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Velkommen til CareSens N
System til blodsukkermaling

Tak, fordi du har valgt CareSens N-systemet til blodsukkermaling.

Systemet giver dig sikker, hurtig og praktisk diagnostisk
overvagning af blodsukker in vitro (dvs. uden for kroppen). Du
opnar ngjagtige resultater pa bare 5 sekunder med en lille
blodprave (0,5 uL).

«Ingen del af dette dokument ma gengives i nogen form eller pa
nogen made uden forudgaende skriftligt samtykke fra i-SENS.

« Oplysningerne i denne vejledning er korrekte pa tidspunktet for
trykningen. i-SENS forbeholder sig dog til enhver tid ret til
nedvendige aendringer uden varsel i overensstemmelse med vores
politik om lgbende forbedring.
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Vigtige oplysninger: Laes dette forst!

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

Tilsigtet brug:

CareSens N-system til blodsukkermadling er beregnet til
kvantitativ maling af glukose i frisk kapillaert fuldblod fra
fingerspidsen. Alternativt kan der tages blod fra underarm og
handflade til maling af glukoseniveauer.

CareSens N-systemet til blodsukkermaling er beregnet til brug
uden for kroppen (in vitro-diagnostik) og til brug som hjaelp

til at overvdge effektiviteten af diabetesstyringen. Systemet er
beregnet til selvtest eller brug af sundhedspersonale og ber ikke
anvendes til diagnosticering eller screening af diabetes eller til
test af nyfadte.

Forklaring af anvendte symboler:
Til in vitro-diagnostisk brug

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

AN Forholdsregler for sikkerhed og optimal brug af produktet
4 Anvendes for (udbnet eller dbnet teststrimmelbeholder)

E Dette produkt ma ikke kasseres sammen med almindeligt
husholdningsaffald

@ M3 ikke genbruges
[l se brugervejledningen

Batchkode

ad Producent
A Temperaturgraenser [SN] Serienummer

Autoriseret repraesentant
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Glukose i blodpraver reagerer med kemikalierne i
teststrimlen og skaber en lille elektrisk stram. CareSens
N-maleren detekterer denne elektriske strem og maler
maengden af glukose i blodpraven.

CareSens N-blodsukkermaleren er designet til at minimere

koderelaterede fejl under overvagning ved at bruge
funktionen Ingen kodning.

« CareSens N-blodsukkermaleren ma udelukkende bruges

sammen med CareSens N-teststrimler.

« Etunormalt hgijt eller lavt antal rede blodlegemer

(haematokritniveau over 65 % eller under 15 %) kan give
ungjagtige resultater.

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

Der kan forekomme ungjagtige resultater hos personer
med sveer hypotension eller patienter i shock. Der kan
forekomme ungjagtige resultater hos personer, der oplever
en hyperglykeemisk-hyperosmolaer tilstand med eller

uden ketose. Kritisk syge patienter ber ikke testes med
blodsukkermalere.

Der kan forekomme ungjagtige resultater hos patienter i
oxygenbehandling.

Hvis du har brug for hjeelp, skal du kontakte din autoriserede
i-SENS-salgsrepraesentant eller besage www.i-sens.com for at fd
flere oplysninger.

www.i-sens.com 5



Specifikationer

CareSens N-system til blodsukkermaling

Produktspecifikationer

Maleomrade

1,1-33,3 mmol/L

Provestarrelse Minimum 0,5 uL
Testtid 5 sekunder

Prgvetype Frisk kapilleert fuldblod
Kalibrering Plasmazekvivalent

Analysemetode

Elektrokemisk

Batteriholdbarhed

3.000 test

Stromforsyning

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

Hukommelse

1.000 testresultater

Storrelse 93 x47 x15mm

Veegt 51,5 g (med batterier)
Driftsomrader

Temperatur 5-50°C

Relativ luftfugtighed 10-90 %

Haematokrit 15-65 %

Opbevarings-/transportbetingelser

Maler (inkl. batterier) | 0-50°C
Temperatur Teststrimmel 1-30°C

Kontroloplgsning 8-30°C
Relativ luftfugtighed | Teststrimmel 10-90 %

CareSens N-systemet til blodsukkermaling omfatter folgende
elementer:

* CareSens N-blodsukkermaler

* Brugervejledning

* Hurtigvejledning

* Batterier

Valgfrie dele:

* CareSens N-blodsukkerteststrimler
* Lancetter

* Fingerprikker

* Logbog

* Etui

Kontrollér alle komponenter efter abning af pakken med
CareSens N-systemet til blodsukkermaling. Det ngjagtige
indhold er angivet pa hovedpakken.

Kablet til datastyringssoftware kan bestilles separat.
Kontakt din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant.
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Iseetning eller udskiftning af batterier

Pleje af dit system

CareSens N-mdleren anvender to 3,0 V lithium-batterier.

Fer brug af maleren skal du kontrollere batterirummet og isaette
batterier, hvis det er tomt.

Hvis symbolet <= vises pa skeermen, mens maleren eri brug,
skal batterierne udskiftes snarest muligt. Testresultaterne bliver
muligvis ikke gemt, hvis batterierne er afladet.

Trin 1

Serg for, at maleren er slukket. Skub daekslet
i pilens retning for at dbne batterirummet. } (7 7

Trin 2

Tag de gamle batterier ud ét efter ét ved
at lafte med pegefingeren og traekke det
ud med tommel- og pegefingeren som
vist i diagrammet til hgjre. Isaet to nye
batterier med "+"-siden opad, og serg for, at \\\
batterierne sidder godt.

