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FreeStyle Libre 3 -sensori
Pakkausseloste

FreeStyle Libre 3-sensor
Pakningsvedlegg

FreeStyle Libre 3-sensor
Bipacksedel

LUE TAMA SELOSTE JA KAIKKI FREESTYLE LIBRE 3 -SOVELLUKSEN
MUKANA TOIMITETUT PAKKAUSMERKINNAT ENNEN
SENSORIPAKKAUKSEN KASITTELYA. JOS KAYTAT LUKULAITETTA,
NOUDATA FREESTYLE LIBRE 3 -LUKULAITEPAKKAUKSEN
PAKKAUSMERKINTOJA.

Kaytettéavaksi seuraavien kanssa: FreeStyle Libre 3 -sovellus ja

FreeStyle Libre 3 -lukulaite. (Kaikkia tuotteita ei ole saatavilla kaikissa

maissa).

Kayttoaiheet

Kéytettdessa yhteensopivan laitteen kanssa FreeStyle Libre 3 jatkuvan

glukoosinseurantajarjestelman sensori ("sensori”) on tarkoitettu

soluvalinesteen glukoositasojen mittaamiseen diabetesta sairastavilla

(véhintdan 4-vuotiailla) henkilgilld, myds raskaana olevilla naisilla.

Sensori ja yhteensopiva laite ("jdrjestelma”) on suunniteltu korvaamaan
lukoosin mittaus hoidossa, johon voi kuulua myds

insuliinin annostelu.

Jarjestelmd on tarkoitettu potilaiden, potilaita hoitavien henkildiden ja

terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon kotona ja terveydenhuollon

yksikdissa.

Kayttd lapsilla (4—12-vuotiaat) on sallittu vain, jos lasta valvoo véhintdan

18-vuotias huoltaja. Huoltajan vastuulla on huolehtia sensorin ja

yhteensopivan laitteen kéytdstd tai auttaa lasta niiden kéytossa seka

tulkita sensorin glukoosilukemia tai auttaa lasta niiden tulkitsemisessa.

VASTA-AIHEET:

Sensori tdytyy poistaa ennen magneettikuvausta (MK).

Huomautus: Lisétietoja siitd, mita sensorin glukoosilukema tarkoittaa,

on sensorin kanssa kdyttamasi laitteen kayttdjan ohjekirjassa.

HUOMIO:

« Sensori sisaltad pienid osia, jotka voivat olla vaarallisia nieltynd.

« Harvinaisissa tapauksissa sensori voi antaa virheellisia glukoosilukemia.
Jos epailet, ettd glukoosilukemat eivét ole oikeita tai jos ne eivét ole
yhtenevdisid oman olosi kanssa, varmista glukoosi mittaamalla g

LES DETTE VEDLEGGET 0G ALL MERKING SOM FGLGER MED
FREESTYLE LIBRE 3-APPEN FOR DU HANDTERER SENSORSETTET.
SE MERKINGEN SOM FOLGER MED FREESTYLE LIBRE

3-AVLESERSETTET, VED BRUK AV AVLESEREN.

Brukes sammen med: FreeStyle Libre 3-appen og FreeStyle Libre
3-avleseren. (Ikke alle produkter er tilgjengelig i alle land).
Indikasjoner for bruk

Nar sensoren for FreeStyle Libre 3 system for kontinuerlig glukosemaling
(«sensor») brukes sammen med en kompatibel enhet, er den indisert

for maling av glukosenivaene hos personer (4 r og eldre) med diabetes
mellitus, inkludert gravide kvinner. Sensoren og den kompatible enheten
(«systemet») er utviklet for d erstatte blodsukkerméling ved behandling av
diabetes, inkludert insulindosering.

Systemet er beregnet for bruk av pasienter, deres omsorgspersoner og
helsepersonell hjemme og i helseinstitusjoner.

Indikasjonen for barn (4—12 ar) er begrenset til dem som er under oppsyn av
en omsorgsyter som er minst 18 ar gammel. Omsorgspersonen er ansvarlig
for & handtere eller hjelpe barnet med & handtere sensoren og kompatibel
enhet samt tolke eller hjelpe barnet med & tolke glukoseverdiene fra sensoren.
KONTRAINDIKASJON:

Sensoren ma fjernes for MR.

Merk: Du finner informasjon om sensorens glukoseverdier i
brukerhandboken til enheten du bruker med sensoren.

