mylife™ Pura® BLOOD GLUCOSE TEST STRIP INSERT [EN |

Intended use
The mylife™ Pura® blood glucose test strips are intended for the quantitative measurement of glucose in capillary whole
blood from the fingertip, palm or forearm. The mylife™ Pura® blood glucose test strips are intended for in vitro (outside
the body) diagnostics use for self testing. It is used as an aid in mana%ement of diabetes at home. The mylife™ Pura®

blood giucose test strips must only be used with mylife™ Pura® / Pura® X blood glucose monitoring system and mylife™
Con}rol control solution. The application of other blood glucose test strips or control solutions might lead to incorrect

results.

Test procedure
1) Wash your hands with warm soapy water and dry
thoroughly.
2) Take one test strip from the vial. Recap the vial
immediately.
3) Insert the test strip into the strip port of the meter
with the indication symbol facing up.
)
)

4) A blood drop symbol appears and is accompanied
by a further beep (if volume is switched on).

5) Place the lancing device against the pad of your
fingertip and press the release button.

Sample size example

0.75uL 1.0pL 1540 20uL  3.0uL
° [ ® [ J

Please take a minimum of 0.75 pL of blood to perform the test with
mylife™ Pura®. A blood sample size above 3.0 pL might contaminate
the test strip port and the meter, a sample size below 0.75 pL may give
an inaccurate test result.
7\ / 8 4\ 6) Touch and hold the blood drop to the edge of the test strip until you hear a
beep(if volume is switched on) and the test strip view window is totally filled with
— blood. If the view window is not totally filled with blood or the test does not start,
@pura please discard the test strip and repeat the test with a new test strip.
/ ﬂ AN 7) You will see the countdown mode on the screen. After 5 seconds, the test result
will appear.
8) Remg\Pe the test strip from the meter. Please follow the local regulations and
discard the used test strip properly.

For more information on how to use your mylife™ Pura® blood glucose meter and mylife™
Softlance lancing device and questions regarding high and low results, see the user manual for
the mylife™ Pura® blood glucose monitoring system.

Test result

Blood glucose test results are shown on the meter as mg/dL or mmol/L. // If your blood glucose result is unusually high
or low, or if you question your results, repeat the test with a new test strip. You can run a quality control test with the
control solution to check your meter and test strip. Quality control section please refer to the user manual for mylife™
Pura® system. // If your test result is below 10 mg/dL (0.6 mmol/L) or the test strip was not completely filled with blood,
"Lo" will appear on the screen. Please repeat your test with a new test strip. // If your test result is above 600 mg/dL
(83.3 mmol/L), "Hi" will appear on the screen. Please repeat your test with a new test strip. // If you repeat the test and
still get "Hi" or "Lo" result, or you are experiencing symptoms that are not consistent with your blood glucose results
and you have followed all the instructions in this manual, contact your healthcare professional immediately or follow
their instruction for therapy.

Expected values"

Fasting Blood Glucose

GLUCOSE LEVEL INDICATION

From 70 to 99 mg/dL (3.9 to 5.5 mmol/L) Normal fasting glucose

From 100 to 125 mg/dL (5.6 to 6.9 mmol/L) Pre-diabetes (Impaired fasting glucose)
126 mg/dL (7.0 mmol/L) and above on more than one testing occasion | Diabetes

Precautions

Check the expiration date printed on the strip vial. Do not use expired test strips. // Close the vial cap immediately after
taking the test strip out of the vial. // Do not perform a quality control test with expired control solution. // Do not bend or
twist the test strip. Damaged test strips may result. // Do not reuse test strips. // Do not reuse lancets. // Discard used
lancets result in an incorrect correctly. // If the meters and test strips are exposed to a high temperature difference, please
wait 30 minutes before measurement.

Warning

Keep the test strips or vial cap away from children. They may cause a choking hazard. If a test strip or vial cap is
swallowed, contact your physician immediately.

Limitations

The test strips are designed for use with capillary whole blood samples. Do not use serum or plasma samples. // Caution
is advised in the interpretation of glucose values below 50 mg/dL (2.8 mmol/L) or above 250 mg/dL (13.9 mmol/L).
Consult a physician as soon as possible or follow their instruction therapy for these situations, if values in this range are
obtained. // Test results may be falsely low if the patient is severely dehydrated, excessive water loss, in shock, or in a
hyperosmolar state (with or without ketosis). Critically ill patients should not be tested by blood glucose meters. // Do not
perform the blood glucose test at temperatures below 10°C (50°F) or above 40°C (104°F) below 10% or above 90%
relative humidity. // Hematocrit should be between 30% - 57%. If you do not know your hematocrit, ask your healthcare
professional. // High blood fat values may influence the blood glucose test and patients should have baseline glucose
values established by a clinical laboratory method prior to the start of home glucose monitoring with their physicians. //
These baseline glucose values should be checked periodically. // Incorrect test results may be obtained at high altitude
more than about 3,048 meters (10,000 feet) above sea level. // Fluoride should not be used as a preservative when
collecting blood glucose samples. // The mylife™ Pura® has not been validated for use on neonates. Therefore, it should
not be used for neonates.

NOTE

- Hands and fingers contaminated with sugar from foods or beverages may cause false elevated results.

- Storage of test strips near bleach as well as products containing bleach will affect the results of the test strips.

- Healthcare professionals should evaluate their test results and the measurement procedure at periodic
intervals. It is recommended that blood glucose meter results should be compared to a well characterized
laboratory measurement (hexokinase or glucose oxidase method) with the same blood sample.

Storage and handling

Store the test strips in the original capped vial at temperatures between 4°C to 30°C (39°F to 86°F)and relative humidity
below 90%. // Do not freeze. // Replace the vial cap immediately and close tightly after taking the test strip out of the
vial. Do not leave the cap of vial opened to avoid incorrect test results. // When new vial of test strips is first opened
please write the opening date on the label. // Use test strips within 12 months after first opening or until the expiration
date printed on the label (whichever comes first).

Measurement range

The measurement range of mylife™ Pura® is 10 to 600 mg/dL (0.6 to 33.3 mmol/L).

Accuracy

The accuracy of mylife™ Pura® was demonstrated by comparing plasma equivalent glucose values on the meter with
plasma glucose values on a lab instrument.

Trouble shooting and customer service

For more information on error messages and trouble shooting, please refer to the error messages and trouble shooting
section of the user manual. If you have any questions or in case of problems with the mylife™ Pura®/ Pura® X products,
please contact your local Ypsomed customer service.

Additional information for healthcare professionals

Detection principle®

The glucose oxidase and potassium ferricyanide in the test strip reacts with the glucose in the sample to produce an
electrical current which is proportional to the amount of glucose in the sample. The meter measures the current and
converts it to the corresponding glucose concentration.

Precision

The precision was evaluated including (i) venous whole blood sampile (i) 3 levels glucose control solution in period of 10
days, by 10 meters and 3 batches of test strips.