Trin 3

Seet daekslet pa batterirummet. Skub ned, )

indtil du hgrer daekslet klikke pa plads. 9, 7y

Udtagning af malerens batterier pavirker ikke dine gemte
resultater. Du skal dog muligvis nulstille malerens indstillinger.
Se side 14-17.

8 www.i-sens.com

Brug en blad klud eller serviet til at aftarre malerens ydre. Dyp om
ngdvendigt den blgde klud eller serviet i en lille smule alkohol.
Brug ikke organiske oplasningsmidler, f.eks. benzin, acetone

eller nogen husholdningsrengaringsmidler eller industrielle
renggringsmidler, som kan fordrsage uoprettelig beskadigelse af
maleren.

« Udsat ikke maleren for direkte sollys, varme eller hgj
fugtighed i lzengere tid.

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

Tab ikke maleren, og udsaet den ikke for staerke stod.

« Forseg ikke at aendre maleren pa nogen made.

« Steerk elektromagnetisk straling kan forstyrre den korrekte
funktion af denne enhed. Hold udstyret pa afstand af kilder
til kraftig elektromagnetisk straling, iseer nar du maler dit
blodsukker.

«  Opbevar maleren pa et keligt og godt udluftet sted.

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

Undga at fa veeske eller fugt pa beholderen med teststrimler.
Dette kan pavirke teststrimlerne og give ungjagtige
testresultater.

« Brug ikke andre prgver end kapillaert fuldblod eller
kontroloplasning pa teststrimmel.

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

www.i-sens.com 9



CareSens N-blodsukkerteststrimmel

CareSens N-systemet til blodsukkermaling maler
hurtigt og ngjagtigt dit blodsukker. Det absorberer automatisk
den lille blodpreve, der er pafert strimlens smalle kant.

v 9 W

Kontaktplader

‘ L] Skub forsigtigt teststrimlen med dens
kontaktplader vendt opad ind i

malerens teststrimmelport.
Indsaet

Bekraeftelsesvindue
Kontrollér her for at se, om der er pafert

D tilstreekkelig blodprave.

Kant til pafering af blodpreve
Pafer blodpraven her til test.

Advarsel!

+ CareSens N-teststrimler ma udelukkende anvendes med prgver af
frisk kapillzert fuldblod.

«  Genbrug ikke teststrimler.

+  Brug ikke teststrimler efter udlgbsdatoen.

« Teststrimler i nye, udbnede beholdere og teststrimler i beholdere,
der har veeret dbnet, kan opbruges indtil den udlgbsdato, der
er patrykt teststrimmelaesken og maerkaten pa beholderen, hvis
teststrimlerne bruges og opbevares iht. deres opbevarings- og
handteringsmetoder.

«  Opbevar teststrimler pa et koligt og tert sted ved en temperatur
pé 1-30 °C.

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

«  Opbevar altid teststrimler i deres oprindelige beholdere.

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

«Undga at fa vaeske eller fugt pa beholderen med teststrimler.
Dette kan pavirke teststrimlerne og give ungjagtige testresultater.

+ Brug ikke andre prgver end kapilleert fuldblod eller
kontroloplasning pa teststrimmel.

+ Handtér udelukkende teststrimler med rene og terre hander.

+ Bagj, overklip eller modificer ikke teststrimlerne pa nogen made.

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

/\ Forsigtig

« Maleren og teststrimlerne skal holdes uden for barns
raekkevidde.

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

10 www.i-sens.com
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CareSens N-blodsukkermaler

CareSens N-blodsukkermalerskaerm

Dataport
Bruges til at overfgre

data fra maleren til en
computer vha.

kablet, der fés fra ri
din autoriserede

i-SENS-salgs-
reprasentant.

CareSens IN

Skaerm

Viser resultater,
meddelelser

1 Knappen
Velger eller
endrer
oplysninger

¥ Knappen
Valger eller
andrer

oplysninger

Knappen S
Teender/slukker
maleren,
bekraefter
menuvalg

og aendrer
oplysninger

Teststrimmelport
Indseet teststrimmel her.

O Bemaerk

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

« Maleenheden er fast og kan ikke a&ndres af brugeren.

mem

vises, nar der vises
testresultater, der er
gemt i hukommelsen

alarm

vises, nar tidsalarmen er
blevet indstillet.

Batterisymbol
angiver, at malerens
batteri er ved at Igbe
tor og skal udskiftes

Markering af test
efter maltid:
anvendes til udferte
tests efter maltid

efter maltid er blevet
indstillet.

O Bemeerk

Time

Lydligssymbol
vises kun, nar lyden
er indstillet til OFF.

check

vises, nar resultater
af test med kontrol-
oplasning er gemt
eller vist

Testresultater
\_/

i
1

Decimalkomma

-, mmol/L
‘ ' ' ' enhed til maling af
- e blodsukker

~ 3= mmol

Alarmsymbol ——— || - =

vises, nar alarmen 83.8
Dag T

Blodindferings-
symbol

er klar til pafering af
en drébe blod eller
kontroloplgsning.

E&ST:L‘ angiver, at maleren

Minut

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

resultater.

12 www.i-sens.com
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Konfiguration af dit system

Tryk og hold pa knappen S i 3 sekunder for at dbne
indstillingstilstanden SET. Nar alle indstillinger er angivet, skal
du trykke og holde pa knappen S i 3 sekunder for at slukke
maleren.

