad

Du kan se tidigare glukosdata genom
att skjuta ikonen till vénster pa
hemskarmen.
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Larm om sensorfel

Nar ett fel uppstar i sensorn visas foljande avisering:

Om ett fel uppstar under uppvarmningen visas "Uppvarmningen av sensorn
misslyckades”. Om ett fel uppstar efter att uppvarmningen har slutforts visas
"Sensorfel”. Nar detta larm avges kopplar appen bort frdn sensorn och kan inte langre
anvandas. Ta bort sensorn fran armen enligt anvisningarna.

Anvand en glukosméatare om behandlingsbeslut krdvs nar ett larm om sensorfel har
uppstatt.

| foljande tabell kan du se larminstéliningarna for sensorfel och innehallet i
meddelandena baserat pa vilket lage appen kors i.

Situation Larmtyp Skarm

Varning

Din sensor fungerar inte.

Ta bort sensorn och starta en ny.
Kontakta i-SENS kundtjanst om du
missténker att produkten &r defekt.

Med appen igang Popup-larm

Varning

Din sensor kunde inte varmas upp.

Ta bort sensorn och starta en ny.
Kontakta i-SENS kundtjanst om du
missténker att produkten &r defekt.
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Anvanda larm

i'sens

Situation Larmtyp Skarm
CareSens Air 18:00
Sensorfel Frénkopplad

Android-

bannerlarm
*  Om du anvéander din smartenhet Caresens A 1500
efter att ha Stang‘t appen Uppvéirmning misslyckades Frénkopplad
e Om skdrmen pa smartenheten &r
last
CareSens Air 18:00
Sensorfel

Frénkopplad
i0S
bannerlarm

CareSens Air 18:00

Uppvérmning misslyckades
Frankopplad
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Larm om vardgivaranslutning

i-sens

Nar en ny vardgivare registreras kommer ett larm som det nedan att visas.

| tabellen nedan kan du kontrollera den nya larmmetoden for vardgivare och

meddelandeinnehallet beroende pa appens korstatus.

Situation Larmtyp

Med appen igang Popup-larm
Android-

®  Om du anvénder din smartenhet bannerlarm

efter att ha sténgt appen
e Om skdrmen pa smartenheten &r
last i0S
bannerlarm

Skarm

Vérdgivare ansluten

"000" har anslutits som en

vardgivare.

CareSens Air 18:00

Virdgivare ansluten K

CareSens Air 18:00
Vérdgivare ansluten
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8.4 Andra larminstallningar

| "Varningar” kan du vélja om du vill ta emot larm for fljande kategorier:

e Glukosnivalarm.

e Snabbt férandrad.
e Systemvarningar.
e Text-till-tal.

QO obs!
Réadgor med vardpersonal for att vélja lampliga larminstéliningar for glukosniva for
att hantera din diabetes.

Folj stegen nedan for att &ndra dina larminstéliningar:

q  Tryck pa (S3 pa startskérmen.

2 Pa installningsskarmen andrar du Varming

larminstaliningar enligt féljande. 0—- Stang av ljud
e_. Mycket 1&gt
9_. Lagt
00— Hagt
e_. Snabb férandring
@—. Systemvarningar
o_. Text-till-tal
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Nr

(6]

lkon

= 2

« ‘»

Namn

Sténg av ljud

Mycket lagt

Lagt

Hogt

Snabbt
férandring

Systemvarningar

Text-till-tal

(]
I-sens
Beskrivning

e Om tyst Iage aktiveras stélls samtliga
larm in pa tyst Iage. Né&r laget inaktiveras
atergar alla larm till den instéllda
larmmetoden.

e Larm som uteslutits fran tyst lage —
Mycket I&gt, Signalforlust, Sensorfel,
Sensorutgang, Sensoruppvarmning

Stéll in troskelvardet for mycket 1agt.
Angivna varden visas pa malintervallet for
glukostrenderna pa startskarmen.

Stall in troskelvardet for lagt. Angivna varden
visas pa malintervallet for glukostrenderna
pa startskérmen.

Stall in troskelvardet for hogt. Angivna
vérden visas pa malintervallet for
glukostrenderna péa startskarmen.

Valj mellan 6ver 2 mg/dL/min

(0,1 mmol/L/min) eller hdgre och

3 mg/dL/min (0,2 mmol/L/min) eller hogre
for att fa larm om snabba férandringar.

Du kan ange aviseringar for signalférlust,
aterstaende livslangd for sensor, sensorfel
och identifiering av signalavvikelse.

Du kan fa ytterligare ett rostlarm nér
en férandring i glukoskoncentrationen
detekteras eller nér ett annat larm intraffar.
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9 Deladin
blodglukosin-
formation

Blodglukosdata kan delas med vardgivare som t.ex. familj eller vanner. Data fran
CareSens Air-anvandarappen delas i realtid med Sens365-appen pa vardgivarens
smartenhet.

9.1 Bjuda in vardgivare

Anvandaren kan godkénna att vardgivare granskar anvéndarens blodglukostrender,
sasom glukosnivaer och férandringar i glukosnivapilarna, genom anslutningen

till anvandarens CareSens Air-app. Vardgivare kan kontrollera historiken for
blodglukoslarm (mycket lagt, lagt, hdgt, snabbt férdndrade) och handelsehistorik.
Anvandaren kan nar som helst sluta att dela data med sina vardgivare. Vardgivare
behdver endast installera Sens365-appen pa sin smartenhet, inte CareSens Air-appen.

