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< Del rapport

0 Tilleggsinformasjon

1| Kalender

g Sensor for kald

@ Sensor for varm

Viktig informasjon

Nar FreeStyle Libre 3-appen («appen») brukes med en FreeStyle Libre 3-sensor
(«sensor») for kontinuerlig glukosemaling, er den ment til & male glukosenivaer i
interstitialveesken hos mennesker (fra 4 ar) med diabetes mellitus, deriblant
gravide kvinner. Appen og sensoren er utviklet for a erstatte blodsukkermaling ved
egenbehandling av diabetes, inkludert insulindosering.

Indikasjonen for barn (4-12 ar) er begrenset til dem som er under oppsyn av en
omsorgsyter som er minst 18 ar gammel. Omsorgsyteren er ansvarlig for a
handtere eller hjelpe barnet med a3 handtere appen og sensoren samt tolke eller
hjelpe barnet med 4 tolke glukoseverdiene fra sensoren.

Du finner en liste over kompatible enheter, apper og programvare som kan brukes
med FreeStyle Libre 3-sensoren pa:

www.FreeStyleLibre.com

Bruk av sensoren med enheter, apper og programvare som ikke er oppfert, kan
fgre til ungyaktige glukoseavlesninger.
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Hvis du bruker FreeStyle Libre 3-appen, ma du ogsa ha tilgang til et system for
blodsukkermaling, siden appen ikke har det.

e FreeStyle Libre 3-appen installert pa telefon er ment for bruk av én enkelt
person. Den ma ikke brukes av mer enn én person pa grunn av risikoen for a
feiltolke glukoseinformasjon.

e For at du skal motta alarmer ma du serge for felgende:

o

Sla alarmer PA, og sarg for at telefonen din alltid er innenfor 10 meter (33 fot)
fra deg. Overfaringsomradet er 10 meter (33 fot) uhindret. Hvis du er utenfor
omradet, kan det veere at du ikke mottar alarmer. Hvis du gnsker & motta
appens valgfrie alarmer, ma du kontrollere at disse er slatt pa.

Ikke tving lukking av appen. Appen ma kjere i bakgrunnen for a motta
alarmer. Hvis du tvinger lukking av appen, vil du ikke motta alarmer. Apne
appen pa nytt for a sikre at du vil motta alarmer.

Hvis du starter telefonen pa nytt, dpner du appen for a kontrollere at den
fungerer som den skal.

Appen vil be om telefontillatelser som er nadvendige for & motta alarmer.
Tillat disse tillatelsene nar du blir bedt om det.

Kontroller at du har de riktige innstillingene og tillatelsene aktivert pa
telefonen. Hvis telefonen ikke er riktig konfigurert, vil du ikke motta alarmer.
Telefonen skal vaere konfigurert som falger:

= ] telefoninnstillingene
e Behold Bluetooth PA

e Behold telefonens medievolum PA

e Behold batterisparingsmodus AV

= [ telefoninnstillingene for appen

e Behold Vis varsler PA
e Behold tilgangstillatelsen Ikke forstyrr PA

e Behold batterioptimalisering AV
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= IKKE endre kanalvarslingsinnstillingene for appen

e Behold laseskjermvarsler PA

e Behold popup-varsler PA

= Det kan hende du ma legge til FreeStyle Libre 3-appen i listen over apper
som ikke begrenses eller settes i dvale.

= Hvis du justerer telefonens medievolum til lydlast eller bruker
telefoninnstillingen Ikke forstyrr, slar du innstillingen «Overstyr Ikke
forstyrr» i appen PA for alarmer for lav glukose, hay glukose og tap av
signal for a sikre at du mottar hgrbare alarmer.

Merk: Du ma godta appens foresparsel om a tillate Ikke forstyrr-tilgang for a
bruke Overstyr Ikke forstyrr-funksjonen. Du kan ogsa aktivere
tilgangsinnstillingen Ikke forstyrr direkte fra appens varslingsinnstillinger.

o Du ber koble fra hodetelefonene eller hgyttalerne fra telefonen nar du ikke
bruker dem, da du ellers kanskje ikke vil hgre lyden for eventuelle alarmer.
Hvis du bruker hodetelefoner, ma du ha dem i grene.

o Hvis du bruker eksterne enheter som er koblet til telefonen, for eksempel
tradlese hodetelefoner eller en smartklokke, kan det hende du mottar
alarmer pa bare én enhet eller ekstern enhet, ikke alle.

o Pass pa at telefonen er godt ladet og slatt pa.

o Deaktiver telefonens automatiske oppdateringer av operativsystemet. Etter
en oppdatering av operativsystemet dpner du appen og sjekker
enhetsinnstillingene for a kontrollere at den fungerer som den skal.

o Ikke bruk Android-appen Digital Wellbeing. Den kan pavirke muligheten til
motta alarmer.

Du er ansvarlig for a sikre og administrere telefonen pa riktig mate. Hvis du
mistenker en ugnsket cybersikkerhetshendelse knyttet til FreeStyle Libre 3-
appen, ma du kontakte kundeservice.
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e Pass pa at telefonen og sensorsettet oppbevares pa et trygt sted som du
kontrollerer. Dette er viktig for a hindre at andre far tilgang til eller manipulerer
systemet.

e FreeStyle Libre 3-appen er ikke ment for bruk pa en telefon som er endret eller
tilpasset for a fjerne, erstatte eller omga produsentens godkjente konfigurasjon
eller bruksbegrensning, eller som pa annen mate bryter produsentens garanti.

Felgende kontraindikasjoner, advarsler og annen sikkerhetsinformasjon
gjelder for sensoren nar den brukes med FreeStyle Libre 3-appen.

KONTRAINDIKASJON: Sensoren ma fjernes fer magnetresonanstomografi (MR).

ADVARSEL: Ikke ignorer symptomer som kan skyldes lavt eller hgyt blodsukker.
Hvis du har symptomer som ikke samsvarer med glukoseverdien fra sensoren,
eller hvis du har en mistanke om at verdien er ungyaktig, kan du kontrollere
verdien ved a ta en preve fra fingertuppen ved hjelp av en blodsukkermaler.
Radfer deg med helsepersonell dersom du opplever symptomer som ikke
samsvarer med glukoseavlesningene dine.

e Sensoren inneholder sma deler som kan veere farlige ved svelging.

o Isjeldne tilfeller kan du fa uneyaktige glukoseverdier fra sensoren. Hvis du
mener at verdiene dine ikke er korrekte eller ikke stemmer overens med
hvordan du feler deg, ma du ta en blodsukkertest pa fingeren for a bekrefte
glukosen og kontrollere at sensoren ikke har lgsnet. Hvis problemet vedvarer,
eller hvis sensoren lgsner, ma du fjerne den aktuelle sensoren og bruke en ny.

e Intens mosjon kan fa sensoren til a lasne som fglge av svette eller
sensorbevegelser. Hvis sensoren lgsner, er det mulig at du ikke far noen verdier,
eller far updlitelige verdier som kanskje ikke stemmer overens med hvordan du
foler deg. Felg instruksjonene for a velge et passende paferingssted.

e Enkelte personer kan vaere fglsomme overfor klebemiddelet som holder
sensoren festet til huden. Hvis du legger merke til betydelig hudirritasjon rundt
eller under sensoren, ma du fjerne sensoren og ikke bruke den. Kontakt
helsepersonell for du igjen tar i bruk sensoren.

e Sensorens ytelse nar den brukes med andre implanterte medisinske enheter, for
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eksempel pacemakere, er ikke undersgkt.

e Sensorer ma ikke gjenbrukes. Sensoren og sensorapplikatoren er beregnet pa
engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til manglende glukoseavlesning og infeksjon.
Ikke egnet for resterilisering. Ytterligere eksponering for straling kan fere til
ungyaktige resultater.

e Fysiologiske forskjeller mellom interstitialvaesken og kapilleerblod kan forarsake
forskjeller i avleste glukoseverdier. Forskjeller i sensorens glukoseverdier
mellom interstitialvaeske og kapilleerblod kan forekomme ved raske endringer i
blodsukkeret, for eksempel etter maltider, insulindosering eller mosjon.

e Oppbevar sensorsettet ved temperaturer mellom 2 °C og 28 °C. Det er riktignok
ikke n@dvendig a oppbevare sensorsettet i et kjgleskap, men du kan gjere det,
sa lenge kjoleskapets temperatur er mellom 2 °C og 28 °C.

e Hvis du har en medisinsk undersgkelse som innebaerer sterk magnetisk eller
elektromagnetisk straling, for eksempel rentgen-, MR-
(magnetresonanstomografi) eller CT-skanning (computertomografi), fijerner du
sensoren du bruker og fester en ny etter undersgkelsen. Virkningen disse
prosedyrene har pa ytelsen til sensoren, er ikke evaluert.

e Sensoren er ikke evaluert for bruk pa personer som far dialyse eller personer
under 4 ar.

e Sensorapplikatoren er steril med mindre den er dpnet eller skadet.

e Sensoren er testet for a tale nedsenking i én meter (3 fot) vann i opptil
30 minutter. Den er ogsa beskyttet mot innfering av gjenstander > 12 mm i
diameter. (IP27)

e Sensoren ma ikke fryses. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Oversikt over FreeStyle Libre 3-appen

VIKTIG: Les all informasjonen i denne brukerhandboken fgr du bruker FreeStyle
Libre 3-appen med en sensor. Se telefonens bruksanvisning for hvordan du bruker
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telefonen.