FORSIKTIG:

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

« I sjeldne tilfeller kan du fa ungyaktige glukoseverdier fra sensoren.
Hvis du mener at verdiene ikke er riktige eller ikke samsvarer med hvordan
du faler deg, utforer du en blodsukkertest pa fingeren din for a bekrefte
glukoseverdien. Kontroller at sensoren ikke sitter lgst. Hvis problemet
vedvarer, eller sensoren sitter lgst, bytter du ut sensoren med en ny.

« Intens trening kan fore til at sensoren lasner som folge av svette eller

sormenpaastd ja tarkista, ettei sensorisi ole 16ysalld. Jos ongelma jatkuu tai
sensori loystyy, poista nykyinen sensori ja aseta tilalle uusi.

« Voimakas liikunta voi johtaa sensorisi osittaiseen irtoamiseen hikoilun tai
sensorin liikkumisen vuoksi. Jos sensori lystyy, et ehké saa mitaan lukemia
tai saat epaluotettavia lukemia, jotka eivat tismaa oman olosi kanssa.
Noudata ohjeita, kun valitset asianmukaista sensorin asetuskohtaa.

- Sensoreita ei saa kayttad uudelleen. Sensori ja sensorin asetin on
tarkoitettu kertakayttoisiksi. Uudelleenkayttd voi estad glukoosilukeman
saamisen ja aiheuttaa infektion. Ei sovellu uudelleensteriloitavaksi.
Lisésateilytykselle altistaminen voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

« Al kayta, jos tuote on vaurioitunut tai jos suojateippi osoittaa, etta sensorin
asetin on jo avattu.

« Jotkut henkildt voivat olla herkkié laastarille, joka pitad sensorin kiinni
ihossa. Jos huomaat merkittavaa ihoarsytysta sensorin ymparilld tai alla,
irrota sensori ja lopeta sensorin kéyttdminen. Ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen ennen kuin jatkat sensorin kéyttamista.

Kuvaus

Sensori sijaitsee sensorin asettimen sisélla. Valmistele olkavarren takaosa ja

aseta sensori paikoilleen ohjeiden mukaan. Sensorissa on pieni taipuisa karki,

joka asetetaan aivan ihon alle. Sensoria voi kayttéa enintén 14 paivén ajan.

Sensoripakkauksen osat

Suojateippi

Pakkausseloste

Sensorin asetin
Asettaa sensorin kehoon.

Kayttaturvallisuus, sailytys ja kasittely

+ Avaamaton ja vahingoittumaton sensorin asetin on steriili.

- Sdilytd sensoripakkausta 2—28 °C:n ldmpbtilassa. Vaikka sensoripakkausta
ei tarvitse sailyttaa jaakaapissa, sekin on mahdollista, kunhan jéékaapin
|ampdtila on 2-28 °C.

« Sensorin on testattu kestévén upottamisen veteen yhden metrin (3 jalan)
syvyyteen enintdan 30 minuutiksi. Se on lisaksi suojattu > 12 mm:n
|dpimittaisten esineiden siséanpaasylta. (IP27)

- Eisaa jaddyttad. Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamdaran jalkeen.

Havittaminen

Katso havittamisohjeet kéyttajan ohjekirjasta.

bevegelser. Hvis sensoren lgsner, er det mulig at du ikke fér noen
verdier eller updlitelige verdier, som kanskje ikke stemmer overens
med hvordan du faler deg. Folg instruksjonene for @ velge et passende
pafaringssted.

« Sensorer skal ikke brukes pa nytt. Sensoren og sensorapplikatoren
er beregnet pa engangsbruk. Gjenbruk kan fore til manglende
glukoseverdier og infeksjon. Ikke egnet for resterilisering. Ytterligere
eksponering for straling kan fare til unayaktige resultater.

« Sensoren skal ikke brukes hvis den er skadet eller hvis
manipulasjonsetiketten indikerer at sensorapplikatoren allerede er blitt
apnet.

« Enkelte personer kan vaere folsomme overfor klebemiddelet som holder
sensoren festet til huden. Hvis du legger merke til betydelig hudirritasjon
rundt eller under sensoren, skal du fierne sensoren og ikke bruke den.
Kontakt helsepersonellet ditt for du igjen tar i bruk sensoren.

Beskrivelse

Sensoren er plassert inne i sensorapplikatoren. Falg instruksjonene for

a klargjore og feste sensoren pa baksiden av overarmen. Sensoren har en

liten, fleksibel spiss som settes inn like under huden. Sensoren kan brukes

i opptil 14 dager.

Sensorsettets deler

Manipulasjonsetikett

Sensorapplikator
Péfarer sensoren pa kroppen.

