FREESTYLE LITE BLODGLUKOSETESTSTRIMLER

FreeStyle Lite-blodglukoseteststrimler - Produktinformation

Kun til brug med FreeStyle Lite og FreeStyle Freedom Lite blodgl gkosemonnonngisyslten; til test for glukose i fuldblod
[ teknologi

VIGTIGT: LAS DISSE OPLYSNINGER 0G DIN BRUGERPJECE, INDEN DU BRUGER
FREESTYLE LITE-TESTSTRIMLERNE TIL AT TESTE DIT BLODSUKKER.
Ring til kundeservice, hvis du har brug for hjalp.

Tilsigtet anvendelse

FreeStyle Lite blodglukoseteststrimler er in vitro medicinsk udstyr beregnet til automatisk kvantitativ maling af glukose i frisk kapilleert
(fingerprik) og vengst fuldblod.

FreeStyle Lite blodglukoseteststrimler mé kun bruges med FreeStyle Lite eller FreeStyle Freedom Lite mélere (ikke alle produkter fasi alle lande).
Systemet omfatter méleren og teststrimlerne og er velegnet til selvtest, herunder udfort af og sundhedsp I

hjlp til overvagning af diabetes mellitus. Sundhedspersonale kan bruge dette system til at kontrollere deres patienters blodglukose.

Systemet ma ikke anvendes til diagnosticering af diabetes mellitus eller til brug med neonatale prover eller arterieblod. Systemet er kun egnet
til brug uden for kroppen.

ADVARSEL: Hvis dine testresultater med FreeStyle kontroloplasning bliver ved med at falde uden for det omréde, der
er trykt pa haettebeholderen med teststrimler, fungerer sdystemet muligis ikke korrekt. Brug IKKE systemet til at teste
dit bl od ferdu faret tdeslresullat meI:I kon:(rtoloplasnmg, ler ligger inden for det omréde, der er trykt pa etiketten pa

h Ideren me ontal deservice.

ferlig Iysninger til sundhedsp .

1. Envenos fuldblodsprove kan ogs anvendes. Brug veneblod inden for 30 minutter efter blodp gning. Almindeli ikoagul
(heparin, EDTA) kan anvendes.

2. Isituationer med nedsat perifer t ertest af | muligvis ikke h da det muligvis ikke
afspejler de egte fysiologiske forhold. Eksempler omfatter, men erikke begraenset til: kraftig dehydrering forarsaget af diabetisk
ketoacidose eller den hyperosmolzere ikke-ketotiske tilstand, hypotension, shock eller perifer vaskulzer sygdom.>** Kritisk syge patienter
bor ikke testes med blodglukosemélere til hiemmebrug.

Katso

vaiheittaiset ohjeet mittauksen tekemiseen. |

1. Valmistelut
« Ennen kuin otat veripisaran sormenpdéstd, varmista, etta naytteenottokohta on puhdas, kuiva ja limmin. Limmitd sormenpéitd pesemalld
kédet [ampimalla vedelld.
« Aseta liuska mittariin. Mittari kaynnistyy automaattisesti.
2. Mittauksen tekeminen
« Kun kehotus naytteen lisaamisestd tulee nayttdon, ota verindyte pistolaitetta kayttamalld.
« Anna kdsivarren roikkua alhaalla, jotta veri virtaa paremmin, ja pisté sitten sormenpaahén
pakkauksen kayttdohjeita.
« Jos liuska ei tayty, lisad nért
Tamé voi aiheuttaa virheellisi

Al 1

Noudata pi

a samalle alueelle
mittaustuloksia. A

nnin kuluessa. Al lisaa néytetta liuskan molempiin péihin saman testin aikana.
dytettd ndytteen lisdysalueen paalle.

Kemisk sammensztning
FAD glukosedehydrogenase (Aspergillus Oryzae)
Ovrige indholdsstoffer (buffer, mediator osv.)

>1,0enhed
>0,01mg

Praestationskarakteristika

Dlsse teststrimlers ydeevne er blevet testet badei og kliniske

Testtid: 5 sekunder

fe: 20-500 mg/dL (1,1-27,8 mmoI/L) Provevolumen: Mindst 0,3 pL

sma komp der kan udgure en kvalningsfare.

. Laget ellerh beholderen indet til at beskytte |
skadelige ved indanding eller indtagelse og kan forarsage hud- eller gjenirritation.

+ Fyld ikke teststrimlen fra béde venstre og hgjre proveomrade under en enkelt test. Dette kan forarsage
ungjagtige testresultater.

kan vare

Forholdsregler
« Sorg for, at den korrekte méleenhed vises med hvert resultat. Se & for at fa naermere

« Kraftig dehydrering eller overdrevet vaesketab kan fordrsage falsk lave resultater. Hvis du tror, du lider af kraftig dehydrering, skal du straks

kontakte din lege.

« Alle enheder, der er

t med blod, skal bortskaffes i overen: med lokale regler.

Indhold
« Teststrimler pakket i hzttebeholder . Nﬂlaq“ghe"
Yy Ty {' blev evalueret ved Klinisk test ved hjzelp af kapillere og venase blodpraver. Hver prave blev evalueret med en teststrimmel il
FreeStyle Lite eler Sdelr IFkked Lite mal i ik ancett blodglukose og YSI-gluk Resultatereranglvet itabel 1i slutmngen af denne brugsanvisning.
" treeStyle Lite lle Freetyl treedom Lite malere + Tingerprikker og engangsiancetier En undersogelse, der evaluerede gluk idser taget af 137 legpersoner, viste falgende resultater:
(ikke alle produkter fasi alle lande) + FreeStyle kontroloplasninger 200 % mdenff%l-*— 15mg/dL (4:1 0,83 mmol/L) afVSI referen(ﬁn ved glukosekt;zfe(ntranonev Iu/l;;ier 100 mg/dL (5,55 mmoI?L) 0997,3 % inden
Advarsler for 15 % af YSI- pé eller over 100 mg/dL (5,55 mmo
« Enhver ndring i medicin baseret pa dine af blodgluk uden kke og rad fra en lege eller Analytisk sensitivitet
sundhedspersolna!el anbefales ikke. Undersagelse med kaplllaerblod

d indhentet af ud pé étklinisk center blev sammenlignet med resultater indhentet ved
hjeelp af YSI- glukoseanalysatoren Undersagelsens resultatereranglvet itabel 2i slutningen af denne brugsanvisning.
Undersagelser af veneblod
Glukoseresultater for veneblod indhentet pa ét klinisk center blev sammenlignet med resultater indhentet ved hjelp af YSI-
glukoseanalysatoren. Undersggelsens resultater er angivet i tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.

