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FREESTYLE LITE BLODGLUKOSETESTSTRIMLER
FreeStyle Lite-blodglukoseteststrimler - Produktinformation 

Kun til brug med FreeStyle Lite og FreeStyle Freedom Lite blodglukosemonitoringssystem til test for glukose i fuldblod  
(teststrimmel til blodglukose med coulometrisk teknologi)

VIGTIGT: LÆS DISSE OPLYSNINGER OG DIN BRUGERPJECE, INDEN DU BRUGER  
FREESTYLE LITE-TESTSTRIMLERNE TIL AT TESTE DIT BLODSUKKER.

Ring til kundeservice, hvis du har brug for hjælp.

Tilsigtet anvendelse
FreeStyle Lite blodglukoseteststrimler er in vitro medicinsk udstyr beregnet til automatisk kvantitativ måling af glukose i frisk kapillært 
(fingerprik) og venøst fuldblod.
FreeStyle Lite blodglukoseteststrimler må kun bruges med FreeStyle Lite eller FreeStyle Freedom Lite målere (ikke alle produkter fås i alle lande).
Systemet omfatter måleren og teststrimlerne og er velegnet til selvtest, herunder udført af omsorgspersoner og sundhedspersonale, som en 
hjælp til overvågning af diabetes mellitus. Sundhedspersonale kan bruge dette system til at kontrollere deres patienters blodglukose.
Systemet må ikke anvendes til diagnosticering af diabetes mellitus eller til brug med neonatale prøver eller arterieblod. Systemet er kun egnet 
til brug uden for kroppen.

Indhold
• Teststrimler pakket i hættebeholder • Brugsanvisning

Nødvendigt materiale, der ikke medfølger:
• FreeStyle Lite eller FreeStyle Freedom Lite målere  

(ikke alle produkter fås i alle lande) 
• Fingerprikker og engangslancetter 
• FreeStyle kontrolopløsninger

Advarsler
• Enhver ændring i medicin baseret på dine resultater af blodglukosetest uden samtykke og råd fra en læge eller 

sundhedspersonale anbefales ikke. 
• Produktet indeholder små komponenter, der kan udgøre en kvælningsfare.
• Låget eller hættebeholderen indeholder tørremidler til at beskytte teststrimlerne. Tørremidler kan være 

skadelige ved indånding eller indtagelse og kan forårsage hud- eller øjenirritation.
• Fyld ikke teststrimlen fra både venstre og højre prøveområde under en enkelt test. Dette kan forårsage 

unøjagtige testresultater.

Forholdsregler
• Sørg for, at den korrekte måleenhed vises med hvert resultat. Se brugerpjecen for at få nærmere oplysninger.
• Kraftig dehydrering eller overdrevet væsketab kan forårsage falsk lave resultater. Hvis du tror, du lider af kraftig dehydrering, skal du straks 

kontakte din læge.
• Alle enheder, der er kontamineret med blod, skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

Opbevaring og brug
FreeStyle Lite blodglukoseteststrimler er kun til engangsbrug. Lotnummeret og udløbsdatoen er trykt på hættebeholderen med teststrimler.

• Brug ikke teststrimlerne efter den udløbsdato, der er trykt på hættebeholderen og den ydre æske. 
• Når du har taget teststrimmel fra hættebeholderen, skal du straks sætte låget på hættebeholderen igen og lukke det til. Brug hver 

strimmel straks efter, at du har taget den fra hættebeholderen.
• Opbevar kun dine teststrimler i deres originale hættebeholder. Låget eller hættebeholderen indeholder tørremidler til at beskytte 

teststrimlerne. Overfør ikke teststrimler til en ny hættebeholder eller en anden beholder.
• Opbevar teststrimlerne ved stuetemperatur mellem 4 °C og 30 °C (mellem 40 °F og 86 °F). Opbevares beskyttet mod direkte sollys og 

varme. Brug kun teststrimlerne inden for systemets temperaturområde under drift, som er beskrevet i brugerpjecen. Opbevaring uden for 
dette interval kan medføre fejlagtige resultater.

• De bedste resultater fås, hvis teststrimlerne bruges ved temperaturer mellem 4 °C og 40 °C (mellem 40 °F og 104 °F) og ved mellem  
5 % og 90 % relativ luftfugtighed. 

• Undgå at udsætte teststrimlerne for ekstreme temperaturer.
• Brug kun teststrimlen én gang, og bortskaf den derefter. 
• Brug ikke våde, bøjede, ridsede eller beskadigede teststrimler.
• Undlad at bøje, klippe i eller ændre en FreeStyle Lite teststrimmel på nogen måde.
• Med rene, tørre hænder kan du forsigtigt røre teststrimlen hvor som helst, når du tager den fra hættebeholderen eller sætter den i måleren.

Udførelse af en blodglukosetest
Testprincip og matematisk tilgang 
Når blodprøven påføres teststrimlen, reagerer al tilstedeværende glukose (specifikt β‑D‑glukose) med de aktive kemikalier på teststrimlen. 
Denne reaktion genererer en lille elektrisk strøm. Måleren har en fast hældnings‑ og skæringspunktværdi, og alle teststrimmellots 
opfylder denne tildelte kalibrering. Anvendelse af hældningen og skæringspunktet på det elektrokemiske signal kvantificerer matematisk 
glukosekoncentrationen i prøven. Denne værdi vises derefter på måleren.

Se brugerpjecen til din blodglukosemåler for at få en trinvis vejledning i, hvordan du udfører testen.