(i) Venous whole blood sample: (i) Control solution:
Glucose levels P-01 P-02 P-03 P-04 P-05 CS-L CS-N CS-H
(1) Total test numbers (n) 300 300 300 300 300 300 300 300
(2) Mean mg/dL (mmol/L) 47.3(2.6) 105.6(5.9) 139.5(7.7) 234.9(13.0) 374.0(20.8) | 46.7(2.6) 98.7(5.5) 289.9(16.1)
(3) SD mg/dL (mmol/L) 1.5(0.08) 2.0(0.11) 2.8(0.15)  4.3(0.24)  5.5(0.31) 1.2(0.06) 2.0(0.11)  4.1(0.23)
(4) CV (%) 3.2% 1.9% 2.0% 1.8% 1.5% 2.5% 2.0% 1.4%
Accuracy

The accuracy of the mylife™ Pura® system was demonstrated by comparing whole blood (plasma equivalent) glucose
values on the mylife™ Pura® meter with plasma glucose values on a lab instrument. A total of 106 patients were enrolled.
Each patient collected and tested their own blood samples (from the fingertip, palm and forearm) using the mylife™ Pura®
system. Then the blood samples were centrifuged immediately after collection to obtain plasma. Analyze the plasma by
the lab instrument - YSI 2300. 100% of meter values were within + 15% of the YSI values at glucose concentrations 2
100 mg/dL (5.55 mmol/L) and within + 15 mg/dL (0.83 mmoI/LN) at glucose concentrations < 100 mg/dL (5.55 mmol/L).
The results and differences between the two methods, mylife™ Pura® system and YSI 2300 (as the reference method) are
proved in the tables below.

Table 1: represents samples for glucose concentrations < 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

Difference range in values The percent ( and number ) of samples for which the difference between the meter value
between the YSI value (Alternative site) and the YSI value were within the difference range shown in the side row.
and the meter value Fingertip Palm Forearm

Within + 5 mg/dL (0.28 mmol/L) 50.5%(94/186) 51.6%(96/186) 49.5%(92/186)
Within + 10 mg/dL (0.56 mmol/L) 91.9%(171/186) 89.8%(167/186) 91.4%(170/186)
Within + 15 mg/dL (0.83 mmol/L) 100%(186/186) 100%(186/186) 100%(186/186)

Table 2: represents samples for glucose concentrations 2 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

Difference range in values [The percent ( and number ) of samples for which the difference between the meter value
between the YSI value (Alternative site) and the YSI value were within the difference range shown in the side row.
and the meter value Fingertip Palm Forearm

Within £ 5% 63.8%(287/450) 65.1%(293/450) 58.9%(265/450)

Within + 10% 94.0%(423/450) 94.2%(424/450) 82.9%(373/450)

Within + 15% 100%(450/450) 100%(450/450) 100%(450/450)

* Acceptance criteria in ISO 15197:2013 are that 95% of all differences in glucose values should be within + 15 mg/dL
(0.83 mmol/L) at glucose concentrations < 100 mg/dL (5.55 mmol/L), and within + 15% at glucose concentrations 2 100
mg/dL (5.55 mmol/L).
Note: For glucose concentrations < 100 mg/dL (5.55 mmol/L), difference values are expressed in mg/dL (mmol/L),

and for glucose concentrations 2 100 mg/dL (5.55 mmol/L), difference values are compared in percentage.
Lay User Evaluation
A total of 100 users were enrolled. Each user tested their fingertip blood samples with 3 lots of mylife™ Pura® test strips
and the mylife™ Pura® meter. Professionally collected blood samples were centrifuged immediately after collection to
obtain plasma and then analyzed by the lab instrument (YSI 2300 analyzer). 100% of the mylife™ Pura® values were
within + 15% of the YSI values at glucose concentrations 2 100 mg/dL (5.55 mmol/L) and within + 15 mg/dL (0.83
mmol/L) at glucose concentrations <100 mg/dL (5.55 mmol/L).

Interferences

The following compounds may interfere with the glucose measurement at the concentrations listed:
Ascorbic acid 26 mg/dL (0.34 mmol/L) Glutathione reduced 270 mg/dL (2.28 mmol/L)
Uric Acid 216 mg/dL (0.95 mmol/L)

Reagents

Each test strip contains the following reagents: Glucose Oxidase (GOD) 18.8%
Potassium Ferricyanide 37.7% Non-reactive Ingredients 43.5%
References

1) Diabetes Information - American Association for Clinical Chemistry (AACC)[Electronic Version]
Retrieved Aug 21, 2015 from www.labtestsonline.org/understanding/analytes/glucose/test.html
2) In vitro Diagnostics in Diabetes: Meeting the Challenge. Clinical Chemistry 45:9, 1596-1601 (1999).

mylife™ Pura® BLODGLUKOSTESTSTICKA, BIPACKSEDEL

Avsedd anvandning

Blodglukosteststickorna mylife™ Pura® &r avsedda fér kvantitativ matning av glukos i kapillart helblod fran
fingertoppen, handflatan eller underarmen. Blodglukosteststickorna mylife™ Pura® ar avsedda for testning utanfor
kroppen (in vitro-diagnostisk anvandning) och endast till sjélvtest. De anvénds som en hjélp i diabetesegenvard.
Blodglukosteststickorna mylife™ Pura® far enbart anvindas med blodglukosmétaren mylife™ Pura®/ Pura® X och
kontrollésningen mylife™ Control. Om andra teststickor eller kontrolldsningar anvands, kan resultaten bli felaktiga.
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Testmetod

1) Tvéatta handerna med varmt tvalvatten och torka
dem ordentligt.

2) Tag ut en teststicka ur burken. Stang burken direkt
efterat.

3) Satt in teststickan i dppningen p& mataren, med
indikeringssymbolen riktad uppéat.

4) En symbol i form av en bloddroppe visas och foljs
av ytterligare en signal (om volymen &r paslagen).
Blodet maste d& appliceras inom tva minuter.

5) Hall blodprovstagaren mot fingertoppen och tryck
pa knappen. Det gér dven bra att anvanda
handflatan eller underarmen som alternativ testyta.

Exempel p& provmangd
075uL 10uL  15uL  20pL  3,0uL
° [ ) [ ] [ ]

7 N t . 8 <\ 6) Pressa fram en bloddroppe och Iagg den pa kanten av teststickan tills du hor en

Anvand minst 0,75 pL blod fér att utféra testet med mylife™ Pura®.
En blodvolym &ver 3,0 pL kan kontaminera teststickedppningen och
métaren, en volym under 0,75 pL kan ge ett felaktigt resultat.

signal (om volymen &r paslagen) och kontrollfénstret ar helt fyllt av blod. Om
kontrolléppningen inte &r helt fylld med blod, eller om testet inte startar, tar du
—_— bort teststickan och gér om proceduren med en ny sticka.
/ N 7) Du ser nedrékningen i displayen. Efter fem sekunder visas testresultatet.
8) Tag bort teststickan fran mataren. Folj de regler som géller lokalt och kasta den
anvanda teststickan pa ett sakert satt.

Fér mer information om hur du anvinder din mylife™ Pura® blodglukosmétare och mylife™ Softlance
blodprovstagare samt frdgor om héga och laga r Itat, se bruk isni till mylife™ Pura®

blodg atningssy (BGMS).