Pakningsvedlegg

Brukersikkerhet, oppbevaring og handtering

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

« Oppbevar sensorsettet ved mellom 2 °C og 28 °C. Det er riktignok ikke
nedvendig a oppbevare sensorsettet i et kjoleskap, men det er mulig,
sa lenge kjoleskapet holder en temperatur pa mellom 2 °Cog 28 °C.

- Sensoren er testet til d 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)

« Skal ikke fryses. Skal ikke brukes etter utlopsdato.

Kassering
Se brukerhandboken for instruksjoner om kassering.

LAS DENNA BIPACKSEDEL OCH ALL INFORMATION SOM
MEDFOLJER FREESTYLE LIBRE 3-APPEN INNAN SENSORKITET
HANTERAS. OM DET AR AVLASAREN SOM ANVANDS SER DU
INFORMATIONEN SOM MEDFOLJER | FREESTYLE LIBRE 3

AVLASARKITET.

For anvdndning tillsammans med: FreeStyle Libre 3 appen och
FreeStyle Libre 3 avldsaren. (Alla produkter & inte tillgangliga i alla I&nder.)
Indikationer for anvandning

Sensorn till FreeStyle Libre 3 system for kontinuerlig glukostvervakning
("sensor”) &, nar den anvands med en kompatibel enhet, avsedd for métning
av glukosnivaer i den interstitiella vatskan hos patienter (4 ar eller dldre) med
diabetes mellitus, inklusive gravida kvinnor. Sensorn och den kompatibla
enheten ("systemet”) &r utformade for att ersétta blodglukostestning vid
egenvard av diabetes, inklusive dosering av insulin.

Systemet &r avsett att anvandas av patienter, deras vardgivare samt
sjukvrdspersonal i hemmet och pa vardinrattningar.

Indikationen for barn (412 ar) ar begransad till de som 6vervakas av en
anhorigvardare som &r dver 18 &r. Anhdrigvardaren ansvarar for att hantera
eller hjdlpa bamnet att hantera sensorn och den kompatibla enheten samt
for att tolka eller hjdlpa barnet att tolka sensorns glukosvérden.
KONTRAINDIKATION:

Sensorn maste avlagsnas fore magnetrontgenundersokningar (MR).

Obs! For information om vad sensorns glukosvérden betyder, se
Bruksanvisningen for den enhet som du anvénder tillsammans med
sensorn.

FORSIKTIG:

« Sensorn innehaller smadelar som kan vara farliga om de svaljs.

«Vid sallsynta tillféllen kan du fa felaktiga glukosvérden av sensorn. Om
du tror att glukosvérdena inte &r korrekta eller inte stammer med hur
du mar, ska du genomfdra ett blodglukostest i fingret for att bekréfta
ditt glukosvarde och kontrollera om sensorn har lossnat. Om problemet
fortsétter eller om sensorn har lossnat ska du ta bort den aktuella sensorn
och applicera en ny.

« Intensiv motion kan gdra att sensorn lossnar pa grund av svett eller for att
sensorn rort sig. Om din sensor lossnar kan du inte fa nagra avldsningar
eller opdlitliga avldsningar, vilka kanske inte verensstimmer med hur
du médr. Folj anvisningarna for att valja ett lampligt applikationsstélle.

« Rteranviind inte sensorer. Sensorn och sensorapplikatorn &r avsedda
for engangsbruk. Ateranvindning kan leda till att du inte far ndgra
glukosvérden och infektion. Ej limplig for omsterilisering. Ytterligare
stralexponering kan orsaka felaktiga resultat.

« Anvénd INTE om sensorapplikatorn verkar vara skadad eller om
forseglingsetiketten anger att sensorforpackningen redan &r 6ppnad.

+Vissa individer kan vara kdnsliga for materialet i héftan som haller fast
sensorn pa huden. Om du marker en betydande hudirritation runt eller
under sensorn ska du ta bort sensorn och sluta anvéinda den. Kontakta din
sjukvardspersonal innan du fortsétter att anvanda sensorn.

Beskrivning

Sensorn finns inuti sensorapplikatorn. Folj instruktionerna for att forbereda

och applicera sensom pa baksidan av dverarmen. Sensorn har en liten, flexibel

spets som fors in strax under huden. Sensorn kan béras i upp till 14 dagar.

Sensorkitdelar

Forseglingsetikett

Sensorapplikator
Faster sensorn pa kroppen.

Bipacksedel

Anvéndarsdkerhet, forvaring och hantering

« Sensorapplikatorn dr steril sdvida den inte & dppnad eller skadad.

« Forvara sensorkitet i mellan 2 °Coch 28 °C. Du behdver inte forvara
sensorkitet i kylskdp, men du kan gora det forutsatt att kylskapet har
en temperatur pd mellan 2 °Coch 28 °C.

