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Svenska

Läs detta först
VIKTIGT: Läs denna bruksanvisning och bruksanvisningen 
som medföljer mätaren innan du övervakar ditt β-keton i 
blodet. Underlåtenhet att följa anvisningarna kommer att 
orsaka felaktiga resultat.

Avsedd användning
FreeStyle Precision blod-β-ketonteststickor är in vitro-diagnostiska medicintekniska 
produkter, som är avsedda för automatiserad kvantitativ 

mätning av blod-β-ketoner (β-hydroxibutyrat) i kapillärer från 
fingertopparna och venösa helblodsprover.
FreeStyle Precision blod-β-ketonteststickor får endast användas med 
FreeStyle Precision Neo-mätare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- och 
FreeStyle Libre 3-avläsare (alla produkter är inte tillgängliga i alla länder).
Systemet består av mätaren/avläsaren och teststickor och är lämpligt för 
självtestning, inklusive för användning av deras vårdgivare eller sjukvårdspersonal. Systemet  
används som ett hjälpmedel vid övervakning av diabetes mellitus eller ketos, inklusive diabetisk 
ketoacidos (DKA). 
Systemet ska inte användas för diagnos av diabetes mellitus eller diabetisk ketoacidos (DKA). Systemet 
är endast lämpligt för användning utanför kroppen.

Vad finns i förpackningen med teststickor?
• Teststickor, som förpackats individuellt i folieförpackningar
• Bruksanvisning
Nödvändigt material, som inte medföljer:
• FreeStyle Precision Neo-mätare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avläsare 

(alla produkter är inte tillgängliga i alla länder)
• Blodprovstagare och engångslansetter
• Använd endast MediSense glukos- och ketonkontrollösning
Förvaring och användning
FreeStyle Precision blod-β-ketonteststickor är endast avsedda för engångsbruk. Lotnummer och 
utgångsdatum är tryckta på baksidan av folieförpackningen.

30ºC
(86ºF)
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• Förvara teststickorna vid temperaturer mellan 4° och 30°C (39° och 86°F). 
Får inte utsättas för direkt solljus och värme. Förvaring utanför detta 
intervall kan orsaka felaktiga resultat. 

• Använd testremsorna vid temperaturer mellan 18° och 30°C (64° och 86°F) 
och vid 10 % och 90 % relativ fuktighet (mängden fukt i luften) för 
bästa resultat.

• FreeStyle Precision Neo-mätare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2-, 
och FreeStyle Libre 3-avläsare kan läsa av blod-β-ketonnivåer mellan 
0,0 and 8,0 mmol/L.

• Klinisk testning visar att höjder upp till 3 048 meter (10 000 fot) över 
havet inte påverkar resultaten.

• Använd inte teststickorna efter det utgångsdatum som anges på 
folieförpackningen och den yttre förpackningen.

• Använd teststickan omedelbart efter att folieförpackningen har öppnats. 
• Använd inte våta, böjda, repade eller skadade teststickor. 
• Använd endast teststickan en gång och kasta den sedan. 
• Använd inte teststickan om folieförpackningen har ett hål eller en reva. 
• Var försiktig vid användning om barn är närvarande. Små delar kan 

utgöra en kvävningsrisk.
• FreeStyle Precision blod-β-ketonteststickor får endast användas med 

FreeStyle Precision Neo-mätare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller 
FreeStyle Libre 3-avläsare (alla produkter är inte tillgängliga i alla länder). 

Hur kontrollerar jag mätaren? 
Utför ett kontrollösningstest när du ifrågasätter dina resultat och vill bekräfta att mätaren och 
teststickorna fungerar som de ska. Kontakta kundtjänst för information om hur kontrollösningar  
kan beställas.
Kontrollresultat måste ligga inom ”Förväntade resultat med kontrollösningar”, som visas nedan i 
denna bruksanvisning.

Hur får jag en bloddroppe? 
• Innan du får en bloddroppe, måste du se till att fingertopparna är rena, torra och varma.  

Värm fingertopparna genom att tvätta händerna i varmt vatten.
• Låt armen hänga ned innan du sticker fingertoppen, för att hjälpa blodflödet.
• Undvik att klämma fingertopparna för mycket.
• Applicera omedelbart bloddroppen på teststickan.
Hur övervakar jag mitt β-ketonvärde i blodet?

1.  Ta ut teststickan ur dess lila folieförpackning. Öppna förpackningen med teststickor genom 
att riva upp skåran.

2.  För in kontaktstrecken i slutet av teststickan i mätarens 
testport. Skjut in teststickan tills det tar stopp. Mätaren slås 
på automatiskt. 

3.  Stick fingret för att få en droppe blod. Följ bruksanvisningen 
som medföljer blodprovstagaren. 

4.   För bloddroppen till det vita målområdet i slutet av teststickan. 
Blodet dras in i teststickan.

5.  Testet startar när provet detekterats. En nedräkning på  
10 sekunder sker innan blod-β-ketonresultatet visas.

Vad händer om nedräkningen inte startar? Mätaren visar 
blodets β-ketonresultat inom 10 sekunder. Om nedräkningen 
inte startar, kanske du inte har applicerat tillräckligt med blod på 
teststickan. Applicera en andra bloddroppe på teststickan inom  
30 sekunder efter den första droppen. Om nedräkningen 
fortfarande inte startar, eller om mer än 30 sekunder har gått, ska 
du ta bort teststickan, stänga av mätaren och upprepa steg 1–4.

6.  Du kan använda den öppnade folieförpackningen för att ta bort och kasta din använda  
blod-β-ketonteststicka. Kassera använda teststickor i enlighet med lokala bestämmelser, 
eftersom de använda teststickorna kan ha exponerats för blod.

Förväntade resultat
Blod-β-ketontestet mäter β-hydroxibutyrat (β-OHB), den viktigaste av de tre ketonkropparna  
i blodet.¹ Normalt förväntas nivåerna av β-OHB vara mindre än 0,6 mmol/L.² β-OHB-nivåer kan öka  
om en person fastar, tränar kraftigt eller har diabetes och blir sjuk.¹,³
Om blod-β-ketonresultatet är 0,0 mmol/L och blodglukosresultatet är 300 mg/dL (16,7 mmol/L) 
eller högre, eller om resultaten inte överensstämmer med fysiska symptom, ska både keton- och 
glukostesterna upprepas med nya teststickor. Om samma meddelande visas igen eller om resultatet 
inte återspeglar hur du mår, ska du kontakta din sjukvårdspersonal. Följ din sjukvårdspersonals råd 
innan du gör några ändringar i din diabetesbehandling.
Om ditt blod-β-ketonresultat är mellan 0,6 och 1,5 mmol/L och ditt blodglukosresultat är 300 mg/dL 
(16,7 mmol/L) eller högre, kan detta indikera utveckling av ett problem som kan kräva medicinsk 
behandling. Följ anvisningarna från din sjukvårdspersonal.
Om ditt blod-β-ketonresultat är högre än 1,5 mmol/L och ditt blodglukosresultat är 300 mg/dL 
(16,7 mmol/L) eller högre, ska du omedelbart kontakta din sjukvårdspersonal för råd och hjälp.  
Du kan riskera att utveckla diabetisk ketoacidos (DKA).²-⁶
För information om effekter och prevalens av diabetes mellitus, gå till Världshälsoorganisationens 
webbplats eller kontakta din vårdpersonal.

Kontaktstreck

Appliceringsyta

Mätare – Testmeddelanden
Följande meddelanden kan betyda att det finns ett blod-β-ketonresultat, som kräver omedelbar uppmärksamhet, eller att ett problem med 
teststickan föreligger:
• HI (Hög) betyder att din mätare har fastställt att ditt blod-β-ketonresultat är högre än 8,0 mmol/L.
• E-3 eller E-4 betyder att ett testfel eventuellt föreligger.
Om något av dessa meddelanden visas, ska du upprepa testet med en ny teststicka. Om samma meddelande visas igen, ska du 
omedelbart kontakta sjukvårdspersonal. Du kan också utföra ett kontrollösningstest för att kontrollera systemets prestanda.  
Följ din sjukvårdspersonals råd innan du gör några ändringar i din diabetesbehandling.

Viktig information för sjukvårdspersonal

Obs! Venösa helblodsprover kan samlas i natrium- eller litiumheparinrör eller EDTA-rör och användas inom 30 minuter. 
Använd inte rör som innehåller fluor eller oxalat. 

Kända, relevanta, endogena och exogena effekter

Obs! Denna teststicka har inte utvärderats för arteriella prover och prover från nyfödda barn, eller för testning på en alternativ plats.

• Denna teststicka är inte avsedd för användning med serum- eller plasmaprover. 
• Hematokritintervallet är 30–60 %.
• Syreintervallet är 5 kPa–40 kPa.
• pH-intervallet är 6,757–7,780.
• Testresultaten kan vara felaktigt låga om patienten är allvarligt uttorkad eller kraftigt hypotensiv, i chocktillstånd eller i 

hyperglykemiskt-hyperosmolärt tillstånd.
• Använd inte under intravenös infusion av hög dos av askorbinsyra.
Testprincip och matematisk metod
När ett blodprov appliceras på teststickan, reagerar β-hydroxybutyrat med den aktiva kemin på teststickan. Denna reaktion genererar 
en liten elektrisk ström. Mätaren innehåller ett fast lutnings- och skärningspunktvärde och alla partier av testremsor uppfyller denna 
tilldelade kalibrering. Användning av lutnings- och skärningspunktvärdet på den elektrokemiska signalen kvantifierar matematiskt 
β-hydroxibutyratkoncentrationen i provet. Detta värde visas sedan på mätaren. 

Reagenser
Reagensområdet på varje teststicka innehåller:
β-hydroxibutyratdehydrogenas (Pseudomonas sp) ≥ 0,03 U
NAD (fri syraform) ≥ 1,67 µg
Fenantrolinkinon ≥ 0,29 µg
Icke-reaktiva ingredienser ≥ 19,51 µg
Viktigt: Denna enhet innehåller ämnen av animaliskt ursprung, som är potentiellt smittsamma. Under normala användningsförhållanden 
kommer dessa ämnen inte i kontakt med användaren.

Prestandaegenskaper
Teststickans prestanda har utvärderats i laboratorie- och kliniska studier.
Mätområde: 0,0–8,0 mmol/L
Provvolym: 1,5 μL
Testtid: 10 sekunder
Analytisk specificitet, korsreaktioner
Höga doser av askorbinsyra kan påverka β-hydroxibutyratresultaten (se avsnittet Kända, relevanta, endogena och exogena effekter).  
Det finns inga andra observerade störningar eller korsreaktioner.