Testresultat

Resultaten fér blodglukos visas pa mataren | mg/dL eller mmol/L. // Om ditt blodglukosvarde &r ovanligt hogt eller 1agt,
eller om du &r tvivlar pa resultatet, bor du upprepa testet med en ny teststicka. Du kan ocksa gora en kvalitetskontroll
med kontrollésningen for att kontrollera métaren och teststickan. Se avsnittet Kvalitetskontroll i bruksanvisningen fér
mylife™ Pura®-systemet. // Om ditt testresultat &r lagre an 10 mg/dL (0,6 mmol/L), eller om teststickan inte var helt fylld
med blod, visas "Lo" pé skarmen. Upprepa med en ny teststicka. / Om ditt testresultat ar hogre an 600 mg/dL (33,3
mmol/L), visas "Hi" pa skarmen. Upprepa med en ny teststicka. // Om du upprepar test och fortfarande far resultatet
"Hi" eller "Lo", eller om du k&nner symtom som inte stdmmer med dina blodglukosvarden och du har foljt alla
anvisningar i den har bruksanvisningen, ska du omedelbart héra av dig till din lakare eller diabetesskoterska eller folja
deras anvisningar.
Férvéntade varden

(1)

Fasteblodglukos

GLUKOSNIVA VISNING

Fran 3,9 till 5,5 mmol/L (70 till 99 mg/dL) Normalt fasteblodglukos

Fran 5,6 till 6,9 mmol/L (100 till 125 mg/dL) Prediabetes (férsamrat fasteblodglukos)
7,0 mmol/L (126 mg/dL) eller mer vid fler an ett testtillfalle Diabetes

Viktigt att tinka pa
Kontrollera det utgangsdatum som &r tryckt pa stickférpackningen. Anvand inte utgéngna teststickor // Stang
férpackningen omedelbart efter det att du tagit ut en teststicka. // Du ska inte boja eller vrida teststickan. Skadad
teststickor kan ge felaktiga resultat. // Ateranvand inte teststickor eller lansetter. Kasta anvinda teststickor och lansetter p&
ratt satt. // Om matare eller stickor utsatts for stora temperaturskillnader, ska du vanta 30 minuter innan du méter.
Varning
Hall teststickor eller burklock bort fran barn. De kan innebara kvavningsrisk. Kontakta ldkare omg&ende om en teststicka
eller ett burklock har svalts.
Begransningar
Blodglukosteststickorna &r avsedda att anvéndas till kapillart helblod. Anvand inte serum- eller plasmaprover. //
Forsiktighet rekommenderas vid tolkning av glukosvérden under 50 mg/dL (2,8 mmol/L) eller dver 250 mg/dL (13,9
mmol/L). Kontakta snarast I&kare eller flj de anvisningar du fatt for sddana fall, om du far varden i de omradena. //
Testresultaten kan vara falskt ldga om patienten ar kraftigt uttorkad, forlorat mycket vatten, &r | chock eller
hyperosmolér(med eller utan ketos). Kritiskt sjuka patienter bor inte testas med blodglukosmétare. // Testa inte
blodglukos vid temperaturer under 10°C (50°F) eller éver 40°C (104°F) eller under 10% eller 6ver 90% relativ fuktighet. //
Erytrocytvolymfraktionen bér vara mellan 30% och 57%. Om du inte k&nner till din erytrocytvolymfraktion, ska du fraga
ditt diabetesteam. // Hoga blodfettvarden kan péaverka blodglukos och patienter bér i samrad med lakare f& sina basala
glukosvarden bestdmda med en laboratoriemetod innan de p&borjar egenkontroll av blodglukos. Dessa basala
glukosvarden bér kontrolleras regelbundet. // Resultat som erhélls p& hogre hojd an ungefar 3048 meter (10000 feet)
over havet kan bli felaktiga. // Fluorid bér inte anvéndas som konserveringsmedel till prover fér blodglukosbestamning.//
BGMS har inte utvarderats for anvandning till nyfédda. Det bor dérfor inte anvéndas til nyfédda.
OBSERVERA
- Om man har socker fran livsmedel eller drycker pa hander och fingrar kan de utvarderade resultaten bli
felaktiga.
- Om teststickor férvaras nara blekmedel, eller produkter som innehaller blekmedel, s& kommer detta att paverka
teststickornas resultat.
- Sjukvérdspersonal bér utvardera sina testresultat och testmetoder d& och da. Vi rekommenderar att resultat fran
blodglukosmatare jamférs med en val underbyggd laboratoriematning (hexokinas eller glukos oxidas metod) med
samma blodprov.

Foérvaring och hantering

Forvara teststickorna i stangd originalférpackning vid temperaturer mellan 4°C och 30°C (39°F till 86°F) och relativ
fuktighet under 90%. Frys inte stickorna. // Stang férpackningen ordentligt omedelbart efter det att du tagit ut en
teststicka. // Lt inte férpackningen ligga 6ppen, eftersom det kan medfora felaktiga resultat. Nar du éppnar en ny
férpackning teststickor &r det klokt att skriva dppningsdatum pa etiketten. // Anvand teststickorna inom 12 ménader
efter 6ppnandet, eller fére det utgdngsdatum som &r tryckt pa etiketten om det datumet &r tidigare.

Matomrade

Matomradet fér mylife™ Pura® &r 10 till 600 mg/dL (0,6 till 33,3 mmol/L). Avsnittet kvalitetskontroll Se avsnittet om
kvalitetskontroll i bruksanvisningen till BGMS.

Exakthet

Exaktheten i teststudien med BGMS presenterades genom en jamférelse mellan plasmaekvivalenta glukosvarden pa
métaren och plasmaglukosvarden pé ett laboratorieinstrument.

Problemldsning och kundservice

For mer information om felmeddelanden och problemlésning, se avsnitten Felmeddelanden och Problemlésning i
bruksanvisningen.

Om du har fragor eller upplever problem med mylife™ Pura®/ Pura® X produkterna s& kontaktar du din lokala Ypsomed
kundservice.

Ytterligare information fér sjukvardspersonal

Diagnosticeringsprincip"”

Glukos oxidas och potassium ferricyanid | stickan reagerar pa glukos i blodprovet och det produceras en elektrisk
strédm som &r proportionell till mangden glukos i provet. Mataren mater strommen och omvandlar den till motsvarande
glukoskoncentration.