1. Opsætning
• Inden du udtager en bloddråbe fra fingerspidsen, skal du sørge for, at prøvestedet er rent, tørt og varmt. For at varme dine fingerspidser 

skal du vaske dine hænder med varmt vand.
• Sæt en strimmel i måleren. Måleren tænder automatisk.

2. Udførelse af testen
• Når skærmen beder dig om at påføre prøven, skal du bruge din fingerprikker til at tage en blodprøve.
• Lad din arm hænge nedad for at øge blodgennemstrømningen, og prik dig derefter i fingerspidsen for at få en bloddråbe.  

Følg brugsanvisningen, der leveres sammen med fingerprikkeren.
• Hvis strimlen ikke fyldes op, skal du påføre prøven igen på det samme område inden for 60 sekunder. Påfør ikke prøven på begge kanter af 

strimlen under en enkelt test. Dette kan forårsage unøjagtige testresultater. Anbring ikke prøven oven på prøvepåføringsområdet. 
• Undgå at klemme fingerspidsen for meget.
• Påfør straks bloddråben på teststrimlen. Tryk forsigtigt ét prøvepåføringsområde på teststrimlen mod blodprøven.
• Når strimlen er fuld, vil måleren "bippe", eller du vil se de bevægelige linjer på displayet.

3. Aflæsning af resultaterne
• Aflæs testresultaterne på målerens display.

4. Bortskaffelse af brugte teststrimler
• Bortskaft brugte teststrimler i overensstemmelse med lokale regler, da de brugte teststrimler kan have været udsat for blod.

Forventede resultater
• Det normale fastende blodglukoseområde for en voksen uden diabetes er under 110 mg/dL (6,1 mmol/L).1 
• To timer efter måltider er blodglukoseområdet for en voksen uden diabetes under 140 mg/dL (7,8 mmol/L).1

• Personer med diabetes kan have en fastende blodglukoseværdi på over eller lig med 126 mg/dL (7,0 mmol/L). To timer efter måltider kan 
deres blodglukose være højere eller lig med 200 mg/dL (11,1 mmol/L).1

• Kontakt din sundhedspersonale for at finde ud af, hvilket område der er passende for dig.
• En lav eller høj blodglukoseaflæsning kan indikere en potentielt alvorlig medicinsk tilstand. Hvis din blodglukoseaflæsning er 

usædvanligt lav eller høj, eller hvis du har det på en måde, der ikke stemmer overens med din aflæsning, skal du gentage testen med en 
ny teststrimmel. Hvis din aflæsning ikke stemmer overens med dine symptomer, eller hvis dit blodglukoseresultat er under 60 mg/dL 
(3,3 mmol/L) eller over 240 mg/dL (13,3 mmol/L), skal du kontakte sundhedspersonalet og følge det behandlingsråd, du får.

• For oplysninger om virkninger og forekomst af diabetes mellitus kan du gå ind på WHO's websted eller kontakte dit sundhedspersonale. 
Begrænsninger

• Brug frisk fuldblod fra fingerspidsen (kapillærblod).
• Rens stedet med varmt sæbevand, og tør det grundigt før testen.
• Højder op til 10.000 fod (3.048 meter) over havets overflade påvirker ikke resultaterne.
• Hæmatokritområdet er 15 % til 65 %.
• pH‑området er 7,15‑7,55.
• Xylose ved koncentrationer over 10 mg/dL (0,56 mmol/L) kan give falsk forhøjede resultater. Må ikke anvendes under 

xyloseabsorptionstestning. 
Kontrol af systemet
Kontrolopløsningen bruges til at kontrollere ydeevnen af målerne, teststrimlerne og din testteknik. Systemet fungerer korrekt, hvis testresultatet 
af kontrolopløsningstesten falder inden for det specifikke kontrolopløsningsområde, der er angivet på din FreeStyle Lite hættebeholder med 
teststrimler. 
Når en kontrolopløsningstest er udført, bør resultaterne ligge inden for det forventede område, der er trykt på hættebeholderen med 
teststrimler. Hvis testresultaterne af kontrolopløsningstesten falder uden for dette område, skal du gentage testen. Resultater, der falder uden 
for området, kan skyldes:

• Fejl ved udførelse af testen
• Udløbet eller kontamineret kontrolopløsning

• Ødelagt teststrimmel
• Defekt måler 

BEMÆRK: Udfør en kontrolopløsningstest, hvis du er i tvivl om dine resultater og vil kontrollere, om din måler og dine 
teststrimler fungerer korrekt. Kontakt kundeservice vedrørende kontrolopløsning.

ADVARSEL: Hvis dine testresultater med FreeStyle kontrolopløsning bliver ved med at falde uden for det område, der 
er trykt på hættebeholderen med teststrimler, fungerer systemet muligvis ikke korrekt. Brug IKKE systemet til at teste 
dit blod, før du får et testresultat med kontrolopløsning, der ligger inden for det område, der er trykt på etiketten på 
hættebeholderen med teststrimler. Kontakt kundeservice.

Yderligere oplysninger til sundhedspersonale:
1. En venøs fuldblodsprøve kan også anvendes. Brug veneblod inden for 30 minutter efter blodprøvetagning. Almindelige antikoagulantia 

(heparin, EDTA) kan anvendes. 
2. I situationer med nedsat perifer blodgennemstrømning er test af kapillærblod muligvis ikke hensigtsmæssigt, da det muligvis ikke  

afspejler de ægte fysiologiske forhold. Eksempler omfatter, men er ikke begrænset til: kraftig dehydrering forårsaget af diabetisk 
ketoacidose eller den hyperosmolære ikke‑ketotiske tilstand, hypotension, shock eller perifer vaskulær sygdom.2,3,4 Kritisk syge patienter 
bør ikke testes med blodglukosemålere til hjemmebrug.