Folj dessa steg for att ansluta till vardgivare.

1 Kor CareSens Air-appen och tryck pa @ l&ngst ner pa startskarmen.
D Tryck pa Vérdgivare.

136



Dela din blodglukosin-formation

i-sens

3  Tryck pa Anslut p skérmen *Vardgivare”. Vardgivare

4 Tryck pa Generera delningskod.

Generera delningsk

5 Pa skarmen "Data” véljer du de data och Data
behdrigheter du vill dela och trycker pa
Generera delningskod.

Data for delning inkluderar

e Glukosvarden och -héndelser

e  Varningar

Glukosvérden och -héndelser °

Varningar °

Generera delninggkod
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i-sens Dela din blodglukosin-formation

G Skicka den genererade koden till den vardgivare
du vill dela dina data med.

Delningskod

e  Tidsgrénsen fér inmatning av den genererade
delningskoden &ar fem minuter.
Om koden gar ut, skapa en ny delningskod.

e Du kan dela delningskoden till andra medier
genom att trycka pa& Kopiera.

e Vardgivaren kan fa tillgang till anvandarens 140321
blodglukosdata genom att ange
delningskoden i Sens365-appen. For mer
information, se anvandarhandboken for
Sens365-appen.

( Kopiera ‘

Aterstaende tid 4:58

7 Nar en vardgivare laggs till visas ett larm om att
en ny vardgivare har lagts till i CareSens Air-
appen.

Vardgivare ansluten

"000" har anslutits som en
vardgivare.

O Obs!

Fér mer information om anvandning av Sens365-appen, se anvandarhandboken for
Sens365-appen.
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9.2 Ange delningskod for att
bjuda in vardgivare

Folj dessa steg for att ange delningskod for att ansluta vardgivare.
1 Kér CareSens Air-appen och tryck pa @3 langst ner pa startskarmen.

2 Tryck pa Vardgivare.

3 Tryck pa Anslut pa skdrmen "Vardgivare”. Vardgivare

4 Tryck pa Ange delningskod.

Ange delningskod
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i-sens Dela din blodglukosin-formation

5  Pa skarmen “Ange delningskod” anger du koden
och trycker pa Ok.

6 Om delningskoden ér giltig visas ett popup-
meddelande med bekréftelse fran vardgivaren.
Kontrollera att det ar ratt vardgivare och tryck
pa Ok.

7 Nar en vardgivare laggs till visas ett larm om att
en ny vardgivare har lagts till i CareSens Air-
appen.
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Ange delningskod

234567

Verifiering av vérdgivare

Vardgivare

Care Clinic

Vill du ansluta till vardgivaren
ovan?

Vérdgivare ansluten

"Care Clinic" har anslutits som en

vardgivare.
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9.3 Andra delningsalternativ

Du kan tillfalligt sluta att dela dina blodglukosdata med din vardgivare eller &ndra dina
alternativ.

Folj stegen nedan for att andra delningsalternativen.
1 Tryck pa (53 Iéngst ned p4 startskérmen.

D Tryck pé Vardgivare.

3 P& skérmen "Vardgivare” trycker du pa den Vardgivare
vardgivare vars alternativ du vill &ndra.
® Kyle B
- |}
; Jerry [
) )l
‘ Kim i
EI i~-SENS Medical Center [
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Dela din blodglukosin-formation

isens

4 Andra dina delningsalternativ och tryck pa Ok.
e  Datadelning kan aktiveras/inaktiveras med alternativet aktivera delning.

e Du kan avbryta delningen genom att avmarkera varje post.

Profil Profil
- A
e 1
Jerry i-SENS Medical Center
Jerry@i-sens.com
Dela data Q Dela data Q

Glukosvérden och -hdndelser 0

Varningar Q

QO obs!

Nar CareSens Air-anvandare &ndrar sina delningsalternativ meddelas vardgivarna om
andringen av delningsalternativen.
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9.4 Ta bort vardgivare

Om du inte langre vill dela data med dina vardgivare kan du stédnga av datadelning.

Folj stegen nedan for att koppla fran.
9 Tryck pa £33 langst ned pa startskérmen.

2 Tryck pa Vardgivare.

3 Paskérmen "Vardgivare” trycker du pa il til Vardgivare
héger om de vardgivare du vill sluta dela data A e ~
med. = -
; Jerry B

7

El i-SENS Medical Center ]

4 Tryck pa Koppla fran i popupfonstret "Koppla

fran”.

Koppla frén

Vill du koppla frén med “Jerry"?

Koppla fran
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10 Underhall

Om du l&r dig och foljer dessa riktlinjer for hur du ska skota CareSens Air kan du
anvanda den effektivare.
| detta avsnitt far du hjalp med att:

e Upprétthalla och ta hand om sensorn effektivt.

e Forvara sensorn pa ett sakert satt.

e Kassera CareSens Air pd ett sakert satt.

