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Blod-B-ketonteststickor

Veren B-ketoaineen mittausliuskat
B-ketonteststrimler til blod
Beta-blodketonteststrimler

Tawieg pétpnong -kerovng aiparog

Svenska

s detta forst

VIKTIGT: Las denna bruksanvisning och bruksanvisningen
som medfoljer mataren innan du overvakar ditt p-keton i
blodet. Underlatenhet att folja anvisningarna kommer att
orsaka felaktiga resultat.

Avsedd anvandning
FreeStyle Precision blod-B-} ketomeststl(korar/n w{ra dlagnosﬂska medicintekniska
produkter, som &r avsedda for
méitning av blod-B-ketoner (B-hydroxibutyrat) i kapillarer fran
fingertopparna och vendsa helblodsprover.

FreeStyle Precision blod-B-ketonteststickor far endast anvandas med
FreeStyle Precision Neo-matare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- och
FreeStyle Libre 3-avlasare (alla produkter dr inte tillgéngliga i alla lander).

Systemet bestar av métaren/avlasaren och teststickor och & lampligt for

sjalvtestning, inklusive for anvandning av deras vardgivare eller sjukvardspersonal. Systemet
anvands som ett hjdlpmedel vid dvervakning av diabetes mellitus eller ketos, inklusive diabetisk
ketoacidos (DKA).

Systemet ska inte anvandas for diagnos av diabetes mellitus eller diabetisk ketoacidos (DKA). Systemet
arendast [ampligt for anvandning utanfor kroppen.

Vad finns i forpackningen med teststickor?

« Teststickor, som farpackats individuellt i folieforpackningar

Nddvandigt material, som inte medfoljer:

« FreeStyle Precision Neo-métare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avldsare
(alla produkter & inte tillgangliga i alla lander)

« Blodprovstagare och engangslansetter

« Anvénd endast MediSense glukos- och llosning

Forvaring och anvéndning

FreeStyle Precision blod-B-ketonteststickor &r endast avsedda for engangsbruk. Lotnummer och

utgangsdatum dr tryckta pa baksidan av folieforpackningen.

&2‘;) « Forvara teststickorna vid temperaturer mellan 4° och 30°C (39° och 86°F).
o /ﬂ/ Fér inte utsdttas for direkt solljus och varme. Forvaring utanfor detta
Ll intervall kan orsaka felaktiga resultat.
« Anvénd testremsorna vid temperaturer mellan 18° och 30°C (64° och 86°F)
E och vid 10 % och 90 % relativ fuktighet (mangden fukt i luften) for
bésta resultat.
« FreeStyle Precision Neo-métare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2-,
® och FreeStyle Libre 3-avldsare kan lésa av blod-B-ketonnivaer mellan
0,0 and 8,0 mmol/L.
« Klinisk testning visar att hgjder upp till 3 048 meter (10 000 fot) dver
havet inte paverkar resultaten.
« Anvand inte teststickorna efter det utgangsdatum som anges pa
foliefdrpackningen och den yttre forpackningen.
« Anvand teststickan omedelbart efter att folieforpackningen har Gppnats.
« Anvand inte vata, bdjda, repade eller skadade teststickor.
« Anvand endast teststickan en gdng och kasta den sedan.
« Anvind inte teststickan om folieforpackningen har ett hal eller en reva.
« Var forsiktig vid anvandning om barn &r narvarande. Sma delar kan
utgdra en kvévningsrisk.
« FreeStyle Precision blod-B-ketonteststickor far endast anvéndas med
FreeStyle Precision Neo-métare, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller
FreeStyle Libre 3-avlasare (alla produkter dr inte tillgéngliga i alla lander).

Hur kontrollerar jag mataren?

Utfor ett kontrollsningstest nér du ifragasatter dina resultat och vill bekrafta att mataren och
teststickorna fungerar som de ska. Kontakta kundtjanst for information om hur kontrollosningar
kan bestallas.

Kontrollresultat maste ligga inom "Férvantade resultat med kontrollgsningar’; som visas nedan i
denna bruksanvisning.

Hur far jag en bloddroppe?

« Innan du fér en bloddroppe, méste du se till att fingertopparna & rena, torra och varma.
Varm fingertopparna genom att tvitta hdnderna i varmt vatten.

« L&t armen hanga ned innan du sticker fingertoppen, for att hjdlpa blodflédet.

« Undvik att kidmma fingertopparna for mycket.

« Applicera omedelbart blodd pa teststickan.

Hur dvervakar jag mitt p-ketonvarde i blodet?

1. Ta ut teststickan ur dess lila folieforpackning. Oppna forpackningen med teststickor genom

att riva upp skaran.
. Forin kontaktstrecken i slutet av teststickan i matarens :‘l

~

testport. Skjut in teststickan tills det tar stopp. Métaren slas B
pa automatiskt. ¥
. Stick fingret for att fa en droppe blod. Folj bruksanvisningen 7
som medféljer blodprovstagaren.
For bloddroppen till det vita malomradet i slutet av teststickan.
Blodet dras in i teststickan. Kontaktstreck ——» ,'
. Testet startar ndr provet detekterats. En nedrakning pé v
10 sekunder sker innan blod-B-ketonresultatet visas.

w

bl

[

Vad hander om nedrakningen inte startar? Mataren visar
blodets B-ketonresultat inom 10 sekunder. Om nedrakningen

inte startar, kanske du inte har applicerat tillréckligt med blod pa
teststickan. Applicera en andra bloddroppe pa teststickan inom
30 sekunder efter den forsta droppen. Om nedrékningen
fortfarande inte startar, eller om mer &n 30 sekunder har gatt, ska
du ta bort teststickan, stinga av métaren och upprepa steg 1-4.

~——— Appliceringsyta

6. Dukan anvanda den dppnade folieforpackningen for att ta bort och kasta din anvanda
blod-B-ketonteststicka. Kassera anvanda teststickor i enlighet med lokala bestammelser,
eftersom de anvanda teststickorna kan ha exponerats for blod.

Forvintade resultat

Blod-B mter (B-OHB), den viktigaste av de tre ketonkropparna

i blodet." Normalt forvantas nivderna av B-OHB vara mindre &n 0,6 mmol/L.? B-OHB-nivéer kan dka
om en person fastar, tranar kraftigt eller har diabetes och blir sjuk.”*

0m blod-B-ketonresultatet & 0,0 mmol/L och blodglukosresultatet &r 300 mg/dL (16,7 mmol/L)
eller hdgre, eller om resultaten inte dverensstammer med fysiska symptom, ska bade keton- och
glukostesterna upprepas med nya teststickor. Om samma meddelande visas igen eller om resultatet
inte aterspeglarhurdu mar, ska du kontakta din sjukvard: 1. Folj din sjukvardsy Is rad
innan du gor ndgra andringar i din diabetesbehandling.

Om ditt blod-B-ketonresultat & mellan 0,6 och 1,5 mmol/L och ditt blodglukosresultat &r 300 mg/dL

(16,7 mmol/L) eller hogre kan detta indikera utveckllng av ett problem som kan krava medicinsk

behandling. Folj anvi frén din sjuk

Om ditt blod-B-ketonresultat & hdgre dn 1,5 mmol/L och ditt blodglukosresultat ar 300 mg/dL

(16,7 mmol/L) eller hdgre, ska du t kontakta din sjukvard: | for rad och hjélp.

Du kan riskera att utveckla diabetisk ketoacidos (DKA).2-®

For information om effekter och prevalens av diabetes mellitus, ga till Varldshalsoorganisationens
eller kontakta din vérdp I

Matare - Testmeddelanden

Foljande meddelanden kan betyda att det finns ett blod-p-k

teststickan foreligger:

« HI (Hag) betyder att din matare har faststallt att ditt blod-B-ketonresultat &r hdgre &n 8,0 mmol/L.

« E-3 eller E-4 betyder att ett testfel eventuellt foreligger.

0Om nagot av dessa meddelanden visas, ska du upprepa testet med en ny teststicka. Om samma meddelande visas igen, ska du
delbart kontakta sj personal. Du kan ocksé utfora ett kontrolldsningstest for att kontrollera systemets prestanda.

Fdlj din sjukvardspersonals rad innan du gér nagra dndringar i din diabetesbehandling.

Viktig information for sjukvardspersonal

som kraver eller att ett problem med

0bs! Vendsa helblodsprover kan samlas i natrium- eller litiumheparinror eller EDTA-ror och anvandas inom 30 minuter.
Anvand inte ror som innehaller fluor eller oxalat.

Kanda, rel dogena och effekter

0Obs! Denna teststicka har inte utvarderats for arteriella prover och prover frén nyfodda barn, eller for testning pé en alternativ plats.

« Denna teststicka ar inte avsedd for anvandning med serum- eller plasmaprover.

« Hematokritintervallet ar 30-60 %.

« Syreintervallet ar 5 kPa—40 kPa.

« pH-intervallet &r 6,757-7,780.

« Testresultaten kan vara felaktigt Idga om patienten &r allvarligt uttorkad eller kraftigt hypotensiv, i chocktillstand eller i
hyperglykemiskt-hyperosmolart tillstand.

« Anvénd inte under intravends infusion av hdg dos av

Testprincip och matematisk metod

N ett blodprov appliceras pa teststickan, reagerar B-hydroxybutyrat med den aktiva kemin pa teststickan. Denna reaktion genererar
enliten elektrisk strom. Métaren innehaller ett fast Iutnmgs och skarmngspunktvarde och alla partier av testremsor uppfyller denna
tilldelade kalibrering. Anvandning av lutnings- och skami drdet pa den elektrokemiska signalen kvantifierar matematiskt
B-hydroxibutyratkoncentrationen i provet. Detta vérde visas sedan pa mataren.