Kemisk sammensætning
FAD glukosedehydrogenase (Aspergillus Oryzae) ≥ 1,0 enhed
Øvrige indholdsstoffer (buffer, mediator osv.) ≥ 0,01 mg

Præstationskarakteristika
Disse teststrimlers ydeevne er blevet testet både i laboratorieundersøgelser og kliniske undersøgelser.
Analyseområde: 20‑500 mg/dL (1,1‑27,8 mmol/L) Prøvevolumen: Mindst 0,3 μL Testtid: 5 sekunder

Nøjagtighed
Nøjagtigheden blev evalueret ved klinisk test ved hjælp af kapillære og venøse blodprøver. Hver prøve blev evalueret med en teststrimmel til 
blodglukose og YSI‑glukoseanalysatoren. Resultater er angivet i tabel 1 i slutningen af denne brugsanvisning.
En undersøgelse, der evaluerede glukoseværdier fra kapillærblodprøver fra fingerspidser taget af 137 lægpersoner, viste følgende resultater: 
100 % inden for ± 15 mg/dL (± 0,83 mmol/L) af YSI‑referencen ved glukosekoncentrationer under 100 mg/dL (5,55 mmol/L) og 97,3 % inden 
for ± 15 % af YSI‑referencen ved glukosekoncentrationer på eller over 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Analytisk sensitivitet
Undersøgelse med kapillærblod
Glukoseresultater for kapillærblod indhentet af uddannede operatører på ét klinisk center blev sammenlignet med resultater indhentet ved 
hjælp af YSI‑glukoseanalysatoren. Undersøgelsens resultater er angivet i tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.
Undersøgelser af veneblod
Glukoseresultater for veneblod indhentet på ét klinisk center blev sammenlignet med resultater indhentet ved hjælp af YSI‑
glukoseanalysatoren. Undersøgelsens resultater er angivet i tabel 2 i slutningen af denne brugsanvisning.

Præcision (repeterbarhed)
Præcision inden for kørslen ved brug af blodprøver er angivet i tabel 3 i slutningen af denne brugsanvisning. Denne undersøgelse viser,  
at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 2,8 % til 4,6 %. 

Præcision (reproducerbarhed)
Graden af præcision i forhold til andre testdatoer, andre brugere og resultater, der er testet med andre målere i et lignende miljø med 
kontrolopløsning, er angivet i slutningen af denne brugsanvisning i tabel 4, der viser undersøgelsens resultater. Denne undersøgelse viser,  
at resultaterne typisk ikke varierer med mere end 2,2 % til 2,8 %. 

Analytisk specificitet, krydsreaktioner
Xyloseabsorptionstestning kan påvirke glukoseresultater (se afsnittet Begrænsninger). Der er ingen andre observerede interferenter eller 
krydsreaktioner.

Kalibrering og metrologisk sporbarhed
FreeStyle Lite teststrimler til blodglukose er blevet sammenlignet med YSI‑glukoseanalysatoren. YSI‑glukoseværdierne fra fuldblod 
multipliceres med 1,12 for at tilvejebringe plasmaækvivalente glukoseværdier til kalibrering af FreeStyle Lite blodglukoseteststrimler. YSI‑
glukoseanalysatoren har metrologisk sporbarhed til NIST‑certificeret referencemateriale SRM #917 via brug af kalibreringsstandarder og/eller 
kvalitetskontrolmaterialer. Måleren indeholder oplysningerne om kalibreringshældning og skæringspunkt. Da kalibreringen er forudbestemt 
internt, kræves der ingen brugerkalibrering eller kontrolmateriale for at bruge enheden. 

Linearitet
Resultaterne blev opnået i en laboratorieundersøgelse ved hjælp af venøse fuldblodsprøver. Middelforskelle i aflæsninger af glukoseteststrimler 
fra regressionslinjen for hvert niveau over det dynamiske område ligger inden for ± 6 mg/dL (0,3 mmol/L) for niveauer < 100 mg/dL 
(5,55 mmol/L) og inden for ± 8 % for niveauer ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Indberetning af alvorlige hændelser
Hvis der er opstået en alvorlig hændelse i forbindelse med denne enhed, skal den indberettes til Abbott Diabetes Care.  
Gå til www.MyFreeStyle.com, eller se brugerpjecen i dit systemsæt for dit telefonnummer til kundeservice. I medlemsstater i Den 
Europæiske Union skal alvorlige hændelser også indberettes til den kompetente myndighed (den offentlige myndighed, der er ansvarlig for 
medicinsk udstyr) i dit land. I Danmark er det Lægemiddelstyrelsen, og du kan finde oplysninger om, hvordan du indberetter hændelser, på 
Lægemiddelstyrelsens hjemmeside. En "alvorlig hændelse" betyder enhver hændelse, der direkte eller indirekte har ført til, kan have ført til 
eller muligvis vil føre til:

• En patients, brugers eller anden persons død.
• 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 europæiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) på 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

FREESTYLE LITE -VERENGLUKOOSIN MITTAUSLIUSKAT
FreeStyle Lite -verenglukoosin mittausliuskat – tuotetiedot 

Käytetään vain FreeStyle Lite‑ ja FreeStyle Freedom Lite ‑verenglukoosin seurantajärjestelmien kanssa kokoveren glukoosipitoisuuden 
mittaamiseen (kulometrisellä tekniikalla varustettu verenglukoosin mittausliuska)

TÄRKEÄÄ: LUE NÄMÄ TIEDOT JA OMISTAJAN VIHKONEN, ENNEN KUIN KÄYTÄT  
FREESTYLE LITE -MITTAUSLIUSKOJA VERENGLUKOOSIN MITTAAMISEEN.