A Varning
Anvand inte en skadad eller defekt sensor. Detta kan leda till infektion.

/\ Forsiktighet
Sensorn har steriliserats med etylenoxidgas (EO) efter férpackning. Rengér inte
produkten med vatten eller ndgon annan Idsning fore anvandning.

O Obs!

Denna handbok omfattar endast underhéll av CareSens Air-sensorn. Se tillverkarens
dokumentation f6r information om hur du underhaller din smartenhet.
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10.1 Skotsel av sensorn under
anvandning

Folj dessa anvisningar for att ta hand om sensorn under anvandning.

/\ Forsiktighet
Tvatta inte sensorn. Anvandning av en olamplig |6sning kan skada enheten.

Fore och efter

Metod Varje dag - Vid behov
anvandning
e Se till att sensorn Om en Ett larm avges nar
sitter stadigt pa den  hudvardsprodukt, batteriet borjar ta
plats dér den ar t.ex. solkram eller slut. Byt ut sensorn
fixerad. insektsmedel, om du far detta
Inspektera . o
e Var forsiktig sa att kommer pa larm.
sensorn e
fasta féremal som sensorn ska den
ar mindre 4n 1,0 omedelbart torkas
mm i diameter inte av med en ren

kommer in i sensorn.  trasa.

10.2 Forvara en sensor

Om férseglade sensorférpackningar férvaras pa ratt satt kan du férebygga att
CareSens Air borjar fungera daligt.
e Hall sensorerna forseglade (steriliserade) tills du &r redo att satta fast dem.
e Kontrollera utgangsdatumet pa sensorns forpackningsetikett fore och efter
forvaring.
e Forvara sensorforpackningen vid en temperatur pa 5-30 °C.
e Forvara sensorférpackningen vid en relativ luftfuktighet pa 15-85 %.
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10.3 Kassering av denna produkt

Nar du kasserar en medicinteknisk produkt maste du folja géllande bestammelser i ditt
land for hantering av medicinskt avfall. Féreskrifter avseende kassering av sensorn och
produkter som har varit i kontakt med kroppsvatskor kan variera beroende pa land.
Kontakta din inkdpsplats eller kundtjanst for fragor om kassering av produkten.
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11 Garanti

i-SENS garanterar varken uttryckligen eller implicit att vara produkter och tjanster &r fria
fran defekter i faktiskt eller lagligt avseende (inklusive fel, brister och buggar, intrang i
rattigheter osv., avseende sékerhet, tillforlitlighet, noggrannhet, fullstandighet, giltighet,
lamplighet for ett visst &ndamal, sakerhet osv.) och tillhandahéller ingen garanti, vare
sig underforstadd eller pa annat sétt. i-SENS &r inte skyldig att eliminera s&dana
defekter och tillhandahalla produkter eller tjénster till anvandarna.

i-SENS ger foljande begransade garanti om problem skulle uppsté under anvéndning
av denna produkt.

i-SENS garanterar kvaliteten pa produkten under hela dess livslangd, vilken anges pa

utsidan av CareSens Air-paketet.

Kvaliteten kan dock inte garanteras i féljande fall.

e Om skada orsakas av att anvéndaren inte foljer instruktionerna och forsiktigheterna
i handboken

e Olyckor, missbruk, férsumlighet, problem pa grund av onormal fysisk, elektrisk
eller elektromekanisk belastning

e Utrustning vars identifiering har tagits bort eller inte kan l&sas pa
sensorférpackningens etikett.

e Om skada orsakas av anvandning av ett tillbehdr eller en separat produkt som inte
godkants av tillverkaren

e Om produkten demonteras eller monteras av nagon som inte ar auktoriserad av
i-SENS

e Om ytan repas eller skadas vid regelbunden anvandning

e Livslédngden har 6verskridits

Garantier for utbyten

Om sensorn byts ut inom garantiperioden pa grund av en defekt i material eller
tillverkningsprocess, éverfors den &terstdende garantiperioden till den utbytta sensorn
och utbytesgarantin blir ogiltig.
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Bilaga A Vanliga fragor

Detta kapitel beskriver situationer som kan uppsta nar CareSens Air anvands och hur
de ska hanteras.

Om négon situation uppstar som inte presenteras i detta kapitel, eller om du
upplever ett problem som du inte kan l6sa pa egen hand, kontakta den auktoriserade
distributéren.

| detta avsnitt far du hjalp med att:

e |dentifiera orsakerna till problem som uppstar nér CareSens Air anvénds.
e LOsa problem som uppstar under anvandning av CareSens Air.

Vad ska jag géra om jag far ett larm om sensorbyte?

Sensorer kan anvéndas i 15 dagar och ett larm om sensorbyte avges fem dagar innan
sensorn gar ut. N&r sensorn gar ut kopplas anslutningen bort automatiskt. Sensorn
maste i detta fall bytas ut. Mer information om hur du kan koppla bort sensorn finns i
"Koppla fran och ta bort sensorn”.

Vad ska jag géra om min sensor gar ut innan den har bytts ut?

En sensor kopplas automatiskt bort nar den gatt ut. Ta bort sensorn fran den plats déar
den sitter fast och byt till en ny sensor.