Reagenser

Reagensomradet pa varje teststicka lnnehaller

B-hydroxd frogenas (P ) 2003V
NAD (fri syraform) >1,6719
Fenantrolinkinon 20,299

Icke-reaktiva ingredienser >19,5Tpg
Viktigt: Denna enhet innehdller amnen av animaliskt ursprung, som dr potentiellt smittsamma. Under normala anvéndningsforhallanden

kommer dessa dmnen inte i kontakt med anvéndaren.

Prestandaegenskaper

Teststickans prestanda har utvérderats i laboratorie- och kliniska studier.

Matomrade: 0,0-8,0 mmol/L

Provvolym: 15uL

Testtid: 10 sekunder

Analytisk specificitet, korsreaktioner

Hoga doser av kan paverka p sultaten (se avsnittet Kanda, relevanta, endogena och exogena effekter).

Det finns inga andra observerade stomingar eller korsreaktioner.

Sparbarhet for kalibrering
FreeStyle Precision blod-B»ketonteststicka ar kalibrerad foratt éterspegla B-hydroxibutyrat (B-OHB) i plasma med Randox analyskit
(RB1007). Rand lyskitet kan spéras gravimetriskt till den rena kemikali Analysen kalibreras med en serumkallbrator som tilldelas
ett varde av Randox baserat pé Jamforelse med ett masterparti, som sakerstaller sparbarhet av de tilldelade konc

lutning och skérni finnsi mataren Eftersom kalibreringen forutbestams internt, krévs inget

kalibrator—/kontrollmaterial.

Precision (repeterbarhet)
For precision inom kdrning med anvéndning av blodprover, se Tabell 11 slutet av denna bruksanvisning. Denna studie visar att resultaten
vanligtvis inte varierar med mer n 3 8 till 4,6 %.

Precision (reproducerbarhet)

For graden av precision mellan andra testdatum, andra anvandare och resultat som testats med andra métare i en liknande miljo med
kontrollgsning, se Tabell 1i slutet av denna g for for Denna studie visar att resultaten vanligtvis
inte varierar med mer &n 2,6 % till 3,3 %.

Analytisk sensitivitet
B-ketonresultat i kapillart och vendst blod, som erhallits av utbildade operatdrer vid fem kliniska centra, jamfardes med de som erhélls med
en laboratoriereferensmetod. Se Tabell 2 i slutet av denna bruksanvisning for studieresultat.

Noggrannhet
Noggrannheten utvérderades genom kliniska tester med anvéndning av kapilléra och vendsa blodprover. Varje prov utvérderades med en

blod-B-k icka och en lab iereferensmetod. Se Tabell 2 slutet av denna bruksanvisning for resultat.
Linjaritet
erhollsien lab jie med anvéndning av vendsa helblods Genomsnittliga skillnader i avlésning av

B-ketonteststickan fran regressionslinjen for varje nivé dver det dynamiska omradet, ar inom = 0,1 mmol/L for nivaer < 1,5 mmol/L och
inom = 13 % for nivéer > 1,5 mmol/L.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident har intréffat i samband med denna enhet ska detta rapporteras till Abbott Diabetes Care.
Telefonnummer till kundservice finns pd www.MyFreeStyle.com samt it ingen som medfdljer kitet. | EU:s
ska allvarliga incidenter ocksa rapporteras till den behdriga myndigheten (den myndighet som ansvarar for medicintekniska enheter) i
ditt land. Mer information om hur du kontaktar dem finns pa myndighetens webbplats. Med “allvarlig incident” menas alla incidenter som
direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller skulle kunna orsaka:

« En patients, anvandares eller annan persons dod.
« Tillféllig eller bestaende forsamring av en patients, anvandares eller annan persons hélsotillstand.

Sammanfattning av sakerhet och prestanda for FreeStyle Precision teststickor for matning av -keton i blod &r tillganglig i den europeiska
databasen for medicinsk utrustning (EUDAMED) pa https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Suomi

TARKEAA: Lue nama kayttoohjeet ja mittarin mukana toimitettu kiyttajan ohjekirja
ennen veren B-ketoaineen seurantaa. Jos ohjeita ei noudateta, seurauksena on
virheellisia tuloksia.

Kayttotarkoitus
FreeStyle Precision -veren B-ketoaineen mittausliuskat ovat in vitro laakinnallisia
bkt "

laitteita, jotka on tarkoitettu veren B-ketonien
1) L P s3n kapillaarsta tai

\p

laskimon kokoverindytteests.
FreeStyle Precision -veren B-ketoaineen mittausliuskoja voidaan kdyttaa vain FreeStyle Precision Neo
-mittareiden ja FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- ja FreeStyle Libre 3 -lukulaitteiden kanssa (kaikkia tuotteita
ei ole saatavana kaikissa maissa).

a koostuu mitt ja iuskoista ja soveltuu myds hoitoa
antawlle Jaammamkaynoon Jarjestelméda kaytetaan apuna diabetes mellituksen tai ketoosin, mukaan lukien

Jarjestelméa ei saa kayttad diabetes mellituksen tai diabeettisen | idoosin (DKA) di intiin. Jarjestelmé soveltuu kéytettavaksi
vain kehon ulkopuolella.

Mlta mlttauslluskapakkauksem sisaltaa?
K yksittdin ihi

. Kéyltﬁohjeet

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 kertakdyttdlansetit

« MediSense, glukoosin ja k

Sailytys ja kaytto

FreeStyle Precision -veren f-ketoai ittausliuskat on tarkoi

painettu foliopaketin takaosaan.

kontrolliliuokset

vain kertakayttdon. Eranumero ja viimeinen kéyttopaivaméara on

30¢
e /ﬂﬂm té mittausliuskoja 4 °-30 °C:n (39 °-86 °F) lampoti Suojaa auri ja Sailytys
(398 tdman alueen ulkopuolella voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.
« Kéyta mittausliuskoja 18 °~30 °C:n (64 °~86 °F) limpdtilassa ja 1090 %:n suhteellisessa kosteudessa (ilmassa
E olevan kosteuden méaré) parhaan tuloksen saavuttamiseksi.
« FreeStyle Precision Neo -mittarit, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- ja FreeStyle Libre 3 -lukulaitteet voivat lukea

veren B-ketoaineen tasoja valilla 0,0-8,0 mmol/L.
« Kliiniset testit osoinavat, ettd enintadn 3 048 metrin (10 000 jalkaa) korkeus merenpinnasta ei vaikuta tuloksiin.
3 mi i foliopakettiin ja ulkopakkauk painetun viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen.
ka heti avattuasi
« Kosteita, taipuneita, naarmuisia tai
« Kéyta mittausliuskaa vain kerran ja havita se sitten.
« Mittausliuskaa ei saa kayttad, jos follopakem on puhjennut tai revennyt.
«0le inen kayttaessasi mi lasten lahelld. Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
« Kéyta FreeStyle Precision -veren B-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).

ei saa kayttda.

Miten tarkistan mittarini?
Suorita kontrolliliuostesti, jos epéilet tuloksiasi ja haluat varmistaa, etta mittari ja mittausliuskat toimivat oikein. Kontrolliliuoksen
hankkimista koskevia tietoja saa ottamalla yhteyttd asiakaspalveluun.

on oltava néiden ké

kohdan "Odotetut tulokset kontrolliliuoksilla" rajoissa.

Miten saan veripisaran?

« Ennen kuin otat veripisaran, varmista, ettd sormenpaasi ovat puhtaat, kuivat ja limpimét. Limmitd sormenpaitasi pesemalla kédet
lampimélld vedella.

« Kasivarren riiputtaminen alhaalla ennen sormenpéan pistémista saa veren kiertiméaan paremmin.

« Vilta sormenpdiden I||a|||sta puristamista.

« Aseta veripisara mi valittomasti.

Miten seuraan veren B-ketoainetta?

1. Ota mittausliuska purpp arisestd foli ista. Avaa mit i vetdmalld auki pykélan kohdalta.

2. I_\seta mit L i 3 __pé'fissa' ol_evat i ] it mittarin . Kontaktipalkit
liuskaporttiin. Tyonné mittausliuskaa varovasti, kunnes se pysahtyy. ? > ’;
Mittari kaynnistyy automaattisesti. 4l

3. Ota veripisara pistamalla sormea. Noudata pistolaitteen F‘
pakkauksen kayttoohjeita. P

4. Kosketa veripisaralla mittausliuskan paassa olevaa valkoista €——— Kohdealue

Veri siirtyy mit

. Mittaus alkaa, kun néyte havaitaan. Kestad 10 sekuntia,
ennen kuin veren B-ketoaineen tulos tulee nakyviin.

«

Mité jos lahtdlaskenta ei ala? Mittari néyttaa veren p: tuloksen 10 Jos lahtol eiala, et ehka ole
asettanut riittavasti verta mittausliuskaan. Aseta toinen veripisara mittausliuskaan 30 sekunnin kuluessa ensimmaisestd pisarasta.
Jos lahtdlaskenta ei vieldkaan ala tai on kulunut yli 30 sekuntia, havita mittausliuska, katkaise mittarin virta ja toista vaiheet 1-4.

6. Vonkaynaaavanuafollopakema kay&etynveren,, i liuskan poistamiseen ja havittami Havitd kaytetyt
llisten maaraysten mukaisesti, koska kaymyt ittausliuskat ovat voineet altistua verelle.

Odotetuttulokset

Veren B-ketoaineen mittaus mittaa B-hydroksit ia (B-OHB), joka on trkein veren kolmesta ketoaineesta. Tavallisesti B-OHB-tason

odotetaan olevan alle 0,6 mmol/L.? B-OHB-tasot voivat nousta, jos henkil paastoaa, harrastaa raskasta liikuntaa tai hénelld on diabetes
ja han sairastuu.”