Jos tarvitset apua, soita asiakaspalveluun.

Käyttötarkoitus
FreeStyle Lite ‑verenglukoosin mittausliuskat ovat in vitro lääkinnällisiä laitteita, jotka on tarkoitettu glukoosin automaattiseen kvantitatiiviseen 
mittaamiseen tuoreesta kapillaari‑ (sormenpäästä) ja laskimokokoverestä.
FreeStyle Lite ‑verenglukoosin mittausliuskoja voidaan käyttää vain FreeStyle Lite‑ tai FreeStyle Freedom Lite ‑mittareiden kanssa (kaikkia 
tuotteita ei ole saatavilla kaikissa maissa).
Järjestelmä sisältää mittarin ja mittausliuskat, ja se soveltuu omaseurantaan, myös huolenpitäjille ja terveydenhuollon ammattilaisten 
käyttöön avuksi diabetes mellituksen seurannassa. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat käyttää tätä järjestelmää potilaiden verenglukoosin 
tarkistamiseen.
Järjestelmää ei tule käyttää diabetes mellituksen diagnosointiin eikä vastasyntyneiden verinäytteiden tai valtimoverinäytteiden analysointiin. 
Järjestelmä soveltuu käytettäväksi vain kehon ulkopuolella.

Sisältö
• Purkkiin pakatut mittausliuskat • Käyttöohjeet

Tarvittava materiaali (ei toimiteta mukana):
• FreeStyle Lite‑ tai FreeStyle Freedom Lite ‑mittari  

(kaikki tuotteet eivät ole saatavilla kaikissa maissa) 
• Pistolaite ja kertakäyttöisiä lansetteja 
• FreeStyle‑kontrolliliuoksia

Varoitukset
• Mitään muutoksia lääkitykseen omien verenglukoosin mittaustulosten perusteella ilman lääkärin tai 

terveydenhuollon ammattilaisen suostumusta ja neuvoa ei suositella. 
• Tuote sisältää pieniä osia, joita voidaan pitää tukehtumisvaaran aiheuttajina.
• Korkki tai purkki sisältää mittausliuskoja suojaavia kuivausaineita. Kuivausaineet voivat olla haitallisia 

hengitettyinä tai nieltyinä, ja ne voivat aiheuttaa ihon tai silmien ärsytystä.
• Älä täytä mittausliuskaa sekä vasemman- että oikeanpuoleiselta näytealueelta yhden mittauksen aikana. 

Tämä voi aiheuttaa virheellisiä mittaustuloksia.

Varotoimenpiteet
• Varmista, että kunkin tuloksen yhteydessä näkyy oikea mittayksikkö. Katso lisätietoja omistajan vihkosesta.
• Vakava nestehukka tai liiallinen veden menetys voi johtaa virheellisiin mataliin tuloksiin. Jos epäilet, että sinulla on vakava nestehukka,  

ota välittömästi yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.
• Kaikki veren kontaminoimat laitteet on hävitettävä paikallisten määräysten mukaisesti.

Säilytys ja käyttö
FreeStyle Lite ‑verenglukoosin mittausliuskat ovat kertakäyttöisiä. Eränumero ja viimeinen käyttöpäivämäärä on painettu mittausliuskapurkkiin.

• Älä käytä mittausliuskoja purkkiin ja ulkopakkaukseen merkityn viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. 
• Kun olet poistanut mittausliuskan purkista, aseta purkin korkki välittömästi takaisin paikalleen ja sulje tiukasti. Käytä liuska välittömästi 

sen jälkeen, kun olet ottanut sen purkista.
• Säilytä mittausliuskoja vain niiden alkuperäisessä purkissa. Korkki tai purkki sisältää mittausliuskoja suojaavia kuivausaineita. Älä siirrä 

mittausliuskoja uuteen purkkiin tai muuhun astiaan.
• Säilytä mittausliuskoja huoneenlämmössä 4 °C–30 °C (40 °F–86 °F). Suojaa auringonvalolta ja kuumuudelta. Käytä mittausliuskoja 

vain järjestelmän käyttölämpötila‑alueella, joka on ilmoitettu omistajan vihkosessa. Säilytys tämän alueen ulkopuolella voi aiheuttaa 
virheellisiä tuloksia.

• Saadaksesi parhaat tulokset käytä mittausliuskoja 4 °C–40 °C (40 °F–104 °F:n) lämpötilassa ja 5–90 %:n suhteellisessa kosteudessa 
(kosteuden määrä ilmassa). 

• Vältä mittausliuskojen altistamista äärimmäisille lämpötiloille.
• Käytä mittausliuskaa vain kerran ja hävitä se sitten. 
• Kosteita, taipuneita, naarmuisia tai vaurioituneita mittausliuskoja ei saa käyttää.
• FreeStyle Lite ‑mittausliuskaa ei saa taivuttaa, leikata tai muuttaa millään tavalla.
• Puhtailla, kuivilla käsillä voit koskettaa mitä tahansa mittausliuskan kohtaa varovasti, kun poistat sen purkista tai asetat sen mittariin.