Pracision (repeterbarhed)

Praecision inden for kerslen ved brug af blodpraver er angivet i tabel 3 i |
at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 2,8 % til 4,6 %.

g. Denne viser,

af denne:

9

Pracision (reproducerbarhed)
Graden af preecision forhold nI andre restdaroer andre brugere og resultater, der er testet med andre mdlere i et lignende miljo med

liiallista puristamista.

« Lisdd veripisara mittausliuskaan valittomasti. Kosket:

« Kun liuska on tdynnd, mittari “piippaa” tai ndet nayt
3. Tulosten lukeminen

« Lue mittaustulokset mittarin naytosta.
4. Kaytettyjen mlttauslluskojen hawttamlnen

« Havitd kéytetyt madrdysten
Odotetut tulokset

« Normaali verenglukoosin paastoarvon vaihteluvali aikuisilla, joilla ei ole diabetesta, on alle 110 mg/dL (6,1 mmol/L)."

« Kaksi tuntia aterioiden jalkeen verenglukoosin vaihteluvali aikuisilla, joilla ei ole diabetesta, on alle 140 mg/dL (7,8 mmol/L).!

« Diabetesta sairastavien verenglukoosin paastoarvo voi olla suurempi tai yhtd suuri kuin > 126 mq/dL (7,0 mmol/L). Kaksi tuntia aterioiden
jalkeen heidan verenglukoosinsa voi olla suurempi tai yhta suuri kuin > 200 mg/dL (11,1 mmol/[).!
Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta apua sinulle sopivan vaihteluvélin madrittamiseen.
Matalat tai korkeat lukoosiluk voivat olla merkki mahdollisesti vakavasta laaketi d tilasta. Jos
on epétavallisen matala tai korkea tai jos olosi ei vastaa lukemaa, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos lukemasi i vastaa
oireitasi tai jos verenglukoosin tuloksesi on alle 60 mg/dL (3,3 mmol/L) tai yli 240 mg/dL (13,3 mmol/L), ota yhteytt terveydenhuollon
ammattilaiseen ja noudata hénen antamiaan hoito-ohjeita.

ovasti yhtd mi néytteen lisa

ikkuvat viivat.

i, koska kaytetyt mi ovat voineet altistua verelle.

+ Lisdtietoja diabetes mellituksen vaikutuksista ja esiintyvyydestd saat Maailman ter on (WHO) verkkosivuilta tai ter Il
Rajoitukset

« Kayta tuoretta sormenpadstd otettua kapillaarikokoverta.

« Puhdista né kohta lampimalla saipy delld ja kuivaa huolellisesti ennen mittausta.

« Enintdén 10 000 jalan (3 048 metrin) korkeus merenpinnan ylapuolella ei vaikuta tuloksiin.

« Hematokritin vaihteluvéli on 15-65 %.

« pH:n vaihteluvdlion 7,15-7,55.

« Arvon 10 mg/dL (0,56 mmol/L) ylittévat ksyl
imeytymistestauksen aikana.

tarkistaminen

voivat aiheuttaa i korkeita tuloksia. Al kiytd ksyloosin

Nar du har taget teststrimmel fra haettebeholderen, skal du straks sette laget pa hattebeholderen igen og lukke det til. Brug hver
strimmel straks efter, at du har taget den fra hettebeholderen.
Opbevar kun dine teststrimler i deres onglnale beholder. Liget eller h
Overfor ikke imler til en ny haettebehold eﬁeren anden beholder.

Opbevar i ved mellem 4 °Cog 30 °C (mellem 40 °F og 86 °F). Opbevares beskyttet mod direkte sollys og
varme. Brug kun teststrimlerne inden for systemets temperaturomrade under drift, som er beskrevet i brugerpjecen. Opbevaring uden for
dette interval kan medfore fejlagtige resultater.
De bedste resultater fas, hvis teststrimlerne bruges ved temperaturer mellem 4 °C og 40 °C (mellem 40 °F og 104 °F) og ved mellem
5% 0g 90 % relativ luftfugtighed.
Undga at udsaette for ekstreme
Brug kun teststrimlen én gang, og bortskaf den derefter.
« Brug ikke vade, bojede, ridsede eller beskadigede teststrimler.
Undlad at baje, klippei eller endre en FreeStyle Lite teststrimmel p& nogen made.

« Med rene, torre haender kan du forsigtigt rore teststrimlen hvor som helst, nér du tager den fra haettebeholderen eller sztter den i maleren.
Udfarelse af en blodglukosetest
Testprincip og matematisk tilgang
Nar blod i Iukose (speclﬁkt B D- glukose) med de aktive kemikalier pé testsmmlen
Denne reaktion generereren lille elektns stmm Maleren haren astha ogalle

til at beskytte

opfylder denne tildelte kalit og k pd 3 det el iske signal kvantificerer isk
glukosekoncentrationen i praven. Denne vaerdivises derefter pa maleren.
| Se til din blodgluk for at fa en trinvis i, hvordan du udferer testen.
1. Opsaetning
« Inden du udtager en bloddrabe fra fingerspidsen, skal du sorge for, at provestedet er rent, tart og varmt. For at varme dine fingerspidser
skal du vaske dine haender med varmt vand.

« Seeten strimmel i méleren. Maleren taender automatisk.
2. Udforelse af testen

« Nar skeermen beder dig om at péfare proven, skal du bruge din fingerprikker til at tage en blodprove.

« Lad din arm haenge nedad for at age blodgennemstramningen, og prik dig derefter i fingerspidsen for at fé en bloddrabe.

Folg brugsanvisningen, der leveres sammen med fingerprikkeren.

+ Hvis strimlen ikke fyldes op, skal du péfare proven igen pa det samme omrade inden for 60 sekunder. Pafar ikke praven pd begge kanter af
strimlen under en enkelt test. Dette kan forarsage unejagtige testresultater. Anbring ikke proven oven pa provepéforingsomradet.
Undga at klemme fingerspidsen for meget.
Pafor straks bloddraben pa teststrimlen. Tryk forsigtigt ét provepéfori ade pa imlen mod
Nar strimlen er fuld, vil maleren "bippe", eller du vil se de bevaegelige linjer pé displayet.
3. Aflaesning af resultaterne

« Mflaes testresultaterne pa malerens display.
4. Bortskaffelse af brugte teststrimler

« Bortskaft brugte teststrimler i overensstemmelse med lokale regler, da de brugte teststrimler kan have vaeret udsat for blod.
Forventede resultater
Det normale fastende blodglukoseomrade for en voksen uden diabetes er under 110 mg/dL (6,1 mmol/L)."
To timer efter maltider er blodglukoseomradet for en voksen uden diabetes under 140 mg/dL (7,8 mmol/L).'
Personer med diabetes kan have en fastende blodglukosevaerdi p over eller lig med 126 mg/dL (7,0 mmol/L). To timer efter maltider kan
deres blodglukose vaere hjere eller lig med 200 mg/dL (11,1 mmol/L)."
Kontakt din sundhedspersonale for at finde ud af, hvilket omrade der er passende for dig.
En lav eller hej blodglukoseaflaesning kan indikere en potentielt alvorlig medicinsk tilstand. Hvis din blodglukoseaflaesning er
usaedvanligt lav eller haj, eller hvis du har det pa en méde, der ikke stemmer overens med din aflaesning, skal du gentage testen med en
ny teststrimmel. Hvis din aflesning ikke stemmer overens med dine I eller hvis dit blodgluk Itat er under 60 mg/dL
(3,3 mmol/L) eller over 240 mg/dL (13,3 mmol/L), skal du kontakte sundhed: let og folge det ad, du far.