Tryk pa t eller ¥ for at andre vardier. Tryk og hold pa ¥ for at
rulle hurtigere.

Trin 1

Tryk og hold pd knappen S i 3 sekunder
for at abne indstillingstilstanden SET. Nar
alle segmenterne blinker pa skaermen,
vises 'SET' pa skaermen.

Tryk pd knappen S igen for at ga videre til
naeste trin.

Trin 2

Tryk pd og slip 1 eller ¥ for at justere,
indtil det rigtige ar vises. Tryk og hold pa
knappen ¥ for at rulle hurtigt gennem
numrene. Efter indstilling af ar skal du
trykke pa knappen S for at bekraefte dit
valg og ga videre til naeste trin.

14 www.i-sens.com

Trin 3

Et tal, der angiver maneden, blinker i
skaermens venstre hjgrne. Tryk pa t eller
¥, indtil den rigtige maned vises. Tryk pa
knappen S for at bekraefte dit valg og ga
videre til naeste trin.

Trin 4

Tryk pa t eller ¥, indtil den rigtige dato
vises pa skaermen. Tryk pa knappen S for at
bekraefte datoen og ga videre til naeste trin.

Trin 5

Maleren kan indstilles i AM/PM 12-timers
format eller 24 timers format. Tryk pa * eller
¥ for at veelge et format. AM/PM vises ikke i
24-timers formatet.

Efter valg af format skal du trykke pa
knappen S for at ga videre til naeste trin.

mmol/L

0908 2k

www.i-sens.com 15



Trin 6

Tryk pa t eller ¥, indtil det rigtige timetal
vises.

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

Trin7

Tryk pa t eller ¥, indtil det rigtige minuttal
vises. Efter indstilling af minuttal skal du
trykke pa knappen S for at ga videre til
naeste trin.

16 www.i-sens.com

mmol/L

0508

123

Trin 8
Nar der trykkes pa t eller ¥, vises ——
'On’ eller 'OFF. Tryk pa knappen S for at "
bekrafte valget. -
Maleren bipper i de fglgende situationer, ' " ‘
hvis den er indstillet til On: =
« Nar du trykker pa knappen S eller * for at
teende maleren, BEEP
+ Nar teststrimlen indfgres i maleren,
+ Nar blodprgven er absorberet i teststrimlen, el
og testen starter, ‘ " '
« Nar testresultatet vises, ' “- '-
+ Nar du trykker pa knappen * for at indstille =
alarmen efter maltid (PP2),
« Nar det er tid til en forudindstillet LEEP
blodsukkertest. —

Hvis lyden indstilles til OFF, vil ingen af
lydfunktionerne veere aktive.

For at bekraefte alle indstillinger skal du holde knappen Sinde i
3 sekunder. Sa slukkes skaermen.

- 1 vises kun, nar lyden er indstillet til OFF.
+ Du kan nar som helst trykke pa knappen S i 3 sekunder for at

afslutte tilstanden SET og slukke for maleren. Tryk og hold pa
¥ for at rulle hurtigt gennem tallene.

www.i-sens.com 17



Kontrol af systemet

‘ Du kan kontrollere maleren og teststrimlerne vha.

L | CareSens-kontroloplasning (kontrol A og/eller B).

mm‘ ‘\W\“\Ml CareSens-kontroloplgsningen indeholder en kendt
maengde glukose og bruges til at kontrollere, at

CareS madleren og teststrimlerne fungerer korrekt. Der er

Glucose Control

| patrykt CareSens-kontroloplgsningsomrader pa

Y

teststrimmelbeholdernes maerkater. Sammenlign
. detresultat, der vises pa maleren, med det
3 CareSens-kontroloplgsningsomrade, der er patrykt
teststrimmelbeholderen. Fgr du bruger en ny maler eller en ny
beholder med teststrimler, kan du udfgre en kontroloplgsningstest
iht. proceduren pa side 19-20.

O Bemaerk

« Brug kun CareSens-kontroloplgsning (kan kgbes separat).

« Kontrollér de udlgbsdatoer, der er patrykt flasken. Nar du
forste gang abner en kontroloplasningsflaske, skal du notere
kasseringsdatoen (dbningsdato plus tre (3) maneder) der, hvor
der er gjort plads til det pa maerkaten.

« Serg for, at din maler, teststrimler og kontroloplgsning har
stuetemperatur for testen. Kontroloplgsningstest skal udfgres
ved stuetemperatur (20-25 °C).

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

« Luk kontroloplgsningsflasken teet til, og opbevar ved en
temperatur pa 8-30 °C.

Du kan udfgre en kontroloplgsningstest:

+ Nar du vil gve testproceduren med kontroloplgsningen i
stedet for blod.

+  Nar du bruger maleren for forste gang.

« Nar du abner en ny beholder med teststrimler.

« Hvis maleren eller teststrimlerne ikke fungerer korrekt.

+ Hvis dine symptomer ikke stemmer overens med dine

blodsukkertestresultater, og du fgler, at maleren eller
teststrimlerne ikke fungerer korrekt.
+ Hvis du taber eller beskadiger maleren.

Test med kontroloplgsning
Trin 1

For en teststrimmel forsigtigt ind i malerens
port til teststrimler med kontaktpladerne vendt
opad. Skub forsigtigt teststrimlen ind i porten,
indtil maleren bipper. Pas pa ikke at bgje
strimlen, mens du fgrer den ind.

Symbolet -amm= vises pd skaermen.

