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Blodglukosteststickor
Verenglukoosin mittausliuskat
Teststrimler for blodsukker
Teststrimler til blodglukose

Svenska

Las detta forst

VIKTIGT: Lds denna bruksanvisning och anvéandarhandboken

m som medfoljer mataren innan du méter ditt blodglukos.
Underlatenhet att folja instruktionerna kommer att orsaka
felaktiga resultat.

Blodglukosteststickor med TrueMeasure-teknik

Avsedd anvéindning

FreeStyle Precision blodglukosteststickor dr en medicinteknisk in vitro-produkt, som &r avsedd
for automatiserad, kvantitativ métning av glukos (socker) i férska, kapilléra helblodsprover
fran fingertoppen.

FreeStyle Precision blodglukosteststickor far endast anviindas med FreeStyle Precision Neo-mitare,
FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- och FreeStyle Libre 3-avldsare (alla produkter finns inte i alla lander).
Systemet bestar av métaren och teststickor och &r lampligt for sjélvtestning, inklusive for anvandning

av deras vardgivare eller sjukvardspersonal. Systemet anvénds som ett hjalpmedel vid Gvervakning av
diabetes mellitus.

Systemet ska inte anvandas for diagnos av diabetes mellitus. Systemet &r endast [ampligt for
anvandning utanfor kroppen.

Vad finns i forpackningen med teststickor?
« Teststickor, som forpackats indivi .
ifolieforpackningar

Nddvandigt material, som inte medfoljer:

« FreeStyle Precision Neo-métare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avldsare
(alla produkter finns inte i alla lander)

« Anvénd endast MediSense glukos- och
ketonkontrolldsning

« Blodprovstagare och engangslansetter

Forvaring och anvéndning
FreeStyle Precision blodglukosteststickor ar endast avsedda for engangsbruk. Lotnummer och
utgangsdatum dr tryckta pa baksidan av folieforpackningen.

(39 °F och 86 °F). Farinte utsattas for direkt solljus och vérme. Forvaring
utanfor detta intervall kan orsaka felaktiga resultat.
« Anvénd FreeStyle Precision blodglukosteststickor vid temperaturer pa mellan
15 °Coch 40 °C (59 °F och 104 °F) och 10 % och 90 % relativ luftfuktighet
E (mangden fukt i luften) for bésta resultat.
« FreeStyle Precision Neo-matare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- och
FreeStyle Libre 3-avlasare kan avlasa glukosnivder i blodet mellan

4°C

/ﬂ/é% + Forvara teststickorna vid temperaturer pa mellan 4 °C och 30 °C
(39°FY

1,1 0ch 27,8 mmol/L.

« Klinisk testning visar att hdjder upp till 3 048 meter (10 000 fot) dver havet inte
péverkar resultaten.

« Anvand inte teststickorna efter det utgangsdatum som anges pa
folieforpackningen och den yttre forpackningen.

« Anvand teststickan omedelbart efter att folieforpackningen har Gppnats.

« Anvand inte vata, bdjda, repade eller skadade teststickor.

« Anvénd endast teststickan en géng och kasta den sedan.

« Anvénd inte teststickan om folieforpackningen har ett hél eller en reva.

« Var forsiktig vid anvéndning om bam &r nérvarande. Sma delar kan utgdra
en kvavningsrisk.

« FreeStyle Precision blodglukosteststickor far endast anvindas med FreeStyle
Precision Neo-métare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle
Libre 3-avlasare (alla produkter finns inte i alla lander).

Hur kontrollerar jag mataren?

Utfor ett kontrollosningstest nér du ifragasatter dina resultat och vill bekrafta att métaren och
teststickorna fungerar som de ska.

Kontakta kundtjénst for information om hur kontrolldsningar kan bestéllas.

Kontrollresultat méste ligga inom "Forvantade resultat med kontrolldsningar’, som visas nedan i denna
bruksanvisning.

Hur fér jag fram en bloddroppe?

« Innan du far fram en bloddroppe frén fingertoppen, méste du se till att provstallet & rent, torrt och
varmt. Vérm fingertopparna genom att tvatta handema i varmt vatten.

« Latarmen hanga ned for att hjélpa blodet att floda, och stick sedan fingret for att fa fram en
blodd Folj bruk som medfdljer blod|

« Undvik att kidmma pa provstallet.

« Applicera omedelbart bloddroppen pa teststickan.

0m nagot av dessa meddelanden visas, ska du upprepa testet med en ny teststicka. Om samma meddelande visas igen eller om
resultatet inte &terspeglar hur du mér, ska du elbart kontakta sjukvard . Du kan ocksé utfora ett kontrolldsningstest for att
kontrollera systemets prestanda. Folj sjukvardspersonalens rdd innan du gor nagra andringar i din diabeteshehandling.

Viktig inf ion for sjukvard |

0Obs! Kapillarblod kan samlas upp i kapillarror som innehéller heparin eller kalium EDTA och anvéndas inom
30 minuter. Anvénd inte ror som innehéller fluor eller oxalat.

1 )

Kanda, och exogena effekter

« Denna teststicka ar inte avsedd for anvandning med arteriella, vendsa, neonatala serum- eller plasmaprover

« Blodglukosresultat visas som mg/dL eller mmol/L. Det & viktigt att du bekraftar att rétt mattenhet visas pa din métare for varje
testresultat. Om du har frégor om méttenheten pa din métare, ska du ringa kundservice.

« Hematokitintervallet ar 15 %65 %.

« Syreintervallet &r 3 kPa—40 kPa.

« pH-intervallet & 7,01-7,74.

« Testresultaten kan vara felaktigt laga om patienten &r allvarligt uttorkad, kraftigt hypotensiv, i chocktillstind eller i hyperglykemiskt-
hyperosmolart tillstand (med eller utan ketos). Liknande observationer har rapp sl for andra dvervakni
for blodglukos.

« Anvénd inte under

Testprincip och matematisk metod
Nar blodprovet appliceras pa teststickan, reagerar eventuell glukos (sarskilt -D- glukos) med den aktiva kemin pé teststickan. Denna
reaktion genererar en liten elektrisk strom Mataren innehaller ett fast Iulnlngs och skami ktvérde och alla partier av

uppfyller denna tilldelade kalit av lutnings- och sk ktvérdet pa den elektrokemiska signalen kvantifierar
matematiskt glukoskoncentrationen i provet. Detta vérde visas sedan pa métaren.

Reagenser

Reagensomradet pa varje teststicka innehaller:

Glukosdehyd (GDH-NAD Pseudc sp) >0,03E Fenantrolinkinon >0,029

NAD+ (som natriumsalt) >1,0pg Icke-reaktiva ingredienser =163 g
Prestandaegenskaper

FreeStyle Precision blodgluk ickor har utvérderats i lak ier och kliniska studier.

Métomrade: 1,1-27,8 mmol/L Provvolym: Minst 0,6 uL Testtid: 5 sekunder

Analytisk specificitet, k kti

Testning av I kan paverka gluk (se avsnittet Kénda, relevanta, endogena och exogena effekter). Det finns inga

andra observerade stomingar eller korsreaktioner.

Kalibrering och metrologisk sparbarhet

FreeStyle Precision bl icka jamfors med YSI i YSl:s med 1,12 for
att tillhandahalla d plasma for kalib av FreeStyle Precision ickor. YSI i

har metrologisk sparbarhet ill NIST-certifierat referensmatenal SRM n 917, genom anvandnlng av kalibreringsstandarder och/eller
kvalitetskontrollmaterial. Métaren innehaller i om kal { och sk arde. Eftersom kalibreringen
forutbestams internt, krévs ingen anva ibrering eller ial for att anvanda enheten.

