6. Aseta glukoosin tavoitealueesi ja napauta SEURAAVA. Maarita glukoosin
tavoitealueesi yhdessa hoitohenkilokunnan kanssa. Glukoosin tavoitealue
naytetaan sovelluksen glukoosikuvaajissa ja sita kaytetaan laskettaessa aikaa,
jonka olet tavoitteessa.

7. Valitse, miten lasket hiilihydraatit (grammoina vai ruoka-annoksina) ja napauta
SEURAAVA. Hiilihydraattiyksikk6a kaytetaan kaikissa sovellukseen kirjaamissasi
ruokahuomautuksissa.

8. Sovellus nayttaa nyt hyodyllista tietoa Oma glukoosi -naytosta. Napauta
SEURAAVA katsoaksesi tietoja glukoosin suuntanuolesta. Napauta uudestaan
SEURAAVA.

9. Aseta uusi sensori ja napauta sitten SEURAAVA. Siirry osaan Sensorin kayton
aloittaminen.

Huomaa: Jos tarvitset apua sensorin asettamisessa, napauta kohtaa MITEN
SENSORI ASETETAAN tai siirry kohtaan Sensorin asettaminen.

Sensorin asettaminen

 Sensoripakkaus ja sensorin asetin on pakattu settina yhdessa ja niissa on
sama sensorikoodi. Tarkista, etta sensorikoodit tasmaavat, ennen kuin kaytat
sensoripakkaustasi ja sensorin asetinta. Yhdessa kaytettavissa
sensoripakkauksissa ja sensoriasettimissa on oltava sama sensorikoodi.
Muuten sensorin glukoosilukemat voivat olla virheellisia.
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 Voimakas liikunta voi johtaa sensorisi osittaiseen irtoamiseen hikoilun tai
sensorin liikkkumisen vuoksi. Jos sensorisi [0ystyy, et ehka saa mitaan lukemia
tai saat epaluotettavia lukemia, jotka eivat tasmaa oman olosi kanssa. Noudata
ohjeita, kun valitset asianmukaista sensorin asetuskohtaa.




Sensorin kayton aloittaminen

TARKEAA:

* Sovellus edellyttag, etta iPhone-laitteesi paivamaaran ja kellonajan

automaattinen asetus on otettu kayttoon. Voit tarkistaa asian iPhone-laitteesi
asetuksista.

« Kun kaytat sovellusta, pida iPhone-laitteesi hyvin ladattuna ja huolehdi, etta
sinulla on kaytettavissa myos verensokerimittari.

» Kun skannaat sensorisi, kuulet merkkiaanen ja tunnet varinan. Jos iPhone-
laitteestasi on daani asetettu pois paalta, et kuule merkkiaanta.

* NFC (Near Field Communication, lahikenttaviestintd) -antenni sijaitsee iPhonen
ylareunassa. Pida tata aluetta sensorisi lahella skannatessasi. Sinun taytyy ehka
saatad skannausetaisyytta sen perusteella, mita vaatteita sinulla on paallasi.
Laheisyyden ja suunnan lisaksi muutkin tekijat voivat vaikuttaa NFC-
suorituskykyyn. Esimerkiksi iso tai metallinen laukku voi hairita NFC-signaalia.
Muista, etta sensorin skannauksen helppous voi vaihdella eri laitteiden valilla.

1. Napauta skannauspainiketta ©).

Huomaa:

» Voit joko napauttaa kotiruudun sinista ruutua tai oikealta ylhaalta kuvaketta
Q).












Huomaa:

* Napauta (1] -symbolia missa tahansa raportissa, niin voit jakaa nayttokuvan
raportista.

* Napauta @ -symbolia, niin voit nahda raportin kuvauksen.

» Voit katsella eri raporttia napauttamalla raportin ylapuolella olevaa avattavaa
valikkoa tai siirtymalla paavalikkoon.

« Kaikissa muissa raporteissa kuin Vuorokausikuvaaja- ja Arvioitu A1c -raportissa
voit valita nahtaviksi tietosi edellisilta 7, 14, 30 tai 90 vuorokaudelta.