Jos veren B-ketoaineen tulos on 0,0 mmol/L ja verenglukoosin tulos on 300 mg/dL (16,7 mmol/L) tai korkeampi tai tulokset eivét ole
yhtendiset fyysisten oireiden kanssa, toista sekd ketoaineen etté glukoosin mittaukset uusilla mittausliuskoilla. Jos sama viesti tulee
uudelleen nakyviin tai tulos ei vastaa oloasl ota yhteyrla terveydenhuollon ammattilaiseen. Noudata terveydenhuollon ammattilaisen

neuvoja, ennen kuin teet laaki

Jos veren -} keloalneen tulos on 0 6-15 mmoI/LJa verenglukoosm tulos 300 mg/dL (16,7 mmol/L) tai korkeampi, téma voi olla merkki
laketieteellistd apua g 3. Noudata ter ilaisen ohjeita.

Jos veren B-ketoaineen tulos on yli 1,5 mmol/L ja verenglukoosin tulos 300 mg/dL (16,7 mmol/L) tai korkeampi, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen pikaisesti ja kysy neuvoa. Sinulla saattaa olla diabeettisen ketoasidoosin (DKA) riski.*®

Lisétietoja diabeteksen vaikutuksista ja esiintyvyydestd saat Maailman ter
ammattilaiselta.

tai ter

Mittarin testiviestit
Seuraavat viestit voivat tarkoittaa, ettd jokin veren B-ketoaineen tulos edellytta:
ongelma:

« Hl (Korkea) tarkoittaa, ettd mittari on maarittanyt veresi f-ketoaineen tuloksen olevan yli 8,0 mmol/L.

- E-3 tai E-4 tarkoittaa, ettd mittausvirhe on mahdollinen.

Jos jokin ndistd viesteistd nakyy, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos sama viesti nékyy uudelleen, ota valittomasti yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen. Voit myds suorittaa komrollllluostestln tarkistaaksesi jérjestelmén t0|m|nnan Noudata

td huomiota tai ettd mittausliuskassa on jokin

terveydenhuollon ammattilaisen neuvoja, ennen kuin teet laaki
Tarkeda tietoa terveydenhuollon ammattilaisille
Laski indytteitd voidaan kerata natrium- tai litiumhepariiniputkiin tai EDTA-putkiin ja kayttaa

30 minuutin kuluessa. Al kayta fluoridia tai oksalaattia sisaltavia putkia.

Tunnetut merkittavat iset ja

9

Huomautus: Taté mittausliuskaa ei ole arvioitu valtimo- ja tai vaihtoehtoisesta kohdasta mi isen osalta.

« Tata mittausliuskaa ei ole suunniteltu kéytettévaksi seerumi- tai plasmanaytteiden kanssa.

« Hematokriitin vaihteluvéli on 30-60 %.

« Happiarvo on 5-40 kPa.

« pH-arvo on 6,757-7,780.

« Mittaustulokset vowat oIIa virheellisen matalia, jos potilaalla on vaikea nestehukka tai vaikeasti matala verenpaine, hén on sokissa

tai hyp p nlassa

« Ei saa kayttaa ksi korbiinik infuusion aikana.

Mittausperiaate ja tinen lak y p

Kun verindyte asetetaan mittausliuskalle, B-F i reagoi mi aktiivisten ksien kanssa. Tama

B
reaktio tuottaa pienen sahkavirran. Mittari sisalté kiinteén kulmakerroin- ja katkaisuarvon, ja kaikki mittausliuskaerét tayttavat timan
méaritetyn kalibroinnin. Kulmakertoimen ja katkaisun soveltaminen séhkokemialliseen signaaliin méérittad matemaattisesti ndytteen
B-hydroksibutyraattipitoisuuden. Tama arvo naytetéan sitten mittarissa.

Reagenssit
Kunkin mittausliuskan reagenssialue sisaltad:

idehy i (Pseudc 5p) >0,03U
NAD (vapaa happomuoto) >1,67)9
Fenantroliini-kinoni >0,2919

Reagoimattomat ainesosat >19,51g

Tarked huomautus: Tamé laite siséltad mahdollisesti tartuttavia eldinperdisia aineita. Normaaleissa kdyttoolosuhteissa nama aineet
eivdt joudu suoraan kosketukseen kéyttajan kanssa.

Toiminnalliset ominaisuudet

Mittausliuskan toiminta on arvioitu jakliinisissa
Mittausalue: 0,0-8,0 mmol/L
Néytetilavuus: 15uL

10 sekuntia

Analyyttmen speslﬁsyys, ristireaktiot
i voi vaikuttaa p
vaikutukset). Muita havaittuja héiridita tai ristireaktioita ei ole.

iin (ks. kohta Tunnetut merkittdvat endogeeniset ja eksogeeniset

Kalibroinnin jéljitettavyys

FreeStyle Pre(ision -veren -k kalibroid: plasman -hydroksit ia (B-OHB) Randox-
ipakkauksella (RB1007). Rand. kkaus on i jaljitettavissa kemikaaliin. Testi kalibroidaan kayttden
seerumin kalibrointiliuskaa, JO Randox maanttaa anon perustuen vertailuun peruseraan, mika varmistaa madritettyjen pitoisuusarvojen

jaljitettavyyden. i I jal
yrityksen sisélld, kalibrointiliuskaa/kontrollimateriaalia ei tarvita.

ot ovat mittarissa. Koska kalibrointi on ennalta méaritetty

Sisainen tarkkuus (toistettavuus)
Tutustu verindytteiden kdyttoon liittyvan ajon siséiseen tarkkuuteen katsomalla ndiden kéyttoohjeiden lopussa oleva taulukko 1.
itkimus osoittaa, etta tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintéan 3,8—4,6 %.

Sisainen tarkkuus (uusittavuus)

Katso muiden testauspdivien, muiden kayttdjien ja muilla mittareilla testatlu;en tulosten vélinen tarkkuus samankaltaisessa ymparistdssa
kontrolliliuoksella timan kéyttdohjeen lopussa olevasta osalta. Tama tutkimus osoittaa, ettd tulokset
vaihtelevat tyypillisesti enintdan 2,6-3,3 %.

Analyyttinen herkkyys
Kapillaari- ja laski Bk tuloksia, jotka kdyttajat saivat viidessa liinisessé keskuksessa, verrattiin laboratorion
vertailumenetelmalla saatuihin tuloksiin. Katso tutkimustulokset néiden kdyttoohjeiden lopussa olevasta taulukosta 2.

Tarkkuus
Tarkkuus arvioitiin Kliinisilla testeilld, joissa kdytettiin kapillaari- ja laskimoverindytteitd. Jokainen nayte arvioitiin veren B-ketoaineen mittausliuskalla ja

kdytetylla vertail Imalld. Katso tulosten kéyttd tamén kéyttoohjeen lopussa olevasta taulukosta 2.

Lineaarisuus
Tulokset saatiin laboratoriotutkimuksesta, jossa kaytettiin laskimon kokoverindytteita. Keskimaérdiset erot B-ketoaineen mittausliuskojen lukemissa

kullakin tasolla

alueella ovat 0,1 mmol/L tasoilla < 1,5 mmol/L ja + 13 % tasoilla > 1,5 mmol/L.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Jos lai liittyen on tapat vakava h siitd on Abbon Dlabetes (are yhtidlle.

Siirry osoitteeseen www.MyFreeStyle.com tai katso asiakaspalvel ketin kayttdoppaasta. Euroopan unionin jasenvaltioissa
vakavista ilanteista on ilmoi myds maan toimivaltaisell lle (Iaakinnallisista laitteista vastaavalle ministeridlle). Lisétietoja

hteyd imivaltai iseen saat vi kkosi Ita. Vakava ilanne tarkoittaa mitd tahansa tilannetta, joka suoraan tai

epasuorasti johti, olisi voinut johtaa ja voi johtaa seuraaviin:

Tiivistelmé FreeStyle Precision -veren B-ketoaineen mittausli ja suorituskyvysta on

jan tai muun henkilon kuolema.
jan tai muun henkilon terveydentilan tilapéinen tai pysyv vakava heikkeneminen.

isessa laakinnallisten laitteiden

tietokannassa (EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa. eu/tools/eudamed

Norsk

Les dette forst

VIKTIG: Les denne bruksanvisningen og brukerhandboken som fulgte med maleren for du maler
B-keton i blodet. Hvis du ikke folger instruksjonene, kan det medfore feil resultater.

Tiltenkt bruk
IWI FreeSter Precision f-| ketontestsmmler til blod er in vitro medisinsk utstyr beregnet for automatisert kvantitativ méling av B-ketoner i blod

)i k blod fra fingertuppen eller vengse fullblodsprver.

FreeStyle Precmon B-ketonteststrimler til blod kan kun brukes med FreeStyle Precision B-ketonteststrimler til blod kan kun brukes
med FreeStyle Precision Neo-malere, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-avlesere (ikke alle produkter er
tilgjengelige i alle land).

Systemet bestar av maleren/avleseren og teststrimlene, og er egnet for egenmaling inkludert deres omsorgspersoner eller
profesjonell bruk. Systemet brukes som et hjelpemiddel ved maling 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?

pakket indivi i

Materiale som er ngdvendig, men som ikke folger med:
« FreeStyle Precision Neo-maler, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avleser (ikke alle sensorer er tilgjengelige i alle land)
« Lansettenhet og engangslansetter

« MediSense for glukose og ketoner
Oppbevaring og bruk
FreeStyle Precision B- til blod er kun il bruk. Lot-nummer og utlop er trykt pa baksiden av foliepakken.

o
(39°F)

3¢
/ﬂ/‘“'” « Oppbevar teststrimlene ved temperaturer mellom 4 ° 0g 30 °C (39 ° og 86 °F). Holdes unna direkte sollys og varme.
y Oppbevaring utenfor dette omradet kan fore til feilaktige resultater.
« Bruk teststrimlene ved temperaturer mellom 18 ° og 30 °C (64 ° og 86 °F) og mellom 10 % og 90 % relativ luftfuktighet
E for best resultat.
« FreeStyle Precision Neo-malerne, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-avleserne kan lese
av B-ketonnivaer i blodet mellom 0,0 0g 8,0 mmol/L.
® « Klinisk testing viser at hayder opp til 3048 meter (10 000 fot) over havet ikke pavirker resultatene.
« Ikke bruk teststrimlene etter utlopsdatoen som er trykt pa foliepakken og ytteresken.
« Bruk teststrimmelen umiddelbart etter at foliepakken er apnet.
« Ikke bruk véte, boyde, oppskrapte eller adelagte teststrimler.
« Bruk teststrimmelen kun én gang og kast den etterpa.
« Ikke bruk teststrimmelen hvis det er hull eller rift i foliepakken.
« Ver forsiktig ved bruk i nzerheten av barn. Sma deler kan utgjere en kvelningsfare.
« FreeStyle Precision B-ketonteststrimler til blod kun med FreeStyle Precision Neo-maleren, FreeStyle Libre-,
FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-avleseren (ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land).