Vad ska jag géra om sensorn lossnar innan den gar ut?
Sensorn kan inte séttas tillbaka nér den har lossnat. Inaktivera sensorn fran CareSens
Air-appen och byt ut den mot en ny. Félj anvisningarna nedan nér du byter ut den:
e Fastningsrekommendationer
- Desinfektera omradet som sensorn ska fastas pa med en alkoholservett
och |at det torka helt.
- Nér du har fast sensorn kan du trycka ner den med fingrarna for att fa
tejpen att fastna.
- Vid behov kan du anvanda den medféljande sensortejpen for att forhindra
att sensorn lossnar.

% Fastférmagan i sensortejpen for CareSens Air har verifierats genom kliniska
tester. Tank dock pa att sensorn kan lossna pa grund av féljande yttre faktorer:
- Sensorn kan lossna om den fastnar i klader nér du byter om. Du kan tacka
sensorn med handen fér att undvika att det sker.

- Om sensortejpen blir blot av aktiviteter, till exempel att duscha eller simma,
kan fastformagan bli tillfalligt forsamrad. Tryck forsiktigt en handduk eller
pappersservett mot tejpen for att suga upp fukten.
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- | sporter dar du rér armen mycket, till exempel golf eller baseboll, kan
sensorn lossna av rorelserna. | s& fall kan du anvanda medféljande tejp
eller ytterligare medicinsk tejp for att den ska sitta battre.

Vad ska jag géra om sensors signal férloras?
Kontrollera att din smartenhets Bluetooth &r pa. Se "Om anslutningen mellan sensorn
och smartenheten bryts” om Bluetooth ar aktiverat.

Mina glukosmatningar fran sensorn stimmer inte 6verens med
blodglukosmétningarna fran fingertoppen.

En blodglukosmétare mater glukosnivaerna fran blodet pa fingertoppen medan en
sensor for kontinuerlig glukosmétning méter glukosnivéaerna i interstitiella vatskor. P&
grund av tidsfordréjningen innan glukoset nar den interstitiella véatskan kan skillnader
uppsta vid matningar. Skillnaden kan bli mer mérkbar under de férsta dagarna nar
du anvéander sensorn. Om sensormatningarna kénns inkonsekventa med kroppens
maende eller om det behévs kan du kalibrera dem utifran blodglukosmatningen. Mer
information om sensorkalibrering finns i "6 Kalibrering”.

Vad ska jag géra om sensorns glukosvarde inte stammer 6verens med
mitt fysiska tillstand?
Tvatta handerna noggrant med vatten eller en alkoholservett, anvand din glukosmatare

for att fa en avlasning genom ett stick i fingret och jamfor resultatet med ditt fysiska
tillstand. Kontakta sjukvardspersonal. vid behov

Vad ska jag gora om jag far aviseringen "Signalavvikelse har
identifierats”?
Aviseringen ”Signalavvikelse har identifierats” visas nér sensorn for kontinuerlig

glukosmatning identifierar den tillfélliga avvikelsen i glukosmatningar. Nedan hittar du
vanliga orsaker och rekommenderade atgérder.

Méjliga orsaker

1 Sensorn sitter fel
Om sensorn inte sitter fast ordentligt pa huden eller utsatts for yttre tryck kanske den
inte fungerar som den ska.

e Sakerstall att sensorn sitter fast pa huden.
e Kontrollera om nagon del av sensorn trycks in eller blir komprimerad.

2. Paverkan av C-vitamininfusion
Om du far injektioner av eller dropp med C-vitamin kanske sensorn visar felaktiga
hoéga métningar eller utléser fel,

e Om du misstanker paverkan av C-vitamin kan du kontrollera glukosnivaerna
med en blodglukosmatare.

e Virekommenderar att du undviker injektioner av C-vitamin nar du har sensorn
pa dig.
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Rekommenderade atgérder

Om ett sensorfel identifieras kan du vanta i upp till en timme om det aterupptar
normal drift. Fram till dess &r det sakrast att kontrollera dina glukosnivaer med en
blodglukosmétare. Om problemet bestar eller om sensorn inte atergar till normal drift
kan du kontakta kundtjanst.

Nér sensorn fixeras separeras inte sensorn fran applikatorn dven om
man trycker pa upplasningsknappen.

Sensorn kan inte anvandas om den inte lossnar ordentligt. Hall i sensorns sjélvhaftande
tejp och separera forsiktigt sensorn fran applikatorn. Om en sensor pa en applikator
inte frigérs korrekt och inte fasts pa ratt omrade, kan sensorn inte anvéndas. Anvénd
inte sensorn och kontakta narmaste auktoriserade aterforséljare eller kundtjénst.

Vad ska jag gora om det kliar dar jag satte fast sensorn?

Nar sensorn fasts pa huden kan latt irritation uppsta. Graden av hudirritation eller
klada kan variera beroende pa fixeringsplatsen, personens hélsa eller allergiska
reaktioner. Om hudirritation eller klada kvarstér dven efter byte av fixeringsstélle, avbryt
anvandningen och radgdr med sjukvardspersonal.

Vad ska jag gora om jag inte kan héra larmet?
Om du inte kan hora larm fran din smartenhet, kontrollera féljande faktorer:

e Kontrollera dina larminstaliningar i appen.
e Kontrollera instélningarna for behorigheterna och larmvolymen pa din
smartenhet.