FreeStyle Libre 3-appen er tilgjengelig for nedlasting fra Google Play Store. Nar du
er klar til 3 begynne a bruke FreeStyle Libre 3-systemet, klargjer og fester du en
sensor pa baksiden av overarmen. Du kan deretter bruke appen til a fa
glukoseverdier fra sensoren og lagre glukosehistorikken og merknadene dine.
Sensoren leveres i et sensorsett og kan brukes pa kroppen i opptil 14 dager.

Merk: FreeStyle Libre 3-appen er bare kompatibel med visse mobilenheter og
operativsystemer. Se www.FreeStyleLibre.com for mer informasjon om
enhetskompatibilitet fgr du oppgraderer telefonen eller operativsystemet.

Startskjerm

Startskjermen viser aktuell glukose, glukosetrendpil og glukosegraf. Den
oppdateres automatisk hvert minutt med glukosedata fra sensoren. Hvis du vil ga
tilbake til startskjermen fra et annet skjermbilde, gar du til hovedmenyen og
trykker pa Startskjerm.
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Hovedmeny - trykk for a fa tilgang til startskjerm, alarmer, dagbok, andre
historikkalternativer og tilkoblede apper. Du kan ogsa fa tilgang til innstillinger,
hjelp og annen informasjon.

Melding - du kan kanskje trykke pa meldingen for mer informasjon

Alarmer utilgjengelige - # vises hvis alarmer du har slatt p3, er utilgjengelige

Aktuell glukose - den siste glukoseverdien

Glukosetrendpil - retning glukosen din gar i

Glukosegraf - graf over gjeldende og lagrede glukoseavlesninger

Malverdiomrade for glukose - grafen viser malverdiomradet for glukose. Dette
er ikke relatert til glukosealarmnivaer
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Niva for Hay glukose-alarm - grafen viser alarmnivaet for hay glukose. Dette
vises bare nar du har slatt alarmen PA

Niva for Lav glukose-alarm - grafen viser alarmnivaet for lav glukose. Dette vises
bare nar du har slatt alarmen PA

Sensorens levetid - antall dager med gjenvaerende levetid pa sensoren
Legg til merknad - trykk for a legge til merknader til glukoseavlesningen

Merknadssymbol - trykk for a se gjennom merknader du har skrevet inn

Programvaren kan brukes til 8 opprette rapporter basert pa glukoseavlesninger
fra FreeStyle Libre 3-sensorer. Ga til www.FreeStyleLibre.com og felg
instruksjonene pa skjermen for a fa tilgang til den kompatible programvaren. Du
er ansvarlig for a holde datamaskinen sikker og oppdatert, f.eks. ved a bruke
antivirusprogramvare og installere systemoppdateringer.
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Et FreeStyle Libre 3-sensorsett inkluderer:

e sensorapplikator

e pakningsvedlegg

Kontroller at innholdet er uskadet, og at du har alle de oppferte delene nar settet
apnes. Hvis noen deler mangler eller er skadet, eller hvis manipulasjonsetiketten
indikerer at sensorapplikatoren allerede er apnet, ma du kontakte kundeservice.
Sensoren (synlig bare etter at den er festet) maler og lagrer glukoseverdier nar
den baeres pa kroppen. Ved a felge instruksjonene bruker du sensorapplikatoren
til 8 pafere sensoren pa baksiden av overarmen. Sensoren har en liten, fleksibel
spiss som settes inn like under huden.

Sensorapplikator. Fester sensoren til kroppen.
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Manipulasjons-
etikett

Appoppsett

FreeStyle Libre 3-appen er bare kompatibel med visse mobilenheter og
operativsystemer. Se www.FreeStyleLibre.com for mer informasjon om
enhetskompatibilitet fgr du oppgraderer telefonen eller operativsystemet.

Feor du bruker appen for farste gang, ma du fullfere oppsettet.

1. Kontroller at telefonen er koblet til et nettverk (WiFi eller mobil). Deretter kan

du installere FreeStyle Libre 3-appen fra Google Play Store. Trykk pa appikonet
for a dpne appen.

Merk: Du trenger bare a veere koblet til et nettverk for oppsett, bruk av
LibreView og deling med andre apper. Du trenger ikke a veere tilkoblet for a

kontrollere glukosen din, motta alarmer, legge til merknader eller gjennomga
historikken i appen.

2. Sveip til venstre for & se nyttige tips, eller trykk pa KOM I GANG NA nar som
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helst. Hvis du allerede har en LibreView-konto, trykker du pa Logg pa.
3. Bekreft landet ditt og trykk pa NESTE.
4. Du har mulighet til & opprette en LibreView-konto slik at du kan:

¢ se dataene og rapportene dine pa www.LibreView.com

e dele dataene dine med omsorgsteamet via tilkoblede apper

e koble sensoren til kontoen din, slik at du kan overfgre den til en annen
telefon (for eksempel hvis du mister telefonen)

Folg instruksjonene pa skjermen for a gjennomga juridisk informasjon.
5. Bekreft maleenheten for glukose, og trykk pa NESTE.

6. Velg hvordan du teller karbohydrater (i gram eller porsjoner), og trykk pa
NESTE. Karbohydratenheten vil bli brukt i alle matmerknader du skriver inn i
appen.

7. Appen viser na nyttig informasjon. Trykk pA KOM I GANG NA og NESTE for & ga
gjennom hvert skjermbilde.

8. Godta nedvendige varslingstillatelser.
9. Fest en ny sensor, og trykk deretter pa NESTE. Ga til Starte sensoren.

Merk: Hvis du trenger hjelp til & bruke sensoren, trykker du pa SLIK FESTER DU
EN SENSOR, eller gar til Feste sensoren.

Feste sensoren

Intens mosjon kan fa sensoren til a lesne som fglge av svette eller
sensorbevegelser. Hvis sensoren lgsner, er det mulig at du ikke far noen verdier,
eller far upalitelige verdier som kanskje ikke stemmer overens med hvordan du
foler deg. Falg instruksjonene for a velge et passende paferingssted.

Merk: Trykk pa Hjelp pa hovedmenyen for a fa tilgang til en opplaering i appen om
festing av sensoren.

1. Sensoren ma bare festes pa baksiden av overarmen. Unnga omrader med arr,
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foflekker, strekkmerker eller klumper. Velg et hudomrade som vanligvis holder
seg flatt under normale daglige aktiviteter (ikke bayes eller foldes). Velg et sted
som er minst 2,5 cm (1 tomme) unna et injeksjonssted for insulin. For & unnga
ubehag eller hudirritasjon ber du velge et annet sted enn det siste som ble

brukt.
\lu

2. Rengjar paferingsstedet med vanlig sape, terk og rengjer deretter med en
spritserviett. Dette gjer det enklere a fjerne oljete rester som kan forhindre
riktig fastklebing av sensoren. La paferingsstedet luftterke for du fortsetter.

Merk: Omradet MA vare rent og tert, ellers kan det hende at sensoren ikke
fester seg til paferingsstedet.



ART44904-005_rev-A 11:34am 22-Oct-21

3. Skru hetten av sensorapplikatoren, og sett hetten til side.
FORSIKTIG:

e IKKE bruk den hvis den er skadet eller hvis manipulasjonsetiketten indikerer
at sensorapplikatoren allerede er apnet.

o IKKE sett hetten pa igjen, da det kan skade sensoren.
e IKKE rer innsiden av sensorapplikatoren siden den inneholder en nal.

e Skal IKKE brukes etter utlgpsdatoen.
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4. Plasser sensorapplikatoren over det klargjorte stedet, og trykk ned med fast

hand for a feste sensoren

pa kroppen.

For & hindre utilsiktede resultater eller skader ma du IKKE trykke

ned pa sensorapplikatoren far den er plassert over det klargjorte

paferingsstedet.
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5. Trekk sensorapplikatoren forsiktig vekk fra kroppen. Sensoren skal na veere
festet til huden.

Merk: Festing av sensoren kan fare til blamerker eller bledning. Hvis det

oppstar bledning som ikke stopper, ma du fjerne sensoren og feste en ny pa et
annet sted.
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6. Pass pa at sensoren er sikker etter pafering. Sett hetten tilbake pa
sensorapplikatoren. Kast en brukt sensorapplikator. Se Kassering.
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7

Starte sensoren

Start en ny sensor ved a lese den av med telefonen.
VIKTIG:

e Appen krever at telefonen har riktig dato og klokkeslett for a registrere
helseinformasjonen din. Telefonens dato og klokkeslett bgr settes til
oppdateres automatisk. Du kan sjekke dette i telefoninnstillingene.

e Nar du bruker appen, ma du passe pa at telefonen er godt ladet og vaere sikker
pa at du har tilgang til et system for blodsukkermaling.

e NFC (nzerfeltkommunikasjon)-antennen er plassert pa baksiden av de fleste
Android-telefonene. Les av sensoren ved a bergre sensoren med BAKSIDEN av
telefonen. Beveg telefonen sakte rundt om ngdvendig. Naerhet, orientering og
andre faktorer kan pavirke NFC-ytelsen. For eksempel kan et stort etui eller
metalletui forstyrre NFC-signalet. Husk at det kan variere mellom
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telefonmodeller hvor enkelt det er a lese av en sensor.

e Du finner mer informasjon om enhetskompatibilitet i veiledningen Mobile
Device & OS Compatibility pa www.FreeStyleLibre.com

1. Fra appens startskjerm leser du av sensoren med BAKSIDEN av telefonen for a
starte den. Du mottar en tone og vibrasjon etter at du har startet sensoren.
Hvis telefonens volum er slatt av, herer du ikke tonen.

