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Las detta forst

VIKTIGT: Lds den hér bruksanvisningen och bruksanvisningen som medfdljer din matare
innan du méter ditt blodsocker. Om anvisningarna inte foljs kan det leda till felaktiga
resultat.

Blodglukosteststickor med TrueMeasure-teknik

Svenska

Vad skall mina teststickor anvandas till?

FreeStyle Precision blodglukosteststickor skall anvéndas med FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre-system
(alla produkter & inte tillgangliga i alla lander). Teststickorna &r utformade for kvantitativ métning av glukos (socker) i férskt
kapillért helblod frén fi ngertoppen underarmen, dverarmen ellertummens bas. Teststi(koma skall anvéndas for utvértes bruk (fiirin vltro

vid diagnostisering av diabetes mellitus utan skall anvandas som ett hjalpmedel for att folja ivi av

Vad finns i min ask med teststickor?
+ Teststickora i |

forpackade i folieférpackningar « Bruksanvisning

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

« Métarna FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre (alla produkter finns inte i alla lander).
« MediSense glukos- och ketonkontrolldsningar

« Bruksanvisning

« Blodprovstagare och engangslansetter

Hur kontrollerar jag min métare?

Genomfor ett kontrolldsningstest om du ifragasatter dina resultat och vill bekrafta att din métare och dina teststickor fungerar som de ska.
Kontakta kundtjénst for information om hur kontrolldsningar kan anskaffas.

Kontrollresultat méste vara inom "Férvantade resultat for anvandning med kontrolldsningar”som ar tryckt pa denna bruksanvisning.

Hur far jag fram en bloddroppe?

« Se till att provtagningsstallet ar rent, torrt och varmt innan du tar fram en pe. For att virma provtagningsstallet kan du tvétta det i
varmt vatten, gnida huden kraftigt i nagra sekunder eller ldgga en varm kompress pa det.

« Lat armen hénga nedat for att underltta blodflodet, innan du sticker i fingret eller tumbasen.

« For att fa fram en bloddroppe frén armen ska du anvénda ett kittigt omréde pa avstand fran ben. Undvik omraden med mycket har.

« Undvik att klamma pa provtagningsstallet.

« Applicera bloddroppen omedelbart pa teststickan.

Hur méter jag mitt blodsocker? ™

1. Ta bort teststickan fran folieforpackningen. Oppna teststickans forpackning genom att riva vid skdran. =

2. Sétt in kontaktstrecken pa teststickans ande i métarens testport. Skjut farsiktigt in teststickan tills det tar stopp. il
Mataren startar automatiskt. ~

3. Fa fram en bloddroppe. Fdlj £ som medfoljer blodp: g

4. Vidror den vita appliceringsytan pa teststickans ande med bloddroppen.
Blodet dras in i teststickan.

Vad hander om inte startar? Om inte startar har du kanske inte Appliceringsyta —— 3
applicerat tillrackligt med blod pa teststickan. Applicera ytterligare en bloddroppe pa teststickan
inom 5 sekunder efter den forsta droppen. Om nedrékningen fortfarande inte startar, eller om mer q
an 5 sekunder har passerat, ska teststickan kasseras, mataren stingas av och steg 1-4 upprepas. - v

"— Kontaktstreck

Du kan anvénda den dppna foliefdrpackningen for att ta bort och kassera din anvéinda
blodglukosteststicka. Kassera teststickan pa korrekt sétt.

Vad betyder mina resultat?
Det forvantade glukosomrédet for en fastande vuxen som inte har diabetes och inte &r gravid &r 4,1-5,9 mmol/L." En till tvé timmar efter en
maltid ska nivierna vara under 8,9 mmol/L,2 enligt WHO:s riktlinjer.

Radgodr med din sjukvardspersonal for att avgora vilket omrade som ar lampligt for dig.

VIKTIGT - Vad ska jag gora om mina resultat ar ovanligt laga eller hdga?

Hoga eller 1aga blodsockerresultat kan medfora allvarliga medicinska konsek Om ditt blodsock Itat &r ovanligt hogt eller lagt
eller om du inte kénner dig pa det sétt som resultatet anger upprepar du testet med en ny teststicka. Du kan ocksa gora ett test med en
kontrollosning for att kontrollera ditt systems prestanda Se bruksanvisningen for mer |nf0rmat|0n

Folj raden frén sjukvardspersonalen innan du gor i ditt diak di

VIKTIGT - Hur skoter jag mina teststickor?
« Anvénd teststickan omedelbart efter det att du oppnat folieforpackningen.
30°C . Dina teststickor ska forvaras vid en temperatur mellan 4 °Coch 30 °C (39 °F— 86 °F). Forvaring utanfor detta omrade
kan leda till felaktiga resultat. Skyddas frén direkt solljus och varme.
4 « Anvénd varje teststicka en gdng och kassera den sedan.
« Anvénd inte teststickor med passerat Kontrollera som ar tryckt pa asken med
® teststickor och pa varje folieforpackning med teststickor. Om endast aret och manaden anges pé teststickan
ar utgangsdatumet den sista dagen i manaden. Exempelvis innebér "EXP 2020/03" att teststickan gr ut den
E 31 mars 2020.

« Anvénd inte en teststicka som ar vét, bojd, repad eller skadad.

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

« laktta forsiktighet vid anvéandning nara barn. Smé delar kan utgdra en kvévningsrisk.

Vad mer behéver jag veta?

« Med systemen FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre gar det att avldsa blodsockernivéer mellan 1,1 och 27,8 mmol/L.

« Anvénd FreeStyle Precision blodglukosteststickor vid temperaturer mellan 15 °Coch 40 °C (59 °F~104 °F) samt 10 % och 90 % relativ
fuktighet (méngden fukt i luften) for bésta resultat.

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

VIKTIGT - Om du valjer att anvénda ett prov fran o eller
« Radgdr med sjukvardspersonal innan du anvénder ndgot av dessa stallen for att mdta ditt blodsocker.
« Kontakta kundtjénst, ditt lokalkontor eller din distributdr for Abbott Diabetes Care for mer information.
« Provtagning frén ndgot av dessa alternativa stéllen kan orsaka mindre bldmarken och kan Iimna marken som forsvinner efter en kort tid.
« Det kan finnas tillfallen nar resultat fran alternativa stallen skiljer sig fran resultaten fran fingertoppama. Detta intraffar nar
blodsockernivéerna forandras snabbt (t.ex. efter en maltid, nér du tagit insulin samt under eller efter motion).
« Anvénd alternativa stallen for att méta fore, eller mer @n tvé timmar efter, en mdltid, intag av insulin eller motion.
« Anvénd inte blodprover fran alternativa stallen om:
1. du tror att ditt blodsocker & lagt,
2. du har diagnostiserats med hypoglykemi utan forkanning,
3. resultat fran alternativa stéllen inte stimmer med hur du mér, eller
4.duinom tva timmar intagit eller ska inta en maltid, tagit insulin eller motionerat.

