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% Useita/mukautettuja huomautuksia

1| Kalenteri

8 Sensori liilan kylma

& Sensori lilan kuuma

Tarkeita tietoja

FreeStyle Libre 3 -sovellus ("sovellus”) kaytettyna yhdessa jatkuvan FreeStyle Libre
3 -glukoosinseurantajarjestelman sensorin ("sensori”) kanssa on tarkoitettu
soluvalinesteen glukoositasojen mittaamiseen diabetesta sairastavilta henkil6ilta
(vahintaan 4-vuotiaat), myos raskaana olevilta naisilta. Sovellus ja sensori on
suunniteltu korvaamaan verenglukoosin mittaaminen diabeteksen omahoidossa,
johon kuuluu insuliinin annostelu.

Kaytto lapsille (4-12-vuotiaat) on sallittu vain, jos lasta valvoo vahintaan 18-vuotias
huoltaja. Huoltajan vastuulla on huolehtia sovelluksen ja sensorin kaytosta tai
auttaa lasta niiden kaytossa seka tulkita sensorin glukoosilukemia tai auttaa lasta
niiden tulkitsemisessa.

Luettelo yhteensopivista laitteista, sovelluksista ja ohjelmistosta, joita voidaan
kayttaa yhdessa FreeStyle Libre 3 -sensorin kanssa, on osoitteessa:

www.FreeStyleLibre.com

Jos sensoria kaytetaan sellaisten laitteiden, sovellusten ja ohjelmiston kanssa, joita
ei mainita luettelossa, se voi aiheuttaa virheellisia glukoosilukemia.



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

Jos kaytat FreeStyle Libre 3 -sovellusta, sinulla on oltava myds paasy
verenglukoosin seurantajarjestelmaan, silla sovellus ei sisélla sellaista.

e Puhelimeen asennettu FreeStyle Libre 3 -sovellus on tarkoitettu yhden henkilon
kayttoon. Sita ei saa kayttaa useampi kuin yksi henkilé glukoositietojen vaarin
tulkitsemisen riskin vuoksi.

e Jotta saisit halytyksia, varmista seuraavat asiat:

(0]

Kytke halytykset PAALLE ja varmista, ettd puhelimesi on aina 10 metrin

(33 jalan) etaisyydella sinusta. Halytyksen esteetdn yhteysalue on 10 metria
(33 jalkaa). Jos olet yhteysalueen ulkopuolella, et ehka saa halytyksia. Jos
haluat vastaanottaa sovelluksen valinnaisia halytyksia, varmista, etta ne ovat
kaytossa.

Al sulje sovellusta vakisin. Halytysten vastaanottaminen edellyttd, ett
sovellus on kaynnissa taustalla. Jos suljet sovelluksen vakisin, et saa
halytyksia. Avaa sovellus uudelleen varmistaaksesi, etta saat halytyksia.

o Jos kaynnistat puhelimen uudelleen, avaa sovellus varmistaaksesi, etta se

toimii oikein.
Sovellus pyytaa puhelimen kayttdoikeuksia, joita tarvitaan halytysten
vastaanottamiseen. Salli nama kayttooikeudet pyydettdaessa.

Varmista, etta puhelimen asetukset ovat oikein ja kdyttéoikeudet hyvaksytty.
Jos puhelintasi ei ole madaritetty oikein, et saa halytyksia. Puhelimesi on
maaritettava seuraavasti:

= Puhelinasetuksissa
e Pida Bluetooth PAALLA

e Pid4 puhelimen danenvoimakkuus PAALLA

e Pida akunsaastaja POIS

= Sovelluksen puhelinasetuksissa
e Pida Nayts ilmoitukset PAALLA



o

o
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e Pid Ei saa hairita -kayttdoikeus PAALLA
e Pida akun optimointi POIS

» ALA muokkaa kanavan ilmoitusasetuksia sovelluksessa
e Pid4 lukitusnayton ilmoitukset PAALLA

e Pid4 ponnahdusikkunan ilmoitukset PAALLA

= Saatat joutua lisaamaan FreeStyle Libre 3 -sovelluksen niiden sovellusten
luetteloon, joita ei rajoiteta tai aseteta lepotilaan.

= Jos saadat puhelimen danenvoimakkuuden aanettéomaksi tai kaytat
puhelimen Ei saa hairita -asetusta, kytke "Ohita ei saa hairita -tila” -asetus
sovelluksessa PAALLE matalan glukoosin, korkean glukoosin ja Ei signaalia
-halytyksia varten varmistaaksesi, etta saat aanihalytyksia.

Huomautus: Sinun on hyvaksyttava sovelluksen suostumuspyyntd, jotta voit
kayttaa tata Ohita ei saa hairita -tila -ominaisuutta Ei saa hairita -toiminnossa.
Voit myods ottaa Ei saa hairita -asetuksen kayttdon suoraan sovelluksen
ilmoitusasetuksista.

Sinun tulee irrottaa kuulokkeet tai kaiuttimet puhelimestasi, kun et kayta niit4,
koska et ehka kuule halytysten aanta. Jos kaytat kuulokkeita, pida ne
korvissasi.

Jos kaytat puhelimeesi yhdistettyja oheislaitteita, kuten langattomia
kuulokkeita tai alykelloa, saatat saada halytyksia vain yhteen laitteeseen tai
oheislaitteeseen kaikkien sijasta.

Pida puhelimesi ladattuna ja virta kytkettyna.

Poista puhelimesi automaattiset kayttdjarjestelmapaivitykset kaytosta.
Kayttdjarjestelman paivityksen jalkeen avaa sovellus ja tarkista laitteen
asetukset varmistaaksesi, etta se toimii oikein.

Ala kayta Android Digital Wellbeing -sovellusta. Se voi vaikuttaa halytysten
vastaanottamiseen.
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e Olet vastuussa puhelimesi suojaamisesta ja hallinnasta. Jos epailet FreeStyle
Libre 3 -sovellukseen liittyvaa kyberturvallisuuden haittatapahtumaa, ota
yhteytta asiakaspalveluun.

e Varmista, ettd puhelimesi ja sensorin valinepakkaus ovat turvallisessa paikassa,
joka on hallinnassasi. Tama on tarkead, jotta kukaan ei paase kasiksi
jarjestelmaan tai kajoa siihen.

e FreeStyle Libre 3 -sovellusta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi puhelimessa, jota on
muunneltu tai mukautettu tarkoituksena poistaa, korvata tai kiertaa valmistajan
hyvaksytty konfiguraatio tai kayttdrajoitus tai joka muulla tavoin rikkoo
valmistajan takuuta vastaan.

Seuraavat vasta-aiheet, varoitukset ja muut turvallisuustiedot koskevat
sensoria, kun sita kaytetaan FreeStyle Libre 3 -sovelluksen kanssa.

VASTA-AIHE: Sensori taytyy poistaa ennen magneettikuvausta (MK).

VAROITUS: Al3 jatd huomiotta oireita, jotka saattavat johtua matalasta tai
korkeasta verenglukoositasosta. Jos sinulla on oireita, jotka eivat tasmaa sensorin
glukoosilukemien kanssa tai jos epailet, etta lukemasi voi olla virheellinen, tarkista
lukema tekemalla sormenpaamittaus verenglukoosimittarilla. Jos sinulla on oireita,
jotka eivat ole yhtenevia glukoosilukemiesi kanssa, pyyda neuvoa
hoitohenkilokunnalta.

e Sensori sisaltaa pienia osia, jotka voivat olla vaarallisia nieltyina.

e Harvinaisissa tapauksissa sensori voi antaa virheellisia glukoosilukemia. Jos
epailet, ettd lukemat eivat ole oikeita tai jos ne eivat ole yhtenevaisia oman olosi
kanssa, varmista glukoosi mittaamalla verenglukoosi sormenpaasta ja tarkista,
ettei sensori ole [6ystynyt. Jos ongelma jatkuu tai jos sensori on |0ystymassa,
poista nykyinen sensori ja aseta tilalle uusi.

e Voimakas liikunta voi johtaa sensorisi osittaiseen irtoamiseen hikoilun tai
sensorin lilkkkumisen vuoksi. Jos sensori I6ystyy, et ehka saa mitaan lukemia tai
saat epaluotettavia lukemia, jotka eivat tasmaa oman olosi kanssa. Noudata
ohjeita, kun valitset asianmukaista sensorin asetuskohtaa.

Jotkut henkilot voivat olla herkkia liimapinnalle, joka pitda sensorin kiinni ihossa.
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Jos huomaat merkittavaa ihodrsytysta sensorin ymparilla tai alla, irrota sensori ja
lopeta sensorin kayttaminen. Ota yhteytta hoitohenkilokuntaan ennen kuin
jatkat sensorin kayttamista.

Sensorin toimintakykya muiden implantoitujen Iaakinnallisten laitteiden, kuten
tahdistinten kanssa ei ole arvioitu.

Sensoreita ei saa kayttaa uudelleen. Sensori ja sensorin asetin on tarkoitettu
kertakayttoisiksi. Uudelleenkayttd voi estaa glukoosilukeman saamisen ja
aiheuttaa infektion. Ei sovellu uudelleensteriloitavaksi. Lisasateily voi aiheuttaa
virheellisia tuloksia.

Soluvalinesteen ja kapillaariveren valiset fysiologiset erot saattavat johtaa
erilaisiin glukoosilukemiin. Sensorin antamien soluvalinesteen ja kapillaariveren
glukoosilukemien valisia eroja saatetaan havaita, kun verenglukoosissa
tapahtuu nopea muutos, kuten syomisen, insuliiniannoksen tai liikunnan
jalkeen.

Sailyta sensoripakkausta 2-28 °C:n [ampotilassa. Vaikka sensoripakkausta ei
tarvitse sdilyttaa jadkaapissa, sekin on mahdollista, kunhan jadkaapin lampatila
on 2-28 °C.

Jos olet menossa hoitovastaanotolle, johon liittyy voimakasta magneettista tai
sahkdmagneettista sateilyd, esimerkiksi rontgenkuvaukseen,
magneettikuvaukseen (MK) tai tietokonetomografiakuvaukseen (TT), irrota
kayttamasi sensori ja aseta tilalle uusi vastaanottokaynnin jalkeen. Taman
tyyppisten toimenpiteiden vaikutusta sensorin suorituskykyyn ei ole arvioitu.

Sensorin kayttda ei ole arvioitu dialyysihoitoa saavilla henkildilla tai alle 4-
vuotiailla.

Sensorin asetin on steriili, jos se on avaamaton ja vahingoittumaton.

Sensorin on testaamalla todettu kestavan upottamisen veteen yhden metrin
(3 jalan) syvyyteen enintdan 30 minuutiksi. Liséksi se on suojattu > 12 mm:n
lapimittaisten esineiden sisaanpaasylta. (IP27)

Ala jaadyta sensoria. Ald kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
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FreeStyle Libre 3 -sovelluksen yleiskatsaus

TARKEAA: Lue kaikki taman kayttajan ohjekirjan tiedot, ennen kuin kaytat
FreeStyle Libre 3 -sovellusta sensorin kanssa. Katso ohjeet puhelimen
kayttamiseen sen kayttoohjeesta.

FreeStyle Libre 3 -sovellus on ladattavissa Google Play -kaupasta. Kun olet valmis
aloittamaan FreeStyle Libre 3 -jarjestelman kaytdn, valmistelet ja asetat sensorin
olkavartesi taakse. Sitten voit kayttaa sovellusta glukoosilukemien saamiseen
sensorista ja glukoosihistorian ja huomautusten sdilyttamiseen. Sensori
toimitetaan Sensorin valinepakkaus, ja sita voi kayttaa keholla enintdan 14 paivaa.

Huomautus: FreeStyle Libre 3 -sovellus on yhteensopiva vain tiettyjen
mobiililaitteiden ja kayttdjarjestelmien kanssa. Katso osoitteesta
www.FreeStyleLibre.com laitteen yhteensopivuutta koskevia lisatietoja ennen
puhelimen tai sen kayttojarjestelman paivittamista.

Oletusnaytto

Oletusnaytdssa nakyvat nykyinen glukoosi, glukoosin suuntanuoli ja
glukoosikuvaaja. Sensorista tulevat glukoositiedot paivittyvat siihen
automaattisesti minuutin valein. Voit palata oletusndytt6on toisesta naytosta
menemalla paavalikkoon ja valitsemalla Koti.
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kasiksi asetuksiin, ohjeeseen ja muihin tietoihin

Viesti - Voit saada lisatietoja napauttamalla viestia
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Halytykset eivat ole kaytettavissa - £ nakyy, jos halytykset, jotka olet kytkenyt
kayttoon, eivat ole kaytettavissa

Nykyinen glukoosi - Viimeisin glukoosiarvosi

Glukoosin suuntanuoli - Suunta, johon glukoosiarvo on menossa

Glukoosikuvaaja - Nykyisia ja tallennettuja glukoosilukemiasi kuvaava kuvaaja

Glukoosin tavoitealue - Kuvaaja nayttaa glukoosin tavoitealueesi. Tama ei liity
glukoosihalytystasoihin
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Korkean glukoosin halytystaso - Kuvaaja nayttaa korkean glukoosin
halytystasosi. Tama nakyy vain, kun halytysasetus on PAALLA

Matalan glukoosin halytystaso - Kuvaaja nayttaa matalan glukoosin
halytystasosi. Tama nakyy vain, kun halytysasetus on PAALLA

Sensorin kayttoika - Miten monta kayttépaivaa sensorilla on jaljella
Lisaa huomautus - Lisdad huomautuksia glukoosilukemaan napauttamalla tata

Huomautuksen symboli - Tarkista liséamasi huomautukset napauttamalla tata

Ohjelmistolla voidaan luoda raportteja FreeStyle Libre 3 -sensorien
glukoosilukemien perusteella. Asenna yhteensopiva ohjelmisto osoitteesta
www.FreeStyleLibre.com noudattamalla ndytén ohjeita. Olet vastuussa
tietokoneesi pitamisesta turvallisena ja ajan tasalla esimerkiksi kayttamalla
virustorjuntaohjelmistoa ja asentamalla jarjestelmapaivityksia.
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FreeStyle Libre 3 -sensorin valinepakkauksen sisalto:

® sensorin asetin

e pakkausseloste

Kun avaat pakkausta, tarkista, ettd koko sisaltdé on vaurioitumaton ja etta kaikki
luetellut osat ovat mukana. Jos jokin osa puuttuu tai on vaurioitunut tai jos
sinetista huomaa, etta sensorin asetin on jo avattu, ota yhteytta asiakaspalveluun.
Sensori (nakyvissa vasta asettamisen jalkeen) mittaa ja tallentaa glukoosilukemia,
kun kaytat sita kehollasi. Aseta sensori sensorin asettimen avulla olkavarren
takaosaan ohjeiden mukaan. Sensorissa on pieni taipuisa karki, joka asetetaan
aivan ihon alle.

Sensorin asetin. Asettaa sensorin keholle.
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Suojateippi

Sovelluksen kayttoonotto

FreeStyle Libre 3 -sovellus on yhteensopiva vain tiettyjen mobiililaitteiden ja
kayttdjarjestelmien kanssa. Katso osoitteesta www.FreeStyleLibre.com laitteen
yhteensopivuutta koskevia lisatietoja ennen puhelimen tai sen kayttdjarjestelman
paivittamista.

Ennen kuin sovellusta kaytetdan ensimmaisen kerran, sinun pitaa suorittaa
kayttoonotto.

1. Tarkista, ettd puhelimesi on yhdistetty verkkoon (Wi-Fi tai matkapuhelinverkko).
Voit sitten asentaa FreeStyle Libre 3 -sovelluksen Google Play -kaupasta. Avaa
sovellus napauttamalla sovelluskuvaketta.

Huomautus: Sinun tarvitsee muodostaa yhteys verkkoon vain kayttéonottoa,
LibreView-ohjelmiston kayttamista ja muiden sovellusten kanssa jakamista
varten. Yhteytta ei tarvita glukoosin tarkistamiseen, halytysten
vastaanottamiseen, huomautusten lisdamiseen tai historian tarkistamiseen
sovelluksesta.
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2. Katso hyodyllisia vinkkeja pyyhkaisemalla vasemmmalle tai valitse ALOITA NYT
milloin tahansa. Jos sinulla on jo LibreView-tili, valitse Kirjaudu sisaan.

3. Vahvista maasi ja valitse SEURAAVA.
4, Voit halutessasi luoda LibreView-tilin, jonka avulla voit:

e tarkastella tietojasi ja raporttejasi verkossa osoitteessa www.LibreView.com

e jakaa tietosi hoitotiimisi kanssa yhdistettyjen sovellusten kautta

e yhdistaa sensorisi tiliisi, jolloin voit siirtaa sen toiseen puhelimeen
(esimerkiksi jos puhelimesi katoaa).

Tarkastele oikeudellisia tietoja noudattamalla naytén ohjeita.
5. Vahvista glukoosin mittayksikko ja valitse SEURAAVA.

6. Valitse, miten haluat laskea hiilihydraatteja (grammoina vai ruoka-annoksina) ja
valitse SEURAAVA. Hiilihydraattiyksikkoa kaytetaan kaikissa sovellukseen
lisdamissasi ruokaa koskevissa huomautuksissa.

7. Sovellus nayttaa nyt joitakin hyodyllisia tietoja. Tarkastele kutakin nayttda
valitsemalla ALOITA NYT ja sitten SEURAAVA.

8. Hyvaksy vaaditut luvat ilmoituksille.

9. Aseta uusi sensori ja valitse sitten SEURAAVA. Siirry kohtaan Sensorin kayton
aloittaminen.

Huomautus: Jos tarvitset apua sensorin asettamisessa, valitse MITEN SENSORI
ASETETAAN tai siirry kohtaan Sensorin asettaminen.

Sensorin asettaminen

Voimakas liikunta voi johtaa sensorisi osittaiseen irtoamiseen hikoilun tai sensorin
liilkkumisen vuoksi. Jos sensori 18ystyy, et ehka saa mitaan lukemia tai saat
epaluotettavia lukemia, jotka eivat tasmaa oman olosi kanssa. Noudata ohjeita,
kun valitset asianmukaista sensorin asetuskohtaa.

Huomautus: Siirry sensorin asettamista koskevaan sovellusohjeistukseen
napauttamalla paavalikon ohjetta.
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1. Aseta sensori vain olkavarren takaosaan. Valta arpia, luomia, raskausarpia tai
kyhmyja. Valitse sellainen ihon alue, joka yleensa pysyy tasaisena normaalien
paivittaisten toimien aikana (ei taitu tai poimutu). Valitse kohta, joka on
vahintdan 2,5 cm:n (1 tuuman) paassa insuliinin pistoskohdasta. Valitse
epamukavan tunteen tai ihoarsytyksen valttamiseksi jokin toinen alue kuin
viimeiseksi kayttamasi alue.

\lu

2. Pese asetuskohta tavallisella saippualla, kuivaa ja puhdista sitten
alkoholipyyhkeella. Tama auttaa poistamaan iholta rasvaa, joka voi estaa
sensorin kunnollisen kiinnittymisen. Anna kohdan kuivua, ennen kuin jatkat.