Merk: Hver telefonmodell er forskjellig. Bergr sensoren med telefonen eller
beveg telefonen sakte rundt til du lserer hvordan du leser av.

2. Sensoren kan brukes til & kontrollere glukosen etter 60 minutter. Mens
sensoren starter, kan du navigere vekk fra appen. Hvis varsler er aktivert, ser du
et varsel nar sensoren er klar.

Merk: Hvis du har en aktiv sensor og vil starte en ny sensor, gar du til menyen
og klikker pa Start ny sensor 1)).

vV

Merk:

e Hvis du trenger hjelp, trykker du pa SLIK LESER DU AV EN SENSOR for a se en
opplaering i appen. Du kan ogsa fa tilgang til dette senere ved a ga til
hovedmenyen og deretter trykke pa Hjelp.
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e Hvis sensoren ikke er lest av, kan du motta en melding om avlesningsfeil. Falg
instruksjonene i meldingen.

e Se Feilsgking for ytterligere feilmeldinger.

Kontrollere glukosen

1. Apne appen.

2. Hvis du har en aktiv sensor, viser startskjermen glukoseavlesningen. Den
inkluderer aktuell glukose, en glukosetrendpil som indikerer i hvilken retning
glukosen gar, og en graf over aktuelle og lagrede glukoseavlesninger.

= FreeStyle Libre 3
| GLUKOSENIVA SYNKER
Aktuell 4 0 AV Glukose-
glukose 9 7 mmoliL trendpil
®
mmol/L
21
18
15
Glukose-
graf | v
. / '\ A
/ \_“" “\
6
he)
3
tir. tons. ‘
21:‘00 00:‘00 03‘:00 06‘:00
/" LEGG TIL MERKNAD

SENSOREN AVSLUTTER OM: 14 DAGER

Aktuell glukose - den siste glukoseverdien
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Glukosetrendpil - retning glukosen din gar i

Glukosegraf - graf over gjeldende og lagrede glukoseavlesninger

Merk:

Grafen viser glukoseavlesninger over 21 mmol/L som 21 mmol/L. For
pafelgende avlesninger over 21 mmol/L vises en linje med 21 mmol/L. Tallet for
aktuell glukose kan veere sa hayt som 27,8 mmol/L.

©-symbolet kan vises, noe som indikerer at telefonens klokkeslett ble endret.

Den aktuelle glukoseverdien bestemmer bakgrunnsfargen pa startskjermen:

- - Hey glukose (over 13,9 mmol/L)

Gul - Mellom malverdiomradet for glukose og heyt eller lavt
glukoseniva

Grenn - Innenfor malverdiomradet for glukose

- - Lav glukose (under 3,9 mmol/L)

Hvis du ikke mottar glukoseavlesninger, vil du ikke motta alarmer for lav eller
hay glukose.

For at FreeStyle Libre 3-appen skal kunne dele data med andre tilkoblede apper,
ma du gjere felgende:

o Aktiver WiFi eller mobilnett.

o Deaktiver modus for lite data.

Forsta glukoseavlesningene dine



Glukosetrendpilen viser i hvilken retning glukosen gar.

/I\ Glukosen stiger raskt (mer enn
0,1 mmol/L per minutt)

7| Glukosen stiger (mellom 0,06 og
0,1 mmol/L per minutt)

Glukosen endres sakte (mindre enn
0,06 mmol/L per minutt)

Glukosen faller (mellom 0,06 og
0,1 mmol/L per minutt)

Glukosen faller raskt (mer enn
0,1 mmol/L per minutt)

Nedenfor er meldinger du kan se med glukoseavlesningene dine.
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LO | HI: Hvis LO vises, er avlesningen lavere enn 2,2 mmol/L. Hvis HI vises, er
avlesningen heyere enn 27,8 mmol/L. Du kan trykke p& A-symbolet for mer
informasjon. Kontroller blodsukkeret pa fingeren med en teststrimmel. Hvis du far
nok et LO- eller HI-resultat, ma du kontakte helsepersonell umiddelbart.
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A\ LAV GLUKOSE (UTENFOR OMRADE)

LO

A\ HOY GLUKOSE (UTENFOR OMRADE)

ol

Lav glukose | Hoy glukose: Hvis glukosen er lavere enn 3,9 mmol/L eller hayere
enn 13,9 mmol/L, vises en melding p& skjermen. Du kan trykke p& A-symbolet for
a fa mer informasjon og angi en paminnelse om a kontrollere glukosen din.

A\ LAV GLUKOSE

3 5 mmol/L

A H@Y GLUKOSE

16,17

Glukose blir lav | Glukose blir hay: Hvis glukosen forventes a bli lavere enn
3,9 mmol/L eller hgyere enn 13,9 mmol/L i lgpet av 15 minutter, vises det en
melding pa skjermen. Bakgrunnsfargen tilsvarer den aktuelle glukoseverdien. Du
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kan trykke p3 A.-symbolet for & f4 mer informasjon og angi en pdminnelse om 3
kontrollere glukosen din.

! GLUKOSENIVA SYNKER

I O mmol/L

! GLUKOSENIVA STIGER
1 3 7 mmol/L

e Huvis du ikke er sikker pa en melding eller avlesning, kan du kontakte
helsepersonell for informasjon.

e Meldingene du mottar med glukoseavlesninger er ikke knyttet til innstillinger
for glukosealarmer.

Alarmer

Denne delen forklarer hvordan du stiller inn og bruker alarmer. Les all
informasjonen i denne delen, slik at du kan forsikre deg om at du mottar
glukosealarmer nar de er aktivert.

e For at du skal motta alarmer ma du serge for fglgende:

o Sla alarmer PA, og sarg for at telefonen din alltid er innenfor 10 meter (33 fot)
fra deg. Overferingsomradet er 10 meter (33 fot) uhindret. Hvis du er utenfor
omradet, kan det vaere at du ikke mottar alarmer. Hvis du ensker & motta
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appens valgfrie alarmer, ma du kontrollere at disse er slatt pa.

Ikke tving lukking av appen. Appen ma kjere i bakgrunnen for a motta
alarmer. Hvis du tvinger lukking av appen, vil du ikke motta alarmer. Apne
appen pa nytt for a sikre at du vil motta alarmer.

Hvis du starter telefonen pa nytt, dpner du appen for a kontrollere at den
fungerer som den skal.

Appen vil be om telefontillatelser som er nadvendige for & motta alarmer.
Tillat disse tillatelsene nar du blir bedt om det.

Kontroller at du har de riktige innstillingene og tillatelsene aktivert pa
telefonen. Hvis telefonen ikke er riktig konfigurert, vil du ikke motta alarmer.
Telefonen skal vaere konfigurert som falger:

= [ telefoninnstillingene

e Behold Bluetooth PA
e Behold telefonens medievolum PA

e Behold batterisparingsmodus AV

= [ telefoninnstillingene for appen
e Behold Vis varsler PA

e Behold tilgangstillatelsen Ikke forstyrr PA

e Behold batterioptimalisering AV

= IKKE endre kanalvarslingsinnstillingene for appen

e Behold ldseskjermvarsler PA

e Behold popup-varsler PA

= Det kan hende du ma legge til FreeStyle Libre 3-appen i listen over apper
som ikke begrenses eller settes i dvale.

= Hvis du justerer telefonens medievolum til lydlgst eller bruker
telefoninnstillingen Ikke forstyrr, slar du innstillingen «Overstyr Ikke
forstyrr» i appen PA for alarmer for lav glukose, hay glukose og tap av
signal for a sikre at du mottar herbare alarmer.
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Merk: Du ma godta appens foresparsel om a tillate Ikke forstyrr-tilgang for a
bruke Overstyr Ikke forstyrr-funksjonen. Du kan ogsa aktivere
tilgangsinnstillingen Ikke forstyrr direkte fra appens varslingsinnstillinger.

o Du ber koble fra hodetelefonene eller hgyttalerne fra telefonen nar du ikke
bruker dem, da du ellers kanskje ikke vil hgre lyden for eventuelle alarmer.
Hvis du bruker hodetelefoner, ma du ha dem i grene.

o Hvis du bruker eksterne enheter som er koblet til telefonen, for eksempel
tradlese hodetelefoner eller en smartklokke, kan det hende du mottar
alarmer pa bare én enhet eller ekstern enhet, ikke alle.

o Pass pa at telefonen er godt ladet og slatt pa.

o Deaktiver telefonens automatiske oppdateringer av operativsystemet. Etter
en oppdatering av operativsystemet apner du appen og sjekker
enhetsinnstillingene for a kontrollere at den fungerer som den skal.

o Ikke bruk Android-appen Digital Wellbeing. Den kan pavirke muligheten til
motta alarmer.