Vad ska jag géra om CareSens Air-appen inte ansluter till sensorn eller
visar aviseringen ”"Sensoranslutningen misslyckades”?

Vad ska jag gora om CareSens Air-appen inte ansluter till sensorn eller visar
aviseringen "Sensoranslutningen misslyckades”?

e Kontrollera féljande:

Sakerstall att sensorns stromknapp &r nedtryckt. N&r den trycks ned ska du
hora ett “klick” och knappen ska flyttas inat.

e Tank pa att skanna streckkoden pa sensorns paketetikett (folietyp). Om du har
angett informationen manuellt via Ange manuellt ska du kontrollera att du har
angett de sista fyra sifforna i produktserienumret och den sexsiffriga pinkoden
pa sensorns paketetikett.

e Problemet kan vara relaterat till smartenhetens system. S& har startar du om
enheten:

- Android: Oppna Instéliningar > Starta om din telefon. Nar du har stangt
av den ska du vénta i 10-15 sekunder innan du slar pa den igen.
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- i0S: Tvinga avstangning av CareSens Air-appen och starta om den. Om
problemet kvarstar ska du starta om telefonen. Nar du har stangt av den
ska du vénta i 10-15 sekunder innan du slar pa den igen. Om Uppdatering
av bakgrundsappar har inaktiverats kan signalen férsvinna. Sa har aktiverar
du den:

Instéllningar > Allmént > Uppdatering av bakgrundsapp (wifi/mobilt) >
Aktivera CareSens Air-appen.

Hur avslutar jag en sensor i fortid?

Koppla bort sensorn i appen, hall i kanten pa den sjalvhaftande tejpen och dra
langsamt av den. Kassera sensorn efter att den har tagits bort. Mer information om hur
du kan koppla bort sensorn finns i "Koppla fran och ta bort sensorn”.

Varfér finns det en tom region pa mina glukostrender?

Nar appen inte kan ta emot sensorns glukosvarde visas status for signalikonen pa
startskdrmen som Signalférlust och nya glukosvarden visas inte. Sensorn tar och
skickar glukosvérden var femte minut. Alla data som inte har skickats lagras i 12
timmar. De skickas automatiskt nér anslutningen aterstélls.

Kan jag vara i vatten med CareSens Air ansluten?

CareSens Air har klarat ett vattentathetstest pa 1 meters djup i 24 timmar. Den
vattentéta prestandan kan dock férandras beroende pa anvandningsmiljon och det ar
bast att fasta vattentat tejp pa sensorn. Detta ger sensorskydd och séker anvéndning
nar den exponeras for vatten under en lang tid.

Vad ska jag g6ra om sensorns fastféormaga har forsamrats?

Sensorn kan fa sémre fastférmaga med tiden. Mer information om hur du kan bibehalla
den s& lange som majligt finns i "Vad ska jag géra om sensorn lossnar innan den

gar ut?” i vanliga fragor. Dar finns &ven anvisningar om hur du faster och anvénder
sensorn.
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Bilaga B Teknisk
iInformation

B.1 Enhetens funktioner och

egenskaper

Elektromagnetisk kompatibilitet

152

Denna produkt kraver sarskild uppmarksamhet avseende EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet) och maste installeras och servas enligt EMC-informationen som
tillhandahalls i denna handbok.

Anvandning av ett tillbehdr, en sensor eller kabel som inte stdds av tillverkaren
kan oka eller minska systemets skurstorlek.

N&r sensorn anvéands ska du inte placera annan utrustning nara den. Om du
anvénder sensorn under sddana omsténdigheter, kontrollera om den fungerar
normalt.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sésom
antennkablar och externa antenner) méaste héllas pa minst 30 cm (12 tum)
avstand fran enhetens alla delar. Underlatenhet att félja denna anvisning kan
leda till minskad produktprestanda.
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Tabellen nedan inkluderar tillverkarens deklaration och ytterligare information som
kravs enligt IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 (4.1 utgava).

Del Likstroms-

Testningsnamn Referensstandard S spanning

Obligatorisk testnivd ~ Obs!

CISPR 11:2015

Utstralad stérning +AMD1:2016 Holje D.C.3V Grupp 1, Klass B
+AMD2:2019
Elektrostatiska IEC 61000-4- Hélie D.C.3V +8 kV/kontakt
urladdningar (ESD) ~ 2:2008 ) o +2, +4, +8, +15 kV/Iuft
10 V/m
Utstralade RF Eg’g;gg(i_ 80 MHz ~ 2,7 GHz
elektromagnetiska . Hélje D.C.3V 80 %, AM vid 1 kHz
falt AMD1:2007 RF trédios
+ AMD2:2010 -
kommunikation
Kraftfrekventa IEC 61000-4- .
magnetfélt 8:2009 Holje DC.3V 30 A/m
8 A/m
30 kHz CW-modulering
65 A/m
Immunitet mot IEC 61000-4- L 134,2 kHz
nérhets magnetfalt ~ 39:2017 Halie pC.3v PM 2,1 kHz
7,5 A/m
13,56 MHz
PM 50 kHz
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Sakerhet