« Sensorn har i tester visat att den klarar av att sankas ned en meter (3 fot) i
vatten i upp till 30 minuter. Den &r dven skyddad mot inforande av foremal
> 12 mm diameter. (IP27)

« Far inte frysas. Anvand inte om utgangsdatumet har passerats.

Kassering
Se bruksanvisningen for anvisningar om kassering.

Pakkausmerkintojen symbolit | Etikettsymboler |
Symboler pa mérkningen

®’ @

Steriili suojus. Katso kayttohjeet, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. |
Steril barriere. Se bruksanvisning hvis den er apnet eller skadet. |

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

i saa kyttad, jos pakkaus on vaurioitunut. | M ikke
brukes hvis pakningen er skadet. | Fér inte anvandas
om forpackningen ar skadad.
Steriili suojus: ei saa kayttda, jos tuotteen steriili
suojusjrjestelmd tai tuotteen pakkaus on vaurioitunut. |
For steril barriere: Ma ikke brukes hvis produktets sterile
barrieresystem eller innpakningen er skadet. |
For steril barridr: Anvénd inte om produktens sterila
barridrsystem eller dess forpackning har brutits eller skadats.

Ei saa kéyttaa uudelleen | Ikke til gjenbruk |
Far inte teranvéndas

Steriloitu séteilyttamalla | Sterilisert med bestréling |
Steriliserad med strélning

Kéytettava ennen | Utlopsdato | Utgangsdatum

Sarjanumero | Serienummer | Serienummer

Lampbtilarajoitus | Temperaturgrense | Temperaturgréns

Yksittainen steriili suojusjarjestelma ja ulkoinen

O suojapakkaus | Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje pa utsiden | Enkelt sterilt

barridrsystem med skyddsforpackning utanpa

BF-tyypin potilasosa | Type BF anvendt del |
Typ BF patientansluten del

Valmistaja | Produsent | Tillverkare

Valmistuspaivamaara | Produksjonsdato |
Tillverkningsdatum

Tutustu kdyttGohjeisiin tai sahkdisiin kayttdohjeisiin |
Se bruksanvisningen eller se elektronisk bruksanvisning
| Se bruksanvisningen eller se den elektroniska
bruksanvisningen
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Erékoodi | Batchkode | Batchkod
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CE-merkintd | CE-merke | CE-mérkning

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa / Euroopan
unionissa | Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap / EU | Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Maahantuoja | Importer | Importdr

Kosteusrajat | Fuktighetsbegrensning | Fuktighetsgranser

Tétd tuotetta ei saa havittad yhdyskuntajatteen
mukana. Tuote téytyy lajitella erikseen sahkd- ja
elektroniikkalaiteromuna Euroopan unionin alueella
direktiivin 2012/19/EU mukaisesti. Pyyda lisétietoja
valmistajalta.

Dette produktet mé ikke avhendes via kommunal
avfallsinnsamling. | EU pakreves det separat innsamling for
elektrisk og elektronisk utstyrsavfall i henhold til
direktiv 2012/19/EU. Ta kontakt med produsenten for
ytterligere informasjon.

Denna produkt far inte kasseras via kommunalt avfall.
Kraver separat insamling for avfall av elektrisk och
elektronisk utrustning enligt direktiv 2012/19/EU i
Europeiska unionen. Kontakta tillverkaren for mer
information.
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VAIHE 1: Valitse kohta.

VAIHE 2: Pese kohta tavallisella saippualla, kuivaa ja
puhdista sitten alkoholipyyhkeelld. Anna
kohdan kuivua.

VAIHE 3: Kierrd korkki irti sensorin asettimesta.

HUOMIO:

« ALA Kéyta, jos tuote on vaurioitunut tai
suojateippi osoittaa, ettd sensorin asetin
on jo avattu.

« ALA aseta korkkia takaisin, koska se voi
vahingoittaa sensoria.

« ALA kosketa sensorin asettimen sisapuolta,
koska sielld on neula.

VAIHE 4: Aseta sensorin asetin kohdan paalle. Aseta
sensori painamalla asetinta lujasti alaspain.

HUOMIO: Sensorin asetinta El saa painaa,
ennen kuin se on asetettu valmistellun
kohdan pdalle, jotta ei aiheudu tahattomia
seurauksia tai vammaa.

VAIHE 5: Veda sensorin asetin varovasti irti iholta.

