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FreeStyle
Precision

Blod-B-ketonteststickor
Veren B-ketoaineen mittausliuskat
Teststrimler for f-keton i blod

Blod-B-ketonteststrimler

Las detta forst

Viktigt: Las den har bruksanvisningen och bruksanvisningen som levereras
med din mdtare innan du méter dina blod-B-ketoner. Om anvisningarna inte
foljs kan det leda till felaktiga resultat.

Svenska

Vad &r mina teststickor avsedda for?

FreeStyle Precision blod-B-ketonteststickor ska anvandas med FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2
och FreeStyle Libre-system. (Alla produkter &r inte tillgangliga i alla lander). Teststickorna dr utformade

for att kvantitativt mdta blod-B-keton (beta-hydroxismorsyra) i férskt kapillart helblod fran fingertoppamna.

Teststlckoma ar avsedda for utvanes bruk (m vitro diagnostisk anvéndning) och for sjélvtestning eller for

av p | kan dven anvanda vendsa helblodsprover, under

forutsattningen att proverna anvands inom 30 minuter efter provtagning. Dessa system ar inte till for

vid diagnostisering av diabetes mellitus utan ska anvandas som ett hjalpmedel for att méta effektiviteten av

diabeteskontrollprogram.

Vad finns i min ask med teststickor?

« Lila foliefarpackningar med individuellt forpackade teststickor « Bruksanvisning

Vad mer behdver jag, som inte finns i min ask med teststickor?

« FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2 och FreeStyle Libre-mdtare  « MediSense glukos- och ketonkontrollosningar
(Alla produkter ar inte tillgéngliga i alla lander). « Blodprovstagare och engangslansetter

« Métarens bruksanvisning

Hur kontrollerar jag min méatare?

Anvénd kontrolldsning for att gora ett kontrollosningstest nar du ifrdgasétter ditt resultat och vill bekrafta att métaren och teststickorna fungerar
som de ska. Kontakta kundtjanst for information om hur du erhéller kontrolldsningar.

Kontrollresultat maste vara inom “Forvantade resultat vid anvandning med kontrollsningar” som dr tryckt pa denna bruksanvisning.

Hur far jag fram en bloddroppe?

« Setill att dina fingertoppar ar rena, torra och varma innan du tar fram en bloddroppe. Vérm fingertoppara genom att tvatta handera i
varmt vatten.

« Ldta armen hanga nedat for att underldtta blodfldet, innan du sticker i fingret.
« Undvika att klimma for hart runt fingertoppara.
« Applicera bloddroppen. omedelbart pa teststickan.

Hur méter jag mina blod-B-ketoner?

1.Ta ut teststickan ur den lila foliefdrpackningen. Oppna teststickans férpackning genom att riva vid skéran. i

2. For in kontaktstrecken vid teststickans dnde i métarens testport. Tryck forsiktigt in teststickan tills det tar emot. 4
Mataren startar automatiskt. >

3. Fa fram en blodd: Folj som medfdljer blodp! /ﬁw

4. Lat blodd vidrora den vita ay idnden av teststickan. Blodet dras in i teststickan.

Vad hander om nedrakningen inte startar? Mataren visar blod-B-ketonresultatet efter

10 sekunder. Om nedrékningen inte startar har du kanske inte applicerat tillrackligt med blod

pa teststickan. Applicera en till bloddroppe pa teststickan inom 30 sekunder efter den forsta
droppen. Om nedrékningen fortfarande inte startar, eller om mer an 30 sekunder har passerat, ska
teststickan kasseras, métaren stangas av och steg 1-4 upprepas.

Appliceringsyta

»
"_ Kontaktstreck

Du kan anvanda den ppna folieforpackningen for att avlagsna och kassera den forbrukade blod-g-
ketonteststickan. Kassera teststickan pa lampligt satt.

Vad betyder mina resultat?

Blod-p-

mater beta (B-OHB), den wkngaste av de tre ketonkropparna i blodet."
Normalt forvéntas - OHB -nivderna ligga ldgre &n 0,6 mmol/L.2 -OHB -nivder kan dka om en person fastar, motionerar intensivt eller har
diabetes och blir sjuk."
Om ditt blod-B-ketonresultat & 0,0 mmol/L och ditt blodglukosresultat &r 16,7 mmol/L eller higre, ska bade keton- och blodglukostesterna
upprepas med nya teststlckor Om samma meddelande visas |gen eller om resultatet inte dterspeglar hur du kanner dig ska du kontakta
NoText j |. Folj sj rad innan du gor ndgra andringar i din diabetesbehandling.

W& Om ditt blod-B-ketonresultat &r mellan 0,6 och 1,5 mmol/L och ditt blodglukosresultat & 16,7 mmol/L eller hdgre, kan detta vara tecken pa ett
(elc11[1¢| begynnande problem som kan kréva lakarvard. Féij anvisningarna fidn sjukvdrdspersonalen.
Om ditt blod-B-ketonresultat & hogre an 1,5 mmol/L och ditt blodglukosresultat &r 16,7 mmol/L eller hagre, ska du omedelbart kontakta
sjukvardspersonalen for réd och hjalp. Det kan finnas en risk att du utvecklar diabetisk ketoacidos (DKA).2®

VIKTIGT - Hur skdter jag mina teststickor?
300¢  * Anvand teststickan omedelbart efter det att du dppnat foliefdrpackningen.

/ﬂ/ « Dina teststickor ska forvaras vid en temperatur mellan 4 °C och 30 °C (39 °F och 86 °F). Forvaring utanfor detta omrade kan

&c leda till felaktiga resultat. Skyddas fran direkt solljus och varme.
« Anvand varje teststicka en gang och kassera den sedan.