Finns det viktiga meddelanden som jag maste kanna till?

Fdljande meddelanden kan betyda att du fétt ett blodsock Itat som kréver
problem med teststickan:

.10 (LAG) betyder att blodsockervardet kan vara lagre &n 1,1 mmol/L.

Referenser / Viitteet / Litt: henvisninger /

1. Tietz Texthook of Clinical Chemistry. Burtis CA, Ashwood ER, eds. 3rd Edition, Philadelphia, PA: W.B. Saunders Co. (1999) p. 1790-1845.

2. Definition, diagnosis and classification of Diabetes Mellitus and Complications - 1999 WHO Report (WHO/NCD/NCS/99.2) page 52
(Table 1- Values for diagnosis for diabetes).

eller att det kan foreligga ett

- HI (HOG) betyder att blodsockervrdet kan vara hégre &n 27,8 mmol/L.

« E-3 betyder att det kan vara nagot fel pa testet eller att ditt blodsocker kan vara for [agt for att kunna avlasas av systemet.

« E-4 betyder att det kan vara nagot fel pa testet eller att ditt blodsocker kan vara for hagt for att kunna avldsas av systemet.

Gor om testet med en ny teststicka om nagot av dessa meddelanden visas. Kontakta onalen om samma
meddelande visas igen eller om resultatet inte stimmer med hur du mar. Du kan ocksa gora ett test med en kontrolldsning for att kontrollera
ditt systems prestanda. Folj raden frén sjukvardspersonalen innan du gor andringar i ditt diabetesmedicineringsprogram.

Viktig information till sjukvardspersonal

Obs! Kapillart blod kan samlas in i kapillérrr som innehaller heparin eller kalium EDTA och anvindas inom 30 minuter.

Anvénd inte ror innehallande fluorid eller oxalat.

Procedurens begrénsningar

« Denna teststicka ar inte avsedd for anvandning med prover fran artarer, vener, nyfodda, serum eller plasma.

« Hematokritomradet &r 15-65 %. Effekten av hematokit i detta omrade dr inom 0,56 mmol/L eller 10 %.

« Testresultat kan vara felaktigt [aga om patienten ar svart dehydrerad eller &r uttalat hypotensiv, i chock eller i ett hyperglykemiskt, hyperosmolart
tillstand (med eller utan ketos). Liknande observationer har rapporterats i litteraturen for andra dvervakningssystem av blodglukos.

« Xylos i halter dver 3,33 mmol/L kan ge felaktigt forhdjda resultat. Fér inte anvéndas under xylosabsorptionstestning.

Testprincip

Nar blodprovet appliceras pé teststickan reagerar glukos med kemikalier p teststickan och en liten elektrisk strom alstras. Denna strom mats

och ett resultat visas sedan av métaren. Storleken pa strammen beror p& méngden glukos i blodprovet.

Sammansittning

Glukosdehydi (GDH-NAD Pseud: sp) >0,03E  Fenantrolinkinon >0,024g
NAD -+ (som natriumsalt) >10pg Icke-reaktiva ingredienser =163 g
Prestanda

FreeStyle Precision blodglukosstickor har utvarderats i bade laboratorieméssiga och kliniska studier.

Matomrade: 1,1-27,8 mmol/L Testtid: 5 sekunder

Kalibreringsreferens

FreeStyle Precision blodgluk icka har kali mot YS! Gluk (YStnc.). G for helblod enligt YSI multipliceras
med 1,12 for att ge glukosvérd de plasma for kalib av FreeStyle Precision blodglukosteststickor.

Precision

Precisionstestning visar att resultaten vanligtvis inte varierar med mer &n 3,0 % till 4,4 %. Se Tabell 1 och Tabell 2.
Klinisk noggrannhet
Blodsockerresultat i kapillarblod erhéllna av utbildade operatorer jimfordes med vérden erhallna med YSI glukosanalysinstrument.

Resultat for systemets kliniska noggrannhet for glukosk foner < 5,55 mmol/L.
Inom +0,28 mmol/L Inom 0,56 mmol/L Inom +0,83 mmol/L
105/154 (68,2 %) 149/154 (96,8 %) 154/154 (100,0 %)
Systemets nogg ltat for glukosk ioner > 5,55 mmol/L.
Inom 5% Inom £10% Inom £15%
410/632 (64,9 %) 581/632(91,9 %) 625/632 (98,9 %)

Resultat for systemets kliniska noggrannhet for gluk
Inom +0,83 mmol/L eller 15 %

mellan 1,61 mmol/L och 24,3 mmol/L.
7791786 (99,1 %)

En studie som utvérderar glukosvarden frén kapillara blodprover frén fingertopp tagna av 165 lekmén visade fdljande 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 ver 5,55 mmol/L.

Tabell 1 - Utvardering av rep Lagt Medel-Lagt Medel-Hogt Hogt
Medelvérde, mmol/L 263 482 8,09 1848
SD, mmol/L 010 0,15 025 055
v, % 40 31 31 30
Tabell 2 - Mellanliggande precision Lagt Medel Hogt

Medelvérde, mmol/L 240 509 16,23

SD, mmol/L 01 0,18 0,50

V% 44 36 31

Lue tama ensin

TARKEAA: Lue ndmi kiyttoohjeet seka mittarisi kanssa toimitettu kayttajan ohjekirja
ennen kuin kaytat valineita verensokerisi seurantaan. Ohjeiden noudattamatta
jattaminen johtaa virheellisiin tuloksiin.
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TrueMeasure-teknologialla varustetut verensokerin mittausliuskat

Suomi

Mihin mittausliuskoja tarvitaan?

FreeStyle Precision -verensokerin mittausliuskoja kdytetdan FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre

-Jarjestelmlssa (Kaikkia naita tuonena ei ole saatavana kaikissa maissa.) Mittausliuskat on suunniteltu glukoosin (sokerin)
tuoreesta h kok 4, joka on otettu sormenpaastd, kyynérvarresta, olkavarresta tai peukalon

alaosasta. Mittausliuskat on tarkoitettu kaytettavaksi kehon ulkopuolella (in vitro -diagnostiikkaan) omaseurannassa tai hoitohenkilokunnan

kéyttoon. Naitd jérjestelmid ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosoimiseen vaan kdytettavéksi apuna diabeteksen hallintaohjelmien

tehokkuuden seurannassa.