Trin 2

Ryst CareSens-kontroloplgsnings-

flasken godt for hver test. 4 -
Tag haetten af, og klem flasken for h ‘ l
at kassere den forste drabe. Tor mel W.
derefter spidsen med en ren serviet L W Ul ﬂ

eller klud. Nar symbolet - cmm=
vises pa skaermen, skal du pafere
oplgsningen pa den smalle kant af teststrimlen, indtil maleren
bipper. Kontrollér, at bekraftelsesvinduet udfyldes helt.

O Bemaerk

Maleren kan slukke, hvis kontroloplasningen ikke pafares
inden for 2 minutter fra, at symbolet - amm= vises pd skaermen.
Hvis maleren slukkes, skal du fjerne strimlen, indszette den igen
og starte fra trin 1.

18 www.i-sens.com
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Trin 3
Displavseamenterne roterer med uret i - o = Testresultatet for hver kontroloplasning skal vaere inden for det
mélperélis ?a ot 0a der vises et testresultat. nar ' ' omrade, der er trykt pa maerkaten pa teststrimmelbeholderen.
maleren Earytalt r?ed fra 5 til 1 ! ' ' Gentag kontroloplasningstesten, hvis testresultaterne ligger
N&r kontroloblasnin sresultafet vises pa . uden for dette omrade. Resultater uden for omradet kan
P g s m P . <Gl forekomme pa grund af felgende faktorer:
skaermen, skal du trykke pa ¥ i 3 sekunder, til 0908 237,
symbolet 'check’ vises pa skaermen. EE— Situationer Gor folgende
!\Iarosymbolet check'vises, er resultajcet gemt - - « Nar flasken med kontroloplasning ikke Gentag kontrol-
i malerens hukommelse, men det er ikke ' ' ' of rvstet godt losninas-
. . . . L ystet godt. opl@snings
inkluderet i gennemsnitsberegningerne. ' ' « Nar maleren, teststrimlen eller testen, iht.
.- kontroloplgsningen blev udsat for hgje | 'Bemaerk’ pa
eller lave temperaturer. side 18.
0308 23 « Nar den forste drabe kontroloplgsning
ikke kasseres, eller flaskens spids ikke
Trin 4 blfev afot(arret.'
, , . « Nar maleren ikke fungerer korrekt.
Sammenlign resultatet, der vises pa ContlSolatonfane
malergn, med det omrade, der er patrykt Gontol & 0k ol « Nar kontroloplgsningen har passeret Kassér den
teststrlmmelbeholdgren. ] den udlgbsdato, der er trykt pa flasken. brugte kontrol-
Resultatet skal ligge inden for dette omrade. = « Nar kontroloplgsningen har passeret oplgsning, og

gentag testen
med en ny flaske
kontroloplgsning.

sin kasseringsdato (datoen, hvor flasken
blev dbnet plus tre (3) maneder).
+ Nar kontroloplgsningen er

Det omrade, der er patrykt teststrimmelbeholderen, er kontamineret.
udelukkende for CareSens-kontroloplgsning. Det har intet at

gore med dit blodsukkerniveau. Hvis resultaterne bliver ved med at ligge uden for det

omrade, der er patrykt teststrimmelbeholderen, fungerer
CareSens N-teststrimler og -maleren muligvis ikke korrekt.
CareSens-kontroloplgsningen kan kebes separat. Kontakt din Brug ikke systemet, og kontakt din autoriserede i-SENS-
autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant. salgsrepraesentant.
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Brug af fingerprikkeren

Du skal bruge fingerprikkeren til at indsamle en blodprave.
Du kan bruge den CarelLance, der falger med CareSens N-
systemet til blodsukkermalings eller en anden medicinsk
godkendt fingerprikker.

Lag Lancet-holder Udskubningssystem

>

Justerbar spids Lancet Bekraftelsesvindue Forskydelig cylinder
for ladning Udlgserknap
« Fingerprikkeren er til personligt brug og ma ikke deles med
andre.

+ Brug en blgd klud eller serviet til at aftgrre fingerprikkeren.
Der kan om ngdvendigt bruges en smule alkohol pa en blad
klud eller serviet.

/\ Forsigtig

For at undga infektion ved udtagning af en preve ma du ikke
bruge lancetten mere end én gang, 0g:

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

« Brug altid en ny steril lancet.

« Hold fingerprikkeren ren.

O Bemaerk

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

Klargaring af fingerprikkeren

Trin 1
Vask haender og prgvestedet med saebe
og varmt vand. Skyl og t@r grundigt.
\ % E 1
Trin 2
Skru spidsen af

fingerprikkeren, og fjern den.

Trin 3

Iseet en ny lancet i lancetholderen

med et fast tryk. Hold godt fast i lan-
cetten. Vrid forsigtigt for at traekke
beskyttelseshaetten af. Gem haetten til
genpasaettelse pa lancetten efter brug.
Skru spidsen af fingerprikkeren pd igen.

Trin 4
Drej den justerbare spids, indtil den
er ud for bekraeftelsesvinduet for

ladning og udlgserknappen som vist i
diagrammet.

22 www.i-sens.com
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Trin 5

Fingerprikkeren har syv indstillinger for
indstiksdybde (1 for overfladisk indstik, Vs
7 for et dybere indstik). Vaelg en dybde

ved at dreje topdelen af den justerbare .

spids, indtil det indstillede tal er ud for
pilen.