Huomautus: Alueen PITAA olla puhdas ja kuiva. Muussa tapauksessa sensori ei
ehka tartu kyseiseen kohtaan.
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3. Kierra sensorin asettimen korkki auki ja aseta korkki sivuun.
HUOMIO:

ALA kayta, jos sensorin asetin on vaurioitunut tai jos suojateippi osoittaa, etta
sensorin asetin on jo avattu.

ALA aseta korkkia takaisin paikoilleen, silla se voi vahingoittaa sensoria.

ALA kosketa sensorin asettimen sisapuolta, silla se sisaltda neulan.

ALA kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
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Suojateippi

hi

4. Aseta sensorin asetin valmisteltuun kohtaan. Kiinnita sensori iholle painamalla
asetinta lujasti alaspain.

Sensorin asetinta EI saa painaa, ennen kuin se on asetettu
valmistellun kohdan paalle, jotta et saa tahattomia tuloksia tai aiheuta vammaa.
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5. Veda sensorin asetin varovasti irti iholta. Sensorin pitaisi nyt olla kiinni ihossa.

Huomautus: Sensorin asettaminen saattaa aiheuttaa mustelman tai

verenvuotoa. Jos verenvuoto ei lopu, irrota sensori ja aseta uusi toiseen
kohtaan.
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6. Varmista, etta sensori on kunnolla kiinni asettamisen jalkeen. Aseta korkki
takaisin sensorin asettimeen. Havita kaytetty sensorin asetin. Katso kohta
Havittaminen.
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7

Sensorin kayton aloittaminen

Aloita uuden sensorin kayttd skannaamalla se puhelimellasi.
TARKEAA:

e Sovellus edellyttag, etta puhelimessasi on oikea pdaivamaara ja aika
terveystietojesi tallentamista varten. Puhelimesi paivdamaara ja aika pitaa
maarittad paivittymaan automaattisesti. Voit tarkistaa taman puhelimen
asetuksista.

e Kun kaytat sovellusta, pida puhelimesi ladattuna ja varmista, etta sinulla on
paasy verenglukoosin seurantajarjestelmaan.

e NFC-antenni (Near Field Communication) sijaitsee useimmissa Android-
puhelimissa takapuolella. Skannaa sensori koskettamalla sensoria puhelimen
TAKAOSALLA. Siirtele puhelinta tarvittaessa hitaasti. Etaisyys, suunta ja muut
tekijat voivat vaikuttaa NFC-signaalin toimintaan. Esimerkiksi kookas tai
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metallinen suojakotelo voi hairitd NFC-signaalia. Muista, etta sensorin
skannaamisen helppous voi vaihdella puhelinmallin mukaan.

e Lisdtietoa laitteen yhteensopivuudesta on mobiililaitteen ja kayttojarjestelman
yhteensopivuusoppaassa osoitteessa www.FreeStyleLibre.com.,

1. Kaynnista sensori skannaamalla se puhelimen TAKAOSAN avulla sovelluksen
aloitusnaytosta. Aanimerkki ja varina ilmoittavat onnistuneesta sensorin kayton
aloittamisesta. Jos puhelimesi danet ovat pois kaytdsta, et kuule aanimerkkia.

Huomautus: Jokainen puhelinmalli on erilainen. Kosketa sensoria puhelimellasi
tai lilkuta puhelinta hitaasti, kunnes opit skannaamaan.

2. Sensoria voidaan kayttaa glukoosin tarkistukseen 60 minuutin jalkeen. Kun
sensori kaynnistyy, voit siirtya pois sovelluksesta. Jos ilmoitukset ovat kaytossag,
naet ilmoituksen, kun sensori on valmis.

Huomautus: Jos sinulla on aktiivinen sensori ja haluat aloittaa uuden sensorin
kaytdon, mene valikkoon ja valitse Aloita uusi sensori »)).

vV

Huomautus:

e Jos tarvitset apua, katso sovelluksen ohjeistus valitsemalla MITEN SENSORI
SKANNATAAN. Voit katsoa sen myds myéhemmin menemalla paavalikkoon ja



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

valitsemalla Ohje.

e Jos sensorisi skannaaminen ei onnistu, saatat saada skannausvirheilmoituksen.
Noudata viestissa annettuja ohjeita.

e Katso lisaa virheilmoituksia kohdasta Vianmaaritys.

Glukoosin tarkistaminen

1. Avaa sovellus.

2. Jos sinulla on aktiivinen sensori, oletusnaytdssa nakyy glukoosilukemasi. Siina
on nykyinen glukoosi, glukoosin suuntanuoli, joka antaa osoituksen suunnasta,
johon glukoosisi on menossa, seka kuvaaja nykyisista ja tallennetuista
glukoosilukemista.
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7 LISAA HUOMAUTUS
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SENSORI LOPPUU: 14 PAIVAA

Nykyinen glukoosi - Viimeisin glukoosiarvosi

Glukoosin suuntanuoli - Suunta, johon glukoosiarvo on menossa

Glukoosikuvaaja - Nykyisia ja tallennettuja glukoosilukemiasi kuvaava kuvaaja

Huomautus:

e Kuvaaja nadyttaa 21 mmol/L ylittavat glukoosilukemat lukemana 21 mmol/L. Jos
perdkkaiset lukemat ovat yli 21 mmol/L, lukeman 21 mmol/L kohdalla nakyy
viiva. Nykyinen glukoosilukema voi olla enintdan 27,8 mmol/L.

e Nayttdon voi tulla @-symboli, joka osoittaa, ettd puhelimen aikaa on muutettu.

e Nykyinen glukoosiarvosi maarittaa oletusnaytoén taustavarin:



Oranssi - Korkea glukoosi (yli 13,9 mmol/L)
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Keltainen - Glukoosin tavoitealueen ja korkean tai matalan glukoositason

valissa

Vihrea |- Glukoosin tavoitealueella

WBURGIRER] - Matala glukoosi (alle 3,9 mmol/L)

e Jos et saa glukoosilukemia, et saa matalan tai korkean glukoositason halytyksia.

e Jotta FreeStyle Libre 3 -sovellus voi jakaa tietoja muiden liitettyjen sovellusten

kanssa, toimi seuraavasti:

o Ota kayttédn WiFi tai matkapuhelinverkko.

o Poista Vahaiset tiedot -tila kaytosta.

Glukoosilukemien ymmartaminen

Glukoosin suuntanuolet osoittavat glukoosin muutossuuntaa.

Glukoosi nousee nopeasti (yli
0,1 mmol/L minuutissa)

Glukoosi nousee (0,06-0,1 mmol/L
minuutissa)

Glukoosi muuttuu hitaasti (alle
0,06 mmol/L minuutissa)

N Glukoosi laskee (0,06-0,1 mmol/L
minuutissa)

Glukoosi laskee nopeasti (yli
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\l/ 0,1 mmol/L minuutissa)

Viestit
Alla ndkyvat viestit, joita voit nahda glukoosilukemien kanssa.

LO | HI (Matala | korkea): Jos nayttoon tulee LO, lukema on alle 2,2 mmol/L. Jos
nayttoon tulee HI, lukema on yli 27,8 mmol/L. Saat lisitietoja napauttamalla A-
symbolia. Tarkista verenglukoosi sormesta mittausliuskalla. Jos saat toisen LO- tai
HI-tuloksen, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

A MATALA GLUKOOSI (ALUEEN
ULKOPUOLELLA)

LO

A KORKEA GLUKOOSI (ALUEEN
ULKOPUOLELLA)

HI

Matala glukoosi | Korkea glukoosi: Jos glukoosi on alle 3,9 mmol/L tai yli
13,9 mmol/L, naytdssa on siitd viesti. Napauttamalla A -symbolia saat lisatietoja ja
voit asettaa muistutuksen glukoosin tarkistamista varten.




ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

A\ MATALA GLUKOOSI

3 5 mmol/L

A\ KORKEA GLUKOOSI

16,17

Glukoosi laskemassa | Glukoosi nousemassa: Jos glukoosin arvioidaan olevan
alle 3,9 mmol/L tai yli 13,9 mmol/L 15 minuutin sisalla, naytossa on siita viesti.
Taustavari vastaa nykyista glukoosiarvoasi: Napauttamalla A.-symbolia saat
lisdtietoja ja voit asettaa muistutuksen glukoosin tarkistamista varten.

A

Huomautus:

e Jos olet epdvarma viestin tai lukeman suhteen, ota yhteytta terveydenhuollon
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ammattilaiseen ja pyyda lisatietoa.

e Glukoosilukemien kanssa saamasi viestit eivat liity glukoosihalytysten asetuksiin.

Halytykset

Tassa osiossa kerrotaan, miten voit asettaa ja kayttaa halytyksia. Lue kaikki taman
osion tiedot varmistaaksesi, etta saat glukoosihalytyksia niiden ollessa kaytdssa.

e Jotta saisit halytyksia, varmista seuraavat asiat:

o Kytke halytykset PAALLE ja varmista, ettd puhelimesi on aina 10 metrin
(33 jalan) etaisyydella sinusta. Halytyksen esteetdn yhteysalue on 10 metria
(33 jalkaa). Jos olet yhteysalueen ulkopuolella, et ehka saa halytyksia. Jos
haluat vastaanottaa sovelluksen valinnaisia halytyksia, varmista, etta ne ovat
kaytossa.

o Al3 sulje sovellusta vakisin. Halytysten vastaanottaminen edellyttaa, ettd
sovellus on kaynnissa taustalla. Jos suljet sovelluksen vakisin, et saa
halytyksia. Avaa sovellus uudelleen varmistaaksesi, etta saat halytyksia.

o Jos kaynnistat puhelimen uudelleen, avaa sovellus varmistaaksesi, etta se
toimii oikein.

o Sovellus pyytaa puhelimen kayttdoikeuksia, joita tarvitaan halytysten
vastaanottamiseen. Salli nama kayttdoikeudet pyydettaessa.

o Varmista, ettd puhelimen asetukset ovat oikein ja kayttooikeudet hyvaksytty.
Jos puhelintasi ei ole maaritetty oikein, et saa halytyksid. Puhelimesi on
maaritettava seuraavasti:

» Puhelinasetuksissa
e Pid3 Bluetooth PAALLA

e Pida puhelimen dinenvoimakkuus PAALLA

e Pida akunsaastaja POIS

= Sovelluksen puhelinasetuksissa



o

(0]

ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

e Pid4 Naytd ilmoitukset PAALLA
e Pidj Ei saa hairita -kayttéoikeus PAALLA
e Pida akun optimointi POIS

= ALA muokkaa kanavan ilmoitusasetuksia sovelluksessa

e Pid4 lukitusnaytdn ilmoitukset PAALLA
e Pid4 ponnahdusikkunan ilmoitukset PAALLA

= Saatat joutua lisddmaan FreeStyle Libre 3 -sovelluksen niiden sovellusten
luetteloon, joita ei rajoiteta tai aseteta lepotilaan.

= Jos saadat puhelimen aanenvoimakkuuden aanettémaksi tai kaytat
puhelimen Ei saa hairita -asetusta, kytke "Ohita ei saa hairita -tila” -asetus
sovelluksessa PAALLE matalan glukoosin, korkean glukoosin ja Ei signaalia
-halytyksia varten varmistaaksesi, etta saat aanihalytyksia.

Huomautus: Sinun on hyvaksyttava sovelluksen suostumuspyyntd, jotta voit
kayttaa tata Ohita ei saa hairita -tila -ominaisuutta Ei saa hairita -toiminnossa.
Voit myds ottaa Ei saa hairita -asetuksen kdyttéon suoraan sovelluksen
ilmoitusasetuksista.

Sinun tulee irrottaa kuulokkeet tai kaiuttimet puhelimestasi, kun et kayta niita,
koska et ehka kuule halytysten aanta. Jos kaytat kuulokkeita, pida ne
korvissasi.

Jos kaytat puhelimeesi yhdistettyja oheislaitteita, kuten langattomia
kuulokkeita tai alykelloa, saatat saada halytyksia vain yhteen laitteeseen tai
oheislaitteeseen kaikkien sijasta.

Pida puhelimesi ladattuna ja virta kytkettyna.

Poista puhelimesi automaattiset kayttojarjestelmapaivitykset kaytosta.
Kayttojarjestelman paivityksen jalkeen avaa sovellus ja tarkista laitteen
asetukset varmistaaksesi, etta se toimii oikein.

Ala kayta Android Digital Wellbeing -sovellusta. Se voi vaikuttaa halytysten
vastaanottamiseen.
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Huomautus: Jotta saisit halytyksia, varmista, etta sovelluksen ilmoitukset ovat
kaytossa. Jos haluat, ettad halytys antaa aanimerkin/varinan, varmista, ettd
puhelimesi danet/varina on kaytdssa, dani on asetettu tasolle, jonka kuulet, ja
ettd puhelimesi Ei saa hairitd -ominaisuus on pois kdytosta. Jos Ei saa hairita -
toiminto on kaytdssa, naet halytyksen vain naytolla.

TARKEAA:

e Matalan ja korkean glukoosin halytyksia ei saa kayttaa yksinomaisena tapana
tunnistaa matalan tai korkean glukoosin tiloja. Glukoosihalytyksia on aina
kaytettava yhdessa nykyisen glukoosin, glukoosin suuntanuolen ja
glukoosikuvaajan kanssa.

e Matalan ja korkean glukoosin halytyksen tasot eivat ole samat kuin glukoosin
tavoitealueen arvot. Matalan ja korkean glukoosin halytykset antavat
ilmoituksen, kun glukoosi on ohittanut halytykseen asetetun tason. Glukoosin
tavoitealue nakyy sovelluksessa glukoosikuvaajissa, ja sita kaytetaan
laskettaessa aikaa tavoitealueella.

e Varmista, ettd puhelimesi on lahelldsi. Sensori itsessaan ei anna halytyksia.

e Jos sensori ei ole yhteydessa sovellukseen, et saa glukoosihalytyksia ja
sinulta voi jdada huomaamatta matalan glukoosin tai korkean glukoosin
tapahtumia. Naytossa on £ -symboli, kun sensori ei ole yhteydessa
sovellukseen. Jos Ei signaalia -halytys on kaytossa, saat ilmoituksen, kun sensori
ei ole ollut yhteydessa sovellukseen 20 minuuttiin.

e Jos naet @-symbolin, se tarkoittaa, ettet saa glukoosihalytyksia koska sensori ei
ole yhteydessa sovellukseen tai puhelimen asetukset eivat ole oikein. Vahvista,
etta asetukset ovat seuraavat:

o Bluetooth on PAALLA

o

Lukitusnadytén ilmoitukset ovat PAALLA

Kanavailmoitukset tai ponnahdusikkunailmoitukset ovat PAALLA

(0]

(0]

Akun optimointi on POIS

Ei saa hairita -kayttéoikeus on PAALLA

o
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o Puhelimen median danenvoimakkuus on PAALLA

Saat lisatietoja koskettamalla #-symbolia.

Halytysten asettaminen

Aseta tai ota kayttoon halytykset menemalla paavalikkoon ja valitsemalla
Halytykset. Valitse halytys, jonka haluat kytkea kayttoon ja asettaa.

1. Matalan glukoosin halytys on oletusarvoisesti pois kaytosta. Kytke halytys
kayttoon liukusaatimella.

2. Jos halytys on kdytdssa, saat ilmoituksen, kun glukoosi laskee halytystason
alapuolelle. Halytystason alkuasetus on 3,9 mmol/L. Voit muuttaa tata arvoa
valilla 3,3-5,6 mmol/L napauttamalla. Valitse TALLENNA.

3. Valitse dani talle halytykselle. Adnentaso ja varina vastaavat puhelimesi
asetuksia. Valitse TALLENNA.

4. Voit ohittaa puhelimesi dani- ja varindasetukset valitsemalla, haluatko ottaa
Ohita Ei saa hairita -tila -asetuksen kayttéon talle halytykselle. Ota se
KAYTTOON, jos haluat, ettd halytys antaa aina aanimerkin ja nakyy
lukitusnaytdssa, vaikka puhelimesi median aanenvoimakkuus olisi vaiennettu.

Huomautus: Sinun on hyvaksyttava sovelluksen suostumuspyyntd Ei saa hairita
-tilan kayttdoikeudelle, jotta voit kdyttaa tata toimintoa. Voit myds ottaa Ei saa
hairita -asetuksen kayttdon suoraan sovelluksen ilmoitusasetuksista.

5. Palaa takaisin halytysasetusten paanayttéon napauttamalla Takaisin-painiketta.
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< Matalan glukoosin halytys
Matalan glukoosin halytys Pailly @
HALYTYS
Kun glukoosi laskee alle 3,9 mmol/L >
AANET
Halytysaani Mukautettu
OHITA El SAA HAIRITA -TILA Paalls O
Kytke paalle, jos haluat taman halytyksen antavan aina
aanimerkin, vaikka puhelin olisi mykistetty tai Ei saa hairita
-tilassa.

. Korkean glukoosin halytys on oletusarvoisesti pois kaytosta. Kytke halytys
kayttoon liukusaatimella.

. Jos halytys on kaytdssg, saat ilmoituksen, kun glukoosi nousee halytystason
ylapuolelle. Halytystason alkuasetus on 13,9 mmol/L. Voit muuttaa tata arvoa
valilla 6,7-22,2 mmol/L napauttamalla. Valitse TALLENNA.

. Valitse aani talle halytykselle. Adnentaso ja varina vastaavat puhelimesi
asetuksia. Valitse TALLENNA.

. Voit ohittaa puhelimesi aani- ja varindasetukset valitsemalla, haluatko ottaa
Ohita Ei saa hairita -tila asetuksen kayttdoon talle halytykselle. Ota se
KAYTTOON, jos haluat, ettd halytys antaa aina aanimerkin ja nakyy
lukitusnaytdssa, vaikka puhelimesi media olisi vaiennettu.
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Huomautus: Sinun on hyvaksyttava sovelluksen suostumuspyyntd Ei saa hairita
-tilan kayttéoikeudelle, jotta voit kayttaa tata toimintoa. Voit myos ottaa Ei saa
hairita -asetuksen kayttéon suoraan sovelluksen ilmoitusasetuksista.

5. Palaa takaisin halytysasetusten paandyttéon napauttamalla Takaisin-painiketta.

< Korkean glukoosin halytys
Korkean glukoosin halytys Paslla @
HALYTYS
Kun glukoosi nousee yli 13,9 mmol/L >
AANET
Halytysaani Mukautettu
OHITA EI SAA HAIRITA -TILA Pailla @
Kytke paalle, jos haluat taman halytyksen antavan aina
aanimerkin, vaikka puhelin olisi mykistetty tai Ei saa hairita
-tilassa.

Ei signaalia -halytys

1.

Ei signaalia -halytys on oletusarvoisesti pois kaytosta. Kytke halytys kayttoon
liukusaatimella. Jos halytys on kayt6ssa, saat ilmoituksen, jos sensori ei ole ollut
yhteydessa sovellukseen 20 minuuttiin, etkd saa glukoosilukemia tai matalan tai
korkean glukoosin halytyksia.

Huomautus: Ei signaalia -halytys kytkeytyy kayttoon automaattisesti, kun
kytket matalan tai korkean glukoosin halytyksen kayttoon ensimmaista kertaa.
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2. Valitse aani talle halytykselle. Adnentaso ja varina vastaavat puhelimesi
asetuksia. Valitse TALLENNA.