Spårbarhet för kalibrering
FreeStyle Precision blod-β-ketonteststicka är kalibrerad för att återspegla β-hydroxibutyrat (β-OHB) i plasma med Randox analyskit 
(RB1007). Randox-analyskitet kan spåras gravimetriskt till den rena kemikalien. Analysen kalibreras med en serumkalibrator, som tilldelas 
ett värde av Randox baserat på jämförelse med ett masterparti, som säkerställer spårbarhet av de tilldelade koncentrationsvärdena. 
Informationen om ketonkalibreringens lutning och skärningspunkt finns i mätaren. Eftersom kalibreringen förutbestäms internt, krävs inget 
kalibrator-/kontrollmaterial.

Precision (repeterbarhet)
För precision inom körning med användning av blodprover, se Tabell 1 i slutet av denna bruksanvisning. Denna studie visar att resultaten 
vanligtvis inte varierar med mer än 3,8 till 4,6 %. 

Precision (reproducerbarhet)
För graden av precision mellan andra testdatum, andra användare och resultat som testats med andra mätare i en liknande miljö med 
kontrollösning, se Tabell 1 i slutet av denna bruksanvisning för användning för studieresultat. Denna studie visar att resultaten vanligtvis 
inte varierar med mer än 2,6 % till 3,3 %.

Analytisk sensitivitet
β-ketonresultat i kapillärt och venöst blod, som erhållits av utbildade operatörer vid fem kliniska centra, jämfördes med de som erhölls med 
en laboratoriereferensmetod. Se Tabell 2 i slutet av denna bruksanvisning för studieresultat.

Noggrannhet
Noggrannheten utvärderades genom kliniska tester med användning av kapillära och venösa blodprover. Varje prov utvärderades med en 
blod-β-ketonteststicka och en laboratoriereferensmetod. Se Tabell 2 i slutet av denna bruksanvisning för resultat.

Linjäritet
Resultaten erhölls i en laboratoriestudie med användning av venösa helblodsprover. Genomsnittliga skillnader i avläsning av 
β-ketonteststickan från regressionslinjen för varje nivå över det dynamiska området, är inom ± 0,1 mmol/L för nivåer < 1,5 mmol/L och 
inom ± 13 % för nivåer ≥ 1,5 mmol/L. 

Rapportering av allvarliga incidenter
Om en allvarlig incident har inträffat i samband med denna enhet ska detta rapporteras till Abbott Diabetes Care.  
Telefonnummer till kundservice finns på www.MyFreeStyle.com samt i bruksanvisningen som medföljer systemkitet. I EU:s medlemsstater 
ska allvarliga incidenter också rapporteras till den behöriga myndigheten (den myndighet som ansvarar för medicintekniska enheter) i 
ditt land. Mer information om hur du kontaktar dem finns på myndighetens webbplats. Med ”allvarlig incident” menas alla incidenter som 
direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller skulle kunna orsaka:
• En patients, användares eller annan persons död.
• Tillfällig eller bestående försämring av en patients, användares eller annan persons hälsotillstånd.

Sammanfattning av säkerhet och prestanda för FreeStyle Precision teststickor för mätning av β-keton i blod är tillgänglig i den europeiska 
databasen för medicinsk utrustning (EUDAMED) på https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Suomi

Lue tämä ensin

TÄRKEÄÄ: Lue nämä käyttöohjeet ja mittarin mukana toimitettu käyttäjän ohjekirja 
ennen veren β-ketoaineen seurantaa. Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena on 
virheellisiä tuloksia.

Käyttötarkoitus
FreeStyle Precision -veren β-ketoaineen mittausliuskat ovat in vitro lääkinnällisiä laitteita, jotka on tarkoitettu veren β-ketonien 
(β-hydroksibutyraatti) automaattiseen kvantitatiiviseen mittaukseen sormenpään kapillaarista tai 

laskimon kokoverinäytteestä.
FreeStyle Precision -veren β-ketoaineen mittausliuskoja voidaan käyttää vain FreeStyle Precision Neo 
-mittareiden ja FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- ja FreeStyle Libre 3 -lukulaitteiden kanssa (kaikkia tuotteita  
ei ole saatavana kaikissa maissa).  
Järjestelmä koostuu mittarista/lukulaitteesta ja mittausliuskoista ja soveltuu omaseurantaan, myös hoitoa 
antaville ja ammattikäyttöön. Järjestelmää käytetään apuna diabetes mellituksen tai ketoosin, mukaan lukien 
diabeettisen ketoasidoosin (DKA), seurannassa. 
Järjestelmää ei saa käyttää diabetes mellituksen tai diabeettisen ketoasidoosin (DKA) diagnosointiin. Järjestelmä soveltuu käytettäväksi 
vain kehon ulkopuolella.

Mitä mittausliuskapakkaukseni sisältää?
• Mittausliuskat pakattuina yksittäin foliopaketteihin
• Käyttöohjeet
Tarvittava materiaali (ei toimiteta mukana):
• FreeStyle Precision Neo -mittari ja FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- tai FreeStyle Libre 3 -lukulaite (kaikkia tuotteita ei ole  

saatavana kaikissa maissa)
• Pistolaite ja kertakäyttölansetit
• MediSense, glukoosin ja ketoaineen kontrolliliuokset
Säilytys ja käyttö
FreeStyle Precision -veren β-ketoaineen mittausliuskat on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Eränumero ja viimeinen käyttöpäivämäärä on 
painettu foliopaketin takaosaan.

30ºC
(86ºF)

(39ºF)
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• Säilytä mittausliuskoja 4 °–30 °C:n (39 °–86 °F) lämpötilassa. Suojaa auringonvalolta ja kuumuudelta. Säilytys 
tämän alueen ulkopuolella voi aiheuttaa virheellisiä tuloksia.

• Käytä mittausliuskoja 18 °–30 °C:n (64 °–86 °F) lämpötilassa ja 10–90 %:n suhteellisessa kosteudessa (ilmassa 
olevan kosteuden määrä) parhaan tuloksen saavuttamiseksi.

• FreeStyle Precision Neo -mittarit, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- ja FreeStyle Libre 3 -lukulaitteet voivat lukea 
veren β-ketoaineen tasoja välillä 0,0–8,0 mmol/L.

• Kliiniset testit osoittavat, että enintään 3 048 metrin (10 000 jalkaa) korkeus merenpinnasta ei vaikuta tuloksiin.
• Älä käytä mittausliuskoja foliopakettiin ja ulkopakkaukseen painetun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. 
• Käytä mittausliuska heti avattuasi foliopaketin.
• Kosteita, taipuneita, naarmuisia tai vaurioituneita mittausliuskoja ei saa käyttää. 
• Käytä mittausliuskaa vain kerran ja hävitä se sitten.
• Mittausliuskaa ei saa käyttää, jos foliopaketti on puhjennut tai revennyt. 
• Ole varovainen käyttäessäsi mittausliuskoja lasten lähellä. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran. 
• Käytä FreeStyle Precision -veren β-ketoaineen mittausliuskoja vain FreeStyle Precision Neo -mittarin, FreeStyle 

Libre-, FreeStyle Libre 2- tai FreeStyle Libre 3 -lukulaitteen kanssa (kaikkia tuotteita ei ole saatavana kaikissa maissa). 

Miten tarkistan mittarini? 
Suorita kontrolliliuostesti, jos epäilet tuloksiasi ja haluat varmistaa, että mittari ja mittausliuskat toimivat oikein. Kontrolliliuoksen 
hankkimista koskevia tietoja saa ottamalla yhteyttä asiakaspalveluun.
Kontrollitulosten on oltava näiden käyttöohjeiden kohdan "Odotetut tulokset kontrolliliuoksilla" rajoissa.

Miten saan veripisaran? 
• Ennen kuin otat veripisaran, varmista, että sormenpääsi ovat puhtaat, kuivat ja lämpimät. Lämmitä sormenpäitäsi pesemällä kädet 

lämpimällä vedellä.
• Käsivarren riiputtaminen alhaalla ennen sormenpään pistämistä saa veren kiertämään paremmin.
• Vältä sormenpäiden liiallista puristamista.
• Aseta veripisara mittausliuskaan välittömästi.
Miten seuraan veren β-ketoainetta?  

1.  Ota mittausliuska purppuranvärisestä foliopaketista. Avaa mittausliuskapaketti vetämällä auki pykälän kohdalta.
2.  Aseta mittausliuskan päässä olevat kontaktipalkit mittarin 

liuskaporttiin. Työnnä mittausliuskaa varovasti, kunnes se pysähtyy. 
Mittari käynnistyy automaattisesti. 

3.  Ota veripisara pistämällä sormea. Noudata pistolaitteen  
pakkauksen käyttöohjeita. 

4.  Kosketa veripisaralla mittausliuskan päässä olevaa valkoista 
kohdealuetta. Veri siirtyy mittausliuskaan.

5.  Mittaus alkaa, kun näyte havaitaan. Kestää 10 sekuntia,  
ennen kuin veren β-ketoaineen tulos tulee näkyviin.

Mitä jos lähtölaskenta ei ala? Mittari näyttää veren β-ketoaineen tuloksen 10 sekunnissa. Jos lähtölaskenta ei ala, et ehkä ole 
asettanut riittävästi verta mittausliuskaan. Aseta toinen veripisara mittausliuskaan 30 sekunnin kuluessa ensimmäisestä pisarasta. 
Jos lähtölaskenta ei vieläkään ala tai on kulunut yli 30 sekuntia, hävitä mittausliuska, katkaise mittarin virta ja toista vaiheet 1–4.

6.  Voit käyttää avattua foliopakettia käytetyn veren β-ketoaineen mittausliuskan poistamiseen ja hävittämiseen. Hävitä käytetyt 
mittausliuskat paikallisten määräysten mukaisesti, koska käytetyt mittausliuskat ovat voineet altistua verelle.