Precision

Precisionen utvarderades med (i) vendsa helblodsprover och (i) glukoskontrolldsning med 3 nivéer under 10 dagar,
med 10 matare och 3 loter teststickor. (i) Venést helblod: (iiy Kontrolldsning:
Glukosnivéaer P-01 P-02 P-03 P-04 P-05 CS-L CS-N CS-H
(1) Totalt antal teste (n) 300 300 300 300 300 300 300 300

(2) Medelvarde mg/dL (mmol/L) 47,3(2,6) 105,6(5,9) 139,5(7,7) 234,9(13,0) 374,0(20,8)| 46,7(2,6) 98,7(5,5) 289,9(16,1)
(8) SD mg/dL (mmol/L) 1,5(0,08) 2,0(0,11) 2,8(0,15) 4,3(0,24) 5,5(0,31) |1,2(0,06) 2,0(0,11) 4,1(0,23)
(4) CV (%) 3,2% 1,9% 2,0% 1,8% 1,5% 2,5% 2,0% 1,4%
Noggrannhet

Noggrannheten fér systemet mylife™ Pura® demonstrerades genom jamférelse mellan glukosvérden fér helblod
(plasmaekvivalent) frin mataren mylife™ Pura® med plasmaglukosvarden frén ett laboratorieinstrument. Totalt 106
patienter rekryterades. Varje patient tog och testade sina egna blodprover (fran fingertoppen, handflatan och
underarmen) med mylife™ Pura® -systemet. Omedelbart efter insamlingen centrifugerades blodproverna fér att erhalla
plasma. Plasma analyserades med laboratorieinstrumentet YSI 2300. 100% av vardena fr&n mataren l&g inom + 15% av
YSI-vérdena vid glukoskoncentrationer = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) och inom + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) vid
glukoskoncentrationer <100 mg/dL (5,55 mmol/L). Resultaten och skillnaderna mellan de bada metoderna, mylife™
Pura®-systemet och YSI 2300 (som referensmetod) ges i tabellerna nedan.

Tabell 1: Prover for glukoskoncentrationer <100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Skillnader mellan varden Procent (och antal) prover for vilka skillnaden mellan méatarvardena (alternativ

fran YSI och fran mataren plats) och YSI-vérdena lag inom det omrade som anges i den vénstra kolumnen.
Fingertopp Handflata Underarm

Inom £ 5 mg/dL (0,28 mmol/L) 50,5%(94/186) 51,6%(96/186) 49,5%(92/186)

Inom + 10 mg/dL (0,56 mmol/L) 91,9%(171/186) 89,8%(167/186) 91,4%(170/186)

Inom + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) 100%(186/186) 100%(186/186) 100%(186/186)

Tabell 2: Prover for glukoskoncentrationer 2100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Skillnader mellan varden Procent (och antal) prover for vilka skillnaden mellan matarvardena (alternativ plats)
fran YSI och fran mataren |och YSI-vardena 1&g inom det omrade som anges i den vanstra kolumnen.
Fingertopp Handflata Underarm
Inom+ 5% 63,8%(287/450) 65,1%(293/450) 58,9%(265/450)
Inom + 10% 94,0%(423/450) 94,2%(424/450) 82,9%(373/450)
Inom + 15% 100%(450/450) 100%(450/450) 100%(450/450)

* Acceptanskriterier i ISO 15197:2013 &r att 95% av alla skillnader i glukosvérden ska vara inom + 15 mg/dL (0,83
mmol/L) vid glukoskoncentrationer < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) och inom + 15% vid glukoskoncentrationer = 100
mg/dL (5,55 mmol/L).

Anm.: For glukoskoncentrationer <100 mg/dL (5,55 mmol/L) uttrycks skillnaderna i mg/dL (mmol/L) och for

glukoskoncentrationer 2 100 mg/dL (5,55 mmol/L) jamfors skillnadsvardena som procentsatser.

Anvandarutvardering

Totalt 100 patienter rekryterades. Varje anvandare tog och testade sina fingertopps-blodprover med 3 loter av mylife™

Pura® teststickor och mylife™ Pura® blodglukosmétare. Professionellt utférda blodprover centrifugerades omedelbart

efter insamling for att erhalla plasma och analyserades med ett laboratorieinstrument (YSI 2300). 100% av mylife™

Pura® virdena var inom + 15% av YSI-vérdena vid glukoskoncentrationer = 100 mg/dL (0.55 mmol/L) och inom + 15

mg/dL (0.83 mmol/L) vid glukoskoncentrationer < 100 mg/dL (5.55 mmol/L).

Interferenser

Foljande foreningar kan interferera med glukosmatningen vid de listade koncentrationerna:

Askorbinsyra 2 6 mg/dL (0,34 mmol/L) Reducerat glutation 2 70 mg/dL (2,28 mmol/L) Urinsyra 2 16 mg/dL (0,95 mmol/L)

Reagenser

Varje blodglukosteststicka innehéller féljande reagenser:

Glukosoxidas (GOD) 18,8% Kaliumferricyanid  37,7% Icke reaktiva bestandsdelar  43,5%
Referenser

1) Diabetes Information - American Association for Clinical Chemistry (AACC)[Elektronisk version]
last 21 Aug 2015 fran www.labtestsonline.org/understanding/analytes/glucose/test.html
2) In vitro Diagnostics in Diabetes: Meeting the Challenge. Clinical Chemistry 45:9, 1596-1601 (1999).

mylife™ Pura® SISAANTYONNETTAVA VEREN GLUKOOSIN TESTILIUSKA (D

Kayttotarkoitus

mylife™ Pura® -verensokeritestiliuskat on tarkoitettu verensokerin kvantitatiiviseen mittaukseen sormenpaésta,
kammenesta tai kyynarvarresta otetusta kapillaarikokoveresta. mylife™ Pura®-verensokeritestiliuskat on tarkoitettu in
vitro (kehon ulkopuoliseen) diagnostiseen itsetestaukseen. Verensokerimittaria kaytetdén diabeteksen kotihoidossa.
mylife™ Pura® - verensokeritestiliuskoja saa kéyttaa ainoastaan mylife™ Pura® / Pura® X verensokerin
tarkkailujarjestelman ja mylife™ Control -kontrolliliuoksen kanssa. Muiden verensokeritestiliuskojen tai kontrolliliuosten
kaytto saattaa johtaa véariin testituloksiin.

Testaaminen 1

1) Pese kadet lampoiselld saippuavedella ja kuivaa
lapikotaisin.

2) Ota yksi testiliuska purkista. Laita purkin korkki heti '
takaisin.

3) Laita testiliuska mittarin liuska-aukkoon
merkkisymboli ylospain.

4) Nayttoon ilmestyy veripisarasymboli ja kuuluu myds piippaus (jos aani on kytketty paalle). Verinayte tulee silloin antaa
seuraavan 2 minuutin aikana.




5) Aseta pistolaite sormenpéété vasten ja paina
vapautuspainiketta. Muina paikkoina on myés
mahdollista kdyttda kdmmenta tai kyynarvartta.

Esimerkki ndytteen koosta
0,75puL 1,0pL 154l 2,0uL  3,0pL
. ° [} [ ] [ ]

Ota verta vahintaan 0,75 pl testin suorittamiseksi mylife™ Pura®:ll4. Verindytteen koon ollessa yli 3,0 L testiliuska-
aukko ja mittari saattavat saastua, néytteen koon olessa alle 0,75 pL saattaa tulla epatarkka testitulos.

6) Kosketa ja pida veripisaraa testiliuskan reunassa, kunnes kuulet piippauksen
(jos &ani on kytketty paalle), jolloin testiliuskan tarkkailuikkuna on aivan tdynna
verta. Ellei tarkkailuikkuna ole aivan tdynna verta tai testi ei kdynnisty, heita
testiliuska pois ja toista testi uudella liuskalla.

7) Néet naytossé laskentatilan. Testitulos ilmestyy 5 sekunnin kuluttua

8) Ota testiliuska pois mittarista. Noudata paikallisia maarayksia ja havita
kaytetty testiliuska asianmukaisesti.