Mita mittausliuskalaatikko sisaltaa?

« Yksittéin foliopaketteihin pakatut mittausliuskat « Kayttgohjeet

Mita muuta tarvitaan, jota mittausliuskalaatikko ei sisalla?

« FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre -mittari (kaikkia néité tuotteita i ole saatavana kaikissa maissa)
« MediSense- glukoosin ja ketoaineen kontrolliliuokset

« Kayttajan ohjekirja

« Néytteenottolaite ja kertakéyttolansetit

Miten mittari tarkistetaan?

Tee kontrolliliuostesti, kun epdilet tuloksiasi ja kun haluat varmistaa, etta mittarisi ja mittausliuskat toimivat oikein.
Kontrolliliuosten hankkimista koskevia tietoja saa ottamalla yhteyden asiakaspalveluun.

Kontrollitulosten on oltava néihin kéyttdohjeisiin painettujen “Kontrolliliuosten odotetut tulokset” -rajojen sisalld.

Miten veripisara otetaan?

« Ennen kuin otat veripisaranaytteen, varmista, ettd néytteenottokohta on puhdas, kuiva ja lammin. Voit [immittéa naytekohdan pesemalld
sen limpimassa vedessd, hank lla ihoa voimakkaasti sekunnin ajan tai an tupon kohdan péalle.

« Riiputa kéttasi alaspain ennen sormeen tai peukalon alaosaan pistamistd veren virtauksen helpottamiseksi.

« Jos otat veripisaranaytteen kasivarresta, kdytd aluetta, joka on kaukana luusta. Valta alueita, joilla on runsaasti karvoitusta.

« Valtd ndytekohdan puristamista.

« Aseta veripisara heti mittausliuskaan.

Miten seuraan verensokeriani? RN
1. 0ta mi iuska foli i Avaa i repdisemalld lovesta. 4
2. Aseta mittausliuskan padssé olevat kosketuspinnat mittarin mittausporttiin. Tyonnd mittausliuskaa varovasti, ()
kunnes se pysahtyy. Mittari kdynnistyy automaattisesti. ~
3
3. Ota veripisarandyte. Noudata né lai mukaan pakattuja kayttoohjeita.
4. Kosketa veripisaralla mittausliuskan padssa olevaa valkoista tavoitealuetta. Veri imeytyy mittausliuskaan. /:& w
Mita jos lahtdl ei kdynnisty? Jos lahtd ei kdynnisty, mittausli ei ehkd
asetettu riittavasti verta. Aseta mittausliuskalle toinen veripisara 5 sekunnin sisélla ensimmaisestd i —>
pisarasta. Jos lahtdlaskenta ei vieldkaan kaynnisty tai jos on kulunut yli 5 sekuntia, havitd
mittausliuska, sammuta mittarisi ja toista vaiheet 1-4.
Voit kéyttaa avattua foliopaketti kerin kdytetyn mittausliuskan i isessa ja P A
hévittamisessd. Havita mittausliuska asianmukaisesti. " Kosketuspinnat

Mita tulokseni tarkoittaa?

Odotettu glukoosin vaihteluvali ei diabeetikolle, ei raskaana olevalle aikuiselle paastoverestd on 4,1-5,9 mmol/L." WHO:n ohjeiden mukaan
yksi tai kaksi tuntia aterioiden jalkeen tason tulisi olla alle 8,9 mmol/L.2

Voit maérittaa itsellesi sopivan vaihteluvalin kysymalld neuvoa hoitohenkildkunnalta.

TARKEAK - Enta jos tulokseni on epitavallisen matala tai korkea?
Korkeilla tai matalilla verensokerin tuloksilla saattaa olla vakavia ladketi Jos in tuloksesi on epatavallisen
korkea tai matala tai jos tulos ei vastaa omaa oloasi, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Voit myds tarkistaa jarjestelmsi suorituskyvyn
tekemélla kontrolliliuostestin. Katso lisétietoja kayttajén ohjekirjasta.
Noudata hoitohenkilokunnan antamia ohjeita ennen kuin teet mitaan

ladkinta

TARKEAA - Miten mittausliuskoista pidetan huolta?
- Kéyta mittausliuska heti otettuasi sen foliopaketistaan.
30°C . Mittausliuskat on sailytettava 4 °C=30 °C:n (39 °F~86 °F:n) lampbtilassa. Sailytys timan limpétila-alueen
ulkopuolella saattaa aiheuttaa virheellisia tuloksia. Suojaa pakkaus suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
4 « Kdytd kutakin mittausliuskaa vain kerran ja havna sesitten.
« Viimeisen kayttopaiviméaran ohittanei ja ei saa kdyttaa. Tarkista mittausliuskalaatikkoon ja
® Jokalseen mittausliuskan follopakemln painettu viimeinen kéyttopaivaméaara. Jos vain vuosi ja kuukausi on painettu

viimeinen kéyttdpaivamaara on kyseisen kuukauden viimeinen péivd. Esimerkiksi “EXP 2020/03"
tarkoittaa, ettd liuska vanhenee 31. maaliskuuta 2020.

« Kosteaa, taipunutta, naarmulsta tai vahingoittunutta mittausliuskaa ei saa kéyttaa.

« Mittausliuskaa ei saa kéytta, jos sen foliopaketti on puhjennut tai revennyt.

« Ole varovainen, kun kéytat vélinettd lasten laheisyydessa. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Mitd muuta minun tarvitsee tietaa?

« FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre-jarjestelmilla voidaan mitata verensokerin tasot valillé 1,1 ja 27,8 mmol/L.

« Parhaat tulokset saadaan, kun FreeStyle Precision -verensokerin mittausliuskoja kdytetadn 15 °C—-40 °C:n (59 °F—104 °F:n) [ampétiloissa ja
10-90 %:n suhteellisessa kosteudessa (kosteuden maéra ilmassa).

- Kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta
(10000 jalkaa).

kun korkeus on alle 3 048 metrié

keudella ei ole

TARKEAA - Jos valitset niytteen ottamisen kyynarvarresta, tai

Iyhyen ajan kuluessa.
« Toisinaan vaihtoehtoisten kohtien tulokset poikkeavat sormenpaéndytteiden tuloksista. Tamé tapahtuu silloin, kun glukoositasot
muuttuvat nopeasti (esim. aterian sydmisen tai insuliinin ottamisen jélkeen tai liikunnan aikana tai jélkeen).
- Kéyta vaihtoehtoisia kohtia seurantaan ennen aterian sydmista, insuliinin ottamista tai liikunnan harrastamista tai vahintaan kaksi tuntia
ndiden jalkeen.
« Vaihtoehtoisista kohdista saatuja verindytteita ei saa kayttad, kun:
1. oletat verensokerisi olevan alhainen
2.sinulla on diagnosoitu oireeton hypoglykemia
3. vaihtoehtoisesta kohdasta saadut tulokset eivéit vastaa omaa oloasi tai

4. aterian syomisestd, insuliinin tai likunnan h on kulunut alle kaksi tuntia.

Onko tarkeita viestejd, joista minun taytyy tietaa?

Seuraavat viestit voivat tarkoittaa, ettd saamasi verensokerin tulos edellyttaa vélitonté huomiota tai etté mittausliuskassa on ongelma:

- L0 (matala) tarkoittaa, ettd verensokeri saattaa olla alle 1,7 mmol/L.

« Hi (korkea) tarkoittaa, ettd verensokeri saattaa olla yli 27,8 mmol/L.

« E-3 tarkoittaa, ettd saattaa esiintyd mif irhe tai ettd isi saattaa olla liian matala jérjestelmén mitattavaksi.
« E-4 tarkoittaa, ettd saattaa esiintyd tai ettd verensokerisi saattaa olla liian korkea jarjestelman mitattavaksi.
Jos jokin naista viesteista on nakyvissd, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos sama viesti nakyy uudelleen tai jos tulos ei vastaa
omaa oloasi, ota heti yhteys hoitohenkilokuntaan. Voit myds tarkistaa jarjestelmasi suorituskyvyn tekemélla kontrolliliuostestin. Noudata
hoitohenkildkunnan antamia ohjeita ennen kuin teet mita&n muutoksia diabeteksen ldakintaohjelmaan.

Tarkeita tietoja hoitohenkilokunnalle

Huomaa: Hiussuoniverta voidaan kerata hepariinia sisaltaviin tai kalium-EDTA-liuosta siséltaviin kapillaariputkiin. Nayte on

kaytettiva 30 minuutin kuluessa. Al kayta putkia, joissa on fluoridia tai oksalaattia.

Menetelmaén rajoitukset

« Tata mittausliuskaa ei ole suunniteltu kaytettévaksi valtimo-, laskimo-, seerumi- tai plasmandytteiden tai vastasyntyneelta otettujen
néytteiden kanssa.

« Hematokriittirajat ovat 15-65 %. Hematokriitin vaikutus naissa rajoissa on alueella 0,56 mmol/L tai 10 %.

« Virheellisen matalia mittaustuloksia voidaan saada, jos potilaalla on vaikea-asteinen dehydraatio, vaikea hypotensio, sokki tai
hyperglykeemis—hyperosmolaarinen tila (johon Ilmyy ketoosi tal johon ei Imy ketoosia). Samanlaisia havaintoja on raportoitu
kirjallisuudessa myds muiden

+ Ksyloosi saattaa antaa virheellisesti kohonneita tuloksia pitoisuuksina, jotka ylittévat arvon 3,33 mmol/L. Ald kéytd ksyloosin
imeytymistestauksen aikana.

Mittausperiaate

Kun verindyte asetetaan mittausliuskaan, veressé oleva glukoosi reagoi mittausliuskassa olevien kemikaalien kanssa ja synnyttdd heikon

sahkovirran. Tama sahkdvirta mitataan, minkd jalkeen tulos nakyy mittarissa. Syntyvan sahkavirran voimakkuus riippuu verindytteessa

olevan glukoosin méarastd.

Koostumus

Glukoosidehyd ia (GDH-NAD, Pseud sp) =0,03U  Fenantroliinikinonia >0,02 g

NAD+ (natriumsuolana) >10pg  Reagoimattomia ainesosia > 16,3 g

Toi lliset d

FreeStyle Precision y on arvioitu kliinisissa tutkimuksissa ja lak

Mittausalue: 1,1-27,8 mmol/L Mittausaika: 5 sekuntia

Kalibroinnin vertalluarvo

FreeStyle Precision k iuska kalibroidaan YSI-glukoosianall toriin (YSIInc) Kok a mitatut YSI-
verensokeriarvot kerrotaan 1,12:lla, jolloin saadaan FreeSterPreusmn kerin mit ibrointiin kaytettévat plasma-

ekvivalentit glukoosin arvot.

Sisdinen tarkkuus

Sisaisen tarkkuuden testauksessa on osoitettu, ettd tulokset eivat tyypillisesti vaihtele enempaa kuin 3,0-4,4 %. Katso taulukoita 1ja 2.
Tarkkuus

Koulutettujen loppukayttéjien kahdessa hoitokeskuk saamia hit
glukoosmnalysaallonlla saatuihin tuloksiin.

in tuloksia verrattiin YSI-

kset glukoosipitoi < 5,55 mmol/L.
Alueella + 0,28 mmol/L Alueella + 0,56 mmol/L Alueella + 0,83 mmol/L
105/154 (68,2 %) 149/154 (96,8 %) 154/154(100,0 %)
k lukoosipitoi > 5,55 mmol/L.
Alueella+5% Alueella +10% Alueella 15 %
410/632 (64,9 %) 581/632(91,9%) 625/632(98,9 %)
kset glukoosipitoisuuksille 1,61-24,3 mmol/L.
Alueella + 0,83 mmol/L tai 15 % 779/786(99,1 %)
165 ei-ammattimaisen loppukéyttdjan sormenpadstaan hi iverindytteiden glukoosiarvoja arvioivassa tutkimuk

saatiin seuraavat tulokset:
98 % alueella = 0,83 mmol/L YSI-viitteesta glukoosipitoisuuksilla alle 5,55 mmol/L ja 98 % alueella 15 % YSl-viitteesta
glukoosipitoisuuksilla véhintaan 5,55 mmol/L.

Taulukko 1 - Toistettavuusarviointi Matala Keski-Matala Keski-Korkea Korkea
Keskiarvo, mmol/L 263 482 8,09 1848
SD, mmol/L 0,10 015 025 055
V% 40 31 31 30
Taulukko 2 - Keskitason tarkkuus Matala Keskitulos Korkea

Keskiarvo, mmol/L 240 509 16,23

SD, mmol/L 01 018 0,50

V% 44 36 31

-2-

Les dette forst
EIH VIKTIG: Les denne bruksanvisningen og brukerhandboken som folger med maleren, for
feil

du méler blodsukkeret ditt. Hvis disse instruksjonene ikke falges, vil resultatene vaere

Blodsukkerteststrimler med TrueMeasure-teknologi
Norsk

Hva er teststrimlene til?