Hvordan sjekker jeg méaleren min?

Utfar en kontrollasningstest hvis du er usikker pa

og onsker & atmaleren og fungerer som de skal. Kontakt kundeservice

for informasjon om hvordan du fér tak  kontrollgsninger.
Kontrollresultatene ma vaere innenfor «Forventede resultater med kontrollasninger» som er trykt pé denne bruksanvisningen.

Hvordan fér jeg en bloddrape?

« For du fér en bloddrépe, ma du serge for at fingertuppene er rene, tarre og varme. Vask hendene i varmt vann for & varme fingertuppene.
« La armen henge nedover for du stikker i fingertuppen for & fa ut blod.

« Unngé overdreven klemming av fingertuppene.

« Pafor bloddrapen med én gang pa teststrimmelen.

Hvordan maler jeg B-keton i blodet?

~ o=
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«

. Fjern len fra den lilla foliepakken. Apne Ipakken ved a rive i hakket.
Sett kontak pé endenav len inn i testporten pa maleren.
Skyv strimmelen inn til den stopper. Maleren slas p& automatisk. Kontaktstenger —>%
Stikk fingeren for & fa frem en drépe blod. Felg bruksanvisningen som falger med v
lansettenheten.
Berar bloddrapen pa det hvite péfori ddet pa enden av |
Blodet trekkes inn i teststrimmelen. ~——— Ppifgringsomrade

Malingen starter nar proven detekteres. Det skjer en nedtelling pa 10 sekunder for
resultatet for B-keton i blod vises.

Hva om nedtellingen ikke starter? Maleren viser resultatet for B-keton i blodet p& 10 sekunder. Hvis nedtellingen ikke starter, har du kanskje ikke
pafort nok blod pé teststrimmelen. Pafar en ny drape blod pa teststrimmelen innen 30 sekunder etter forste drape. Hvis nedtellingen fortsatt ikke
starter, eller hvis det har gatt mer enn 30 sekunder, kaster du

slar av maleren og gjentar trinn 1-4.

6.

Du kan bruke den dpnede foliepakken til & fierne og kaste den brukte B-ketonteststrimmelen til blod. Kast brukte teststrimler i henhold til lokale
forskrifter, da de brukte teststrimlene kan ha blitt utsatt for blod.

Forventede resultater
Blod-B-ketontesten maler B-hydroksybutyrat (B-OHB), den viktigste av de tre ketonlegemene i blodet." Normalt forventes nivene av B-OHB  vzere mindre
enn 0,6 mmol/L.2 B-OHB-niver kan ake hvis en person faster, trener kraftig eller har diabetes og blir syk.”*

Huis ditt resultat for B-keton i blodet er 0,0 mmol/L og blodsukkerresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller hayere, eller resultatene ikke stemmer
overens med fysiske symptomer, gjentar du bade keton- og glukosemalingene med nye teststrimler. Hvis den samme meldingen vises igjen eller resultatet

ikke gjenspeiler hvordan du har det, mé du kontakte el

II. Folg réd fra | Il for du gjor noen endringer i medisineringsprogrammet

for diabetes.

Huis resultatet for B-keton i blodet er mellom 0,6 0g 1,5 mmol/L og blodsukkerresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller hoyere, kan dette indikere
utvikling av et problem som kan kreve medisinsk hjelp. Falg instruksjonene fra helsepersonell.

Huis resultatet for B-keton i blodet er hayere enn 1,5 mmol/L og blodsukkerresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller hayere, ma du kontakte
helsepersonell umiddelbart for réd og hjelp. Du kan risikere & utvikle diabetisk ketoacidose (DKA)."*

For informasjon om effekter og utbredelse av diabetes mellitus, kan du ga til nettsiden til Verdens |

eller kontakte

Malertestmeldinger
Folgende meldinger kan bety at du har et resultat for B-keton i blodet som krever umiddelbar handling, eller at det kan vaere et problem med teststrimmelen:

« HI (Hoyt) betyr at maleren har fastslatt at resultatet for B-keton i blodet er hayere enn 8,0 mmol/L.

« E-3 eller E-4 betyr at det kan vaere en malefeil.

Hvis noen av disse meldingene vises, gjentar du malingen med en ny teststrimmel. Hvis den samme meldingen vises igjen, m& du kontakte helsepersonell
umiddelbart. Du kan ogsé utfare en kontrollgsningstest for & kontrollere ytelsen til systemet ditt. Folg rad fra helsepersonell for du gjor noen endringer i
medisineringsprogrammet for diabetes.

Viktig informasjon for helsepersonell

Merk: Vengse fullblodspraver kan samles i natrium- eller litiumheparinror eller EDTA-ror, og ma brukes innen 30 minutter. Ikke bruk ror
som inneholder fluor eller oksalat.

Kjente

. a1 I

og gene effekter

Merk: Denne teststrimmelen er ikke evaluert for arterielle og neonatale prover, eller for alternativ maling pé stedet.

« Denne teststrimmelen er ikke designet for bruk med serum- eller plasmapraver.
« Hematokritomradet er 30 %—60 %.
« Oksygenomradet er 5 kPa—40 kPa.

« pH-omradet er 6,757-7,780.

« Testresultatene kan vaere feilaktig lave hvis pasienten er sterkt dehydrert, alvorlig h
tilstand.

« Ma ikke brukes under intravenas infusjon av hoydose

Maleprinsipp og matematisk tilnzerming

Nar en blodprave péfores teststrimmelen, reagerer tilstedeveerende B-hydroksybutyrat med den aktive kjemien pa teststrimmelen. Denne reaksjonen

genererer en liten elektrisk strom. Maleren inneholder en fast helnings- og skjaeri i, og alle Ipartier oppfyller denne tildelte

kalibreringen. Anvendelse av helningen og skjzeringspunktet til det elektrokjemiske signalet isk, kvantifiserer B j

onen i proven. Denne verdien vises deretter pa méleren.

iv, i sjokk ellerien

Reagenser

R $det pé hver Lol

B dehydrog (Pseudt sp) >0,03U
NAD (fri syreform) >1,67Hg
Fenantrolinkinon >0,299

Ikke-reaktive ingredienser >19,5Tpg

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.

Analyseomrade: 0,0-8,0 mmol/L

Pravevolum: 150l

Maletid: 10 sekunder

Analytisk spesifisitet, kryssreaksjoner

Hoydose i kan pavirke p- (se avsnittet Kjente relevante endogene og eksogene virkninger). Det er ingen andre

observerte interferenser eller kryssreaksjoner.

Kalibreringssporbarhet

FreeStyle Precision B-ketonteststrimler til blod er kalibrert for a reflektere plasma B-hydroksybutyrat (B-OHB) ved hjelp av Randox analysesett
(RB1007). Rand kan spores k til det rene kjemikaliet. Analysen kalibreres ved hjelp av en serumkallbrator som Randox
tildeler en verdi basert pd sammenligning med en master-lot, noe som sikrer sporbarhet av de tildelte k

om helning og skjeeringspunkt for ketonkalibrering finnes i méleren. Siden kalihrenngen erforhandsbestemt internt, er det ikke ngdvendig med
kalibrator-/kontrollmateriale.

Presisjon (repeterbarhet)
For presisjon innen samme kjaring ved bruk av blodpraver, se tabell 1 pa 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 méledatoer, andre brukere og resultater mélt med andre malere i et lignende miljo med kontrollgsning,

se tabell 1 pé slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater. Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke varierer med mer enn
2,6%til3,3%.

Analytisk sensitivitet

Resultater for B-keton i kapillere og venase blodprover oppnadd av oppléerte operatarer ved fem kliniske sentre ble sammenlignet med resultatene
oppnadd ved bruk av en laboratoriereferansemetode. Se tabell 2 pa slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

Noyaktighet

Noyaktighet ble evaluert gjennom klinisk testing ved bruk av kapillere og vengse blodpraver. Hver prave ble evaluert med en B-ketonteststrimler til
blod og en laboratoriereferansemetode. Se tabell 2 pé slutten av denne bruksanvisningen for resultater.

Linearitet

Resultatene ble oppnédd i en laboratoriestudie ved bruk av venase fullblodspraver. Gjennomsnittlige forskjeller i verdier fra B-ketonteststrimler til
blod fra regresjonslinjen for hvert nivé over det dynamiske omradet er innenfor + 0,1 mmol/L for nivéer pé < 1,5 mmol/L og innenfor + 13 % for
nivéer pd > 1,5 mmol/L.

Rapportering av alvorlige hendelser

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i tllknyrnlng tlI denne enheten, skal det rapponeres til Abbott Diabetes Care.

Ga til www.MyFreeStyle.com eller se i handbok for tel til kundeservice. | EU-medlemslandene skal alvorlige hendelser
ogsa 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 farte til, kan ha
fort til eller kan fore til:

« Dadsfall for en pasient, bruker eller annen person.
« Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsetilstanden il en pasient, bruker eller annen person.

Sammendrag av sikkerhet og ytelse for FreeStyle Precision B imler til blod er tilgjengelig i den
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

for medisinsk utstyr

Dansk

Laes dette forst

VIGTIGT: Laes denne brugsanvisning og brugervejledningen, der fulgte med din méler,
for du overvager beta-keton i blodet. Manglende overholdelse af anvisningerne vil medfere
forkerte resultater.