Lisétietoja veren glukoosm mylife™ Pura® -mittarin ja mylife™ Softlance -pistolaitteen kaytén ja
korkeiden ja t Ita saa veren glukoosin mylife™ Pura® -tarkkailujérjestelman
kdyttooppaasta

Testitulos

Mittari ndyttaa verensokerin mittaustulokset joko yksikkéna mg/dL tai mmol/L. // Jos verensokerin mittaustulos on
epétavallisen korkea tai matala tai jos epéilet mittaustuloksen oikeellisuutta, toista testi uudella testllluskalla Voit myds
tarkistaa mittarin ja testiliuskan suorittamalla laaduntarkastustestin kontrolliliuoksella. Katso mylife™ Pura® -jarjestelman
kayttboppaasta lisatietoja laaduntarkastuksesta. // Jos testitulos on alle 10 mg/dL (0,6 mmol/L) tai testiliuska ei ollut
tayttynyt kokonaan veresta, naytdssa nakyy "Lo" (matala). Suorita testi uudelleen uudella testiliuskalla.// Jos testitulos
on yli 600 mg/dL (33,3 mmol/L), naytdssa nakyy "Hi" (korkea). Suorita testi uudelleen uudella testiliuskalla. // Jos toistat
testin ja tulos on edelleen "Hi" tai "Lo" tai jos koet oireita, jotka eivét ole yhdenmukaisia verensokerin mittaustuloksiesi
kanssa, vaikka olet noudattanut tdméan kayttdohjeen kaikkia ohjeita, ota viipymatta yhteytta terveydenhoidon
ammattilaiseen tai noudata hanen antamia hoito-ohjeita.

Viitearvot”

Paastoverensokeri

VERENSOKERITASO MERKITYS

70-99 mg/dL (3,9-5,5 mmol/L) Normaali paastoverensokeri

100-125 mg/dL (5,6-6,9 mmol/L) Diabeteksen esiaste (kohonnut paastoverensokeri)
126 mg/dL (7,0 mmoll) ja enemmén useammassa kuin yhdessd mittauksessa | Diabetes

Varotoimenpiteet

Tarkista testiliuskojen injektiopulloon merkitty viimeinen kayttépaivamaéra. Al kayta testiliuskoja, joiden viimeinen
kayttopaivamaara on umpeutunut. // Sulje injektiopullon korkki heti otettuasi testiliuskan injektiopullosta. // Al4 taivuta tai
kierra testiliuskaa. Vaurioituneet testiliuskat saattavat tuottaa vaaria tuloksia. // Al4 kayt testiliuskoja ja lansetteja
uudelleen. Havita kaytetyt testiliuskat ja lansetit asianmukaisesti. // Jos mittarit ja testiliuskat altistuvat suurille
lampétilavaihteluille, odota 30 minuuttia ennen mittausta.

Varoitus

Pida testiliuskat tai purkin korkki poissa lasten ulottuvilta. Ne saattavat aiheuttaa tukehtumisen. Jos testiliuska tai

purkin korkki on nielty, ota heti yhteytta laakariin.

Rajoitukset

Testiliuskat on tarkoitettu kayttéén kapillaarikokoverindytteiden kanssa. Al4 kdyta seerumi- tai plasmanéytteita. // 50
mg/dL:n (2,8 mmol/L) alittavien tai 250 mg/dL:n (13,9 mmol/L) ylittavien verensokeriarvojen tulkinnassa on kaytettava
huolellista harkintaa. Jos tulokset ovat télla alueella, ota viipymatté yhteytta laékariisi tai noudata hénen kyseisiin
tilanteisiin antamia hoito-ohjeita. // Testitulokset saattavat olla vaaran matalia, jos potilas on vaikeasti kuivunut,
menettényt runsaasti nestettd, shokissa tai hyperosmolaarisessa tilassa (johon voi liittyd ketoosi). Hyvin vakavasti sairaita
potilaita ei saa testata verensokerimittareilla. // Ala suorita mittausta alle 10°C:n (50°F) tai yli 40°C:n (104°F)

lampotilassa tai alle 10%:n tai yli 90%:n suhteellisessa kosteudessa. // Hematokriittiarvon on oltava 30% - 57%. Jos et
tieda hematokriittiarvoasi, kysy terveydenhoidon ammattilaiselta. // Veren korkea rasvapitoisuus saattaa vaikuttaa
verensokerimittaustulokseen. Potilaan on méaaritettdva yhdessa ladkarinsa kanssa lahtotason arvot kliinisella
laboratoriomenetelmalla ennen verensokerin kotiseurannan aloittamista. Nama lahtétason verensokeriarvot on
tarkistettava saanndllisesti. / Mittauksen suorittaminen yli noin 3 048 metrin korkeudessa (10 000 jalkaa) merenpinnan
ylapuolella saattaa johtaa vaariin testituloksiin. // Fluoridia ei saa kayttaa séilontaaineena verindytteiden otossa. //
Verensokerin tarkkailujérjestelmaa ei ole validoitu kayttoon vastasyntyneilla. Sen vuoksi sité ei saa kayttad vastasyntyneilla.

HUOMAA

- Kasista ja sormista, joissa on ruoasta tai juomasta peraisin olevaa sokeria, saattaa aiheutua vaaria, kohonneita
tuloksia.

- Testiliuskojen sailytys valkaisuaineen ja valkaisuaineita sisaltévien tuotteiden laheisyydessa vaikuttaa
testiliuskojen tuloksiin.

- Terveydenhoidon ammattilaisten tulee arvioida niiden tulokset ja mittausmenetelma aika ajoin. Suositellaan
veren glukoosimittarin tulosten vertaamista samalla verinaytteella tehtyyn laboratoriomittaukseen (heksokinaasi-
tai glukoosioksidaasimenetelma).

Sailytys ja kasittely

Sailyta testiliuskoja alkuperaisessa, korkilla suljetussa injektiopullossa 4°C - 30°C:n (39°F — 86°F) lampdtilassa ja alle
90%:n suhteellisessa kosteudessa. Ei saa jaatya. // Sulje injektiopullon korkki tiiviisti heti otettuasi testiliuskan
injektiopullosta. Injektiopullon korkkia ei saa jattaa auki, silla muuten testitulokset saattavat olla vaaria. // Kun uusi
testiliuskojen injektiopullo avataan ensimmaisen kerran, merkitse avaamispéivamaara etikettiin. // Kayta testiliuskat
12 kuukauden kuluessa ensimmaisestéd avaamisesta tai etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopaivamaaraan
mennessa sen mukaan, kumpi naisté tapahtuu ensin.

Mittausalue

mylife™ Pura® - jarjestelman mittausalue on 10 - 600 mg/dL (0,6 — 33,3 mmol/L).

Laaduntarkastusosio

Katso mylife™ Pura”:n kayttdoppaan laaduntarkastusosiota.

Tarkkuus

mylife™ Pura®:n testianalyysin tarkkuus osoitetaan vertaamalla mittarissa olevaa glukoosiarvojen plasmaa vastaavaan
laboratoriolaitteen glukoosiarvojen plasmaan.