O Bemaerk

1 = et overfladisk indstik til bled hud
7 = et dybere indstik til tyk eller fortykket hud

Trin 6

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

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

O Bemaerk

Huddybden til blodpravetagning vil variere for forskellige
personer pa forskellige prgvetagningssteder. Fingerprikkerens
justerbare spids gor det muligt at lave den bedste
penetrationsdybde i huden, sa der fas en tilstraekkelig
provestgrrelse.

Klargering af maler og teststrimmel

Trin7

Iset en teststrimmel i malerens teststrimmelport med
kontaktpladerne vendt opad. Far forsigtigt strimlen ind, til

maleren bipper. Pas pa ikke at bgje teststrimlen. Symbolet
-amm= Vises pa skaermen.

%

Markering af testresultater efter maltid

CareSens N-mdleren gar det muligt at markere et resultat
af en test efter maltid vha. symbolet 1t . Markeringen af
testen efter maltid (1Y) kan vedhaeftes lige for pafering af
blodpragven. Nar du har vedhzeftet testresultaterne efter
maltid-markeringen (1Y), kan den ikke slettes.

Trin 8

Hvis du vil vedhaefte en efter maltid-markering
(1) til et testresultat, skal du trykke og holde pa
¥ i 3 sekunder efter indsaetning af teststrimlen.
Efter maltid-markeringen (1t ) og symbolet
-ammE Vises pa skaeermen.

Testresultatet vises ogsa med efter maltid- 11 - CHE=]
markeringen (1t). 0908 23n,
Hvis du ikke vil gemme testresultatet som en —
test efter maltid, skal du ga videre til trin 9 efter trin 7.
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Trin 9

Hent en blodpreve vha. fingerprikkeren.
Placér enheden mod spidsen af
fingeren som vist i diagrammet. Tryk

pa udlgseren. Fjern enheden fra
fingeren. Vent et par sekunder, til der
dannes en bloddrabe. Der kraeves en
minimumvolumen pa 0,5 mikroliter
(Faktisk storrelse pa 0,5 uL: ) til at fylde bekraeftelsesvinduet.

Trin 10

Nar symbolet - amm= vises pa skeermen, skal du pafere
blodprgven pa den smalle kant af teststrimlen, indtil maleren
bipper. Hvis bekraeftelsesvinduet ikke fyldes i tide pd grund
af unormal viskositet (tyk og kleebende) eller utilstraekkelig
volumen, kan meddelelsen Er4 blive vist.

Det anbefales, at paferingen af blodpraven pa teststrimlen
gores naesten lodret pd prgvestedet, som vist i diagrammet
nedenfor.

BN

God prave  Utilstreekkelig

prave
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Maleren kan slukke, hvis blodprgven ikke paferes inden for
2 minutter fra, at symbolet -emme= vises pa skaeermen. Hvis
maleren slukkes, skal du fjerne strimlen, saette den i igen og
pafere blodprave, ndr symbolet «-ammsi vises pa skeermen.

Trin 11

Pafer blodprgven pa den smalle —
kant af teststrimlen, indtil du harer - @ =
et bip. Pa dette tidspunkt roterer ' '
displaysegmenterne i malerens display ' '
med uret for at vise at blodpraven .
Iseettes. <Gl
Testresultatet vises, nar maleren har 9308 23w
talt ned fra 5 til 1. Resultatet gemmes

automatisk i malerens hukommelse. p
Hvis teststrimlen fjernes efter visning '. ' '
af testresultatet, slukkes maleren ‘ ‘
automatisk efter 3 sekunder. Bortskaf A
brugte teststrimler sikkert i passende

beholdere. 0908 1237
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Alternativt teststed

Kassering af brugte lancetter

Trin 1
Skru spidsen af fingerprikkeren.

Trin 2

Stik lancetten ind i den gemte
beskyttelseshaette. Q
Skub lancetudskubberen frem med W
tommelfingeren for at kassere den
brugte lancet i en passende beholder til
biologisk farlige elementer.

~

p
(&

—

A\ Forsigtig

Lancetten er udelukkende til engangsbrug. Del eller genbrug
aldrig en lancet. Bortskaf altid lancetter korrekt.

Hvad er test pa alternativt sted (AST)?

Normalt, ndr nogen tester sit blodsukker, tager de blodprgven

fra spidsen af fingeren. Da der findes mange nerveender i
fingerspidsen, kan det dog vaere ret smertefuldt. Nar du udferer
en glukosetest vha. forskellige dele af kroppen, f.eks. underarme
og handflader, kan det reducere smerten under testen. Denne
metode med at teste pa forskellige dele af kroppen kaldes test pa
alternativt sted.

Selvom brugen af alternative teststeder kan reducere smerten
under test, er det muligvis ikke let for alle, og falgende
forholdsregler skal iagttages under test.

Alternative teststeder

Alternativt sted til prgvetagning af blod (underarm, handflade)
Velg et rent, bladt og kedfuldt prevetagningsomrade, der

er frit for synlige vener, har og veek fra knogler. Vask omradet

med saebe og vand, og tar grundigt. Massér forsigtigt
provestedet med rene haender for at ge blodcirkulationen og
minimere resultatforskellene mellem fingerspids og alternativt
provetagningssted. Tryk fingerprikkeren fast ind mod stedet, og
hold den der. Vent, til hudoverfladen under fingerprikkeren skifter
farve. Tryk derefter pa udlgserknappen, mens du bevarer trykket.
Bliv ved med at holde fingerprikkeren mod huden, indtil en
tilstraekkelig (mindst 0,5 pL, faktisk starrelse: e ) maengde blod er
opsamlet. Laft forsigtigt fingerprikkeren af huden.