® « Anvénd inte teststickor med passerat ] angsd. som & tryckt pa asken med teststickor och

pé varje folieforpackning. Om endast aret och manaden anges pé teststickan, infaller utgangsdatumet pa den sista dagen i
E manaden. Exempelvis, “EXP 2020/03" innebr att teststickan gar ut den 31 mars 2020.

« Anvand inte en teststicka som &r vat, bdjd, repad eller skadad.
« Anvénd inte teststickan om dess folieforpackning har ett hal eller en reva.
« laktta forsiktighet vid anvéindning ndra bar. Sma delar kan utgdra en kvavningsrisk.

Vad mer behédver jag veta?
« FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2 och FreeStyle Libre-system kan avlésa blod-B-ketonnivéer mellan 0,0 och 8,0 mmol/L.

« Anvind FreeStyle Precision blod-p-k ickor vid mellan 18 °Coch 30 °C (64 °F och 86 °F) samt 10 % och 90 % relativ
fuktighet (mangden fukt i luften) for basta resultat.

« Kliniska tester visar att hjder upp till 3 048 meter (10 000 fot) ovan havsnivd inte paverkar resultaten.

Finns det viktiga meddelanden som jag maste kéanna till?

Nedanstéende meddelanden kan tyda pa att du fatt blod-§- som kraver
teststickan:

« HI (HOGT) betyder att din métare har faststallt att ditt blod-B-ketonresultat &r hogre an 8,0 mmol/L.

« E-3 eller E-4 betyder att det kan vara ett testfel.

Gor om testet med en ny teststicka om nagot av dessa meddelanden visas. Om samma meddelande visas igen eller om vérdet inte avspeglar
hur du kanner dig, kontakta sjukvardspersonal omedelbart. Du kan ocksa gdra ett test med kontrolldsning for att kontrollera ditt systems
prestanda. Folj raden frén sjukvardspersonalen innan du gor andringar i ditt diabetesmedicineringsprogram.

atgard eller att det kan finnas ett problem med

Viktig information for sjukvardspersonal
prover av helblod kan samlas i natrium- eller litiumheparinror eller EDTA-ror och anvéndas inom 30 minuter. Anvand
ehallande fluorid eller oxalat.

Procedurens begrénsningar
- Denna teststicka har inte utvarderats for testning pd alternativt stélle.

« Denna teststicka ar inte avsedd att anvandas med artér-, neonatal-, serum- eller plasmaprover.
 Hematokritintervallet &r 30 %60 %.

 Vid kraftig uttorkning, uttalad hypotoni, chock eller hy
« Foljande amnen har ingen signifikant effekt pd blod-B-ketonresultat:

« Kaptopril upp till 23 pmol/L « L-dopa upp till 30 pmol/L

« Dopamin upp till 5,9 pmol/L « Gentisinsyra upp till 117 pmol/L

« Paracetamol upp till 1,7 mmol/L « Urinsyra upp till 1,4 mmol/L

« Askorbinsyra upp till 227 pmol/L « Okonjugerat bilirubin upp till 342 pmol/L

« Kolesterol upp till 12,9 mmol/L « Triglycerider upp till 21,2 mmol/L

Testprincip

Nar blodprovet appliceras pa teststickan reagerar f-OHB i blodet med kemikalierna pa teststickan och en svag elektrisk strom genereras. Denna
strom méts och ett resultat visas sedan av métaren. Storleken pa strommen beror pa mangden B-OHB i blodprovet.

Sammansittning

n PPN

h lart tillstand kan

bli felaktigt laga.

B (Pseud ) > 003U

NAD (fri syraform) > 1679
Fenantrolinkinon > 029y
Icke-reaktiva ingredienser > 1951 ug

iktigt Denna innehaller av som ar Under
normala anvéndningsforhallanden kommer inte de hér substanserna i kontakt med anvandaren.

Métomrade: 0,0 - 8,0 mmol/L Testtid: 10 sekunder

Provvolym: 1,5 L

Kalibreringsreferens

FreeStyle Precision blod B-keton teststickan ar kalibrerad sa att den dterspeglar plasma -hydroxismdrsyra med hjalp av Randox analyssats
(RB1007).

Precision

Precisionstestning pavisar att resultaten normalt varierar hogst 3,1 3,8 %. erhdlls frén en lat ie med vendsa helblod-
sprover (n = 20 per niva). Se tabell 1.

Klinisk noggrannhet

Noggrannhetstudier pavisar att resultat som erhdlls av utbildade och ej utbildade anvéndare & ja derades vid

tre kliniker och fyra sjukhus genom att jamfora helblods-B-OHB-resultat mot plasmaresultat som erhallits med hjalp av ett referenslaboratorie-
instrument. Se tabell 2. Dessa studier visar att FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2 och FreeStyle Libre-system stammer bra dverens med
laboratoriets referensmetod.