Odotetut tulokset
Veren β-ketoaineen mittaus mittaa β-hydroksibutyraattia (β-OHB), joka on tärkein veren kolmesta ketoaineesta.¹ Tavallisesti β-OHB-tason 
odotetaan olevan alle 0,6 mmol/L.² β-OHB-tasot voivat nousta, jos henkilö paastoaa, harrastaa raskasta liikuntaa tai hänellä on diabetes 
ja hän sairastuu.¹,³
Jos veren β-ketoaineen tulos on 0,0 mmol/L ja verenglukoosin tulos on 300 mg/dL (16,7 mmol/L) tai korkeampi tai tulokset eivät ole 
yhtenäiset fyysisten oireiden kanssa, toista sekä ketoaineen että glukoosin mittaukset uusilla mittausliuskoilla. Jos sama viesti tulee 
uudelleen näkyviin tai tulos ei vastaa oloasi, ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen 
neuvoja, ennen kuin teet muutoksia diabeteksen lääkintäohjelmaasi.
Jos veren β-ketoaineen tulos on 0,6–1,5 mmol/L ja verenglukoosin tulos 300 mg/dL (16,7 mmol/L) tai korkeampi, tämä voi olla merkki 
lääketieteellistä apua edellyttävän ongelman kehittymisestä. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen ohjeita.
Jos veren β-ketoaineen tulos on yli 1,5 mmol/L ja verenglukoosin tulos 300 mg/dL (16,7 mmol/L) tai korkeampi, ota yhteyttä 
terveydenhuollon ammattilaiseen pikaisesti ja kysy neuvoa. Sinulla saattaa olla diabeettisen ketoasidoosin (DKA) riski.²-⁶
Lisätietoja diabeteksen vaikutuksista ja esiintyvyydestä saat Maailman terveysjärjestön verkkosivuilta tai terveydenhuollon 
ammattilaiselta.

Mittarin testiviestit
Seuraavat viestit voivat tarkoittaa, että jokin veren β-ketoaineen tulos edellyttää välitöntä huomiota tai että mittausliuskassa on jokin 
ongelma:
• HI (Korkea) tarkoittaa, että mittari on määrittänyt veresi β-ketoaineen tuloksen olevan yli 8,0 mmol/L.
• E-3 tai E-4 tarkoittaa, että mittausvirhe on mahdollinen. 
Jos jokin näistä viesteistä näkyy, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos sama viesti näkyy uudelleen, ota välittömästi yhteyttä  
terveydenhuollon ammattilaiseen. Voit myös suorittaa kontrolliliuostestin tarkistaaksesi järjestelmän toiminnan. Noudata 
terveydenhuollon ammattilaisen neuvoja, ennen kuin teet muutoksia diabeteksen lääkintäohjelmaasi.

Tärkeää tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Huomautus: Laskimokokoverinäytteitä voidaan kerätä natrium- tai litiumhepariiniputkiin tai EDTA-putkiin ja käyttää 
30 minuutin kuluessa. Älä käytä fluoridia tai oksalaattia sisältäviä putkia. 

Tunnetut merkittävät endogeeniset ja eksogeeniset vaikutukset

Huomautus: Tätä mittausliuskaa ei ole arvioitu valtimo- ja neonataalinäytteiden tai vaihtoehtoisesta kohdasta mittaamisen osalta.

• Tätä mittausliuskaa ei ole suunniteltu käytettäväksi seerumi- tai plasmanäytteiden kanssa. 
• Hematokriitin vaihteluväli on 30–60 %.
• Happiarvo on 5–40 kPa.
• pH-arvo on 6,757–7,780.
• Mittaustulokset voivat olla virheellisen matalia, jos potilaalla on vaikea nestehukka tai vaikeasti matala verenpaine, hän on sokissa 

tai hyperglykeemisessä-hyperosmolaarisessa tilassa.
• Ei saa käyttää suuriannoksisen askorbiinihapon laskimonsisäisen infuusion aikana.
Mittausperiaate ja matemaattinen lähestymistapa
Kun verinäyte asetetaan mittausliuskalle, β-hydroksibutyraatti reagoi mittausliuskan aktiivisten kemiallisten ominaisuuksien kanssa. Tämä 
reaktio tuottaa pienen sähkövirran. Mittari sisältää kiinteän kulmakerroin- ja katkaisuarvon, ja kaikki mittausliuskaerät täyttävät tämän 
määritetyn kalibroinnin. Kulmakertoimen ja katkaisun soveltaminen sähkökemialliseen signaaliin määrittää matemaattisesti näytteen  
β-hydroksibutyraattipitoisuuden. Tämä arvo näytetään sitten mittarissa. 

Reagenssit
Kunkin mittausliuskan reagenssialue sisältää:
β-hydroksibutyraattidehydrogenaasi (Pseudomonas sp) ≥ 0,03 U
NAD (vapaa happomuoto) ≥ 1,67 µg
Fenantroliini-kinoni ≥ 0,29 µg 
Reagoimattomat ainesosat ≥ 19,51 µg
Tärkeä huomautus: Tämä laite sisältää mahdollisesti tartuttavia eläinperäisiä aineita. Normaaleissa käyttöolosuhteissa nämä aineet 
eivät joudu suoraan kosketukseen käyttäjän kanssa.

Toiminnalliset ominaisuudet
Mittausliuskan toiminta on arvioitu laboratoriossa ja kliinisissä tutkimuksissa.
Mittausalue: 0,0–8,0 mmol/L
Näytetilavuus: 1,5 μL
Mittausaika: 10 sekuntia
Analyyttinen spesifisyys, ristireaktiot
Suuriannoksinen askorbiinihappo voi vaikuttaa β-hydroksibutyraattituloksiin (ks. kohta Tunnetut merkittävät endogeeniset ja eksogeeniset 
vaikutukset). Muita havaittuja häiriöitä tai ristireaktioita ei ole.

Kalibroinnin jäljitettävyys
FreeStyle Precision -veren β-ketoaineen mittausliuska kalibroidaan vastaamaan plasman β-hydroksibutyraattia (β-OHB) Randox-
testipakkauksella (RB1007). Randox-testipakkaus on gravimetrisesti jäljitettävissä puhtaaseen kemikaaliin. Testi kalibroidaan käyttäen 
seerumin kalibrointiliuskaa, jolle Randox määrittää arvon perustuen vertailuun peruserään, mikä varmistaa määritettyjen pitoisuusarvojen 
jäljitettävyyden. Ketoaineen kalibroinnin kulmakerroin- ja leikkauspistetiedot ovat mittarissa. Koska kalibrointi on ennalta määritetty 
yrityksen sisällä, kalibrointiliuskaa/kontrollimateriaalia ei tarvita.

Sisäinen tarkkuus (toistettavuus)
Tutustu verinäytteiden käyttöön liittyvän ajon sisäiseen tarkkuuteen katsomalla näiden käyttöohjeiden lopussa oleva taulukko 1. 
Tämä tutkimus osoittaa, että tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintään 3,8–4,6 %. 

Sisäinen tarkkuus (uusittavuus)
Katso muiden testauspäivien, muiden käyttäjien ja muilla mittareilla testattujen tulosten välinen tarkkuus samankaltaisessa ympäristössä 
kontrolliliuoksella tämän käyttöohjeen lopussa olevasta taulukosta 1 tutkimustulosten osalta. Tämä tutkimus osoittaa, että tulokset 
vaihtelevat tyypillisesti enintään 2,6–3,3 %.

Analyyttinen herkkyys
Kapillaari- ja laskimoveren β-ketoaineen tuloksia, jotka koulutetut käyttäjät saivat viidessä kliinisessä keskuksessa, verrattiin laboratorion 
vertailumenetelmällä saatuihin tuloksiin. Katso tutkimustulokset näiden käyttöohjeiden lopussa olevasta taulukosta 2.

Kontaktipalkit

Kohdealue

Tarkkuus
Tarkkuus arvioitiin kliinisillä testeillä, joissa käytettiin kapillaari- ja laskimoverinäytteitä. Jokainen näyte arvioitiin veren β-ketoaineen mittausliuskalla ja 
laboratoriossa käytetyllä vertailumenetelmällä. Katso tulosten käyttö tämän käyttöohjeen lopussa olevasta taulukosta 2.

Lineaarisuus
Tulokset saatiin laboratoriotutkimuksesta, jossa käytettiin laskimon kokoverinäytteitä. Keskimääräiset erot β-ketoaineen mittausliuskojen lukemissa 
regressiolinjasta kullakin tasolla dynaamisella alueella ovat ± 0,1 mmol/L tasoilla < 1,5 mmol/L ja ± 13 % tasoilla ≥ 1,5 mmol/L. 

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratapahtuma, siitä on ilmoitettava Abbott Diabetes Care -yhtiölle.  
Siirry osoitteeseen www.MyFreeStyle.com tai katso asiakaspalvelun puhelinnumero järjestelmäpaketin käyttöoppaasta. Euroopan unionin jäsenvaltioissa 
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava myös maan toimivaltaiselle viranomaiselle (lääkinnällisistä laitteista vastaavalle ministeriölle). Lisätietoja 
yhteydenotosta toimivaltaiseen viranomaiseen saat viranomaisen verkkosivustolta. Vakava vaaratilanne tarkoittaa mitä tahansa tilannetta, joka suoraan tai 
epäsuorasti johti, olisi voinut johtaa ja voi johtaa seuraaviin:
• potilaan, käyttäjän tai muun henkilön kuolema.
• potilaan, käyttäjän tai muun henkilön terveydentilan tilapäinen tai pysyvä vakava heikkeneminen.

Tiivistelmä FreeStyle Precision -veren β-ketoaineen mittausliuskojen turvallisuudesta ja suorituskyvystä on eurooppalaisessa lääkinnällisten laitteiden 
tietokannassa (EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Norsk

Les dette først

VIKTIG: Les denne bruksanvisningen og brukerhåndboken som fulgte med måleren før du måler 
β-keton i blodet. Hvis du ikke følger instruksjonene, kan det medføre feil resultater.

Tiltenkt bruk
FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod er in vitro medisinsk utstyr beregnet for automatisert kvantitativ måling av β-ketoner i blod 
(β-hydroksybutyrat) i kapillærblod fra fingertuppen eller venøse fullblodsprøver.

FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod kan kun brukes med FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod kan kun brukes 
med FreeStyle Precision Neo-målere, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-avlesere (ikke alle produkter er 
tilgjengelige i alle land).  
Systemet består av måleren/avleseren og teststrimlene, og er egnet for egenmåling inkludert deres omsorgspersoner eller 
profesjonell bruk. Systemet brukes som et hjelpemiddel ved måling av diabetes mellitus eller ketose, inkludert diabetisk 
ketoacidose (DKA). 
Systemet skal ikke brukes til diagnostisering av diabetes mellitus eller diabetisk ketoacidose (DKA). Systemet er kun egnet til bruk utenfor kroppen.