IEC 60601-1:2005 + AMD2:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar betréffande
sakerhet och vasentliga prestanda

— Skydd mot elektriska stotar: Intern stromférsorjning, patientansluten del, typ BF

Driftlage: Kontinuerlig drift

Far inte anvandas i nérvaro av en syreberikad atmosfar
Skydd mot vatten och luftburna partiklar: 1P48

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Elektrisk utrustning f6r medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande
sékerhet och vasentliga prestanda — Sékerhetsstandard: Elektromagnetiska stérningar
- Krav och tester

— CISPR 11: Grupp 1, Klass B

IEC 60601-1-6:2010 + AMD2:2020

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna fordringar betraffande
sakerhet och vasentliga prestanda — Sakerhetsstandard: Anvandbarhet

IEC 62366-1:2015 + AMD1:2020

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av metoder for att sékerstélla
medicintekniska produkters anvéndarvéanlighet

IEC 60601-1-11:2015 + AMD1:2020

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-11: Allmanna fordringar betraffande
sékerhet och vésentliga prestanda — Sékerhetsstandard: Krav pa medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elektriska system som anvands i hemsjukvardsmiljon

Overensstimmelse med radioreglering

SS-EN 301 489-1

Metod for testning av vanlig teknisk EMC for radioutrustning

SS-EN 301 489-17

Metod for att testa EMC for radioutrustning i tradlésa datadverféringssystem med lag
uteffekt
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B.2 Teknisk specifikation

Produktspecifikation

Parameter
Produktnamn

Modellnr.

Analysmetod

Enzymtyp

Matomrade
Datadverforingsintervall

Overforingsavstand

Driftsférhallanden

Forvaringsforhallanden

Transportférhallanden

Hallbarhetstid
Anvandbar livslangd
Sterilisering

Antal anvandningar

Matt (B x L x H)

Beskrivning

CareSens Air

CGM-ST-002

Elektrokemisk metod

GDH-FAD

40-500 mg/dL (2,2-27,7 mmol/L)
En gang var femte minut
Maximalt 6 meter

e Temperatur: 10-45 °C
(Hogsta yttemperatur pa sensorn 48 °C)
e  Fuktighet: 10-95 RH %
e Tryck: 700-1 060 hPa
e Altitud: -382-3 011 m

e  Temperatur: 5-30 °C

e Fuktighet: 15-85 RH %
e Tryck: 700-1 060 hPa
e Altitud: -382-3 011 m

e Temperatur: 5-30 °C
e Fuktighet: 15-85 RH %

18 manader

Upp till 15 dagar
Etylenoxidgas (EO)
Engangsbruk

e Sandardel: 35,2 x 19,2 x 5,0 mm
e Applikator: 51,8 x 49,8 x 73,3 mm
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Parameter Beskrivning
) e Séndardel: 4,5+0,5¢g
Vikt

e Applikator: 74 +5g

Kommunikationsmetod

Bluetooth 4.2

Minne

12 timmar glukosdata

Stromforsorjning

Knappcellsbatteri (CR 1632, 3 V) 1 styck, €]
uppladdningsbart

Stromférbrukning

18 mWh

Kapslingsklass

IP48: Skyddad fran intringande damm, skyddad fran
nedsankning i vatten upp till 1 m djup i 24 timmar

Férpackningsspecifikation

e Priméarférpackning: Tyvek + PET
e Sekundarférpackning: PET + aluminiumblad
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Resultat for exakthet
Klinisk studie 2022: CareSens Air-resultat utvarderades i en kontrollerad klinisk
studie med 50 deltagare som var minst 18 &r gamla och hade diabetes typ 1 eller

typ 2. Vérdena jamférdes med vendsa glukosmatningar.
Klinisk studie 2024: CareSens Air utvérderades i en kontrollerad klinisk studie
med 30 deltagare som var minst 18 &r gamla och hade diabetes typ 1 eller typ 2.

Vardena jamférdes med kapillara glukosmatningar.

1) Overgripande noggrannhet
MARD (%)

9,5 % (Klinisk studie 2022) 8,7 % (Klinisk studie 2024)

2) Noggrannhet enligt antalet dagar av anvandning

Klinisk studie 2022

Antal dagar av anvandning MARD (%)
Dag 1 11,6 %
Dag 2 10,3 %
Dag 5 9,4 %
Dag 6 9,3 %
Dag 10 9,1 %
Dag 15 7,7 %
Klinisk studie 2024
Antal dagar av anvandning MARD (%)
| bérjan (2~5) 9,7 %
| mitten (6~10) 7,9 %
8,5 %

I slutet (11~15)
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B.3 Cybersakerhet

Cybersidkerhet

¢ |Installera ett antivirusprogram pa din smartenhet for att forhindra att skadliga
program nar informationen pa smartenheten.

e Om appen och sensorn inte ar anslutna trots att streckkoden pa
sensorférpackningens etikett har skannats eller den sexsiffriga pinkoden och
fyra siffror i serienumret har matats in manuellt, kontrollera om den sexsiffriga
pinkoden och fyra siffror i serienumret har angetts korrekt. Om samma problem
upprepas, kontakta kundtjénst via produktens webbplats caresensair.com.

e Om appen ansluter till sensorn men inte kan hitta nagon signal, placera
sensorn och smartenheten inom sex meters avstand fran varandra utan hinder
emellan. Anslutningen kan ta upp till 15 minuter. Om samma problem kvarstar
efter 15 minuter ska du tvangsavsluta CareSens Air-appen i smartenhetens
installningsapp och sedan starta om den.

e Om du &r utloggad och inte loggade in fran en annan enhet, aterstall ditt
|6senord.

e Om du har misslyckats med att ange ditt I6senord korrekt mer an fem ganger ska
du aterstélla I6senordet.