3. Voit ohittaa puhelimesi dani- ja varindasetukset valitsemalla, haluatko ottaa
Ohita Ei saa hairita -tila -asetuksen kayttoon talle halytykselle. Ota se
KAYTTOON, jos haluat, etta halytys antaa aina aanimerkin ja nakyy
lukitusnaytdssa, vaikka puhelimesi median danenvoimakkuus olisi vaiennettu.

Huomautus: Sinun on hyvaksyttava sovelluksen suostumuspyyntd Ei saa hairita
-tilan kayttéoikeudelle, jotta voit kayttaa tata toimintoa. Voit myos ottaa Ei saa
hairita -asetuksen kayttéon suoraan sovelluksen ilmoitusasetuksista.

4, Palaa takaisin halytysasetusten paanayttoon napauttamalla Takaisin-painiketta.

& Ei signaalia -halytys

Ei signaalia -halytys annetaan, kun glukoosihalytykset
eivat ole kaytettavissa siita syysta, etta sensori ei ole

yhteydessa sovellukseen.

Ei signaalia -halytys Pailla <@
AANET

Halytysaani Mukautettu
OHITA EI SAA HAIRITA -TILA Paalla « @

Kytke paalle, jos haluat taman halytyksen antavan aina
aanimerkin, vaikka puhelin olisi mykistetty tai Ei saa hairita
-tilassa.

Halytysten kayttaminen
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Matalan glukoosin halytys antaa ilmoituksen, kun glukoosi laskee asettamasi
tason alapuolelle. Ohita halytys avaamalla sovellus tai napauttamalla Ohita-
painiketta. Yhta matalaa glukoositapahtumaa kohti annetaan vain yksi halytys.

Matalan glukoosin halytys !
3,7 mmol/Ly

Korkean glukoosin halytys antaa ilmoituksen, kun glukoosi nousee asettamasi
tason ylapuolelle. Ohita halytys avaamalla sovellus tai napauttamalla Ohita-
painiketta. Yhta korkeaa glukoositapahtumaa kohti annetaan vain yksi halytys.

Korkean glukoosin halytys !
13,9 mmol/L~

Ei signaalia -halytys antaa ilmoituksen, jos sensori ei ole ollut yhteydessa
sovellukseen 20 minuuttiin, etka saa glukoosilukemia tai matalan tai korkean
glukoosin halytyksia. Signaalin haviaminen voi johtua siita, etta sensori on liian
kaukana puhelimesta (yli 10 metria (33 jalkaa)), tai muusta syysta, kuten sensorin
virheesta tai ongelmasta. Ohita halytys avaamalla sovellus tai napauttamalla
Ohita-painiketta.

Ei signaalia -halytys !
Glukoosihalytykset eivat ole kaytettavissa.

Huomautus:

¢ Jos et ohita glukoosihalytysilmoitusta, saat sen 5 minuutin valein, kun
glukoosiarvosi pysyy korkeana tai matalana. Kun ohitat halytysilmoituksen,
halytys ei ndy uudelleen ennen seuraavaa korkean tai matalan glukoosin
tapahtumaa.

e Vain viimeisimmat halytykset nakyvat naytdssa.
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Huomautusten lisaaminen

Huomautuksia voidaan tallentaa glukoosilukemien kanssa helpottamaan ruoan,
insuliinin ja lilkkunnan seuraamista. Voit lisata myds oman kommenttisi.

1. Valitse kotinayttssa /°.

2. Valitse valintaruutu, joka on lisattaviksi haluamiesi huomautusten vieressa. Kun
olet valinnut ruudun, voit lisata huomautukseesi yksityiskohtaisempaa tietoa.

e Ruokahuomautuksia: anna ateriatyyppi ja grammamaarat tai ruoka-annokset
e Insuliinihuomautuksia: anna otettujen yksikdiden maara
e Liikuntahuomautuksia: anna teho ja kesto

3. Tallenna huomautuksesi valitsemalla VALMIS.

Lisaamasi huomautukset nakyvat glukoosikuvaajassasi ja lokikirjassasi symboleina.
MydOs saamasi matalan tai korkean glukoosin halytykset nakyvat lokikirjassa. Voit
tarkastella huomautusta napauttamalla sen symbolia glukoosikuvaajassasi tai
menemalla lokikirjaan. Saat lisatietoa lokikirjasta kohdasta Historian
tarkasteleminen. Voit muokata huomautusta glukoosikuvaajasta napauttamalla
symbolia ja valitsemalla sitten *. Valitse VALMIS, kun olet valmis.

' Ruoka

;} Insuliinin (pikainsuliini tai
pitkavaikutteinen insuliini)

O
A Liikunta
%’ Ruoka + insuliini

‘ Halytys

Useita/mukautettuja huomautuksia
- ilmoittaa eri tyyppisista, yhdessa
lisatyista huomautuksista tai lyhyella
% aikavalilla lisatyista huomautuksista.
Numeromerkki symbolin vieressa
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kertoo huomautusten maaran.

Historian tarkasteleminen

Glukoosihistorian tarkasteleminen ja ymmartaminen voi olla tarkeana apuna
glukoosinhallinnan parantamisessa. Sovellus tallentaa tiedot noin 90 paivan ajalta,
ja siina on useita tapoja tarkastella huomautuksia ja aiempia halytystietoja.
Tarkastele lokikirjaa valitsemalla paavalikossa Lokikirja tai napauta jotakin muuta
historiavaihtoehtoa Raportit-kohdassa.

TARKEAA: Ymmarra glukoosihistoriaasi perehtymalla siihen terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Lokikirja sisaltaa lisaamasi huomautukset ja kaikki kerrat, kun olet saanut matalan
tai korkean glukoosin halytyksen. Jos haluat tarkastella toista paivaa, napauta (g
symbolia tai kayta nuolia. Lisda huomautus lokikirjan kirjaukseen napauttamalla
kirjausta ja napauttamalla sitten *-symbolia. Valitse huomautustietosi ja valitse
sitten VALMIS.

Jos haluat lisatda huomautuksen, joka ei liity lokikirjan kirjaukseen, napauta
lokikirjan paanayton *-symbolia. Napauta [gg-symbolia, jos haluat lisata
huomautuksen toiselle paivalle.

Vuorokausikatsaus: Kuvaaja, jossa esitetaan sensorin glukoosilukemien malli ja
vaihtelevuus tyypillisen paivan mittaan. Paksu musta viiva esittaa
glukoosilukemiesi mediaanin (keskikohdan). Vaaleansininen varjostus esittaa
glukoosilukemiesi 5.-95. prosenttipistetta. Tummansininen varjostus esittaa 25.-
75. prosenttipistetta.

Huomautus: Vuorokausikatsaus edellyttaa vahintaan 5 paivan glukoositietoja.

Aika alueilla: Kuvaaja, jossa nakyy prosenttiosuus ajasta, jolloin sensorin
glukoosilukemat ylittivat tai alittivat tietyn glukoosin vaihteluvalin tai olivat sen
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sisalld. Mukautettu kuvaaja perustuu glukoosin tavoitealueeseesi, ja vakiokuvaaja
perustuu tavoitealueeseen 3,9-10,0 mmol/L.

Matalan glukoosin tapahtumat: Tiedot sensorin mittaamista matalan glukoosin
tapahtumista. Matalan glukoosin tapahtuma kirjataan, kun sensorin
glukoosilukema on alle 3,9 mmol/L pidempaan kuin 15 minuuttia. Tapahtumien
kokonaismaara nakyy kuvaajan alapuolella. Palkkikuvaajassa nakyvat matalan
glukoosin tapahtumat vuorokauden eri jaksoina.

Keskimaarainen glukoosi: Tiedot sensorin glukoosilukemien keskiarvosta.
Kuvaajan alapuolella nakyy valitun aikajakson kokonaiskeskiarvo. Myds
vuorokauden eri aikajaksojen keskiarvo naytetaan. Glukoosin tavoitealueen
ylittavat tai alittavat lukemat ovat keltaisia, oransseja tai punaisia. Tavoitealueella
olevat lukemat ovat vihreita.

Vuorokausikuvaaja: Kuvaaja sensorin glukoosilukemista paivan mukaan.
Kuvaajassa nakyy glukoosin tavoitealue ja symbolit huomautuksista, jotka olet
lisdnnyt.

e Nayttdon voi tulla @-symboli, joka ilmoittaa aikamuutoksesta. Taman
seurauksena kuvaajassa saattaa olla aukkoja tai glukoosilukemat saattavat olla
piilossa.

Sensorin kaytto: Tietoa siita, miten usein olet katsonut sensorin glukoosilukemia
sovelluksessa ja miten paljon tietoa sensorisi on hankkinut.

Glukoosin hallintailmaisin (GMI): Glukoosin hallintailmaisin kayttaa
keskimaaraisia sensorin glukoositietoja. GMI*-lukemaa voidaan kayttaa sen
ilmaisemiseen, miten hyvin glukoositasosi ovat olleet hallinnassa.

*Kaavio perustuu julkaistuun viitteeseen:
GMI (%) = 3,31 + 0,02392 x (keskimaarainen glukoosi mg/dL)
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GMI (mmol/mol) = 12,71 + 4,70587 x (keskimaarainen glukoosi mmol/L)
Viite: Bergenstal, Richard M. et al. “Glucose Management Indicator (GMI): A New Term for Estimating A1C From
Continuous Glucose Monitoring.” Diabetes Care, ADA, November 2018.

Huomautus:

e Napauta < -symbolia missa tahansa raportissa jakaaksesi nayttokuvan
raportista.

e Katso raportin kuvaus napauttamalla @-symbolia.

e Voit tarkastella toista raporttia pyyhkaisemalla milta tahansa raporttinaytolta
vasemmalle tai oikealle nahdaksesi seuraavan tai edellisen raportin.

e Kaikissa raporteissa (vuorokausikuvaaja pois lukien) voit valita, naytetaanko
tiedot viimeisilta 7, 14, 30 vai 90 paivalta.

Sensorin irrottaminen

1. Veda sensoria ihossasi kiinni pitavan ihoteipin reunaa yléspain. Veda hitaasti
yhdella liikkeelld irti ihosta.

Huomautus: Ihoon mahdollisesti jaanyt liimajaama voidaan poistaa lampimalla
saippuavedella tai isopropanolilla.
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2. Havita kaytetty sensori. Katso kohta Havittaminen. Kun olet valmis asettamaan
uuden sensorin, noudata kohtien Sensorin asettaminen ja Sensorin kayton
aloittaminen ohjeita. Jos olet poistanut viimeisimman sensorisi ennen sen
vanhenemista, ota uusi sensori kayttdon menemalla valikon Aloita uusi sensori
1)) -kohtaan. Nayttoon tulee kehote, jossa pyydetadn vahvistamaan, etta haluat

aloittaa uuden sensorin.

Huomautus: Kun olet poistanut sensorin, saatat nahda pienen kuhmun
asetuskohdassa. Se katoaa nopeasti, tavallisesti paivassa tai kahdessa.

Sensorin vaihtaminen

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

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

Muistutusten asettaminen

Voit luoda yksittaisia tai toistuvia muistutuksia, jotta muistat esim. tarkistaa
glukoosin tai ottaa insuliinin. Voit myds asettaa muistutuksen, joka muistuttaa
tarkistamaan halytysasetukset, jos olet poistanut halytykset kaytdsta valiaikaisesti.
Eras oletusmuistutus auttaa sinua muistamaan glukoosin tarkistamisen. Tama
Tarkasta glukoosi -muistutus on mahdollista muuttaa tai poistaa kaytdsta, mutta
sita ei voi poistaa kokonaan.

Huomautus: Jotta saisit muistutuksia, varmista, etta sovelluksen ilmoitukset ovat
kaytossa. Jos haluat, ettd muistutuksesi antaa danimerkin/varinan, varmista, etta
puhelimesi danet/varina on kaytdssa, dani on asetettu tasolle, jonka kuulet, ja etta
puhelimesi Ei saa hairita -ominaisuus on pois kaytdsta. Jos Ei saa hairita -
ominaisuus on kaytdssa, naet muistutuksesi vain naytdssa.

1. Lisaa uusi muistutus menemalla paavalikkoon ja valitsemalla Muistutukset.
Valitse LISAA MUISTUTUS.

2. Anna muistutuksellesi nimi.
3. Aseta muistutuksen aika napauttamalla aikakenttia.

Huomautus: Jos haluat, ettd muistutus toistuu, napauta liukusaadin oikealle.
Voit my6s valita, mina paivina haluat saada muistutuksen.

4. Valitse VALMIS. Nyt naet luettelossa muistutuksesi ja ajan, jolloin saat sen.
Huomautus:

e Poista muistutus kaytdsta napauttamalla liukusaadin vasemmalle.

e Voit poistaa muistutuksen pyyhkaisemalla muistutuksen vasemmalle ja
napauttamalla fi-symbolia. Tarkasta glukoosi -muistutusta ei voi poistaa.

e Muistutuksesi nakyy ilmoituksena, jonka voit ohittaa pyyhkadisemalla tai
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napauttamalla.

Paavalikon asetukset ja muut vaihtoehdot

Voit siirtya paavalikkoon hallitsemaan LibreView-tiliasetuksia.

Sovelluksen asetukset:
Mittayksikko - Tarkastele sovelluksessa kaytettavaa glukoosin mittayksikkoa.

Raporttiasetukset - Maarita yhdessa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
glukoosin tavoitealue, joka nakyy sovelluksen glukoosikuvaajissa ja jota kaytetaan
mukautetun Aika alueilla -raportin laskemiseen. Glukoosin tavoitealueasetus ei
maarita glukoosihalytystasoja. Valitse TALLENNA, kun olet valmis.

Hiilihydraattiyksikot - Valitse grammat tai ruoka-annokset lisaamillesi
ruokahuomautuksille. Valitse TALLENNA, kun olet valmis.

Tiliasetukset:

Huomautus: Sinulla on oltava LibreView-tili ja sinun on oltava kirjautuneena
sisaan, jotta voit hallita tiliasetuksia. Kirjaudu sisaan olemassa olevalle tilille tai luo
uusi tili valitsemalla Kirjaudu sisaan paavalikosta.

Tilin asetukset - Tarkastele/muuta LibreView-tilisi tietoja.

Tilin salasana - Muuta LibreView-tilisi salasanaa.

Huomautus: Yhdistettyjen sovellusten hallintaan tarvitaan LibreView-tili.

Paavalikon Yhdistetyt sovellukset -vaihtoehto avaa verkkoselaimen sovelluksessa.
Se voi nayttaa sovelluksia, jotka voit yhdistaa tietojesi jakamista varten. Jos haluat
yhdistaa tietosi Yhdistetyt sovellukset -vaihtoehdossa lueteltuihin sovelluksiin,
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valitse ne sovellusluettelosta ja noudata naytdn ohjeita. Jos yhdistetyissa
sovelluksissa on ongelma, saatat nahda taman kuvakkeen: ..

Katso sovelluksen ohjeistuksia, sovelluksen kayttajan ohjekirjaa ja sovelluksen
oikeudellisia tietoja. Voit myos tarkastella tapahtumalokia, joka sisaltaa luettelon
sovelluksen tallentamista tapahtumista. Asiakaspalvelu voi kayttaa sita
vianmaarityksen apuna.

Katso sovelluksen ohjelmistoversio ja muita tietoja.

Elama sensorin kanssa

Kylpy, suihku ja uinti: Sensori on vedenkestava, ja sita voidaan pitaa kylvyn,
suihkun ja uinnin aikana. Sensoria EI saa vieda yhta (1) metria (3 jalkaa)
syvemmalle veteen tai upottaa veteen yli 30 minuutiksi. Huomaa, etta Bluetooth-
ominaisuuden toiminta voi hairiintya, jos kaytat jarjestelmaa veden alla.

Nukkuminen: Sensorin ei pitdisi hairita untasi. Jos sinulla on asetettuna
muistutuksia, jotka halyttavat nukkumisen aikana, tai jos sinulla on asetettuna
glukoosihalytyksia, aseta lukulaite [ahellesi.

Lentomatkustus: Jarjestelmaa voi kayttaa lentokoneessa lentohenkildkunnan
ohjeistuksen mukaan. Voit saada sensorin glukoosilukemia ja halytyksia myos, kun
puhelin on lentotilassa, kunhan Bluetooth on kaytdssa.

TARKEAA: Et saa glukoosihalytyksid puhelimesi ollessa lentotilassa, jos Bluetooth
ei ole kaytossa.

e Jotkin lentokentan kokovartaloskannerit sisaltavat rontgenkuvauslaitteita tai
millimetriradioaaltoja, joille sensoria ei saa altistaa. Naiden skannereiden
vaikutusta ei ole arvioitu ja altistus voi vaurioittaa sensoria tai aiheuttaa
epatarkkoja tuloksia. Voit valttaa sensorin pois ottamista pyytamalla
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toisentyyppista tarkastusta. Jos paatat menna kokovartaloskannerin lapi, sinun
on poistettava sensori.

e Sensori voidaan altistaa yleiselle sahkdstaattiselle (ESD) ja sahkdmagneettiselle
hairiolle (EMI), mukaan lukien lentokenttien metallitunnistimet.

Huomautus: Ajan muuttaminen vaikuttaa kuvaajiin ja tilastoihin.
Glukoosikuvaajaan voi tulla @-symboli, joka ilmoittaa aikamuutoksesta. Taman
seurauksena kuvaajassa saattaa olla aukkoja tai glukoosilukemat saattavat olla
piilossa.

Huolto

Sensorissa ei ole huollettavia osia.

Havittaminen
Sensori:

Sensoreita ei saa havittaa yhdyskuntajatteen mukana. Tuote taytyy lajitella
erikseen sahko- ja elektroniikkalaiteromuna Euroopan unionin alueella direktiivin
2012/19/EU mukaisesti. Pyyda lisatietoja valmistajalta. Koska sensorit ovat voineet
altistua kehon nesteille, voit pyyhkia ne ennen havittamista esimerkiksi liinalla,
joka on kostutettu 1 osa kotitalousvalkaisuainetta ja 9 osaa vetta sisaltavaan
seokseen.

Huomautus: Sensorin paristot eivat ole poistettavissa, eika sita saa havittaa
polttamalla. Paristot voivat rajahtaa polttamisen aikana.

Sensorin asetin:

Paikallisilta viranomaisilta saa sensorin asettimien havittamisohjeet
asianmukaiseen teravien esineiden keruukeskukseen. Varmista, etta korkki on
kiinni sensorin asettimessa, silla sen sisalla on neula.

Vianmaaritys



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

Tassa osassa on luettelo mahdollisista ongelmista, niiden mahdollisista syista seka
suositelluista toimenpiteista. Jos ilmenee virhe, ndyttdon tulee viesti, jossa on
ohjeet virheen korjaamiseen.

TARKEAA: Jos sinulla on ongelmia sovelluksen kanssa, muista, etta poistamalla
sovelluksen asennuksen menetat kaikki historiatiedot ja kdytdssa oleva sensori
vanhenee. Soita asiakaspalveluun, jos sinulla on kysyttavaa.