Hva finnes i esken med teststrimler?
• Teststrimler pakket individuelt i foliepakker
• Bruksanvisning
Materiale som er nødvendig, men som ikke følger med:
• FreeStyle Precision Neo-måler, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avleser (ikke alle sensorer er tilgjengelige i alle land)
• Lansettenhet og engangslansetter
• MediSense kontrolløsninger for glukose og ketoner
Oppbevaring og bruk
FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod er kun til engangsbruk. Lot-nummer og utløpsdato er trykt på baksiden av foliepakken.

30ºC
(86ºF)

(39ºF)
4ºC

• Oppbevar teststrimlene ved temperaturer mellom 4 ° og 30 °C (39 ° og 86 °F). Holdes unna direkte sollys og varme. 
Oppbevaring utenfor dette området kan føre til feilaktige resultater.

• Bruk teststrimlene ved temperaturer mellom 18 ° og 30 °C (64 ° og 86 °F) og mellom 10 % og 90 % relativ luftfuktighet 
for best resultat.

• FreeStyle Precision Neo-målerne, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-avleserne kan lese 
av β-ketonnivåer i blodet mellom 0,0 og 8,0 mmol/L.

• Klinisk testing viser at høyder opp til 3048 meter (10 000 fot) over havet ikke påvirker resultatene.
• Ikke bruk teststrimlene etter utløpsdatoen som er trykt på foliepakken og ytteresken. 
• Bruk teststrimmelen umiddelbart etter at foliepakken er åpnet.
• Ikke bruk våte, bøyde, oppskrapte eller ødelagte teststrimler.
• Bruk teststrimmelen kun én gang og kast den etterpå. 
• Ikke bruk teststrimmelen hvis det er hull eller rift i foliepakken. 
• Vær forsiktig ved bruk i nærheten av barn. Små deler kan utgjøre en kvelningsfare.
• FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod kun med FreeStyle Precision Neo-måleren, FreeStyle Libre-,  

FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avleseren (ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land). 

Hvordan sjekker jeg måleren min? 
Utfør en kontrolløsningstest hvis du er usikker på resultatene og ønsker å kontrollere at måleren og teststrimlene fungerer som de skal. Kontakt kundeservice 
for informasjon om hvordan du får tak i kontrolløsninger.
Kontrollresultatene må være innenfor «Forventede resultater med kontrolløsninger» som er trykt på denne bruksanvisningen.

Hvordan får jeg en bloddråpe? 
• Før du får en bloddråpe, må du sørge for at fingertuppene er rene, tørre og varme. Vask hendene i varmt vann for å varme fingertuppene.
• La armen henge nedover før du stikker i fingertuppen for å få ut blod.
• Unngå overdreven klemming av fingertuppene.
• Påfør bloddråpen med én gang på teststrimmelen.
Hvordan måler jeg β-keton i blodet?  

1.  Fjern teststrimmelen fra den lilla foliepakken. Åpne teststrimmelpakken ved å rive i hakket.
2.  Sett kontaktstengene på enden av teststrimmelen inn i testporten på måleren.  

Skyv strimmelen inn til den stopper. Måleren slås på automatisk. 
3.   Stikk fingeren for å få frem en dråpe blod. Følg bruksanvisningen som følger med 

lansettenheten. 
4.   Berør bloddråpen på det hvite påføringsområdet på enden av teststrimmelen.  

Blodet trekkes inn i teststrimmelen.
5.   Målingen starter når prøven detekteres. Det skjer en nedtelling på 10 sekunder før 

resultatet for β-keton i blod vises.

Hva om nedtellingen ikke starter? Måleren viser resultatet for β-keton i blodet på 10 sekunder. Hvis nedtellingen ikke starter, har du kanskje ikke 
påført nok blod på teststrimmelen. Påfør en ny dråpe blod på teststrimmelen innen 30 sekunder etter første dråpe. Hvis nedtellingen fortsatt ikke 
starter, eller hvis det har gått mer enn 30 sekunder, kaster du teststrimmelen, slår av måleren og gjentar trinn 1–4.

6.  Du kan bruke den åpnede foliepakken til å fjerne og kaste den brukte β-ketonteststrimmelen til blod. Kast brukte teststrimler i henhold til lokale 
forskrifter, da de brukte teststrimlene kan ha blitt utsatt for blod.

Forventede resultater
Blod-β-ketontesten måler β-hydroksybutyrat (β-OHB), den viktigste av de tre ketonlegemene i blodet.¹ Normalt forventes nivåene av β-OHB å være mindre 
enn 0,6 mmol/L.² β-OHB-nivåer kan øke hvis en person faster, trener kraftig eller har diabetes og blir syk.¹,³
Hvis ditt resultat for β-keton i blodet er 0,0 mmol/L og blodsukkerresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller høyere, eller resultatene ikke stemmer  
overens med fysiske symptomer, gjentar du både keton- og glukosemålingene med nye teststrimler. Hvis den samme meldingen vises igjen eller resultatet 
ikke gjenspeiler hvordan du har det, må du kontakte helsepersonell. Følg råd fra helsepersonell før du gjør noen endringer i medisineringsprogrammet  
for diabetes.
Hvis resultatet for β-keton i blodet er mellom 0,6 og 1,5 mmol/L og blodsukkerresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller høyere, kan dette indikere 
utvikling av et problem som kan kreve medisinsk hjelp. Følg instruksjonene fra helsepersonell.
Hvis resultatet for β-keton i blodet er høyere enn 1,5 mmol/L og blodsukkerresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller høyere, må du kontakte 
helsepersonell umiddelbart for råd og hjelp. Du kan risikere å utvikle diabetisk ketoacidose (DKA).²-⁶
For informasjon om effekter og utbredelse av diabetes mellitus, kan du gå til nettsiden til Verdens helseorganisasjon, eller kontakte helsepersonell.

Målertestmeldinger
Følgende meldinger kan bety at du har et resultat for β-keton i blodet som krever umiddelbar handling, eller at det kan være et problem med teststrimmelen:
• HI (Høyt) betyr at måleren har fastslått at resultatet for β-keton i blodet er høyere enn 8,0 mmol/L.
• E-3 eller E-4 betyr at det kan være en målefeil. 
Hvis noen av disse meldingene vises, gjentar du målingen med en ny teststrimmel. Hvis den samme meldingen vises igjen, må du kontakte helsepersonell 
umiddelbart. Du kan også utføre en kontrolløsningstest for å kontrollere ytelsen til systemet ditt. Følg råd fra helsepersonell før du gjør noen endringer i 
medisineringsprogrammet for diabetes.

Viktig informasjon for helsepersonell

Merk: Venøse fullblodsprøver kan samles i natrium- eller litiumheparinrør eller EDTA-rør, og må brukes innen 30 minutter. Ikke bruk rør 
som inneholder fluor eller oksalat. 

Kjente relevante endogene og eksogene effekter

Merk: Denne teststrimmelen er ikke evaluert for arterielle og neonatale prøver, eller for alternativ måling på stedet.

• Denne teststrimmelen er ikke designet for bruk med serum- eller plasmaprøver. 
• Hematokritområdet er 30 %–60 %.
• Oksygenområdet er 5 kPa–40 kPa.

Kontaktstenger

Påføringsområde

• pH-området er 6,757–7,780.
• Testresultatene kan være feilaktig lave hvis pasienten er sterkt dehydrert, alvorlig hypotensiv, i sjokk eller i en hyperglykemisk-hyperosmolær 

tilstand.
• Må ikke brukes under intravenøs infusjon av høydose askorbinsyre.
Måleprinsipp og matematisk tilnærming
Når en blodprøve påføres teststrimmelen, reagerer tilstedeværende β-hydroksybutyrat med den aktive kjemien på teststrimmelen. Denne reaksjonen 
genererer en liten elektrisk strøm. Måleren inneholder en fast helnings- og skjæringspunktverdi, og alle teststrimmelpartier oppfyller denne tildelte 
kalibreringen. Anvendelse av helningen og skjæringspunktet til det elektrokjemiske signalet matematisk, kvantifiserer β-hydroksybutyratkonsentrasj
onen i prøven. Denne verdien vises deretter på måleren. 

Reagenser
Reagensområdet på hver teststrimmel inneholder:
β-hydroksybutyrat-dehydrogenase (Pseudomonas sp) ≥ 0,03 U 
NAD (fri syreform) ≥ 1,67 µg
Fenantrolinkinon ≥ 0,29 µg 
Ikke-reaktive ingredienser ≥ 19,51 µg
Viktig merknad: Denne enheten inneholder stoffer av animalsk opprinnelse som er potensielt smittsomme. Under normale bruksforhold kommer 
ikke disse stoffene i kontakt med brukeren.

Ytelsesspesifikasjoner
Teststrimmelens ytelse er evaluert i laboratoriestudier og kliniske studier.
Analyseområde: 0,0–8,0 mmol/L 
Prøvevolum: 1,5 μL
Måletid: 10 sekunder
Analytisk spesifisitet, kryssreaksjoner
Høydose askorbinsyre kan påvirke β-hydroksybutyratresultatene (se avsnittet Kjente relevante endogene og eksogene virkninger). Det er ingen andre 
observerte interferenser eller kryssreaksjoner.

Kalibreringssporbarhet
FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod er kalibrert for å reflektere plasma β-hydroksybutyrat (β-OHB) ved hjelp av Randox analysesett 
(RB1007). Randox-analysesett kan spores gravimetrisk til det rene kjemikaliet. Analysen kalibreres ved hjelp av en serumkalibrator, som Randox 
tildeler en verdi basert på sammenligning med en master-lot, noe som sikrer sporbarhet av de tildelte konsentrasjonsverdiene. Informasjonen 
om helning og skjæringspunkt for ketonkalibrering finnes i måleren. Siden kalibreringen er forhåndsbestemt internt, er det ikke nødvendig med 
kalibrator-/kontrollmateriale.

Presisjon (repeterbarhet)
For presisjon innen samme kjøring ved bruk av blodprøver, se tabell 1 på slutten av denne bruksanvisningen. Denne studien viser at resultatene 
vanligvis ikke varierer med mer enn 3,8 % til 4,6 %. 

Presisjon (reproduserbarhet)
For graden av presisjon mellom andre måledatoer, andre brukere og resultater målt med andre målere i et lignende miljø med kontrolløsning,  
se tabell 1 på slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater. Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke varierer med mer enn  
2,6 % til 3,3 %.