28 www.i-sens.com

www.i-sens.com 29



Laes falgende, for der testes pd alternative steder (underarme
og handflader).

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

Acceptable situationer for brug af alternativt teststed
Nar dine blodsukkerniveauer er stabile

- Fasteperiode

« For et maltid

« Fgr du gériseng

Situationer, der kraever fingerspidtest

Nar dine blodsukkerniveauer er ustabile

« | lgbet af de to (2) timer efter et maltid eller motion

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

« Nar hypoglykaemi ikke er klart genkendt.
« Nar insulin har den stgrste virkning
« To (2) timer efter en insulinindsprejtning
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« Ignorer ikke symptomer pad hyperglykaemi eller
hypoglykaemi.

« Nar resultaterne af testen ikke afspejler din fornemmelse,
skal du gentage testen med fingerspidstesten. Hvis
fingerspidsresultatet stadig ikke afspejler, hvordan du feler
dig tilpas, skal du kontakte din lzege.

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

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

« Kontakt din laege, for du bruger alternative teststeder.

Resultater fra det alternative teststed og fingerspidspreverne
kan variere fra hinanden, da der er en tidsforsinkelse, for
glukoseniveauerne nar samme veerdi. Brug en fingerspids

til testen, hvis du lider af hypoglykaemi eller har oplevet
hypoglykaemisk shock eller symptomer.

Hvis prevebloddraben lgber eller spredes som felge af kontakt
med har eller en linje i din handflade, ma du ikke bruge den
pageeldende prave. Prov at punktere igen i et mere jeevnt
omrade.
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HI- og Lo-meddelelser

Malomrader for blodsukker

Meddelelsen HI

Maleren viser resultater mellem

1,1-33,3 mmol/L. Der vises 'HI, nar
blodsukkerniveauet er stgrre end 33,3 mmol/L
og angiver svaer hyperglykaemi (glukoseniveauer,
der er meget hgjere end normalt).

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

Meddelelsen Lo

Der vises 'Lo), nar et testresultat er under

1,1 mmol/L, hvilket angiver svaer hypoglykaemi
(meget lave blodsukkerniveauer).

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

0508 1237

Kontakt din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant, hvis der
vises en sadan meddelelse, nar du ikke har hyperglykeemi eller
hypoglykaemi.
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Pamindelser Dine mdlomrader

Tid pa dagen fra din leege

Fer morgenmad

For frokost eller aftensmad

1 time efter maltider

2 timer efter maltider

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

Forventede veerdier: Det normale blodsukkerniveau for en
voksen uden diabetes ligger under 5,5 mmol/L for maltider og
fastende* og under 7,8 mmol/L to timer efter maltider.(1)
*Faste er defineret som intet kalorieindtag i mindst otte timer.

Reference

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

Malerhukommelse

De testresultater, der er gemt i CareSens
N-maleren, kan overfgres fra méleren til en
computer vha. SmartLog-software og kabel.
Maleren viser 'Pc’, nar den er forbundet med
computeren via datakablet.

Du kan fa flere oplysninger ved at kontakte din
autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant eller ga
ind pa www.i-sens.com

CareSens N-maleren kan gemme op til 1.000 glukosetest-
resultater med klokkeslzaet og dato. Hvis hukommelsen er

fuld, slettes det aeldste testresultat, og det nyeste testresultat
gemmes.

Maleren beregner og viser gennemsnit af de samlede
testresultater, resultater af test for maltider og resultater af test
efter maltider (1 ) fra de sidste 1, 7, 14, 30 og 90 dage.

Visning af gennemsnit gemt i hukommelsen
Trin 1
Tryk pa knappen t eller S for at

teende for méleren. Den aktuelle " "‘
dato og det aktuelle klokkeslzet vises -,
nederst pa skeermen efterfulgt af Antallet af — L‘ '
gennemsnitsvaerdien for 1 dag og test i labet p—r
antallet af testresultater gemt inden afden "

for den aktuelle dag. aktuelle dag = '
Trin 2

Tryk pa knappen t for

at favist 7, 14,30 og 90
dages gennemsnitsvaerdier
og antallet af test, der er
udfert for den seneste
testperiode.

mem

' 'n L7942

mmol/L 90 dage

& Knap 0iH80n
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Trin 3

Tryk flere gang pa knappen
t foratfavist1,7,14,30 og -
90 dages gennemsnits- '-
vaerdier og antallet af tests, ‘
der er udfert fer maltider, b
med symbolet 'Pr' for den
seneste testperiode. kpr 300 2n @ G0%035A

Ch

mmol/L mmol/L

Trin 4

Tryk pd * for at fa vist 1,
7,14, 30 og 90 dages
gennemsnitsveerdier og
antallet af tests, der er
udfert med efter maltid-
markering (1) for den
seneste testperiode.

Trin 5

Brug knappen ¥ til at rulle tilbage gennem de tidligere viste
gennemsnit.
Tryk pa knappen S for at slukke for maleren.

Testresultaterne med kontroloplgsning, som er gemt med
'check,, er ikke inkluderet i gennemsnittene.
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Trin 1

Tryk pd knappen t eller S for at
teende for maleren. Den aktuelle
dato og det aktuelle klokkeslaet
vises nederst pa skaermen efterfulgt
af gennemsnitsvaerdien for 1 dag
og antallet af testresultater gemt
inden for den aktuelle dag.