« For oplysninger om virkninger og forekomst af diabetes mellitus kan du gd ind pd WHO's websted eller kontakte dit
Begraensninger

« Brug frisk fuldblod fra fingerspidsen (kapillaerblod).

« Rens stedet med varmt sbevand, og ter det grundigt for testen.

« Hojder op til 10.000 fod (3.048 meter) over havets overflade pavirker ikke resultaterne.

« Haematokritomradet er 15 % til 65 %.

« pH-omradet er 7,15-7,55.

« Xylose ved koncentrationer over 10 mg/dL (0,56 mmol/L) kan give falsk forhajede resultater. Ma ikke anvendes under

Xyloseabsorptionstestning.

Kontrol af systemet

bruges til at k Jdeevnen af mdlerne, teststrimlere og din testteknik. Systemet fungerer korrekt, hvis testresultatet
af komroloplasmngstesten falder mden for det specifikke kontmloplasnmgsomrade der erangivet pd din FreeStyle Lite haettebeholder med
teststrimler.
Nar en kontrolopl ligge inden for det forventede omrade, der er trykt pa haettebeholderen med

er udfart, bor
afk I falder uden for dette omrade, skal du gentage testen. Resultater, der falder uden

s
for omrédet, kan skyldes:
« Fejlved udforelse af testen
« Udlabet eller kontamineret kontroloplasning

« delagt teststrimmel
« Defekt maler

BEMARK: Udfor en kontroloplasningstest, hvis du eri tvivl om dine resultater og vil kontrollere, om din maler og dine
teststrimler fungerer korrekt. Kontakt kundeservice vedrarende kontroloplasning.

N
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Abbott A/S, Abbott Diabetes Care, Emdrupvej 28 C,
2100 Kobenhavn @, Danmark, + 45397701 90

Abbott Oy, Abbott Diabetes Care, Karvaamokuja 2 A,
00380 Helsinki, Suomi, 0 800 555 500

Abbott Norge AS, Abbott Diabetes Care, Postboks 1,
1330 Fornebu, Norge, 800 87 100

46193006A

Opbevaring og brug erangivetis| a gitabel 4, derwserundevsmgelsens resultater. Denne undersagelse viser,
FreeStyle Lite blodgluk imlerer kun til brug. L og udigbsdatoen er trykt p haettebeholderen med I atresulta!ernetyplsk|kkevar|erermedmereendZZ%tllzs% Jarjestelma
+ Brug ikke imleme efter den udlgbsdato, der er trykt p& hattebeholderen og den ydre ske. lytisk specificitet, krydsreakti

pi kan pévirke (se afsnittet B ). Der eringen andre observerede interferenter eller
krydsreaktioner.
Kalibrering og metrologisk sporbarhed
FreeSterthe imler til blodgluk erbleve‘ li medY‘I luk | YSl-gluk fierne fra fuldblod
I medHZforal ilvejebringe pl jval er til kalit af FreeStyle Lite blodgluk iml

il har il f

t|| NIST- certlﬁceret referencematenale SRM#917 via brug af kalif)reringsstandarder og/eller
; Kt Da kalibreringen er forudt

le om g
internt, kreves der ingen brugerkalibrering eller kontrolmateriale for at bruge enheden.

Linearitet

blev opnéetien | ogelse ved hjzelp af venose
fra regressionslinjen for hvert niveau over det dynamiske omrade ligger inden for + 6 mg/dL (0 3 mmoI/L) for niveauer < 100 mg/dL
(5,55 mmol/L) og inden for = 8 % for niveauer > 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Tndh ing af alvorlige hendel

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed skal den |ndberenes 1il Abbott Diabetes Care.
Ga til www.MyFreeStyle.com, eller se £ idit for dit u| | kundeservice. | medl iDen
Europzeiske Union skal alvorllge delser ogsd indk til den k d (den offentlige myndighed, der er ansvarlig for
medicinsk udstyr) i dit land. | Danmark er det L iddel og du du kan fin de om, hvordan du indberetter hendelser, pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. En “alvorlig hzendelse" betyder enfver haendelse, der direkte eller indirekte har fort tl,kan have fort i
eller muligvis vil fore til:

« En patients, brugers eller anden persons dod.

« Den midlertidige eller permanente alvorlige forringelse af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand.
Resumé af sikkerhed og ydeevne for FreeStyle Lite teststrimler findes i den europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

FREESTYLE LITE -VERENGLUKOOSIN MITTAUSLIUSKAT

FreeStyle Lite -verenglukoosin mlttauslluskat tuotetiedot

Kontrolliliuosta kéytetadn mittareiden, mi imi it Isri
kontrolluoksen mi osuu FreeSty|e Lite mainitulle kontrolliliuosalueelle.

Kun kontrolliliuostesti on suoritettu, saatujen tulosten pitdisi osua mittausliuskapurkkiin painetulle odotetulle alueelle. Jos kontrolliliuostestin
tulokset jadvat tamén vaihteluvalin ulkopuolelle, toista testi. Tulokset, jotka jaévat vaihteluvalin ulkopuolelle, voivat johtua seuraavista
tekijoista:

« virhe testin suorittamisessa

« vanhentunut tai kontaminoitunut kontrolliliuos

Ima toimii oikein, jos

« mittausliuska pilaantunut
« mittarin toimintahdirio

HUOMAUTUS: Suorita kontrolliliuostesti, jos epéilet tuloksiasi ja haluat varmistaa, etté mittari ja mittausliuskat toimivat
oikein. Voit pyytaa kontrolliliuosta soittamalla asiakaspalveluun.

VAROITUS: Jos saat edelleen FreeStyle-kontrolliliuostestituloksia, jotka jadvat mittausliuskapurkkiin painetun alueen
ulkopuolelle, jarjestelmi ei valttamatta toimi oikein. ALA kdytd jarjestelméa verikokeen suorittamiseen, ennen kuin
saat kontrolliliuostestista tuloksen, joka on mittausliuskapurkin etiketissa annettujen raja-arvojen sisalla. Ota yhteytta
asiakaspalveluun.