Analytisk sensitivitet
Resultater for β-keton i kapillære og venøse blodprøver oppnådd av opplærte operatører ved fem kliniske sentre ble sammenlignet med resultatene 
oppnådd ved bruk av en laboratoriereferansemetode. Se tabell 2 på slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

Nøyaktighet
Nøyaktighet ble evaluert gjennom klinisk testing ved bruk av kapillære og venøse blodprøver. Hver prøve ble evaluert med en β-ketonteststrimler til 
blod og en laboratoriereferansemetode. Se tabell 2 på slutten av denne bruksanvisningen for resultater.

Linearitet
Resultatene ble oppnådd i en laboratoriestudie ved bruk av venøse fullblodsprøver. Gjennomsnittlige forskjeller i verdier fra β-ketonteststrimler til 
blod fra regresjonslinjen for hvert nivå over det dynamiske området er innenfor ± 0,1 mmol/L for nivåer på < 1,5 mmol/L og innenfor ± 13 % for 
nivåer på ≥ 1,5 mmol/L. 

Rapportering av alvorlige hendelser
Hvis det har oppstått en alvorlig hendelse i tilknytning til denne enheten, skal det rapporteres til Abbott Diabetes Care.  
Gå til www.MyFreeStyle.com eller se i håndboken i målersettet for telefonnummeret til kundeservice. I EU-medlemslandene skal alvorlige hendelser 
også rapporteres til den kompetente myndigheten (departementet som er ansvarlig for medisinsk utstyr) i landet. Se myndighetenes nettsider for 
detaljer om hvordan du kontakter den kompetente myndigheten. En alvorlig hendelse betyr en hendelse som direkte eller indirekte førte til, kan ha 
ført til eller kan føre til:
• Dødsfall for en pasient, bruker eller annen person.
• Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen person.

Sammendrag av sikkerhet og ytelse for FreeStyle Precision β-ketonteststrimler til blod er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr 
(EUDAMED) på https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dansk

Læs dette først

VIGTIGT: Læs denne brugsanvisning og brugervejledningen, der fulgte med din måler,  
før du overvåger beta-keton i blodet. Manglende overholdelse af anvisningerne vil medføre 
forkerte resultater.

Tilsigtet brug
FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimler er medicinske in vitro-enheder beregnet til automatiseret kvantitativ måling af  
beta-ketoner i blod (β-hydroxybutyrat) i kapillærprøver fra fingerspidsen eller venøse fuldblodsprøver.

FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimler må udelukkende bruges sammen med FreeStyle Precision Neo-målere, 
FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-læsere (ikke alle produkter er tilgængelige i alle lande). 
Systemet består af måleren/læseren og teststrimlerne og er egnet til selvtest, inklusiv anvendelse af pårørende eller til 
professionel brug. Systemet bruges som en hjælp til overvågning af diabetes mellitus eller ketose, herunder diabetisk 
ketoacidose (DKA). 
Systemet bør ikke anvendes til diagnosticering af diabetes mellitus eller diabetisk ketoacidose (DKA). Systemet er udelukkende egnet til  
brug uden for kroppen.

Hvad er der i min teststrimmelæske?
• Teststrimler pakket enkeltvis i foliepakker
• Brugervejledning
Nødvendigt materiale, der ikke medfølger:
• FreeStyle Precision Neo-måler, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-læser (ikke alle produkter er tilgængelige i alle lande) 
• Fingerprikker og engangslancetter
• MediSense glukose- og ketonkontrolopløsninger
Opbevaring og brug
FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimler er udelukkende til engangsbrug. Lotnummer og udløbsdato er trykt på bagsiden af foliepakken.
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• Opbevar teststrimlerne ved temperaturer mellem 4° og 30°C (39° og 86°F). Holdes væk fra direkte sollys og varme. 
Opbevaring uden for dette interval kan medføre fejlagtige resultater. 

• Brug teststrimlerne ved en omgivende temperatur på mellem 18° og 30°C (64° og 86°F) og en relativ luftfugtighed 
(indhold af fugt i luften) på mellem 10 % og 90 % for at få de bedste resultater.

• FreeStyle Precision Neo-målere, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-læsere kan læse  
beta-ketonniveauer i blod mellem 0,0 og 8,0 mmol/L. 

• Klinisk testning viser, at højder op til 3048 meter (10.000 fod) over havets overflade ikke påvirker resultaterne.
• Brug ikke teststrimlerne efter udløbsdatoen, der er trykt på foliepakken og den udvendige æske. 
• Teststrimlen skal bruges umiddelbart efter åbning af foliepakken.
• Brug ikke teststrimler, der er våde, bøjede, ridsede eller beskadigede. 
• Brug kun teststrimlen én gang, og bortskaf den derefter. 
• Brug ikke teststrimlen, hvis foliepakken har et hul eller en flænge.
• Vær forsigtig ved brug i nærheden af børn. Små dele kan udgøre en kvælningsfare.
• FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimler må udelukkende bruges sammen med FreeStyle Precision Neo-målere, 

FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-læsere (ikke alle produkter er tilgængelige i alle lande). 

Hvordan kontrollerer jeg min måler? 
Udfør en kontrolopløsningstest, hvis du er i tvivl om dine resultater og vil kontrollere, om din måler og dine teststrimler fungerer korrekt. Kontakt 
kundeservice for at få oplysninger om, hvor du kan få kontrolopløsninger.
Kontrolresultaterne skal ligge inden for de "Forventede resultater med kontrolopløsninger", der er trykt på brugsanvisningen.

Hvordan får jeg en bloddråbe? 
• Inden du udtager en bloddråbe, skal du sørge for, at din fingerspids er ren, tør og varm. Varm dine fingerspidser ved at vaske hænderne med 

varmt vand.
• Lad din arm hænge nedad for at øge blodgennemstrømningen, inden du prikker dig i fingerspidsen.
• Undgå at klemme fingerspidsen for meget.
• Påfør straks bloddråben på teststrimlen.

Blod-β-ketonteststickor
Veren β-ketoaineen mittausliuskat
β-ketonteststrimler til blod
Beta-blodketonteststrimler
Ταινίες μέτρησης β-κετόνης αίματος

Blood β-Ketone Test Strips  
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Repeterbarhet | Toistettavuus | Repeterbarhet | Repeterbarhed | Επαναληψιμότητα Reproducerbarhet | Uusittavuus | Reproduserbarhet | Reproducerbarhed | Αναπαραγωγιμότητα

Låg | Matala | Lav |  
Lav | Χαμηλή

Medel | Keskitaso | Middels |  
Mellem | Μεσαία

Hög | Korkea | Høy |  
Høj | Υψηλή 

Låg | Matala | Lav |  
Lav | Χαμηλή 

Medel | Keskitaso | Middels |  
Mellem | Μεσαία

Hög | Korkea | Høy | 
 Høj | Υψηλή

Genomsnitt | Keskiarvo | Gjennomsnitt |  
Middel | Μέση τιμή , mmol/L

0,48 1,29 7,40 0,76 2,54 4,64

SD | Keskihajonta | SD | SD |  
SD (Τυπική απόκλιση), mmol/L

0,03 0,06 0,28 0,04 0,08 0,12

CV, % | Variaatiokerroin, % | CV, % |  
CV, % | CV (Συντελεστής διακύμανσης), % 

4,6 3,8 3,3 2,6

Tabell 2 - Noggrannhet | Taulukko 2 - Tarkkuus | Tabell 2 - Nøyaktighet | Tabel 2 - Nøjagtighed | Πίνακας 2 - Ακρίβεια 

Antal tester | Mittausten määrä | Antall målinger | Antal tests | Αριθμός μετρήσεων 420

Ketonområde | Ketoaineen vaihteluväli | Ketonområde |  
Ketonområde | Εύρος τιμών κετόνης, mmol/L

0,07-7,90

Lutningspunkt | Kulmakerroin | Helning | Hældning | Κλίση 0,98

Skärningspunkt | Katkaisu | Intercept | Skæringspunkt | Σημείο τομής, mmol/L 0,08

r (korr. koef.) | r (korjauskerroin) | r (korr. koeff.) |  
r (korr.koeff.) | r (συντ. διόρθ.)

0,97
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Hvordan overvåger jeg mit beta-keton i blodet?
1.  Tag teststrimlen ud af den lilla foliepakke. Åbn teststrimmelpakken ved at rive ved hakket.
2.  Indsæt kontaktstregerne i enden af teststrimlen i målerens testport. Skub 

forsigtigt teststrimlen ind, indtil den stopper. Måleren tænder automatisk. 
3.  Prik fingeren for at få en dråbe blod. Følg brugsanvisningen, der leveres  

sammen med fingerprikkeren. 
4.   Lad bloddråben røre ved det hvide målområde for enden af teststrimlen.  

Blodet trækkes ind i teststrimlen.
5.  Testen starter, når prøven registreres. Der er en nedtælling på 10 sekunder,  

før resultatet for beta-keton i blod vises.

Hvad hvis nedtællingen ikke starter? Måleren viser resultatet for beta-keton i blodet på 10 sekunder. Hvis nedtællingen ikke starter, 
har du muligvis ikke påført nok blod på teststrimlen. Påfør en anden dråbe blod på teststrimlen inden for 30 sekunder efter den første 
dråbe. Hvis nedtællingen stadig ikke starter, eller hvis der er gået mere end 30 sekunder, skal du kassere teststrimlen, slukke for din måler 
og gentage trin 1-4.

6.  Du kan bruge den åbnede foliepakke til at fjerne og kassere den brugte beta-blodketonteststrimmel. Kassér brugte teststrimler i 
overensstemmelse med lokale regler, da de brugte teststrimler kan have været udsat for blod.