Sensorin irrottaminen

1. Veda sensoria ihossasi kiinni pitavan laastarin reunaa yléspain. Veda hitaasti
yhdella liikkeella irti ihostasi.

Huomaa: Ihoon mahdollisesti jaanyt liimajaanne voidaan poistaa lampimalla
saippuavedella tai isopropanolilla.



2. Havita kaytetty sensori paikallisten saanndsten mukaisesti. Katso osaa Huolto ja
havittaminen. Kun olet valmis asettamaan uuden sensorin, noudata kohtien
Sensorin asettaminen ja Sensorin kayton aloittaminen ohjeita. Jos irrotit
viimeisen sensorisi ennen 14 paivan kayttéa, nayttdoon tulee kehote, jossa
pyydetaan vahvistamaan, etta haluat aloittaa uuden sensorin, kun alat skannata
sita.

Sensorin vaihtaminen

Sensori lopettaa toiminnan automaattisesti 14 paivan kayton jalkeen, ja se taytyy
vaihtaa uuteen. Sensori on vaihdettava uuteen myads, jos havaitset asetuskohdassa
jotakin arsytysta tai epamukavuutta tai jos sovellus ilmoittaa ongelmasta nyt
kaytdssa olevassa sensorissa. Jos ryhdytaan toimiin jo pienten ongelmien
esiintyessa, saastytaan usein suuremmilta.

Jos sensorista saadut glukoosilukemat EIVAT vaikuta yhtenevaisilta
olosi kanssa, varmista, ettei sensorisi ole irronnut paikaltaan. Jos sensorin karki on
tullut ulos ihostasi tai jos sensori on irtautumassa paikaltaan, irrota sensori ja
aseta uusi.

Muistutusten kayttaminen

Voit luoda ainutkertaisia tai toistuvia muistutuksia, jotta muistat esim. tarkastaa
glukoosin tai ottaa insuliinin. On yksi oletusmuistutus, joka muistuttaa sinua
sensorin skannaamisesta. Tata Skannaa sensori -muistutusta voidaan muuttaa tai
se voidaan poistaa kaytosta, mutta sita ei voida poistaa.

Huomaa: Jotta saisit muistutuksia, varmista, etta sovelluksen ilmoitukset on otettu



kayttéon. Jos haluat kuulla merkkiaanen tai tuntea varinan muistutuksen
yhteydessa, varmista, etta alypuhelimesi dani/varina on asetettu paalle, etta aani
on asetettu tasolle, jossa voit kuulla sen, ja etta alypuhelimesi Ala hairitse -
ominaisuus (jos kaytettavissa) on otettu pois paalta. Jos Ala hairitse -ominaisuus
on paalla, voit vain nahda muistutuksen ndytdssa.

1. Lisaa uusi muistutus siirtymalla paavalikkoon ja napauttamalla kohtaa
Muistutukset. Napauta LISAA MUISTUTUS.

2. Anna muistutukselle nimi.

3. Aseta muistutuksen kellonaika napauttamalla aikakenttia.

Lisaa muistutus

Liikunta

17 00
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&
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< <

PERUUTA VALMIS

Huomaa: Jos haluat muistutuksen toistuvan, napauta liukukytkin oikealle. Voit
myads valita, mina paivina haluat saada muistutuksen.

4. Napauta VALMIS. Naet nyt muistutuksesi luettelossa yhdessa sen kellonajan
kanssa.

Huomaa:

* Voit ottaa muistutuksen pois kaytdsta napauttamalla liukukytkimen
vasemmalle.



» Poista muistutus pyyhkaisemalla muistutusta vasemmalle ja napauttamalla
-symbolia.

» Muistutuksesi vastaanotetaan ilmoituksina, joita voit hylata pyyhkaisemalla tai
napauttamalla.

Asetukset ja muut paavalikon vaihtoehdot

Voit siirtya paavalikkoon asetusten kuten glukoosisi tavoitealueen tai LibreView-
salasanan muuttamiseksi. Voit paasta myos Yhdistetyt sovellukset -vaihtoehtoon,
ohjeeseen ja sovelluksen tietoihin.

Asetukset

Sovelluksen asetukset:
Mittayksikko - Naet sovelluksen kayttaman glukoosin mittayksikon.