Tilsigtet brug
FreeStyle Precision beta-blodketonteststrimler er medicinske in vitro-enheder beregnet til automatiseret kvantitativ méling af
beta-ketoneri blod (B- ) i kapil fra eller vengse

FreeStyle Precision beta-blodk imler ma udelukkende bruges sammen med FreeStyle Precision Neo-malere, <
FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-laesere (ikke alle produkter er tilgeengelige i alle lande). v
Systemet bestar af maleren/laeseren og teststrimlerne og er egnet til selvtest, inklusiv anvendelse af pararende eller til O
professionel brug. Systemet bruges som en hjeelp til overvagning af diabetes mellitus eller ketose, herunder diabetisk N \
ketoacidose (DKA). AN

Systemet bar 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 teststrimmelaeske?
« Teststrimler pakket enkeltvis i foliepakker
Brugervejlednlng

Nad iale, der ikke medfol
« FreeStyle Preasmn Neo-maler, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle Libre 3-lzeser (ikke alle produkter er tilgzengelige i alle lande)

« Fingerprikker og engangslancener

« MediSense glukose- og ketonl

Opbevaring og brug

FreeStyle Precision beta-blodk imler er udelukkende il

brug. | 0og er trykt pa bagsiden af foliepakken.
30
§ /ﬂ/ e Opbevar teststrimlerne ved temperaturer mellem 4° og 30°C (39° 0g 86°F). Holdes vaek fra direkte sollys og varme.
&%) Opbevaring uden for dette interval kan medfore fejlagtige resultater.
« Brug teststrimlerne ved en omgivende temperatur pa mellem 18° og 30°C (64° 0g 86°F) og en relativ luftfugtighed
E (indhold af fugt i luften) pa mellem 10 % og 90 % for at fa de bedste resultater.
« FreeStyle Precision Neo-malere, FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- og FreeStyle Libre 3-laesere kan laese
beta-ketonniveauer i blod mellem 0,0 0g 8,0 mmol/L.
® « Klinisk testning viser, at hajder op til 3048 meter (10.000 fod) over havets overflade ikke pavirker resultaterne.
« Brug ikke teststrimlerne efter udlobsdatoen, der er trykt pa follepakken og den udvendige aeske.
. imlen skal bruges umi t efter dbning af foli
« Brug ikke teststrimler, der er vade, bajede, ridsede eller beskadigede.
« Brug kun teststrimlen én gang, og bortskaf den derefter.
« Brug ikke teststrimlen, hvis foliepakken har et hul eller en flenge.
« Veer forsigtig ved brug inzrheden afhurn Smd dele kan udgare en kvaelningsfare.
« FreeStyle Precision beta-bl de bruges sammen med FreeStyle Precision Neo-mélere,
FreeStyle Libre-, FreeStyle Libre 2- eller FreeStyle lere 3-leesere (ikke alle produkter er tilgeengelige i alle lande).

Hvordan kontrollerer jeg min méler?
Udfor en kontroloplasningstest, hvis du eri tvivl om dine resultater og vil kontrollere, om din méler og dine teststrimler fungerer korrekt. Kontakt
kundeservice for at fa oplysninger om, hvor du kan fa kontroloplasninger.

Kontrolresultaterne skal ligge inden for de "Forventede resultater med k

", derertryktpat

Hvordan far jeg en bloddrabe?

« Inden du udtager en bloddrabe, skal du serge for, at din fingerspids er ren, tor og varm. Varm dine fingerspidser ved at vaske handerne med
varmt vand.

« Lad din arm henge nedad for at age blodgennemstramningen, inden du prikker dig i fingerspidsen.

« Undgd at klemme fingerspidsen for meget.

« Pafor straks bloddraben pa teststrimlen.



Hvordan overvager jeg mit beta-keton i blodet?
1. Tag i ud af den lilla Abn immelpakken ved at rive ved hakket.
. Indset ienden af imalerens testport. Skub
forsigtigt teststrimlen ind, indtil den stopper. Méleren tander automatisk.
. Prik fingeren for at fa en drabe blod. Falg brugsanvisningen, der leveres
sammen med fingerprikkeren.
Lad bloddraben rore ved det hvide malomrade for enden af teststrimlen.
Blodet traekkes ind i teststrimlen.
. Testen starter, nar proven registreres. Der er en nedtaelling pa 10 sekunder,
for resultatet for beta-keton i blod vises.
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Hvad hvis nedtzllingen ikke starter? Méleren viser resultatet for beta-keton i blodet pa 10 sekunder. Hvis nedtallingen ikke starter,
har du muligvis ikke pafert nok blod pa teststrimlen. Pafer en anden drabe blod pé teststrimlen inden for 30 sekunder efter den farste
drdbe. Hvis nedtzllingen stadig ikke starter, eller hvis der er gdet mere end 30 sekunder, skal du kassere teststrimlen, slukke for din méler
0g gentage trin 1-4.

6. Du kan bruge den abnede foliepakke til at fierne og kassere den brugte beta-blodketonteststrimmel. Kassér brugte teststrimler i

ver Ise med lokale regler, da de brugte kan have veeret udsat for blod.
Forventede resultater
Beta-bl mler B (B-OHB), det vigtigste af de tre ketonstoffer i blodet.' Normalt forventes niveauer af -OHB at vaere

mindre end 0,6 mmol/L.2 B-OHB-niveauer kan stige, hvis en person faster, traener kraftigt eller har diabetes og bliver syg.”?

Hvis resultatet for beta-keton i blodet er 0,0 mmol/L, og blodglukoseresultatet er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller hajere, eller resultaterne ikke er i

Ise med fysiske symp skal du gentage bade keton- og glukosetesten med nye teststrimler. Hvis den samme meddelelse vises
igen, eller resultatet ikke afspejler, hvordan du har det, skal du kontakte dit sundh Folg sundhed: lets rad, inden du foretager
ndringer i dit diabetesmedicineringsprogram.

Hvis resultatet for beta-keton i blodet er mellem 0,6 0g 1,5 mmol/L, og blodglukoseresultatet er300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller hojere, kan dette
indikere udvikling af et problem, der kan kraeve laegehjaelp. Falg dit sundhed:

Huis resultatet for beta-keton i blodet er hojere end 1,5 mmol/L, og dit blodglukoseresultat er 300 mg/dL (16,7 mmol/L) eller hgjere, skal du kontakte
dit sundhedspersonale med det samme for at fa radgivning og hjzelp. Du kan risikere at udvikle diabetisk ketoacidose (DKA).>*

Du kan f& oplysninger om virkninger og forekomst af diabetes mellitus pa Verdenssundhedsorganisationens websted, eller du kan kontakte dit
sundhedspersonale.

Testmeddelelser pa maleren
De nedenstaende meddelelser kan betyde, at der er et resultat for beta-keton i blod, som krzever gjeblikkelig opmaerksomhed, eller at der kan vaere
et problem med teststrimlen:

« HI (Hoj) betyder, at din maler har fastlagt, at dit resultat for beta-keton i blodet er hgjere end 8,0 mmol/L.

« E-3 eller E-4 betyder, at der kan vaere en testfejl.

Hvis nogen af disse meddelelser vises, skal du gentage testen med en ny . Hvis den samme visesigen, skal du kontakte dit
sundhedspersonale med det samme. Du kan ogsa udfare en kontroloplasningstest for at kontrollere dit systems ydeevne. Falg sundhedspersonalets
rad, inden du foretager zndringer i dit diabetesmedicineringsprogram.

Vigtige oplysninger til sundhedspersonale

:Vengse 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 rel dogene og eksogene effekter

Bemaerk: Denne teststrimmel er ikke blevet evalueret til brug med arterieblodpraver eller neonatale praver eller med blodpraver, der er udtaget
andre steder.

« Denne teststrimmel er ikke designet til brug med serum- eller plasmapraver.

« Heematokritomradet er 30 %-60 %.

« Oxygenomradet er 5 kPa-40 kPa.

« pH-omrédet er 6,757-7,780.

« Testresultaterne kan veere fejlagtigt lave, hvis patienten er staerkt eller alvorligt hyp
hyperosmolaer tilstand.

« Ma ikke bruges under intravengs infusion af ascorbinsyre i hoj dosis.

Testprincip og matematisk tilgang

Nér en blodprave pafares imlen, reagerer f- i blodet med de aktive kemikalier pa teststrimlen. Denne reaktion genererer

enlille elektrisk strom. Méleren indeholder en fast heldnings- og sk di, og alle llots opfylder denne tildelte kalibrering.

iv, i shock eller i en hyp

felse af haeldning og skaeri kt pa det elektrokemiske signal kvantificerer sk B- ionen i proven. Denne
veerdi vises derefter pa maleren.
Reagenser
R et pd hver T,
B dehydrogenase (Pseud ) >0,03U
NAD (fri syreform) >1,67pg
Phenanthrolin-quinon =029
Ikke-reaktive bestanddele >19,51pg
Vigtig b kning: Denne enhed indeholder stoffer af animalsk oprindelse, som potentielt er Under normale anvendelsesforhold
kommer disse stoffer ikke i kontakt med brugeren.
Ydelse
Teststrimlens ydeevne er blevet evalueret i lab i og kliniske und |
Analyseomrade: 0,0-8,0 mmol/L
Prgvevolumen: 15uL
Testtid: 10 sekunder

ytisk specificitet, kryd
Ascorbinsyre i hej dosis kan pavirke B-hydroxybutyratresultater (se afsnittet Kendte relevante endogene og eksogene effekter). Der eringen andre
observerede interferenter eller krydsreaktioner.