Vianetsinta ja asiakaspalvelu

Katso lisdtietoja virheilmoituksista ja wanetsmnasta kayttdoppaan virheilmoituksien ja vianetsinnan osiota.

Jos on kysyttavaa tai ongelmia mylife™ Pura® / Pura® X -tuotteiden suhteen, ota yhteytté paikalliseen Ypsomed-
asiakaspalveluun.

Lisdtietoja terveydenhoidon ammattilaisille

Havaitseminen

Glukoosioksidaasi ja potassium ferricyanide -menetelma testiliuskassa reagoi naytteen glukoosiin séhkévirran
tuottamiseksi, mika on suhteessa glukoosimadraan naytteessa. Mittari mittaa virran ja muuttaa sen vastaavaksi
glukoosipitoisuudeksi.

Toistettavuus

Mittaustarkkuuden arviointiin kaytettiin (i) laskimokokoverinaytetta ja (i) 3 eri verensokerin kontrolliliuoksen pitoisuutta
10 péivan jaksossa 10 mittarilla ja 3 testiliuskaeralla.

(i) Laskimosta otettava kokoverinéyte: (i) Kontrolliliuos:
Verensokeritasot P-01 P-02 P-03 P-04 P-05 CS-L CS-N CS-H
(1) Testien kokonaisméara (n) 300 300 300 300 300 300 300 300
(2) Keskimaarainen mg/dL (mmol/L) 47,3(2,6) 105,6(5,9) 139,5(7,7) 234,9(13,0) 374,0(20,8) | 46,7(2,6) 98,7(5,5) 289,9(16,1)
(3) SD mg/dL (mmol/L) 1,5(0,08) 2,00,11) 2,80,15) 4,3(0,24) 5,5(0,31) |1,2(0,06) 2,000,11) 4,1(0,23)
(4) CV (%) 3.2% 1,9% 2,0% 1,8% 1,5% 2,5% 2,0% 1,4%

Tarkkuus

mylife™ Pura® -jarjestelmé&n tarkkuus osoitettiin vertaamalla kokoveren (plasmaekvivalentti) verensokeriarvoja
laboratoriolaitteella mitattuihin plasman verensokeriarvoihin. Tutkimukseen rekisterdityi yhteensé 106 potllasta Kaikki
potilaat ottivat verindytteen (sormenpéassta, kdimmenesta tai kyynérvarresta) ja testasivat sen mylife™ Pura® -
jarjestelmalla. Verinaytteet sentrifugoitiin vélittdmasti naytteenoton jéalkeen plasman erottamiseksi. Plasma analysoitiin
laboratoriolaitteella YSI 2300. 100% mittarin arvoista oli + 15%:n alueella YSI-laitteen arvoista verensokeripitoisuudessa
> 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ja + 15 mg/dL: n alueella (0,83 mmol/L) verensokeripitoisuudessa <100 mg/dL (5,55
mmol/L). mylife™ Pura® -jarjestelmalld ja YSI 2300 -vertailumenetelmalld saadut tulokset ja niiden eroavaisuudet kayvét
ilmi seuraavasta taulukosta.

Taulukko 1: Siséltaa néytteet, joissa verensokeripitoisuus oli < 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Erojen vaihteluvéli YSI-laitteen ja | Niiden ndytteiden prosenttiosuus (ja maéré), joissa mittarin (vaihtoehtoinen paikka)
mittarin arvon valilla ja YSI-laitteen mittaustuloksen ero oli sivusarakkeessa ilmoitetulla alueella.

Sormenpaa Kammen Kyynérvarsi
Alue + 5 mg/dL (0,28 mmol/L) 50,5%(94/186) 51,6%(96/186) 49,5%(92/186)
Alue + 10 mg/dL (0,56 mmol/L) 91,9%(171/186) 89,8%(167/186) 91,4%(170/186)
Alue + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) 100%(186/186) 100%(186/186) 100%(186/186)

Taulukko 2: Siséltaa néytteet, joissa verensokeripitoisuus oli 2 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Erolen vaihteluvali YSI-laitteen | Niiden néytteiden prosenttiosuus (ja mééaréd), joissa mittarin (vaihtoehtoinen paikka) ja YSI-
ja mittarin arvon valilla laitteen mittaustuloksen ero oli sivusarakkeessa ilmoitetulla alueella.

Sormenpéa Kammen Kyynarvarsi
Alue + 5% 63,8%(287/450) 65,1%(293/450) 58,9%(265/450)
Alue + 10% 94,0%(423/450) 94,2%(424/450) 82,9%(373/450)
Alue + 15% 100%(450/450) 100%(450/450) 100%(450/450)

*1S0O 15197:2013 -standardin mukaisissa hyvaksymiskriteereissa madrataan, ettéd verensokeripitoisuuden ollessa <

100 mg/dL (5,55 mmol/L) 95%:ssa kaikista verensokeriarvoista poikkeaman on oltava alle + 15 mg/dL (0,83

mmol/L) ja etté verensokeripitoisuuksissa = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) poikkeaman on oltava + 15%.
Huomautus: Verensokeripitoisuuksissa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) erotusarvot ilmoitetaan yksikkéna mg/dL

(mmol/L), ja verensokeripitoisuuksissa = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) erotusarvoja verrataan prosenttilukuina.

Testiryhma
Yhteensa otettiin 100 kayttdjaa mukaan testaukseen. Jokainen kayttaja testasi sormenpaaverinaytteita 3 eraa mylife™
Pura® -testiliuskan ja mylife™ Pura® -mittarin avulla. Ammattimaisesti keratyt verindytteet sentrifugoitiin vallttomastl
kerdyksen jalkeen plasman saamiseksi ja analysoitiin sitten laboratoriolaitteella (YSI 2300). 100% mylife™ Pura® - arvoista
oli + 15% YSlI-arvojen glukoosipitoisuuksissa = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ja + 15 mg/dL (0,83 mmol/L)
glukoosipitoisuudella < 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Hairiotekijat
Seuraavat aineet voivat vaikuttaa verensokerimittaukseen mainituissa pitoisuuksissa:
Askorbiinihappo 2 6 mg/dL (0,34 mmol/L) ; Redusoitu glutationi 2 70 mg/dL (2,28 mmol/L) ; Virtsahappo 2 16 mg/dL (0,95 mmol/L)

Reagenssit

Mittausliuskat siséltavat seuraavia reagensseja:

Glukoosioksidaasi (GOD)  18,8% Kaliumferrosyanidi ~ 37,7% Ei-reaktiiviset ainesosat ~ 43,5%
Léhteet

1) Diabetes Information - American Association for Clinical Chemistry (AACC)[sahkoinen versio]-
otettu 21.8.2015 osoitteesta www.labtestsonline.org/understanding/analytes/glucose/test.html
2) In vitro Diagnostics in Diabetes: Meeting the Challenge. Clinical Chemistry 45:9, 1596-1601 (1999).

mylife™ Pura® BLODSUKKER TESTSTRIMMEL PAKKEINDLZEG ()

Tilsigtet brug
mylife™ Pura® blodglucoseteststrimler er beregnet til en kvantitativ méling af glucose i kapilleert fuldblod fra
fingerspidsen, handfladen eller underarmen. mylife™ Pura® blodglucoseteststrimler er beregnet til maling in vitro
(uden for kroppen) diagnostisk brug med henblik pa selvtest. Det anvendes som en hjzelp til diabetesbehandling i
hjemmet. mylife™ Pura® blodglucoseteststrimlerne mé kun bruges sammen med mylife™ Pura®/ Pura® X
blodglucoseovervagningssystemet og kontroloplasningen mylife™ Control. Anvendelse af andre
blodglucoseteststrimler eller kontroloplasninger kan fare til ukorrekte resultater.
Testprocedure ) /
1) Vask dine heender i seebe og varmt vand og ter C
dem omhyggeligt.
2) Tag en teststrimmel fra beholderen. Luk straks
for beholderen igen.
3) Stik teststrimlen ind i strimmelindgangen pa
)

maéleren med indikationssymbolet opad.