- FreeStyle Precision-blodsukkerteststrimler er til bruk med FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, og FreeStyle Libre-
systemer. (Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land.) Teststrimlene er laget for kvantitativ méling av glukose (sukker) i friskt

kapillzrfullblod fra fingertuppen, und overarmen eller Iroten. Te lene er til bruk utenfor kroppen (in vitro-diagnostisk

bruk) og erfor egenmaling eller bruk av helsepevsonell Systemene skal ikke brukes til diagnostisering av diabetes mellitus, men skal brukes

som et hij iddel

til @ male iviteten av d

Hva finnes i teststrimmelboksen?

. imler pakket indivi i

« Bruksanvisning

Hva annet trenger jeg, som ikke finnes i teststrimmelboksen?

« FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle Libre 2-, FreeStyle Libre-maler (Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land.)
« MediSense-kontrollasninger for glukose og keton

« Brukerhandbok

« Blodprovetaker og engangslansetter

Hvordan kontrollerer jeg méleren?

Utfor en kontrollgsningstest nar du tviler pa resultatene og ansker & bekrefte at méleren og teststrimlene fungerer som de skal.

Ta kontakt med kundeservice for i om hvordan inger anskaffes.

Kontrollresultatene skal vaere innenfor “Forventede resultater for bruk med kontrollasninger” som star trykt pé denne bruksanvisningen.

Hvordan skaffer jeg til veie en bloddrape?

« For du skaffer til veie en bloddrape, mé du serge for at pravestedet er rent, tort og varmt. Provestedet kan varmes ved & vaske det med
varmt vann, gni huden kraftig i noen sekunder eller legge en varmepute pa huden.

«La armen henge ned for du prikker fingeren eller tommelroten. Dette gir bedre blodstram.

« Bruk et kjottfullt omrade vekk fra ben ndr du skal ta en bloddrape fra armen. Unnga omrader med mye har.

«Unngd & klemme sammen provestedet.

« Péfar bloddrap iddelbart pa immel
Hvordan méler jeg blodsukkeret mitt? .
1. Fjem teststrimmelen fra foliepakken. Apne pakken med teststrimlene ved & rive av ved hakket. =i
2. Sett pa enden av len inn i méleporten pa maleren. Skyv teststrimmelen forsiktig til )
den stopper. Méleren slas pa automatisk. 3
3. Skaff til veie en bloddrape. Folg bruksanvisningen som leveres med blodpravetakeren.
4. Labloddrapen bergre det hvite paferi adet pd enden av | = w

Blodet trekkes inn i teststrimmelen.

Hva om nedtellingen ikke starter? Hvis nedtellingen ikke starter, kan dette skyldes at du ikke Malomrade — 3
har pafart nok blod pa teststrimmelen. Pafar en bloddrape til pé teststrimmelen innen 5 sekunder
etter den forste drapen. Hvis nedtellingen fremdeles ikke starter, eller hvis det har gatt mer enn
5 sekunder, skal du kaste teststrimmelen, sId av méleren og gjenta trinn 1-4. \
< ) s ; » p
Du kan bruke den dpnede foliepakken til & fierne og kaste den brukte blodsukkerteststrimmelen. ’l Kontaktfelter

Kast teststrimmelen pa egnet vis.

Hva betyr resultatet mitt?
Det forventede blodsukkeromradet for en voksen som faster og som ikke er diabetiker og ikke er gravid, er4 1-5,9 mmol/L." En til to timer

etter méltider skal nivdene veere mindre enn 8,9 mmol/L,? ifelge fra Verdens hel

Snakk med helsep Il for & fastsla ddet som er aktuelt for deg.

VIKTIG - Hva om resultatet mitt er uvanlig lavt eller hgyt?

Hoye eller lave blodsukk I kan fa alvorlige medisinske k k Huis blodsukk | eruvanlig hayt eller lavt, eller hvis

resultatet ikke gjenspeiler hvordan du faler deg, gjentar du mélingen med en ny teststrimmel. Du kan ogsé utfare en kontrollasningstest for @
sjekke ytelsen til systemet. Se brukerhandboken for mer informasjon.
Radfor deg med hel |l for du gjor noen endringer i din medisineri for diabett

VIKTIG - Hvordan tar jeg vare pé teststrimlene?
«Bruk immel i t etter at foliepakken apnes.
0C . T lene skal op ved en temp pa 4°C-30 °C (39 °F-86 °F). Oppbevaring utenfor dette omradet
kan fore til uriktige resultater. Skal ikke utsettes for direkte sollys og varme.
4 « Bruk hver teststrimmel kun én gang og kast den etter bruk.
« Ikke bruk teststrimler som er utlopt pa dato. Kontroller utlapsdatoen som star trykt pé teststrimmelboksen og pa hver
foliepakke med teststrimmel. Hvis bare ar og maned star trykt pé teststrimmelen, er utlapsdatoen den siste dagen i
maneden. Hvis det for eksempel star“EXP 2020/03", betyr det at teststrimmelen gar ut pa dato 31. mars 2020.
E « Brukiikke en teststrimmel som er vat, bayd, oppskrapet eller gdelagt.
« Bruk ikke teststrimmelen hvis det er et hull eller en rift i foliepakken.
« Utvis forsiktighet ved bruk rundt barn. Sma deler kan utgjore en fare for kveling.

Hva annet bor jeg vite?
« FreeStyle Precision Neo-, FreeStyle leve 2- FreeStyle Libi kan male bl ivaer mellom 1,109 27,8 mmol/L.
« Bruk FreeStyle Precision-blodsukk ved temy P& 15°C—40°C (59 °F-104 °F) 0g 10-90 % relativ luftfuktighet for best resultat.

« Kliniske tester viser at inntil 3048 meter (10000 fot) over havet ikke pavirker resultatene.