Precision (repeterbarhet)
For precision inom kdrning med anvandning av blodprover, se Tabell 1 slutet av denna bruksanvisning. Denna studie visar att resultaten
vanligtvis inte varierar med mer @n 3,0 % till 4,0 %.

Precision (reproducerbarhet)

For graden av precision mellan andra testdatum, andra anvandare O(h resullatsom testats med andra métare i en liknande miljo med
kontrolldsning, se Tabell Tislutet av denna for ining for studieresultat. Denna studie visar att resultaten vanligtvis
inte varierar med mer &n 3,1 % till 4,4 %.

Noggrannhet

Noggrannhelen utvérderades genom kliniska tester med hjalp av uthildade operatdrer, som anvénde kapilléra blodprover. Varje prov
med en blodglul icka och ett YS! gluk Se Tabell 2 slutet av denna bruksanvisning for resultat.

En studie, som luk en frén kapillarbl fran fingertopp, som tagits av 165 lekmén, visade foljande resultat:

98 % inom 0,83 mmol/L av YSI-referensen vid glukoskoncentrationer under 5,55 mmol/L, och 98 % inom 15 % av YSI-referensen vid

glukoskoncentrationer vid eller dver 5,55 mmol/L.

Analytisk sensitivitet
Resultat for kapillart blodglukos, som erhéllits av utbildade operatdrer vid tva liniska centra, jamfdrdes med de som erhdlls med hjélp av
YSI glukosanalysinstrument. Se Tabell 3 i slutet av denna bruksanvisning for studieresultat.

Linjaritet

erhollsien lak med anvéndning av syrsatta vendsa helblodsprover. Genomsnittliga skillnader i avlsning av
glukosstickan frén regressionslinjen for varje nivé dver det matningsintervallet ligger inom 0,2 mmol/L for nivaer < 5,55 mmol/L och
inom 8,6 % for nivaer > 5,55 mmol/L.

Rapportering av allvarliga incidenter

0Om en allvarlig incident har intréffat i samband med denna enhet ska detta rapporteras till Abbott Diabetes Care. Telefonnummer till
kundservice finns pd www.MyFreeStyle.com eller i anvandarhandboken till ditt matarkit. | EU:s medlemsstater ska allvarliga incidenter
ocksd rapporteras till den behériga myndigheten (den myndighet som ansvarar for medicintekniska enheter) i ditt land. Se myndighetens
webbplats for information om hur du kontaktar den behdriga myndigheten. Med allvarlig incident avses alla incidenter som direkt eller
indirekt har lett till, kan ha lett till eller kan leda till:

« En patients, anvandares eller annan persons dad.

« Tillfallig eller allvarlig forsa av en patients, eller annan persons halsotillstand.

Sammanfattning av sakerhet och prestanda for FreeStyle Precision blodglukosteststickor r tillganglig i den europeiska databasen for
medicinsk utrustning (EUDAMED) pé https://ec.curopa.eu/tools/eudamed.

-

Suomi

Lue tdma ensin

ohjekirja, ennen kuin seuraat verenglukoosiasi. Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena
on virheellisia tuloksia.

UB TARKEAA: Lue nama kayttoohjeet ja mittarin mukana toimitettava kayttajan

Hur dvervakar jag min blodglukos? —~
. Tautteststickan ur dess folieforpackning. Oppna ~~
g
%

forpackningen med teststickor genom att riva upp
skaran.

Forin kontaktstrecken i slutet av teststickan
imatarens testport. Skjut in teststickan tills

det tar stopp. Mataren slds pa automatiskt.

Fa fram en bloddroppe enligt beskrivningen
iavsnittet ovan.

4. For bloddroppen till den vita

iteststickans ande. Blodet dras in i teststickan.

. Testet startar nér provet detekterats. En nedrakning ’, Kontak .
pé 5 sekunder sker innan blodglukosresultatet visas. 98— Kontakstred|

~

w

Appliceringsyta —————3»

“«

Vad hander om nedrékningen inte startar? Om nedrakningen inte startar, kanske du
inte har applicerat tillréckligt med blod pé teststickan. Applicera en andra bloddroppe p&
teststickan inom 5 sekunder efter den forsta droppen. Om nedrakningen fortfarande inte
startar, eller om mer @n 5 sekunder har gatt, ska du ta bort teststickan, stanga av mataren
och upprepa steg 1-4.

6. Dukan anvanda den 6ppnade foliefdrpackningen for att ta bort och kasta din anvénda
blodglukosteststicka. Kassera anvénda teststickor i enlighet med lokala bestammelser,
eftersom de anvanda teststickorna kan ha exponerats for blod.

Forvintade resultat

« Normalt, fasteblodglukosintervall for en vuxen utan diabetes &r mindre an 6,1 mmol/L.

- Tva timmar efter méltider &r blodglukosomradet for en vuxen utan diabetes mindre &n 7,8 mmol/L.!

« Personer med diabetes kan ha ett fasteblodglukosvarde som &r hogre an eller lika med 7,0 mmol/L.
Tvd timmar efter méltider kan deras blodglukos vara hégre &n eller lika med 11,1 mmol/L."

« Rédfraga din likare for att avgdra vilket intervall som &r limpligt for dig.

« Forinformation om effekter och prevalens av diabetes mellitus, ga till Varldshalsoorganisationens
webbplats eller kontakta din vardpersonal.

Métare — Testmeddelanden
Fdljande meddelanden kan betyda att du har fétt ett
uppmérksamhet, eller att ett problem med teststickan foreligger:

« L0 (Lag) betyder att ditt blodglukos kan vara lagre &n 1,7 mmol/L.

« HI (Hdg) betyder att ditt blodglukos kan vara hdgre an 27,8 mmol/L.

« E-3 betyder att det kan vara ett testfel eller att ditt blodglukos kan vara for 1&gt for att systemet ska
kunna lasa av det.

« E-4 betyder att det kan vara ett testfel eller att ditt blodglukos kan vara for hogt for att systemet ska
kunna ldsa av det.

som krdver

TrueMeasure-teknologiaa hyédyntdvit verenglukoosin mittausliuskat

Kayttotarkoitus
FreeStyle Precision -verenglukoosin mittausliuskat ovat in vitro laakinnéllisid laitteita, jotka on tarkoitettu glukoosin (sokerin)
automaattiseen kvantitatiiviseen mittaukseen sormenpéasta otetuista tuoreista kapillaarikokoverinaytteista.

FreeStyle Precision -verenglukoosin mittausliuskoja voidaan kéyttdd vain FreeStyle Precision Neo -mittareiden ja FreeStyle Libre-,
FreeStyle Libre 2- ja FreeStyle Libre 3 -lukulaitteiden kanssa (kaikkia tuotteita ei ole saatavana kaikissa maissa).

Jarjestelmé koostuu mittarista ja mittausliuskoista ja soveltuu myds huolenpitéjille tai ammattikayttoon. Jarjestelméa
kdytetdn apuna diabetes mellituksen seurannassa.

Jarjestelméa ei tule kéyttaa diabetes mellituksen diagnosointiin. Jarjestelmé soveltuu kaytettavaksi vain kehon ulkopuolella.

Mita mlttauslluskapakkauksenl sualtaa’
« Mittausliuskat pak yksittdin foliopak

« Kayttoohjeet

Tarvittava materiaali (ei toimiteta mukana):
« FreeStyle Precision Neo -mittari, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- tai FreeStyle Libre 3 -lukulaite (kaikkia tuotteita ei ole saatavana
kaikissa maissa)

« MediSense glukoosin ja ketoaineen kontrolliliuokset « Pistolaite ja kertakdyttolansetit

Sailytys ja kaytto
FreeStyle Precision lukoosin mittausliuskat on tarkoi
painettu foliopaketin takaosaan.