Lisatietoja terveydenhuollon ammattilaisille:

1. Myds laskimokokoverindytettd voidaan kayttad. Kaytd laskimoverta 30 minuutin kuluessa néytteen ottamisesta. Yleisia antikoagulantteja
(hepariini, EDTA) voidaan kéyttad.

2. Tilanteissa, joissa darei ierto on h p d ei ehkd ole asi koska se ei
vélttdméttd iimennd todellista fysiologista tilaa. Esimerkkej& ovat muun muassa (néihin rajoi diabeettisen k idoosin tai
hyperosmolaarisen ei-ketoottisen tilan aiheuttama vakava nestehukka hypotensio, sokki tai dareisverenkierron sairaus.** Kriittisesti
sairaita potilaita ei pida testata kotikdyttdisilla verenglukoosit

Kemiallinen koostumus

FAD-glukoosidehydrogenaasi (Aspergillus Oryzae) > 1,0 yksikkod

Muut ainesosat (puskuri, valittdjdaine jne.) >0,01mg
Toiminnalliset ominaisuudet

Ndiden mittausliuskojen toimintaa on testattu seka lat etta kliinisissa

Mittausalue: 20-500 mg/dL (1,1-27,8 mmol/L) Naytetilavuus: vahintéan 0,3 pL Mittausaika: 5 sekuntia

Kdytetddn vain FreeStyle Lite- JaFreeSterFreedole. lukoosi arjestelmien kanssa kokoveren
13 tekniikalla varustettu

TARKEAA: LUE NAMA TIEDOT JA OMISTAJAN VIHKONEN, ENNEN KUIN KAYTAT
FREESTYLE LITE -MITTAUSLIUSKOJA VERENGLUKOOSIN MITTAAMISEEN.
Jos tarvitset apua, soita asiakaspalveluun.

Kayttotarkoitus
FreeStyle Lite -verenglukoosin mittausliuskat ovat in vitro laitteita, jotka on

3 glukoosin
mittaamiseen tuoreesta kapillaari- (sormenpadstd) ja laskimokokoverestd.

FreeStyle Lite -verenglukoosin mittausliuskoja voidaan kéyttad vain FreeStyle Lite- tai FreeStyle Freedom Lite -mittareiden kanssa (kaikkia
tuotteita ei ole saatavilla kaikissa maissa).

Tarkkuus

Tarkkuus arvioitiin Kliinisilla testeilla kapillaari- ja laskimoverindytteiden avulla. Jokainen nayte arvioitiin verenglukoosin mittausliuskalla ja
YSI-glukoosianalysaattorilla. Katso tulokset néiden kayttoohjeiden lopussa olevasta taulukosta 1.

Tutkimuksessa arvioitiin 137 maallikon sormenpadstd otettuja kaplllaanvennarnelden glukoosiarvoja ja saatiin seuraavat tulokset: 100 %
arvovdlilla £15 mg/dL (:£0,83 mmol/L) YSl-viitteestd, kun glukoosipitoisuus olialle 100 mg/dL (5,55 mmol/L), ja 97,3 % arvovalilla 15 %
YSl-viitteestd, kun glukoosipitoisuus oli yhta suuri tai suurempi kuin 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Analyyttinen herkkyys

Kapillaariveritutkimus

Yhden kliinisen keskuksen koulutettujen kdyttéjien saamia k
tuloksiin. Katso tutkimustulokset ndiden kayttoohjeiden Iopussa olevasta taulukosta 2.
Laskimoveritutkimukset

lukoosituloksia verrattiin YSI-glukoosianal illa saatuihin

verrattiin YSI-gluk saatuihin tuloksiin. Katso

lopussa olevasta taulukosta 2.

Jijestelmi sisaltaa mittarin ja mif jase soveltuu myds huolenpitdjille ja terveydenhuollon ammamlalsten Yhdessa kliinisessé k

kéyttdon avuksi diabetes mellituksen Terve voivat kayttda tétd ja potilaiden v i naiden

tarkistamiseen. Sisainen tarkkuus (toistett

Jarjestelmdd ei tule kdyttdd diabetes mellituksen di intiin eikd id, tai valti lsalnen.a"r qus(? IS.E ?vuuﬂs) P
soveltuu kiytetts vain kehon Tutustu verindytteiden kayttoon liittyvén ajon sisiseen

Sisaltd

« Purkkiin pakatut mi « Kayttoohjeet

Tarvittava materiaali (ei toimiteta mukana):
« FreeStyle Lite- tai FreeStyle Freedom Lite -mittari

« Pistolaite ja kertakdyttdisid lansetteja
(kaikki tuotteet eivat ole saatavilla kaikissa maissa)

« FreeStyle-kontrolliliuoksia

Varoitukset
« Mitaan ia laakityk omien lukoosin mitt: | p Ila ilman ladkarin tai
ter ammattilaisen ja neuvoa ei suositella.

+ Tuote sisaltdd pienid osia, joita voidaan pitad tukehtumisvaaran aiheuttajina.
voivat olla haitallisia

ja ne voivat ail

12 ihon tai sglm_len drsytystd.

« Ald tayta mi yhden mittauksen aikana.
Téama voi aiheuttaa wrheelllsm mlttaustuloksm

Varotoimenpiteet
« Varmista, ettd kunkin tuloksen yhteydessa nakyy oikea mittayksikkd. Katso lisétietoja omistajan vihkosesta.
« Vakava nestehukka tai liiallinen veden menetys voi johtaa virheellisiin mataliin tuloksiin. Jos epiilet, etta sinulla on vakava nestehukka,
ota valittémasti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

« Kaikki veren kontaminoimat laitteet on havitettava paikallisten madraysten mukaisesti.

Sailytys ja kaytto

FreeStyle Lite -verenglukoosin mittausliuskat ovat kertakayttdisia. Eranumero ja viimeinen ké

néiden k&

johjeiden lopussa oleva taulukko 3. Tama tutkimus
osoittaa, ettd tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintéan 2,8—4,6 %. :

Sisainen tarkkuus (
Katso muiden mittaus n, djien ja muilla mittareilla mitattujen tulosten valinen tarkkuusaste samankaltaisessa
ympéristdssa kontrolliliuoksella néiden kéyttoohjeiden lopussa olevasta taulukosta 4 tutkimustulosten osalta. Tama tutkimus osoittaa, ettd
tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintdan 2,2-2,8 %.

Analyyttinen spesifisyys, ristireaktiot

Ksyloosin imeytym istestaus voi vaikuttaa glukoosin tuloksiin (katso kohta Rajoitukset). Muita havaittuja hairidtekijoit tai ristireaktioita ei ole.