VIKTIG - Hvis du velger & bruke en prove fra und eller
- Radfor deg med helsepersonell for du bruker noen av disse stedene til @ male blodsukkeret.
« Kontakt kundeservice eller ditt lokale Abbott Diabetes Care-kontor eller lokal distributar for mer informasjon.
« Provetaking fra et av disse alternative stedene kan fordrsake mindre blamerker og etterlate merker som forsvinner etter kort tid.
« Det kan veere situasjoner der resul fraet ivt sted er forskjellige fra fra fingertuppen. Dette skjer nér
glukosenivaene endrer seg raskt (for eksempel etter at du har spist et méltid, tatt insulin eller under eller etter mosjon).
« Mal pé alternative steder for eller mer enn to timer etter at du spiser et maltid, tar insulin eller mosjonerer.
« Ikke bruk blodpraver fra alternative steder nar:
1. du mener blodsukkeret ditt er lavt
2.du har fétt diagnosen faling
3.resultatene fra alternative steder ikke samsvarer med hvordan du faler deg, eller
4. det er mindre enn to timer siden du spiste et méltid, tok insulin eller mosjonerte

Finnes det viktige meldinger som jeg ma kjenne til?
Falgende meldinger kan bety at du har fatt et blodsukk |
«LO (lavt) betyr at blodsukkeret kan vaere lavere enn 1,1 mmol/L.
« HI (hoyt) betyr at blodsukkeret kan vaere hoyere enn 27,8 mmol/L.

« E-3 betyr at det kan vaere en malefeil eller at blodsukkeret er for lavt il & méles av systemet.

« E-4 betyr at det kan vzere en malefeil eller at blodsukkeret er for hoyt til 8 males av systemet.

Hvis noen av disse meldingene vises, gjentar du mélingen med en ny teststrimmel. Hvis den samme meldingen vises pa nytt, eller hvis
resultatet ikke gjenspeiler hvordan du foler deg, ma du kontakte helsepersonell gyeblikkelig. Du kan ogsa utfore en kontrollasningstest for
4 sjekke ytelsen til systemet. Rédfor deg med helsepersonell for du gjr noen endringer i din medisineringsplan for diabetes.

som krever ttilsyn, eller at det er en feil med teststrimmelen:

Viktig informasjon for helsepersonell
Merk: Kapillaerblod kan samles opp i kapillaerrar som inneholder heparin eller kalium-EDTA, og brukes innen 30 minutter.
Bruk ikke ror som inneholder fluorid eller oksalat.
Metodebegrensninger
« Denne testsmmmelen erikke laget for bruk med arterie-, vene-, neonatus-, serum- eller plasmaprover.
.t adet er 15-65 %. Viirkningen av hematokrltl hele dette verdiomradet er innenfor 0,56 mmol/L eller 10 %.
« Proveresultatene kan vaere feilaktig lave hvis pasienten er kraftig dehydrert, har alvorlig hypotensjon, er i sjokk eller
eri en hyperglykemisk-hyperosmolar tilstand (med eller uten ketose). Lignende observasjoner er rapportert i
dokumentasjonen for andre systemer for blodsukkerméling.
« Xylose ved konsentrasjoner over 3,33 mmol/L kan gi falskt forhayede resultater. Ma ikke brukes under
xyloseabsorpsjonstesting.

c

Abbott



Testprinsipp

Nar blodp: péfores i reagerer iblodet med kjemikaliene pa immelen og lager en svak elektrisk stram.
Denne strammen blir mélt, og et resultat vises pa méleren. Hvor kraftig strommen er, avhenger av hvor mye blodsukker det er i blodpraven.
Sammensetning

lukosedehyd (GDH-NAD Pseudt sp)  =0,03U Phenanthroline quinone >0,021g

NAD+ (som natriumsalt) >10pg  Ikke-reaktive ingredienser > 16,3 g

Ytelsesvurdering

Ytelsen til FreeStyle Precision-blodsukkerteststrimlene har blitt evaluert i bade lat estudier og kliniske underskell

Maleomrade: 1,1-27,8 mmol/L Maletid: 5 sekunder
Kalibreringsreferanse

FreeStyle Precision-blodsukkerteststrimlene er kalibrert mot YSI-bl (YSIInc.). YSI-bl frafullblod
multipliseres med 1,12 for & finne plasmaekvivalente blodsukkerverdier for kalibrering av FreeStyle Precision-blodsukkerteststrimlene.
Presisjon

Presisjonsmaling viser at resultatene vanligvis ikke varierer med mer enn 3,0 % til 4,4 %. Se tabell 1 og tabell 2.

Ngyaktighet

Blodsukkerresultater fra kapillerblod som ble innhentet av opplérte brukere, ble sammenlignet med resultater innhentet med YSI-
blodsukkeranalysatoren.

S ktigh for blodsukkerk jon < 5,55 mmol/L.
Innenfor +0,28 mmol/L Innenfor +0,56 mmol/L Innenfor +0,83 mmol/L
105 av 154 (68,2 %) 149 av 154 (96,8 %) 154 av 154 (100,0 %)
S ktigh for blodsukkerk jon > 5,55 mmol/L.
Innenfor +5 % Innenfor £10 % Innenfor +15 %
410av 632 (64,9 %) 581av632(91,9 %) 625 av 632 (98,9 %)
S ktigh for blodsukkerk j mellom 1,61 mmol/L og 24,3 mmol/L.
Innenfor +0,83 mmol/L eller 15 % 779 av 786 (99,1 %)

En studie som evaluerte glukoseverdier fra kapillzerblodpraver fra fingertupp, som ble tatt av 165 legfolk, viste folgende:
98 % innenfor 0,83 mmol/L av YSI-referansen ved glukosekonsentrasjoner under 5,55 mmol/L, og 98 % innenfor 15 % av YS|-referansen
ved glukosekonsentrasjoner ved eller over 5,55 mmol/L.

Tabell 1- ing av repeterbarh Lav Middels lav Middels hay Hoy
Gjennomsnitt, mmol/L 263 482 8,09 1848
SD, mmol/L 010 015 025 055
V% 40 31 31 30

Tabell 2 - Intermedizer presisjon Lav Middels Hoy

Gjennomsnitt, mmol/L 240 509 16,23

SD, mmol/L 01 018 050

Qv % 44 36 31

Laes dette forst

din maler, for du maler dit blodsukker. Hvis vejledningen ikke falges, vil det give forkerte

m VIGTIGT: Laes denne brugervejledning og den brugervejledning, der leveres sammen med
resultater.

Teststrimler til blodsukker med TrueMeasure teknologi

Dansk

Hvad skal mine teststrimler bruges til?

FreeStyle Precision teststrimler til blodsukker er beregnet il brug med FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, og FreeStyle
Libre systemer. (Ikke alle produkter kan fés i alle lande). Teststrimlerne er beregnet til kvantitativt at méle glukose (sukker) i frisk

kapillert fuldblod fra fingerspidsen, underarmen, overarmen eller den kodfulde del af héndfladen neden for Ifi iml

skal bruges uden pé kroppen (in vitro-diagnostisk anvendelse) og er beregnet til selvmaling eller til brug af sundhedspersonale.
Disse systemer er ikke beregnet til anvendelse til diagnosticering af diabetes mellitus, men kan bruges som en hjzelp til méling af
diabetesbehandlingens effektivitet.