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

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

Ongelma: Sensorin asetuskohdassa esiintyy ihoarsytysta.

Mita se voi tarkoittaa: Vaatetuksen saumat tai muu kiristava vaatetus tai
lisdvarusteet aiheuttavat hankausta kohtaan TAI saatat olla herkka liimapinnalle.

Mita tehda: Varmista, etta mikaan ei hankaa kohtaa. Jos arsytysta esiintyy
kohdassa, jossa liimapinta koskettaa ihoa, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen parhaan ratkaisun loytamista varten.

Naytt6: Skannausvirhe
Mita se voi tarkoittaa: Puhelin ei ole voinut skannata sensoria.

Mita tehda: Yrita skannata sensori uudelleen. NFC-antenni sijaitsee useimpien
Android-puhelimien takapuolella. Skannaa sensori koskettamalla sensoria
puhelimen TAKAOSALLA. Siirtele puhelinta tarvittaessa hitaasti. Etaisyys, suunta ja
muut tekijat voivat vaikuttaa NFC-signaalin toimintaan. Esimerkiksi kookas tai
metallinen suojakotelo voi hairita NFC-signaalia. Varmista, ettet koske mihinkaan
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puhelimen tai nayton painikkeisiin.

Naytto: Sensori on jo kaytossa
Mita se voi tarkoittaa: Toinen laite aloitti sensorin kayton.

Mita tehda: Sovellustasi voi kayttaa vain samalla LibreView-tililla aloitetun sensorin
kanssa. Jos et voi kayttaa sensoria sovelluksen kanssa, tarkista glukoosisi laitteella,
jolla aloitit sen kayton. Voit myos asettaa ja aloittaa uuden sensorin.

Naytto: Ota Bluetooth kayttoon
Mita se voi tarkoittaa: Puhelimesi Bluetooth-asetus on pois kaytdsta.

Mita tehda: Mene puhelimesi asetuksiin ja ota Bluetooth kayttoon.

Nayttd: Yhteensopimaton sensori

Mita se voi tarkoittaa: Sensoria ei voi kayttaa sovelluksen kanssa. Tarkista, etta olet
asentanut sensorisi kanssa yhteensopivan sovelluksen. Sinun voi olla tarpeen
ladata eri sovellus, jos sensorisi ei ole yhteensopiva.

Mita tehda: Katso, mitka sensorit soveltuvat kayttoon valitsemalla Lue lisaa. Jos
sinulla on edelleen kysyttavaa, soita asiakaspalveluun.

Nayttod: Vaihda sensori

Mita se voi tarkoittaa: Sovellus on havainnut ongelman sensorissa.

Mita tehda: Aseta uusi sensori ja ota se kayttdon.

Nayttd: Sensori valmis X minuutin kuluessa
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Mita se voi tarkoittaa: Sensori ei kykene antamaan glukoosilukemaa
kayttdonottojakson aikana.

Mita tehda: Tarkista uudestaan naytossa ilmoitetun ajan jalkeen.

Nayttd: Vaihda sensori
Mita se voi tarkoittaa: Sovellus on havainnut ongelman sensorissa.

Mita tehda: Aseta uusi sensori ja ota se kayttoon.

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

Mita tehda: Yrita aloittaa sensorin kayttd uudelleen. Jos naytdssa nakyy uudelleen
Tarkista sensori, sensoria ei ole asetettu oikein. Poista tama sensori ja aseta uusi
sensori.

Nayttd: Sensori loppunut
Mita se voi tarkoittaa: Sensori on vanhentunut.

Mita tehda: Aseta uusi sensori ja ota se kayttoon.

Naytto: Ei signaalia

Mita se voi tarkoittaa: Sensori ei ole ollut automaattisesti yhteydessa sovellukseen
viimeisten 5 minuutin aikana.

Mita tehda: Varmista, ettd puhelimesi on 10 metrin (33 jalan) sateella sensorista,
etka ole pakottanut sovelluksen sulkemista. Katso lisatietoja napauttamalla €)-
symbolia. Yritd POISTAA Bluetooth kaytosta ja ottaa se uudelleen KAYTTOON. Jos
se ei toimi, yritd KATKAISTA puhelimen virta ja KYTKEA se sitten uudelleen.
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Nayttd: Bluetooth pois
Mita se voi tarkoittaa: Bluetooth on pois kaytdsta.

Mita tehda: Mene puhelimesi asetuksiin ja ota Bluetooth kayttoon.

Nayttd: Sensorivirhe

Mita se voi tarkoittaa: Sensori ei kykene antamaan glukoosilukemaa. Katso
lisatietoja napauttamalla @-symbolia.

Mita tehda: Tarkista uudestaan viestissa ilmoitetun ajan jalkeen.

Nayttd: Sensori lilan kuuma

Mita se voi tarkoittaa: Sensori on liilan kuuma antamaan glukoosilukemaa. Katso
lisatietoja napauttamalla @-symbolia.

Mita tehda: Siirry paikkaan, jossa lampétila on sopiva, ja tarkista uudelleen
muutaman minuutin kuluttua.

Naytto: Sensori lilan kylma

Mita se voi tarkoittaa: Sensori on liian kylma antamaan glukoosilukemaa. Katso
lisatietoja napauttamalla @-symbolia.

Mita tehda: Siirry paikkaan, jossa lampodtila on sopiva, ja tarkista uudelleen
muutaman minuutin kuluttua.

Nayttd: Odottamaton sovellusvirhe

Mita se voi tarkoittaa: Sovellus on havainnut odottamattoman virheen.
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Mita tehda: Sammuta sovellus kokonaan ja kdynnista uudelleen.

Mita se voi tarkoittaa: Et ole kytkenyt glukoosihalytyksia kayttoon.

Mita tehda: Mene paavalikkoon ja valitse sitten Halytykset. Valitse halytys, jonka
haluat kytkea kayttoon ja asettaa.

Mita se voi tarkoittaa: Sensori ei ole yhteydessa sovellukseen tai sensorissa voi olla
ongelma.

Mita tehda: Sensorin on oltava oikean etadisyyden (10 metria (33 jalkaa)) sisalla
puhelimesta, jotta saat halytykset. Varmista, etta olet kyseisen etadisyyden sisalla.
Naytossa on #2-symboli, kun sensori ei ole ollut yhteydessa sovellukseen 5
minuuttiin. Jos Ei signaalia -halytys on kaytdssa, saat ilmoituksen, jos yhteytta ei ole
ollut kuluneen 20 minuutin aikana. Yrita POISTAA Bluetooth kaytdsta ja ottaa se
uudelleen KAYTTOON. Jos se ei toimi, yrita KATKAISTA puhelimen virta ja KYTKEA se
sitten uudelleen. Jos Ei signaalia -halytys esiintyy edelleen, ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Mita se voi tarkoittaa: Yksi tai useampi puhelimen asetuksista tai kayttdoikeuksista
on virheellinen.

Mita tehda: Varmista, etta asetuksesi ovat oikein ja etta halytysten
vastaanottaminen on hyvaksytty puhelimessasi.

e Bluetooth on PAALLA

e Lukitusndytoén ilmoitukset ovat PAALLA

e Kanavailmoitukset tai ponnahdusikkunailmoitukset ovat PAALLA
e Akun optimointi on POIS

e Fisaa hairita -kayttéoikeus on PAALLA

e Puhelimen median danenvoimakkuus on PAALLA
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Saat lisatietoa kohdasta Halytysten asettaminen.

Mita se voi tarkoittaa: Olet ehka asettanut halytystason, joka on korkeampi tai
matalampi kuin aikomasi.

Mita tehda: Varmista, etta halytysasetukset ovat asianmukaiset.

Mita se voi tarkoittaa: Olet jo sivuuttanut taman tyyppisen halytyksen.

Mita tehda: Saat toisen halytyksen, kun uusi matala tai korkea glukoositapahtuma
alkaa.

Mita se voi tarkoittaa: Olet sulkenut sovelluksen.

Mita tehda: Varmista, etta sovellus on aina auki taustalla.

Mita se voi tarkoittaa: Sensori on vanhentunut.

Mita tehda: Vaihda sensori uuteen.

Mita se voi tarkoittaa: Jos kaytat oheislaitteita, kuten langattomia kuulokkeita tai
alykelloa, saatat saada halytyksia vain yhteen laitteeseen tai oheislaitteeseen
kaikkien sijasta.

Mita tehda: Katkaise kuulokkeiden tai oheislaitteiden yhteys, kun et kayta niita.

Mita se voi tarkoittaa: Puhelimen kayttojarjestelma asetti FreeStyle Libre 3 -
sovelluksen lepotilaan.

Mita tehda: Laita FreeStyle Libre 3 -sovellus niiden sovellusten luetteloon, joita ei
aseteta lepotilaan.
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Asiakaspalvelu

Asiakaspalvelu vastaa mahdollisiin FreeStyle Libre 3 -jarjestelmaa koskeviin
kysymyksiisi. Kdy osoitteessa www.FreeStyleLibre.com tai katso asiakaspalvelun
puhelinnumero sensorin valinepakkauksen pakkausselosteesta. Taman kayttajan
ohjekirjan painettu versio on saatavilla pyynnosta.

Vakavista tapahtumista raportoiminen

Jos on ilmennyt tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma, se on raportoitava
Abbott Diabetes Care -yhtidlle. Kay osoitteessa www.FreeStyleLibre.com tai katso
asiakaspalvelun puhelinnumero sensorin valinepakkauksen pakkausselosteesta.

Euroopan unionin jdsenmaissa vakavat tapahtumat on raportoitava myods kyseisen
maan asianomaisille viranomaisille (laakinnallisista laitteista vastaava valtion
viranomainen). Asianomaisen viranomaisen yhteystiedot ovat oman maasi valtion
verkkosivuilla.

Vakava tapahtuma tarkoittaa mita tahansa tapahtumaa, joka johtaa tai voi johtaa
suoraan tai epasuoraan:

- potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolemaan

- tilapdiseen tai pysyvaan vakavaan potilaan, kayttajan tai muun henkilén
terveydentilan heikentymiseen.

Sensorin tekniset tiedot

Sensorin glukoosin maaritysmenetelma: Amperometrinen sahkdkemiallinen
Sensori

Sensorin glukoosilukema-alue: 2,2-27,8 mmol/L
Sensorin koko: Korkeus 2,9 mm ja lapimitta 21 mm
Sensorin paino: 1 gramma

Sensorin virtalahde: Yksi hopeaoksidiparisto
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Sensorin kayttoika: Enintaan 14 paivaa

Sensorin muisti: Enintdan 14 paivaa (glukoosilukemat tallentuvat 5 minuutin
valein)

Kayttolampotila: 10-45 °C
Sensorin asettimen sailytyslampétila: 2-28 °C
Kaytto- ja sailytysympariston suhteellinen kosteus: 10-90 %, tiivistymaton

Sensorin vedenkestavyys ja suojaus veden sisaanpaasylta: IP27: voi kestaa
upottamisen veteen yhden metrin (3 jalan) syvyyteen enintdan 30 minuutiksi.
Suojattu > 12 mm:n lapimittaisten esineiden sisaanpaasylta.

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

Radiotaajuus: 2,402-2,480 GHz BLE; GFSK; 4,6 dBm EIRP

Sensorin lahetysalue: 10 metria (33 jalkaa), esteeton

Pakkausmerkintojen symbolit ja maaritelmat

[Ti]  Tutustu kéyttohjeisiin

/ﬂ/ Lampotilarajoitus

N Valmistaja

M Valmistuspaivamaara

C € CE-merkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan

[EcTRen] P
yhteisdssa




—————

S===="

Yksittainen steriili
suojusjarjestelma ja ulkoinen
suojapakkaus

Erakoodi

BF-tyypin potilasosa

Ei saa kayttaa uudelleen

Kaytettava ennen

| REF | Luettelonumero
[sN]  Sarjanumero
A Huomio

Steriloitu sateilyttamalla

—————

STERILE | R @ I:E]

Steriili suojus. Katso
kayttoohjeet, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

Kosteusrajat

Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Steriili suojus: ei saa kayttaa,
jos tuotteen steriili
estojarjestelma tai tuotteen
pakkaus on vaurioitunut.

Tata tuotetta ei saa havittaa
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yhdyskuntajatteen mukana.

Tuote taytyy lajitella erikseen
K sahko- ja

elektroniikkalaiteromuna
Euroopan unionin alueella
direktiivin 2012/19/EU
mukaisesti. Pyyda lisatietoja
valmistajalta.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

e Sensori edellyttaa erityisia varotoimia sahkdmagneettisen (EMC)
yhteensopivuuden suhteen. Sensori taytyy asentaa ja ottaa kayttoon tassa
ohjekirjassa annettujen sahkdmagneettista (EMC) yhteensopivuutta koskevien
tietojen mukaisesti.

e Kannettava ja siirrettava radiotaajuinen viestintalaitteisto voi vaikuttaa sensoriin.

e Muiden kuin Abbott Diabetes Care -yhtion nimeamien tai toimittamien
lisavarusteiden, sensoreiden ja johtojen kayttaminen saattaa aiheuttaa
lisaantynytta sahkdmagneettista sateilya tai laitteen heikentynytta
sahkdmagneettisen sateilyn sietoa, joka voi johtaa virheelliseen toimintaan.

e Sensoria ei saa kayttaa muiden laitteiden lahella tai niiden kanssa pinottuna. Jos
tama on kuitenkin valttamatonta, sensorin normaali toiminta on varmistettava
siind kokoonpanossa, jossa sita tullaan kayttamaan.

Sensori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai sensorin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti: Radiotaajuuspaastot (RF); CISPR 11
Vaatimustenmukaisuus: Ryhma 1

Sahkémagneettinen ymparistd - ohjeet: Sensori kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisdiseen toimintaansa. Sen vuoksi sen radiotaajuuspaastot ovat hyvin pienia



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

eivatka todennakoisesti aiheuta mitaan hairiota lahella oleviin sahkolaitteisiin.
Paastotesti: Radiotaajuuspaastot; CISPR 11
Vaatimustenmukaisuus: Luokka B

Sahkdémagneettinen ymparistd - ohjeet: Sensori soveltuu kaytettavaksi kaikissa
rakennuksissa, myos asuinrakennuksissa seka julkiseen pienjanniteverkkoon
suoraan kytketyissa rakennuksissa, jotka syottavat virtaa asuinrakennuksiin.

Sensori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkémagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai sensorin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti: Sahkostaattinen purkaus (ESD); IEC 61000-4-2
IEC 60601 -testitaso: + 8 kV kontakti; + 2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV ilma
Vaatimustenmukaisuustaso: + 8 kV kontakti; + 2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV ilma

Sahkdmagneettinen ymparisto - 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: 30 A/m 50 Hz tai 60 Hz
Vaatimustenmukaisuustaso: 30 A/m 50 Hz tai 60 Hz

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

Hairidnsietotesti: Sateilyradiotaajuus; IEC 61000-4-3

IEC 60601 -testitaso: 10 V/m; 80 MHz - 2,7 GHz; 80 % AM tasolla 1 kHz
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Vaatimustenmukaisuustaso: 10 V/m; 80 MHz - 2,7 GHz; 80 % AM tasolla 1 kHz
Sahkdmagneettinen ymparistd - ohjeet:

Hairidnsietotesti: Laheisyyskentat radiotaajuisista langattomista viestintalaitteista;
IEC 61000-4-3

IEC 60601 -testitaso; Katso alla oleva taulukko
Vaatimustenmukaisuustaso: Vaatimustenmukaisuus testatuilla tasoilla

Sahkémagneettinen ymparistd - ohjeet: Kannettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) ei pida kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella jarjestelman
mistaan osasta, mukaan lukien Abbott Diabetes Care -yhtion maarittamat kaapelit.
Muussa tapauksessa seurauksena voi olla jarjestelman suorituskyvyn
heikentyminen.

Alla oleva taulukko sisaltaa hairiénsietotasot tietyilla testitaajuuksilla joidenkin
langattomien viestintadlaitteiden vaikutusten testaamista varten. Taulukossa
luetellut taajuudet ja palvelut ovat esimerkkeja terveydenhuollon ymparistoissa ja
erilaisissa paikoissa, joissa jarjestelmaa saatetaan kayttaa.



Testitaajuus | Kaista ® Huolto @ Modulaatio® | Enimmais- | Etdisyys | HAIRION-
teho SIETOTES-
TITASO
(MH2) (MHz) W) (m) (V/m)
Pulssimodu-
385 380-390 TETRA 400 laatio ® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, +5kH v 'cl)<k 2 0,3 28
FRS 460 + - Kz potkxeama '
1 kHz sini
710 ; Pulssimodu-
LTE-kaista 13,
A5 704-787 17 laatio ® 02 03 9
780 217 Hz
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulssimodu-
870 800-960 iDEN 820, laatio ® 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-kaista 5
COMATOO0; | puissimodu
1845 1700- DECT: laatio ® 2 03 28
1990 LTE-kaista 1, 3, 217 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth, .
2400- WLAN, PU|SSImOde-
2450 5670 802.11 b/g/n, laatio ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
5240 .
Pul du-
5100- | WLAN802.11 oatiob
5500 5800 a/n 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

a) Joidenkin palveluiden kohdalla vain maasatelliittiyhteystaajuudet sisaltyvat.

b)

Kantotaajuus moduloidaan kayttamalla 50 %:n toimintajakson nelidaaltosignaalia.
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<) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:ssa, silla vaikka se ei edusta

todellista modulaatiota, se edustaa aaritapausta.

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisella paikkatutkimuksella®

madritettyjen kentanvoimakkuuksien tulee olla pienempia kuin

vaatimustenmukaisuustaso kullakin taajuusalueella.®

Hairidita voi esiintya seuraavalla merkilla merkityn laitteiston laheisyydessa:

Q)

d Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten/langattomien) ja maaradiojarjestelmien
linkkiasemien, radioamatdori-, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten, kentdanvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti tarkkaan ennustaa. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kehittdaman sahkomagneettisen

ymparistdn arvioimiseksi tulisi harkita sahkomagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu

kentanvoimakkuus paikalla, jossa sensoria kaytetaan, ylittaa radiotaajuuden edelld mainitun sovellettavan
vaatimustenmukaisuustason, sensoria on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisdtoimia, kuten sensorin uudelleensuuntaamista tai -
sijoittamista.



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

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

Toiminnalliset ominaisuudet

Huomautus: Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siita, miten voit
kayttaa taman osion tietoja.

Toiminnalliset ominaisuudet

Sensorin toiminnallisuus on arvioitu kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa.
Tutkimus suoritettiin 5 keskuksessa, ja tehokkuusanalyysiin sisadltyi yhteensa 146
diabetesta sairastavaa tutkittavaa. Jokainen tutkittava kaytti enintaan kahta
sensoria enintaan 14 paivaa olkavartensa taustapuolella. Tutkimuksen aikana
tutkittavien laskimoverenglukoosia analysoitiin kolmella eri klinikkakeskuskaynnilla
kayttamalla Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™ -jarjestelmaa.
Tutkimuksessa arvioitiin kolmea sensorieraa.

Kuva 1. Sensorien ja YSI-viitteen vertailu.