Forventede resultater
Beta-blodketontesten måler β-hydroxybutyrat (β-OHB), det vigtigste af de tre ketonstoffer i blodet.¹ Normalt forventes niveauer af β-OHB at være 
mindre end 0,6 mmol/L.² β-OHB-niveauer kan stige, hvis en person faster, træner kraftigt eller har diabetes og bliver syg.¹,³
Hvis resultatet for beta-keton i blodet er 0,0 mmol/L, og blodglukoseresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller højere, eller resultaterne ikke er i 
overensstemmelse med fysiske symptomer, skal du gentage både keton- og glukosetesten med nye teststrimler. Hvis den samme meddelelse vises 
igen, eller resultatet ikke afspejler, hvordan du har det, skal du kontakte dit sundhedspersonale. Følg sundhedspersonalets råd, inden du foretager 
ændringer i dit diabetesmedicineringsprogram.
Hvis resultatet for beta-keton i blodet er mellem 0,6 og 1,5 mmol/L, og blodglukoseresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller højere, kan dette 
indikere udvikling af et problem, der kan kræve lægehjælp. Følg dit sundhedspersonales anvisninger.
Hvis resultatet for beta-keton i blodet er højere end 1,5 mmol/L, og dit blodglukoseresultat er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller højere, skal du kontakte 
dit sundhedspersonale med det samme for at få rådgivning og hjælp. Du kan risikere at udvikle diabetisk ketoacidose (DKA).²-⁶
Du kan få oplysninger om virkninger og forekomst af diabetes mellitus på Verdenssundhedsorganisationens websted, eller du kan kontakte dit 
sundhedspersonale.

Testmeddelelser på måleren
De nedenstående meddelelser kan betyde, at der er et resultat for beta-keton i blod, som kræver øjeblikkelig opmærksomhed, eller at der kan være 
et problem med teststrimlen:
• HI (Høj) betyder, at din måler har fastlagt, at dit resultat for beta-keton i blodet er højere end 8,0 mmol/L.
• E-3 eller E-4 betyder, at der kan være en testfejl. 
Hvis nogen af disse meddelelser vises, skal du gentage testen med en ny teststrimmel. Hvis den samme meddelelse vises igen, skal du kontakte dit 
sundhedspersonale med det samme. Du kan også udføre en kontrolopløsningstest for at kontrollere dit systems ydeevne. Følg sundhedspersonalets 
råd, inden du foretager ændringer i dit diabetesmedicineringsprogram.

Vigtige oplysninger til sundhedspersonale

Bemærk: Venøse fuldblodsprøver kan udtages i natrium- eller lithiumheparinglas eller EDTA-glas og skal bruges inden for 
30 minutter. Brug ikke glas, der indeholder fluorid eller oxalat. 

Kendte relevante endogene og eksogene effekter

Bemærk: Denne teststrimmel er ikke blevet evalueret til brug med arterieblodprøver eller neonatale prøver eller med blodprøver, der er udtaget 
andre steder.

• Denne teststrimmel er ikke designet til brug med serum- eller plasmaprøver. 
• Hæmatokritområdet er 30 %-60 %.
• Oxygenområdet er 5 kPa-40 kPa.
• pH-området er 6,757-7,780.
• Testresultaterne kan være fejlagtigt lave, hvis patienten er stærkt dehydreret eller alvorligt hypotensiv, i shock eller i en hyperglykæmisk-

hyperosmolær tilstand.
• Må ikke bruges under intravenøs infusion af ascorbinsyre i høj dosis.
Testprincip og matematisk tilgang
Når en blodprøve påføres teststrimlen, reagerer β-hydroxybutyratet i blodet med de aktive kemikalier på teststrimlen. Denne reaktion genererer 
en lille elektrisk strøm. Måleren indeholder en fast hældnings- og skæringspunktværdi, og alle teststrimmellots opfylder denne tildelte kalibrering. 
Anvendelse af hældning og skæringspunkt på det elektrokemiske signal kvantificerer matematisk β-hydroxybutyratkoncentrationen i prøven. Denne 
værdi vises derefter på måleren. 

Reagenser
Reagensområdet på hver teststrimmel indeholder:
β-hydroxybutyrat-dehydrogenase (Pseudomonas sp.) ≥ 0,03 U
NAD (fri syreform) ≥ 1,67 µg
Phenanthrolin-quinon ≥ 0,29 µg
Ikke-reaktive bestanddele ≥ 19,51 µg
Vigtig bemærkning: Denne enhed indeholder stoffer af animalsk oprindelse, som potentielt er smitsomme. Under normale anvendelsesforhold 
kommer disse stoffer ikke i kontakt med brugeren.

Ydelse
Teststrimlens ydeevne er blevet evalueret i laboratorieundersøgelser og kliniske undersøgelser.
Analyseområde: 0,0-8,0 mmol/L
Prøvevolumen: 1,5 μL
Testtid: 10 sekunder

Analytisk specificitet, krydsreaktioner
Ascorbinsyre i høj dosis kan påvirke β-hydroxybutyratresultater (se afsnittet Kendte relevante endogene og eksogene effekter). Der er ingen andre 
observerede interferenter eller krydsreaktioner.

Sporbarhed af kalibreringen
FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimlen er kalibreret til at reflektere β-hydroxybutyrat (β-OHB) i plasma ved anvendelse af Randox-
analysekittet (RB1007). Randox-analysekittet kan spores gravimetrisk til det rene kemikalie. Analysen kalibreres ved brug af en serumkalibrator, som 
Randox tildeler en værdi baseret på sammenligning med et masterlot, hvilket sikrer sporbarhed af de tildelte koncentrationsværdier. Informationen 
om ketonkalibreringens hældning og skæringspunkt er indeholdt i måleren. Da kalibreringen er forudbestemt internt, er der ikke behov for 
kalibrator-/kontrolmateriale.

Præcision (repeterbarhed)
Undersøgelsens præcision inden for samme kørsel ved brug af blodprøver er angivet i tabel 1 i slutningen af denne brugsanvisning. Undersøgelsen 
viser, at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 3,8 % til 4,6 %. 

Præcision (reproducerbarhed)
Graden af præcision i forhold til andre testdatoer, andre brugere og resultater, der er testet med andre målere i et lignende miljø med 
kontrolopløsning, er angivet i slutningen af denne brugsanvisning i tabel 1, der viser undersøgelsens resultater. Undersøgelsen viser, at resultaterne 
typisk ikke varierer med mere end 2,6 % til 3,3 %.

Analytisk sensitivitet
Resultater for beta-keton i kapillærblod og venøst blod fra tests udført af uddannede operatører på fem kliniske centre blev sammenlignet med dem, 
der blev opnået ved brug af en laboratoriereferencemetode. Undersøgelsens resultater er angivet i tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.

Nøjagtighed
Nøjagtigheden blev evalueret ved klinisk testning ved brug af kapillære og venøse blodprøver. Hver prøve blev evalueret ved måling i blod med en 
beta-ketonteststrimmel og med en laboratoriereferencemetode. Resultaterne er angivet i tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.

Linearitet
Resultater blev opnået i en laboratorieundersøgelse ved brug af venøse fuldblodsprøver. Middelværdierne for forskelle i aflæsninger af 
beta-ketonteststrimler fra regressionslinjen for hvert niveau inden for hele det dynamiske område ligger inden for ±0,1 mmol/L for niveauer 
< 1,5 mmol/L og inden for ±13 % for niveauer ≥ 1,5 mmol/L. 

Indberetning af alvorlige hændelser
Hvis der er opstået en alvorlig hændelse i forbindelse med denne enhed, skal den indberettes til Abbott Diabetes Care.  
Gå til www.MyFreeStyle.com, eller se vejledningen i dit systemkit for at finde telefonnummeret til kundeservice. I medlemsstater i Den Europæiske 
Union skal alvorlige hændelser desuden indberettes til den kompetente myndighed (den offentlige myndighed, der er ansvarlig for medicinsk udstyr) 
i dit land. Se den offentlige myndigheds websted for oplysninger om, hvordan du kontakter den kompetente myndighed. En "alvorlig hændelse" 
betyder enhver hændelse, der direkte eller indirekte førte til, kunne have ført til eller kunne føre til:
• En patients, brugers eller anden persons død.
• Midlertidig eller permanent alvorlig forværring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand.

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne for FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimler er tilgængelig i den europæiske database for 
medicinsk udstyr (EUDAMED) på https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kontaktstreger

Målområde

Ελληνικά

Διαβάστε πρώτα αυτό

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Διαβάστε τις παρούσες Οδηγίες χρήσης και το Εγχειρίδιο Χρήσης που παρέχεται 
με τον μετρητή σας πριν από την παρακολούθηση της β-κετόνης αίματος. Η μη τήρηση των 
οδηγιών θα προκαλέσει εσφαλμένα αποτελέσματα.

Σκοπός χρήσης
Οι ταινίες μέτρησης β-κετόνης αίματος FreeStyle Precision είναι in vitro ιατροτεχνολογικά προϊόντα που προορίζονται για την 
αυτοματοποιημένη ποσοτική μέτρηση των β-κετονών (β-υδροξυβουτυρικό) αίματος σε δείγματα τριχοειδικού 

αίματος από το δάχτυλο ή φλεβικού ολικού αίματος.
Οι ταινίες μέτρησης β-κετόνης αίματος FreeStyle Precision μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο με μετρητές  
FreeStyle Precision Neo, συσκευές ανάγνωσης FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 και FreeStyle Libre 3 (δεν διατίθενται  
όλα τα προϊόντα σε όλες τις χώρες). 
Το σύστημα αποτελείται από τον μετρητή/τη συσκευή ανάγνωσης και τις ταινίες μέτρησης και είναι κατάλληλο για 
αυτοέλεγχο, συμπεριλαμβανομένων των φροντιστών, ή για επαγγελματική χρήση. Το σύστημα χρησιμοποιείται ως 
βοήθημα για την παρακολούθηση του σακχαρώδους διαβήτη ή της κέτωσης, συμπεριλαμβανομένης της διαβητικής κετοξέωσης (ΔΚΟ). 
Το σύστημα δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τη διάγνωση του σακχαρώδους διαβήτη ή της διαβητικής κετοξέωσης (ΔΚΟ). Το σύστημα είναι 
κατάλληλο μόνο για χρήση εκτός του σώματος.

Τι περιλαμβάνει το κουτί ταινιών μέτρησης;
• Ταινίες μέτρησης, μεμονωμένα συσκευασμένες σε συσκευασίες αλουμινίου
• Οδηγίες χρήσης
Απαραίτητο υλικό, αν και δεν παρέχεται:
• Μετρητής FreeStyle Precision Neo, συσκευή ανάγνωσης FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 ή FreeStyle Libre 3  

(δεν διατίθενται όλα τα προϊόντα σε όλες τις χώρες)
• Στυλό τρυπήματος και βελόνες μίας χρήσης
• Διαλύματα Ελέγχου Γλυκόζης και Κετόνης MediSense
Αποθήκευση και χρήση
Οι ταινίες μέτρησης β-κετόνης αίματος FreeStyle Precision προορίζονται για μία μόνο χρήση. Ο αριθμός παρτίδας και η ημερομηνία λήξης 
αναγράφονται στο πίσω μέρος της συσκευασίας αλουμινίου.