Tabell 1- Precision

Lagt Medel Hogt
Medelvérde, mmol/L 0,34 2,36 6,32
SD, mmol/L 0,03 0,09 0.2
W% - 38 31
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RKEAA - Kuinka huolehdin mittausliuskoistani? Hvordan far jeg frem en bloddrape? ) )
e - Kyt heti avattuasi For du fér frem en bloddrépe ma dl‘J sprge for at‘ﬁngertuppene er rene, tarre og varme. For  varme fingertuppene vaskes hendene i varmt vann.
/ﬂ/ « Mittausliuskat on sailytettava 4-30 °C:ssa (39-86 °F). Séilytys timan [ampbtila-alueen ulkopuolella voi aiheuttaa virheellisia La armen henge ned for du stikker i fingeren, ik at blodstrommen aker
& tuloksia. Suojaa pakkaus suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta. ke klem fingertuppene for mye.
® + Kéytd kutakin mittausliuskaa vain kerran ja hévitd se sitten. Legg blodd de pd I
- Ma kayta vanhentuneita mittausfuskoja. Tarkasta mittausluskalaatikkoon ja kunkin mittausliskan foliopatettin painetty Hvordan kontrollererjeg B-ketonet i mitt blod? —
viimeinen kéyttopaivimadra. Jos mittausliuskaan on painettu vain vuosi ja kuukausi, niin viimeinen kdyttpaivaméara on . X ) < X .. —<
kyseisen kuukauden viimeinen paiva. Esim. “EXP 2020/03 tarkomaa, etti mlrtauslluska vanhenee 31. maaliskuuta 2020. - e teststrimmelen fra dens folette foliepose. Apne pakken med teststrimlene ved a ive av ved hakiet. o
« Rl Kiyta mirks, ai faivi . Sett ved enden av len inn i maleporten. Skyv teststrimmelen varsomt inn til den ]
SRR . . . . stopper. Maleren slar seg automatisk pa. *
« Mittausliuskaa ei saa kayttdd, jos sen foliopaketti on puhjennut tai revennyt. Fé frem en bloddrpe. Fol som folger med bi /&W
« Ole varovainen lasten lahelld kéyttaessési. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran. : - =
ytt 4. La bloddrapen berore det hvite omradet ved enden av teststrimmelen. Blodet trekkes inn i teststrimmelen.
Mita muuga. minun tulisi Fletaa' o L - . . Hva hvis nedtellingen ikke starter? Méleren viser resultatet for f-keton i blod etter Malomrad
- FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre -jarjestelmillé voidaan lukea veren B-ketoaineiden tasoja, jotka ovat valill 10 sekunder. Huis nedtellingen ikke starter, kan dette skyldes at du ikke har péfort nok blod p omrade
0,0-80 mmol/L. teststrimmelen. Legg en ny bloddrépe pa teststrimmelen innen 30 sekunder etter den forste FOLD
« Saat parhaat tulokset kdyttamalla FreeStyle Precision- veren B-ketoaineen mittausliuskoja 18-30 °C:n (64—86 °F) lampdtilassa ja 10-90 %:n drépen. His nedtellingen fortsatt ikke starter eller hvis det har gétt mer en 30 sekunder, kast —
suhteellisessa kosteudessa (kosteuden madrd ilmassa). len, s& av méleren og gjenta trinn 1-4. ”
: z(lh(lln(;?]eos?aalkaa) on osoitettu, etta el ole vaikutusta Kun korkeus on alle 3 048 metria u kan bruke den &pne foliepakken til & fieme og kaste din brukte teststrimmel for B-keton i blod. Kast o Kontaktfelter
) . en brukte teststrimmelen pa egnet méte.
Onko joitakin tarkeita viesteja, jotka minun tulisi tuntea? Hva betyr resultatet mitt?
Seuraavat viestit osoittavat, ettd olet saanut veren B-ketoaineen tuloksen, joka edellyttda valittomia toimenpiteitd, tai etté mittausliuskassa ling v Betonblod maler beta- hy droksybutyrat (B-OHB), den wktlgste avde treketonlegemene  blodet.!
saattaa lljokin onglelma: o . . [anligvis forventes det at f-OHB-nivaene er mindre enn 0,6 mmol/L2 B-OHB-nivaene kan ke hvis en person faster, mosjonerer kraftig eller har
« HI (KORKEA) tarkoittaa, ettd mittarin méarityksen mukaan veren -ketoaineen tulos on yli 8,0 mmol/L. jabetes og bl syk. 13
) E'? léi E4 t?rk?ina?, fﬂa on s?arla"nut @pahufa mittausvithe. o . » " Hvis ditt resultat for B-keton i blod er 0,0 mmol/L og ditt blodsukkerresultat er 16,7 mmol/L eller hayere, skal du gjenta béde keton- og
Jos jokin ndistd viesteista tulee nakyviin, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos saat samat tulokset uudelleen tai tulokset eivét kuvaa sitd, blodsukkermalingene med nye teststrimler. Hyis samme melding vises igjen eller resultatet ikke gjenspeiler hvordan du foler deg, ta kontakt med
miltd sinusta tuntuu, ota valittomasti yhteys hoitohenkilokuntaan. Voit tarkastaa Jarjeslelman toiminnan myds tekemalla kontrolliliuostestin. clevant helsepersonell Falg helsepersonellts r3d or du gjor endringer i ditt medisineringsprograr for diabetes
Noudata hoitohenkildkunnan antamia ohjeita, ennen kuin teet mink&anlaisia k laakintaohj i : :
) Huis ditt resultat for B-keton i blod er mellom 0,6 mmol/L og 1,5 mmol/L og ditt blodsukkerresultat er 16,7 mmol/L eller hoyere, kan dette bety at
Tarkeita tietoja holtohenkllokunnalle u har en utvikling som kan trenge legehjelp. Falg helsepersonnellets instrukser.
Laskimon idaan kerété natrium- tai litium-hepariiniputkiin tai EDTA-putkiin ja kayttaa Huis ditt resultat for B-keton i blod er hoyere enn 1,5 mmol/L og ditt blodsukkerresultat er 16,7 mmol/L eller hoyere, ta omgaende kontakt
30 minuutin kuluessa. Ala puﬂua joissa on fluoridia tai oksalaattia. ed ditt helsepersonell for rd og assistanse. Du kan vaere i fare for  utvikle diabetisk ketoacidose (DKA).2
Menetelman rajoitukset
- Tétd mittausliuskaa ei ole arvioitu muista paikoista suoritettavaa mittausta varten. VIKTIG - Hvordan behandler jeg mine teststrimler?
- Tatd mittausliuskaa ei ole tarkoitettu kaytettavksi valtimo-, li-, seerumi- tai pl dytteiden kanssa. T . FOLD
- Hematokritin vaihteluvali on 30-60 %. er pnet il