Merk: For a motta alarmer ma du passe pa at varsler for appen er aktivert. Hvis
du vil motta lyd/vibrasjon med alarmen, ma du passe pa at lyd/vibrasjon pa
telefonen er slatt pa, lyden er satt pa et niva du kan hare, og telefonens Ikke
forstyrr-funksjon er slatt av. Hvis Ikke forstyrr er pa, ser du bare alarmen pa
skjermen.

VIKTIG:

e Bruk ikke utelukkende alarmene for lav og hey glukose til 3 oppdage tilstander
med lav eller hgy glukose. Glukosealarmene skal alltid brukes sammen med den
aktuelle glukosen, glukosetrendpilen og glukosegrafen.

e Alarmnivaene for lav og hgy glukose er forskjellige fra malverdiomradet for
glukose. Alarmer for lav og hay glukose varsler deg nar glukosen er over nivaet
du anga i alarmen. Malverdiomradet for glukose vises pa glukosegrafer i appen
og brukes til a beregne Tid innenfor omrader.

e Sorg for at telefonen din er i naerheten av deg. Selve sensoren vil ikke utstede
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alarmer.

¢ Hvis sensoren ikke kommuniserer med appen, vil du ikke motta
glukosealarmer, og det kan vaere at du ikke oppdager episoder med lav
eller hey glukose. Du vil se #-symbolet pa skjermen nar sensoren ikke
kommuniserer med appen. Hvis alarmen for tap av signal er p3, vil du bli varslet
hvis sensoren ikke har kommunisert med appen pa 20 minutter.

e Hvis du ser @-symbolet, betyr det at du ikke far glukosealarmer fordi sensoren
ikke kommuniserer med appen eller telefoninnstillingene er feil. Bekreft at
innstillingene er som falger:

o Bluetooth er PA

o Laseskjermvarsler er PA

o Kanalvarslinger eller popup-varsler er PA
o Batterioptimalisering er AV

o Tilgangstillatelsen Ikke forstyrr er PA

o Telefonens medievolum er PA

Trykk pa #-symbolet for mer informasjon.

Stille inn alarmer

Hvis du vil stille inn eller sla pa alarmer, gar du til hovedmenyen og trykker pa
Alarmer. Velg alarmen du vil sla pa og still den inn.

1. Lav glukose-alarmen er av som standard. Trykk pa glidebryteren for a sla pa
alarmen.

2. Hvis alarmen er p3, blir du varslet nar glukosen faller under alarmnivaet, som
opprinnelig er satt til 3,9 mmol/L. Trykk for & endre denne verdien til mellom
3,3 mmol/L og 5,6 mmol/L. Trykk pa LAGRE.

3. Velg lyden for denne alarmen. Volum og vibrasjon samsvarer med
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telefoninnstillingene dine. Trykk pa LAGRE.

4. Hvis du vil overstyre telefonens lyd- og vibrasjonsinnstillinger, velger du om du
vil sla pa Overstyr Ikke forstyrr for denne alarmen. Sla PA hvis du vil at alarmen
alltid skal spille av en lyd og vises pa laseskjermen, selv om telefonens
medievolm er dempet.

Merk: Du ma godta appens forespegrsel om a tillate Ikke forstyrr-tilgang for a
bruke denne funksjonen. Du kan ogsa aktivere tilgangsinnstillingen Ikke
forstyrr direkte fra appens varslingsinnstillinger.

5. Trykk pa Tilbake-knappen for a ga tilbake til hovedskjermbildet for
alarminnstillinger.

< Lav glukose-alarm
Lav glukose-alarm pa @
ALARM
Nar glukosen gar under 3,9 mmol/L >
LYDER
Alarmtone Spesielt tilpasset
OVERSTYR IKKE FORSTYRR Pa .
S1& PA hvis du vil at denne alarmen alltid skal avgi et lydsignal,
selv om telefonen er dempet eller Ikke forstyrr er slatt pa.

Hoy glukose-alarm



ART44904-005_rev-A 11:34am 22-Oct-21

. Hey glukose-alarmen er av som standard. Trykk pa glidebryteren for a sla pa
alarmen.

. Hvis alarmen er p3, blir du varslet nar glukosen stiger over alarmnivaet, som
opprinnelig er satt til 13,9 mmol/L. Trykk for & endre denne verdien til mellom
6,7 mmol/L og 22,2 mmol/L. Trykk pd LAGRE.

. Velg lyden for denne alarmen. Volum og vibrasjon samsvarer med
telefoninnstillingene dine. Trykk pa LAGRE.

. Hvis du vil overstyre telefonens lyd- og vibrasjonsinnstillinger, velger du om du
vil sla pa Overstyr Ikke forstyrr for denne alarmen. Sla PA hvis du vil at alarmen
alltid skal spille av en lyd og vises pa laseskjermen, selv om telefonens
medievolm er dempet.

Merk: Du ma godta appens foresparsel om a tillate Ikke forstyrr-tilgang for a
bruke denne funksjonen. Du kan ogsa aktivere tilgangsinnstillingen Ikke
forstyrr direkte fra appens varslingsinnstillinger.

. Trykk pa Tilbake-knappen for a ga tilbake til hovedskjermbildet for
alarminnstillinger.
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< Hoy glukose-alarm
Hay glukose-alarm Ps @
ALARM
Nar glukosen gar over 13,9 mmol/L >
LYDER
Alarmtone Spesielt tilpasset
OVERSTYR IKKE FORSTYRR Ps @
Sl PA hvis du vil at denne alarmen alltid skal avgi et lydsignal,
selv om telefonen er dempet eller Ikke forstyrr er slatt pa.

Signaltap-alarm

1. Signaltap-alarmen er av som standard. Trykk pa glidebryteren for a sla pa
alarmen. Hvis alarmen er pa, varsles du nadr sensoren ikke har kommunisert
med appen pa 20 minutter og du ikke mottar glukoseavlesninger eller alarmer
for lav eller hay glukose.

Merk: Signaltap-alarmen slas pa automatisk fgrste gang du slar pa alarmen for
lav eller hay glukose.

2. Velg lyden for denne alarmen. Volum og vibrasjon samsvarer med
telefoninnstillingene dine. Trykk pa LAGRE.

3. Hvis du vil overstyre telefonens lyd- og vibrasjonsinnstillinger, velger du om du
vil sl pa Overstyr Ikke forstyrr for denne alarmen. Sla PA hvis du vil at alarmen
alltid skal spille av en lyd og vises pa laseskjermen, selv om telefonens
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medievolm er dempet.

Merk: Du ma godta appens forespegrsel om a tillate Ikke forstyrr-tilgang for a
bruke denne funksjonen. Du kan ogsa aktivere tilgangsinnstillingen Ikke
forstyrr direkte fra appens varslingsinnstillinger.

4. Trykk pa Tilbake-knappen for a ga tilbake til hovedskjermbildet for
alarminnstillinger.

& Signaltap-alarm

Motta en Signaltap-alarm nar glukosealarmene ikke er
tilgjengelige fordi sensoren ikke kommuniserer med

appen.

Signaltap-alarm P&

LYDER

Alarmtone Spesielt tilpasset
OVERSTYR IKKE FORSTYRR Pa .

SI& PA hvis du vil at denne alarmen alltid skal avgi et lydsignal,
selv om telefonen er dempet eller Ikke forstyrr er slatt pa.

Bruke alarmer

Lav glukose-alarm varsler deg hvis glukosen faller under det angitte nivaet. Apne
appen eller trykk pa Avvise-knappen for a avvise alarmen. Du mottar bare én
alarm per episode med lav glukose.
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Lav glukose-alarm !
3,7 mmol/Ly

Hoy glukose-alarm varsler deg hvis glukosen stiger over det angitte nivaet. Apne
appen eller trykk pa Avvise-knappen for a avvise alarmen. Du vil bare motta en
alarm per episode med hgy glukose.

Hoy glukose-alarm !
13,9 mmol/L 7

Signaltap-alarm varsler deg hvis sensoren ikke har kommunisert med appen pa
20 minutter og du ikke mottar glukoseavlesninger eller alarmer for lav eller hgy
glukose. Signaltap kan skyldes at sensoren er for langt unna telefonen (over

10 meter (33 fot)) eller et annet problem som en feil eller et problem med
sensoren. Apne appen eller trykk pa Avvise-knappen for a avvise alarmen.

Signaltap-alarm !
Glukosealarmer er ikke tilgjengelige.

Merk:

e Huvis du ikke avviser et varsel om glukosealarm, vil du motta det hvert 5. minutt
mens glukosen forblir hay eller lav. Nar du avviser alarmvarslingen, vises ikke
alarmen igjen fgr neste episode med hay eller lav glukose.

e Bare de siste alarmene vises pa skjermen.