Verenglukoosin mittaaminen
Mittausperiaate ja matemaattinen lähestymistapa 
Kun verinäyte asetetaan mittausliuskaan, mikä tahansa siinä oleva glukoosi (erityisesti β‑D‑glukoosi) reagoi mittausliuskalla aktiivisen kemian 
kanssa. Tämä reaktio tuottaa pienen sähkövirran. Mittari sisältää kiinteän kulmakertoimen ja katkaisuarvon, ja kaikki mittausliuskaerät 
vastaavat tätä määritettyä kalibrointia. Kulmakertoimen ja katkaisun käyttö sähkökemialliseen signaaliin kvantifioi näytteen 
glukoosipitoisuuden matemaattisesti. Tämä arvo näkyy mittarissa.

Abbott A/S, Abbott Diabetes Care, Emdrupvej 28 C, 
2100 København Ø, Danmark, + 45 39 77 01 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

Katso verenglukoosimittarin omistajan vihkosesta vaiheittaiset ohjeet mittauksen tekemiseen.

1. Valmistelut
• Ennen kuin otat veripisaran sormenpäästä, varmista, että näytteenottokohta on puhdas, kuiva ja lämmin. Lämmitä sormenpäitä pesemällä 

kädet lämpimällä vedellä.
• Aseta liuska mittariin. Mittari käynnistyy automaattisesti.

2. Mittauksen tekeminen
• Kun kehotus näytteen lisäämisestä tulee näyttöön, ota verinäyte pistolaitetta käyttämällä.
• Anna käsivarren roikkua alhaalla, jotta veri virtaa paremmin, ja pistä sitten sormenpäähän saadaksesi veripisaran. Noudata pistolaitteen 

pakkauksen käyttöohjeita.
• Jos liuska ei täyty, lisää näytettä samalle alueelle 60 sekunnin kuluessa. Älä lisää näytettä liuskan molempiin päihin saman testin aikana. 

Tämä voi aiheuttaa virheellisiä mittaustuloksia. Älä lisää näytettä näytteen lisäysalueen päälle. 
• Vältä sormenpäiden liiallista puristamista.
• Lisää veripisara mittausliuskaan välittömästi. Kosketa varovasti yhtä mittausliuskan näytteen lisäysaluetta verinäytteeseen.
• Kun liuska on täynnä, mittari ”piippaa” tai näet näytössä liikkuvat viivat.

3. Tulosten lukeminen
• Lue mittaustulokset mittarin näytöstä.

4. Käytettyjen mittausliuskojen hävittäminen
• Hävitä käytetyt mittausliuskat paikallisten määräysten mukaisesti, koska käytetyt mittausliuskat ovat voineet altistua verelle.

Odotetut tulokset
• Normaali verenglukoosin paastoarvon vaihteluväli aikuisilla, joilla ei ole diabetesta, on alle 110 mg/dL (6,1 mmol/L).1 
• Kaksi tuntia aterioiden jälkeen verenglukoosin vaihteluväli aikuisilla, joilla ei ole diabetesta, on alle 140 mg/dL (7,8 mmol/L).1

• Diabetesta sairastavien verenglukoosin paastoarvo voi olla suurempi tai yhtä suuri kuin ≥ 126 mg/dL (7,0 mmol/L). Kaksi tuntia aterioiden 
jälkeen heidän verenglukoosinsa voi olla suurempi tai yhtä suuri kuin ≥ 200 mg/dL (11,1 mmol/L).1

• Pyydä terveydenhuollon ammattilaiselta apua sinulle sopivan vaihteluvälin määrittämiseen.
• Matalat tai korkeat verenglukoosilukemat voivat olla merkki mahdollisesti vakavasta lääketieteellisestä tilasta. Jos verenglukoosilukemasi 

on epätavallisen matala tai korkea tai jos olosi ei vastaa lukemaa, toista mittaus uudella mittausliuskalla. Jos lukemasi ei 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 yhteyttä terveydenhuollon 
ammattilaiseen ja noudata hänen antamiaan hoito‑ohjeita.

• Lisätietoja diabetes mellituksen vaikutuksista ja esiintyvyydestä saat Maailman terveysjärjestön (WHO) verkkosivuilta tai terveydenhuollon 
ammattilaiselta. 

Rajoitukset
• Käytä tuoretta sormenpäästä otettua kapillaarikokoverta.
• Puhdista näytteenottokohta lämpimällä saippuavedellä ja kuivaa huolellisesti ennen mittausta.
• Enintään 10 000 jalan (3 048 metrin) korkeus merenpinnan yläpuolella ei vaikuta tuloksiin.
• Hematokriitin vaihteluväli on 15–65 %.
• pH:n vaihteluväli on 7,15–7,55.
• Arvon 10 mg/dL (0,56 mmol/L) ylittävät ksyloosipitoisuudet voivat aiheuttaa virheellisesti korkeita tuloksia. Älä käytä ksyloosin 

imeytymistestauksen aikana. 
Järjestelmän tarkistaminen
Kontrolliliuosta käytetään mittareiden, mittausliuskojen ja mittaustekniikan toiminnan tarkistamiseen. Järjestelmä toimii oikein, jos 
kontrolliliuoksen mittaustulos osuu FreeStyle Lite ‑mittausliuskapurkissa mainitulle kontrolliliuosalueelle. 
Kun kontrolliliuostesti on suoritettu, saatujen tulosten pitäisi osua mittausliuskapurkkiin painetulle odotetulle alueelle. Jos kontrolliliuostestin 
tulokset jäävät tämän vaihteluvälin ulkopuolelle, toista testi. Tulokset, jotka jäävät vaihteluvälin ulkopuolelle, voivat johtua seuraavista 
tekijöistä:

• virhe testin suorittamisessa
• vanhentunut tai kontaminoitunut kontrolliliuos

• mittausliuska pilaantunut
• mittarin toimintahäiriö 

HUOMAUTUS: Suorita kontrolliliuostesti, jos epäilet tuloksiasi ja haluat varmistaa, että mittari ja mittausliuskat toimivat 
oikein. Voit pyytää kontrolliliuosta soittamalla asiakaspalveluun.