30ºC
(86ºF)

(39ºF)
4ºC

• Αποθηκεύστε τις ταινίες μέτρησης σε θερμοκρασίες μεταξύ 4° και 30°C (39° και 86°F). Φυλάσσετε το προϊόν μακριά 
από το άμεσο ηλιακό φως και τη θερμότητα. Η αποθήκευση εκτός αυτού του εύρους μπορεί να προκαλέσει εσφαλμένα 
αποτελέσματα.

• Χρησιμοποιείτε τις ταινίες μέτρησης σε θερμοκρασίες μεταξύ 18° και 30°C (64° και 86°F) και σχετική υγρασία  
(η ποσότητα υγρασίας στον αέρα) μεταξύ 10% και 90% για καλύτερα αποτελέσματα.

• Οι μετρητές FreeStyle Precision Neo, οι συσκευές ανάγνωσης FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 και FreeStyle Libre 3 
μπορούν να διαβάσουν επίπεδα β-κετόνης αίματος μεταξύ 0,0 και 8,0 mmol/L.

• Οι κλινικές δοκιμές δείχνουν ότι υψόμετρα έως 3.048 μέτρα (10.000 πόδια) πάνω από την επιφάνεια της θάλασσας δεν 
επηρεάζουν τα αποτελέσματα.

• Μην χρησιμοποιείτε τις ταινίες μέτρησης μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία αλουμινίου και 
στο εξωτερικό κουτί. 

• Χρησιμοποιήστε την ταινία μέτρησης αμέσως μόλις ανοίξετε τη συσκευασία αλουμινίου.
• Μην χρησιμοποιείτε ταινίες μέτρησης που είναι υγρές, λυγισμένες, χαραγμένες ή κατεστραμμένες.
• Χρησιμοποιήστε την ταινία μέτρησης μόνο μία φορά και μετά απορρίψτε την. 
• Μην χρησιμοποιείτε την ταινία μέτρησης, αν η συσκευασία αλουμινίου έχει τρυπηθεί ή σχιστεί.
• Να προσέχετε όταν χρησιμοποιείτε ταινίες κοντά σε παιδιά. Τα μικρά μέρη ενδέχεται να αποτελούν κίνδυνο πνιγμού.
• Χρησιμοποιείτε τις ταινίες μέτρησης β-κετόνης αίματος FreeStyle Precision μόνο με τον μετρητή FreeStyle Precision Neo, 

τη συσκευή ανάγνωσης FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 ή FreeStyle Libre 3 (δεν διατίθενται όλα τα προϊόντα σε όλες 
τις χώρες). 

Πώς μπορώ να ελέγξω τον μετρητή μου; 
Όταν αμφιβάλλετε για τα αποτελέσματα και θέλετε να επιβεβαιώσετε ότι ο μετρητής και οι ταινίες μέτρησης λειτουργούν κανονικά, πρέπει να εκτελείτε 
μέτρηση με διάλυμα ελέγχου. Για πληροφορίες σχετικά με την προμήθεια διαλυμάτων ελέγχου, επικοινωνήστε με την Υποστήριξη Πελατών.
Τα αποτελέσματα του ελέγχου πρέπει να είναι εντός των ορίων στα «Αναμενόμενα αποτελέσματα με διαλύματα ελέγχου» που αναγράφονται σε αυτές 
τις Οδηγίες χρήσης.

Πώς μπορώ να κάνω λήψη μιας σταγόνας αίματος; 
• Πριν κάνετε λήψη μιας σταγόνας αίματος, βεβαιωθείτε ότι τα ακροδάχτυλά σας είναι καθαρά, στεγνά και ζεστά. Για να ζεστάνετε τα ακροδάχτυλά 

σας, πλύνετε τα χέρια σας με ζεστό νερό.
• Αφήστε το χέρι σας να κρεμάσει πριν τρυπήσετε το ακροδάχτυλό σας, για να αυξήσετε τη ροή του αίματος.
• Αποφύγετε την υπερβολική συμπίεση των ακροδαχτύλων σας.
• Εφαρμόστε αμέσως τη σταγόνα αίματος στην ταινία μέτρησης.
Πώς παρακολουθώ τη β-κετόνη του αίματός μου; 

1.  Αφαιρέστε την ταινία μέτρησης από τη μοβ συσκευασία αλουμινίου. Ανοίξτε τη συσκευασία ταινίας μέτρησης σχίζοντάς τη στο  
σημείο της εγκοπής.

2.  Εισαγάγετε τις ράβδους επαφής που βρίσκονται στο άκρο της ταινίας 
μέτρησης μέσα στη θύρα υποδοχής του μετρητή. Σπρώξτε την ταινία 
μέτρησης απαλά προς τα μέσα μέχρι να τερματίσει. Ο μετρητής 
ενεργοποιείται αυτόματα. 

3.  Τρυπήστε το δάχτυλο για να πάρετε μια σταγόνα αίματος. Ακολουθήστε 
τις Οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν το στυλό τρυπήματος. 

4.   Αγγίξτε τη σταγόνα αίματος στη λευκή περιοχή τοποθέτησης δείγματος 
στο άκρο της ταινίας μέτρησης. Το αίμα εισέρχεται στην ταινία μέτρησης.

5.  Η μέτρηση θα ξεκινήσει όταν ανιχνευθεί δείγμα. Υπάρχει αντίστροφη μέτρηση 10 δευτερολέπτων πριν εμφανιστεί το αποτέλεσμα  
β-κετόνης αίματος.

Τι γίνεται, αν δεν ξεκινήσει η αντίστροφη μέτρηση; Ο μετρητής εμφανίζει το αποτέλεσμα β-κετόνης αίματος σε 10 δευτερόλεπτα.  
Αν η αντίστροφη μέτρηση δεν ξεκινήσει, ενδέχεται να μην έχετε εφαρμόσει αρκετό αίμα στην ταινία μέτρησης. Εφαρμόστε μια δεύτερη 
σταγόνα αίματος στην ταινία μέτρησης εντός 30 δευτερολέπτων από την πρώτη σταγόνα. Αν η αντίστροφη μέτρηση εξακολουθεί να μην 
ξεκινά ή αν έχουν περάσει περισσότερα από 30 δευτερόλεπτα, απορρίψτε την ταινία μέτρησης, απενεργοποιήστε τον μετρητή σας και 
επαναλάβετε τα βήματα 1–4.

6.  Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε την ανοιγμένη συσκευασία αλουμινίου για να αφαιρέσετε και να απορρίψετε τη χρησιμοποιημένη ταινία 
μέτρησης β-κετόνης αίματος. Απορρίψτε τις χρησιμοποιημένες ταινίες μέτρησης σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς, καθώς οι 
χρησιμοποιημένες ταινίες μέτρησης ενδέχεται να έχουν εκτεθεί σε αίμα.

Αναμενόμενα αποτελέσματα
Η μέτρηση β-κετόνης αίματος μετρά το β-υδροξυβουτυρικό (β-OHB), το πιο σημαντικό από τα τρία κετονικά σώματα στο αίμα.¹ Κανονικά, τα επίπεδα 
β-OHB αναμένεται να είναι χαμηλότερα από 0,6 mmol/L.² Τα επίπεδα β-OHB μπορεί να αυξηθούν αν ένα άτομο νηστεύει, ασκείται έντονα ή έχει 
διαβήτη και αρρωστήσει.¹,³
Αν το αποτέλεσμα β-κετόνης αίματος είναι 0,0 mmol/L και το αποτέλεσμα γλυκόζης αίματος είναι 300 mg/dL (16,7 mmol/L) ή υψηλότερο, ή αν τα 
αποτελέσματα δεν συνάδουν με τα σωματικά συμπτώματα, επαναλάβετε τις μετρήσεις κετόνης και γλυκόζης με νέες ταινίες μέτρησης. Αν εμφανιστεί 
ξανά το ίδιο μήνυμα ή το αποτέλεσμα δεν συνάδει με τον τρόπο που αισθάνεστε, επικοινωνήστε με τον επαγγελματία υγείας που σας παρακολουθεί. 
Ακολουθήστε τις συμβουλές του επαγγελματία υγείας που σας παρακολουθεί προτού κάνετε οποιεσδήποτε αλλαγές στο πρόγραμμα φαρμακευτικής 
αγωγής που ακολουθείτε για τον διαβήτη.
Αν το αποτέλεσμα β-κετόνης αίματος κυμαίνεται μεταξύ 0,6 και 1,5 mmol/L και το αποτέλεσμα γλυκόζης αίματος είναι 300 mg/dL (16,7 mmol/L) ή 
υψηλότερο, αυτό μπορεί να υποδηλώνει την ανάπτυξη ενός προβλήματος που θα μπορούσε να απαιτεί ιατρική βοήθεια. Ακολουθήστε τις οδηγίες του 
επαγγελματία υγείας που σας παρακολουθεί.
Αν το αποτέλεσμα β-κετόνης αίματος είναι υψηλότερο από 1,5 mmol/L και το αποτέλεσμα γλυκόζης αίματος είναι 300 mg/dL (16,7 mmol/L) ή 
υψηλότερο, επικοινωνήστε άμεσα με τον επαγγελματία υγείας που σας παρακολουθεί για συμβουλές και βοήθεια. Μπορεί να διατρέχετε κίνδυνο 
ανάπτυξης διαβητικής κετοοξέωσης (ΔΚΟ).²-⁶
Για πληροφορίες σχετικά με τις συνέπειες και τον επιπολασμό του σακχαρώδη διαβήτη, μπορείτε να ανατρέξετε στον ιστότοπο του Παγκόσμιου 
Οργανισμού Υγείας ή να επικοινωνήσετε με τον επαγγελματία υγείας σας.