VAIHE 6: Varmista, ettd sensori on kunnolla kiinnittynyt.
Havitd kdytetty sensorin asetin. Katso

Katso sensorin kdyttdohjeet FreeStyle Libre 3 -sovelluksen
kdyttdjan ohjekirjasta. Jos kdytdt lukulaitetta, noudata
FreeStyle Libre 3 -lukulaitepakkauksen mukana
toimitetussa kdyttdjan ohjekirjassa annettuja ohjeita.
Kayttajan ohjekirjan uusin versio on saatavilla osoitteessa
www.FreeStyleLibre.com.

TRINN 1: Velg péfaringssted.

TRINN 2: Rengjor stedet med vanlig sape, tork og
rengjor deretter med en spritserviett. La det
lufttarke.

TRINN 3: Skru av hetten pa sensorapplikatoren.

FORSIKTIG:

« Skal IKKE brukes hvis den er skadet eller
manipulasjonsetiketten indikerer at
sensorapplikatoren allerede har vaert
apnet.

« IKKE sett pa hetten igjen, da det kan
skade sensoren.

« IKKE rer innsiden av sensorapplikatoren,
da den inneholder en ndl.

TRINN 4: Plasser sensorapplikatoren over
pafaringsstedet. Trykk godt ned for 8 pafare
sensoren.

FORSIKTIG: For & hindre utilsiktede
resultater eller skader mé du IKKE trykke
ned pa sensorapplikatoren for den er
plassert over det klargjorte paferingsstedet.

TRINN 5: Trekk sensorapplikatoren forsiktig bort.

TRINN 6: Pass pa at sensoren sitter godt fast. Kast
den brukte sensorapplikatoren. Se delen
Kassering i brukerhandboken.

Se i brukerhandboken i FreeStyle Libre 3-appen for
bruken av sensoren. Les brukerhdndboken som falger
med FreeStyle Libre 3-avlesersettet, ved bruk av
avleseren. Den nyeste versjonen av hver brukerhandbok
er tilgjengelig pd www.FreeStyleLibre.com.

STEG 1: Vdlj ett stélle.

STEG 2: Tvitta stéllet med vanlig tval, torka och rengdr
sedan med alkoholservett. Lat stallet lufttorka
innan du fortsatter.

STEG 3: Skruva loss locket fran sensorapplikatorn.

FORSIKTIG:

« Anvand INTE om sensorapplikatorn verkar
vara skadad eller om forseglingsetiketten
anger att sensorforpackningen redan ar
oppnad.

« Satt INTE pa locket igen eftersom det
kan skada sensorn.

« Vidror INTE sensorapplikatorns insida
eftersom den innehaller en nal.

STEG 4: Placera sensorapplikator dver stallet. Tryck ner
ordentligt for att applicera sensorn.

FORSIKTIG: Tryck inte ned
sensorapplikatorn forrén den placerats
over ett forberett stalle for att forhindra
oavsiktliga resultat eller skada.

STEG 5: Dra forsiktigt bort sensorapplikatorn.

STEG 6: Kontrollera att sensorn sitter sékert. Kassera
den anvdnda sensorapplikatorn. Se Kassering
i bruksanvisningen.

For att anvénda sensorn, se bruksanvisningen i FreeStyle
Libre 3-appen. Om det dr avlasaren som anvands ser

du bruksanvisningen som medfdljer i FreeStyle Libre 3
avlasarkitet. Den senaste versionen av varje
anvandarhandbok finns tillganglig pa
www.FreeStyleLibre.com.
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Abbott Diabetes Care Ltd. vakuuttaa téten, ettd radiolaitetyyppi FreeStyle Libre 3 -sensori on direktiivin 2014/53/EU
vaatimusten mukainen. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen taysimittainen teksti on saatavilla seuraavasta

internetosoitteesta: www.diabetescare.abbott/doc

= S

Abbott Diabetes Care Ltd. erklarer herved at radioutstyrstypen FreeStyle Libre 3-sensor overholder kravene
i direktiv 2014/53/EU. Den fullstendige teksten til EU-samsvarserklzeringen er tilgjengelig pa felgende

Internett-adresse: www.diabetescare.abbott/doc

Hérmed forsakrar Abbott Diabetes Care Ltd. att radioutrustningen av typen FreeStyle Libre 3-sensor,
overensstimmer med direktiv 2014/53/EU. EU-direktivets fullstindiga text avseende forsékran om
overensstimmelse finns tillganglig pa foljande internetadress: www.diabetescare.abbott/doc

Lataa FreeStyle Libre 3 -sovellus ja
kdynnista sensori noudattamalla
sovelluksen ohjeita.

Last ned FreeStyle Libre 3-appen
og felg trinnene i appen for a starte
sensoren.

Hamta FreeStyle Libre 3-appen och
folj stegen i appen for att starta
sensorn.
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