Glukoosin tavoitealue - Aseta tavoitealue, jonka haluat nakyvan sovelluksen
glukoosikuvaajassa. Sita kaytetaan myos Aika tavoitteessa -aikasi laskemiseen. Kun
olet valmis, napauta TALLENNA.

Hiilihydraattiyksikot - Valitse grammamaarat tai ruoka-annokset kirjaamiasi
ruokahuomautuksia varten. Kun olet valmis, napauta TALLENNA.

Teksti puheeksi - Saat glukoosilukeman daneen luettuna sensoria skannatessa,
jos kaynnistat Teksti puheeksi -toiminnon. Kuulet vain nykyisen glukoosiarvosi ja
suuntanuolen suunnan. Lisatietoja (kuten glukoosikuvaaja ja mahdolliset viestit)
on Oma glukoosi -nayttoruudussa. Tarkista aina Oma glukoosi -nayttoruutu
saadaksesi kaikki tiedot. Muista, etta Teksti puheeksi -toiminto kayttaa
alypuhelimesi aanenvoimakkuuden asetuksia. Jos alypuhelimesi aanenvoimakkuus
on vaiennettu, et kuule glukoosilukemaakaan aaneen luettuna. Kun olet valmis,
napauta TALLENNA.

Tilin asetukset:
Tilin asetukset - Katsele/muuta LibreView-tilitietojasi.
Tilin salasana - Vaihda LibreView-tilisi salasana.

Yhdistetyt sovellukset

Paavalikon Yhdistetyt sovellukset-asetus avaa verkkoselaimen sovelluksessa.
Siina luetellaan eri sovellukset, joihin voit yhdistaa jakaaksesi tietosi. Kaytettavissa
olevat sovellukset voivat vaihdella oman maasi mukaisesti. Voit yhdistaa tietosi



Yhdistetyt sovellukset-asetuksessa |lueteltujen sovellusten kanssa valitsemalla
ne sovellusluettelosta ja noudattamalla naytossa nakyvia ohjeita.

Ohje
Katso sovelluksen ohjeistuksia, katsele tata kayttajan ohjekirjaa ja tarkastele
sovelluksen juridisia tietoja. Voit myos katsoa Tapahtumalokia, joka on sovelluksen

kirjaamien tapahtumien luettelo. Asiakaspalvelu voi kayttaa sita vianmaarityksen
apuna.

Tietoja

Katso sovelluksen ohjelmaversio ja muita tietoja.

Aktiviteetit

Kylpy, suihku ja uinti: Sensori on vesitiivis, ja sita voidaan pitaa kylvyn, suihkun ja
uinnin aikana. Sensoria EI saa vieda yhta metria syvempaan veteen tai upottaa yli
30 minuutin ajaksi veteen.

Nukkuminen: Sensorin ei pitdisi hairita untasi. On suositeltavaa, etta skannaat
sensorin ennen nukahtamista seka heratessasi, koska sensorisi sailyttaa kerrallaan
8 tunnin tiedot. Jos sinulla on asetettuna muistutuksia, jotka on asetettu
halyttamaan nukkumisen aikana, aseta alypuhelin [ahellesi.

Lentomatkustus: Tarkista lentoyhtion saannét ja sdanndkset ennen [ahtda, silla
ne voivat muuttua ilman ilmoitusta. Kerro turvahenkildkunnalle laitteestasi, kun
olet menossa turvatarkastusjarjestelmien lapi. Kun olet asettanut dlypuhelimesi
lentokonetilaan, voit edelleen saada sensorin glukoosilukemia. Ald skannaa
sensoria, jos lentosaannokset kieltavat sen.

Huomaa: Kellonajan muuttaminen vaikuttaa kuvaajiin, tilastotietoihin ja
paivanajan mukaan ohjelmoituihin asetuksiin, silla ne ovat riippuvaisia tarkasta

aika-asetuksesta. Glukoosikuvaajaan saattaa tulla nakyviin @ -symboli, mika
osoittaa, etta kellonaikaa on muutettu. Taman seurauksena kuvaajassa saattaa
olla aukkoja tai glukoosilukemat saattavat olla piilossa.