FreeStyle Lite lul i verrataan YSI-gluk I iin. YSI i vmkerrotaanluvuIIaHZ jolloin
saadaan plasma-ekvivall ntltglukoosmarvot FreeStyle Lite lu iuskoj ibrointi varten. gl
on metrologinen jdljitef NIST-sertifioituun vertail iaaliin SRM #917 kalibrointistand jaali

ja/tai
kdyton myota. Mittari siséltad kalibroinnin kulmakertoimen ja katkaisutiedot. Koska kalibrointi on ennalta madritetty ymyksen sisalld, laitteen
kayttaminen ei edellytd kayttéjan tekeméd kalibrointia eikd kontrollimateriaalia tarvita.

Lineaarisuus
Tulokset saatiin | kayttamalla indytteitd. Glukoosin mi lukemien keskimaéréiset erot
regressiosuorasta kuIIaklnlasoIIa dynaamlsella alueella ovat arvovalilld 6 mg/dL (0,3 mmol/L) tasoilla < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ja
arvovlilla 8 % tasoilla > 100 mg/dL (5,55 mmoI/L)

Vak vaaratil i
Jos on ilmennyt tahén laitteeseen liittyva vakava tapahtuma 5e on raportoitava Abbott Dlabetes Care - “yhtidlle.

Ala kéyta mittausliuskoja purkkiin ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kun olet poistanut mittausliuskan purkista, aseta purkin korkki valittomasti takaisin paikalleen ja sulje tiukasti. Kayta liuska valittomasti
sen jalkeen, kun olet ottanut sen purkista.
ja vain niiden alk

Alg siirra

©w
=
&

& purkissa. Korkki tai purkki sisaltad mi

ja suojaavia

mmauslluskoja uuteen purkkiin tai muuhun astiaan.

Kay osoitteessa wwwMyFreeSter comtalkatso omistajan vihk Euroopan
paivamadrd on painettu mittausliuskapurkk unionin issa vakavista onil ‘mybs maasi toimi lle (laakinnallisistd laitteista

vastaavalle taholle). Lisatietoja yhteyd imil i kkosivuilta. Vakava

tarkoittaa mitd tahansa tapah joka suoraan tai ijohti, oI|5|vmnut]ohtaatalvmjohtaaseuraavun

« potilaan, kayttéjan tai muun henkilon kuolemaan
« potilaan, kéyttdjan tai muun henkllon levveydentllan nlapalseen tal pysyvaan vakavaan heikkenemiseen.
Yhteenveto FreeSter Lite 4 on saatavilla
(EU

laakinnallisten laitteiden

Kayta
vain jarjestelmén kdyttolampatila-alueella, joka on |Im0|!ettu omlstajan vihkosessa. Sailytys tamén alueen ulkopuolella voi aiheuttaa
virheellisid tuloksia.

Saadaksesi parhaat tulokset kéyta mittausliuskoja 4 °C~40 °C (40 °F—104 °F:n) lampitil
(kosteuden maara ilmassa).

Valta mittausliuskojen altistamista darimmaisille lampdtiloille.

Kaytd mittausliuskaa vain kerran ja havitd se smen

Kosteita, taipuneita, ia tai ja ei saa kayttdd.
FreeStyle Lite -mittausliuskaa ei saa taivuttaa, leikata tai muuttaa millan tavalla.
Puhtailla, kuivilla ksilld voit koskettaa mitd tahansa mittausliuskan kohtaa varovasti, kun poistat sen purkista tai asetat sen mittariin.

Ja.5-90 % suhteelisessa kosteud

Verenglukoosin mittaaminen

Mittausperiaate ja matemaattinen Iahestymlstapa

Kun verindyte asetetaan mittausliuskaan, mik tahansa siina oleva glukoosi (erityisesti B-D-glukoosi) reagoi mittausliuskalla aktiivisen kemian
kanssa. Tama reaktio tuottaa pienen sahkovirran. Mittari sisaltaa kiintean kulmakertoimen ja katkaisuarvon, ja kaikki mittausliuskaerat
vastaavat tata madritettyd kaﬁhroimi& Kulmakertoimen ja katkaisun kaytt sahkakemialliseen signaaliin kvantifioi néytteen
glukoosipitoisuuden matemaattisesti. Tamé arvo nakyy mittarissa.

IDAMED) osoi https: //ec £europa. eu/tools/eudame(f

FREESTYLE LITE-TESTSTRIMLER FOR BLODSUKKER

Produktinformasjon for Freestyle Lite-teststrimler for blodsukker

Kun for bruk med FreeStyle Lite ogl FreeSter Freedom Lite blodsukkermallngssystemer for & teste for glukose i fullblod
med ¢ teknologi)

VIKTIG: VENNLIGST LES DENNE INFORMASJONEN 0G EIERENS HEFTE FOR DU BRUKER
FREESTYLE LITE TESTSTRIMLER FOR A TESTE BLODSUKKERET DITT,
Ring kundestotte for hjelp.

Tiltenkt bruk
Freestyle Lite-teststrimler for blodsukker er in vitro medisinsk utstyr beregnet pa automatisert kvantitativ maling av glukose i friskt kapilleert
fullblod (fingerstikk) og venast blod.

‘ ART46193-006_rev-A.indd 1

a Abbott | A Print Specifications folor
Artwork Source File: ART46193-006_rev-A.pdf (source fileinzip) | Component Specification: D0C46412 Black
Dimensions: Flat — 12.00”X 12.25” (Tolerance: + 0.06"); Folded — 4.00” x 5.00” (Tolerance: + 0.06") or 4.00”x 4.125” (Tolerance: + 0.06") 1 color both"sides
Barcode: Code 128: 46193006A in io(:i?:xes
NOTES: For the detailed information about the material, delivery, FAl and quality inspection requirements, refer to Component Specification or Material

Specification Agreement (MSA).
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Freestyle Lite-teststrimler for blodsukker kan bare brukes med FreeStyle Lite-eller FreeStyle Freedom Lite-malere (ikke alle produkter er
tilgjengelige i alle land).

Systemet bestér av maler og og er egnet for samt for I bruk som et hjel
mellitus. Helsepersonell kan bruke dette systemet til a kontrollere pasientens blodsukker.

Systemet skal ikke brukes til diagnostisering av diabetes mellitus eller til bruk sammen med neonatale prover eller arterielt blod. Systemet er
kun egnet til utvortes bruk.

iddel for overvaking av diabetes

Innhold
« Teststrimler pakket i tett boks .