/H/({,‘gii) - Sailyta mittausliuskoja 4 °C-30 °C:n (39 °F~86 °F) limpitilassa. Suojaa aui ja Siilytys
1

vain kertakayttdon. Eranumero ja viimeinen kéyttopaivamaara on

alueen ulkopuolella voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.
« Kéyta FreeStyle Precision -verenglukoosin mittausliuskoja 15 °C—40 °C:n (59 °F-104 °F) limpdtilassa ja
10-90 %:n suhteellisessa kosteudessa (ilmassa olevan kosteuden ) parhaan tuloksen saavuttamiseksi.
E « FreeStyle Precision Neo -mittari ja FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- ja FreeStyle Libre 3 -lukulaitteet voivat

400
(39°F)

lukea verenglukoosin tasoja 1,1-27,8 mmol/L.
« Kliiniset testit osoittavat, ettd jos korkeus on enintéén 3 048 metrid (10 000 jalkaa) merenpinnan ylapuolella,
a ei ole vaikutusta tuluksun
- Al kéyta mittausli foliopakettiin ja ulkopakk
« Kéyta mittausliuska heti avanuam follopakenn
« Kosteita, taipuneita, ia tai
« Kéytd mittausliuskaa vain kerran ja hévitd se sitten.
« Mittausliuskaa ei saa kayttdd, jos foliopaketti on puhjennut tai revennyt.
« Ole varovainen kéyttdessasi mittausliuskoja lasten lahelld. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
« Kéyta FreeStyle Precision -verenglukoosin mittausliuskoja vain FreeStyle Precision Neo -mittarin ja
FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- tai FreeStyle Libre 3 -lukulaitteen kanssa (kaikkia tuotteita ei ole
saatavana kaikissa maissa).

painetun viimeisen kéyttopaivamadran jalkeen.

ei saa kayttda.

Miten tarkistan mittarini?
Suorita kontrolliliuostesti, jos epéilet tuloksiasi ja haluat varmistaa, ettd mittari ja mittausliuskat toimivat oikein.

Kontrolliliuoksen hankkimista koskevia tietoja saa ottamalla yhteytté asiakaspalveluun.
Kontrollitulosten on oltava naiden kéyttdohjeiden kohdassa “Odotetut tulokset kontrolliliuoksilla” ilmoitettujen alueiden sisélla.

Miten saan veripisaran?
« Ennen kuin otat veripisaran sormenpéastd, varmista, etté ndytekohta on puhdas, kuiva ja limmin. Limmita sormenpaitasi pesemalld
kddet lampimalla vedella.

« Anna késivarren roikkua alhaalla, jotta veri virtaisi paremmin, ja pistd sitten sormea saadaksesi veripi Noudata pi
pakkauksen kdyttoohjeita.
« Véltd ndytekohdan purlslamlsta
« Aseta veripisara mi valittomasti.
Miten seuraan verenglukooS|a7
1. Otami ista. Avaa mif i vetdmalld auki pykalan kohdalta.
2. Asetami I pédssd olevat innat mittarin . '
mittausporttiin. Tyonna mittausliuskaa varovasti sisaan, 4 Tavoitealue ——3
kunnes se pysahtyy. Mittari kdynnistyy automaattisesti. ﬁ
3. Ota veripisara edelld kuvatulla tavalla. 'm

>~

Kosketa veripisaralla mittausliuskan paassa olevaa valkoista
tavoitealuetta. Veri siirtyy mittausliuskaan.

. Mittaus alkaa, kun néyte havaitaan. Kestda 5 sekuntia,
ennen kuin verenglukoosin tulos tulee nakyviin.

[

usliuskaan. Lisad toinen
an ala tai on kulunut yli

Mita jos lahtdlaskenta ei ala? Jos lahtdlaskenta ei ala, et ehké ole asettanut riittavésti verta i
veripisara mittausliuskaan 5 sekunnin kuluessa ensimmaisesté pisarasta. Jos lahtdlaskenta ei vi

5 sekuntia, hvita mittausliuska, katkaise mittarin virta ja toista vaiheet 1-4.

i, koska kaytetyt

avattua liopakettia kdytetyn
li kallisten maardysten

ja havittamiseen. Havita kaytetyt

6. Voit ké
i ovat voineet altistua verelle.

Odotetut tulokset

« Normaali verenglukoosin paastoarvon vaihteluvali aikuisilla, joilla ei ole diabetesta, on alle 6,1 mmol/L."

« Kaksi tuntia aterioiden jlkeen verenglukoosin vaihteluvali aikuisilla, joilla ei ole diabetesta, on alle 7,8 mmol/L.!

« Ihmisten, joilla on diabetes, verenglukoosin paastoarvo voi olla suurempi tai yhta suuri kuin 7,0 mmol/L. Kaksi tuntia aterioiden jalkeen
heidan verenglukoosinsa voi olla suurempi tai yhta suuri kuin 11,1 mmol/L.'

« Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen sinulle sopivan vaihteluvalin méarittamiseksi.

« Lisétietoja diabetes mellituksen vaikutuksista ja esiintyvyydesta saat Maailman terveysjérjeston (WHO) verkkosivuilta tai
tervey( ilai

Mittarin testiviestit
Seuraavat viestit voivat tarkoittaa, ettd olet saanut verenglukoosituloksen, joka edellyttdd valitonta huomiota, tai etté mittausliuskassa
on jokin ongelma:

« L0 (Matala) tarkoittaa, ett verenglukoosisi voi olla alle 1,1 mmol/L.

« HI (Korkea) tarkoittaa, etta verenglukoosisi voi olla yli 27,8 mmol/L.

« E-3 tarkoittaa, ettd mi irhe on mahdollinen tai ettd lukoosisi voi olla liian matala jarjestelmén luettavaksi.

« E-4 tarkoittaa, ettd mi irhe on mahdollinen tai ettd lukoosisi voi olla liian korkea jérjestelmén luettavaksi.

Jos jokin ndistd viesteistd nakyy, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos sama viesti tulee uudelleen nékyviin tai tulos i vastaa

oloaS| ota valittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen. Voit myds suorittaa kontrolliliuostestin tarkistaaksesi jérjestelmén
i Noudata tervey Il ilaisen neuvoja, ennen kuin teet muutoksia diabeteksen ladkintéohjelmaasi.

Tarkeda tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Huomautus: Kapillaariveri voidaan keraté hepariinia tai kalium-EDTA:ta sisltaviin kapillaariputkiin ja kayttaa
30 minuutin kuluessa. Ala kayta fluoridia tai oksalaattia sisaltavia putkia.

T T — PRI

g Ja

- Tata mittausliuskaa ei ole suunniteltu kdytettavaksi valtimo-, laskimo-,

« Verenglukoosin tulokset nakyvat yksikossa mg/dL tai mmol/L. On tarkeda
mittaustuloksen yhteydessa. Jos sinulla on kysytt:

« Hematokiitin vaihteluvali on 15-65 %.

« Hapen vaihteluvali on 340 kPa.

« pH:n vaihteluvéli on 7,01-7,74.