Huolto ja havittaminen

Huolto: Sensorissa ei ole huollettavia osia.

Havittaminen: Tuote sisdltaa sahkaisia laitteita, paristoja, teravia materiaaleja
seka materiaaleja, jotka voivat koskettaa kehon nesteita kayton aikana. Havita



tuote kaikkien sovellettavien paikallisten saanndsten mukaisesti. Ota yhteys
asiakaspalveluun saadaksesi osien asianmukaista havittamista koskevia lisatietoja.

Vianmaaritys

Tassa osassa on luettelo mahdollisista ongelmista, niiden mahdollisesta syysta (tai
syistd) seka suositelluista toimenpiteista. Jos ilmenee virhe, nayttéon tulee viesti,
jossa on virheenkorjausohjeet.

TARKEAA: Jos sovelluksen kanssa ilmenee ongelmia, muista, ettd sovelluksen
asennuksen poistaminen aiheuttaa kaikkien historiallisten tietojen menettamisen
ja lopettaa nykyisen sensorin kayton. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys
asiakaspalveluun.

Ongelmat sensorin asetuskohdassa

Ongelma: Sensori ei tartu ihoosi.
Mita se saattaa tarkoittaa: Kohdassa on likaa, rasvaa, ihokarvoja tai hikea.

Mita tehda: 1. Poista sensori. 2. Harkitse ihokarvojen ajamista ja/tai kohdan
puhdistamista saippualla ja vedella. 3. Noudata kohtien Sensorin asettaminen ja
Sensorin kayton aloittaminen sisaltamia ohjeita.

Ongelma: Sensorin asetuskohdassa esiintyy ihoarsytysta.

Mita se saattaa tarkoittaa: Vaatetuksen saumat tai muu kiristava vaatetus tai
lisavarusteet aiheuttavat hankausta kohtaan TAI voit olla herkka liimamateriaalille.

Mita tehda: Varmista, ettd mikaan ei hankaa kohtaa. Jos arsytysta esiintyy
kohdassa, jossa laastari koskettaa ihoa, ota yhteys hoitohenkilokuntaan parhaan
ratkaisun [oytamista varten.

Ongelmat sensorin kayton aloituksessa tai sensorin
lukemien vastaanotossa

Naytto: Sensorin aloitus kaynnissa
Mitd se saattaa tarkoittaa: Sensori ei ole valmis mittaamaan glukoosia.
Mita tehda: Odota, kunnes 60 minuutin sensorin kayttéonottojakso on paattynyt.



Naytto: Sensori loppunut
Mita se saattaa tarkoittaa: Sensorin kayttoika on paattynyt.
Mita tehda: Aseta uusi sensori ja ota se kayttoon.

Naytto: Uusi sensori havaittu

Mita se saattaa tarkoittaa: Skannasit uuden sensorin ennen kuin aiemman
sensorin kayttdika oli paattynyt.

Mita tehda: Alypuhelintasi voidaan kayttaa vain yhden sensorin kanssa kerrallaan.
Jos aloitat uuden sensorin, et enaa voi skannata vanhaa sensoria. Jos haluat
aloittaa uuden sensorin, valitse vaihtoehto “Kylla”.

Naytto: Sensorivirhe
Mita se saattaa tarkoittaa: Sensori ei kykene antamaan glukoosilukemaa.
Mita tehda: Skannaa uudelleen 10 minuutin kuluttua.

Naytto: Glukoosilukema ei saatavilla
Mitd se saattaa tarkoittaa: Sensori ei kykene antamaan glukoosilukemaa.
Mita tehda: Skannaa uudelleen 10 minuutin kuluttua.

Naytto: Sensori liilan kuuma
Mita se saattaa tarkoittaa: Sensorisi on lilan kuuma antaakseen glukoosilukemaa.

Mita tehda: Siirry paikkaan, jossa lampdtila on sopiva, ja skannaa uudelleen
muutaman minuutin kuluttua.

Naytto: Sensori liian kylma
Mita se saattaa tarkoittaa: Sensorisi on lilan kylma antaakseen glukoosilukemaa.