Legge til merknader

Merknader kan lagres med glukoseverdiene dine for a hjelpe deg med a spore
mat, insulin og mosjon. Du kan ogsa legge til din egen kommentar.
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1. Trykk pa /' pa startskjermen.

2. Merk av i boksen ved siden av merknadene du vil legge til. Nar du har merket
av boksen, kan du legge til mer spesifikk informasjon i merknaden din.

e Merknader om mat: Angi maltidstype og gram eller porsjonsinformasjon
e Merknader om insulin: Angi antall enheter du har tatt
e Merknader om mosjon: Angi intensitet og varighet

3. Trykk pa FULLF@RT for a lagre merknaden.

Merknader du legger til, vises pa glukosegrafen og i dagboken som symboler.
Alarmer for lav eller hey glukose som du mottar, vises ogsa i dagboken. Du kan se
gjennom en merknad ved a trykke pa symbolet pa glukosegrafen eller ved a ga til
dagboken. Se Gjennomga historikken for mer informasjon om dagboken. Hvis du
vil redigere en merknad fra glukosegrafen, trykker du pa symbolet og deretter pa
/" Trykk pa FULLF@RT nar du er ferdig.

' Mat

p Insulin (hurtig eller langtidsvirkende)

o .
&~ Mosjon
'/f Mat + insulin

‘ Alarm

Flere / egendefinerte merknader -
angir forskjellige typer merknader
% som er lagt inn sammen, eller
merknader som er angitt innen kort
tid. Et nummerert merke ved siden
av symbolet angir antall merknader.

Gjennomga historikken

Gjennomgang og forstdelse av glukosehistorikken kan vaere viktig for a forbedre
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glukosekontrollen. Appen lagrer omtrent 90 dager med informasjon og har flere
mater a se giennom merknader og tidligere alarmdata pa. Trykk pa Dagbok fra
hovedmenyen for & se dagboken eller trykk pa et av de andre
historikkalternativene under Rapporter.

VIKTIG: Snakk med helsepersonellet for a forsta glukosehistorikken.

Dagboken inneholder oppferinger for merknader du har lagt til, og hver gang du
mottok en alarm for lav eller hgy glukose. Hvis du vil se en annen dag, trykker du
pa [m-symbolet eller bruker pilene. Hvis du vil legge til en merknad i en
dagbokoppfering, trykker du pa oppferingen og deretter pa #*-symbolet. Velg
merknadsinformasjonen, og trykk pd FULLF@RT.

Hvis du vil legge til en merknad som er uavhengig av en dagbokoppfering, trykker
du pa /* pa hovedskjermbildet for dagbok. Trykk pa [m-symbolet hvis du vil legge
til en merknad pa en annen dato.

Daglige menstre: En graf som viser mgnsteret og variabiliteten for sensorens
glukoseverdier i lgpet av en vanlig dag. Den tykke sorte linjen viser
glukoseverdienes median (midtpunkt). Den lysebla skyggen representerer 5.-95.-
prosentilomradet for glukoseverdiene dine. Markebla skygge representerer 25.-
75.-prosentilomradet.

Merk: Daglige megnstre trenger minst 5 dager med glukosedata.

Tid innenfor omrader: En graf som viser prosentandelen av tiden sensorens
glukoseverdi var over, under eller innenfor visse glukoseomrader. Den tilpassede
grafen er basert pa malverdiomradet for glukose, og standardgrafen er basert pa
et malomrade pa 3,9 til 10,0 mmol/L.

Hendelser med lav glukose: Informasjon om antallet hendelser med lav glukose
malt av sensoren. En hendelse med lav glukose registreres nar sensorens
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glukoseverdi er lavere enn 3,9 mmol/L i mer enn 15 minutter. Samlet antall
hendelser vises under grafen. Sgylegrafen viser hendelsene med lav glukose i ulike
perioder av dagen.

Gjennomsnittlig glukose: Informasjon om gjennomsnittet av sensorens
glukoseverdier. Det totale gjennomsnittet for den valgte tidsperioden vises under
grafen. Gjennomsnittet vises ogsa for forskjellige perioder av dagen. Verdier som
er over eller under malverdiomradet for glukose, er gule, oransje eller rade.
Avlesningene i omradet er grgnne.

Daglig graf: En graf med sensorens glukoseverdier etter dag. Grafen viser
malverdiomradet for glukose og symboler for merknader du har lagt til.

e (©-symbolet kan vises for a indikere en endring av klokkeslettet. Det kan fare til
mellomrom i grafen, eller glukoseverdier kan vaere skjult.

Sensorbruk: Informasjon om hvor ofte du sa pa sensorens glukoseverdier i appen
og hvor mye informasjon som er hentet fra sensoren.

Glukosebehandlingsindikator (GMI): Glukosebehandlingsindikatoren bruker
gjennomsnittlige glukosedata fra sensoren. GMI* kan brukes som en indikator pa
hvor godt glukosenivaet ditt er kontrollert.

*Formelen er basert p& den publiserte referansen:

GMI (%) = 3,31 + 0,02392 x (gjennomsnittlig glukose mg/dL)

GMI (mmol/mol) = 12,71 + 4,70587 x (gjennomsnittlig glukose mmol/L)

Referanse: Bergenstal, Richard M. et al. «Glucose Management Indicator (GMI): A New Term for Estimating A1C
From Continuous Glucose Monitoring.» Diabetes Care, ADA, November 2018.

Merk:

e Trykk pa < -symbolet pa hvilken som helst rapport for a dele et skjermbilde av
rapporten.

o Trykk pa @-symbolet for a vise en beskrivelse av rapporten.
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e Hvis du vil vise en annen rapport fra et hvilket som helst rapportskjermbilde,
sveiper du til venstre eller hayre for a vise neste eller forrige rapport.

e Ialle rapporter unntatt Daglig graf kan du velge a vise informasjon om de siste
7, 14, 30 eller 90 dagene.

Fjerne sensoren

1. Trekk opp kanten av klebemiddelet som holder sensoren festet til huden. Trekk
sakte vekk fra huden med en jevn bevegelse.

Merk: Eventuelle rester av klebemiddel pa huden kan fjernes med varmt
sapevann eller isopropylalkohol.

N/

2. Kast den brukte sensoren. Se Kassering. Nar du er klar til a feste en ny sensor,
fglger du instruksjonene i Feste sensoren og Starte sensoren. Hvis du fjernet
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den siste sensoren fgr den ble avsluttet, gar du til «Start ny sensor» 1)) pa
menyen for a starte den nye. Du blir bedt om & bekrefte at du vil starte en ny
sensor.

Merk: Nar du har fjernet sensoren, kan du observere en liten kul pa
paferingsstedet. Denne forsvinner raskt, vanligvis om en dag eller to.

Bytte sensoren

Sensoren slutter automatisk a fungere etter 14 dagers bruk, og ma byttes. Du bar
ogsa bytte sensoren hvis det oppstar irritasjon eller ubehag pa paferingsstedet,
eller hvis appen rapporterer et problem med sensoren som er i bruk. Tidlig
handling kan hindre at sma problemer blir til store.

Hvis glukoseavlesningene fra sensoren IKKE virker & stemme overens
med hvordan du feler deg, ma du kontrollere at sensoren ikke har lgsnet. Hvis
sensorspissen har kommet ut av huden, eller hvis sensoren lgsner, ma du fjerne
sensoren og feste en ny.

Stille inn paminnelser

Du kan lage enkle eller gjentatte paminnelser for a hjelpe deg med a huske ting
som a kontrollere glukosen eller ta insulin. Du kan ogsa angi en paminnelse for a
minne deg pa a kontrollere alarminnstillingene hvis du har deaktivert alarmene
dine midlertidig. Det er én standardpaminnelse for a hjelpe deg med a kontrollere
glukosen din. Denne Kontroller glukose-paminnelsen kan endres eller deaktiveres,
men kan ikke slettes.

Merk: Hvis du vil motta paminnelser, ma du passe pa at varsler for appen er
aktivert. Hvis du vil motta lyd/vibrasjon med paminnelsen, ma du serge for at
lyd/vibrasjon pa telefonen er slatt pa, lyden er satt pa et niva du kan heare, og
telefonens Ikke forstyrr-funksjon er slatt av. Hvis Ikke forstyrr er pa, ser du bare
paminnelsen pa skjermen.

1. Huvis du vil legge til en ny paminnelse, gar du til hovedmenyen og trykker pa
Paminnelser. Trykk pd LEGG TIL PAMINNELSE.

2. Gi paminnelsen et navn.
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3. Trykk pa tidsfeltene for a stille inn tiden for paminnelsen.

Merk: Hvis du vil at paminnelsen skal gjentas, trykker du pa glidebryteren til
heyre. Du kan ogsa velge hvilke dager du vil motta paminnelsen.

4. Trykk pa FULLF@RT. Du ser nd paminnelsen pa listen og nar du vil motta den.
Merk:

e Sla av en paminnelse ved a trykke pa glidebryteren til venstre.

e Hvis du vil slette en paminnelse, sveiper du paminnelsen mot venstre og
trykker pa fij-symbolet. Kontroller glukose-paminnelsen kan ikke slettes.

e Paminnelsene vil bli mottatt som varsler som du kan sveipe eller trykke pa for
a awvise.