« Mittaustulokset voivat olla virheellisen matalia, jos potilaalla on vaikea , vaikeasti matala , héin on sokissa tai
hyperglykeemlsessa hyperosmolaansessatllassa (ketoosin kanssa tai ilman). Samankaltalsma havainnoista on raportoitu muita
ver 3 koskevassa kirjalli

Ala Kyta ksyloosini ksen aikana.

li-, seerumi- tai pl dytteiden kanssa.
mistaa, etta mittarissa nakyy oikea mittayksikko jokaisen
3, ota yhteyttd asia

Mittausperiaate ja matemaattinen lahestymistapa

Kun verindyte asetetaan mittausliuskaan, mik tahansa siina oleva glukoosi (erityisesti -D-glukoosi) reagoi mittausliuskan aktiivisten
kemiallisten ominaisuuksien kanssa. Tam reaktio tuonaa pienen séhkavirran. Mittari siséltaa kiinteén kulmakerroin- ja katkaisuarvon,
ja kaikki mi kaerét tayttavat timan maari ibroinnin. Kulmakertoimen ja katkaisun soveltaminen sahkdkemialliseen

signaaliin maarittéa isesti ndytteen Tamd arvo nakyy sitten mittarissa.
Reagenssit

Kunkin mittausliuskan reagenssialue sisaltaa:

Glukoosidehyd i (GDH-NAD Pseude sp) >0,03U  Fenantroliini-kinoni >0,02g
NAD+ (natriumsuolana) >10pg  Reagoimattomatainesosat ~ >16,3 g

Toiminnalliset ominaisuudet
FreeStyle Precision -verenglukoosin mittausliuskojen toiminta on arvioitu lak
Mittausalue: 1,1-27,8 mmol/L Naytetilavuus: Vahintaan 0,6 uL

ja iinisissa
Mittausaika: 5 sekuntia

Analyyttinen spesifisyys, ristireaktiot
Ksyloosinimeytymistestausvoivaikunaa glukoosintulnksiin (ks. Tunnetut olennaiset endk iset ja ek i i -kohta).

Kalibrointi ja metrologlnen ]aljltettavyys

FreeStyle Precision luk illaan YSI-glukoosianal i Y"' koveriglukoosiarvot kerrotaan luvulla
1,12, jollomsaadaan plasmaekwvalenmglukoosm arvot FreeStyle Precision luk li kalibrointia varten.
Yl on inen jaljitettavy) ST semﬁonuun vertail SRM#917 ibrointistandardi
ja/tai laatukontrollimateriaalien kayton mydta. Mittari si iedot. Koska kalibrointi on ennalta

ja
madritetty yrityksen sisalld, laitteen kayttoon ei tarvita kéyttéjan tekeméa kalibrointia tai kontrollimateriaalia.

Sisainen tarkkuus (toistettavuus)
Tutustu verindytteiden kéyttdon liittyvan ajon siséiseen néiden kéyttoohjeiden lopussa oleva taulukko 1.
Tamé tutkimus osoittaa, ettd tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintadn 3,0-4,0 %.

Sisainen tarkkuus (uusittavuus)

Katso muiden mittauspdivien, muiden kéyttdjien ja muilla mittareilla mitattujen tulosten vélinen tarkkuus samankaltaisessa
ympristdssa kontrolliliuoksella ndiden kéyttdohjeiden lopussa olevasta taulukosta 1 tutkimustulosten osalta. Tamé tutkimus osoittaa,
ettd tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintaan 3,1-4,4 %.

Tarkkuus

Tarkkuus arwomm koulutenujen kayrlajlen tekemllla Kliinisillé testeilla, joissa kaytettiin kapillaariverindytteit. Jokainen néyte arvioitiin
lajaYS| | illa. Katso tulokset nalden kayttoohjelden lopussa olevasta taulukosta 2.

Tutkimuksessa, jossa arvioitiin 165 maallikon padstd otettujen kapil iden glukoosiarvot, saatiin seuraavat tulokset:

98 % marginaalin +0,83 mmol/L sisélla YSI-viitearvosta glukoosipitoisuuden ollessa alle 5,55 mmol/L ja 98 % marginaalin 15 % siséll

YSl-viitearvosta glukoosipitoisuuden ollessa 5,55 mmol/L tai suurempi.

Analyyttinen herkkyys
Kahden Kliinisen keskuksen koulutettujen kéyttajien saamia kapillaariveren glukoosin tuloksia verrattiin YSI-glukoosianalysaattorilla
saatuihin tuloksiin. Katso tutkimustulokset néiden kéyttoohjeiden lopussa olevasta taulukosta 3.

Lineaarisuus

Tulokset saatiin lab jossa kdytettiin | dytteitd. Glukoosin mi i lukeman
keskiméardiset erot regressiosuorasta kullakin tasolla mittausalueella ovat arvovalilld +:0,2 mmol/L tasoilla < 5,55 mmol/L ja arvovélilld
+8,6 % tasoilla > 5,55 mmol/L.

vaaratilanteista rapor

Jos on ilmennyt tahan lai liittyva vakava seon raportonava Ahborl Diabetes Care -yhtiolle. Mene osomeeseen
wwwMyFreeStercomlalkatso iakaspalvelun puheli jekirjasta. Euroopan unionin jasenvalti
vakavista il on ilmoi myds maan toimivaltaisell (Iaaklnnall|5|slaIamelslavastaavalletaholle)
Lisétietoja yhteyd imivaltai i iseen saat vil i Vakava tarkoittaa mitd

tahansa tapahtumaa, joka suoraan tai epésuorasti johti, olisi voinut johtaa tai voi johtaa seuraaviin:

« potilaan, kayttjan tai muun henkilon kuolema
« potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentllan tllapamen tai pysyva vakava helkentymmen

Tiivistelma FreeStyle Precision mit tur ja yvystd on saatavilla
lakinnllisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED) osoitteessa https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Norsk

Les dette forst

VIKTIG: Les disse bruksanvisningene og brukerhandboken som folger med maleren, for du maler
blodsukkeret ditt. Hvis du ikke falger instruksjonene, kan malingen gi feil resultater.

Teststrimler for blodsukker med TrueMeasure-teknologi

Tiltenkt bruk
FreeStyle Precision-teststrimler for blodsukker er in vitro medisinsk utstyr beregnet for automatisert kvantitativ maling av glukose (sukker) i friske
prover av kapillzert fullblod fra fingertuppen.

FreeStyle Precision-teststrimler for blodsukker kan kun brukes med FreeStyle Precision Neo-malere, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle
Libre 3-avlesere (ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land).

Systemet bestar av en méler og teststrimler og er egnet til testing av seq selv eller omsorgspersoner eller til profesjonell bruk. Systemet brukes som et
hjelpemiddel ved overvaking av diabetes mellitus.

Systemet skal ikke brukes til diagnostisering av diabetes mellitus. Systemet er kun egnet til bruk utenfor kroppen.

Hva finnes i esken med teststrlmler7

. imler pakket individuelt i

« Bruksanvisning

Materiale som er ngdvendig, men som ikke folger med:
« FreeStyle Precision Neo-méler, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avleser (ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land)
« MediSense-kontrollasninger for glukose og ketoner « Lansettenhet og engangslansetter

Oppbevaring og bruk
FreeStyle Precision. for blodsukker er kun til bruk. Lot-nummer og utlopsdato er trykt pa baksiden av foliepakningen.
(33‘:,(” « Oppbevar imlenei mellom 4 °Cog 30 °C (39 °F og 86 °F). Holdes unna direkte sollys og varme. Oppbevaring

- utenfor dette omradet kan fore til feilaktige resultater.

(39 « Bruk FreeStyle Precision imler for blodsukker ved temp: mellom 15 °Cog 40 °C (59 °F 0g 104 °F) og 10 % og 90 % relativ
luftfuktighet (mengden av fuktighet i luften) for best resultat.
« FreeStyle Precision Neo-méleren, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-avleseren kan lese blodsukkernivaer mellom

E 1,109 27,8 mmol/L.

« Klinisk testing viser at hayder opp til 3048 meter (10 000 fot) over havet ikke pavirker resultatene.
« lkke bruk teststrimlene ener utlopsdatoen som er trykt p foliepakningen og ytteresken.

« Bruk immel t etter at foliepakningen er apnet.