Mita tehda: Siirry paikkaan, jossa lampdtila on sopiva, ja skannaa uudelleen
muutaman minuutin kuluttua.

Naytto: Tarkista sensori
Mita se saattaa tarkoittaa: Sensorin karki ei ehka ole ihon alla.

Mita tehda: Yrita aloittaa sensorin kaytté uudelleen. Jos ndytéssa nakyy uudelleen
"Tarkista sensori”, sensoria ei asetettu oikein. Aseta uusi sensori ja ota se
kayttoon.

Naytto: Vaihda sensori
Mita se saattaa tarkoittaa: Sovellus on havainnut ongelman sensorissasi.
Mita tehda: Aseta uusi sensori ja ota se kayttoon.

Naytto: Odottamaton sovellusvirhe
Mita se saattaa tarkoittaa: Sovellus on havainnut odottamattoman virheen.
Mita tehda: Sammuta sovellus kokonaan ja kaynnista uudestaan.

Naytto: Yhteensopimaton sensori
Mitd se saattaa tarkoittaa: Sensoria ei voida kayttaa sovelluksen kanssa.
Mita tehda: Soita asiakaspalveluun.

Naytto: Skannausvirhe
Mita se voi tarkoittaa: iPhone ei kyennyt skannaamaan sensoria.

Mita tehda: Skannauksesi ei onnistunut. Napauta skannauspainiketta ja skannaa
uudelleen.

Asiakaspalvelu

Asiakaspalvelu vastaa mahdollisiin FreeStyle LibreLink -sovellusta koskeviin



kysymyksiisi. Katso tietoja sivustolla www.FreeStyleLibre.com tai katso
asiakaspalvelun puhelinnumero sensorin valinepakkauksen tuoteselosteesta.
Taman kayttajan ohjekirjan painettu kopio on saatavissa pyynnaosta.

Sensorin tekniset tiedot

Sensorin glukoosimaaritysmenetelma: Amperometrinen sahkokemiallinen
sensori

Sensorin glukoosilukema-alue: 2,2-27,8 mmol/L

Sensorin koko: Korkeus 5 mm ja lapimitta 35 mm

Sensorin paino: 5 grammaa

Sensorin virtalahde: Yksi hopeaoksidiparisto

Sensorin kayttoika: Enintaan 14 paivaa

Sensorin muisti: 8 tuntia (glukoosilukemat tallennetaan joka 15. minuutti)
Kayttolampaotila: 10-45 °C

Sensorin asettimen ja sensoripakkauksen sailytyslampotila: 4-25 °C
Kayton ja sailytyksen suhteellinen kosteus: 10-90 %, tiivistymaton

Sensorin vesitiiviys: IP27: voi kestaa upottamisen veteen yhden metrin (3 jalkaa)
syvyyteen enintaan 30 minuutiksi. Suojattu >12 mm:n lapimittaisten esineiden
sisaanpaasylta.

Kaytto ja sadilytys, korkeus merenpinnasta: -381-3 048 metria (-1 250-
10 000 jalkaa)

Radiotaajuus (FreeStyle Libre 2 -sensori): 2 402-2 480 GHz BLE; GFSK; 0 dBm
EIRP

Merkintojen symbolit ja maaritelmat

[:E] Tutustu kayttdohjeisiin

/ﬂ/ Lampotilarajoitus
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus

* Sensori edellyttaa erityisia varotoimenpiteita sahkémagneettisen yhteensopivuuden suhteen. Sensori
taytyy asentaa ja ottaa kayttéon kayttéon tassa ohjekirjassa annettujen sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.

« Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa sensoriin.

« Muiden kuin Abbott Diabetes Care -yhtion nimeamien lisavarusteiden, antureiden ja johtojen
kayttdminen saattaa aiheuttaa lisaantyneita PAASTOJA tai sensorin pienentynyttd HAIRIONSIETOA.