Trin 2

Brug knappen ¥ til at rulle
gennem testresultaterne
begyndende med den
nyeste og sluttende med
den zeldste. Tryk pa * for at mmoll
skifte tilbage til de tidligere
resultater. Nar du har
kontrolleret de gemte
testresultater, skal du trykke
pa knappen S for at slukke for maleren.

.
mmol.

cc- 1 083n”

0308 1203

Testresultaterne med kontroloplgsning, der er gemt
med symbolet 'check] vises med symbolet 'check) ndr du
gennemser gemte testresultater.
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Indstilling af alarmfunktionen

Der kan indstilles fire typer alarmer pa CareSens N-maleren: én
alarm for efter maltid (PP2-alarm) og tre tidsindstillede alarmer
(alarm 1-3). PP2-alarmen udlgses 2 timer efter indstilling af
alarmen. Alarmerne ringer i 15 sekunder og kan gares lydlgse
ved at trykke pa ¢, ¥ eller knappen S eller ved at indsaette en
teststrimmel.

Trin 1

Uden at indsaette en strimmel mem
skal du trykke og holde pé t i "’ "’ " " "‘
3 sekunder for at indstille C ) -
alarmen efter maltid. 'PP2' ‘ ‘. g ‘.‘ ‘
klokkesymbolet (&) og 2 2 gl

'On' vises. Skaermen skifter ‘L On 05 0. k 095,

derefter automatisk til
hukommelseskontroltilstand.
Pa dette tidspunkt vises klokkesymbolet (&) pa skaermen og
angiver, at PP2-alarmen er blevet indstillet.

Trin 2

PP2-alarmen slukkes ved
at trykke pa t og holde

- - W, me& N/
nede i 3 sekunder. 'PP2; '-' '-' -' L ' ‘
klokkesymbolet (&) og 'OFF' ‘ ‘ ' — ‘ ‘ ‘
vises pa skeermen. Derefter - o
skifter skaermen automatisk til | & 4
hukommelseskontroltilstand, \JF7 8510~ i
uden at klokkesymbolet (&) a

vises.
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Trin 1

Uden at indsaette en teststrimmel skal

du trykke pa knappen * og S samtidigt i

3 sekunder for at abne tidsalarmtilstanden.
Der vises 'alarm 1, mens 'OFF' blinker pa
skaermen.

Trin 2

Nar der trykkes pa ¥, indstilles 'alarm 1’ og
der vises 'On), pa skeermen. Tryk pa ¥ igen for
at annullere 'alarm 1) hvorefter 'OFF' blinker
pa skaermen.

Trin 3

Tryk pd * for at justere tiden for 'alarm 1.
Et tal, der repraesenterer tiden, blinker pa
skaermen. Tryk pad ¥ for at indstille tiden.

Tryk pd 1 for at afslutte.
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Forklaring af fejlmeddelelser

Trin 4

Nar der trykkes pa 1, begynder det tal, der
angiver minut, at blinke. Tryk pa 4 for at
indstille minuttallet.

Trin 5

Tryk pa knappen S for at afslutte og dbne
tilstanden 'alarm 2"

Gentag trin 2 til 5 for at indstille de
resterende tidsalarmer (alarm 2-3).

Trin 6

Tryk pa knappen S i 3 sekunder for at
afslutte og slukke for maleren.
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En brugt teststrimmel blev indsat.
> Gentag testen med en ny eststrimmel.

Blod- eller kontroloplgsningspraven

blev pafort, for -cmm=i symbolet blev vist.

> Gentag testen med en ny teststrimmel, og
vent, til symbolet - amm=i vises, for du pdforer
blod eller kontroloplasningsprove.

Temperaturen under testen var over eller

under driftsomradet.

> Gd til et omrdde, hvor temperaturen ligger
inden for driftsomrddet (5-50 °C), og gentag
testen, ndr mdleren og teststrimlerne har
ndet en temperatur, der ligger inden for
driftsomrddet.

Blodprgven har unormalt hgj viskositet eller

utilstreekkelig volumen.

> Gentag testen efter indszetning af en ny
teststrimlen.
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Generel fejlsagning

Denne fejlmeddelelse kan blive vist, ndr der

bruges forkert blodsukkerteststrimmel i

stedet for CareSens

N-blodsukkerteststrimmel.

> Gentag testen efter issetning af en CareSens
N-teststrimmel.

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

Der opstod en elektronisk fejl under testen.

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

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

Skaermen forbliver
tom selv efter
indsaetning af en
teststrimmel.

Testen starter ikke
selv efter pafering af
blodprgven pa
strimlen.

Testresultatet
stemmer ikke
overens med,
hvordan du fgler dig
tilpas.

Fejlsagning

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

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

Udskift batterierne.

Kontrollér, om bekraeftelsesvinduet
er helt udfyldt.

Gentag testen efter iseetning af en
ny teststrimmel.

Gentag testen efter isaetning af en
ny teststrimmel.

Kontrollér teststrimlens udlgbsdato.
Udfer kontrolopl@sningstest.

Kontakt din autoriserede i-SENS-salgsrepraesentant, hvis

problemet ikke er Igst.
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Ydelseskarakteristika

Ydeevnen for CareSens N-system til blodsukkermaling er blevet
evalueret pa laboratorium og ved kliniske test.

Nojagtighed: Ngjagtigheden af CareSens N-systemer til
blodsukkermdling (model GM505PAD, GM505PBD, GM505PCD)
blev evalueret ved at sammenligne glukoseresultater opnaet
af patienter med resultater opndet vha. en YSI Model 2300
glukoseanalysator (et laboratorieinstrument). Fglgende
resultater blev opnaet af diabetiske patienter pa klinikker.