Nodvendig materiale, men som ikke falger med:

« FreeStyle Lite-eller FreeStyle Freedom Lite-maélere « Lansettenhet og engangslansetter

(ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land) « FreeStyle
Advarsler
« Enhver endring i basert pa bl I uten ograd fra en lege eller

helsepersonel?anbefales ikke.
« Produktet inneholder sma k som kan anses som en kvelningsfare.
« Lokket eller boksen inneh idler for & beskytte i
innanding eller svelging, og kan forérsake hud- eller gyeirritasjon.
« Ikke fyll teststrimmelen fra bade venstre og hoyre proveomréade under en enkelt test. Dette kan fore til
ungyaktige testresultater.

kan veere ved

Forholdsregler
« Serg for at riktig méleenhet vises med hvert resultat. Se eierens hefte for ytterligere detaljer.
« Alvorlig dehydrering eller overdrevent vanntap kan forarsake falske lave resultater. Hvis du tror at du lider av alvorlig dehydrering, kontakt
helsepersonell umiddelbart.
- Alle enheter som er forurenset med blod, skal kastes i henhold til lokale forskrifter.

Analytisk falsomhet

Kapillrblodstudie

Resultater for kapillzert blodsukker oppnadd av opplzerte operatarer ved ett klinisk senter ble sammenlignet med de som ble oppnadd ved bruk
avYSl-glukoseanalysatoren. Se tabel?z pé slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

Studier av vengst blod

Resultater for venast blodsukker oppnadd av oppléerte operatarer ved ett linisk senter ble sammenlignet med de som ble oppnadd ved bruk
av YSI-glukoseanalysatoren. Se tabell 2 pé slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

Presisjon (repeterbarhet)
For presisjon innen bruk av blodprover, se tabell 3 pé slutten av denne bruksanvisningen. Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke
varierer med mer enn 2,8 % til 4,6 %.

Beskrivelse af symboler | Symbolien kuvaus | Beskrivelse av symboler

Presisjon (reproduserbarhet)

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske

For graden av presisjon mellom andre méledatoer, andre brukere og resultater mélt med andre malere i et lignende miljo med kontrollgsning, brugsanvisning | Tutustu kyttdohjeisiin tai sahkdisiin Batchkode | Erdkoodi | Batchkod
se tabell 4 pa slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater. Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke varierer med mer enn Kiyttdohjeisin | Se bruksanvisningen eller se atchkode | trakoodi | Batchiode
2,2%1il 2,8 %. elektronisk bruksanvisning
Iytish sPeSiﬁSitEt' :“’ o Temperaturgraense | Limpétilarajoitus | . L
loseabsorpsj kan pavirke gluk (se avsnittet Begrensninger). Det er ingen andre observerte interferenser eller Temperaturgrense Dato for sidste anvendelse | Kaytettava ennen | Utlapsdato
kryssreaksjoner.
Kalibrering og metrologisk sporbarhet N Producent Valmistaja Produsent ﬁfﬁ Eul::e gee:‘)a’:\;(endes | i saa kayttaa uudelleen |
Freestyle Lite I for' lodsukker refereres mot YS|-gluk I ¥sl fuIIbIodsglukoseverdlermulnpllseres med 1, 12for 9
agi ival | av FreeStyle Lits ler for b Yl ndr g ~ -
sporbarhet nI NIST- semﬁsevr refevansematenale SRKA #917 gjennom bruk av kalibreri fard og/eller i i Medicinsk udstyr til i vitro-diagnostisk brug |
Malerenii 0og Siden kalibreri er forhandst internt, er det ikke c E CE-maerke | CE-merkintd | CE-merke Invitro -diagnostinen laakinnéllinen laite |
dvendig med kalibrat Invitro diagnostisk medisinsk utstyr
Linearitet

Oppbevaring og bruk
Freestyle Lite- imler for erkun til Partinummer og
« Ikke bruk teststrimlene etter utlopsdatoen som er trykt pa boksen og ytteresken.
« Etterd ha flemet en teststrimmel fra boksen, sett lokket pa boksen umiddelbart og lukk det godt. Bruk hver strimmel umiddelbart etter at
du har fiemet den fra boksen.
Oppbevar teststrimlene kun i den originale boksen. Lokket eller boksen i
teststrimler til en ny boks eller annen beholder.
Oppbevarleststnmlene itemperaturer mellom 4°Cog30°C(40 °F 0g, 86 °F) Holdes unna direkte sollys og varme. Bruk kun teststrimler
innenfor systemets driftstemp , som beskrevet it n. Oppbevaring utenfor dette omradet kan fore til feilaktige
resultater.

boksen.

ertrykt pa

Ikke overfor

h idler for & beskytte iml

ble oppnddd i en laboratoriestudie ved bruk av venase forskjeller i ing fra
regresjonslinjen for hvert niva over det dynamiske omradet ligger innenfor +6 mg/dL 03 mmoI/L) for nivéer < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) og
innen 8 % for nivaer > 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Rapportering av alvorlige hendelser
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i tiIknylmng il denne enheten, skal det rapporteres til Abbott Dlabetes Care.

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske
Feellesskab/Den Europaeiske Union | Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan
unionissa | Godkjent representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Vennligst se www.MyFreeStyle.com eller sel [ for ditt kundeser skal
alvorlige hendelser ogsa rapp til den (departementet som er ansvarlig for medlsmsk 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 forte til, kan ha fort til eller kan fare til:

« Dodsfall for en pasient, bruker eller annen person.

. e

Til patientnzer testning | Vieritestaukseen | Til pasientnaer

Til selvtest | Omaseurantaan | For selvtesting testing

Unik udstyrsidentifikation | Yksifdllinen laitetunniste |

R E| =

2]
. . . . - Midlertidig eller Ivorli ingelse av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen person. ji o
+ Bruk teststrimlene ved temperaturer mellom 4 °C og 40 °C (40 °F og 104 °F) og 5 % 0g 90 % relativ fuktighet (mengden fuktighet  luften) dlertidig elle avorlg seavhese en tlen pasient, brukere 7 annen persol . @ mportor| Mazhantuoja | mportor Unik enhetsidentifikator
for best resultat. Sammendrag av sikkerhet o? ytelse for FreeStyle Lite er iden europeiske databasen over medisinsk utstyr (EUDAMED)
+ Unnga & utsette teststrimler for ekstreme temperaturer. P hitps/ec.europa.eutools/eudamed.
« Bruk teststrimmelen kun én gang og kast den etterpd. @ Fremstili i Forhandler | Jakelija | Distributor
« Ikke bruk vte, bayde, oppskrapte eller adelagte teststrimler.
+ Ikke bay, kutt eller endre en FreeStyle Lite testsmmmel pé noen mate. o, » ) o
+ Med rene, tarre hender kan du forsiktig berere len hvor som helst nar du tar den ut av boksen eller setter den inn i maleren. RSy Genanvendelse | Kierrta | Resirkulere Websted med patentoplysninge | Polstetcjen
Ut blodsukk verkkosivusto | Nettsted for pasientinformasjon
fore en blodsukkertest
Testprinsipp og matematisk tilnaerming
Nar blodpraven pafores teststrimmelen, reagerer eventuell glukose (spesifikt B-D-glukose) med den aktive kjemien pa teststrlmmelen
Denne reaksjonen genererer en liten elektrisk stram. Maleren inneholder en fast stignings- og ogalle tiene
pfyller denne tildelte kalibreringen. Pdfaring av stignings- og avsk i til j signal kvantlﬁ erer i )
F ukosekonsentrasjonen i praven. Denne verdien vises deretter pa maleren. Tabel 1 Nejagtighed | Taulukko 1 - Tarkkuus| Tabell 1 Nayaktighet
| Se brukerheftet for bl 2 for en trinn-for-tri iledning for hvordan du utfarer testen Resultater for jagtighed for ion | Jarj jotka ovat | i for <100 mg/dL (5,55 mmol/L)
1. Oppsett Inden for | Arvoalueella | Innenfor +5 mg/dL (0,28 mmol/L) Inden for | Arvoalueella | Innenfor +10 mg/dL (0,56 mmol/L) Inden for | Arvoalueella | Innenfor =15 mg/dL (0,83 mmol/L)