4) Et bloddrabesymbol kommer frem og ledsages
af et bip (hvis lyden er sldet til). Blodproven skal
péferes indenfor de neeste 2 minutter.

5) Placér f|ngerpr|kkeren mod fladen pé& din
fingerspids og tryk pa udlgserknappen. Det er
ogsa muligt at bruge handfladen eller underarm
som alternative steder til test.

Eksempel pé provestorrelse Tag som minimum 0,75 pL blod til at udfere testen med BSMS. En
blodprovesterrelse over 3,0 pL kan gere teststrimmelindgangen og
O’ZS WL 1’2“L 15uL 204l 30pL maleren snavset; en provestorrelse under 0,75 uL kan give et
hd L upreecist testresultat.
7 8 4\ 6) Hold bloddraben mod kanten af teststrimlen indtil du herer et "bip" (hvis lyden
erslaet til)og testfeltet er helt fyldt med blod. Hvis testfeltet ikke er helt fyldt med
— blod eller testen ikke starter, smides teststrimlen ud og testen gentages med en
@rura ny teststrimmel.
7 N 7) Du vil se nedtzellingen pa skaermen. Efter 5 sekunder vises testresultatet.
8) Fjern teststrimlen fra maleren. Folg venligst de lokale regler og smid den brugte
teststrimmel ud pé korrekt vis.
For mere information om brug af din mylife™ Pura® blodsukkermaler og mylife™ Softlance fingerprikker
og sporgsmal om hgje og lave resultater, se brugervejledningen for mylife™ Pura®
blodsukk itorerii 1{ t (BSMS).

gS5Y

Testresultat

Blodglucosetestresultater vises pa méleren som mg/dL eller mmol/L. // Hvis blodglucose-resultatet er usaedvanligt
haijt eller lavt, eller hvis du tvivler pa dit resultat, kan du gentage testen med en ny teststrimmel. Du kan ogsa udfere
en kvalitetskontroltest med kontroloplgsningen for at kontrollere méleren og teststrimlen. Hvad angar
kvalitetskontrolafsnittet henvises der til brugervejledningen til systemet mylife™ Pura®. // Hvis dit testresultat ligger
under 10 mg/dL (0,6 mmol/L) eller teststrimlen ikke var helt fyldt med blod, vises der et "Lo" pa& skeermen. Gentag
din test med en ny teststrimmel.// Hvis dit testresultat ligger over 600 mg/dL (33,3 mmol/L), vises der et "Hi" pa
skeermen. Gentag testen med en ny teststrimmel. // Hvis du gentager testen og stadig f& "Hi" eller "Lo" som
resultat, eller du oplever symptomer, der ikke stemmer overens med dine blodglucose testresultater, og du har fulgt
alle anvisningerne i denne manual, skal du straks kontakte sundhedspersonalet eller folge dets terapiinstruktioner.

Forventede veerdier”

Fastende blodglucose

GLUCOSENIVEAU INDIKATION

Fra 70 til 99 mg/dL (3,9 til 5,5 mmol/L) Normalt fastende glucose

Fra 100 til 125 mg/dL (5,6 til 6,9 mmol/L) Praediabetes (nedsat, fastende glucose)
126 mg/dL (7,0 mmol/L) og derover ved mere end én test Diabetes

Forholdsregler

Kontrollér den udlebsdato, der er trykt pa glasset med strimler. Teststrimlerne ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
// Luk heetten pa hzetteglasset straks efter at have taget teststrimlen ud af heetteglasset. // Teststrimlen ma ikke bejes
eller vrides. Beskadigede teststrimler kan fore til et ukorrekt resultat. // Genbrug ikke teststrimler og lancetter.
Bortskaf teststrimler og lancetter korrekt. / Hvis mélerne og strimlerne udsaettes for store temperaturforskelle, skal
der ventes 30 minutter fer maling.

Advarsel

Hold teststrimlerne og glassets lag veek fra bern, da der kan veere fare for kveelning. Hvis en teststrimmel eller
beholderens &g sluges, kontakt da straks en laege.

Begraensninger

Teststrimlerne er beregnet til brug pa prover fra kapilleert fuldblod. Mé& ikke anvendes pa serum- eller plasmaprover. //
Der rades til forsigtighed ved fortolkning af glucoseveerdier under 50 mg/dL (2,8 mmol/L) eller over 250 mg/dL (13,9
mmol/L). Konsultér en laege sé hurtigt som muligt, eller folg dennes terapiinstruktioner for disse situationer, hvis der
opnés veerdier inden for dette interval. // Testresultater kan veere fejlagtigt lave, hvis patienten er alvorligt dehydreret,
har et stort vaesketab, er i chok eller i en hyperosmoleer tilstand (med eller uden ketose). Kritisk syge patienter bor
ikke testes med blodglucosemalere. // Udfer ikke blodglucosetests ved temperaturer under 10°C (50°F) eller over
40°C (104°F), under 10% eller over 90% relativ luftfugtighed. //Haematokrit ber ligge mellem 30% - 57%. Hvis du
ikke kender din heematokritveerdi, s& opseg din lzege. // Hoje fedtveerdier i blodet kan pavirke blodsukkertests, og
patienterne ber have baselineglucoseveerdier, der fastszettes af en klinisk laboratoriemetode forud for starten pa
hjemlig glucoseovervagning af deres lzeger. Disse baselineglucoseveerdier skal kontrolleres periodisk. // Der kan
opnés forkerte testresultater i omréder, der er mere end ca. 3 048 meter (10 000 fod) over havoverfladen. // Der ber
ikke anvendes fluorid som et konserveringsmiddel, nér der tages blodglucoseprover. // BSMS er ikke blevet valideret
til brug pa nyfedte. Bor derfor ikke anvendes til nyfodte.

BEMZARK

- Haender og fingre med sukker pa fra mad eller drikkevarer kan fore til forkerte, forhgjede resultater.

- Opbevaring af teststrimler nezer blegemiddel og produkter med blegemiddel vil pavirke resultaterne for
teststrimlerne.

- Sundhedspersonale ber vurdere testresultaterne og maleproceduren med jeevne mellemrum. Det anbefales
at blodsukkermalerens resultater sammenlignes med et velrenommeret laboratoriums méling (hexocinase
eller glucose oxidase metode) med den samme blodpreve.