® « Ikke bruk véte, boyde, oppskrapte eller adelagte teststrimler.

« Bruk teststrimmelen kun én gang og kast den etter bruk.

« Ikke bruk teststrimmelen hvis det er hull eller rifter i foliepakningen.

« Vieer forsiktig ved bruk i naerheten av barn. Sma deler kan utgjare en kvelningsfare.

« Bruk FreeStyle Precision-teststrimler for blodsukker kun med FreeStyle Precision Neo-maleren, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og
FreeStyle Libre 3-avleseren (ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land).

Hvordan sjekker jeg méleren min?
Utfor en kontrollgsningstest hvis du er usikker pa resultatene og ansker a verifisere at méleren og teststrimlene fungerer som de skal.

Kontakt kundeservice for informasjon om hvordan du fér tak i kontrollgsninger.
Kontrollresultatene ma vaere innenfor «Forventede resultater med kontrollasninger» som er trykt pa denne bruksanvisningen.

Hvordan tar jeg en bloddrape?

« For du tar en bloddrape fra fingertuppen, mé du serge for at pravestedet er rent, tart og varmt. Vask hendene i varmt vann for & varme opp fingertuppene.

« La armen henge nedover for & hjelpe blodgjennomstramning til provestedet, og stikk deretter fingeren for  ta en bloddrépe. Folg bruksanvisningen som
folger med lansettenheten.

« Ikke klem pa pravestedel
« Péfor bloddrép tpa immel
Hvordan k llerer jeg blodsukt mitt?
1. Fjem immelen fra foli i Apne Ipakningen ved  rive i hakket.
2. Sett pé enden av inn i testporten pd maleren. N .
Skyv strimmelen inn til den stopper. Maleren sls pa automatisk. = Péforingsomride ———=3
3. Taen bloddrape som beskrevet i avsnittet ovenfor.
4. Pafor bloddrapen pa det hvite péfori pé enden av I

Blodet trekkes inn i teststrimmelen.

Malingen starter ndr blodpraven registreres. Det vil vere en nedtelling pa
5 sekunder til blodsukkerresultatet vises.

“w

=y
/D w ‘— Kontaktstenger

Hva om nedtellingen ikke starter? Hvis nedtellingen ikke starter, kan det hende at du ikke har pafart nok blod pa teststrimmelen. Pafor enda
en bloddrape pa teststrimmelen innen 5 sekunder etter den farste drapen. Hvis nedtellingen fortsatt ikke starter eller hvis det har gétt mer enn

5 sekunder, skal du kaste teststrimmelen, sla av maleren og gjenta trinn 1-4.

6. Du kan bruke den apnede foliepakningen til a fierne og kaste den brukte for blodsukker. Kast brukte imleri henhold til lokale

Iser, da de brukte teststrimlene kan ha vaert i kontakt med blod.

Forventede resultater

- Normalt fastende blodsukkeromrade for en voksen person uten diabetes er lavere enn 6,1 mmol/L.'

- Totimer etter et maltid er blodsukkeromradet for en voksen person uten diabetes lavere enn 7,8 mmol/L."

« Personer med diabetes kan ha en fastende blodsukkerverdi som er hoyere enn eller lik 7,0 mmol/L. To timer etter et méltid kan blodsukkeret deres vaere
hoyere enn eller lik 11,1 mmol/L.'

« Rédfor deg med helsepersonell for & finne ut hvilket blodsukkeromrade som gjelder for deg.

« Dufinneri jon om effekter og av diabetes mellitus pé nettsiden til Verdens hel eller du kan hore med Il
Mélertestmeldinger
Falgende meldinger kan bety at du har fétt et bl som krever handling, eller det kan veere et problem med teststrimmelen:

« LO (Lavt) betyr at blodsukkeret kan vaere lavere enn 1,1 mmol/L.

« HI (Hayt) betyr at blodsukkeret kan véere hayere enn 27,8 mmol/L.

« E-3 betyr at det kan ha oppstatt en testfeil eller at blodsukkeret er for lavt til at systemet kan registrere det.

« E-4 betyr at det kan ha oppstatt en testfeil eller at blodsukkeret er for hoyt til at systemet kan registrere det.

Hvis du ser en av disse meldingene, gjentar du testen med en ny teststrimmel. Hvis den samme meldingen vises igjen eller resultatet ikke gjenspeiler hvordan
du foler deg, ma du ta kontakt med helsepersonell umiddelbart. Du kan ogsé utfare en kontrollgsningstest for & kontrollere ytelsen til systemet ditt. Folg rad
fra helsepersonell far du gjor endringer i diabetesmedisineringen din.

Viktig informasjon for helsepersonell

Merk: Kapillaerblod kan lagres i heparinholdige eller kaliumholdige EDTA-holdige kapillaerrar og brukes innen 30 minutter. lkke bruk
ror som inneholder fluor eller oksalat.

Kjente rel ] og eksogene effekter
« Denne teststrimmelen erlkke designet for bruk med arterielle, vengse, neonatale prover, serum- eller plasmapraver.
« Blodsukkerresultater vises i mg/dL eller mmol/L. Det er viktig at du at riktig vises pa maleren for hvert Itat. His du har

sparsmal om maleenheten pa maleren din, kan du ta kontakt med kundeservice.

« Hematokritomradet er 15 %-65 %.

« Oksygenomradet er 3 kPa—40 kPa.

« pH-omradet er 7,01-7,74.

« Maleresultatene kan vaere feilaktig lave hvis pasienten er sterkt dehydrert, har alvorlig hypotensjon, er i sjokk eller befinner seg i en hyperglykemisk-
hyperosmolar tilstand (med eller uten ketose). ngnende observasjoner er rapporterti litteraturen for andre systemer for blodsukkermaling.

« Md ikke brukes under testing av

Testprinsipp og matematisk tllninrmmg

Nar blodpraven péfares teststrimmelen, vil blodsukker (spesielt B-D-glukose) reagere med den aktive kjemien pé teststrimmelen. Denne reaksjonen genererer
enliten elektrisk stram. Maleren inneholder en fast helnings- og skjzeri rdi, og alle i tier oppfyller denne tildelte kalibreringen.
Anvendelse av helnings- og skjeeringspunktverdien pa det elektrokjemiske signalet kvantifiserer matematisk glukosekonsentrasjonen i proven. Denne verdien
vises deretter pa maleren.

Reagenser
adet pa hver immel innehold
lukosedehyd; (GDH-NAD Pseud sp) >0,03U Fenantrolinkinon >0,029
NAD-+ (som natriumsalt) >1,0pg Ikke-reaktive ingredienser >163 )9

Ytelsesspesifikasjoner
Ytelsen til FreeStyle Precision-teststrimlene for blodsukker har blitt evaluert i laboratoriestudier og kliniske studier.
Analyseomrade: 1,1-27,8 mmol/L Pravevolum: 0,6 pL minimum Maletid: 5 sekunder

Analy’usk speslﬁsltet kryssreaksjoner

kan pévirke g ltatene (e avsnittet om kjente relevante endogene og eksogene effekter). Det er ingen andre observerte
lnlerferenser eller kryssreaksjoner.

Kalibrering og metrologisk sporbarhet
FreeStyle Precision- testsmmmelen for blodsukker bru ker vesultater fra YSI-¢ glukoseanalysatoren som referanse. YSI- fuIIbIodsqukoseverd iene ganges med

1,12ford gipl k fier for | g av FreeStyle Precision: for blodsukker. YSI-gluk har g
sporbarhettlINIST semﬁsenreferansematerlaIeSRM #917 gjennom bruk av kalibreri darder og/eller kvali Il ialer. Méleren innehold:
omk og skjeeri kt. Siden kalibreringen er forhandst internt, er det ikke nodvendig med brukerkalibrering eller

kontrollmateriale for & bruke enheten.