Innstillinger og andre alternativer pa hovedmenyen

Du kan ga til hovedmenyen for & administrere LibreView-kontoinnstillingene.

Appinnstillinger:
Maleenhet - se mdleenheten for glukose som brukes i appen.

Rapportinnstillinger - samarbeid med helsepersonell for & angi malverdiomradet
for glukose, som vises pa glukosegrafer i appen og brukes til 8 beregne
spesialrapporten Tid innenfor omrader. Innstillingen for malverdiomrade for
glukose vil ikke angi glukosealarmnivaer. Trykk pa LAGRE nar du er ferdig.

Karbohydratenheter - velg gram eller porsjoner for merknader om mat som du
skriver inn. Trykk pa LAGRE nar du er ferdig.

Kontoinnstillinger:

Merk: Du ma ha en LibreView-konto og vaere logget pa for & administrere
kontoinnstillinger. Hvis du vil logge pa en eksisterende konto eller opprette en ny
konto, velger du Logg pa fra hovedmenyen.
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Kontoinnstillinger - vis/endre LibreView-kontoinformasjonen.

Kontopassord - endre passordet til LibreView-kontoen.

Merk: Det kreves en LibreView-konto for 8 administrere tilkoblede apper.

Alternativet Tilkoblede apper pa hovedmenyen dpner en nettleser i appen. Det kan
angi forskjellige apper du kan koble til for a dele dataene dine. Hvis du vil koble
dataene dine til apper som er oppfert i alternativet Tilkoblede apper, velger du
dem fra listen over apper og falger instruksjonene pa skjermen. Hvis det er et
problem med tilkoblede apper, kan det veere du ser dette ikonet /..

Se opplaeringer i appen, fa tilgang til appens brukerhandbok og ga gjennom
appens juridiske informasjon. Du kan ogsa se hendelsesloggen, som er en liste
over hendelser som er registrert av appen. Dette kan brukes av kundeservice ved
feilsagking.

Vis appens programvareversjon og annen informasjon.

Leve med sensoren

Bading, dusjing og svemming: Sensoren er vannbestandig og kan brukes ved
bading, dusjing og svemming. IKKE la sensoren ga dypere enn 1 meter (3 fot) eller
senk den ned i vann i mer enn 30 minutter. Merk at Bluetooth-ytelsen kan bli
pavirket hvis du bruker systemet under vann.

Sevn: Sensoren skal ikke forstyrre sgvnen din. Hvis du har stilt inn paminnelser
som skal utlases mens du sover, eller har stilt inn glukosealarmer, plasserer du
telefonen i naerheten.
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Reise med fly: Du kan bruke systemet mens du er pa flyet, sa lenge du falger
instruksjonene fra flybesetningen. Du kan fortsette a fa glukoseverdier fra
sensoren og alarmer etter at du har satt telefonen i flymodus, sa lenge Bluetooth
er aktivert.

VIKTIG: Glukosealarmer utlgses ikke mens telefonen er i flymodus med mindre du
aktiverer Bluetooth.

e Enkelte flyplasser har kroppsskannere med rgntgen eller millimeterradiobeglger,
som sensoren ikke ma utsettes for. Effekten av disse skannerne er ikke evaluert,
og eksponeringen kan skade sensoren eller forarsake unayaktige resultater.
Hvis du vil unnga a fjerne sensoren, kan du be om en annen type screening. Hvis
du velger a ga gjennom en kroppsskanner, ma du fjerne sensoren.

¢ Sensoren kan eksponeres for vanlig elektrostatisk (ESD) og elektromagnetisk
forstyrrelse (EMI), inkludert metalldetektorer pa flyplasser.

Merk: Endring av klokkeslettet pavirker grafer og statistikk. @-symbolet kan vises
pa glukosegrafen, og indikerer en endring av klokkeslettet. Det kan fare til
mellomrom i grafen, eller glukoseverdier kan vaere skjult.

Vedlikehold

Sensoren har ingen deler som kan repareres.

Kassering

Sensor:

Sensorer ma ikke kastes sammen med kommunalt avfall. I EU kreves det separat
innsamling av avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr i henhold til direktiv
2012/19/EU. Ta kontakt med produsenten for ytterligere informasjon. Ettersom
sensorer kan ha blitt utsatt for kroppsvaesker, kan du tgrke av dem for de kastes,
for eksempel ved a bruke en klut fuktet med en blanding av 1 del
husholdningsblekemiddel til 9 deler vann.

Merk: Sensorer inneholder ikke-utskiftbare batterier og ma ikke forbrennes.
Batterier kan eksplodere ved forbrenning.
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Sensorapplikator:

Kontakt den lokale myndigheten for avfallshandtering for instruksjoner om
hvordan sensorapplikatorer skal kasseres pa et innsamlingssted for skarpe
gjenstander. Pase at hetten er pa sensorapplikatoren ettersom den inneholder en
nal.

Feilseking

Denne delen viser problemer du kan oppleve, mulige arsaker og anbefalte tiltak.
Hvis det er en feil, vises en melding pa skjermen med instruksjoner for a lgse
feilen.

VIKTIG: Hvis du har problemer med appen, ma du huske at avinstallering av
appen vil fgre til at du mister alle historiske data og avslutter sensoren som er i
bruk. Kontakt kundeservice hvis du har sparsmal.

Problem: Sensoren festes ikke til huden.
Hva det kan bety: Pafgringsstedet er ikke fritt for smuss, olje, har eller svette.

Hva du ma gjaere: 1. Fjern sensoren. 2. Vurder a barbere og/eller rengjere
paferingsstedet med sape og vann. 3. Felg instruksjonene i Feste sensoren og
Starte sensoren.

Problem: Hudirritasjon pa paferingsstedet for sensor.

Hva det kan bety: Semmer eller trange klaer eller tilbehar som forarsaker friksjon
pa stedet, ELLER du kan vaere falsom overfor klebemiddelet.

Hva du ma gjere: Serg for at ingenting gnir pa paferingsstedet. Hvis irritasjonen
forekommer der klebemiddelet kommer i kontakt med huden, kontakter du
helsepersonell for & finne den beste lgsningen.
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Skjerm: Avlesningsfeil
Hva det kan bety: Telefonen klarte ikke a lese av sensoren.

Hva du ma gjere: Prov a lese av sensoren igjen. NFC-antennen er plassert pa
baksiden av de fleste Android-telefonene. Les av sensoren ved a bergre sensoren
med BAKSIDEN av telefonen. Beveg telefonen sakte rundt om nedvendig. Naerhet,
orientering og andre faktorer kan pavirke NFC-ytelsen. For eksempel kan et stort
etui eller metalletui forstyrre NFC-signalet. Pass pa at du ikke bergrer noen
knapper pa telefonen eller skjermen.

Skjerm: Sensor brukes allerede
Hva det kan bety: Sensoren ble startet av en annen enhet.

Hva du ma gjere: Appen kan bare brukes med en sensor startet med samme
LibreView-konto. Hvis du ikke kan bruke sensoren med appen, ma du kontrollere
glukosen med enheten som startet den. Alternativt kan du feste og starte en ny
sensor.

Skjerm: Aktiver Bluetooth
Hva det kan bety: Bluetooth-innstillingen pa telefonen er slatt av.

Hva du ma gjere: Ga til telefoninnstillingene, og aktiver Bluetooth.

Skjerm: Inkompatibel sensor

Hva det kan bety: Sensoren kan ikke brukes med appen. Kontroller at du har
installert appen som er kompatibel med sensoren. Det kan hende du ma laste ned
en annen app hvis sensoren ikke er kompatibel.

Hva du ma gjere: Trykk pa Finn ut mer for a finne ut hvilke sensorer som kan
brukes. Hvis du fortsatt har sparsmal, kan du kontakte kundeservice.
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Skjerm: Bytt sensor
Hva det kan bety: Appen har oppdaget et problem med sensoren.

Hva du ma gjere: Fest og start en ny sensor.

Skjerm: Sensor klar om X minutter

Hva det kan bety: Sensoren klarer ikke a gi en glukoseverdi i lgpet av
oppstartsperioden.

Hva du ma gjere: Kontroller igjen etter tiden som er angitt pa skjermen.

Skjerm: Bytt sensor
Hva det kan bety: Appen har oppdaget et problem med sensoren.

Hva du ma gjere: Fest og start en ny sensor.

Skjerm: Kontroller sensor
Hva det kan bety: Det kan hende at sensorspissen ikke er under huden.

Hva du ma gjare: Forsgk a starte sensoren igjen. Hvis du ser «Kontroller sensor»
igjen pa skjermen, ble ikke sensoren festet riktig. Fjern denne sensoren, og fest og
start en ny sensor.

Skjerm: Sensor avsluttet
Hva det kan bety: Sensoren er avsluttet.

Hva du ma gjere: Fest og start en ny sensor.
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Skjerm: Signaltap

Hva det kan bety: Sensoren har ikke automatisk kommunisert med appen de
5 siste minuttene.

Hva du ma gjere: Pass pa at telefonen er innenfor 10 meter (33 fot) fra sensoren
og at du ikke har tvunget lukking av appen. Trykk pa @-symbolet for mer
informasjon. Prgv a sla Bluetooth AV og deretter PA igjen. Hvis det ikke virker, kan
du preve a sla AV telefonen og deretter PA igjen.