Hvad er deri 2esken med teststrimler?
« Teststrimler, der er pakket enkeltvis i foliepakker « Brugervejledning

Er der noget jeg skal bruge, som ikke er i 22sken med teststrimler?

« FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre maler (Ikke alle produkter kan fas i alle lande).
« MediSense glukose- og ketonkontroloplgsninger

« Brugervejledning

« Fingerprikker og engangslancet

Hvordan skal jeg kontrollere min méler?

Udfar en test med kontroloplasning, nar du er i tvivl om, hvorvidt dine resultater er rigtige og vil bekraefte, at méleren og teststrimlerne
fungerer korrekt.

Kontakt Kundeservice for at fa oplysninger om, hvordan du kan anskaffe kontroloplasninger.

Kontrolresultaterne skal véere inden for de “Forventede resultater for brug med kontroloplasninger’, der er trykt i denne brugervejledning.

Hvordan fér jeg en bloddrabe?

« For du far en bloddrdbe ud, skal du serge for, at provestedet er rent, tort og varmt. Du kan varme pravestedet ved at vaske det i varmt vand,
gnide huden energisk i et par sekunder eller lgge et varmt kompres pa.

«Lad armen haenge nedad, for du prikker i fingeren eller ved roden af l for at fremme bl

«Brug et blodt omrade, der ikke er teet pa en knogle, til at tage en bloddrabe fra armen. Undga omrader med kraftig harvaekst.

«Undga at klemme provestedet.

« Pafar en bloddrabe pa teststrimlen med det samme.

Hvordan méler jeg mit blodsukker? .

1. Tag teststrimlen ud af foliepakken. Abn pakken med strimler ved at rive ved hakket. i

2. Sat kontaktbjaelkerne for enden af teststrimlen ind i malerens testport. Skub forsigtigt til teststrimlen, indtil )
den stopper. Maleren tender automatisk. om

3. Udtag en bloddrabe. Falg brugervejledni i pakken med fi ikkeren.

4. Lad bloddraben berore det hvide malomrade for enden af teststrimlen. £ W

Blod traekkes ind i teststrimlen.

N s o
Hvad nu hvis nedtallingen ikke starter? Hvis nedtaellingen ikke starter, har du muligvis ikke o ?
péfart nok blod pa teststrimlen. Péfor endnu en drabe blod pé teststrimlen inden for 5 sekunder efter
den forste drabe. Hvis nedtallingen stadig ikke starter, eller hvis der er gdet mere end 5 sekunder, \
skal teststrimlen kasseres, maleren slukkes, og trin 1-4 gentages. P v

"— Kontaktdele

Du kan bruge den &bnede foliepakke til at fierne og kassere den brugte immel til blodsukker. Kassér imlen pd passende méde.

Hvad betyder mit resultat?
Det forventede glukoseomréde for en fastende voksen person, som ikke har diabetes og ikke er gravid, er 4,1-5,9 mmol/L." En til to timer
efter et maltid bor niveauerne vaere lavere end 8,9 mmol/L 2 ifalge WHO's retningslinjer.

Sporg sundhedspersonalet til rads for at t hvilket omrade der er passende for dig.

VIGTIGT - Hvad nu hvis mit resultat er usaedvanligt lavt eller hgjt?

Hoje eller lave blodsukkerresultater kan fa alvorlige helbred folger. Hvis dit blodsukk Itat er usaedvanligt hojt eller lavt,
eller resultatet ikke svarer til, hvordan du har det, skal du gentage testen med en ny teststrimmel. Du kan ogsa udfore en test med
kontroloplasning for at kontrollere systemets funktionsevne. Yderligere findes i bruger i

Folg sundhedspersonalets rad, for du andrer i din diabetesmedicinplan.

VIGTIGT - Hvordan skal jeg tage mig af teststrimlerne?
« Brug teststrimlen straks efter &bning af foliepakken.
3 . skal opb ved en temp pa mellem 4 °C-30 °C (39 °F-86 °F). Opbevaring uden for dette
omrade kan give forkerte resultater. Beskyttes imod direkte sollys og varme.
4C « Hver enkelt teststrimmel ma kun bruges én gang og skal derefter kasseres.
« Udlgbne teststrimler ma ikke bruges. Kontrollér udlobsdatoen, der er trykt pa zesken med teststrimler og pa hver
® teststrimmels foliepakke. Hvis kun dret og méneden er trykt pa teststrimlen, er udlobsdatoen den sidste dag i den
pagzeldende maned. For eksempel betyder“EXP 2020/03", at strimlen udiober den 31. marts 2020.
« En teststrimmel, der er vad, bajet, ridset eller beskadiget, mé ikke bruges.
«Brug ikke teststrimlen, hvis foliepakken er punkteret eller flaenget.
« Udvis forsigtighed ved brug i nzerheden af born. Smé dele kan udgore en kvzelningsfare.

Er der andet jeg skal vide?

« FreeStyle Precision Neo, FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre malerne kan aflaese blodsukkerniveauer p& mellem 1,1 0g 27,8 mmol/L.

« Du fér de bedste resultater, hvis du bruger FreeStyle Precision imler til bl ved mellem 15 °C-40°C
(59 °F-104°F) 0g 10 % — 90 % relativ fugtighed (maengden af fugtighed i luften).

« Klinisk afpravning har vist, at hojder pa op til 3048 meter (10000 fod) over havets overflade ikke pavirker resultaterne.

VIGTIGT - Hvis du velger at bruge en prove fra eller det af
« Sporg sundhedspersonalet til réds, for du bruger et eller flere af disse steder til at male dit blodsukker.
« Kontakt kundeservice, eller det lokale Abbott Diabetes Care salgsk eller den lokale distri for yderligere opl! .
« Provetagning fra et af disse alternative steder kan give mindre bla merker og kan efterlade maerker, som forsvinder i lobet af kort tid.
« Resultater fra al steder kan ider vaere forskellige fra resultater fra fingerspid:
hurtigt (fx efter du spiser et méltid eller tager insulin eller under eller efter motion).
« Brug alternative steder til at male for et maltid eller mere end to timer efter, at du spiser et méltid, tager insulin eller motionerer.
« Brug ikke blodprover fra alternative steder, nar:
1. Du tror, dit blodsukker er lavt,
2.Du har faet stillet di hypoglykaemisk uden
3. Resultaterne fra alternative steder ikke svarer til, hvordan du har det, eller
4. Det erinden for to timer, efter at du har spist et méltid, har taget insulin eller har motioneret.