* Sensoria ei saa kayttaa muiden laitteiden Iahella tai niiden kanssa pinottuna. Jos tama on kuitenkin
valttamatontd, sensorin normaali toiminta on varmistettava siina kokoonpanossa, jossa sensoria tullaan
kayttamaan.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettiset paastot

Sensori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
sensorin kayttajan tulee varmistua, ettd sensoria kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti: Radiotaajuiset paastot; CISPR 11
Vaatimustenmukaisuus: Ryhma 1

Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeet: Sensori kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen toimintaansa.
Sen vuoksi sensorin radiotaajuuspaastot ovat hyvin pienia eivatka todennakoisesti aiheuta mitaan hairiota
|lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Paastotesti: Radiotaajuiset paastot; CISPR 11
Vaatimustenmukaisuus: Luokka B

Sahkédmagneettinen ymparistd - ohjeet: Sensori sopii kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa, myos
asuinrakennuksissa ja seka asuinrakennuksiin virtaa syéttavaan julkiseen pienjanniteverkkoon suoraan
kytketyissa rakennuksissa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sashkomagneettinen hairionsieto

Sensori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai



sensorin kayttajan tulee varmistua, etta sensoria kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Hairionsietotesti: Sdhkdstaattinen purkaus (ESD); IEC 61000-4-2

IEC 60601 -testitaso: +8 kV, kosketus; +15 kV, ilma

Vaatimustenmukaisuustaso: £8 kV, kosketus; £15 kV, ilma

Sahkédmagneettinen ymparistd - ohjeet: Lattioiden on oltava puusta, betonista tai kaakelista valmistettuja.
Jos lattiat on peitetty synteettisella materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.

Hairionsietotesti: Verkkotaajuus (50/60 Hz); magneettikentta; IEC 61000-4-8
IEC 60601 -testitaso: 10 A/m
Vaatimustenmukaisuustaso: 10 A/m

Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeet: Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee olla tyypillisen asuin-,
liike- tai sairaalaympariston tyypilliselle sijoituspaikalle ominaisilla tasoilla.

Hairidnsietotesti: Sateileva radiotaajuus; IEC 61000-4-3
IEC 60601 -testitaso: 10 V/m; 80 MHz - 2,7 GHz
Vaatimustenmukaisuustaso: 10 V/m
Sahkdmagneettinen ymparistd - ohjeet:

Suositeltu erotusetaisyys

d=1,2VP

80 MHz - 800 MHz

d=23VP

800 MHz - 2,5 GHz

Jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen suurin lahtéteho watteina (W) ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkdémagneettisella paikkatutkimuksella maaritettyjen
kentanvoimakkuuksien? tulee olla pienempia kuin vaatimustenmukaisuustaso kullakin taajuusalueella.”

Hairidita voi esiintya seuraavalla merkilld merkityn laitteiston Idheisyydessa:
©
A

HUOMAUTUS 1 Taajuuksien 80 MHz ja 800 MHz kohdalla sovelletaan suuremman taajuusalueen
vaatimuksia.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista
aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkémagneettisuuden etenemiseen.

2 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien) ja maaradiojarjestelmien
linkkiasemien, radioamatdori-, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten, kentdnvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti tarkkaan ennustaa. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kehittaman sahkémagneettisen
ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sahkémagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu
kentanvoimakkuus paikalla, jossa sensoria kaytetaan, ylittaa radiotaajuuden edella mainitun sovellettavan
vaatimustenmukaisuustason, sensoria on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisatoimia, kuten sensorin uudelleensuuntaamista tai -
sijoittamista.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 10 V/m.



Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja sensorin valilla

Sensori on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuushairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai sensorin kdyttaja voi auttaa estamaan sahkémagneettista
hairiota, kun sailytetaan alla suositeltu vahimmaisetaisyys kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden (Iahettimien) ja sensorin valilla viestintalaitteen suurimman lahtétehon mukaisesti.

Lihettimen| Ldhettimen taajuuden mukainen

suurin erotusetaisyys
nimellinen m
'aht°\f\fh° 150 kHz - | 80 MHz- | 800 MHz -

80MHz | 800 MHz | 25GHz
d=12vP | d=1,2VP | d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Lahettimille, joiden suurinta nimellista Iahtotehoa ei luetella ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreina (m)
voidaan arvioida kayttamalla 1ahettimen taajuuden mukaista yhtalog, jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen suurin lIdhtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 Taajuuden 80 MHz ja 800 MHz kohdalla sovelletaan suuremman taajuusalueen
erotusetaisyytta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista
aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkdmagneettisuuden etenemiseen.