Skjerm: Bluetooth av
Hva det kan bety: Bluetooth er slatt av.

Hva du ma gjere: Ga til telefoninnstillingene, og aktiver Bluetooth.

Skjerm: Sensorfeil

Hva det kan bety: Sensoren kan ikke gi en glukoseverdi. Trykk pa @-symbolet for
mer informasjon.

Hva du ma gjere: Kontroller igjen etter tiden angitt i meldingen.

Skjerm: Sensor for varm

Hva det kan bety: Sensoren er for varm til & gi en glukoseverdi. Trykk pa -
symbolet for mer informasjon.

Hva du ma gjare: Flytt deg til et sted der temperaturen er riktig, og kontroller igjen
om noen fa minutter.

Skjerm: Sensor for kald

Hva det kan bety: Sensoren er for kald til & gi en glukoseverdi. Trykk pa @-
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symbolet for mer informasjon.

Hva du ma gjere: Flytt deg til et sted der temperaturen er riktig, og kontroller igjen
om noen fa minutter.

Skjerm: Uventet applikasjonsfeil
Hva det kan bety: Appen har oppdaget en uventet feil.

Hva du ma gjare: Sla appen helt av, og start pa nytt.

Hva det kan bety: Du har ikke slatt pa glukosealarmer.

Hva du ma gjere: Ga til hovedmenyen, og velg deretter Alarmer. Velg alarmen du
vil sla pa og still den inn.

Hva det kan bety: Sensoren kommuniserer ikke med appen, ellers kan det vaere et
problem med sensoren.

Hva du ma gjere: Sensoren ma vaere innenfor 10 meter (33 fot) fra telefonen for at
du skal motta alarmer. Kontroller at du er innenfor dette omradet. Du vil se @-
symbolet nar sensoren ikke har kommunisert med appen pa 5 minutter. Hvis
alarmen for tap av signal er p3, varsles du hvis det ikke har vaert kommunikasjon
pa 20 minutter. Prav a sla Bluetooth AV og deretter PA igjen. Hvis det ikke virker,
kan du preve & sla AV telefonen og deretter PA igjen. Kontakt kundeservice hvis
alarmen for tap av signal vedvarer.

Hva det kan bety: En eller flere av innstillingene eller tillatelsene pa telefonen er
feil.

Hva du ma gjare: Kontroller at du har de riktige innstillingene og tillatelsene
aktivert pa telefonen din for 8 motta alarmer.
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e Bluetooth er PA

e Laseskjermvarsler er PA

e Kanalvarslinger eller popup-varsler er PA
e Batterioptimalisering er AV

e Tilgangstillatelsen Ikke forstyrr er PA

e Telefonens medievolum er PA

Ga til Stille inn alarmer for mer informasjon.

Hva det kan bety: Du kan ha stilt inn et alarmniva som er hayere eller lavere enn
det du hadde tenkt.

Hva du ma gjere: Kontroller at alarminnstillingene er riktige.

Hva det kan bety: Du har allerede fjernet denne typen alarm.

Hva du ma gjere: Du vil motta en annen alarm nar en ny episode med lav eller hay
glukose starter.

Hva det kan bety: Du har lukket appen.

Hva du ma gjere: Pase at appen alltid er apen i bakgrunnen.

Hva det kan bety: Sensoren er avsluttet.

Hva du ma gjere: Bytt sensoren med en ny.

Hva det kan bety: Hvis du bruker eksterne enheter som tradlase hodetelefoner
eller en smartklokke, kan det hende du mottar alarmer pa bare én enhet eller
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ekstern enhet, ikke alle.

Hva du ma gjere: Koble fra hodetelefoner eller eksterne enheter nar du ikke
bruker dem.

Hva det kan bety: FreeStyle Libre 3-appen ble satt i dvale av telefonens
operativsystem.

Hva du ma gjere: Legg til FreeStyle Libre 3-appen i listen over apper som ikke
settes i dvale.

Kundeservice

Kundeservice er tilgjengelig for & svare pa spgrsmal du har om FreeStyle Libre 3-
systemet. Ga til www.FreeStyleLibre.com eller se produktvedlegget i sensorsettet
for telefonnummeret til kundeservice. En papirkopi av denne brukerhandboken er
tilgjengelig pa foresparsel.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i tilknytning til denne enheten, skal det
rapporteres til Abbott Diabetes Care. Ga til www.FreeStyleLibre.com eller se
produktvedlegget i sensorsettet for telefonnummeret til kundeservice.

I EU-medlemslandene skal alvorlige hendelser ogsa rapporteres til den
kompetente myndigheten (departementet som er ansvarlig for medisinsk utstyr) i
landet. Se regjeringens nettsider for informasjon om hvordan du kontakter den
kompetente myndigheten.

En «alvorlig hendelse» betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte farte til,
kan ha fart til eller kan fare til:

- dgdsfall for en pasient, bruker eller annen person

- midlertidig eller permanent alvorlig forverring av pasientens, brukerens eller
andre personers helsetilstand
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Sensorspesifikasjoner

Analysemetoden sensorglukose: Amperometrisk elektrokjemisk sensor
Glukoseverdiomrade fra sensor: 2,2 til 27,8 mmol/L

Sensorens storrelse: 2,9 mm hgyde og 21 mm diameter

Sensorvekt: 1 gram

Sensorens stromkilde: Ett sglvoksidbatteri

Sensorens levetid: Opptil 14 dager

Sensorminne: Opptil 14 dager (glukoseverdier lagret hvert 5. minutt)
Driftstemperatur: 10 °C til 45 °C

Lagringstemperatur for sensorapplikator: 2 °C og 28 °C

Relativ luftfuktighet ved drift og oppbevaring: 10-90 %, ikke-kondenserende

Vanntetthet og inntrengningsbeskyttelse for sensor: IP27: Kan tale nedsenking
i én meter (3 fot) dypt vann i opptil 30 minutter. Beskyttet mot innfaring av
gjenstander > 12 mm diameter.

Hoyde over havet for drift og oppbevaring: -381 meter (-1250 fot) til 3048 meter
(10 000 fot)