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

Kulmakerroin

0,97

Leikkauspiste

-1,3 mg/dL (-0,17 mmol/L)

Korrelaatio 0,98
N 18 926
Vaihteluvali 37-479 mg/dL (2,0-26,6 mmol/L)

Systemaattinen virhe

-5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L)

absoluuttinen

(MARD)

Keskimaarainen

suhteellinen erotus

9,2%
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Taulukko 2. Sensorin tarkkuus kaikkien tulosten osalta YSI-viitteeseen verrattuna

Sensorin Alueella Alueella Alueella
tarkkuus- + 15 mg/dL + 20 mg/dL + 40 mg/dL
tulokset (alueella (alueella (alueella
glukoosipitoi- | +0,8 mmol/L) | +1,1 mmol/L) | 2,2 mmol/L)

suuden ollessa
<70 mg/dL 3274/ 3473 3419/ 3473 3473 /3473
(3,9 mmol/L) (94,3 %) (98,4 %) (100,0 %)
Sensorin
tarkkuus- Alueella £ 15 % | Alueella £ 20 % | Alueella = 40 %
tulokset
glukoosipitoi-
suuden ollessa
> 70 mg/dL 12918/15453 | 14061 /15453 | 15379/ 15453
(3,9 mmol/L) (83,6 %) (91,0 %) (99,5 %)
Sensorin Alueella + 20 mg/dL (+ 1,11 mmol/L) ja alueella
tarkkuus 1 20 % vertausmenetelmasta
kaikkien
tulosten osalta 17 480 /18 926 (92,4 %)

Taulukko 3. Sensorin toiminnallisuus suhteessa YSI-viitteeseen eri glukoositasoilla



Keskimaarainen absoluuttinen suhteellinen

(19,4 mmol/L)

Glukoosi Keskin
<54 mg/dL 7,5 mg/dL
(3.0 mmol/L) (0,4 mmol/Ly*
54-69 mg/dL 6,4 mg/dL
(3,0-3.8mmol/L) | (0,4 mmol/L)*
70-180 mg/dL
(3,9-10,0 mmol/L) 10,4 %
181-250 mg/dL
(10,0-13,9 mmol/L) |81 %
251-350 mg/dL
(13,9-19,4 mmol/L) | ©8%
>3 /dL

e 7,9 %

ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

* Glukoositasolla <69 mg/dL (3,8 mmol/L) erot esitetdaan mg/dL (mmol/L) -arvoina suhteellisten erojen (%) sijaan.

Taulukko 4. Sensorin tarkkuus kaytdn aikana YSI-viitteeseen verrattuna

Alussa

Ennen
puolivélia

Puolivalin
jalkeen

Lopussa

Alueella + 20 mg/dL
(£ 1,11 mmol/L) ja
alueella £ 20 %
vertausmenetel-
masta

90,2 %

94,5 %

93,4 %

92,9 %

Keskimaarainen
absoluuttinen
suhteellinen
erotus

(%)

10,0

8,5

8,8

9,1

Ihovaikutukset

146 tutkimukseen osallistuneen henkildn tutkimuksen perusteella havaittiin

seuraavia iho-ongelmia. Kaikki iho-ongelmat olivat lievia.

Verenvuoto - 0,7 % osallistujista

Mustelmat - 0,7 % osallistujista

Punoitus - 2,7 % osallistujista

Kipu - 0,7 % osallistujista
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Ruvet - 2,7 % osallistujista

Odotetut kliiniset hyodyt

Diabetes mellituksen aiheuttamat komplikaatiot (mukaan lukien ilman rajoituksia
diabeettinen retinopatia, diabeettinen nefropatia) ovat hyvin dokumentoituja.’
Potilaiden suorittama verenglukoosin itseseuranta (SMBG) on mullistanut
diabeteksen hallinnan.? Kayttamalla glukoosinseurantalaitteita diabetesta
sairastavat potilaat voivat saavuttaa ja yllapitaa tiettyja glykeemisia tavoitteita.
Ottaen huomioon diabeteksen hallintaa ja komplikaatioita koskeva tutkimus
(Diabetes Control and Complications Trial, DCCT)? ja muut tutkimukset normaalien
tai lahes normaalien verenglukoosin tasojen terveyshyddyista ja glykeemisten
tavoitteiden saavuttamiseen tarkoitettujen glukoosinseurantalaitteiden
tarkeydesta etenkin insuliinilla hoidettavien potilaiden hoidossa vallitsee laaja
yhteisymmarrys. Padasiassa DCCT-tutkimuksen tulosten perusteella asiantuntijat
suosittelevat, etta useimpien diabetesta sairastavien henkildiden tulisi yrittaa
saavuttaa ja yllapitaa niin normaaleja verenglukoosin tasoja kuin turvallisesti
mahdollista. Useimmat diabetesta sairastavat, etenkin insuliinilla hoidettavat
potilaat, voivat saavuttaa taman tavoitteen vain kayttamalla
glukoosinhallintalaitteita.

Viitteet

1. Textbook of Diabetes, Volumes 1 & 2; Pickup and Williams, 1999.

2. ADA Position Statement. Test of glycemia 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.
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Appens symboler

Viktig information

FreeStyle Libre 3-appen - oversikt
Hemskarmen

Appkonfiguration

Applicera sensorn

Starta sensorn

Kontrollera ditt glukosvarde

Forsta dina glukosvarden

Larm

Stalla in larm

Anvanda larmen

Lagga till anteckningar

Ga igenom historiken

Ta bort sensorn

Byta sensor

Stilla in paminnelser

Installningar och andra alternativ i huvudmenyn
Leva med sensorn

Underhall

Kassering

Felsdkning

Kundservice

Sensorspecifikationer
Markningssymboler och definitioner
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Prestanda
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= FreeStyleLibre 3

Bruksanvisning

Appens symboler

3 Appens ikon

M® Larm du har aktiverat ar inte
tillgangliga

)))) Skanna ny sensor/Starta ny sensor

/I\

/] Riktning som ditt glukosvarde rér sig
i. Se Forsta dina glukosvarden for
\] mer information.

%

A Forsiktighet

/’ Lagg till/redigera anteckningar

' Kostanteckning

Insulinanteckning (direkt- eller
langtidsverkande)

‘ Larm

(]
J&~ Motionsanteckning

@ Tidsandring

— Huvudmeny

% Flera/Anpassade anteckningar
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-(: Dela rapport

0 Ytterligare information

| Kalender

g Sensor for kall

@ Sensor for varm

Viktig information

FreeStyle Libre 3-appen ("appen”) ar avsedd fér matning av glukosnivaer i
vavnadsvatska hos patienter (4 ar eller dldre) med diabetes mellitus, inklusive
gravida kvinnor, vid anvandning tillsammans med sensorn till FreeStyle Libre 3-
systemet for kontinuerlig glukosévervakning (“sensorn”). Appen och sensorn ar
utformade att ersatta blodglukosmatning vid egenvard av diabetes, inklusive
dosering av insulin.

Indikationen for barn (4-12 ar) ar begransad till dem som Overvakas av en
anhorigvardare 6ver 18 ar. Anhorigvardaren ansvarar for att ta hand om eller
hjalpa barnet att hantera appen och sensorn samt for att tolka, eller hjalpa barnet
att tolka, sensorglukosvardena.

En lista Over kompatibla enheter, appar och program som kan anvandas med
FreeStyle Libre 3-sensorn, finns pa:

www.FreeStyleLibre.com

Om du anvander sensorn tillsammans med enheter, appar och program som inte
anges kan det leda till felaktiga glukosvarden.
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Om du anvander FreeStyle Libre 3-appen maste du ocksa ha tillgang till ett
overvakningssystem for blodglukos eftersom appen inte tillhandahdller det.

e FreeStyle Libre 3-appen installerad pa en telefon ar avsedd att anvandas av en
enda person. Den far inte anvandas av fler an en person pa grund av risken for
feltolkning av glukosinformation.

e For att fa larmen ska du goéra féljande:

o Sla PA larmen och se till att telefonen alltid &r inom 10 meter (33 fot) fran dig.
Overféringsomradet ar 10 meter (33 fot) utan hinder. Om du ar utanfér
omradet kanske du inte far nagra larm. Om du vill fa appens valfria larm ska
du se till att dessa ar paslagna.

o Tvinga inte fram en stangning av appen. Appen maste koras i bakgrunden for
att ta emot larm. Om du tvingar fram en stangning av appen far du inga larm.
Oppna appen igen for att sakerstalla att du far larm.

o Om du startar om telefonen, ska du 6ppna appen och se till att den fungerar
som den ska.

o Appen kommer att begdra olika behoérigheter i telefonen som behdvs for att
ta emot larm. Bevilja dessa behdrigheter nar de begars.

o Kontrollera att du har ratt telefoninstallningar och behérigheter aktiverade.
Om telefonen inte ar korrekt konfigurerad far du inga larm. Telefonen ska
konfigureras enligt foéljande:

= [ telefoninstallningarna

e Bluetooth ska vara PA
e Telefonens mediavolym ska vara PA

e Batterisparlaget ska vara AV

= [ telefoninstallningarna for appen

¢ Visa meddelanden ska vara PA

o Atkomstbehorigheten till Stor ej ska vara PA



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

e Batterioptimeringen ska vara AV

= Andra INTE installningarna for kanalmeddelanden fér appen

e Skiarmldsmeddelanden ska vara PA

e Popup-meddelanden ska vara PA

= Eventuellt maste du lagga till FreeStyle Libre 3-appen i listan 6ver appar
som inte ska begransas eller sattas i vilolage.

= Om du andrar telefonens mediavolym till tyst eller anvander Stor ej-
installningen, ska du sla PA instéliningen "Ignorera Stor ej” i appen for larm
om lagt glukosvarde, hogt glukosvarde och signalforlust. Detta for att
sakerstalla att du far hérbara larm.

Obs: For att anvanda funktionen "Ignorera Stor ej” maste du acceptera
appens behorighetsbegaran om Stor ej-atkomst. Du kan ocksa aktivera
installningen for Stor ej-atkomst direkt i appens meddelandeinstallningar.

o Koppla fran horlurar eller hogtalare fran telefonen nar du inte anvander dem,
eftersom du annars kanske inte hér larmljuden. Om du anvander horlurar ska
du ha dem kvar i 6ronen.

o Om du anvander kringutrustning som ar ansluten till telefonen, till exempel
tradlésa horlurar eller en smartklocka, kanske du bara far larm pa en enhet
eller kringutrustning, och inte pa alla.

o Hall telefonen valladdad och paslagen.

o Avaktivera telefonens automatiska uppdateringar av operativsystemet. Efter
en uppdatering av operativsystemet ska du dppna appen och kontrollera
enhetens installningar for att se till att den fungerar som den ska.

o Anvand inte appen Android Digital Wellbeing. Den kan paverka mojligheten
att fa larm.

e Du ar ansvarig for att skydda och hantera telefonen pa ratt satt. Om du
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misstanker en negativ cybersakerhetshandelse relaterad till FreeStyle Libre 3-
appen ska du kontakta kundservice.

e Setill att telefonen och sensorsatsen férvaras pa en saker plats under din
kontroll. Det ar viktigt for att forhindra att nagon far atkomst till eller
manipulerar systemet.

e FreeStyle Libre 3-appen ar inte avsedd att anvandas pa en telefon som har
andrats eller anpassats for att ta bort, ersatta eller kringga tillverkarens
godkanda konfiguration eller anvandningsbegransning eller som pa annat satt
bryter mot tillverkarens garanti.

Féljande kontraindikationer, varningar och annan sakerhetsinformation
galler sensorn nar den anvands tillsammans med FreeStyle Libre 3-appen.

KONTRAINDIKATION: Sensorn maste avlagsnas fore magnetisk
resonanstomografi (MR).

VARNING: Ignorera inte symtom som kan bero pa lagt eller hdgt blodglukosvarde.
Om du far symtom som inte stdmmer med sensorglukosvardet eller om du
misstanker att vardet kan vara felaktigt ska du kontrollera vardet genom att géra
ett fingerstickstest med en blodglukosmatare. Kontakta vardpersonal om du
upplever symtom som inte stammer med dina glukosvarden.

e Sensorn innehaller sma delar som kan vara farliga om de svaljs.

e Vid sallsynta tillfallen kan du fa felaktiga sensorglukosvarden. Om du tror att
vardena inte ar korrekta eller inte stammer med hur du mar ska du ta ett
blodglukostest i fingret och bekrafta glukosvardet. Kontrollera aven att sensorn
inte har lossnat. Om problemet kvarstar eller om sensorn lossnar ska du ta bort
den aktuella sensorn och applicera en ny.

e Intensiv motion kan goéra att sensorn lossnar pa grund av svett eller pa grund av
att sensorn rort sig. Om sensorn lossnar kanske du inte far nagra avlasningar,
eller opalitliga avlasningar som kanske inte stammer med hur du mar. Fol]
anvisningarna for att valja lampligt appliceringsstalle.

e Vissa individer kan vara kansliga for materialet i haftan som faster sensorn pa
huden. Om huden runt eller under sensorn blir mycket irriterad ska du ta bort
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sensorn och sluta anvanda den. Kontakta vardpersonal innan du fortsatter
anvanda sensorn.

Sensorns prestanda vid anvandning tillsammans med andra implanterade
medicintekniska enheter, som pacemakers, har inte utvarderats.

Ateranvand inte sensorerna. Sensorn och sensorapplikatorn ar avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning kan leda till infektion eller till att du inte far nagra
glukosvarden. Ej lamplig for omsterilisering. Ytterligare stralexponering kan
orsaka felaktiga resultat.

De fysiologiska skillnaderna mellan vavnadsvatska och kapillart blod kan leda till
skillnader i glukosvardena. Skillnader i sensorglukosvardena mellan
vavnadsvatska och kapillart blod kan ses nar blodglukosvardet forandras
snabbt, till exempel efter maltider, insulinadministrering eller motion.

Forvara sensorsatsen mellan 2 °C och 28 °C. Den kan férvaras i kylskap, dven om
den inte behover det, forutsatt att kylskapet har en temperatur mellan 2 °C och
28 °C.

Om du ska pa ett klinik- eller sjukhusbesdk dar du kommer att utsattas for stark
magnetisk eller elektromagnetisk stralning ska du ta bort sensorn och applicera
en ny efter besdket. Detta galler till exempel vid vanlig rontgen, magnetkamera-
och datortomografiundersdkning. Det har inte utvarderats vilken effekt denna
typ av undersdkningar har pa sensorns prestanda.

Sensorn har inte heller utvarderats for anvandning hos personer med
dialysbehandling eller hos barn under 4 ar.

Sensorapplikatorn ar steril sdvida den inte har 6ppnats eller skadats.

Sensorn har testats for att klara av att sénkas ned en meter (3 fot) i vatten i upp
till 30 minuter. Den ar dven skyddad mot inférande av féremal med Over
>12 mm i diameter. (IP27)

Sensorn far inte frysas ned. Far inte anvandas om utgangsdatumet har passerat.
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FreeStyle Libre 3-appen - oversikt

VIKTIGT: Las all information i denna bruksanvisning innan du anvander FreeStyle
Libre 3-appen tillsammans med en sensor. Se bruksanvisningen fér din telefon for
information om hur du anvander den.

FreeStyle Libre 3-appen kan laddas ned fran Google Play Store. Nar du ar redo att
borja anvanda FreeStyle Libre 3-systemet bérjar du med att forbereda och
applicera en sensor pa baksidan av 6verarmen. Sedan kan du med hjalp av appen
fa glukosvarden fran sensorn och lagra glukoshistoriken och dina anteckningar.
Sensorn levereras i en Sensorsatsen och kan baras pa kroppen i upp till 14 dagar.

Obs: FreeStyle Libre 3-appen ar bara kompatibel med vissa mobila enheter och
operativsystem. Se www.FreeStyleLibre.com for mer information om kompatibilitet
med olika enheter innan du uppgraderar telefonen eller dess operativsystem.

Hemskarmen

Pa hemskarmen visas aktuellt glukosvarde, aktuell glukostrendpil och aktuellt
glukosdiagram. Hemskarmen uppdateras automatiskt varje minut med glukosdata
fran sensorn. Ga till huvudmenyn och tryck pd Hem for att aterga till hemskarmen
fran en annan skarm.



Huvudmeny —
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Huvudmeny - Tryck for att komma at hemskarmen, larmen, loggboken, andra
historikalternativ och Anslutna appar-alternativet. Du kan ocksa komma at

installningar, hjalp och annan information.

Meddelande - Du kan eventuellt trycka pa meddelandet fér mer information.

Larm ej tillgdangliga - @ Visas om larm du har slagit pa inte ar tillgangliga.

Aktuellt glukosvarde - Ditt senaste glukosvarde.

Glukostrendpil - Riktningen ditt glukosvarde ror sig i.

Glukosdiagram - Diagram Over dina aktuella och lagrade glukosvarden.

Malglukosomrade - Diagrammet visar malglukosomradet. Det ar inte kopplat till

glukoslarmnivderna.
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Niva for larm om hogt glukosvarde - Diagrammet visar din larmniva for hogt
glukosvarde. Det visas bara nar du har slagit PA larmet.

Niva for larm om lagt glukosvarde - Diagrammet visar din larmniva for lagt
glukosvarde. Det visas bara nar du har slagit PA larmet.

Sensorns livslangd - Antal aterstdaende dagar for sensorn.
Lagg till anteckning - Tryck for att lagga till anteckningar till glukosvardet.

Anteckningssymbol - Tryck for att Idsa anteckningar som du gjort.

Med ett sarskilt program kan du skapa rapporter baserade pa glukosvarden fran
FreeStyle Libre 3-sensorerna. Besok www.FreeStyleLibre.com och folj
anvisningarna pa skarmen for att hamta det kompatibla programmet. Du ansvarar
for att halla din dator saker och uppdaterad, till exempel genom att anvanda
antivirusprogram och installera systemuppdateringar.
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En FreeStyle Libre 3-sensorsats innehaller:

e Sensorapplikator

e Bipacksedel

Nar du 6ppnar satsen ska du kontrollera att innehallet inte ar skadat och att alla
delar som anges finns med. Kontakta kundservice om nagra delar saknas eller ar
skadade, eller om manipuleringsskyddet tyder pa att sensorapplikatorn redan har
Oppnats. Sensorn (endast synlig efter att den har applicerats) mater och sparar
glukosvarden nar den bars pa kroppen. Folj instruktionerna och applicera sensorn
pa baksidan av 6verarmen med hjalp av sensorapplikatorn. Sensorn har en liten,
flexibel spets som fors in strax under huden.

Sensorapplikator. Applicerar sensorn pa kroppen.
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Manipulerings-
skydd

Appkonfiguration

FreeStyle Libre 3-appen ar endast kompatibel med vissa mobila enheter och
operativsystem. Se www.FreeStyleLibre.com fér mer information om kompatibilitet
med olika enheter innan du uppgraderar telefonen eller dess operativsystem.

Du maste konfigurera appen innan du anvander den for forsta gangen.

1. Kontrollera att telefonen &r ansluten till ett natverk (WiFi eller mobilnat).
Installera sedan FreeStyle Libre 3-appen fran Google Play-butiken. Tryck pa
appens ikon fér att 6ppna appen.