« Virheellisen alhaisia mittaustuloksia voidaan saada, jos potilaalla on vaikea-asteinen dehydraatio, voimakas hypotensio,

sokki tai hyperglykeemis—hyperosmolaarinen tila.

Tabell 2 - Klinisk noggrannhet

« Seuraavilla aineilla ei ole merkittavaa vaikutusta veren B-ketoaineen tuloksiin:
« kaptopriili enintéan 23 pmol/L « L-DOPA enintéan 30 pmol/L

Antal prover 288
Ketonomrade, mmol/L 0,07-5,2
Lutning 1,06
Skarningspunkt, mmol/L 0,07
1 (korr.koeff 098

- dopamiini enintéan 5,9 pmol/L « gentiisihappo enintaan 117 pmol/L

« parasetamoli enintaén 1,7 mmol/L « virtsahappo enintaén 1,4 mmol/L

« askorbiinihappo enintéén 227 pmol/L « ei-konjugoitunut bilirubiini enintaén 342 pmol/L

« kolesteroli enintdan 12,9 mmol/L « triglyseridi enintaén 21,2 mmol/L

Mittausperiaate

Kun verindyte asetetaan mittausliuskaan, veressa oleva B-OHB reagoi mittausliuskassa olewen kemikaalien kanssa ja synnyrtaa heikon

ohjeklrja ennen veren B-ketoaineen seurantaa. Jos ohjeita ei noudateta,
saadut tulokset ovat virheellisia.

sahkovman Tama virta mitataan, ja mittari néyttaa sitten tuloksen. Syntyvan sd riippuu 3 olevan B-OHB:n
ma

Koos(umus

(Pseud sp) > 003U
NAD td (vapaana happona) > 167ug
Fenantroliinikiniinia > 029y
Reagoimattomia ainesosia > 1951

Ta'vke huomautus: Tama laite slsaltaa eldinperiisia aineita, jotka ovat mahdollisesti tarttuvia. Nama aineet eivat tavallisissa

Suomi

paady k dyttdjan kanssa,
Mmausalue 0,0-8,0mmol/L Mittausaika: 10 sekuntia

Mihin tarvitsen mlttauslluskoja7
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Naytteen tilavuus: 1,5 L
Kalibroinnin vertailuarvo

on kalibroitu k

FreeStyle Precision- veren f-
mittaussarja (RB1007).

en tarkkuus
en tarkkuuden testaus osoittaa, ettd tulokset eivit yleensé vaihtele enempaa kuin 3,1-3,8 %. Tulokset saatiin laboratoriotutkimuksesta
laskimon kokoverindytteita (n = 20 per taso) kdyttéen. Katso taulukkoa 1.
Ulkoinen tarkkuus

plasman -h ia, kun kaytdssa on Randox-
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E FreeStyle Precision -veren -k ittausliuskat on tarkoitettu kéytettaviksi FreeStyle Precision
1 Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre Jarjestelmlen kanssa. (Kalkkl tuotteet eivt ole saatavissa
kaikissa maissa.) Mittausliuskat on tarkoitettu veren p- (beeta-t in) maaralliseen
mittaamiseen sormenpéaasta otetusta tuoreesta hlussuonten kokoverestd.

on kehon kéyttoon (in vitro -di kayttoon) tai
hoitohenkilokunnan ké kunta saattaa ké myoslasklmon kokovennaynena edellyttaen,
etta néytteet kaytetadn 30 minuutin sisalld keraamlsesta Nalta Imid ei ole tarkoif

For

vaan kaytettavaksi apuna di

Tarkkuustestauksen perusteella maallikkokéyttajien ja koulutettujen kéyttajien saamat tulokset vastaavat toisiaan. Tarkkuus arvioitiin kolmella

LU iicalla ja neljissi iraalassa vertaamalla kokoveren B-OHB-tuloksia referenssilaboratoriovalinettd kayttden saatuihin plasmatuloksiin.

Mité mittausliuskalaatikossani on?
- Visittsin i hin ks

« Kayttoohjeet

MATRIX
CODE.

Katso taulukkoa 2. Nama tutkimukset osoittavat, ettd FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStlye Libre -jarjestelmét vastaavat hyvin
vertailuun kéytetylld laboratoriomenetelmilla saatuja tuloksia.

14mm

Mita muuta sellaista tarvitsen, jota ei ole mittausliuskalaatikossani?
« FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre -mittari ~ + MediSense- glukoosin ja ketoaineen kontrolliliuokset
(Kaikki tuotteet eivat ole saatavissa kaikissa maissa.) - Néytteenottolaiteja kertakayttdlansetteja

Taulukko 1 - Siséinen tarkkuus

Kuinka tarkastan mittarini?

Tee kontrolliliuostesti, kun epailet tuloksia ja haluat varmistaa, ettd mittari ja mittausliuskat toimivat oikein. Kontrolliliuosten hankkimista
koskevia tietoja saat ottamalla yhteyden asiakaspalveluun.