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

Sensorens overferingsomrade: 10 meter (33 fot) uhindret

Etikettsymboler og definisjoner

[:E:l Se bruksanvisningen




/ﬂ/ Temperaturgrense
N Produsent

M Produksjonsdato
c € CE-merke

Godkjent representant i EU

—===_

______

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballasje pa
utsiden

Batchkode

Type BF anvendt del

Ikke til gjenbruk

Utlgpsdato

Katalognummer

Serienummer

Forsiktig

Sterilisert med bestraling

—————

~~~~~~~

STERILE | R @ l:]zl

Steril barriere. Se
bruksanvisningen hvis den er
apnet eller skadet.
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Fuktighetsbegrensning

Ma ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

@ For steril barriere: Ma ikke
brukes hvis produktets sterile
barrieresystem eller
innpakningen er skadet.

Dette produktet ma ikke
avhendes via kommunal
avfallsinnsamling. I EU pakreves
det separat innsamling for

E elektrisk og elektronisk

— utstyravfall i henhold til direktiv
2012/19/EF. Ta kontakt med
produsenten for ytterligere
informasjon.

Elektromagnetisk kompatibilitet

e Sensoren trenger spesielle forholdsregler angaende elektromagnetisk
kompatibilitet, og ma installeres og tas i bruk i henhold til informasjonen i
denne handboken vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet.

e Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke sensoren.

e Bruk av annet tilbehar, transdusere og kabler enn det som er spesifisert eller
levert av Abbott Diabetes Care, kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller
redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og fere til feil bruk.

e Sensoren ma ikke brukes ved siden av eller stablet med annet utstyr. Hvis bruk
ved siden av eller stablet med annet utstyr er ngdvendig, ma sensoren
observeres for & bekrefte normal drift i konfigurasjonen den skal brukes i.
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Sensoren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av sensoren ma s@rge for at den brukes i et slikt
milje.

Stralingstest: RF-straling, CISPR 11
Samsvar: Gruppe 1

Elektromagnetisk miljg - veiledning: Sensoren bruker RF-energi bare til interne
funksjoner. Derfor er RF-stralingen svaert lav, og det er lite sannsynlig at den vil
forarsake forstyrrelser pa elektronisk utstyr i naerheten.

Stralingstest: RF-straling, CISPR 11
Samsvar: Klasse B

Elektromagnetisk miljg - veiledning: Sensoren er egnet for bruk i alle miljger,
inkludert boligmiljger og der det er direkte tilkobling til det offentlige
lavspenningsstramnettet som forsyner boliger med strem.

Sensoren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av sensoren ma serge for at den brukes i et slikt
milja.

Immunitetstest: Elektrostatisk utlading (ESD), IEC 61000-4-2
IEC 60601-testniva: + 8 kV kontakt, + 2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV luft
Samsvarsniva: + 8 kV kontakt, + 2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV luft

Elektromagnetisk miljg - veiledning: Gulv ma vaere av tre, betong eller
keramikkfliser. Hvis gulvene er dekket med syntetisk materiale, ma den relative
luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Immunitetstest: Stremfrekvens (50/60 Hz), magnetfelt, IEC 61000-4-8

IEC 60601-testniva: 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz
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Samsvarsniva: 30 A/m 50 Hz eller 60 Hz

Elektromagnetisk miljg - veiledning: Magnetfeltet for stramfrekvensen begr ha
samme nivaer som pa en typisk plassering i et typisk bolig-, handels- eller
sykehusmiljg.

Immunitetstest: Utstralt RF, IEC 61000-4-3

IEC 60601-testniva: 10 V/m, 80 MHz til 2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz
Samsvarsniva: 10 V/m, 80 MHz til 2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz
Elektromagnetisk miljg - veiledning:

Immunitetstest: Neerhetsfelter fra tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr; IEC 61000-4-
3

IEC 60601-testniva: Se tabellen nedenfor
Samsvarsniva: Samsvar med de testede nivaene

Elektromagnetisk miljg - veiledning: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (herunder
eksterne enheter som antennekabler og eksterne antenner) ma ikke brukes
naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av systemet, herunder kabler som
er spesifisert av Abbott Diabetes Care. Ellers kan systemytelsen bli redusert.

Tabellen nedenfor viser immunitetstestnivaene ved spesifikke testfrekvenser for 3
teste effekten av en del tradlast kommunikasjonsutstyr. Frekvensene og
tjienestene som er oppfart i tabellen, er representative eksempler i helsevesenet
og pa forskjellige steder der systemet kan brukes.



Testfrekvens| Band Tjeneste Modulering ® Maks. Avstand | IMMUNI-
TETSTEST-
effekt NIVA
(MHz2) (MHz) (W) (m) (V/m)
b
385 380-390 | TETRA400 | Pulsmodulering 18 03 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, +5 kFI-llv| , ik 2 0,3 28
FRS 460 * oKz awl '
1 kHz sinus
710 204-787 LTE Band 13, | Pulsmodulering 0.2 03 9
74> 17 217 Hz ’ '
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800, Pulsmodulering ®
870 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulering ®
1845 1700~ '
1990 DECT; 217 Hz 2 0.3 28
LTEBand 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN ing b
2400- ' Pulsmodulering ®
2450 2570 802.11 b/g/n, 217 Hz 2 0,3 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 | Pulsmodulering ®
5500 5800 a/n 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

3) For noen tjenester er bare oppkoblingsfrekvensene inkludert.

b)

Baereren er modulert ved hjelp av et firkantbglgesignal ved 50 % arbeidssyklus.
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<) Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulering ved 18 Hz brukes fordi det vil vaere det verste

tilfellet selv om det ikke representerer faktisk modulering.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, slik det er fastsatt i en elektromagnetisk
undersgkelse av stedet,” ma vaere lavere enn samsvarsnivaet for hvert
frekvensomrade.®

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med fglgende symbol:

Q)

d Det er ikke teoretisk mulig & forutsi med neyaktighet feltstyrkene fra faste sendere, slik som
basestasjoner for (mobile/tradlgse) radiotelefoner, landmobilradioer, amaterradio og AM- og FM-
radiokringkasting og TV-kringkasting. Vurder a foreta en elektromagnetisk undersgkelse av stedet for a
evaluere det elektromagnetiske miljeet forarsaket av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa
stedet der sensoren benyttes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma sensoren
observeres for a bekrefte normal drift. Hvis det observeres unormal drift, kan det vaere ngdvendig med
ytterligere tiltak, som a snu eller flytte sensoren.

¢ I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ma feltstyrkene veere mindre enn 10 V/m.
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Ytelsesegenskaper

Merk: Ta kontakt med helsepersonell for a fa hjelp med bruken av informasjonen i
denne delen.

Ytelsesegenskaper

Ytelsen til sensoren ble evaluert i en kontrollert klinisk studie. Studien ble utfert
ved 5 sentre, og totalt 146 pasienter med diabetes ble inkludert i effektanalysen.
Hver deltaker hadde opptil to sensorer i opptil 14 dager pa baksiden av
overarmen. I lgpet av studien fikk deltakerne sitt vengse blodsukker analysert ved
tre separate besgk til det kliniske senteret ved bruk av Yellow Springs Instrument
Life Sciences 2300 STAT Plus™. Tre partier med sensorer ble evaluert i studien.

Figur 1. Sammenligning av sensorene i forhold til YSI-referansen.

YSI-referanse (mmol/L)

Glukoseresultat (mg/dL)
Glukoseresultat (mmaol/L)

I IIIIIIIII I IIIIIIIII I IIIIIIIII I IIIIIIIII I IIIIIIIII I
0 100 200 300 400 500

YSl-referanse (mg/dL)

Tabell 1. Regresjonsanalyse av sensorene i forhold til YSI-referansen



(2

,0-26,6 mmol/L)

Helning 0,97

Intercept -1,3 mg/dL (-0,7 mmol/L)
Korrelasjon 0,98

N 18 926

Omrade 37-479 mg/dL

bias

Samlet gjennomsnittlig

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

Gjennomsnittlig
absolutt relativ forskjell
(Mean Absolute Relative
Difference, MARD)

9,2%

ART44904-005_rev-A 11:34am 22-Oct-21

Tabell 2. Sensorngyaktighet for alle resultater i forhold til YSI-referansen

Sensor-

noyaktighets-
resultater for

Innenfor + 15 %

Innenfor + 20 %

nevaktighets- Innenfor Innenfor Innenfor
noYa NS | t15mg/dl | £20mg/dL | 40 mg/dL
lukose- (innenfor (innenfor (innenfor
9 1+ 0,8 mmol/L) £ 1,1 mmol/L) 12,2 mmol/L)
konsentra-
sjoner
< 7(; mg/dL 3274/ 3473 3419/ 3473 3473 /3473
(3,9 mmol/L) (94,3 %) (98,4 %) (100,0 %)
Sensor-

Innenfor + 40 %

noyaktighet for
alle resultater

+ 20 % av referanse

glukose-
konsentra-
sjoner 12918/15453 | 14061/15453 | 15379/15453
>70 mg/dL (83,6 %) (91,0 %) (99,5 %)
(3,9 mmol/L)
Sensor- Innenfor £ 20 mg/dL (x 1,1 mmol/L) og innenfor

17 480 /18 926 (92,4 %)

Tabell 3. Sensorytelse i forhold til YSI-referanse ved forskjellige glukosenivaer



(3,0-3,8 mmol/L)

(0,4 mmol/L)*

Glukose Gjennomsnittlig absolutt relativ forskjell
<54 mg/dL 7,5 mg/dL

(3,0 mmol/L) (0,4 mmol/L)*

54-69 mg/dL 6,4 mg/dL

70-180 mg/dL

(19,4 mmol/L)

(3,9-10,0 mmolsL) | 10:4%
(118()1,(_)%$g,r9n rgn/r?JZ)I/L) 8,1 %
(155194 mmor) | 68%
> 350 mg/dL 2 9%
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* For glukose <69 mg/dL (3,8 mmol/L) presenteres forskjellene i mg/dL (mmol/L) i stedet for relative forskjeller

(%).

Tabell 4. Sensorngyaktighet i hele brukstiden i forhold til YSI-referansen

Begynnelse

Tidlig midt

Sent midt

Slutt

Innenfor + 20 mg/dL
(£ 1,11 mmol/L) og
innenfor + 20 % av
referanse

90,2 %

94,5 %

93,4 %

92,9 %

Gjennomsnittlig
absolutt relativ
forskjell

(%)

10,0

8,5

8,8

9,1

Hudreaksjon

Basert pa undersgkelsen av 146 studiedeltakere ble falgende forekomst av
hudproblemer observert. Alle hudproblemer ble rapportert a veere milde i

alvorlighetsgrad.

Blgdning - 0,7 % av deltakerne

Blamerker - 0,7 % av deltakerne

Erytem - 2,7 % av deltakerne
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Smerter - 0,7 % av deltakerne

Skorpedannelse - 2,7 % av deltakerne

Forventet klinisk nytte

Komplikasjoner som et resultat av diabetes mellitus (herunder blant annet
diabetisk retinopati, diabetisk nefropati) er godt dokumentert." Egenmaling av
blodsukker (SMBG) for pasienter har revolusjonert handteringen av diabetes.? Med
enheter til glukosemaling kan pasienter med diabetes arbeide for a8 oppna og
opprettholde spesifikke glykemiske mal. Pa grunnlag av resultatene av Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT)? og andre studier er det bred enighet om
helsemessige fordeler ved normale eller nesten normale blodsukkernivaer og om
hvor viktig det er, spesielt hos insulinbehandlede pasienter, med enheter til
glukosemaling i behandling som er ment a oppna disse glykemiske malene. Basert
hovedsakelig pa DCCT-resultatene anbefaler eksperter at de fleste personer med
diabetes skal forseke & oppna og opprettholde blodsukkernivaet sa naer det
normale som det som er mulig pa en trygg mate. De fleste pasienter med
diabetes, spesielt insulinbehandlede pasienter, kan bare oppna dette malet ved a
bruke enheter til glukosemaling.

Referanser

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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