Presisjon (repeterbarhet)
For presisjon innen bruk av blodpraver se tabell 1 pa slutten av denne bruksanvisningen. Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke varierer
med mer enn 3,0 % til 4,0 %.

Presisjon (reproduserbarhet)

For presisjonsgraden mellom ulike testdatoer, andre brukere og resultater testet med andre malere i et tilsvarende miljo med kontrollasning kan
du henvise til tabell 1 pa slutten av denne isningen for d se Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke varierer
med mer enn 3,1 %til 4,4 %.

Noyaktighet
Nzyakﬂgheten ble evaluert gjennom klinisk testing av trente operatarer som brukte kapillzere blodprover. Hver prave ble evaluert med en

| for blodsukker og YSI-gluk | For resultater se tabell 2 pa slutten av denne bruksanvisningen. En studie som evaluerte
glukoseverdier fra kaplllaerhlodpmver fra fingertuppen tatt av 165 lekpersoner, viste falgende resultater: 98 % |nnenfor +0,83 mmol/Lav
YSl-ref ved gl under 5,55 mmol/L, 0g 98 % innenfor + 15 % av Y5 ved glukosek joner pa eller
over 5,55 mmol/L.
Analytisk sensitivitet

Resultater for kapillzert blodsukker oppnadd av trente operatarer ved to Kliniske sentre ble sammenlignet med resultater oppnéadd ved bruk av
YSI-glukoseanalysatoren. Se tabell 3 pa slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

Linearitet

Resultatene ble oppnaddi en lak med ok holdige vengse fullblod| ittlige forskjeller i avlesning av

bl immelen fra jonslinjen for hvert niva over mleomradet erinnenfor + 0,2 mmol/L for nivder < 5,55 mmol/L og innenfor
+8,6 % for nivder > 5,55 mmol/L.

Rapportering av alvorlige hendelser

Huis det har oppstan enalvorlig hendelse i nlknytnlng til denne enheten, skal det rapporteres til Abbott Diabetes Care. Ga til www.MyFreeStyle.com
eller sei brukerveiledningen til for til kundeservice. | EU-medlemslandene skal alvorlige hendelser ogsé rapporteres

i som er ansvarlig for medisinsk utstyr) i landet. Se myndighetenes nettsider for detaljer om

til denk digh
hvordan du kontakter den kompetente myndigheten. En alvorlig hendelse betyr en hendelse som direkte eller indirekte forte til, kan ha fart til
eller kan fore til:

« Dodsfall for en pasient, bruker eller annen person.
« Midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstanden til en pa3|ent bvukerellev enannen person.

Sammendrag av sikkerhet og ytelse for FreeStyle Precisi imler for k ertil lig i den europeiske databasen for medisinsk
utstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Laes dette forst
[:E] VIGTIGT: Laes denne brugsanvisning og brugervejledningen, der fulgte med din maler, for

holdal

dumaler din
resultater.

hlndalul
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Manglende af anvisningerne vil medfore forkerte

Teststrimler til blodglukose med TrueMeasure-teknologi

Tilsigtet anvendelse

FreeStyle Precision-teststrimler til blodglukose er in vitro-medicinsk udstyr beregnet til automatisk kvantitativ méling af glukose
(sukker) i friske kapilleere fuldblodprover fra fingerspidsen.

FreeStyle Precision- imler til blodglukose ma anvendes med FreeStyle Precision Neo-malere, FreeStyle Libre-, FreeStyle

Libre 2- og FreeStyle Libre 3-aflaesere (ikke alle produkter kan fés i alle lande).

Systemet bestar af maleren og teststrimlerne og er egnet il selvtest, inklusiv anvendelse af pararende eller til professionel brug. Systemet bruges
som en hjeelp il monitorering af diabetes mellitus.

Systemet bor ikke bruges til diagnosticering af diabetes mellitus. Systemet er udelukkende egnet til brug uden for kroppen.

Hvad er der i min teststrimmelaeske?
« Teststrimler pakket enkeltvis i foliepakker

FTe—T iale, der ikke medfal
« FreeStyle Preclsmn Neo-méler, FreeStyle Libre- FreeSter Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-afleser (ikke alle produkter kan fés i alle lande)
« MediSense glukose- og ketonkontroloplasninger « Fingerprikker og engangslancetter

« Brugsanvisning

Opbevaring og brug
FreeStyle Precision til blodglukose er kun til

Lotnummer og ertrykt pa bagsiden af foliepakken.

&‘;(r) « Opbevar teststrimlerne ved temperaturer mellem 4 °Cog 30 °C (39 °F og 86 °F). Opbevares beskyttet mod direkte sollys
og varme. Opbevaring uden for dette omrade kan medfore forkerte resultater

(;;f” « Brug FreeStyle Precisi imler til blodglukose ved en omg pa mellem 15 °Cog 40 °C (59 °F og
104 °F) og en relativ luftfugtighed (indhold af fugt i luften) pa mellem 10 % og 90 % for at fa de bedste resultater.
« FreeStyle Precision Neo-maleren, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-aflzeserne kan aflese
E blodglukoseniveauer mellem 1,1 0g 27,8 mmol/L.

« Klinisk testning viser, at hajder op til 3.048 meter (10.000 fod) over havets overflade ikke pavirker resultaterne.

« Brug ikke teststrimlerne efter udlabsdatoen, der er trykt pé foliepakken og den udvendige aske.

. imlen skal bruges umi t efter dbning af foliep

« Brug ikke teststrimler, der er véde, bojede, ridsede eller beskadigede.

« Brug kun teststrimlen én gang, og bortskaf den derefter.

« Brug ikke teststrimlen, hvis foliepakken har et hul eller en flaenge.

« Veer forsigtig ved brug i narheden af born. Sma dele kan udgore en kveelningsfare.

« FreeStyle Precision- ler til blodglukose mé udelukkende anvendes med FreeStyle Precision Neo-méleren,
FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-aflaeseren (ikke alle produkter kan fas i alle lande).

Hvordan kontrollerer jeg min méler?
Udfar en kontroloplgsningstest, hvis du er i tvivl om dine resultater og vil kontrollere, om din maler og dine teststrimler fungerer korrekt.

Kontakt kundeservice for at fa oplysninger om, hvor du kan fa kontroloplasninger.
Kontrolresultaterne skal ligge inden for de "Forventede resultater med kontroloplasninger’, der er trykt pa brugsanvisningen.

Hvordan fér jeg en bloddrabe?

« Inden du udtager en bloddrabe fra fingerspidsen, skal du serge for, at pravestedet er rent, tart og varmt. Varm dine fingerspidser ved at vaske
handerne med varmt vand.

« Lad din arm haenge nedad for at hjlpe blodgennemstramningen, og prik derefter fingeren for at fa en bloddrébe. Folg brugsanvisningen,
der leveres sammen med fingerprikkeren.

« Undga at klemme provestedet.

« Pafor straks bloddraben pé

Hvordan overvager jeg min blodglukose?

1. Tag imlen ud af foliepakken. Abn immelpakken ved at rive i hakket.
2. Indszet kontaktstregerne i enden af teststrimlen i malerens testport. Skub BN N
forsigtigt teststrimlen ind, indtil den stopper. Méleren tender automatisk. “~ Malomride ———gofp
3. Faenbloddrabe som beskrevet  afsnittet ovenfor. )
4. Lad bloddrében rore ved det hvide malomrade for enden af teststrimlen.

Blodet treekkes ind i teststrimlen.