Kontrollitulosten téytyy olla naiden kéyttdohjeiden kohdassa “Odotetut tulokset kontrolliliuoksella” annettujen tulosten mukaiset.

Alhainen Keskikorkea Korkea
Keskiarvo, mmol/L 034 236 632
Keskihajonta (D), mmol/L 0,03 0,09 02
Vaihtelukerroin (CV) % - 38 31

Kuinka otan veripisaran?

« Varmista ennen veripisaran ottamista, ettd sormenpadsi ovat puhtaat, kuivat ja lampimat. Limmité sormenpadsi pesemalla kidet limpimassd
vedessa.

« Riiputa késivarttasi ennen sormenpéan pistamista verenvirtauksen edistamiseksi.
« Vélta sormenpiiden liiallista puristamista.
« Siirrd veripisara mittausliuskalle valittomasti.

Kuinka seuraan vereni B ketoametta7
. Ota mittausliuska sen purpp 4 foliopaketista. Avaa mi repaisemalld lovesta.

3
!
2. Tyonna mittausliuskan padssa olevat kosketuspinnat mittarin liuskaporttiin. Tyonné mittausliuskaa varovasti sisaan, ji;
kunnes se pysahtyy. Mittari kdynnistyy automaattisesti. "

3. Ota veripisara. Noudata naytteenottolaitteen pakkauksessa tulleita kayttdohjeita. rw
4. Tuo veripisara mittausliuskan padssa olevalle valkoiselle kohdealueelle. Veri imeytyy mi

Entd jos lihtdlaskenta ei kaynnisty? Mittari néyttad veren B-ketoaineen tuloksen 10 sekunnin Kohdealue
kuluessa. Jos lahtdlaskenta ei kaynnisty, et ehka asettanut mittausliuskalle riittavasti verta. Aseta
toinen veripisara mittausliuskalle 30 sekunnin kuluessa ensimmiisesta pisarasta. Jos lahtdlaskenta
ei vielakdan kaynnisty tai on kulunut kauemmin kuin 30 sekuntia, hdvitd mittausliuska, kytke
mittari pois paaltd ja toista vaiheet 1-4. )
Volt kéyttdd avattua ia kdytetyn veren B-ketoai ittausliuskan i iseen ja F Kosketuspinnat
Havitd i isesti

Mita tulokseni tarkoittaa?
Veren -k mittaus mittaa beeta-hydroksit

ia (B-OHB), joka on kaikkein tarkein veren kolmesta ketoaineesta.'

diabetes ja han sairastuu. 13

Jos veresi B-ketoaineen tulos on 0,0 mmol/L ja verensokerin tulos 16,7 mmol/L tai suurempi, toista sekd ketoaineen ettd verensokerin mittaus
uusilla mittausliuskoilla. Jos saat samat tulokset uudelleen tai tulokset eivét kuvaa sitd, milta sinusta tuntuu, ota yhteys honohenkﬂokuntaan
Noudata hoitohenkildkunnan antamia ohjeita, ennen kuin teet minkaanlaisia ksia diabeteksen ladki

Jos veresi B-ketoaineen tulos on 0,6-1,5 mmol/L ja verensokerin tulos 16,7 mmol/L tai suurempi, tima voi olla merkki ongelmasta, joka
edellyttdd laakérinhoitoa. Noudata hoitohenkilgkunnan ohjeita.

o5 veresi B-ketoaineen tulos on suurempi kuin 1,5 mmol/L ja verensokerin tulos 16,7 mmol/L tai suurempi, ota viipymatta yhteys
hoitohenkilikuntaan. Sinulla voi olla diabeettisen ketoasidoosin (DKA) vaara.®

Normaalisti B-OHB-tason odotetaan olevan alle 0,6 mmol/L.? B-OHB-taso voi kohota, jos henkili paastoaa, kuntoilee voimakkaasti tai hanelld on

3¢+ Bruk | tetter at
/ﬂ/ « Dine skal opp ved en temp mellom 4 °C og 30 °C (39 °F og 86 °F). Oppbevaring utenfor dette
40 omradet kan fore til feilaktige resultater. Skal ikke utsettes for direkte sollys og varme.
« Hver teststrimmel skal brukes bare én gang og deretter kastes.
® « Ikke bruk teststrimler med utlgpt dato. Kontroller utlapsdatoen trykt pa esken med teststrimler og pa hver foliepakke med

teststrimmel. Hvis bare &r og méned er trykt pa teststrimmelen, er utlopsdatoen den siste dagen i maneden “EXP 2020/03"
betyr f.eks. at teststrimmelen utlaper 31. mars 2020.

« Ikke bruk en teststrimmel som er vat, boyd, oppskrapt eller adelagt.

« Bruk ikke teststrimmelen hvis det er et hull eller en rift i foliepakken.

« Utvis forsiktighet nar den brukes rundt bar. Sma deler kan utgjere en fare for kveling.

Hva mer trenger jeg a vite?
FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre-systemene kan lese B-ketonnivéer i blod pa mellom 0,0 og 8,0 mmol/L.

Bruk FreeStyle Precision-teststrimler for -keton i blod ved temperaturer mellom 18 °Cog 30 °C (64 °F og 86 °F) og mellom 10 % og 90 % relativ
fuktighet (mengde fuktighet i luften) for best resultat.
Kliniske tester viser at inntil 3048 meter (10 000 fot) over havet ikke pavirker resultatene.

Er det noen viktige meldinger jeg trenger a vite om?

olgende meldinger kan angi at du har fatt et resultat for B-keton i blod som krever omgdende tiltak eller at det kan veere et problem med
teststrimmelen:

HI (HBY) betyr at din méler har fastslatt at ditt resultat for -keton i blod er hayere enn 8,0 mmol/L.