VAROITUS: Jos saat edelleen FreeStyle-kontrolliliuostestituloksia, jotka jäävät mittausliuskapurkkiin painetun alueen 
ulkopuolelle, järjestelmä ei välttämättä toimi oikein. ÄLÄ käytä järjestelmää verikokeen suorittamiseen, ennen kuin 
saat kontrolliliuostestistä tuloksen, joka on mittausliuskapurkin etiketissä annettujen raja-arvojen sisällä. Ota yhteyttä 
asiakaspalveluun.

Lisätietoja terveydenhuollon ammattilaisille:
1. Myös laskimokokoverinäytettä voidaan käyttää. Käytä laskimoverta 30 minuutin kuluessa näytteen ottamisesta. Yleisiä antikoagulantteja 

(hepariini, EDTA) voidaan käyttää. 
2. Tilanteissa, joissa ääreisverenkierto on heikentynyt, mittauksen tekeminen kapillaariverestä ei ehkä ole asianmukaista, koska se ei 

välttämättä ilmennä todellista fysiologista tilaa. Esimerkkejä ovat muun muassa (näihin rajoittumatta): diabeettisen ketoasidoosin tai 
hyperosmolaarisen ei‑ketoottisen tilan aiheuttama vakava nestehukka, hypotensio, sokki tai ääreisverenkierron sairaus.2,3,4 Kriittisesti 
sairaita potilaita ei pidä testata kotikäyttöisillä verenglukoosimittareilla.

Kemiallinen koostumus
FAD‑glukoosidehydrogenaasi (Aspergillus Oryzae) ≥ 1,0 yksikköä
Muut ainesosat (puskuri, välittäjäaine jne.) ≥ 0,01 mg

Toiminnalliset ominaisuudet
Näiden mittausliuskojen toimintaa on testattu sekä laboratoriossa että kliinisissä tutkimuksissa.
Mittausalue: 20–500 mg/dL (1,1–27,8 mmol/L) Näytetilavuus: vähintään 0,3 μL Mittausaika: 5 sekuntia

Tarkkuus
Tarkkuus arvioitiin kliinisillä testeillä kapillaari‑ ja laskimoverinäytteiden avulla. Jokainen näyte arvioitiin verenglukoosin mittausliuskalla ja 
YSI‑glukoosianalysaattorilla. Katso tulokset näiden käyttöohjeiden lopussa olevasta taulukosta 1.
Tutkimuksessa arvioitiin 137 maallikon sormenpäästä otettuja kapillaariverinäytteiden glukoosiarvoja ja saatiin seuraavat tulokset: 100 % 
arvovälillä ±15 mg/dL (±0,83 mmol/L) YSI‑viitteestä, kun glukoosipitoisuus oli alle 100 mg/dL (5,55 mmol/L), ja 97,3 % arvovälillä ±15 % 
YSI‑viitteestä, kun glukoosipitoisuus oli yhtä suuri tai suurempi kuin 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Analyyttinen herkkyys
Kapillaariveritutkimus
Yhden kliinisen keskuksen koulutettujen käyttäjien saamia kapillaariverenglukoosituloksia verrattiin YSI‑glukoosianalysaattorilla saatuihin 
tuloksiin. Katso tutkimustulokset näiden käyttöohjeiden lopussa olevasta taulukosta 2.
Laskimoveritutkimukset
Yhdessä kliinisessä keskuksessa saatuja laskimoverenglukoosituloksia verrattiin YSI‑glukoosianalysaattorilla saatuihin tuloksiin. Katso 
tutkimustulokset näiden käyttöohjeiden lopussa olevasta taulukosta 2.

Sisäinen tarkkuus (toistettavuus)
Tutustu verinäytteiden käyttöön liittyvän ajon sisäiseen tarkkuuteen katsomalla näiden käyttöohjeiden lopussa oleva taulukko 3. Tämä tutkimus 
osoittaa, että tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintään 2,8–4,6 %. 

Sisäinen tarkkuus (uusittavuus)
Katso muiden mittauspäivämäärien, muiden käyttäjien ja muilla mittareilla mitattujen tulosten välinen tarkkuusaste samankaltaisessa 
ympäristössä kontrolliliuoksella näiden käyttöohjeiden lopussa olevasta taulukosta 4 tutkimustulosten osalta. Tämä tutkimus osoittaa, että 
tulokset vaihtelevat tyypillisesti enintään 2,2–2,8 %. 

Analyyttinen spesifisyys, ristireaktiot
Ksyloosin imeytymistestaus voi vaikuttaa glukoosin tuloksiin (katso kohta Rajoitukset). Muita havaittuja häiriötekijöitä tai ristireaktioita ei ole.

Kalibrointi ja metrologinen jäljitettävyys
FreeStyle Lite ‑verenglukoosin mittausliuskaa verrataan YSI‑glukoosianalysaattoriin. YSI‑kokoveriglukoosiarvot kerrotaan luvulla 1,12, jolloin 
saadaan plasma‑ekvivalentit glukoosin arvot FreeStyle Lite ‑verenglukoosin mittausliuskojen kalibrointia varten. YSI‑glukoosianalysaattorilla 
on metrologinen jäljitettävyys NIST‑sertifioituun vertailumateriaaliin SRM #917 kalibrointistandardien ja/tai laatukontrollimateriaalien 
käytön myötä. Mittari sisältää kalibroinnin kulmakertoimen ja katkaisutiedot. Koska kalibrointi on ennalta määritetty yrityksen sisällä, laitteen 
käyttäminen ei edellytä käyttäjän tekemää kalibrointia eikä kontrollimateriaalia tarvita. 