. Testen starter, nar praven registreres. Der er en 5-sekunders nedtzlling,
for blodglukoseresultatet vises.

w

/ﬁ’w ‘— Kontaktstreger

Hvad hvis nedtzllingen ikke starter? Hvis nedtzllingen ikke starter, har du muligvis ikke pafort nok blod pa teststrimlen. Pafer en
anden drabe blod pa teststrimlen inden for 5 sekunder efter den forste drabe. Hvis nedtzellingen stadig ikke starter, eller hvis der er gaet
mere end 5 sekunder, skal du kassere teststrimlen, slukke for din maler og gentage trin 1-4.

6. Du kan bruge den dbnede foliepakke til at fleme og kassere din brugte immel til blodglukose. Kassér brugte imleri
overensstemmelse med lokale regler, da de brugte teststrimler kan have vaeret udsat for blod.
Forventede resultater

« Det normale fastende blodglukoseomrade for en voksen uden diabetes er mindre end 6,1 mmol/L."

« To timer efter et méltid er blodglukoseomradet for en voksen uden diabetes mindre end 7,8 mmol/L"

+ Personer med diabetes kan have en fastende blodglukosevzerdi pa over eller lig med 7,0 mmol/L. To timer efter méltiderne kan deres
blodglukose vere hajere end eller lig med 11,1 mmol/L.'

+ Kontakt dit sundhedspersonale for at finde ud af, hvilket omrade der er passende for dig.

« Du'kan fa oplysninger om virkninger og forekomst af diabetes mellitus pé Verdenssundhedsorganisationens websted eller ved at kontakte dit

Testmeddelelser pa maleren
De nedenstdende meddelelser kan betyde, at du har faet et
et problem med teststrimlen:

« L0 (Lav) betyder, at din blodglukosevaerdi muligvis er lavere end 1,1 mmol/L.

« HI (Hgj) betyder, at din blodglukosevaerdi muligvis er hajere end 27,8 mmol/L.

« E-3 betyder, at der kan vaere en testfejl, eller at din blodglukosevaerdi er for lav til, at systemet kan laese den.

« E-4 betyder, at der kan vaere en testfejl, eller at din blodglukosevaerdi er for hj til, at systemet kan laese den.

Hvis nogen af disse meddelelser vises, skal du gentage testen med en ny . Hvis den samme meddelelse vises igen, eller resultatet ikke
afspejler, hvordan du har det, skal du kontakte dit sundhedspersonale omgaende. Du kan ogsa udfme en komroloplﬂsnlngslest for at kontrollere
dit systems ydeevne. Falg dit sundhedspersonales rad, inden du foretager aendringeri dit di

som kraever gj d, eller at der kan vaere



http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vigtige oplysninger til

Bemaerk: Kapillzerblod kan udtages i heparinholdige eller kalium EDTA-holdige kapillzrrer og skal bruges inden for
30 minutter. Brug ikke glas, der indeholder fluorid eller oxalat.

Kendte rel d; og ek irknil

« Denne teststrimmel er |kke beregnet il brug med aneneblodpmver veneblodpraver, neonatale praver eller serum- eIIerpIasmapmver

« Blodglukoseresultater vises som mg/dL eller mmol/L. Det er vigtigt, at du kontrollerer, at den korrekte méleenhed vises pa din maler med hvert
testresultat. Kontakt kundeservice, hvis du har spargsmal om méleenheden pa din méler.

« Heematokritomradet er 15 %-65 %.

« Oxygenomradet er 3 kPa-40 kPa.

« pH-omrédeter7,01-7,74.

« Testresultaterne kan véere fejlagtigt lave, hvis patienten erstaevktdehydreret svaert hypotensiv, i shock eller i en hyperglykaemlsk hyperosmolzr
tilstand (med eller uden ketose). ngnende observatlonerer rapporteret i for andre blodgluk

« Ma ikke anvendes under I

Testprincip og matematisk tilgang
Nér blodp pafores imlen, reagerer al til de glukose (specifikt - D glukose) med de aktive kemikalier pa teststrimlen. Denne
reaktion genererer en lille elektrisk stram. Maleren i en fast haeldnings- og sk ktvaerdi, og alle immellots opfylder denne
tildelte kalibrering. Anvendelse af | haeldnmg og skaeringspunkt pa det elektrokemiske signal kvantificerer matematisk glukosekoncentrationen i

praven. Denne vaerdi vises derefter pd méleren.

Reagenser

R det pa hver iR

Glukosedehydrog (GDH-NAD Pseudt sp) >0,03E  Phenanthrolin-quinon >0,02g
NAD+ (som natriumsalt) >1,0pg  Inaktive bestanddele 216,319

Praestationskarakteristika
FreeStyle Precision-teststrimler til blodglukoses ydeevne er blevet evalueret i lak og kliniske
Analyseomrade: 1,1-27,8 mmol/L Pravevolumen: mindst 0,6 jL Testtid: 5 sekunder

yti spetlf citet, kryd:
| kan pavirke
observerede interferenser eller krydsreaktioner.

(se afsnittet Kendte relevante endogene og eksogene virkninger). Der er ingen andre

Kalibrering og metmloglsk sporbarhed

FreeStyle Precision til blodgluk erhlevel ignet med YSI Sl ierne fra fuldblod
multipliceres med 1,12 for at tilvejebri luk ier til kalibrering af FreeStyle Precision imler til

Yl har logisk sporbarh ’tlINIST certificeret referenc iale SRM #917 vha. af kalibreri dard
og/eller kvali iale. Maleren indehold: inger om kalibreringens hzeldning og skaeringspunkt. Da kalibreringen er

forudbestemt internt, krzeves der ingen brugerkalibrering eller kontrolmateriale for at bruge enheden.

Pracision (repeterbarhed)
Praecision inden for kerslen ved brug af blodpraver er angivet i tabel 1i
at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 3,0 % til 4,0 %.

af denne brugsanvisning. Denne viser,

Pracision (reproducerbarhed)

Graden af praecision i forhold til andre testdatoer, andre brugere og resultater, der er testet med andre malere i et lignende miljo med
kontrolopl erangivetis af denne brugsanvisning i tabel 1, der viser undersagelsens resultater. Denne undersagelse viser,
at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 3,1 % til 4,4 %.

Ngjagtighed
Nojagtigheden blev evalueret ved klinisk test foretaget af uddannede operatarer ved hjaelp af kapillaere blodpraver. Hver prave blev evalueret med

en i til blodglukose og YS resultater er angivet  tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.
Et studie, der evaluered ier fra kapillere blodp frafi idser udtaget af 165 lzegpersoner, viste folgende resultater: 98 %
inden for +0,83 mmol/L af YSI- ved glukosek ioner under 5,55 mmol/L, og 98 % inden for 15 % af YSI-referencen ved
glukosekoncentrationer pa eller over 5,55 mmol/L.
Analytlsk sensmwtet

Itater for kapillaerblod indhentet af uddannede operatarer pa to kliniske centre blev sammenlignet med resultater indhentet ved hjzlp

af YSl-glukoseanalysatoren. Undersagelsens resultater er angivet i tabel 3 i slutningen af denne brugsanvisning.

Linearitet

Resultater blev opnaet i en laboratorieundersagelse ved hjzelp af oxygenerede vengse fuldblodspraver. Middelforskelle i aflaesning af
glukosestrimler fra regressionslinjen for hvert niveau over méleomradet ligger inden for +-0,2 mmol/L for niveauer <5,55 mmol/L og inden for
+8,6 % for niveauer >5,55 mmol/L.