E-3 eller E-4 betyr at det kan ha oppstatt en malefeil.

Hvis en av disse meldingene vises, gjenta mélingen med en ny teststrimmel. Hvis samme melding vises igjen, skal du ta kontakt med
helsepersonellet umiddelbart. Du kan ogsa utfare en kontrollasningstest til  sjekke ytelsen til systemet. Folg helsepersonellets rad far du gjor
ndringer i ditt medisineringsprogram for diabetes.

Fnﬁ,én

Viktig informasjon for helsepersonell
Merk: Vengse fullblodspraver kan samles i natrium eller litium heparin-ror eller EDTA-ror og brukes innen 30 minutter. Bruk ikke
ror som inneholder fluorid eller oksalat.
Metodebegrensninger
Denne teststrimmelen er ikke blitt evaluert for bruk pa altemative mélesteder.
Denne teststrimmelen er ikke beregnet til bruk med arterielle, neonatale, serum eller plasmapraver.
Hematokritomrédet er 30 %—60 %.
Malingsresultatene kan vaere feilaktig lave hvis pasienten er kraftig dehydrert, har alvorlig hypotensjon, er i sjokk eller i en hyperglykemisk-
hyperosmolar tilstand.
Folgende stoffer har ingen betydelig virkning pa resultater av B-keton i blod:
« Captopril opp til 23 pmol/L « L-DOPA opp til 30 pmol/L
« Dopamin opp til 5,9 ymol/L « Gentisinsyre opp til 117 pmol/L
« Paracetamol opp til 1,7 mmol/L « Urinsyre opp til 1,4 mmol/L
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Taulukko 2 - Tarkkuus + Askorbinsyre opp til 227 umol/L - Ukonjugert bilirubin opp til 342 umol/L FOLD
Naytteiden maara 288 L . .Kol.esterol opp til 12,9 mmol/L « Triglyserider opp til 21,2 mmol/L —_
) . L 3 estprinsipp
Ketoaineen V aihteluvali, mmol/L 00752 lar blodproven péfares teststrimmelen, reagerer B-OHB i blodet med kjemikaliene pé teststrimmelen og lager en svak elektrisk stram. Denne
fulllz:ake”jo;n " 2)’8? strommen méles og det vises et resultat pa méleren. Hvor kraftig strammen er, avhenger av hvor mye B-OHB det er i blodpraven.
€lkkauspiste, mmol 4 Sammensetning
E 1 (korrel.ker) 0,98 - dehyd (Pseud sp) > 00U
£ IAD (i form av fri syre) > 167ug
~ Fenantrolinkinon > 0299
[ Les dette forst kke-reaktive ingredienser > 1951Hg
: L . N ) iktig merknad: Materialer i dette utstyret inneholder stoffer av animalsk opprinnelse, og er potensielt infeksigse. Disse
o Viktig: Les denne bruksanvisningen og brukerhdndboken som leveres med din aterialene kommer ikke i kontakt med brukeren under normale bruksforhold.
£ maler, for du tar malinger av B-keton i blod. Hvis instruksjonene ikke folges, leomrade: 0,0 -8,0 mmol/L Maletid: 10 sekunder
il dette gi uriktige resultater. Pravevolum: 1,5 L
2 vi gl uriktig u ° Kalibreringsreferanse
reeStyle Precision-teststrimmel for B-keton i blod kalibreres for & gjenspeile plasma p ved bruk av Randox assay-sett (RB1007).
< Style Precisi immel for B-keton i blod kalibreres for & gjenspeile plasma B-hydroksyt d bruk av Rand (RB1007).
: Norsk Presisjon
frr . . Presisjonstesting viser at resultatene vanligvis ikke varierer med mer enn 3,1 % til 3,8 %. ble oppnddd i en lab
wv Hva brukes teStSt"mlene t!l? . = red bruk av venase fullblodspraver (n = 20 pr. nivé). Se tabell 1.
= FreeStyle Precision-teststrimler for B-keton i blod skal brukes med FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Noyaktighet
— Libre 2- og FreeStyle Libre-systemer. (Ikke alle produktene er tilgjengelige i alle land.) Disse N - - . .
S e e ufomet o kanttatvmalngav to o ety  tape apilrt bl e g e kghsved 3 ammenian Fsler b 00 e e e opprads vd s bt el FOLD
[ fra fingertuppen. seinstrument. Se tabell 2. Disse studiene viser at FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre-systemer gir sammenfallende
N Teststrimlene brukes utenfor kroppen (in vitro diagnostisk bruk) til egenmaling eller til bruk av helsepersonell. esultater sammenlignet med referansemetoden pa laboratorier.
wi Helsepersonell kan ogsa bruke venase fullblodsprover forutsatt at pravene brukes innen 30 minutter av oppsamling.
E skal ikke brukes til di av diabetes mellitus, men skal brukes som et hjelpemiddel il & male Tabell 1 - Presisjon
E effektiviteten av diabeteskontroll. v Middels Hoy
] Hva inneholder esken med teststrimler? Gjennomsnitt, mmol/L 034 236 632
(=) iindividuelle fiolette « Bruksanvisning 5D, mmol/L 0,03 0,09 02
e VK (variasjonskoeffisient) % - 38 31
Hva ellers trenger jeg som ikke falger med i min teststrlmmelpakke7
« FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2 og FreeStyle Libre-méler  « MediS for blodsukker og keton
(Ikke alle produktene er tilgjengelige i alle land.) « Blodpravetaker og engangslansetter
« Brukerhdndbok
Hvordan kontrollerer jeg min maler?
Utfor en kontrollgsningsmaling nar du tviler pa resultatene og vil bekrefte at maleren og teststrimlene fungerer skikkelig. Ta kontakt med
kundeservice for i jon om hvordan inger anskaffes.
llvesul ma vere innenfor “Forventede resultater til bruk med k Il “trykti denne k - 2 Abbott
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| Tabell2- Noyaktighet Vigtige meddelelser, du bor vide
Antall prover 288 De folgende meddelelser kan betyde, at du har féet et blod-p-k Itat, som kraever e handling, eller der kan veere et problem med
Ketonomrade, mmol/L 0,07-5,2 teststrimlen:
Helning « HI (H@J) betyder, at mleren har registreret, at dit blod-B-ketonresultat er hgjere end 8,0 mmol/L.