Sporbarhed af kalibreringen
FreeStyle Precision beta- blodketonteststnmlen er kalibreret til at reﬂektere B-hydroxybutyrat (B-OHB) i plasma ved anvendelse af Randox-

lysekittet (RB1007). Rand kittet kan spores k til det rene kemikalie. Analysen kalibreres ved brug af en serumkallbrator som
Randox nldeler en veerdi baseret pa sammenllgnmg med et masterlot, hvilket sikrer sporbarhed af de tildelte konc i
om ketonkalibreri haeldning og skaeringspunkt er indeholdt i méleren. Da kallbrenngen er forudbestemt internt, er der ikke behov for

kalibrator-/kontrolmateriale.

Pracision (repeterbarhed)
Undersagelsens praecision inden for samme korsel ved brug af blodpraver er angivet i tabel 1i slutningen af denne brugsanvisning. Undersagelsen
viser, at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 3,8 % til 4,6 %.

Pracision (reproducerbarhed)

Graden af praecision i forhold til andre testdatoer, andre brugere og resultater, der er testet med andre mélere i et lignende miljo med
erangivet i i af denne itabel 1, der viser resultater. | viser, at

typisk ikke varierer med mere end 2,6 % til 3,3 %.

Analytisk sensitivitet
Resultater for beta-keton i kapillaerblod og venast blod fra tests udfort af uddannede operatorer pa fem kliniske centre blev sammenlignet med dem,
derblev opnéet ved brug af en lab de. Und sens resultater er angivet i tabel 2 slutningen af denne brugsanvisning.

Ngjagtighed
Nojagtigheden blev evalueret ved klinisk testning ved brug af kapillere og vengse blodpraver. Hver prove blev evalueret ved maling i blod med en
beta immel og med en lat iereferencemetode. erangivet i tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.

Linearitet

Resultaterblevopnéetien' l ved brug af venase fuldblod iddelvaerdierne for forskelle i aflaesninger af
beta-k fra ionslinjen for hvert niveau inden for hele det dynamiske omrade ligger inden for 0,1 mmol/L for niveauer
< 1,5mmol/L og inden for 13 % for niveauer > 1,5 mmol/L.

Trar ing af alvorlige heendel
Huis der er opstaet en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal den indberettes til Abbott Diabetes Care.

Ga til www.MyFreeStyle.com, eller se vejledningen i dit systemkit for at finde telefonnummeret il kundeservice. | medlemsstater i Den Europzeiske
Union skal alvorlige haendelser desuden indk til denk dighed (den offentlige myndighed, der er ansvarlig for medicinsk udstyr)
idit land. Se den offentlige myndigheds websted for oplysninger om, hvordan du kontakter den kompetente myndighed. En “alvorlig haendelse"
betyder enhver haendelse, der direkte eller indirekte forte til, kunne have fort til eller kunne fore til:

« En patients, brugers eller anden persons ded.
« Midlertidig eller permanent alvorlig forvaerring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand.

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne for FreeStyle Precision beta er
medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

iden europaeiske database for

EXAnvikd

Dwapdote npwra avto

IHMANTIKO: AraBdote Tig mapouoec 08nyiec xpriong kat 1o Eyxetpidio Xprjong mouv mapéxetan
E TOV HETPNTH Gag PV amd TRV mapakoAovBnon tng B-kerovng aipatog. H pn mpnon twv
odnyiav 8a mpokahécel eopalpéva amoteléopata.

Ixomoéc xprone
01 Tawieg pétpnong B-ketovng aipatog FveeSter Preusmn eivatin vitro la'[poT{XVO)\OVIKﬂ TipoiovTa mou npoopl(ovml yiamy
QUTOHATOMOINYEVN TOCOTIKI) HETPNON TWV B-KeT (B-ubpoguBouTupiko) aipiatog o Seiypata
aipatog and To axTulo i pAePIkos oNikob aipatoc.

Ot Tawieg pétpnong B-ketovng aipatog FreeStyle Precision popodv va xpnatpomoinBodv povo pie petpnég
FreeStyle Precision Neo, ouokevéc avayvwang FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 kat FreeStyle Libre 3 (Sev diatifevat O
Oha Ta mpoiovTa o€ ONEC TIC XWPEC). \

To cuumua unorz)\slml ané oV petpnTi/m oumun QVayVONG Kal TIC TaIViEg PETpNOng Kat eivat kataMnho yia
w e ) 1 i emayyehpatikr) xprion. To GUoTha xpnotponoteitat g
[Sonenuu yia mv nupuKo)\ouenon Tou ouKXﬂpw50uc Sapiim 1y e kétwang, oupmepthapBavopévng e dapnikric keto&éwong (AKO).

To alotnya dev mpémel va xpnaipomoleitat yia m Sidyvwon Tou cakxapamdoug dlapin i e Sanikiic keto&éwang (AKO). To botnpa ivat
KataMnho H6vo yia Xprion €KTOC TOU OWATOC.

Tumepthappaver To Kouti TawiOv uztpnonc,

« Tawieg pérpnon, pepovwpé péveg o€ i Hwi

+ Odnyiec xpriong

Anapaitnto uhiko, av ket Sev mapéyetau:

« Metpni¢ FreeStyle Precision Neo, ouokeur avayvwang FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 rj FreeStyle Libre 3
(bev diatiBevrar Oha Ta mpoidva o€ ONEC TIC XWPEC)

« ZTUNG TpumpaToc Kat Behdveg piag xpriong

« Ao\ ENéyyou Mwko{ng kat Ketovne MediSense

AmoBrikevon Kat xprion

Ottawieg pérpnong B-ketovng aiptatog FreeStyle Precision mpoopiCovrat yia pia povo xprion. 0 apiBpdg naptidag kat n npepopnvia Ajgng

avaypapovTal aTo Tow PéPOG TG GUOKEVaoiag ahovpviov.

W . AnoBnkevote Ti¢ Tawieg pérpnang o€ Beppokpaoiec petadl 4° kar 30°C (39° kat 86°F). Guhdooete To ooV pakpid
s and To dpeoo nhiakd ewg kat T Beppotnta. H amobiikeuon ekTog autol Tou £0poug Umopei va TPOKAAEDEL e0parpéva
anoteNéoparta.
« Xpnotpomoleite Tig Tawieg pérpnong o€ Beppokpaoieg petagl 18° kat 30°C (64° ka1 86°F) kat oxetiki ypaoia
(n moadtnTa vypaciag otov aépa) petagl 10% kat 90% yia kahitepa anoteNéopata.
« O petpneég FreeStyle Precision Neo, ot uakevéc avayvwang FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 kai FreeStyle Libre 3
® pnopobv va dtapdcouy enimeda B-ketovng aipatog petagy 0,0 kai 8,0 mmol/L.
« 0uKAwIKég Sokipé Seixvou 0Tt uYopeTpa éwg 3.048 pétpa (10.000 modia) mdvew and Ty emgaveia e Odhacoag dev
empealovy Ta anoteAéopata.

« M xpnatonolgite Tig Tawieg pétpnong petd my nuepopnvia Miéng mou avaypdgetat ot i Hviou kat
070 E§WTEPIKO KouT.

- Xpnotporouate Ty Tawia pétpnang apéouws woNi avoi€ete  ouokevaoia ahovpuviov.

+ Mnv ypnouomoteite Tawieg ETpnong mou ivat vypéc, AuyIOpEveS, Xapaypeveg i pappé

« XpnotomotrjoTe T Tawia pETnong Povo pia Gopd Kai PETd anoppiyte Tv.
« Mnv ypnotomoteite v Tawia pétpnong, av ) cuokevacia ahoupviou éxel TpurnBei 1 oytoTei.

« Nampooéyete oav pnotpomoleite Tawieg kovid o€ maidid. Ta pikpd pépn eviéxetat va amoteholy kivuvo mviypov.

« Xpnotpomoleite Tig Tawieg pérpnang B-ketovng aipatog FreeStyle Precision povo pe Tov petpnti FreeStyle Precision Neo,
N ouokeun avayvwong FreeStyle Libre, FreeStyle Libre 2 1y FreeStyle Libre 3 (8ev Slatifevrar oha ta mpoidvta o€ oheg
TICYOPEC).

Nw¢ propw va eAéyéw Tov peTpnT) Hou;
‘Otav apgIBAMETE yia Ta anmoTeNéopaTa Kat ez)\sri va emPepaoete ot o usrpnmc KaL 0L TAWiEC HETPROTG AEITOUPYOUY KAVOVIKG, TPEMEL Vel EKTENE(TE
uétpnon pe dtdhupa eNéyxou. Na mnpo@opieg oxETIKA e TV fBeta Sak e\éyyou, ote pe Ty Ynoatpién Melatav.

\g

Ta GNOTE)\EOI.IGW Tou E)\EVXDU HPEHEI v €ival EVTOC TwV OplldV ota 0€ QUTEC

¢ 08nyiec xpriong.

Mg pmopw va Kdvw Aijpn pag oTayévag aiparog;

« Npuw kdvete Myn puag otayovag aipatog, BeBatwbeite 0t Ta akpoddyTuhd oag eivat kabapd, oteyvd kat {eotd. Ma va (eotdvete Ta akpoddyTuhd
oag, TAOVETE Ta yépia oag pe {eoTo vepo.

« AQrOTE TO XépI 0C va KPENATEL IPIV TPUTTTOETE TO akPoSAXTUAG Gag, yia va auéiioeTe T porj Tou aipatog.

« Anoguyete T umepBoNKI oupmieon Twv akpoSayTAwv oag.

« Epappdote apéowg T otayéva aipatog oy Tawvia pétpnong.