Opbevaring og héndtering

Opbevar teststrimlerne i det oprindelige glas med Iag ved temperaturer fra 4°C til 30°C (39°F til 86°F) og en relativ
luftfugtighed under 90%. M4 ikke fryses. // Léget pé glasset skal straks saettes pa igen 0g lukkes taet, efter en
teststrimmel tages ud af glasset. Lad ikke laget pa haetteglasset veere abent for at undga forkerte testresultater. //
Nar du abner et nyt glas med teststrimler forste, skal du skrive datoen for abmng pa etiketten. // Anvend
teéststnmlerne i lobet af 12 méneder efter forste abnlng, eller indtil den angivne udlgbsdato pa etiketten (hvis denne
nas forst).

Maleomrade

Maleomradet for mylife™ Pura®er 10 til 600 mg/dL (0,6 til 33,3 mmol/L).

Kvalitetskontrol afsnit

Se venligst afsnittet om kvalitetskontrol i brugervejledning for BSMS.

Nojagtighed

| testen af BSMS blev ngjagtigheden demonstreret ved at sammenligne plasma aekvivalente blodsukkerveerdier med
plasma blodsukkerveerdier pa et laboratorieinstrument.

Problemlgsning og kundeservice

F& mere information om fejlimeddelelser og problemlgsning ved at se i afsnittene om fejlmeddelelser og
problemlosnings i brugervejledningen.

Hvis du har nogen spergsmal eller i tilfzelde af problemer med mylife™ Pura®/ Pura® X produkterne, kontakt venligst
dinlokale Ypsomed kundeservice.

Yderligere information for sundhedspersonale

Maleprincip®

Glukoseoxidase og potassium ferricyanid i teststrimlen reagerer med glukosen i preven og producer en elektrisk
strem, som er proportional med maengden af glukose i preven . Maleren méler strammen og omdanner den til en
tilsvarende glukosekoncentration.

Praecision

Preecisionen blev evalueret, herunder (i) i prover fra vengst fuldblod (i) ved 3 niveauer af en glucosekontroloplesning
| en periode pé 10 dage, med 10 malere og 3 batches med teststrimler.

(i) Vengs fuldblodsprove: (i) Kontroloplesning:
Glucoseniveauer P-01 P-02 P-03 P-04 P-05 CS-L CS-N CS-H
(1) Totalt antal tests (n) 300 300 300 300 300 300 300 300
(2) Gennemsnit mg/dL (mmol/L) 47,3(2,6) 105,6(5,9) 139,5(7,7) 234,9(13,0) 374,0(20,8) | 46,7(2,6) 98,7(5,5) 289,9(16,1)
(3) SD mg/dL (mmol/L) 1,5(0,08) 2,00,11) 2,8(0,15) 4,3(0,24) 5,5(0,31) 1,2(0,06) 2,0(0,11) 4,1(0,23)
(4) CV (%) 3,2% 1,9% 2,0% 1,8% 1,5% 2,5% 2,0% 1,4%
Nojagtighed

Nojagtigheden af mylife™ Pura® systemet blev pavist ved at sammenligne glucosevaerdier i fuldblod
(plasmazekvivalent) fra mylife™ Pura®-maleren med glucoseveerdier i plasma pa et laboratorieinstrument. | alt blev
106 patienter inkluderet. Hver pat|ent tog og testede sine egne blodprever (fra fingerspidsen, handfladen og
underarmen) med mylife™ Pura® -systemet. S blev blodpraverne centrifugeret umiddelbart efter indsamlingen for at
f& plasma. Analyse af plasmaet med laboratorieinstrumentet - YSI 2300. 100% af maleveerdierne var inden for + 15%
af YSI -veerdierne ved glucosekoncentrationer = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) og inden for + 15 mg/dL (0,83 mmol/L)
ved glucosekoncentrationer <100 mg/dL (5,55 mmol/L). Resultaterne og forskellene mellem de to metoder, mylife™
Pura”-systemet og YSI 2300 (som referencemetode) vises i de nedenstaende tabeller.

Tabel 1: Repraesenterer prover pa glykosekoncentrationer < 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Differensomrade i vaerdier mellem [Procentdelen (og antallet) af prover, hvor forskellen i méling mellem méleveerdien (alternativt
YSI-veerdien og méleveerdien site) og YSI-veerdien var inden for det differensomrade, der vises i reekken ved siden af.
Fingerspids Handflade Underarm
Indenfor + 5 mg/dL (0,28 mmol/L) 50,5%(94/186) 51,6%(96/186) 49,5%(92/186)
Indenfor + 70 mg/dL (0,56 mmol/L) 91.9%(171/186) 89.8%(167/186) 91.4%(170/186)
Indenfor + 75 mg/dL (0,83 mmol/L) 100%(186/186) 100%(186/186) 100%(186/186)
Tabel 2: Repraesenterer prover pé glykosekoncentrationer = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Differensomrade i Procentdelen (og antallet) af prover, hvor forskellen i maling mellem maleveerdien (alternatlvt
veerdier mellem YSI- site) og YSI-veerdien var inden for det differensomrade, der vises i raekken ved siden af.
veerdien og méleveerdien Fingerspids Handflade Underarm
Indenfor + 5% 63,8%(287/450) 65,1%(293/450) 58,9%(265/450)
Indenfor = 10% 94,0%(423/450) 94,2%(424/450) 82,9%(373/450)
Tndenfor = 15% 100%(450/450) 100%(450/450) 100%(450/450)
* Acceptkriterierne i ISO 15197:2013 er, at 95% af alle forskelle i glucoseveerdier ber ligge inden for + 15 mg/dL

(0,83 mmol/L) ved glucosekoncentrationer < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), og inden for + 15% ved

glucosekoncentrationer = 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Bemazerk: For glycosekoncentrationer < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), er forskelsveerdier udtrykt i mg/dL (mmol/L),

og for glucosekoncentrationer = 100 mg/dL (5,55 mmol/L), er forskelsvaerdier sammenlignet | procent.

Bruger evaluering
| alt 100 brugere blev tilmeldt. Hver bruger afprevede deres fingertip blodprever med 3 batches af mylife™ Pura®
teststrimmel og mylife™ Pura® apparatet. De professionelt indsamlede blodprever blev centrifugeret umiddelbart
efter indsamling for at opné plasma og derefter analyseret af laboratorieinstrumentet (YSI 2300). 100% af mylife™
Pura®- veerdierne var inden for + 15% af YSI-veerdierne ved glukosekoncentratione = 100 mg/dL (5,55 mmol/L) og
inden for + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) ved glucosekoncentration < 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Interferenser
De folgende forbindelser kan interferere med glukosemalingen i de koncentrationer, der er anfort:
Ascorbinsyre 2 6 mg/dL (0,34 mmol/L) Glutathion, reduceret 2 70 mg/dL (2,28 mmol/L)  Urinsyre 2 16 mg/dL (0,95 mmol/L)

Reagenser

Hver teststrimmel indeholder folgende reagenser:

Glucose oxidase (GOD) 18,8% Kaliumferricyanid 37,7% |kke-reaktive stoffer 43,5%
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