Intercept, mmol/L
1 (korrkoeff

Laes dette forst

Vigtigt: Laes disse brugervejledninger og brugsanvisningen, der leveres
sammen med maleren, for du méler dit blod-B-keton. Hvis anvisningerne ikke
folges, vil det fore til fejlagtige resultater.

Dansk

Det er teststrimlerne beregnet til

FreeStyle Precision teststrimler il maling af B-keton i blod er til brug sammen med FreeStyle Precision
Neo, FreeStyle Libre 2 og FreeStyle Libre systemer (Ikke alle produkter fas i alle lande). Teststrimlerne er
beregnet til kvantitativ maling af blod--keton (B ) i friskt kapil d fra fi i
Teststrimlerne er il udvortes brug (in vitro-diagnostisk brug) og til selvmaling eller maling foretaget af

hed le. Sundhedsp let ma ogsa anvende venase fuldblodspraver, forudsat at provere anvendes
inden for 30 minutter efter provetagning. Disse systemer er ikke beregnet til anvendelse til diagnosticering af

diabetes mellitus, men kan bruges som en hjeelp til méling af diabeteshehandlingens effektivitet.

Teststrimmelasken indeholder
pakket enkeltvis i lilla

« Brugsanvisning

Andet, der skal bruges, som teststrimmelaesken ikke indeholder
« FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre malere « MediSense glukose- og

(Ikke alle produkter fés i alle lande). « Fingerprikker og engangslancetter
« Brugervejledning til méleren

Sadan kontrolleres maleren

Test en kontroloplgsning, nar du er i tvivl om resultaterne og vil bekraefte, at méleren eller teststrimlerne fungerer korrekt. Kontakt kundeservice
for at fa oplysninger om, hvordan du far fat i kontroloplasninger.

Kontrolresultaterne skal vaere inden for de “Forventede resultater til brug sammen med kontroloplasninger’, der er trykt pa denne
brugsanvisning.

Sadan frembringes en bloddrabe

- For blodpraven tages, skal du serge for, at dine fingersspidser er rene, torre og varme. Vask dine haender i varmt vand for at varme
fingerspidserne.

« Lad armen hange nedad, for du prikker dig i
« Undga at klemme for meget pa fingerspidserne.
« Anbring omgaende bloddraben pa teststrimlen.

for at age blodtil

Sadan males blod--keton
1. Tag teststrimlen ud af den lilla foliepakke. Abn pakken med strimler ved at rive ved hakket.

2. Indsaet kontakthjaelkerne for enden af teststrimlen i mélerens testport. Skub forsigtigt teststrimlen ind, til den
stopper. Maleren teender automatisk.

3. Frembring en bloddrabe. Falg brugsanvisningen, der leveres sammen med fingerprikkeren.
4. Ror ved bloddraben med det hvide malomrade for enden af Blodet traekkes ind i teststrimlen.

Hvad betyder det, hvis nedtzllingen ikke begynder? Maleren viser blod-p-ketonresultatet
efter 10 sekunder. Hvis nedtzellingen ikke begynder, har du muligvis ikke pafort nok blod pa
teststrimlen. Anbring endnu en bloddrébe pa teststrimlen inden for 30 sekunder efter den forste
drabe. Hvis nedtallingen stadig ikke begynder, eller hvis der gér mere end 30 sekunder, skal
teststrimlen kasseres, maleren slukkes og trin 1-4 gentages.

Mélomrade

a_ Kontaktdele

Du kan bruge den &bnede foliepakke til at pakke den brugte blod-B-ketonteststrimmel ind i, ndr den
skal kasseres. Bortskaf teststrimlen korrekt.

Det betyder resultatet
Blod-p-k maler (B-OHB), der er den vigtigste af de tre ketonstoffer i blodet.’
Normalt forventes B-OHB-niveauer at veere under 0,6 mmol/L.2 B-OHB-niveauer kan stige hos personer, der faster, motionerer kraftigt eller har
diabetes og bliver syge.”
LU Hvis dit blod--ketonresultat er 0,0 mmol/L, og dit blodsukkerresultat er 16,7 mmol/L eller hajere, skal du gentage bade keton- og
CODE. blodsukkermalingen med nye teststrimler. Hvis det samme resultat findes igen, eller resultatet ikke afspejler, hvordan du har det, skal du
v/1111, 1 kontakte lzegen. Folg lzegens réd, inden du foretager ndringer i din diabetesmedicin.