Obs: Du behover bara vara uppkopplad till ett natverk for konfiguration av
appen, med hjalp av LibreView, samt delning med andra appar. Du behdéver inte
vara uppkopplad for att kontrollera glukosvardet, fa larm, lagga till
anteckningar eller ga igenom historiken i appen.

2. Svep at vanster for att visa anvéandbara tips eller tryck pd BORJA NU nér som



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

helst. Om du redan har ett LibreView-konto ska du trycka pa Logga in.
3. Bekrafta ditt land och tryck pa NASTA.
4. Du har mdjlighet att skapa ett LibreView-konto sa att du kan

e visa dina data och rapporter pa natet pa www.LibreView.com

e dela dina data med ditt vardteam via Anslutna appar-alternativet

¢ ansluta sensorn till ditt konto, vilket gor att du kan éverfora den till en annan
telefon (till exempel om du férlorar telefonen).

Folj anvisningarna pa skarmen for att lasa juridisk information.
5. Bekréfta glukosenheten och tryck pa NASTA.

6. Valj hur du raknar kolhydrater (i gram eller portioner) och tryck pa NASTA.
Kolhydratenheten anvands i alla anteckningar om kost du gor i appen.

7. Appen visar nu lite anvandbar information. Tryck pa BORJA NU och sedan
NASTA for att ga igenom varje skarm.

8. Acceptera de meddelandebehdérigheter som begars.

9. Applicera en ny sensor och tryck sedan p& NASTA. G4 till Starta sensorn.

Obs: Tryck pa HUR MAN APPLICERAR EN SENSOR om du behdéver hjalp med
att applicera sensorn, eller ga till Applicera sensorn.

Applicera sensorn

Intensiv motion kan gora att sensorn lossnar pa grund av svett eller pa grund av
att sensorn rort sig. Om sensorn lossnar kanske du inte far nagra avlasningar, eller
opalitliga avlasningar som kanske inte stammer med hur du mar. Folj
anvisningarna for att valja lampligt appliceringsstalle.

Obs: Tryck pa Hjalp i huvudmenyn for att fa tillgang till en steg-for-steg-instruktion
om hur man applicerar en sensor.

1. Applicera bara sensorn pa baksidan av 6verarmen. Undvik omraden med arr,
fodelsemarken, hudbristningar eller knélar. Valj ett hudomrade som brukar



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

vara platt under dina vanliga dagliga aktiviteter (som inte bdjs eller veckas). Valj
ett stalle som ligger minst 2,5 cm (1 tum) fran ett injektionsstalle for insulin. Valj
ett annat stalle an det du anvande senast for att forebygga obehag och

hudirritation.
\

2. Tvatta appliceringsstallet med vanlig tval. Torka och reng6r det sedan med en
alkoholservett. Det hjalper till att avldagsna eventuella fettrester som kan
forhindra sensorn att fasta ordentligt. Lat lufttorka innan du fortsatter.

Obs: Omradet MASTE vara rent och torrt, annars kan det hianda att sensorn
inte faster som den ska.
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3. Skruva loss locket fran sensorapplikatorn och lagg det at sidan.
FORSIKTIGHET:

e Anvand INTE sensorapplikatorn om den ar skadad eller om
manipuleringsskyddet indikerar att den redan har 6ppnats.

e Satt INTE pa locket igen eftersom det kan skada sensorn.
e ROr INTE insidan av sensorapplikatorn eftersom den innehaller en nal.

e Anvand INTE sensorapplikatorn om utgangsdatumet har passerat.
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Manipulerings-
skydd

4. Applicera sensorn pa kroppen genom att placera den éver det preparerade
appliceringsstallet och trycka ner den ordentligt.

Tryck INTE ner sensorapplikatorn forran den har placerats dver

det preparerade appliceringsstallet. Detta for att férhindra oavsiktliga resultat
eller skador.
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5. Dra forsiktigt bort sensorapplikatorn fran kroppen. Sensorn ska nu vara fast pa
huden.

Obs: Appliceringen av sensorn kan orsaka blamarken eller blédning. Om det
inte slutar bléda ska du ta bort sensorn och applicera en ny pa ett annat stalle.
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6. Kontrollera att sensorn sitter ordentligt pa plats efter appliceringen. Satt
tillbaka locket pa sensorapplikatorn. Kassera den anvanda sensorapplikatorn.
Se Kassering.
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s

Starta sensorn

Starta en ny sensor genom att skanna den med telefonen.
VIKTIGT:

e FOr att appen ska kunna registrera din halsoinformation maste telefonen ha ratt
datum och tid. Telefonen maste vara installd pa automatisk uppdatering av
datum och tid. Du kan kontrollera detta i telefoninstallningarna.

e Nar du anvander appen ska du hdlla telefonen valladdad och se till att du har
tillgang till ett 6vervakningssystem foér blodglukos.

e NFC-antennen (Near Field Communication) finns pa baksidan av de flesta
Android-telefoner. Skanna sensorn genom att réra vid sensorn med telefonens
BAKSIDA. Flytta omkring telefonen langsamt om det behdvs. Narhet, orientering
och andra faktorer kan paverka NFC-prestandan. Exempelvis kan ett
skrymmande eller metalliskt fodral stoéra NFC-signalen. Tank pa att det kan
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variera mellan olika telefonmodeller hur enkelt det ar att skanna en sensor.

e Mer information om enhetskompatibilitet finns i kompatibilitetsquiden for
mobila enheter och OS pa www.FreeStyleLibre.com.

1. Skanna sensorn fran appens hemskarm med BAKSIDAN av telefonen for att
starta den. Nar du har startat sensorn kommer du att héra en ton och kanna en
vibration. Om telefonens volym ar avstangd hér du inte tonen.

Obs: Alla telefonmodeller ar olika. Rér vid sensorn med telefonen eller flytta
runt telefonen l[angsamt tills du lar dig att skanna den.

2. Efter 60 minuter kan du kontrollera glukosvardet med sensorn. Medan sensorn
startar kan du navigera bort fran appen. Om meddelandena ar aktiverade ser
du ett meddelande nar sensorn ar klar.

Obs: Om du har en aktiv sensor och vill starta en ny sensor ska du ga till menyn
och trycka pa Starta ny sensor »)).

vV

Obs:

e Om du behéver hjalp ska du trycka pd HUR MAN LASER AV EN SENSOR for att
se en steg-for-steg-instruktion i appen. Du kan ocksa komma at den senare
genom att ga till huvudmenyn och trycka pa Hjalp.
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e Om sensorn inte har skannats kan du fa ett meddelande om fel vid skanning.
F6lj anvisningarna i meddelandet.

e Se Felsdkning for ytterligare felmeddelanden.

Kontrollera ditt glukosvarde

1. Oppna appen.

2. Om du har en aktiv sensor visar hemskarmen ditt glukosvarde. Den visar
aktuellt glukosvarde, en glukostrendpil som anger i vilken riktning ditt
glukosvarde rér sig och ett diagram som visar dina aktuella och sparade

glukosvarden.

Aktuellt
glukos-
varde

Glukos-
diagram

FreeStyle Libre 3
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Aktuellt glukosvarde - Ditt senaste glukosvarde.
Glukostrendpil - Riktningen ditt glukosvarde ror sig i.

Glukosdiagram - Diagram Over dina aktuella och lagrade glukosvarden.
Obs:

e Diagrammet visar glukosvarden éver 21 mmol/L som 21 mmol/L. Foér varden i
foljd over 21 mmol/L visas en linje vid 21 mmol/L. Det aktuella glukosvardet kan
vara sa hégt som 27,8 mmol/L.

e Symbolen @ kan visas, vilket betyder att tidsinstallningen pa telefonen har
andrats.

o Ditt aktuella glukosvarde avgor bakgrundsfargen pa hemskarmen:

Orange - HOgt glukosvarde (6ver 13,9 mmol/L)

Gul - Mellan malglukosomradet och hog eller lag
glukosniva
Grén | - Inom malglukosomradet

- - Lagt glukosvarde (under 3,9 mmol/L)

e Om du inte far glukosvarden far du inte larm om Iagt eller hégt glukosvarde.

e GOr sa har for att FreeStyle Libre 3-appen ska kunna dela data med andra
anslutna appar:

o Aktivera WiFi eller en mobilnattjanst.

o Avaktivera laget Laga data.

Forsta dina glukosvarden



Glukostrendpilen indikerar i vilken riktning ditt glukosvarde ror sig.

Glukosnivan stiger snabbt (mer an
0,1 mmol/L per minut)

7| Glukosnivan stiger (mellan 0,06 och
0,1 mmol/L per minut)

Glukosnivan éndras sakta (mindre
an 0,06 mmol/L per minut)

N Glukosnivan sjunker (mellan 0,06
och 0,1 mmol/L per minut)

Glukosnivan sjunker snabbt (mer an
0,1 mmol/L per minut)
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Du kan eventuellt se nedanstaende meddelanden tillsammans med dina

glukosvarden.

LO | HI: Om LO (lagt) visas ar ditt varde lagre an 2,2 mmol/L. Om HI (hogt) visas
ar ditt varde hégre dn 27,8 mmol/L. Du kan trycka pa A -symbolen fér mer
information. Kontrollera blodglukosvardet pa fingret med en teststicka. Om du far
ett andra LO eller HI-resultat ska du omedelbart kontakta vardpersonal.
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A\ LAGT GLUKOSVARDE (UTANFOR OMRADE)

LO

A HOGT GLUKOSVARDE (UTANFOR OMRADE)

HI

Lagt glukosvéarde | Hogt glukosvarde: Om ditt glukosvarde ar lagre an

3,9 mmol/L eller hégre an 13,9 mmol/L visas ett meddelande pa skarmen. Du kan
trycka pa A\ -symbolen for mer information och stélla in en pdminnelse om att
kontrollera ditt glukosvarde.

A\ LAGT GLUKOSVARDE

3 5 mmol/L

A\ HOGT GLUKOSVARDE

16,17

Glukosnivan sjunker | Glukosnivan stiger: Om glukosvardet beraknas bli lagre
an 3,9 mmol/L eller hégre &n 13,9 mmol/L inom 15 minuter visas ett meddelande
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pa skarmen. Bakgrundsfargen motsvarar ditt aktuella glukosvarde. Du kan trycka
pd A -symbolen for mer information och stélla in en pdminnelse om att
kontrollera ditt glukosvarde.

! GLUKOSNIVAN SJUNKER

4,0,

! GLUKOSNIVAN STIGER
1 3 7 mmol/L

e Om du ar osaker pa ett meddelande eller varde ska du kontakta vardpersonal
for information.

e De meddelanden du far tillsammans med dina glukosvarden ar inte kopplade till
glukoslarminstallningarna.

Larm

I detta avsnitt forklarar vi hur du staller in och anvander larmen. Las all
information i detta avsnitt, sa att du kan sakerstalla att du far glukoslarmen nar de
aktiveras.

e FoOr att fa larmen ska du goéra foljande:

o Sla PA larmen och se till att telefonen alltid &r inom 10 meter (33 fot) fran dig.
Overféringsomradet ar 10 meter (33 fot) utan hinder. Om du ar utanfor
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omradet kanske du inte far nagra larm. Om du vill fa appens valfria larm ska
du se till att dessa ar paslagna.

Tvinga inte fram en stangning av appen. Appen maste koras i bakgrunden for
att ta emot larm. Om du tvingar fram en stangning av appen far du inga larm.
Oppna appen igen for att sakerstalla att du far larm.

Om du startar om telefonen, ska du 6ppna appen och se till att den fungerar
som den ska.

Appen kommer att begara olika behdrigheter i telefonen som behdvs for att
ta emot larm. Bevilja dessa behdrigheter nar de begars.

Kontrollera att du har ratt telefoninstallningar och behoérigheter aktiverade.
Om telefonen inte ar korrekt konfigurerad far du inga larm. Telefonen ska
konfigureras enligt féljande:

= [telefoninstallningarna

e Bluetooth ska vara PA
e Telefonens mediavolym ska vara PA

e Batterisparlaget ska vara AV

= [ telefoninstallningarna for appen

e Visa meddelanden ska vara PA
o Atkomstbehorigheten till Stor ej ska vara PA

e Batterioptimeringen ska vara AV

= Andra INTE installningarna for kanalmeddelanden fér appen

e Skiarmldsmeddelanden ska vara PA

e Popup-meddelanden ska vara PA

= Eventuellt maste du lagga till FreeStyle Libre 3-appen i listan 6ver appar
som inte ska begransas eller sattas i vilolage.

= Om du andrar telefonens mediavolym till tyst eller anvander Stor ej-
installningen, ska du sla PA instéliningen "Ignorera Stor ej” i appen for larm
om lagt glukosvarde, hogt glukosvarde och signalforlust. Detta for att
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sakerstalla att du far horbara larm.

Obs: For att anvanda funktionen "Ignorera Stor ej” maste du acceptera
appens behdrighetsbegaran om Stor ej-atkomst. Du kan ocksa aktivera
installningen for Stor ej-atkomst direkt i appens meddelandeinstallningar.

o Koppla fran horlurar eller hogtalare fran telefonen nar du inte anvander dem,
eftersom du annars kanske inte hor larmljuden. Om du anvander horlurar ska
du ha kvar dem i 6éronen.

o Om du anvander kringutrustning som ar ansluten till telefonen, till exempel
tradldsa horlurar eller en smartklocka, kanske du bara far larm pa en enhet
eller kringutrustning, och inte pa alla.

o Hall telefonen valladdad och paslagen.

o Avaktivera telefonens automatiska uppdateringar av operativsystemet. Efter
en uppdatering av operativsystemet ska du 6ppna appen och kontrollera
enhetens installningar for att se till att den fungerar som den ska.

o Anvand inte appen Android Digital Wellbeing. Den kan paverka mojligheten
att fa larm.

Obs: For att fa larmen behdver du sakerstalla att meddelandena for appen ar
aktiverade. Om du vill fa ett ljud/en vibration med larmet maste du se till att
ljud/vibrationer pa telefonen ar paslaget, att ljudet ar installt pa en niva som du
kan hora och att telefonens Stor ej-funktion ar avstangd. Om Stor ej ar pa ser du
bara larmet pa skarmen.

VIKTIGT:

e Larmen om lagt och hdgt glukosvarde ska inte anvandas ensamt for att
upptacka tillstand med lagt eller hégt glukosvarde. Glukoslarmen ska alltid
anvandas tillsammans med aktuellt glukosvarde, aktuell glukostrendpil och
aktuellt glukosdiagram.

e Larmnivaerna for lagt och hégt glukosvarde ar inte detsamma som
malglukosomradets varden. Larm om lagt och hogt glukosvarde talar om for dig
nar glukosvardet har passerat den niva du stallt in for larmet.
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Malglukosomradet visas i glukosdiagrammen i appen och anvands for att
berdkna din tid i omradena.

e Se till att ha telefonen nara dig. Sensorn sjalv avger inga larm.

e Om sensorn inte kommunicerar med appen far du inga glukoslarm och du
kan missa att upptacka handelser med lagt eller hogt glukosvarde. Nar
sensorn inte kommunicerar med appen ser du #-symbolen pa skarmen. Om
larmet om signalforlust ar pa blir du meddelad om sensorn inte har
kommunicerat med appen pa 20 minuter.

e Om du ser @-symbolen betyder det att du inte far glukoslarm eftersom sensorn
inte kommunicerar med appen eller for att telefoninstallningarna ar felaktiga.
Kontrollera att installningarna ar som foljer:

o Bluetooth &r PA

o Skarmlasmeddelanden &r PA

o Kanalmeddelanden eller popup-meddelanden &r PA
o Batterioptimering ar AV

o Atkomstbehorigheten till Stor ej ar PA

o Telefonens mediavolym &r PA

Peka pa #-symbolen for mer information.

Stalla in larm

Stall in eller sla pa larm genom att ga till huvudmenyn och trycka pa Larm. Valj det
larm du vill sld pa och stall in det.

1. Larmet om lagt glukosvarde ar av som standard. Tryck pa reglaget for att sla pa
larmet.

2. Om larmet ar pa kommer du att meddelas nar ditt glukosvarde sjunker under
larmnivan som initialt ar installd pa 3,9 mmol/L. Tryck for att andra detta varde
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mellan 3,3 mmol/L och 5,6 mmol/L. Tryck pa SPARA.

. Valj ljud for larmet. Volymen och vibrationen motsvarar telefoninstallningarna.
Tryck pa SPARA.

. For att asidosatta telefonens ljud- och vibrationsinstallningar ska du sla pa
Ignorera Stor ej-alternativet for detta larm. SIa PA om du vill att larmet alltid ska
spela upp ett ljud och visas pa lasskarmen, dven om telefonens mediavolym ar

tystad.

Obs: For att anvanda denna funktion maste du acceptera appens begaran om
behdrighet for Stor ej-atkomst. Du kan ocksa aktivera installningen for Stor ej-
atkomst direkt i appens meddelandeinstallningar.

. Tryck pa tillbakaknappen for att aterga till huvudskarmen for
larminstallningarna.

< Larm om lagt glukosvarde
Larm om lagt glukosvarde Pa @
LARM
Nar glukos sjunker under 3,9 mmol/L >
LJUD

Larmton Anpassa
IGNORERA STOR EJ Ps @
Aktivera den har installningen om du vill att det har larmet alltid
ska spela ett ljud, aven om ditt telefonljud ar avstangt eller om
Stor ej ar aktiverat.
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. Larm om hogt glukosvarde ar av som standard. Tryck pa reglaget for att sla pa
larmet.

. Om larmet ar pa kommer du att meddelas nar ditt glukosvarde stiger dver
larmnivan som initialt ar installd pa 13,9 mmol/L. Tryck for att andra detta varde
mellan 6,7 mmol/L och 22,2 mmol/L. Tryck pa SPARA.

. Valj ljud for larmet. Volymen och vibrationen motsvarar telefoninstallningarna.
Tryck pa SPARA.

. For att dsidosatta telefonens ljud- och vibrationsinstallningar ska du sla pa
Ignorera Stor ej-alternativet for detta larm. SIa PA om du vill att larmet alltid ska
spela upp ett ljud och visas pa lasskarmen, dven om telefonens mediavolym ar
tystad.

Obs: For att anvanda denna funktion maste du acceptera appens begaran om
behorighet for Stor ej-atkomst. Du kan ocksa aktivera installningen for Stor ej-
atkomst direkt i appens meddelandeinstallningar.

. Tryck pa tillbakaknappen for att aterga till huvudskarmen for
larminstallningarna.



< Larm om hogt glukosvarde

Larm om hoégt glukosvarde Pz @
LARM
Nar glukos stiger over 13,9 mmol/L >
LJUD
Larmton Anpassa
IGNORERA STOR EJ Pa ‘

Aktivera den har installningen om du vill att det har larmet alltid
ska spela ett ljud, aven om ditt telefonljud ar avstangt eller om
Stor ej ar aktiverat.

Larm om signalforlust

1.
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Larm om signalforlust ar av som standard. Tryck pa reglaget for att sla pa
larmet. Om larmet &r pa meddelas du nar sensorn inte har kommunicerat med
appen pa 20 minuter och du inte far glukosvarden eller larm om lagt eller hogt

glukosvarde.