« Fordu fér en bloddrape fra fingertuppen, ma du sorge for at fingertuppen er ren, torr og varm. Vask hendene i varmt vann for & varme
fingertuppene.
« Setten strimmel i maleren. Maleren slds pd automatisk.
2. Gjor testen
Nar foresparselen om & pafare praven vises pa skjermen, bruk lansetten for & ta en blodprave.
Heng armen ned for & hjelpe blodet il a flyte, og klem deretter pa fingertuppen for a fa en bloddrape. Folg bruksanvisningen som falger
med lansettenheten.

Kapillzert | Kapillaari | Kapillert 97/150 (64,7 %) 146/150/(97,3 %) 150/150 (100,0 %)
Vengst | Laskimo | Venast 50/72 (69,4 %) 72/72(100,0 %) 72/72(100,0%)
Resultater for jagtighed for on | i jotka ovat| i for =100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Inden for | Arvoalueella | Innenfor +5 %

Inden for | Arvoalueella | Innenfor +10 %

Inden for | Arvoalueella | Innenfor +15 %

Hvis strimmelen ikke fylles, péfar proven pé nytt pd samme omrade innen 60 sekunder. Ikke pafar proven pa begge kantene av
under en enkelt test. Dette kan fore til unayaktige testresultater. Ikke legg praven pa toppen av provepaforingsomradet.
Unngd overdreven klemming pé fingertuppene.
Pafor bloddrapen med én gang pa teststrimmelen. Beror forsiktig ett provepafori ade pa immel
« Narstrimmelen er full, vil maleren «pipe» eller du vil se de bevegelige linjene pa displayet.
3. Lese avresultater
« Lesav testresultatene pa malerens display.
4. Kaste brukte teststrimler
- Kast brukte teststrimler i henhold til lokale forskrifter, da de brukte teststrimlene kan ha blitt utsatt for blod.

til blodproven.

Kapillert | Kapillari | Kapillert 279/450(620%) 4167450 92:4%) 44450 (98,7 %)
Venost | Laskimo | Venast 483/582.(83,0 %) 566/582 (97,3%) 575/582(98.8%)
resultater for jagtighed for alle | histetyt | Kombinerte resultater for ighet for alle

Forventede resultater

« Normal fastende blodsukkeromréde for en voksen uten diabetes er mindre enn 110 mg/dL (6,1 mmol/L).!
To timer etter maltider er blodsukkeromradet for en voksen uten diabetes mindre enn 140 mg/dL (7,8 mmol/L)."
Personer med diabetes kan ha en fastende blodsukkerverdi hwyere enn eller lik 126 mg/dL (7,0 mmol/L). To timer etter méltider kan
blodsukkeret vzere hayere enn eller lik 200 mg/dL (11,1 mmol/L)."
Radfor deg med helsepersonell for & finne ut hvilket omrade som passer for deg.
Lav eller hoy hlodsukkerméling kan indikere en potensielt alvorlig medisinsk tilstand. Hvis blodsukkeravlesningen er uvanlig lav eller hy,
eller hvis du ikke faler slik malingen indikerer, gjenta testen med en ny teststrimmel. Hvis avlesningen din ikke stemmer overens med

dine eller hvis ermindre enn 60 mg/dL (3,3 mmol/L) eller hayere enn 240 mg/dL (13,3 mmol/L), br du

fontakte helsepersonell og falge hans eller hennes behandlingsrad.
For informasjon om effekter og utbredelse av diabetes mellitus, kan du gé til Verdens helseorganisasjons nettside eller kontakte
helsepersonell.

Inden for + 5 mg/dL (0,28 mmol/L) og 5 % | Arvoalueella
+5mg/dL (0,28 mmol/L) ja 5 % | Innenfor =5 mg/dL (0,28 mmol/L) 0g 5 %

Inden for + 10 mg/dL (0,56 mmol/L) og 10 % | Arvoalueella
+10 mg/dL (0,56 mmol/L) ja 10 % | Innenfor +10 mg/dL (0,56 mmol/L) 0g 10 %

Inden for + 15 mg/dL (0,83 mmol/L) og 15 % | Arvoalueella
+15mg/dL (0,83 mmol/L) ja 15 % | Innenfor =15 mg/dL (0,83 mmol/L) og 15 %

Begrensninger
« Bruk friskt, kapillaert fullblod fra fingertuppen.
« Rengjor stedet med varmt sapevann og tork grundig for testing.
« Deteringen effekt fra hayder opp til 10 000 fot (3 048 meter) over havet.
+ Hematokritomradet er 15 % til 65 %.
- H-omrddet er7,15-7,55.
« Xylose ved konsentrasjoner over 10 mg/dL (0,56 mmol/L) kan gi falskt forhoyede resultater. Ma ikke brukes under testing av
Xyloseabsorpsjon.

Kapillzert | Kapillaari | Kapillert 376/600 (62,7 %) 562/600 (93,7 %) 594/600 (99,0 %)
Venast | Laskimo | Venast 533/654 (81,5 %) 638/654(97,6 %) 647/654 (98,9 %)
Tabel 2 - Analytisk sensitivi af kapillaer- og veneblod | Taulukko 2 — Analyyttinen herkkyys: Kapillaari- ja | Tabell 2 - Analytisk Kapill: g
Kapillzert | Kapillaari | Kapillert Vengst | Laskimo | Vengst
Antal test | Mittausten méra | Antall tester 600 654
Heeldning | Kulmakerroin | Stigning 097 093
Skaringspunkt | Katkaisu | Avskjeering, mg/dL (mmol/L) 0,4(0,02) 9,1(0,51)
 (korrkoeff) | r (orrelaatiokerroin) | r (korr. koeff) 0,99 099

Glukoseomrade | Glukoosin vaihteluvali | Glukoseomrade,

ma/dL (mmol/L) 351til 508 (2,0 il 28,2) | 35-508 (2,0-28,2) | 35 til 508 (2,01il 28,2)

611il 367 (3,4 il 20,4) | 61-367 (3,4-20,4) | 61 til 367 (3,41il 20,4)

Tabel 3 - Praecision (repeterbarhed) | Taulukko 3 - Siséinen tarkkuus (toistettavuus) | Tabell 3 - Presisjon (repeterbarhet)

Kontroll av systemet

Kontrollasningen brukes til & kontrollere ytelsen il malerne, teststrimlene og testeteknikken din. Systemet fungerer som det skal hvis
testresultatet for kontrollopplesningen faller innenfor det spesifikke kontrollopplasningsomradet som er oppfart pa boksen med FreeStyle Lite
teststrimmel.