Lineaarisuus
Tulokset saatiin laboratoriotutkimuksessa käyttämällä laskimokokoverinäytteitä. Glukoosin mittausliuskan lukemien keskimääräiset erot 
regressiosuorasta kullakin tasolla dynaamisella alueella ovat arvovälillä ±6 mg/dL (0,3 mmol/L) tasoilla < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ja 
arvovälillä ±8 % tasoilla ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
Jos on ilmennyt tähän laitteeseen liittyvä vakava tapahtuma, se on raportoitava Abbott Diabetes Care ‑yhtiölle.  
Käy osoitteessa www.MyFreeStyle.com tai katso asiakaspalvelun puhelinnumero järjestelmäpakkauksen omistajan vihkosesta. Euroopan 
unionin jäsenvaltioissa vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava myös maasi toimivaltaiselle viranomaiselle (lääkinnällisistä laitteista 
vastaavalle taholle). Lisätietoja yhteydenotosta toimivaltaiseen viranomaiseen saat viranomaisen verkkosivuilta. Vakava vaaratapahtuma 
tarkoittaa mitä tahansa tapahtumaa, joka suoraan tai epäsuorasti johti, olisi voinut johtaa tai voi johtaa seuraaviin:

• potilaan, käyttäjän tai muun henkilön kuolemaan
• potilaan, käyttäjän tai muun henkilön terveydentilan tilapäiseen tai pysyvään vakavaan heikkenemiseen.

Yhteenveto FreeStyle Lite ‑mittausliuskojen turvallisuudesta ja suorituskyvystä on saatavilla eurooppalaisesta lääkinnällisten laitteiden 
tietokannasta (EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

FREESTYLE LITE-TESTSTRIMLER FOR BLODSUKKER
Produktinformasjon for Freestyle Lite-teststrimler for blodsukker

Kun for bruk med FreeStyle Lite og FreeStyle Freedom Lite blodsukkermålingssystemer for å teste for glukose i fullblod  
(blodsukkerteststrimmel med coulometrisk teknologi)

VIKTIG: VENNLIGST LES DENNE INFORMASJONEN OG EIERENS HEFTE FØR DU BRUKER  
FREESTYLE LITE TESTSTRIMLER FOR Å TESTE BLODSUKKERET DITT.

Ring kundestøtte for hjelp.

Tiltenkt bruk
Freestyle Lite‑teststrimler for blodsukker er in vitro medisinsk utstyr beregnet på automatisert kvantitativ måling av glukose i friskt kapillært 
fullblod (fingerstikk) og venøst blod.
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Tabel 1 – Nøjagtighed | Taulukko 1 – Tarkkuus | Tabell 1 – Nøyaktighet

Resultater for systemnøjagtighed for glukosekoncentration | Järjestelmän tarkkuustiedot glukoosipitoisuuksille, jotka ovat | Systemnøyaktighetsresultater for glukosekonsentrasjon <100 mg/dL (5,55 mmol/L)

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) 

Kapillært | Kapillaari | Kapillært 97 / 150 (64,7 %) 146 / 150 (97,3 %) 150 / 150 (100,0 %)

Venøst | Laskimo | Venøst 50 / 72 (69,4 %) 72 / 72 (100,0 %) 72 / 72 (100,0 %)

Resultater for systemnøjagtighed for glukosekoncentration | Järjestelmän tarkkuustiedot glukoosipitoisuuksille, jotka ovat | Systemnøyaktighetsresultater for glukosekonsentrasjon ≥100 mg/dL (5,55 mmol/L)

Inden for | Arvoalueella | Innenfor ±5 % Inden for | Arvoalueella | Innenfor ±10 % Inden for | Arvoalueella | Innenfor ±15 % 

Kapillært | Kapillaari | Kapillært 279 / 450 (62,0 %) 416 / 450 (92,4 %) 444 / 450 (98,7 %)

Venøst | Laskimo | Venøst 483 / 582 (83,0 %) 566 / 582 (97,3 %) 575 / 582 (98,8 %)

Kombinerede resultater for systemnøjagtighed for alle glukosekoncentrationer | Yhdistetyt järjestelmän tarkkuustiedot kaikille glukoosipitoisuuksille | Kombinerte resultater for systemnøyaktighet for alle glukosekonsentrasjoner

Inden for ± 5 mg/dL (0,28 mmol/L) og 5 % | Arvoalueella 
±5 mg/dL (0,28 mmol/L) ja 5 % | Innenfor ±5 mg/dL (0,28 mmol/L) og 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) og 10 %

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

Kapillært | Kapillaari | Kapillært 376 / 600 (62,7 %) 562 / 600 (93,7 %) 594 / 600 (99,0 %)

Venøst | Laskimo | Venøst 533 / 654 (81,5 %) 638 / 654 (97,6 %) 647 / 654 (98,9 %)

Tabel 2 – Analytisk sensitivitet: Undersøgelser af kapillær- og veneblod | Taulukko 2 – Analyyttinen herkkyys: Kapillaari- ja laskimoveritutkimukset | Tabell 2 – Analytisk følsomhet: Kapillære og venøse blodstudier