Obs: Forsta gangen du satter pa larmet om 1agt eller hégt glukosvarde satts

aven larmet om signalférlust pa automatiskt.

Valj ljud fér larmet. Volymen och vibrationen motsvarar telefoninstallningarna.

Tryck pa SPARA.

FOr att asidosatta telefonens ljud- och vibrationsinstallningar ska du sla pa
Ignorera Stor ej-alternativet for detta larm. SIa PA om du vill att larmet alltid ska
spela upp ett ljud och visas pa lasskarmen, dven om telefonens mediavolym ar
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tystad.

Obs: For att anvanda denna funktion maste du acceptera appens begaran om
behdrighet for Stor ej-atkomst. Du kan ocksa aktivera installningen for Stor ej-
atkomst direkt i appens meddelandeinstallningar.

4. Tryck pa tillbakaknappen for att aterga till huvudskarmen for
larminstallningarna.

& Larm om signalforlust

Ta emot ett larm om signalforlust nar ditt glukoslarm
inte ar tillgangligt pa grund av att sensorn inte

kommunicerar med appen.

Larm om signalforlust P&

LJUD

Larmton Anpassa
IGNORERA STOREJ Pa @

Aktivera den har installningen om du vill att det har larmet alltid
ska spela ett ljud, aven om ditt telefonljud ar avstangt eller om
Stor ej ar aktiverat.

Anvanda larmen

Larm om lagt glukosvarde meddelar dig om glukosvardet sjunker under den niva
som du har stéllt in. Oppna appen eller tryck pa knappen Avfarda for att stanga av
larmet. Du far bara ett larm for varje handelse med lagt glukosvarde.
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Larm om lagt glukosviarde !
3,7 mmol/Ly

Larm om hégt glukosviarde meddelar dig om glukosvardet stiger 6éver den niva
som du har stéllt in. Oppna appen eller tryck pa knappen Avfarda for att stanga av
larmet. Du far bara ett larm for varje handelse med hogt glukosvarde.

Larm om hogt glukosvarde !
13,9 mmol/L 2

Larm om signalforlust meddelar dig om sensorn inte har kommunicerat med
appen pa 20 minuter och du inte far glukosvarden eller larm om lagt eller hogt
glukosvarde. Signalférlusten kan orsakas av att sensorn ar for langt borta fran
telefonen (mer an 10 meter (33 fot)) eller av ndgonting annat, till exempel ett fel
eller problem med sensorn. Oppna appen eller tryck pa knappen Avfarda for att
stanga av larmet.

Larm om signalforlust !
Glukoslarm ar inte tillgangliga.

Obs:

e Om du inte stanger av ett meddelande om glukoslarm far du det var femte
minut sa lange glukosvardet fortfarande ar hogt eller lagt. Nar du har stangt av
larmmeddelandet visas inte larmet igen férran nasta handelse med hogt eller
lagt glukosvarde.

e Bara dina senaste larm visas pa skarmen.

Lagga till anteckningar
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Du kan spara anteckningar tillsammans med glukosvardena for att félja kost,

insulin och motion. Du kan aven lagga till en egen kommentar.

1. Tryck pa /' pa hemskarmen,

2. Markera kryssrutan bredvid de anteckningar du vill Iagga till. Nar du har
markerat rutan kan du lagga till mer specifik information i anteckningen.

e Anteckningar om kost: Ange maltidstyp och uppgifter om gram eller
portioner.

e Anteckningar om insulin: Ange antal enheter som du har tagit.
e Anteckningar om motion: Ange intensitet och varaktighet.

3. Tryck pa KLAR for att spara anteckningen.

De anteckningar du lagger till visas i glukosdiagrammet och i loggboken som
symboler. De larm du far om lagt eller hogt glukosvarde visas ocksa i loggboken.
Tryck pa anteckningssymbolen i glukosdiagrammet eller ga till loggboken for att
lasa en anteckning. Se Ga igenom historiken fér mer information om loggboken.
Tryck pa symbolen och sedan pa /' for att redigera en anteckning fran
glukosdiagrammet. Tryck pa KLAR nar du ar fardig.

‘ Kost

;} Insulin (direkt- eller
langtidsverkande insulin)

° .
&~ Motion
%’ Kost + insulin

‘ Larm

Flera/Anpassade anteckningar -
anger olika typer av anteckningar
som angetts tillsammans, eller
anteckningar som angetts inom en
kort tidsperiod. En aktivitetsikon
med en siffra bredvid symbolen
anger antal anteckningar.
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Ga igenom historiken

Att ga igenom och forsta glukoshistoriken kan vara ett viktigt verktyg for att
forbattra glukoskontrollen. Appen lagrar cirka 90 dagars information och det finns
flera olika satt att lasa anteckningar och tidigare larmdata. Tryck pa Loggbok fran
huvudmenyn for att visa loggboken eller tryck pa nagot av de andra
historikalternativen under Rapporter.

VIKTIGT: Samarbeta med vardpersonalen for att forsta glukoshistoriken.

Loggboken innehaller poster for anteckningar du lagt till och for varje gang du fatt
ett larm om lagt eller hogt glukosvarde. Om du vill se en annan dag ska du trycka
pa [m-symbolen eller anvénda pilarna. Lagg till en anteckning till en loggbokspost
genom att trycka pa posten och sedan trycka pa »*-symbolen. Valj anteckning och
tryck pa KLAR.

Lagg till en anteckning som ar oberoende av en loggbokspost genom att trycka pa
7 -symbolen pa huvudskarmen for loggboken. Tryck pa [g-symbolen om du vill
lagga till en anteckning pa ett annat datum.

Dagliga monster: Diagram som visar mdénster och variabilitet i
sensorglukosvardena under ett vanligt dygn. Den tjocka svarta linjen visar
medianen (mittpunkten) av glukosvardena. Den ljusbla skuggningen motsvarar
5:e till 95:e percentilen for glukosvardena. Den mérkbla skuggningen motsvarar
25:e till 75:e percentilen.

Obs: Funktionen dagliga monster behover glukosdata fran minst 5 dagar.

Tid i omraden: Diagram som visar procentandelen av den tid som
sensorglukosvardena var éver, under eller inom vissa glukosomraden. Det
anpassade diagrammet baseras pa malglukosomradet och standarddiagrammet
baseras pa malomradet 3,9 till 10,0 mmol/L.
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Handelser med lagt glukosvarde: Information om antal handelser med Iagt
glukosvarde som har uppmatts av sensorn. En handelse med lagt glukosvarde
registreras nar sensorns glukosvarde ar lagre éan 3,9 mmol/L i mer an 15 minuter.
Det sammanlagda antalet handelser visas under diagrammet. Stapeldiagrammet
visar handelser med lagt glukosvarde under olika perioder av dygnet.

Medelvarde fér glukos: Uppgift om medelvardet av sensorglukosvardena. Det
sammanlagda medelvardet for vald tidsperiod visas under diagrammet.
Medelvardet visas aven for olika perioder under dygnet. Varden dver eller under
malglukosomradet ar gula, orange eller réda. Varden inom omradet ar grona.

Dagligt diagram: Ett diagram 6éver sensorglukosvardena per dag. Diagrammet
visar malglukosomradet och symboler for anteckningar du gjort.

e Symbolen @) kan visas, vilket anger en tidsandring. Det kan leda till att vissa
delar av diagrammet saknas eller att glukosvarden ddljs.

Sensoranvandning: Uppgifter om hur ofta du tittat pa sensorglukosvardena i
appen och hur mycket information som har samlats in fran sensorn.

Glukoshanteringsindikator (Glucose Management Indicator (GMI)):
Glukoshanteringsindikatorn anvander sensorns genomsnittliga glukosdata. GMI*
kan anvandas som en indikator pa hur val glukosnivaerna har kontrollerats.

*Formeln &r baserad p& den publicerade referensen:

GMI (%) = 3,31 + 0,02392 x (genomsnittlig glukos mg/dL)

GMI (mmol/mol) = 12,71 + 4,70587 x (genomsnittlig glukos mmol/L)

Referens: Bergenstal, Richard M. m.fl. "Glucose Management Indicator (GMI): A New Term for Estimating A1C
From Continuous Glucose Monitoring.” Diabetes Care, ADA, november 2018.

Obs:

e Tryck pa < -symbolen pa valfri rapport for att dela en skarmavbild av rapporten.
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e Tryck pa @-symbolen for att visa en beskrivning av rapporten.
e Svep at vanster eller hdger for att visa nasta eller féregaende rapport.

e T alla rapporter utom det dagliga diagrammet kan du valja att visa information
om dina senaste 7, 14, 30 eller 90 dagar.

Ta bort sensorn

1. Dra upp kanten pa haftan som faster sensorn pa huden. Dra ldngsamt bort den
fran huden i en enda rorelse.

Obs: Eventuellt kvarvarande hafta kan avlagsnas med varmt tvalvatten eller

isopropylalkohol.

2. Kassera den anvanda sensorn. Se Kassering. Nar du ar redo att applicera en ny
sensor ska du félja anvisningarna i Applicera sensorn och Starta sensorn. Om
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du tagit bort den senaste sensorn innan den avslutats ska du ga till “Starta ny
sensor” 1)) i menyn for att starta den nya. Du kommer att uppmanas att
bekrafta att du vill starta en ny sensor.

Obs: Nar du har tagit bort sensorn kan du eventuellt se en liten kndl vid
insticksstallet. Denna férsvinner snabbt, vanligtvis pa en dag eller tva.

Byta sensor

Sensorn slutar automatiskt att fungera efter 14 dagars anvandning och maste da
bytas. Du ska ocksa byta sensor om huden vid appliceringsstallet blir irriterad, om
det kanns obekvamt eller om appen rapporterar ett problem med aktuell sensor.
Genom att vidta atgarder i ett tidigt skede kan du forhindra att sma problem blir
storre.

Om glukosvardena fran sensorn INTE verkar stamma Overens

med hur du mar ska du kontrollera om sensorn kan ha lossnat. Om sensorspetsen
har kommit ut ur huden eller om sensorn har lossnat ska du ta bort sensorn och
applicera en ny.

Stalla in paminnelser

Du kan skapa enkla eller upprepade paminnelser som en hjalp att komma ihag
sadant som att kontrollera glukosvardet eller ta insulin. Du kan ocksa stalla in en
paminnelse for att paminna dig om att kontrollera larminstallningarna om du har
avaktiverat larmen tillfalligt. Det finns en standardpaminnelse som hjalper dig att
komma ihdg att kontrollera glukosvardet. Denna Kontrollera glukos-paminnelse
kan andras eller avaktiveras men kan inte raderas.

Obs: For att fa paminnelser maste du se till att meddelanden for appen ar
aktiverat. Om du vill fa ett ljud eller en vibration tillsammans med paminnelsen
maste du se till att ljud/vibrationer pa telefonen ar paslaget, att ljudet ar installt pa
en niva som du kan hora och att telefonens Stor ej-funktion ar avstangd. Om

Stor ej ar pa ser du bara paminnelsen pa skarmen.

1. Lagg till en ny paminnelse genom att ga till huvudmenyn och trycka pa

Paminnelser. Tryck pd LAGG TILL PAMINNELSE.
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2. Ge paminnelsen ett namn.
3. Tryck pa tidsfalten for att stalla in tiden for paminnelsen.

Obs: Tryck pa skjutreglaget till hdger om du vill att paminnelsen ska upprepas.
Du kan ocksa vélja vilka dagar du vill fa paminnelsen.

4. Tryck pa KLAR. Du kommer nu att se paminnelsen i listan tillsammans med den
tiden du far den.

Obs:

e Stang av en paminnelse genom att trycka pa skjutreglaget till vanster.

e Radera en paminnelse genom att svepa paminnelsen at vanster och trycka pa
li-symbolen. Kontrollera glukos-paminnelsen kan inte raderas.

e Paminnelserna fas som meddelanden som du kan avfarda genom att svepa
bort eller trycka pa.

Installningar och andra alternativ i huvudmenyn

Du kan ga till huvudmenyn for att hantera kontoinstallningarna i LibreView.

Appinstallningar:
Mattenhet - Visa den glukosenhet som anvands i appen.

Rapportinstallningar - Samarbeta med vardpersonalen for att stalla in det
malglukosomrade som visas i appens glukosdiagram och som anvands for att
berdkna tiden i omraden i den anpassade rapporten. Installningen for
malglukosomrade staller inte in glukoslarmnivaerna. Tryck pa SPARA nar du ar
klar.

Kolhydratenheter - Valj gram eller portioner for dina anteckningar om kost. Tryck
pa SPARA nar du ar klar.

Kontoinstallningar:



ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

Obs: For att hantera kontoinstallningarna maste du ha ett LibreView-konto och
vara inloggad. Logga in pa ett befintligt konto eller skapa ett nytt konto genom att
valja Logga in fran huvudmenyn.

Kontoinstallningar - Visa/andra informationen i LibreView-kontot.

Kontoldésenord - Andra I6senordet for LibreView-kontot.

Obs: Du behover ha ett LibreView-konto fér att hantera Anslutna appar.

Anslutna appar-alternativet i huvudmenyn éppnar en webbldsare inuti appen. Har
anges olika appar som du kan ansluta till for att dela dina data. For att ansluta dina
data till de appar som anges i Anslutna appar-alternativet, valj appar fran listan
och folj anvisningarna pa skarmen. Om det uppstar problem med Anslutna appar
visas den har ikonen /..

Visa steg-for-steg-instruktioner i appen, fa tillgang till appens bruksanvisning och
las appens juridiska information. Harifran kan du ocksa se handelseloggen, som ar
en lista dver handelser som registrerats av appen. Den kan kundservice anvanda
vid felsokning.

Visa appens programvaruversion och annan information.

Leva med sensorn

Bada, duscha och simma: Sensorn ar vattentat och kan baras nar du badar,
duschar eller simmar. Sank INTE ned sensorn djupare an 1 meter (3 fot) eller i mer
an 30 minuter i vatten. Observera att Bluetooth-prestandan kan paverkas om du
anvander systemet under vattnet.
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Sova: Sensorn ska inte stoéra sémnen. Om du har stallt in paminnelser som ska
aktiveras medan du sover eller har stallt in glukoslarm ska du ha telefonen i
narheten.

Flygresor: Du kan anvanda systemet pa ett flygplan, forutsatt att eventuella
onskemal fran flygbesattningen foljs. Nar telefonen ar i flygplanslage kan du
fortfarande fa sensorglukosvardena och larmen, sa lange Bluetooth ar aktiverat.

VIKTIGT: Om du inte aktiverar Bluetooth utfardas inga glukoslarm nar telefonen
ar i flygplanslage.

e Vissa helkroppsskannrar pa flygplatser har rontgen- eller millimeter-radiovagor
som du inte kan exponera sensorn for. Effekten av dessa skannrar har inte
utvarderats och exponeringen kan skada sensorn eller orsaka felaktiga resultat.
FOr att undvika att ta bort sensorn kan du be om en annan typ av screening. Om
du anda valjer att ga igenom en helkroppsskanner maste du ta bort sensorn.

e Sensorn kan exponeras for vanliga elektrostatiska (ESD) och elektromagnetiska
storningar (EMI), inklusive metalldetektorer pa flygplatser.

Obs: Om tiden andras paverkar det diagrammen och statistiken. Symbolen @) kan
visas pa glukosdiagrammet, vilket anger en tidsandring. Det kan leda till att vissa
delar av diagrammet saknas eller att glukosvarden ddljs.

Underhall

Det ar inte mojligt att utfora service pa nagon av sensorns delar.

Kassering

Sensorn:

Sensorerna far inte kasseras via den kommunala insamlingen av hushallsavfall.
Separat insamling for avfall av elektrisk och elektronisk utrustning enligt direktiv
2012/19/EU kravs. Kontakta tillverkaren for mer information. Eftersom sensorerna
kan ha utsatts for kroppsvatskor ska du torka av dem fore kassering med till
exempel en trasa fuktad med en blandning av 1 del klorin med 9 delar vatten.
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Obs: Sensorerna innehaller ej [6stagbara batterier och far inte brannas.
Batterierna kan explodera vid férbranning.

Sensorapplikatorn:

Kontakta lokal avfallshanteringsmyndighet fér instruktioner om hur du ska
kassera sensorapplikatorn pa ett sarskilt stalle for vassa foremal. Se till att locket
ar pa sensorapplikatorn eftersom den innehaller en nal.

Felsokning

Detta avsnitt innehaller problem du kan fa, mojliga orsaker och rekommenderade
atgarder. Om ett fel intraffar visas ett meddelande pa skarmen med anvisningar
om hur du léser felet.

VIKTIGT: Om du har problem med appen, kom ihag att om du avinstallerar appen
forlorar du alla historikdata och avslutar den sensor som fér narvarande anvands.
Ring kundservice om du har fragor.

Problem: Sensorn faster inte pa huden.
Det kan betyda: Stallet ar inte fritt fran smuts, olja, har eller svett.

GOr sa har: 1. Ta bort sensorn. 2. Overvag att raka och/eller rengéra stéllet med
tval och vatten. 3. Folj anvisningarna i Applicera sensorn och Starta sensorn.

Problem: Hudirritation vid sensorns appliceringsstalle.

Det kan betyda: SOmmar eller andra snava klader eller accessoarer orsakar friktion
pa appliceringsstallet ELLER sa kan du vara kanslig for haftan.

GOr sa har: Se till sa att inget skaver mot appliceringsstallet. Om irritationen
uppstar dar haftan faster vid huden ska du kontakta vardpersonal for att hitta den
basta I6sningen.
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Teckenfénster: Avlasningsfel
Det kan betyda: Telefonen kunde inte skanna sensorn.

GOr sa har: Forsok att skanna sensorn igen. NFC-antennen finns pd baksidan av de
flesta Android-telefoner. Skanna sensorn genom att rora vid sensorn med
telefonens BAKSIDA. Flytta omkring telefonen langsamt om det behdvs. Narhet,
orientering och andra faktorer kan paverka NFC-prestandan. Exempelvis kan ett
skrymmande eller metalliskt fodral stéra NFC-signalen. Se till att du inte vidror
nagra knappar pa telefonen eller skarmen.

Teckenfonster: Sensorn anvands redan
Det kan betyda: Sensorn startades av en annan enhet.

GOr sa har: Appen kan bara anvandas med en sensor som startats med samma
LibreView-konto. Om du inte kan anvanda sensorn med appen ska du kontrollera
glukosvardet med den enhet som startade sensorn. Alternativt applicera och
starta en ny sensor.

Teckenfénster: Aktivera Bluetooth
Det kan betyda: Bluetooth-installningen pa telefonen ar avstangd.

GOr sa har: Ga till telefoninstallningarna och aktivera Bluetooth.

Teckenfonster: Inkompatibel sensor

Det kan betyda: Sensorn kan inte anvandas tillsammans med appen. Kontrollera
att du har installerat den app som ar kompatibel med sensorn. Du maste
eventuellt ladda ned en annan app om sensorn inte ar kompatibel.

GOr sa har: Tryck pa Mer information for att ta reda pa vilka sensorer du kan
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anvanda. Om du fortfarande har fragor ska du ringa kundservice.