Naren kommllasninﬁstest er utfort, bor du fa resultater innenfor det forventede omradet trykt pa boksen med teststrimmel. Hvis testresultatene
for kontrollasning faller utenfor dette omradet, gjenta testen. Resultater som faller utenfor omradet kan vaere forarsaket av:

« Feil under utforelse av testen

« Utlopt eller forurenset kontrollasning

« Forringelse av teststrimmelen
« Malerfeil

MERK: En kontrollosningstest ber utfores nér du stiller sparsmal ved resultatene og ansker a bekrefte at maleren og
teststrimlene fungerer som de skal. Ring kundestgtte for a fa kontrollgsning.

ADVARSEL: Hvis du fortsetter & fa med F ing som faller utenfor omradet som er trykt pa
boksen med teststrimmel, kan det hende at systemet ikke i{mgeler som det skal. IKKE bruk systemet til 4 teste blodet ditt
for du far et testresultat med kontrollgsning innenfor omradet som er trykt pa etiketten pa boksen med teststrimmel.
Kontakt kundeservice.

Lav | Matala | Lav Mellemlav | Keskitaso-matala | Middels lavt Mellem | Keskitaso | Middels Mellemhaj | Keskitaso—korkea | Middels hayt Hoj | Korkea | Hay
Middel | Keskiarvo | Gjennomsnitt,
mg/dL (mmol/L) 35019 7743) 142(79) 230(12,8) 363(20,1)
SD | SD, keskihajonta | SD, mg/dL (mmol/L) 1,6(0,09) 23(0,13) 43(0,24) 7,1(039) 10,2(0,57)

D95 % Cl | Keskihajonta, 95 %:n
Iuottamusvali | SD 95 % KI,
mg/dL (mmol/L)

1,41il1,7 (0,081l 0,10) [ 1,4-1,7 (0,08-0,10) |
1,41il1,7 (0,081l 0,10)

2,11 2,5 (0,121i10,14) | 2,1-2,5 (0,12-0,14) |
2,1il2,5(0,121il0,14)

4,0til 4,7 (0,221l 0,26) | 4,0-4,7 (0,22-0,26) |

6,5til7,7 (0,36 il 0,43) | 6,5-7,7 (0,36-0,43) |
6,5il7,7 (0,36 til 0,43)

9,41i111,1(0,521i10,62) | 9,4-11,1(0,52-0,62) |

4,01l 4,7 (0,221il 0,26) 9,41il11,1(0,521il 0,62)

CV,% | CV, variaatiokerroin % | CV, % 46 29

30 31 28

Tabel 4 - Praecision (reproducerbarhed) | Taulukko 4 - Siséinen tarkkuus | Tabell 4 — Presisi

Lav | Matala | Lav Mellem | Keskitaso | Middels Hoj | Korkea | Hay

Tilleggsinformasjon for helsepersonell:

1. Envengs fullblodprove kan ogsa brukes. Bruk venast blod innen 30 minutter etter uttak. Vanlige antikoagulanter (heparin, EDTA)
kan brukes.

2. I situasjoner med redusert perifer blod kan det hende at kapil d ikke er hensi da de kanskje ikke representerer
den sanne fysiologiske tilstanden. Eksempler omfatter, men er ikke begrenset til: alvorlig dehydrering forarsaket av diabetisk ketoacidose
eller den hyperosmolare ikke-ketotiske tilstanden, lavt blodtrykk, sjokk eller perifer vaskulzer sykdom.?* Kritisk syke pasienter bor ikke
testes med blodsukkermalere for hjemmebruk.

Middel | Keskiarvo | Gjennomsnitt,

mo/dL (mmolL) 46(26) 352 309(17,2)

SD | SD, keskihajonta | SD,

mg/dL (mmol/L) 13(007) 22012 68(038)

Kjemisk oppbygning
FAD-glukosedehydrogenase (Aspergillus Oryzae)
Andre ingredienser (buffer, mediator etc.)

>1,0enhet
>0,01mg

SD 95 % Cl | Keskihajonta, 95 %:n
luottamusvali | SD 95 % KI,
mg/dL (mmol/L)

1,21il1,4 (0,07 il 0,08)|
1,2-14(0,07-0,08)|
1,21il1,4 0,07 il 0,08)

2,111 2,4(0,121il0,13)]
21-24(012-0,13)|
2,1til2,4(0,121i10,13)

6,41il7,2 (0,36 til 0,40)|
6,4-7,2(0,36-0,40)|
6,41il7,2 (0,36 til 0,40)

QV, % | CV, variaatiokerroin % | CV, % 28 24 22

Ytelsesspesifikasjoner
Ytelsen til disse teststrimlene har blitt testet bade i laboratorie- og kliniske studier.

Analyseomrade: 20-500 mg/dL (1,1-27,8 mmol/L) Provevolum: Minimum 0,3 pL Maletid: 5 sekunder

Referencer | Lahteet | Referanser
1. Deﬁnmon and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia: report of a WHO/IDF consultation. World Health
ion, Geneva, Switzerland 2006.

Noyaktighet

Nuyaktlghet ble evaluen gjennom kllnlsktesnng ved bruk av kapillzere og venase blodpraver. Hver prove ble evaluert med en blodsukker-
Se tabell 1 pd slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

En studie som evaluerte glukoseverdier fra kaplllaevblodpmver fra fingertuppene tatt av 137 lekpersoner, viste folgende resultater: 100 %
innenfor 15 mg/dL (0,83 mmol/L) av YS|-ref ved gl under 100 mg/dL (5,55 mmol/L), 0g 97,3 % innenfor
+15%av Sl ved ved eller over 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

2. Atkins SH, Dasmahapatra A, Jaker MA, Chorost MI, Reddy S: Fingerstick glucose determination in shock. Ann Int Med 114: 1020-1024.
1991.

3. Sandler M, Low-Beer T: Misleading capillary glucose measurements. Practical Diabetes 7: 210. 1990.

4. Wickham NWR, Achar KN, Cove DH: Unreliability of capillary blood glucose in peripheral vascular disease. Practical Diabetes 3: 100.
1986.
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