Haeldningskoefficient

Y-skaeringspunkt

0,946
0,37 mmol/L

Korrelationskoefficient (r) 0,994

Antal prover
Omrade testet

600

1,6-27,1 mmol/L

Ngjagtighedsresultater for glukosekoncentrationer < 5,55 mmol/L

Inden for 0,28 mmol/L

Inden for 0,56 mmol/L

Inden for +0,83 mmol/L

100/186 (53,8 %)

169/186 (90,9 %)

180/186 (96,8 %)

Ngjagtighedsresultater for glukosekoncentrationer > 5,55 mmol/L

Preecision: Der blev udfert preecisionsundersagelser pa et
laboratorium vha. CareSens N-systemer til blodsukkermaling.

Preaecision inden for karsel

Blodgns. 2,1 mmol/L SD =0,1T mmol/L
Blodgns. 3,2 mmol/L SD =0,1T mmol/L
Blodgns. 6,7 mmol/L CV=36%
Blodgns. 9,7 mmol/L V=28%
Blodgns. 16,8 mmol/L CV=32%
Samlet praecision

Kontrolgns. 2,2 mmol/L SD =0,1T mmol/L
Kontrolgns. 6,7 mmol/L CV=35%
Kontrolgns. 17,7 mmol/L CV=26%

Inden for +5 %

Inden for £10 %

Inden for £15 %

Denne undersggelse viser, at der kan vaere en variation pa op til
3,6 %.

Pakket cellevolumen (haematokrit)
Haematokritniveauerne (15-65 %) blev testet for at
evaluere haematokritniveauets effekt pa maling af
blodsukkerkoncentration.

266/414 (64,3 %)

395/414 (95,4 %)

409/414 (98,8 %)

Systemngjagtighedsresultater for glukosekoncentrationer
mellem 1,6 mmol/L og 27,1 mmol/L

Inden for £0,83 mmol/L og inden for +15 %

589/600 (98,2 %)

Omrade (mmol/L) gnst. forskel (hct 15-65 %)
1,7-2,8 -0,2-0,1 mmol/L
5,3-8,0 -1,5-7,1 %
15,5-23,3 -54-1,1 %
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Interferenser
Effekten af forskellige interfererende stoffer blev evalueret i
fuldblodsprever pa blodsukkermalinger.

Forskelsgennemsnit

Forskelsgennemsnit

NR interferent Interval 1 Interval 2
2,8-5,5mmol/L | 13,9-19,4 mmol/L
17 L-Dopa 0,04 mmol/L 0,5%
18 Maltose -0,4 mmol/L -1.1%
19 Mannitol 0,1 mmol/L -0,7 %
20 Methyldopa -0,03 mmol/L 0,2 %
21 Pralidoxime lodide 0,0 mmol/L 1,4 %
22 Salicylat 0,1 mmol/L -0,1 %
23 Tolazamid -0,3 mmol/L -2,8%
24 Tolbutamid -0,3 mmol/L -73%
25 Triglycerider -0,1 mmol/L 4,7 %
26 Urinsyre -0,1 mmol/L 0,5%
27 Xylose -0,04 mmol/L -1,0%

NR interferent Interval 1 Interval 2
2,8-5,5 mmol/L | 13,9-19,4 mmol/L
1 Acetaminofen -0,1 mmol/L -3,3%
2 Ascorbinsyre 0,4 mmol/L -0,9%
3 | Bilirubin (ukonjugeret) | -0,01 mmol/L 1,4 %
4 Ceftriaxon 0,1 mmol/L 2,4 %
5 Kolesterol -0,1 mmol/L -1,8%
6 Kreatinin 0,01 mmol/L 0,7 %
7 Dopamin 0,1 mmol/L 0,4 %
8 EDTA 0,1 mmol/L 1,4 %
9 Galaktose -0,1 mmol/L -0,1 %
10 Gentisinsyre -0,1 mmol/L -4,4 %
11 Glutathion (red) -0,2 mmol/L 0,6 %
12 Haemoglobin -0,01 mmol/L -0,5 %
13 Heparin 0,1 mmol/L 2,8%
14 Hydrocortison 0,02 mmol/L 1,9 %
15 Ibuprofen -0,1 mmol/L 2,8%
16 Icodextrin -0,2 mmol/L -0,5 %

Evaluering af brugereffekt

En undersggelse til evaluering af blodsukkervaerdier for finger-
spidsblodpraver indsamlet fra 100 personer viste fglgende
resultater:

100 % inden for +0,83 mmol/L af de medicinske laboratorie-
veerdier ved blodsukkerkoncentrationer under 5,55 mmol/L, og
99,6 % inden for £15 % af de medicinske laboratorieveerdier ved
blodsukkerkoncentrationer pa eller over 5,55 mmol/L.
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Garantioplysninger

Producentens garanti

i-SENS, Inc. garanterer, at CareSens N-maleren vil veere fri

for defekter i materiale og udfgrelse under normalt brug i

en periode pa fem (5) ar. Maleren skal have veaeret udsat for
normalt brug. Garantien deekker ikke ukorrekt handtering,
manipulation og/eller brug af eller service pa maleren. Ethvert
krav skal praesenteres inden for garantiperioden.

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

Opnaelse af garantiservice

Du kan opna garantiservice ved at returnere den defekte maler
eller mélerdel sammen med bevis for kgbet til den naermeste
af i-SENS autoriserede garantistation.
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MEMO
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