Dette sker, nar glukoseniy skifter

Er der nogen vigtige meddelelser, jeg skal vide besked om?
Folgende meddelelser kan betyde, at du har faet et blodsukk I
teststrimlen:

«LO (LAVT) betyder, at dit blodsukker kan vaere lavere end 1,1 mmol/L.
« HI (HOJT) betyder, at dit blodsukker kan vaere hgjere end 27,8 mmol/L.

« E-3 betyder, at der kan vaere en testfejl, eller betyder, at dit blodsukker kan vaere for lavt til at systemet kan aflaese det.

« E-4 betyder, at der kan vaere en testfejl, eller betyder, at dit blodsukker kan vaere for hojt til at systemet kan afleese det.

Huis en af disse meddelelser vises, skal testen gentages med en ny teststrimmel. Hvis den samme meddelelse vises igen, eller resultatet ikke
svarer til, hvordan du har det, skal du kontakte sundhedspersonalet med det samme. Du kan ogsa udfare en test med kontroloplasning for
at systemets funkti Folg rad, for du andrer i din diabetesmedicinplan.

der kraever

handling, eller at der er et problem med

Vigtige oplysninger for sundhedspersonale
Bemaerk: Kapillzert blod kan opsamles i kapillaerror, der indeholder heparin eller kalium-EDTA, og skal anvendes inden for
30 minutter. Brug ikke glas indeholdende fluorid eller oxalat.
Procedurebegraensning
« Denne teststrimmel er ikke beregnet til anvendelse til arterie-, vene-, neonatale, serum- eller plasmaprover.
« Haematokritomradet er 15-65 %. Effekten af haematokrit over dette omrade er inden for 0,56 mmol/L eller 10 %.
« Maleresultaterne kan vaere fejlagtigt lave, hvis patienten er alvorligt dehydreret, har et meget lavt blodtryk, er i chok eller i en
hyp isk-hyp leer tilstand (med eller uden ketose). Lignende observationer er blevet rapporteret i litteraturen for andre
systemer til maling af blodglukose.
« Xylose ved koncentrationer over 3,33 mmol/L kan give falskt forhgjede resultater. Ma ikke anvendes under xyloseabsorptionstestning.

Maleprincip

Nar blodpraven péfores pa strimlen, reagerer glukosen i blodpraven med kemikalier pa strimlen, hvilket danner en svag elektrisk strom.
Denne strom males, hvorefter et resultat vises pa maleren. S afhaenger af den af glukose i blodp
Sammensatning

Glukosedehydrog (GDH-NAD sp)  =0,03U Phenanthrolinquinon ~ >0,02pg

NAD+ (som natriumsalt) >1,0pg  Inaktive bestanddele =163 g

Ydelselseskarakteristika

Ydelsen af FreeStyle Precision teststrimler til blodsukker er blevet evalueret bade i laboratorie- og liniske undersogelser.
Maleomrade: 1,1-27,8 mmol/L Testtid: 5 sekunder

Kalibreringsreference

FreeStyle Precision teststrimlen il blodsukker er kalibreret mod YSI's y (YSIInc.). YSI: for dsglukose skal
ganges med 1,12 for at give plasma-aekvi gl ier til kalibrering af FreeStyle Precision teststrimler til blodsukker.
Preecision
Pracisionsmalinger viser, at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 3,0 til 4,4 %. Se tabel 1 og tabel 2.
Nojagtighed
Kapillzere blodsukkerresultater opnaet af uddannede brugere blev lignet med de resultater, der blev opnaet med YSI-
glukoseanalysatoren.
Resultater for systemets ngjagtighed ved glukosek ion < 5,55 mmol/L.
Indenfor +0,28 mmol/L Indenfor +0,56 mmol/L Indenfor +0,83 mmol/L

105/154 (68,2 %) 149/154 (96,8 %) 154/154(100,0 %)
Resultater for systemets hed ved glukosek ion > 5,55 mmol/L.

Indenfor +5 % Indenfor 10 % Indenfor +15 %

410/632 (64,9 %) 581/632(91,9 %) 625/632 (98,9 %)
Resultater for systemets nojagtighed ved glukosek ion mellem 1,61 mmol/L og 24,3 mmol/L.

Indenfor + 0,83 mmol/L eller 15 % 779/786 (99,1 %)

Forvantade resultat for anvandning med kontrollésningar/ Kontrolliliuosten odotetut tulokset

Lagt / Matala:

Medel / Keskitulos:
El Hogt / Korkea:

g dier fra kapillaere blodpraver fra pidsen taget af 165 ikke-p ionelle personer, viste

Enund Ise, som
folgende resultater:
98 % inden for 0,83 mmol/L af YSI-referencen ved glukosekoncentrationer under 5,55 mmol/L og 98 % inden for +15 % af YSI-referencen
ved glukosekoncentrationer pé eller over 5,55 mmol/L.

Tabel 1- lighedsevalueri Lav Mellemlav llemhoj Hoj
Middel, mmol/L 263 482 8,09 1848
SD, mmol/L 010 015 025 055
v, % 40 31 31 30
Tabel 2 - Mell isi Lav Mellem Hoj
Middel, mmol/L 240 509 16,23
SD, mmol/L 011 018 0,50
v, % 44 36 31

LOT

VIKTIGT: Korrekt métenhet méste visas pd métaren for varje resultat. Se nedan vilka métenheter som anvénds i ditt land. /

TARKEAA: Mittarissasi taytyy nikya oikeat mittayksikot jokaisen tuloksen kanssa. Katso maassasi kaytettavat mittayksikot

seuraavasta. / VIKTIG: Riktig maleenhet mé vises pa méleren sammen med hvert resultat. Se nedenfor for maleenhetene som

brukes i landet ditt. / VIGTIGT: Der skal vises korrekte maleenheder pa méleren ved hvert resultat. Nedenfor er angivet, hvilke
aleenheder der bruges i dit land.
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Temperaturbegransning /
J/‘ Lampbtilarajoitus /
Temperaturbegrensning /

Temperaturbegraensning

Invitro diagnostik, medicinteknisk utrustning /

In vitro -kdyttoon tarkoitettu diagnostinen laakintalaite /
In vitro-di isk medisinsk utstyr /

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug
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| IVD |
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s \

Katalognummer / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Katalognummer ktoriserad i Europeisk I
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