Teckenfonster: Byt sensor
Det kan betyda: Appen har upptackt ett problem med sensorn.

GOr sa har: Applicera och starta en ny sensor.

Teckenfonster: Sensor klar om X minuter
Det kan betyda: Sensorn kan inte ge ett glukosvarde under startperioden.

GOr sa har: Kontrollera igen efter den tid som anges pa skarmen.

Teckenfdnster: Byt sensor
Det kan betyda: Appen har upptackt ett problem med sensorn.

GOr sa har: Applicera och starta en ny sensor.

Teckenfonster: Kontrollera sensor
Det kan betyda: Sensorspetsen ligger kanske inte under huden.

GOr sa har: Forsok att starta sensorn igen. Om du ser "Kontrollera sensor” igen pa
skarmen har sensorn inte applicerats pa ratt satt. Ta bort sensorn och applicera
och starta en ny sensor.

Teckenfonster: Sensor avslutad

Det kan betyda: Din sensor ar avslutad.
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GOr sa har: Applicera och starta en ny sensor.

Teckenfonster: Signalforlust

Det kan betyda: Sensorn har inte kommunicerat automatiskt med appen under de
senaste 5 minuterna.

GOr sa har: Se till att telefonen &r inom 10 meter (33 fot) fran sensorn och att du
inte har tvingat fram en stdngning av appen. Tryck pa @-symbolen fér mer
information. FOrsok att stanga AV Bluetooth och sla sedan PA det igen. Om det inte
fungerar ska du forsoka att stanga AV telefonen och sedan sla PA den igen.

Teckenfdnster: Bluetooth av
Det kan betyda: Bluetooth ar avstangt.

GOr sa har: Ga till telefoninstallningarna och aktivera Bluetooth.

Teckenfonster: Sensorfel

Det kan betyda: Sensorn kan inte tillhandahadlla ett glukosvarde. Tryck pa €-
symbolen fér mer information.

GOr sa har: Kontrollera igen efter den tid som anges i meddelandet.

Teckenfonster: Sensor for varm

Det kan betyda: Sensorn ar for varm for att tillhandahalla ett glukosvarde. Tryck pa
@-symbolen fér mer information.

GOr sa har: Flytta dig till en plats med lamplig temperatur och kontrollera igen
efter ndgra minuter.
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Teckenfonster: Sensor for kall

Det kan betyda: Sensorn ar for kall for att tillhandahalla ett glukosvarde. Tryck pa
@-symbolen fér mer information.

GOr sa har: Flytta dig till en plats med lamplig temperatur och kontrollera igen
efter nagra minuter.

Teckenfonster: Ovantat programfel
Det kan betyda: Appen har upptackt ett ovantat fel.

GOr sa har: Stang av appen helt och starta om.

Det kan betyda: Du har inte slagit pa glukoslarmen.

GOr sa har: Ga till huvudmenyn och valj sedan Larm. Valj det larm du vill sl pa och
stall in det.

Det kan betyda: Sensorn kommunicerar inte med appen eller sa kan det vara ett
problem med sensorn.

GOr sa har: Sensorn maste vara inom telefonens omrade (10 meter (33 fot)) for att
du ska fa larm. Se till att du haller dig inom detta omrade. Nar sensorn inte har
kommunicerat med appen pa 5 minuter ser du #-symbolen. Om larmet om
signalforlust ar pa far du ett meddelande om det inte varit nagon kommunikation
under 20 minuter. Forsok att stanga AV Bluetooth och sla sedan PA det igen. Om
det inte fungerar, forsok stanga AV telefonen och sedan sla PA den igen. Om
larmet om signalforlust kvarstar, kontakta kundservice.

Det kan betyda: En eller flera av telefoninstallningarna eller behérigheterna ar
felaktiga.
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GOr sa har: Kontrollera att du har ratt installningar och behdérigheter aktiverade pa
telefonen for att ta emot larm.

Bluetooth ar PA

Meddelanden om last skarm &r PA
Kanalmeddelanden eller popup-meddelanden &r PA
Batterioptimering ar AV

Atkomstbehorigheten till Stor ej ar PA

Telefonens mediavolym ar PA

Ga till Stalla in larm for mer information.

Det kan betyda: Du kan ha stallt in en larmniva som ar hogre eller lagre éan du
avsett.

GOr sa har: Kontrollera att larminstallningarna ar som de ska.

Det kan betyda: Du har redan avfardat denna typ av larm.

GOr sa har: Du far ett annat larm nar en ny handelse med lagt eller hogt
glukosvarde borjar.

Det kan betyda: Du har stangt appen.

GOr sa har: Se till att appen alltid ar 6ppen i bakgrunden.

Det kan betyda: Din sensor ar avslutad.

GOr sa har: Byt till en ny sensor.
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Det kan betyda: Om du anvander kringutrustning, som tradldsa horlurar eller en
smartklocka, kanske du bara far larm pa en enhet eller kringutrustning, och inte
pa alla.

GOr sa har: Koppla fran horlurar eller kringutrustning nar du inte anvander dem.

Det kan betyda: FreeStyle Libre 3-appen sattes i vilolage av telefonens
operativsystem.

GOr sa har: Lagg till FreeStyle Libre 3-appen i listan 6ver appar som inte satts i
vilolage.

Kundservice

Kundservice finns tillganglig for att svara pa fragor om FreeStyle Libre 3-systemet.
Telefonnumret till kundservice finns pa www.FreeStyleLibre.com eller pa
bruksanvisningen som medfdljer sensorsatsen. Ett tryckt exemplar av denna
bruksanvisning finns tillganglig pa begaran.

Rapportering av allvarliga tillbud

Om ett allvarligt tillbud har intraffat i samband med denna enhet ska det
rapporteras till Abbott Diabetes Care. Telefonnumret till kundservice finns pa
www.FreeStyleLibre.com eller pa bruksanvisningen som medféljer sensorsatsen.

Inom EU:s medlemsstater ska allvarliga tilloud ocksa rapporteras till den behériga
myndigheten (den myndighet som har tillsynsansvar fér medicintekniska enheter)
i ditt land. Mer information om hur du kontaktar dem finns pa den behdériga
myndighetens webbplats.

Med "allvarligt tillbud” avses alla tillbud som direkt eller indirekt lett till, kunde ha
lett till eller skulle kunna leda till:

- en patients, anvandares eller annan persons dod

- tillfallig eller bestaende allvarlig férsamring av en patients, anvandares eller
annan persons halsotillstand.
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Sensorspecifikationer

Sensorns analysmetod for glukos: Amperometrisk elektrokemisk sensor
Sensorns avldasningsomrade fér glukos: 2,2 till 27,8 mmol/L

Sensorns storlek: 2,9 mm hoég och 21 mm i diameter

Sensorns vikt: 1 gram

Sensorns energiforsorjning: Ett silveroxidbatteri

Sensorns livslangd: Upp till 14 dagar

Sensorns minne: Upp till 14 dagar (glukosvarden lagras var femte minut)
Drifttemperatur: 10 °C till 45 °C

Sensorapplikatorns forvaringstemperatur: 2 °C till 28 °C

Relativ fuktighet vid drift och forvaring: 10-90 %, icke-kondenserande

Sensorns vattentathet och skydd mot intrang: IP27: Klarar av att sankas ned en
meter (3 fot) i vatten i upp till 30 minuter. Skyddad mot inférande av féremal
>12 mm i diameter.

Drifts- och forvaringsaltitud: -381 meter (-1 250 fot) till 3 048 meter (10 000 fot)
Radiofrekvens: 2,402-2,480 GHz BLE; GFSK; 4,6 dBM EIRP

Sensorns overforingsomrade: 10 meter (33 fot) utan hinder

Markningssymboler och definitioner

EE] Se bruksanvisningen

/ﬂ/ Temperaturgrans




Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-markning

Auktoriserad representant i den
europeiska gemenskapen

—===_

______

Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddsforpackning utanpa

Batchkod

’k Typ BF patientansluten del
@ Far inte dteranvandas

8 Utgangsdatum
Katalognummer
[SN]  Serienummer
& Forsiktighet
==exl  Steriliserad med stralning

-
- =~

———————

STERILE | R @ [:Ii]

Steril barriar. Se
Bruksanvisningen om den ar
dppen eller skadad.

Fuktighetsgranser
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Far inte anvandas om
férpackningen ar skadad.

For steril barriar: Anvand inte
om produktens sterila
barridarsystem eller dess
férpackning har brutits eller
skadats.

i

Denna produkt far inte kasseras
via kommunalt avfall. Kraver
separat insamling for avfall av
elektrisk och elektronisk
utrustning enligt direktiv
2012/19/EG i Europeiska
unionen. Kontakta tillverkaren
for mer information.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
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e Sensorn kraver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande EMC och maste
installeras och tas i bruk enligt den information om EMC som anges i denna
bruksanvisning.

e Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka sensorn.

e Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och kablar an de som specificeras
eller tillhandahalls av Abbott Diabetes Care kan leda till 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for utrustningen och
resultera i felaktig funktion.

e Sensorn ska inte anvandas intill eller staplas tillsammans med annan utrustning.
Om den maste anvandas intill eller staplas tillsammans med annan utrustning
ska du kontrollera att sensorn fungerar normalt i den konfiguration som den
kommer att anvandasi.
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Sensorn ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av sensorn ska sakerstalla att den anvands i sadan miljo.

Emissionstest: RF-emissioner; CISPR 11
Overensstammelse: Grupp 1

Elektromagnetisk miljo - vagledning: Sensorn anvander RF-energi endast for sin
interna funktion. RF-emissionerna ar darfor mycket laga och det ar osannolikt att
de orsakar nagra storningar pa elektronisk utrustning i narheten.

Emissionstest: RF-emissioner; CISPR 11
Overensstammelse: Klass B

Elektromagnetisk miljoé - vagledning: Sensorn ar lamplig fér anvandning i alla
miljder, inklusive i bostader och byggnader som ar direktanslutna till det allmanna
lagspanningsnat som forser byggnader som anvands som bostader med
spanning.

Sensorn ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av sensorn ska sakerstalla att den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest: Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2
Testniva IEC 60601: + 8 kV kontakt; £ 2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV luft
Overensstammelseniva: + 8 kV kontakt; + 2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV luft

Elektromagnetisk miljo - vagledning: Golv ska vara tillverkade av tra, betong eller
kakel. Om golven ar tackta med syntetmaterial ska den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Immunitetstest: Natfrekvens (50/60 Hz); magnetfalt IEC 61000-4-8

Testniva IEC 60601: 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz
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Overensstammelseniva: 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

Elektromagnetisk miljo - vagledning: Natfrekvensens magnetfalt ska ligga pa en
niva som ar karakteristisk for en vanlig plats i en typisk hemmiljo, kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Immunitetstest: Utstralad RF; IEC 61000-4-3

Testniva IEC 60601: 10 V/m; 80 MHz till 2,7 GHz; 80 % AM vid 1 kHz
Overensstammelseniva: 10 V/m; 80 MHz till 2,7 GHz; 80 % AM vid 1 kHz
Elektromagnetisk milj6 - vagledning:

Immunitetstest: Narfalt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning; IEC 61000-4-3
Testniva IEC 60601: Se tabellen nedan

Overensstammelseniva: Overensstammelse med de testade nivaerna

Elektromagnetisk miljo - vagledning: Barbar RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) ska vara minst
30 cm (12 tum) fran alla delar av systemet, vilket aven galler kablar som
specificeras av Abbott Diabetes Care. I annat fall kan systemets prestanda
forsamras.

Tabellen nedan visar immunitetstestnivaerna vid specifika testfrekvenser for
testning av effekterna av viss tradléos kommunikationsutrustning. De frekvenser
och tjanster som anges i tabellen ar representativa exempel inom sjukvarden och
pa olika platser dar systemet kan anvandas.



Test- Band @ Tjanst Modulering » Maximal | Avstand | IMMUNI-
frekvens effekt TETSTEST-
(MH2) NIVA
(MHz) (W) (m) (V/m)
385 380-390 | TETRA400 |Pulsmodulering®] 4 o 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, +5 kHFN| . ikel 2 0,3 28
FRS 460 + zavY| else ,
1 kHz sine
710
LTE Band 13, i
=3% 704-787 17 Pulsmodulering ® 0.2 03 9
780 217 Hz
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulering ®
870 800-960 iDEN 820, 18 H 2 0,3 28
CDMA 850, z
930 LTE Band 5
ng}fﬁﬂg%%q Pulsmodulering
1845 1700- DECT: ! 217 Hz 2 0,3 28
1990 LTE Band 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN inq b
2400- ' Pulsmodulering ®
2450 2570 802.11 b/g/n, 217 H 2 0,3 28
RFID 2450, z
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 Pulsmodulering »
5500 5800 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

a)For vissa tjanster inkluderas endast frekvenser for Gverordnade lankar.

b)

Bararen ar modulerad med en 50 % driftcykel med fyrkantsvagsignal.

ART44904-004_rev-A 9:34am 04-NOV-2021

<JSom alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas eftersom det skulle representera
varsta fall, aven om det inte motsvarar den faktiska moduleringen.

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststalls med en elektromagnetisk
platsundersokning,® ska vara mindre an éverensstammelsenivan inom varje
frekvensomrade.®

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med féljande symbol:

Q)

dF3ltstyrkor fran fasta sdndare, som till exempel basstationer foér radiotelefoner (mobila/tradiésa) och
landmobilradio, amatoérradio, AM- och FM-radiosandningar och tv-sandningar kan inte med noggrannhet
forutses teoretiskt. Overvag att utféra en elektromagnetisk platsundersékning for att utvardera hur den
elektromagnetiska miljon paverkas av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
sensorn anvands overskrider tillamplig RF-6verensstdmmelseniva enligt ovan ska sensorn observeras sa
att dess normala funktion kan verifieras. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder
kréavas som att sensorn maste vridas eller flyttas.

e)Fér frekvensomrédet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 10 V/m.
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Prestanda

Obs: Be vardteamet om rad om hur du anvander informationen i detta avsnitt.

Prestanda

Sensorns prestanda utvarderades i en kontrollerad klinisk studie. Studien
genomférdes pa fem studiestallen och totalt 146 patienter med diabetes
inkluderades i effektivitetsanalysen. Varje patient anvande upp till tva sensorer i
upp till 14 dagar pa éverarmens baksida. Under studien analyserades patienternas
venosa blodglukos under tre separata besok pa kliniken med hjalp av Yellow
Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™. Tre tillverkningssatser med
sensorer utvarderades i studien.

Figur 1. Jamfdrelse av sensorerna vs YSI-referensen

YSI-referens (mmol/L)
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Tabell 1. Regressionsanalys av sensorerna vs YSI-referensen



Lutning

0,97

Skdrningspunkt

-1,3 mg/dL (-0,7 mmol/L)

medelférskjutning

Samstammighet 0,98

N 18 926

Omrade 37-479 mg/dL (2,0-26,6 mmol/L)
Total

-5,6 mg/dL (-0,3 mmol/L)

Genomsnittlig absolut
relativ differens

(Mean Absolute Relative
Difference, MARD)

9,2%
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Tabell 2. Sensorns noggrannhet avseende samtliga resultat vs YSI-referensen

resultat for
glukoskoncen-

noggrannhets- | Inom 15 %

Inom + 20 %

Sensorns Inom Inom Inom
noggrannhets- + 15 mg/dL + 20 mg/dL + 40 mg/dL
resultat for (inom (inom (inom
glukoskoncen- | £ 0,8 mmol/L) | £1,1 mmol/L) | 2,2 mmol/L)
trationer
<70 mg/dL 3274/3473 | 3419/3473 | 3473/3473
(3,9 mmol/L) (94,3 %) (98,4 %) (100,0 %)
Sensorns

Inom + 40 %

trationer
>70 mg/dL 12918/15453 | 14061/15453 | 15379/ 15453
(3,9 mmol/L) (83,6 %) (91,0 %) (99,5 %)
Sensorns Inom + 20 mg/dL (£ 1,1 mmol/L) och inom
noggrannhet + 20 % av referensvardena
for alla
resultat 17 480/ 18 926 (92,4 %)

Tabell 3. Sensorns prestanda i forhallande till YSI-referensen vid olika glukosnivaer



Glukos

Genomsnittlig absolut relativ differens

(19,4 mmol/L)

< 54 mg/dL 7,5 mg/dL
(3,0 mmolrL) (0,4 mmol/Ly*
54-69 mg/dL 6,4 mg/dL
(3.038mmol/l) | (0.4 mmol/L)*
70-180 mg/dL
(3,9-10,0 mmol/L) 10,4 %
181-250 mg/dL
(10,0-13,9 mmol/L) 8,1 %
251-350 mg/dL
(13,9-19,4 mmol/L) | &8 %
>3 /dL

>0 mg/d 7,9 %
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*For glukos <69 mg/dL (3,8 mmol/L) visas skillnaderna i mg/dL (mmol/L) i stallet for relativa skillnader (%).

Tabell 4. Sensorns noggrannhet under anvandningstiden vs YSI-referensen

Start

Tidig
mellantid

Sen
mellantid

Avslut

Inom + 20 mg/dL
(£ 1,1 mmol/L) och
inom = 20 % av
referensvardena

90,2 %

94,5 %

93,4 %

92,9 %

Genomsnittlig
absolut relativ
differens

(%)

10,0

8,5

8,8

9,1

Interaktion med huden

Baserat pa undersdkningen av 146 studiedeltagare sags féljande forekomst av

hudproblem. Samtliga hudproblem rapporterades vara lindriga.

Blédning - 0,7 % av deltagarna

Blamarken - 0,7 % av deltagarna

Erytem - 2,7 % av deltagarna

Smarta - 0,7 % av deltagarna
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Sarskorpor - 2,7 % av deltagarna

Forvantad klinisk nytta

Komplikationer som ett resultat av diabetes mellitus (inklusive, men inte begransat
till, diabetesretinopati och diabetesnefropati) ar valdokumenterade.' Patienters
egendvervakning av blodglukos har revolutionerat hanteringen av diabetes.? Med
hjalp av utrustning for glukosdvervakning kan patienter med diabetes arbeta for
att uppna och uppratthalla specifika glykemiska mal. Med tanke pa resultaten fran
DCCT-studien (studien om diabeteskontroll och komplikationer),® och andra
studier finns det en bred konsensus om halsonyttan med normala eller nastan
normala blodglukosnivaer samt om betydelsen av utrustning for
glukosévervakning i behandlingsinsatserna for att uppna dessa glykemiska mal,
sarskilt hos patienter som behandlas med insulin. Baserat huvudsakligen pa
resultaten fran DCCT-studien rekommenderar experterna att de flesta med
diabetes ska forsoka uppna och halla blodglukosnivaerna sa nara det normala
som pa ett sakert satt ar mojligt. De flesta med diabetes, sarskilt de som
behandlas med insulin, kan bara uppna detta mal genom att anvanda utrustning
for glukosovervakning.

Referenser

1. Textbook of Diabetes, Volumes 1 & 2; Pickup and Williams, 1999.

2. ADA Position Statement. Test of glycemia 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.

Kundservice: www.FreeStyleLibre.com

Patent: www.Abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are marks of Abbott. Other trademarks
are the property of their respective owners.
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