Tndh ing af alvorlige hzendel

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den indberettes til Abbott Diabetes Care. Ga til www.MyFreeStyle.com,
eller se vejledningen til din maler for at fa til kundeservice. | i Den Europzeiske Union skal alvorlige haendelser
desuden indb til den komp dighed (den offentlige myndighed, der er ansvarlig for medicinsk udstyr) i dit land. Se din regerings

hjemmeside for at fa oplysninger om, hvordan du kontakter den kompetente myndighed. En "alvorlig haendelse" betyder enhver handelse, der
direkte eller indirekte farte til, kunne have fort til eller ville kunne fore til:

« En patients, brugers eller anden persons dgd.

« Midlertidig eller permanent alvorlig forvaerring af en patients, brugers eIIeranden persons helbredstilstand.
Sammenfatningen af sikkerhed log ydeevne for FreeStyle Precision: til blodgl il lig i den europaeiske database for
medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

av kuvaus | ivelse av |
Beskrivelse af symboler
Se bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvisningen |
Katso kayttoohjeet tai katso sahk0|set ka\,mooh jeet |
Set ingen eller se den el
Set isningen eller se den elektroniske b
[ Limpétiarajotus | |
Temperaturgraense

Tillverkare | Valmistaja | Produsent | Producent

CE-mérkning | CE-merkintd | CE-merke | CE-maerke

Importor | Maahantuoja | Importar | Importar

Unik enhetsidentifierare | Yksildllinen laitetunniste |

Unik enhetsidentifikator | Unik identifikation
| i Europeiska k /Europeiska
unionen | edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan
EC|REP unionissa | Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU |
iDetEt iske Faellesskab /

Den Europaeiske Union

Batchkod | Erékoodi | Batchkode | Batchkode

Utgéngsdatum | Kaytettévi ennen | Utlapsdato | Dato for sidste
anvendelse

Far inte dteranvindas | Ei saa kdyttéd uudelleen | Ikke til gjenbruk |
M ikke genanvendes

Medicinteknisk utrustning for in vitro-diagnostik | In vitro
-diagnostinen laakinnéllinen laite | In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr | Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug

Katal Luettel [ Katal |
Katalognummer

For sjélvtestning | Omaseurantaan | For egenmaling | Til selvtest

For patientnéra tester | Vieri | il pasi testing |
Til patientnaer testning

Distributdr | Jakelija | Distributar | Forhandler

Tillverkni | Valmi |F j |
Fremstillingsland

Tabell 1 - Precision | Taulukko 1 - Sisdinen tarkkuus | Tabell 1 - Presisjon | Tabel 1 - Praecision
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| |5 == | [{ @[ E E@Rz* B

plats i patienti ) o
Nettsted for pasienti jon | Websted med

Repeterbarhet | | Repeterharhet | Repeterbarhed Rep harhet | Uusi [Rep IR |
Lag | Matala | Medelhdg | Keskikorkea | Hag | Korkea | Lig | Matala | Medel | Keskitaso | Hag | Korkea |
Lavt | Lav Middels lavt | Mellemlav Middels hoyt | Mellemhaj Hoyt | Hoj Lavt | Lav Middels | Mellem Hoyt | Hoj
Genomsnitt | Keskiarvo |
Gjennomsnitt | Middelvaerdi, 2,63 482 1,46 18,48 2,40 5,09 16,23
mmol/L
SD | Keskihajonta | Standardavvik |
D, mmol/L i Ot 041 055 o 018 050
2 %Sﬁ"kﬂ Lge;ﬂ‘/:{?l"lmv 010ti1011]0,10-011]  0,14til0,16]0,14-0,16] 0,371110,44|0,37-0,44] 0,51ill0,61]0,51-061| 0,10ti10,11[0,10-011] 0186i1019]0,18-019]  0,48110,52]0,48-0,52]
) 95'%0 mmol/L 0,101i0,11]0,10il 0,11 0,141il0,16]0,141il 0,16 0,371il 0,44 0,37 til 0,44 0,511i0,61]0,511il 0,61 0,101i0,11]0,101il 0,11 0,181i10,19]0,181il 0,19 0,481il 0,52 0,48 til 0,52
(V, % | Variaatiokerroin (CV), % |
%] €V, % 40 31 35 30 44 36 31
Tabell 2 - Noggrannhet | Taulukko 2 - Tarkkuus | Tabell 2 — Noyaktighet | Tabel 2 - Ngjagtighed
Resultaten for systemnoggrannhet for glukosk | kk lokset glukoosipitoisuudelle | ighet av resultater for glukosek for jagtighed for glukosek <5,55 mmol/L

Inom | Arvoalueella | Innenfor | Inden for 0,28 mmol/L

Inom | Arvoalueella | Innenfor | Inden for 0,56 mmol/L

Inom | Arvoalueella | Innenfor | Inden for 0,83 mmol/L

105/154 (68,2 %)

149/154 (96,8 %)

154/154(100,0 %)

Resultaten for systemnoggrannhet for

av resultater for gl

for jagtighed for

>5,55 mmol/L

Inom | Alueella | Innenfor | Inden for £5 %

Inom | Alueella | Innenfor | Inden for 10 %

Inom | Alueella | Innenfor | Inden for =15 %

410/632 (64,9 %) 581/632(91,9 %) 625/632 (98,9 %)
Kombi foralla Yhdistetyt jarj kaikille gluk |
Systemets nayaktlghet av kombmerte resultater for alle gluk Kombinerede resultater for ighed for alle i

Inom 0,28 mmol/L och 5 % | Arvoalueella 0,28 mmol/L ja 5 % | Inom £0,56 mmol/L och 10 % | Arvoalueella 0,56 mmol/L ja 10 % | Inom £0,83 mmol/L och 15 % | Arvoalueella £0,83 mmol/L ja 15 % |
Innenfor 0,28 mmol/L og 5 % | Inden for £0,28 mmol/L og 5 % Innenfor +0,56 mmol/L og 10 % | Inden for 0,56 mmol/L og 10 % Innenfor 0,83 mmol/L og 15 % | Inden for 0,83 mmol/L og 15 %

515/786 (65,5 %) 730/786 (92,9 %) 779/786 (99,1 %)

Tabell 3 - Analytlsk sensltmtet' Undersdkningar av kaplllarblod | Taulukko 3 - Analyyttlnen herkkyys:
| Tabell 3 — Kapillzerblod | | Viitteet | | Ref

Tabel 3 - Analytisk sensitivitet: : Studier med kapillzerblod

Antal tester | Mittausten mééra | 786
Antall mlinger | Antal tests

Glukosomrade | Glukoosin vaihteluvali | 1,6-243
Glukoseomrade | Glukoseomrade, mmol/L

Lutning | Kulmakerroin | Helning | Heeldning 1,00
Skami | Katkaisu | Skjzeringspunkt | -0,02
Skaeringspunkt, mmol/L

1 (korr. koef.) | r (korjauskerroin) | r (korr. koeff) | 0,992

1 (korrkoeff.)

1. Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia: report of a WHO/IDF consultation. World

Health Organization, Geneva, Switzerland 2006.

Férvantade resultat med kontrollgsningar | Odotetut tulokset kontrolliliuoksilla | Forventede resultater med kontrollasninger | Forventede resultater med kontroloplasninger

Lag

| Lavt | Lav:

Medel | Keskitaso | Middels | Mellem:
E Hag | Korkea | Hoyt | Hoj:

Abbott A/S, Abbott Diabetes Care, Emdrupvej 28 C, 2100 Kgbenhavn @, Danmark,

+4539770190

Abbott Oy, Abbott Diabetes Care, Karvaamokuja 2 A, 00380 Helsinki, Suomi, 0 800 555 500

Abbott Norge AS, Abbott Diabetes Care, Postboks 1, 1330 Fornebu, Norge, 800 87 100

Abbott Scandinavia AB, Abbott Diabetes Care, Hemvémsgatan 9, 171 54 Solna, Sverige,

020-190 1111

Patent: https://www.abbott.com/patents
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