Na¢ mapakolouBe T B-KeTOVN TOU dipatdg pov;

1. Agaipéote Ty Tawia pétpnong ano  pop ia ahoupuviou. Avoi€te Tn
ONyEio TG eyKoMHC.

2. Eiaydyete T pdBdoug emapri mou Ppiokovtal 6To dkpo TG Tawviag
pétpnong péoa ot Bupa umoSoxii¢ Tou petpnTr. IMpwte My Tawia
pétpnong anakd mpog Ta péoa péxpt va Tepparioet. 0 petpnig
Evepyomole(Tal auTopata.

e SlaNupiata ehéyou» mou

ia Tawiag pétpnong oxiovdg T oto

Papsot ema@rig ——p -,

3. Tpumote To ddyTulo yia va ndpete pia otayova aipatog. AkohouBrjote LY

Ti¢ 08nyieg Xpriong mou 6uvod€houy To 0TUNG TPUTIHATOC. ~€——— Mepuoy1j TomoBénong
4. Ayyi€te T otayva aipato ot Aevki meployn TomoBémong deiypatog Seiypatog

070 GKpo TG Tawiac pétpnong. To aipia 10£pKETal 6TV TaWia PETPONG.
5. H pétpnon Ba ekvrioet 6tav aviy) { Oeiypa. Ymdpyet avtiotpogn pérpnon 10 Seutepodémwy mpwv pg {10 éNeopl

B-ketovng aipatog.

Tuyiveray, av 8ev Eexwvijoet n aviotpogn pérpnon; O petpnric epgavidel 1o anotéleopia B-ketévng aipatog o€ 10 devtepohenta.
Av n avtiotpogn pétpnon dev Eexvnoel, evoéxeTal va pn £xETe EQapUOOEL APKETO aipia oTny Tawia pétpnong. Epappoote pia Sevtepn
oTayva aipatog 0TV Tawia pétpnong evidg 30 Sevteporémtwy amd TV TpioT otaydva. Avy avtiotpogn pétpnon e€akohouei va pnv
Eekwvd 1) av éyouv mepdoet meploootepa amd 30 Seutepol PPIYTE TV TAWViA PETPNONG, AMEVEPYOMOIOTE TV PETPNT] 0ag Kat
enavahdpete ta Pripata 1-4.

N

6. Mmopeite va xpn fOETE TNV avolypévn i HIViOU Yia va agaIpéETe Kat va amoppieTe T xpnotpomoinpévn tawvia
pétpnong B-ketovng aipatoc. Amoppiyte Tiq TAIViEC HETPNONG GURQWVA HE TOUC TOTIKOUG KavovIopoU, KaBag ot
Tawieg pérpnone evoéyetat va éyouv extebei o€ aipa.

Avapevopeva anotedéopata
H pétpnon B-ketdvng aiatog petpd To B-uSpouBoutupikd (B-OHB), To Mo onuavTIKG amd Ta Tpia KeTovikd o@HaTa oTo aipia.' Kavovikd, Ta emineda
B-OHB avapiévetai va eivat xapn\dtepa and 0 6 mmol/L.* Ta enineda B-OHB pmopei va auénBoly av éva dtoyio vnaTevel, aokeital éviova f éxel
StapiiT ka1 appwotrioel”?
Avo amotéleopia B-ketovng aipatog ivar 0,0 mmol/L kat To anotéeopa yAuk{ng aipiatog eivat 300 mg/dL (16,7 mmol/L) § ugpnotepo, f avta
anotehéopiata dev ouVAGOLY e TA OWPATIKG OUPMTWHAT, ENAVANGBETE TIC HETPROEIC movn( KatyAKO{ng e véeg Taieg pétpnong. Av zuq)avmzl
favdto |6|0 Wivopa r|10 anom\saua Sev ouvade pe Tov Tpomo mou aloBd 10TE i€ Tov emayyehpari uysm( TI0U 00¢ A
A T T0U enayyehyatia uyeiag mou oag { mpoTol Kavete drimote aMayéc oto
aywyng mou axohouBeite yia Tov Staprm.

Av o anotéleopia B-ketoung aipatog peragd 0,6 kai 1,5 mmol/L kat To anotéheopa ylukodng aipatog eivar 300 mg/dL (16,7 mmol/L) i
uYnAdtepo, autd pmopei va umoSnAGvel T avamtuén v mpoBAijuatog mou Ba popouoe va amarei watpikr} Boriela. AxohouBriate Tig odnyie¢ Tou
emayyehyatia vyeiag mov oag napakoAovBei.

Av m anou)\auuu B-ketovn aipatog eivar upnhétepo and 1,5 mmol/L kai to unorz)\wuu YAuko{ng aipatog €ivat 300 mg/dL (16,7 mmol/L)
foTe Gyieoa e Tov mayyehyatia uyeiag mov oag iya INéG kat BoriBeta. Mmopei va Statpéxete kivouvo
uvumu{q( SlaBnTikc ketoo&éwong (AK0).:*

Tia mAnpo@opic OXETIKG e TIC OUVEMEIEC Kall Tov emmoAaopd Tov cakyapwdn StaBri, pmopeite va avatpégete otov 1otoTomo Tou Maykooptou
Opyaviopoo Yyeiag i va fl0€Te e Tov enmayyehpatia vyeiag oag.

Mnvopava pévpnon perpnti

Ta axohouBa pnvopata evbéxetatva onpaivouy 6Tt éxete AdBet éva anotéheapa B-keTovng aipatog mou anartei dpeon mpoooy! 1 pmopei va umdpyet
TipoBAnpa pe TV Tawia pérpnong:

« HI(YgnA) onpaiver ot o petpnic oag éxet kaBopioet oTi To anotéheapa B-ketovng aipatog eivat upnhdtepo and 8,0 mmol/L.

« E-3 1 E-4 onpaiver 6Tt evdéyetar va undpyel apdhpa pétpnong.

AV ejipavioTei Kamolo and autd Ta pnvopata, snuva)\dﬁm jl péTpnon pe pia véa Tawvia pétpnong. Av pgaviotel §avd o idto prjvupia, emkovwviote
apéouwq e Tov enayyehpatia vyeiag mov oag A Mnopsns €MiONG, Va TIPayHATOMOIOETE il unpnon pe Sidhupa e\éyxou yiava eNéyéete
v anddoan Tov cuoTHpaTdC oag. AkoNouBroTe TI aupp Tou enayyehpatia uyeiag mou oag { mpotov KaveTe jmote aMayéc

010 fi¢ aywyii¢ mou akoA 'rvlamvéla[}r']m.

A,

IPOYPAHA Papi I

2

POYPapua Gapy

InpavTikég mMnpopopicg yia emayyehpatieg vygiag

Inpeiwon: Asiypata pAePikou ohikov aipatog pnopouv va wnzxﬂow (13 mnhnvuplu vu'rplou 1} MBiou nmapivn¢ fj EDTA katva
XpnotpomonBouv evrog 30 Aemrwv. Mnv nouv X0 dhag i 0§ahko 0.

ry

TVWOTEC OYETIKEC yeveic kau €§ Spa

Inpeiwon: Avti N Tawia pérpnong ev éxel aglohoynBei yia deiypiata apTpIAKWY KAt VEOWIKWV SelypdTwV i yia HETPrioglS
0€ evaNAaKTIKO onieio.

« AuTi n Tawia pétpnong dev éxe oxedlaotei yia xprion e deiypata opol f Mdopiatog.

« To €0pog Tou arpatokpit €ivat 30%-60%.

« To ebpog Tou 0€uyovou eivat SkPa—40kPa.

« To €0pog Tou pH eivat 6,757-7,780.

« Ta anotehéopata g pérpnong pmopei va givat eopadpéva xapnAd, av o aoBevii eivat coBapd agudatwpévog i coBapd

6, 0€ 00K 1} 0€ uMEp: u | )
«Mn e katd 6lapmu svéo:p)\z[‘ £yxuang aokoppikol 0&¢oc upnAi¢ doon.
Apyi pé Kat pabnpatiki ipooéyyion

‘Otav éva Seiypa aipiatog egappoletar oty Tawia pérpnong, To B-udpo§uBoutupikd Mo uMApYE! AVTIOPA IE TIC EVPYEC XNHIKES OUDiES
G Tawiag pérpnong. Auti n avtidpaon mapdyet éva pikpd nAeKTpIKG pevpia. O petpnTg mepIéxel ita atabepn T KAionG Kat Toprg kat
GMeg o1 mapTideq TaWIGY HETpnONG avwnot(plvovml /3 au‘m v kaBopiopévn Baeuovounon H egappioyn ¢ khiong kat g Topric 010

NAEKTPOXNHIKO OTfpa 0T ouykévtpwon B-udpoguBoutuptkov oto Seiypa. H Tipr aut epgaviCetar ot ouvéxela
OOV ETpNTA.

Avudpactipla

Hneptoyr avuidpaomn pl(ov Kd0€ Tawiag pétpnong mepiéxet:

B-udpoguBoutupiki) agudpoyovdon (P sp) >0,03U

NAD [uopq)n ehelBepou o{(o() >1,67 g

DawavBpohivn Kwovn >0,29 g

Mn avuidpwvta ouotatikd >19,51 g

InpavTiki onpeiwon: Auti n ouokeun mepiéxel ouaieg {wikig mpoéheuang mou eivat SuvnTKd HOMUOHATIKES. YTTO KAVOVIKEC GUVOIKeG
XPRONG, QUTEG 01 0UiEC ev épYovTal O¢ EMagiy e Tov proT.

Xapakmpiotika anddoong
H anddoon g Tawviag pétpnong éxet atohoynBei oe epyaotnplakég kat KAIKEC PeETeC.