¢ Konton till vilka ingen har loggat in under ett ar konverteras till inaktiva konton.
Om du har bytt till ett inaktivt konto kravs e-postverifiering fér inloggning.

¢ | héndelse av en cybersakerhetsincident relaterad till en smartenhet ska du
kontakta narmaste auktoriserade distributér eller behdrig myndighet.

o For att sakerstélla séker internetdtkomst nar du anvénder CareSens Air CGM-
systemet ska du anvanda en mobildataanslutning, ett sékert Wi-Fi-natverk (t.ex.
ditt hem eller din arbetsplats) eller en séker anslutning via en tillforlitlig VPN-
tjanst.

Undvik att anvanda oskyddade offentliga Wi-Fi-natverk, inklusive gastnatverk pa
platser som hem, restauranger, skolor, bibliotek, hotell, flygplatser eller flygplan.
Dessa natverk kan sakna lampliga sékerhetsatgérder och potentiellt utsétta
CareSens Air CGM-systemet for cybersékerhetsrisker som skadlig programvara
eller obehdrig atkomst.
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Bilaga C Ordlista

Term

Beskrivning

Applikation

Ett program som utvecklats f6r anvandarbekvamlighet
och som ska anvandas pa en smartenhets eller
surfplattas operativsystem.

Applikator

Ett litet verktyg som anvands for applicering.

Baksida

Den bakre delen av ett objekt

Skyddspapper

Papper tackta med silikon pa ena eller bédda sidorna.
Det anvands for att skydda sjalvh&ftande ytor.

SAKERHETSKOPIERING

For att generera ytterligare kopior av en fil pa en plats,
t.ex. en disk om filen skadas pa grund av ett fel.

Bluetooth

En tradlos kommunikationsteknik som gor det majligt
att verfora data Gver ett kort avstand mellan tradlésa
kommunikationsenheter, t.ex. en personlig mobil enhet
och elektronisk kontorsutrustning sdsom en dator eller
en skrivare.

Kroppsvatska

Betecknar blod inuti blodkar! eller vavnader, lymfa och
cerebrospinalvatska som en grupp.

Kalibrering

Processen att férse en enhet fér kontinuerlig
glukosdvervakning med en glukosmétning som tas
fran ett stick i fingret. Detta justerar noggrannheten i
sensorns glukosvarden.

Moln

Ett system som sparar filer och information som
dokument, foton, musik osv. pa en personlig
onlineserver.

System for kontinuerlig
glukosévervakning

Ett system som automatiskt méater glukosvérden pa ett
kontinuerligt satt efter att en anvéndare har anslutit en
sensor pa sin kropp. Termen kan forkortas till CGMS.

DT

Datortomografi. Ett diagnostiskt verktyg dar
rontgenbilder eller ultraljudsvagor mats fran olika
vinklar och bilderna av det reflekterade interna omradet
bearbetas av en dator for att skapa en tvéarsnittsbild.
Det &r en teknik som anvands for att diagnostisera
olika sjukdomar, inklusive tumérer.
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1-sens

Term

Diabetes

Diameter

EMC

Etylenoxid

EU

Fingerstick

Fokal

Glukos

Blodglukos (data fran
glukosmatare)

Grafiskt
anvandargranssnitt
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Beskrivning

En sjukdom som leder till att en stor mangd glukos
blandas med urinen. Det intréffar nar insulinnivan, som
ar ett hormon som kontrollerar kolhydratmetabolismen,
minskar. Urineringsfrekvensen och urinvolymen 6kar,
vattenintaget 6kar p& grund av torst och allmén
sjukdomskansla foljer, men aptiten férbattras.

En rat linje som passerar genom en cirkels eller sfars
mittpunkt och vars andpunkter ligger pa cirkeln eller
sfaren.

Elektromagnetisk kompatibilitet, testning f6r immunitet
mot elektromagnetisk interferens fran externa kallor.

En typ av cyklisk eter. Det &r oxiderad etylen, en
farglos oxidgas. Den ar mycket I6sligt i vatten, alkohol
och eter. Den dr mycket brandfarlig och giftig. Den

ar mycket reaktiv och anvands som innehallsémne i
organiska féreningar. Dess kemiska formel &r C,H,0.

Europeiska unionen (en organisation som bildats
av 27 lander i Europeiska gemenskapen enligt
Maastrichtférdraget).

Blodprovstagning i syfte att diagnostisera en sjukdom
eller utféra en transfusion.

Detta innebér att manga enheter ar integrerade i ett
halvledarchip.