Toiminnalliset ominaisuudet

Huomaa: Pyyda taman kohdan tietojen kayttda koskevia ohjeita omasta hoitoyksikdstasi.
Hairitsevat aineet

Askorbiinihapon ottaminen sensorin kaytdn aikana saattaa suurentaa virheellisesti sensorin
glukoosilukemia. Salisyylihapon ottaminen saattaa hieman pienentaa sensorin glukoosilukemia.
Epatarkkuuden suuruus riippuu elimistdssa aktiivisena olevasta hairitsevan aineen maarasta.

Toiminnalliset ominaisuudet

Sensorin suorituskykya arvioitiin kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimus tehtiin
4 tutkimuskeskuksessa, ja tehokkuusanalyysissa oli mukana yhteensa 95 tutkittavaa, joilla on diabetes.

Kukin tutkittava kaytti korkeintaan kahta sensoria olkavarren selkapuolella korkeintaan 14 paivan ajan.
Tutkimuksen aikana tutkittavien laskimon verensokeri analysoitiin korkeintaan 112 kertaa neljan eri
hoitokeskuskaynnin aikana kayttamalla Yellow Springs Instrument Life Sciences -yrityksen 2300 STAT
Plus™ -analysaattoria. Tutkimuksessa arvioitiin kolme sensorieraa.

Kuva 1. Sensorit verrattuna YSI-viitteeseen



YSl-viite (mmol/L)
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Taulukko 1. Sensorien regressioanalyysi verrattuna YSI-viitteen

Kulmakerroin 1,04

Leikkauspiste -13,0 mg/dL (-0,72 mmol/L)
Korrelaatio 0,96

N 9766

30 mg/dL - 477 mg/dL
(1,7 mmol/L - 26,5 mmol/L)

-6,3 mg/dL (-0,35 mmol/L)

Vaihteluvali

Keskimaarainen
systemaattinen virhe
Keskimaardinen
absoluuttinen 95%
suhteellinen erotus
(MARD)

Taulukko 2. Sensorin tarkkuus kaikkien tulosten osalta YSI-viitteeseen verrattuna

Sensorin Alueella Alueella Alueella
tarkkuus- + 15 mg/dL + 20 mg/dL + 30 mg/dL
tulokset (alueella (alueella (alueella
glukoosipitoi- | + 0,83 mmol/L) | £ 1,11 mmol/L) | £ 1,67 mmol/L)

suuden ollessa
:i° mg/ f/';_ 328/ 405 367/ 405 399/ 405
(4,4 mmol/L) (81,0 %) (90,6 %) (98,5 %)
Sensorin
tarkkuus- Alueella £ 15 % | Alueella £ 20 % | Alueella £ 30 %
tulokset
glukoosipitoi-
suuden ollessa
>80 mg/dL 7726/ 9 361 8450/ 9 361 9080/ 9 361
(4,4 mmol/L) (82,5 %) (90,3 %) (97,0 %)
Sensorin Alueella + 20 mg/dL (+ 1,11 mmol/L) ja alueella
tarkkuus + 20 % vertausmenetelmasta
kaikkien
tulosten osalta 881779766 (90,3 %)

Taulukko 3. Sensorin suorituskyky suhteessa YSI-viitteeseen eri glukoosipitoisuuksilla



Glukoosi Keskimaarainen absoluuttinen
suhteellinen erotus

<50 mg/dL 13,0 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,72 mmol/L)*
51-80 mg/dL 9,9 mg/dL
(2,8-4,4 mmol/L) (0,55 mmol/L)*

81-180 mg/dL

(4,5-10,0 mmolrt) | 10.0%
(11801,63-?2,;1 r%w/r?wLoI/L) 8,0 %
aoc;,;}gg,? r?w/r?wlz)I/L) 6,7 %
>400 mg/dL 3.0%

(22,2 mmol/L)

* Glukoosipitoisuuden ollessa < 80 mg/dL (4,4 mmol/L) erot naytetaan kayttamalla yksikk6a mg/dL (mmol/L) suhteellisten erojen (%) sijaan.