({3 Hvis dit blod-B-ketonresultat ligger mellem 0,6 og 1,5 mmol/L, og dit blodsukkerresultat er 16,7 mmol/L eller derover, kan det tyde pa udvikling
af et problem, der kan kraeve lzegehjeelp. Folg leegens anvisninger.
t Huis dit blod-B-ketonresultat er over 1,5 mmol/L, og dit blodsukkerresultat er 16,7 mmol/L eller derover, skal du omgdende kontakte lgen
for at sage rad og vejledning. Der kan veere risiko for, at du udvikler diabetisk ketoacidose (DKA).2S
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VIGTIGT - Sadan behandles teststrimlerne
300¢  * Brug teststrimlen straks efter abning af foliepakken.
/ﬂ/ Te skal opbevares ved en pa mellem 4 °C-30 °C (39 °F-86 °F). Opbevaring uden for dette omrade
40 kan medfore fejlagtige resultater. Beskyttes imod direkte sollys og varme.

« Anvend hver teststrimmel én gang, og kassér den derefter.

« Brug aldrig teststrimler med overskredet Kontrollér
teststrimmels foliepakke. Hvis kun aret og maneden er trykt pa [
maneden. F.eks. betyder “EXP 2020/03', at teststrimlen udlober den 31. marts, 2020.

« Anvend ikke en teststrimmel, der er vad, bojet, ridset eller beskadiget.
« Brug ikke teststrimlen, hvis foliepakken er punkteret eller flzenget.
« Udvis forsigtighed ved brug i naerheden af born. Smé dele kan medfare risiko for kvzelning.

0g pd hver

derer trykt pa
liepakke, er den sidste dag i

¥

Anden vigtig information
« FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2 og FreeStyle Libre systemer kan aflaese niveauer pa mellem 0,0 og 8,0 mmol/L B-keton i blodet.

« Anvend FreeStyle Precision blod-p: ved mellem 18 °C-30 °C (64 °F-86 °F) og 10-90 % relativ fugtighed
(fugtmaengden i luften) for at opn de bedste resultater.

« Klinisk afprovning har vist, at hgjder pa op til 3.048 meter (10.000 fod) over havets overflade ikke pavirker resultaterne.
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« E-3 or E-4 betyder, at der kan véere en testfejl.

Hvis nogle af disse meddelelser vises, gentages testen med en ny teststrimmel. Hvis den samme meddelelse vises igen, eller resultatet ikke
afspejler, hvordan du har det, skal du straks kontakte lzegen. Du kan ogsa foretage en maling med kontroloplasning for at kontrollere systemets
ydeevne. Falg legens rad, inden du foretager andringer i din diabetesmedicin.

Vigtig information til legen/sygeplejersken
B rk: Vengse kan inatrium- eller lithium-heparin-rer eller EDTA-ror og bruges inden for
30 minutter. Brug ikke ror indeholdende fluorid eller oxalat.
Procedurebegransning
« Denne strimmel er ikke blevet evalueret til méling pa alterative mélesteder.
- Denne teststrimmel er ikke beregnet til brug sammen med arterielle, neonatale, serum- eller plasmaprover.
« Haematokritomradet er 3060 %.
« Testresultaterne kan vere fejlagtigt lave, hvis patienten er alvorligt dehydreret, har et meget lavt blodtryk, er i chok eller i en hyperglykaemisk-
hyperosmolar tilstand.
« De folgende stoffer har ingen signifikant virkning p blod-B-ketonresultater:
« op til 23 pmol/L captopril « op til 30 pmol/L L-DOPA
« op til 5,9 pmol/L dopamin - op til 117 pmol/L gentisinsyre
« op til 1,7 mmol/L paracetamol - op til 1,4 mmol/L urinsyre
« op til 227 pmol/L ascorbinsyre « op til 342 pmol/L ukonjugeret bilirubin
« op til 12,9 mmol/L kolesterol « op til 21,2 mmol/L triglycerider
Maleprincip
Nar blodproven pafres pa teststrimlen, reagerer B-OHB i blodet med kemikalierne pa teststrimlen, hvilket danner en svag elektrisk strom. Denne

strom males, og maleren viser herefter resultatet. afhanger af den af B-OHB i blodp

Sammensatning

B (Pseud sp) > 00U

NAD (fri syreform) > 16719

Phenanthrolinquinon > 029y

Inaktive bestanddele > 19579

Vigtig note: Dette apparat indeholder suk af indelse, der p ielt erii Ved normal brug kommer

disse substanser ikke i kontakt med brugeren.
Maleomrade: 0,0 - 8,0 mmol/L Maletid: 10 sekunder

Provevolumen: 1,5 uL

Kalibreringsreference

FreeStyle Precision blod-B-ketonteststrimlen kalibreres for at afspejle plasma-B-hydroxybutyrat ved hjzelp af Randox analyseszttet (RB1007).
Praedision

Praecisionsmaling viser, at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 3,1 til 3,8 %.
med brug af venase fuldblodsprover (n = 20 pr. niveau). Se tabel 1.

Nojagtighed

blev opnaet i en lat

dling viser, at med gvede og ikke ovede brugeres resultater. Njagtigheden blev vurderet pé tre
klinikker og fire hospitaler ved at sammenligne fuldblods-B-OHB-resultater med plasmaresultater, der blev opnaet med et referenceinstrument
pé laboratorium. Se tabel 2. Disse studier viser, at FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2 og FreeStlye Libre systemerne kan sammenlignes godt
med laboratoriereferencemetoden.

Tabel 1- Praecision

Lavt
Gennemsnit, mmol/L 034
SA, mmol/L 0,03
V% -

Mellem
236
0,09
38

Hojt
632
02
31

Tabel 2 - Nojagtighed
Antal praver
Ketonomrade, mmol/L 0,07-5,2
Heldning
Skaeringspunkt, mmol/L
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