Evpo Tp@v mpoadiopiapoy: 0,0-8,0 mmol/L
‘Oykog Seiypatoc: 15uL

Xpovoc pérpnong: 10 devtepohema
Avalvtikn eidikota, 8 [ avudpa

Huynh 860n ackoppikol o&éog pmopei va empedoeLTa unora)\souum Tou - uépo{u[&omuplkou (avmpz&s omy svomm «VwoTéC
OYETIKEC EVOOYEVEIC Kal E§wyeveiC ). Aev éxouv Oei AMeC

p pepBoréc A O pouy Sp

IxvnAacwpdtnra fabpovopnong
Htawia pétpnong B-ketovng aipatog FreeStyle Precision Babpovopieitat yia va A To B-udpoup 0 (B-OHB) mhd
XPNOLHOTIOIGVTAS TO Kt Tipoodloptopol Randox (RB1007) Tokit npoublopmuou Randox l)(Vn)\ﬂIEl'ml Bupuuﬂpu«l omv Kueupn XU

ouoia. 0 mpood peitat pe T xprion BaBpovoyn opou, atov omoio amodidetat i amd v Randox Bdael oykpiong

€ pta Kopla maprida, z{uoq)u)ulovmc TV VNAGOIPOTATA TV TIHGY ouvKavmumnc oy 01\06160V1‘al [} n)\npogooplac KNiong kat

Topri¢ BaBuovépnon ketdvng mepiéxovtat atov petpn). Kabax n BaBpovopnan ng pietar Sev anarteitat uhiko
Babpovoynone/eNéyxou.

lamy poTnTa Eviog {ac pe xprion & aiparoc, avatpéte otov Mivaka 1 070 TEAOC AUTWV TV 05NYILV XPrONG.
At  pehémn deiyver ot oTa amotehéopiata umdpyet ouviiBug pta Stakipiavon petagy 3,8% éwg 4,6% kau ot peyaNutepn.
EnavaAngipémnra ( paywyétnta)

Tatov Babpo \WipoTTac Hetagh aMwv npepOINVIGY PETPNONg, AWV XpnoTav Kat anoTeAeopdTw mou petprBnkav i

@dMouc petpéc oe mapdpioto mepiBaNNov pe Sidhupia eNéyyou, avatpééte otov Mivaka 1610 TENOG QUT@Y TwV 08NYILY Xpriong yia Ta
anoteMéopata Twv peNetwv. Auti 1) peNém Seiyvel ot ata anotehéopiata undpyet ouviiBu pia Slakipaven peta 2,6% éwg 3,3% kat
Ot peyahiTepn.

Avahvtikn evaiofnoia

Ta anoteéopiata B-Ketovng rplxozlblkov Kat pAePikov aipiatog mov eNfjpBNoav amd ekMAIBEUPEVOUC XEIPIOTEC O€ TEVTE KNVIKG KévTpa
YKpiBnkav pe exeiva mov e T xprion epyaotnplakiic peBodou avagopdc. Avatpééte atov Mivaka 2 ato Téhog AUTAV TV

oénylwv Xpriong yia ta unom\sopum TV PENETAV.

Axpipera

H axpiBeta atohoyriBnke péow Khwikav Sokipav e Seiypata piyoeidikou kat gpAeBikol aiptatoc. Kabe deiypa atohoyrBnke pe tawia
pétpnong B-ketdvng aipatog kat pie epyaotnplaxt} péBodo avagopdc. Avatpé€re otov Mivaka 2 1o Téhog autav Twv odnylav Xprong yia
Ta anoteNéopata.

TpappkomTa

Ta \é M@BnKav o€ epyactnplakii peAétn xpnatponotwvtac deiyyiata heBikod ohikou aipatog. Or péoeg Slagopéc oTiq
vBeiSeIq Twv TawIey pérpnong B-ketdvng and T ypappr maiv8poynang yia kdbe eninedo oe Mo To Suvapikd e0pog eivat eviog
+0,1 mmol/L yia emimeda <1,5 mmol/L kat evtog £13% yia enineda =1,5 mmol/L.

(opa copap P
Edv éxet ouppei éva doPapd meplotatiko o€ oxéon e autd To mpoidy, Ba mpénet va avapepBei ot Abbott Diabetes Care.

Merapeite om dievBuvon www.MyFreeStyle.com 1} avatpé€te ato eyxelpidio mou mepiayPaveTal oTo KIT TOU GUOTHATAC GaG Yl ToV
apiByd Aepwvou Tou TpApatog Ymootrpi§ng Nehatav. Ia kpdm péhn e Evpwaikic Evwang, Ta doPapd mepiotarika Oa mpémet
eniong va avagépovrat oy appddia apyri (v Kpatikr} unnpeoia mou eivat uelBuvn yia Ta taTpoTexvoloyIkd mpoidvta) oTn Xwpa
0a¢. AvaTpé€Te 0TOV KPATIKO 00C 10TATOMO Y1 NETTTOHEPEIEC OXETIKA IE TOV TPOTIO EMKOIVWVIAC e TrV appodia apyr oag. O «aoPapd
TIEPIOTATIKG» VOE(Tal KaBe MeploTaTike mou dpeoa i upieaa odriynae, Ba pmopoloe va eiye 0dnyroet 1 Ba pmopovoe va odnyroet:

« Ztov Bdvato evac aoBevoig, xpriotn fj AANov poowmou.
« LTV mpoowpivr 1y povipn copapn emdeivwan e Katdotaong TG uyeiag evag aoBevolc, xprot i dMov mpoowmov.

HNepilnyn e Aspaheiag kat Anodoong yia Tig Tawieg pétpnong B-ketovng aipatog FreeStyle Precision eivat StaBéoiun oty evpwnaiki
Baon deSopévav yia Ta 1atporexvohoyikd mpoidvra (EUDAMED) ot Sieu6uvan https://ec.curopa.eu/tools/eudamed.

Tabell 1 - Precision | Taulukko 1 - Sisainen tarkkuus | Tabell 1- Presisjon | Tabel 1 - Praecision | Mivakag 1 - EmavaAnywétnta

Lag | Matala | Lav | Medel | Keskitaso | Middels | Hag | Korkea | Hay | Lag | Matala | Lav | Medel | Keskitaso | Middels | Hag | Korkea | Hay |
Lav | Xapnhi Mellem | Meoaia Hoj | Yynhi Lav | Xapnhi Mellem | Meoaia Hoj | Yynhi
Genomsnitt | Keskiarvo | Giennomsnitt |
Middel | Méon Ty, mmol/L &5 129 740 076 254 464
SD | Keskihajonta | SD| SD |
D (Tumi} andxhion), mmol/L. LB 006 028 004 008 012
(V, % | Variaatiokerroin, % | CV, % |
V, % | CV (Suvieheotrig Stakipavonc), % 46 82 52 A4
| Viitteet | | Refe | BiBhoypagikéc avagop

Tabell 2 - Noggrannhet | Taulukko 2 - Tarkkuus | Tabell 2 - Noyaktighet | Tabel 2 - Nojagtighed | Nivakag 2 - AxpiBeta

Antal tester | Mittausten méara | Antall malinger | Antal tests | ApiBjiog petprioewy 20

Ketonomréde | Ketoaineen vaihteluvili | Ketonomréde | 0,07-7,90
Ketonomréde | Edpog Tipv Ketovng, mmol/L

Lutningspunkt | Kulmakerroin | Helning | Hzeldning | Khion 098
| Katkaisu | Intercept | | Enpieio Topig, mmol/L 0,08
 (korr. koef) | r (korjauskerroin) | r (korr. koeff) | 0,97

 (korrkoeff) | r (ouvt. &16p6.)
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Forvéntade resultat med kontrolldsningar | Odotetut tulokset kontrolliliuoksilla | Forventede resultater med kontrollgsninger | Forventede resultater med kontroloplasninger | Avapevopeva anotehéopara e Stalopata e\éyxou

Lag

[to] | Lavt | Lav | Xapna:

Medel | Keskitaso | Middels | Mellem | Megaia:
E Hdg | Korkea | Hayt | Hoj | Ygnhi:

Beskrivning av symboler | Symbolien kuvaus | Beskrlvelse av symboler |

af symboler | N

Utgéngsdatum | Kaytettava ennen | Utlapsdato | Dato for sidste anvendelse |
Huepopnvia avahwong

Medicinteknisk utrustning for in vitro-diagnostik | in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu [akinnallinen laite | Medicinsk udstyr tilin vitro-diagnostisk brug |
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug | In vitro S1ayvwotiko
1aTPOTEXVONOYIKO OOV

Tillverkare | Valmistaja | Produsent | Producent | Kataokevaotrig

Farinte ateranvandas | Ei saa kayttda uudelleen | Ikke il gjenbruk |
Ma ikk | Napny

E@:_Ew

Ap1Bpd¢ katahoyov

Se bruksanvisningen eller se den elektroniska bruksanvlsmngen |

Katso jeet tai katso sahkdiset |Se

eller se den elektroniske bruksanvisningen | Se brugsanvisningen eller
se den elektroniske brugsanvisning | upBouleuteite Tig 0dnyiec xpriong
1} OUPPOUNEUTEITE TIC NAeKTPOVIKEC 0BNyieg xpriong

~| B8

Nepopiodc Beppiokpaoiag

Ketonteststicka (vit text pa lila) | Ketoaineen mittausliuska (valkoinen tekstl
violetilla pohjalla) | immel (hvit tekst pé lilla) |

(hvid tekst pé lilla baggrund) | Tawia pétprong ketovn (Aevko Keiyievo o¢
0B govio)

CE-mérkning | CE-merkint | CE-merke | CE-maerke | Epavon CE

Batchkod | Erakoodi | Batchkode | Batchkode | Kwikog maptiSag

i Europeiska uropeiska unionen |
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa / Euroopan unionissa |
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU | Autoriseret
repraesentant i Det Europeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union |
E€ovatodotnuévos avimpdownog oty Evpwnaiki) Kowotnta / Eupwnaiki)
‘Evwon

Importir | Maahantuoja | Importar | Importor | Ewoaywyéag

Unik identi | Yksilollinen lai iste | Unik i |
Unik identifikation | 6 QVaYVWPIOTIKO 0 mpoidvTog

Foir sjalvtestning | Omaseurantaan | For egenmaling | Til selvtest |
Tia autoéheyyo

Foir patientnara testnin | Vieritestaukseen | Til pasientnzer testing |
Til patientnaer test | lia StayvwoTikég e€etdoeic Kovid otov aoBeviy

Distributdr | Jalleenmyyja | Distributer | Distributor | Atavopéag

Xpa kataokeuig
Webbplats for patienti { ilasohjeen verkkosivu | Nettsted for
i j ienti i | lotéromog evpépwong
aoBevav
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