Μηνύματα μέτρησης μετρητή
Τα ακόλουθα μηνύματα ενδέχεται να σημαίνουν ότι έχετε λάβει ένα αποτέλεσμα β-κετόνης αίματος που απαιτεί άμεση προσοχή ή μπορεί να υπάρχει 
πρόβλημα με την ταινία μέτρησης:
• HI (Υψηλή) σημαίνει ότι ο μετρητής σας έχει καθορίσει ότι το αποτέλεσμα β-κετόνης αίματος είναι υψηλότερο από 8,0 mmol/L.
• E-3 ή E-4 σημαίνει ότι ενδέχεται να υπάρχει σφάλμα μέτρησης. 
Αν εμφανιστεί κάποιο από αυτά τα μηνύματα, επαναλάβετε τη μέτρηση με μια νέα ταινία μέτρησης. Αν εμφανιστεί ξανά το ίδιο μήνυμα, επικοινωνήστε 
αμέσως με τον επαγγελματία υγείας που σας παρακολουθεί. Μπορείτε, επίσης, να πραγματοποιήσετε μια μέτρηση με διάλυμα ελέγχου για να ελέγξετε 
την απόδοση του συστήματός σας. Ακολουθήστε τις συμβουλές του επαγγελματία υγείας που σας παρακολουθεί προτού κάνετε οποιεσδήποτε αλλαγές 
στο πρόγραμμα φαρμακευτικής αγωγής που ακολουθείτε για τον διαβήτη.

Σημαντικές πληροφορίες για επαγγελματίες υγείας

Σημείωση: Δείγματα φλεβικού ολικού αίματος μπορούν να συλλεχθούν σε σωληνάρια νατρίου ή λιθίου ηπαρίνης ή EDTA και να 
χρησιμοποιηθούν εντός 30 λεπτών. Μην χρησιμοποιείτε σωληνάρια που περιέχουν φθοριούχο άλας ή οξαλικό οξύ. 

Ράβδοι επαφής

Περιοχή τοποθέτησης 
δείγματος

Γνωστές σχετικές ενδογενείς και εξωγενείς επιδράσεις

Σημείωση: Αυτή η ταινία μέτρησης δεν έχει αξιολογηθεί για δείγματα αρτηριακών και νεογνικών δειγμάτων ή για μετρήσεις  
σε εναλλακτικό σημείο.

• Αυτή η ταινία μέτρησης δεν έχει σχεδιαστεί για χρήση με δείγματα ορού ή πλάσματος. 
• Το εύρος του αιματοκρίτη είναι 30%–60%.
• Το εύρος του οξυγόνου είναι 5kPa–40kPa.
• Το εύρος του pH είναι 6,757–7,780.
• Τα αποτελέσματα της μέτρησης μπορεί να είναι εσφαλμένα χαμηλά, αν ο ασθενής είναι σοβαρά αφυδατωμένος ή σοβαρά 

υποτασικός, σε σοκ ή σε υπεργλυκαιμική-υπερωσμωτική κατάσταση.
• Μη χρησιμοποιείτε κατά τη διάρκεια ενδοφλέβιας έγχυσης ασκορβικού οξέος υψηλής δόσης.
Αρχή μέτρησης και μαθηματική προσέγγιση
Όταν ένα δείγμα αίματος εφαρμόζεται στην ταινία μέτρησης, το β-υδροξυβουτυρικό που υπάρχει αντιδρά με τις ενεργές χημικές ουσίες 
της ταινίας μέτρησης. Αυτή η αντίδραση παράγει ένα μικρό ηλεκτρικό ρεύμα. Ο μετρητής περιέχει μια σταθερή τιμή κλίσης και τομής και 
όλες οι παρτίδες ταινιών μέτρησης ανταποκρίνονται σε αυτή την καθορισμένη βαθμονόμηση. Η εφαρμογή της κλίσης και της τομής στο 
ηλεκτροχημικό σήμα ποσοτικοποιεί μαθηματικά τη συγκέντρωση β-υδροξυβουτυρικού στο δείγμα. Η τιμή αυτή εμφανίζεται στη συνέχεια 
στον μετρητή. 

Αντιδραστήρια
Η περιοχή αντιδραστηρίων κάθε ταινίας μέτρησης περιέχει:
β-υδροξυβουτυρική αφυδρογονάση (Pseudomonas sp) ≥0,03 U
NAD (μορφή ελεύθερου οξέος) ≥1,67 µg
Φαινανθρολίνη κινόνη ≥0,29 µg
Μη αντιδρώντα συστατικά ≥19,51 µg
Σημαντική σημείωση: Αυτή η συσκευή περιέχει ουσίες ζωικής προέλευσης που είναι δυνητικά μολυσματικές. Υπό κανονικές συνθήκες 
χρήσης, αυτές οι ουσίες δεν έρχονται σε επαφή με τον χρήστη.

Χαρακτηριστικά απόδοσης
Η απόδοση της ταινίας μέτρησης έχει αξιολογηθεί σε εργαστηριακές και κλινικές μελέτες.
Εύρος τιμών προσδιορισμού: 0,0–8,0 mmol/L 
Όγκος δείγματος: 1,5 μL
Χρόνος μέτρησης: 10 δευτερόλεπτα

Αναλυτική ειδικότητα, διασταυρούμενες αντιδράσεις
Η υψηλή δόση ασκορβικού οξέος μπορεί να επηρεάσει τα αποτελέσματα του β-υδροξυβουτυρικού (ανατρέξτε στην ενότητα «Γνωστές 
σχετικές ενδογενείς και εξωγενείς επιδράσεις»). Δεν έχουν παρατηρηθεί άλλες παρεμβολές ή διασταυρούμενες αντιδράσεις.

Ιχνηλασιμότητα βαθμονόμησης
Η ταινία μέτρησης β-κετόνης αίματος FreeStyle Precision βαθμονομείται για να αντανακλά το β-υδροξυβουτυρικό (β-OHB) πλάσματος 
χρησιμοποιώντας το κιτ προσδιορισμού Randox (RB1007). Το κιτ προσδιορισμού Randox ιχνηλατείται βαρυμετρικά στην καθαρή χημική 
ουσία. Ο προσδιορισμός βαθμονομείται με τη χρήση βαθμονομητή ορού, στον οποίο αποδίδεται τιμή από την Randox βάσει σύγκρισης 
με μια κύρια παρτίδα, εξασφαλίζοντας την ιχνηλασιμότητα των τιμών συγκέντρωσης που αποδίδονται. Οι πληροφορίες κλίσης και 
τομής βαθμονόμησης κετόνης περιέχονται στον μετρητή. Καθώς η βαθμονόμηση προκαθορίζεται εσωτερικά, δεν απαιτείται υλικό 
βαθμονόμησης/ελέγχου.

Επαναληψιμότητα (επαναληψιμότητα)
Για την επαναληψιμότητα εντός διαδικασίας με χρήση δειγμάτων αίματος, ανατρέξτε στον Πίνακα 1 στο τέλος αυτών των οδηγιών χρήσης. 
Αυτή η μελέτη δείχνει ότι στα αποτελέσματα υπάρχει συνήθως μια διακύμανση μεταξύ 3,8% έως 4,6% και όχι μεγαλύτερη. 

Επαναληψιμότητα (αναπαραγωγιμότητα)
Για τον βαθμό επαναληψιμότητας μεταξύ άλλων ημερομηνιών μέτρησης, άλλων χρηστών και αποτελεσμάτων που μετρήθηκαν με 
άλλους μετρητές σε παρόμοιο περιβάλλον με διάλυμα ελέγχου, ανατρέξτε στον Πίνακα 1 στο τέλος αυτών των οδηγιών χρήσης για τα 
αποτελέσματα των μελετών. Αυτή η μελέτη δείχνει ότι στα αποτελέσματα υπάρχει συνήθως μια διακύμανση μεταξύ 2,6% έως 3,3% και 
όχι μεγαλύτερη.

Αναλυτική ευαισθησία
Τα αποτελέσματα β-κετόνης τριχοειδικού και φλεβικού αίματος που ελήφθησαν από εκπαιδευμένους χειριστές σε πέντε κλινικά κέντρα 
συγκρίθηκαν με εκείνα που ελήφθησαν με τη χρήση εργαστηριακής μεθόδου αναφοράς. Ανατρέξτε στον Πίνακα 2 στο τέλος αυτών των 
οδηγιών χρήσης για τα αποτελέσματα των μελετών.

Ακρίβεια
Η ακρίβεια αξιολογήθηκε μέσω κλινικών δοκιμών με δείγματα τριχοειδικού και φλεβικού αίματος. Κάθε δείγμα αξιολογήθηκε με ταινία 
μέτρησης β-κετόνης αίματος και με εργαστηριακή μέθοδο αναφοράς. Ανατρέξτε στον Πίνακα 2 στο τέλος αυτών των οδηγιών χρήσης για 
τα αποτελέσματα.

Γραμμικότητα
Τα αποτελέσματα λήφθηκαν σε εργαστηριακή μελέτη χρησιμοποιώντας δείγματα φλεβικού ολικού αίματος. Οι μέσες διαφορές στις 
ενδείξεις των ταινιών μέτρησης β-κετόνης από τη γραμμή παλινδρόμησης για κάθε επίπεδο σε όλο το δυναμικό εύρος είναι εντός 
±0,1 mmol/L για επίπεδα <1,5 mmol/L και εντός ±13% για επίπεδα ≥1,5 mmol/L. 

Αναφορά σοβαρών περιστατικών
Εάν έχει συμβεί ένα σοβαρό περιστατικό σε σχέση με αυτό το προϊόν, θα πρέπει να αναφερθεί στην Abbott Diabetes Care.  
Μεταβείτε στη διεύθυνση www.MyFreeStyle.com ή ανατρέξτε στο εγχειρίδιο που περιλαμβάνεται στο κιτ του συστήματός σας για τον 
αριθμό τηλεφώνου του Τμήματος Υποστήριξης Πελατών. Στα κράτη μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης, τα σοβαρά περιστατικά θα πρέπει 
επίσης να αναφέρονται στην αρμόδια αρχή (την κρατική υπηρεσία που είναι υπεύθυνη για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα) στη χώρα 
σας. Ανατρέξτε στον κρατικό σας ιστότοπο για λεπτομέρειες σχετικά με τον τρόπο επικοινωνίας με την αρμόδια αρχή σας. Ως «σοβαρό 
περιστατικό» νοείται κάθε περιστατικό που άμεσα ή έμμεσα οδήγησε, θα μπορούσε να είχε οδηγήσει ή θα μπορούσε να οδηγήσει:
• Στον θάνατο ενός ασθενούς, χρήστη ή άλλου προσώπου.
• Στην προσωρινή ή μόνιμη σοβαρή επιδείνωση της κατάστασης της υγείας ενός ασθενούς, χρήστη ή άλλου προσώπου.

Η Περίληψη της Ασφάλειας και Απόδοσης για τις ταινίες μέτρησης β-κετόνης αίματος FreeStyle Precision είναι διαθέσιμη στην ευρωπαϊκή 
βάση δεδομένων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (EUDAMED) στη διεύθυνση https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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