Taulukko 4. Sensorin tarkkuus ajan myota YSI-viitteeseen verrattuna

Paiva1 | Pdiva 6 | Paiva 11 | Paiva 14

Alueella + 20 mg/dL
(= 1,11 mmol/L) ja
alueella £ 20 %
vertaus-
menetelmasta

86,8 % 92,9 % 90,2 % 91,4 %

Keskimaarainen
absoluuttinen 10,9 8,8 9,3 9,0
suhteellinen
erotus (%)

Ihovaikutus

Tutkimukseen osallistuneiden 95 henkilon tutkimuksen perusteella todettiin seuraavat iho-ongelmien
esiintymistiheydet. Kaikkien iho-ongelmien ilmoitettiin olevan lievia.

Verenvuoto - 1,1 % ajasta

Mustelmat - 2,1 % ajasta

Punoitus - 4,2 % ajasta

Infektio - 1,1 % ajasta

Nappyla sisaanvientikohdassa - 1,1 % ajasta

Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Jos on tapahtunut vakava vaaratilanne tahan laitteeseen liittyen, se on ilmoitettava
Abbott Diabetes Carelle. Katso tietoja sivustolla www.FreeStyleLibre.com tai katso
asiakaspalvelun puhelinnumero sensorin valinepakkauksesi tuoteselosteesta.

Euroopan unionin jasenvaltioissa vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava myds
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle (laakinnallisista laitteista vastaavalle
valtionhallinnon yksikoélle). Katso valtionhallinnon verkkosivuilta toimivaltaisen
viranomaisen yhteystiedot.

"Vakava vaaratilanne” tarkoittaa mita tahansa vaaratilannetta, joka olisi voinut tai
voi suoraan tai epasuorasti johtaa seuraaviin:

» potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema


http://www.freestylelibre.com/

» potilaan, kayttajan tai muun henkilén terveydentilan valiaikainen tai pysyva
vaikea heikkeneminen.

Odotetut kliiniset hyodyt

Diabeteksen seurauksena esiintyvat komplikaatiot (kuten mm. diabeettinen
retinopatia, diabeettinen nefropatia) ovat perusteellisesti dokumentoituja.
Potilaiden tekema verensokerin omaseuranta on mullistanut diabeteshoidon.?
Diabetespotilaat voivat saavuttaa ja yllapitaa tietyt glykemiatavoitteet glukoosin
seurantalaitteiden avulla. Kun tunnetaan Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT) -tutkimuksen3 ja muiden tutkimusten tulokset, on olemassa laaja
yhteisymmarrys normaalien tai [ahella normaalia olevien verensokeritasojen
terveyshyodyista seka glukoosin seurantalaitteiden merkityksesta naiden
glykemiatavoitteiden saavuttamiseen tahtaavissa hoitotoimenpiteissa, erityisesti
insuliinihoitoa saaville potilaille. Asiantuntijat suosittelevat paaasiassa DCCT-
tutkimustuloksiin perustuen, ettd useimmat diabetespotilaat yrittavat saavuttaa ja
yllapitaa verensokeritasot niin Idhelld normaaliarvoja kuin turvallisesti on
mahdollista. Useimmat diabetespotilaat, erityisesti insuliinihoitoa saavat potilaat,
voivat saavuttaa taman tavoitteen vain glukoosin seurantalaitteiden avulla.

' Textbook of Diabetes, Volumes 1 & 2; Pickup and Williams, 1999.
2 ADA Position Statement. Test of glycaemia in diabetes. Diabetes Care 2003; 26(Suppl.1) S106-108.

3 Diabetes Control and Complications Trial Research Group (DCCT): The effect of intensive treatment of
diabetes on the development and progression of long term complications in insulin dependent diabetes
mellitus. New Engl ] Med, 329: 977-86; 1993.

Asiakaspalvelu: www.FreeStyleLibre.com

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

FreeStyle, Libre, and related brand marks are trademarks of Abbott Diabetes Care
Inc. in various jurisdictions. Other trademarks are the property of their respective
owners.
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