En typ av monosackarid. Bildar vita kristaller som

ar séta och mycket 16sliga i vatten och som &r
reducerbara. Distribueras i stor utstrackning i den
biologiska véarlden och férbrukas som energi av
levande organismer. Dess kemiska formel &r C4H,,Os.
Det kallas ocksé glukos.

Socker som transporteras i blodet. Hos ryggradsdjur
bestar blodsockret huvudsakligen av glukos, som ar
energikallan for hjarnan och de réda blodkropparna.
Nivan i blodet varierar med traning och maltider. BG
(blodglukos) kan ocksa kallas plasmaglukos.

En skarmtyp dar funktioner som in- och utdata visas
i en enkel grafisk form, vilket gér anvéndningen av en
enhet enkel och bekvam.



Term

GSM

Hog frekvens

Hyperglykemi

Hypoglykemi

Inflammation

Insulin

Insulinpump

Interstitiella vatskor

IP-klassificering

I-sens

Beskrivning

Det globala systemet fér mobil kommunikation.

Detta &r det mest anvénda personliga mobila
kommunikationssystemet, en kommunikationsstandard
baserad pa TDMA.

En radiovag eller elektromagnetisk vag med hog
frekvens. Detta avser vanligtvis vagor mellan 3 och
30 MHz i frekvens.

Ett symptom dér glukoskoncentrationen i blodet ar
ovanligt hég. Orsakas i de flesta fall av diabetes.

Ett symptom dér glukoskoncentrationen i blodet

ar ovanligt 1&g. Det kan orsakas av insulindverdos,
leverkomplikationer, skoldkortelsjukdomar, adrenopati,
hypofysar sjukdom eller gastrisk resektion. Symtomen
kan omfatta hunger, sankt medvetandegrad och
kallsvettningar. | allvarliga fall kan det leda till
hypoglykemiskt anfall och koma.

En foérsvarsrespons som uppstar i kroppen nar vavnad

skadas. Inflammation uppstar exempelvis som svar pé

en yttre skada, brannskada eller mikrobiell invasion och
inducerar hyperemi, 6dem, feber och smérta i en del av
kroppen.

Ett proteinhormon som reglerar kolhydratmetabolismen.
Det utsdndras av bukspottkdrteln. Det anvands som
ett allopatiskt lakemedel for att behandla diabetes,
eftersom det verkar for att sdnka glukosnivaerna i
kroppen.

En enhet som anvénds for att kontinuerligt administrera
insulin dygnet runt. Den administrerar kontinuerligt sméa
doser snabbverkande insulin och justerar samtidigt
insulindoseringen for att ta hansyn till maltider.

En vatskekomponent som finns mellan animaliska
vavnadsceller och fungerar som en cellmiljé. Den tillfér
cellerna naring och avlagsnar avfallsprodukter fran
dem.

Kapslingsklass, en klassificering av damm- och
vattentathet enligt IEC 60529. Den forsta siffran anger
en klassificering av dammsékerhet och den andra star
for vattentathet.
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1-sens

Term

Magnetfalt

Metalldetektor

MRT

Klassificering

Rodnad

RF

RF-kommunikation

Rooting

Sterilisering

Ansluten del av typ BF

Vattenresistens

WEEE (AEEP)
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Beskrivning

Ett utrymme dér det finns magnetisk styrka, t.ex. ndra
en magnet eller strom, eller jordens yta.

En maskin som anvéands for att lokalisera metallféremal
eller faststélla om ett foremal ar metallféremal.

Magnetresonansutrustning (en utrustning for kemisk
analys som anvander magnetisk resonans).

Klassificeringen av en elektrisk enhet eller ndgon annan
enhet ar det specificerade intervallet som enheten ska
anvandas inom.

Ett symptom dér huden eller slemhinnorna svullnar
och blir réda pa grund av infektion. Detta beror pa att
kapillarerna forstoras.

Radiofrekvens: hela omradet for utrustningsdesign
och teknisk forskning om tradlés kommunikation
med anvandning av hégfrekventa frekvenser i det
elektromagnetiska frekvensbandet.

Tradlés kommunikation

Processen att forvarva administratorsrattigheter pa en
smartenhet som kor Android-operativsystemet.

En process som dédar bakterier och andra
mikroskopiska organismer. Detta kan gbras med
kemikalier eller fysiskt med varme.

En patientansluten del av typ BF klassificeras som

en patientansluten del av typ F, vilket innebér att den
ar elektriskt isolerad fran jord. Detta kraver en hogre
skyddsklassificering @n en ansluten del av typ B.
Denna skyddsklassificering ar utformad for att skydda
anvandaren fran stétar om en ovantad stét fran en
extern stromkalla ansluts till patienten och appliceras
pa patientkontaktplatsen och jordningen.

Egenskapen att vara vattenresistent.

Avfall som utgdrs av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter. Bestdmmelser om skyldigheter
avseende atervinning av hushallsutrustning som

har kasserats. En EU-miljéguide som kréver att
konsumenter betalar atervinningsavgifter for kassering
av elektrisk eller elektronisk utrustning.
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Bilaga C Ordlista 1-sens

Term Beskrivning

En samling funktioner som en anvéndare enkelt kan
Widget komma at fran startskdrmen pa sin smartenhet, med
de mest anvénda funktionerna pé ett stélle.
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