Kapillært | Kapillaari | Kapillært Venøst | Laskimo | Venøst 

Antal test | Mittausten määrä | Antall tester 600 654

Hældning | Kulmakerroin | Stigning 0,97 0,93

Skæringspunkt | Katkaisu | Avskjæring, mg/dL (mmol/L) 0,4 (0,02) 9,1 (0,51)

r (korr.koeff.) | r (korrelaatiokerroin) | r (korr. koeff.) 0,994 0,99

Glukoseområde | Glukoosin vaihteluväli | Glukoseområde,  
mg/dL (mmol/L) 35 til 508 (2,0 til 28,2) | 35–508 (2,0–28,2) | 35 til 508 (2,0 til 28,2) 61 til 367 (3,4 til 20,4) | 61–367 (3,4–20,4) | 61 til 367 (3,4 til 20,4)

Tabel 3 – Præcision (repeterbarhed) | Taulukko 3 – Sisäinen tarkkuus (toistettavuus) | Tabell 3 – Presisjon (repeterbarhet)

Lav | Matala | Lav Mellemlav | Keskitaso–matala | Middels lavt Mellem | Keskitaso | Middels Mellemhøj | Keskitaso–korkea | Middels høyt Høj | Korkea | Høy

Middel | Keskiarvo | Gjennomsnitt,  
mg/dL (mmol/L) 35 (1,9) 77 (4,3) 142 (7,9) 230 (12,8) 363 (20,1)

SD | SD, keskihajonta | SD, mg/dL (mmol/L) 1,6 (0,09) 2,3 (0,13) 4,3 (0,24) 7,1 (0,39) 10,2 (0,57)

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

1,4 til 1,7 (0,08 til 0,10) | 1,4–1,7 (0,08–0,10) |  
1,4 til 1,7 (0,08 til 0,10)

2,1 til 2,5 (0,12 til 0,14) | 2,1–2,5 (0,12–0,14) |  
2,1 til 2,5 (0,12 til 0,14)

4,0 til 4,7 (0,22 til 0,26) | 4,0–4,7 (0,22–0,26) |  
4,0 til 4,7 (0,22 til 0,26)

6,5 til 7,7 (0,36 til 0,43) | 6,5–7,7 (0,36–0,43) |  
6,5 til 7,7 (0,36 til 0,43)

9,4 til 11,1 (0,52 til 0,62) | 9,4–11,1 (0,52–0,62) |  
9,4 til 11,1 (0,52 til 0,62)

CV, % | CV, variaatiokerroin % | CV, % 4,6 2,9 3,0 3,1 2,8

Tabel 4 – Præcision (reproducerbarhed) | Taulukko 4 – Sisäinen tarkkuus (uusittavuus) | Tabell 4 – Presisjon (reproduserbarhet)

Lav | Matala | Lav Mellem | Keskitaso | Middels Høj | Korkea | Høy

Middel | Keskiarvo | Gjennomsnitt, 
mg/dL (mmol/L) 46 (2,6) 93 (5,2) 309 (17,2)

SD | SD, keskihajonta | SD, 
mg/dL (mmol/L) 1,3 (0,07) 2,2 (0,12) 6,8 (0,38)

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

1,2 til 1,4 (0,07 til 0,08)|  
1,2–1,4 (0,07–0,08)|  

1,2 til 1,4 (0,07 til 0,08)

2,1 til 2,4 (0,12 til 0,13)|  
2,1–2,4 (0,12–0,13)|  

2,1 til 2,4 (0,12 til 0,13)

6,4 til 7,2 (0,36 til 0,40)|  
6,4–7,2 (0,36–0,40)|  

6,4 til 7,2 (0,36 til 0,40)

CV, % | CV, variaatiokerroin % | CV, % 2,8 2,4 2,2
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Freestyle Lite‑teststrimler for blodsukker kan bare brukes med FreeStyle Lite‑eller FreeStyle Freedom Lite‑målere (ikke alle produkter er 
tilgjengelige i alle land).
Systemet består av måler og teststrimler, og er egnet for selvtesting samt for profesjonell bruk som et hjelpemiddel for overvåking av diabetes 
mellitus. Helsepersonell kan bruke dette systemet til å kontrollere pasientens blodsukker.
Systemet skal ikke brukes til diagnostisering av diabetes mellitus eller til bruk sammen med neonatale prøver eller arterielt blod. Systemet er 
kun egnet til utvortes bruk.

Innhold
• Teststrimler pakket i tett boks • Bruksanvisning

Nødvendig materiale, men som ikke følger med:
• FreeStyle Lite‑eller FreeStyle Freedom Lite‑målere  

(ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land) 
• Lansettenhet og engangslansetter 
• FreeStyle kontrolløsninger

Advarsler
• Enhver endring i medisinering basert på blodsukkertestresultatene uten samtykke og råd fra en lege eller 

helsepersonell anbefales ikke. 
• Produktet inneholder små komponenter som kan anses som en kvelningsfare.
• Lokket eller boksen inneholder tørkemidler for å beskytte teststrimlene. Tørkemidler kan være skadelige ved 

innånding eller svelging, og kan forårsake hud- eller øyeirritasjon.
• Ikke fyll teststrimmelen fra både venstre og høyre prøveområde under en enkelt test. Dette kan føre til 

unøyaktige testresultater.

Forholdsregler
• Sørg for at riktig måleenhet vises med hvert resultat. Se eierens hefte for ytterligere detaljer.
• Alvorlig dehydrering eller overdrevent vanntap kan forårsake 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.

Oppbevaring og bruk
Freestyle Lite‑teststrimler for blodsukker er kun til engangsbruk. Partinummer og utløpsdato er trykt på teststrimmel‑boksen.

• Ikke bruk teststrimlene etter utløpsdatoen som er trykt på boksen og ytteresken. 
• Etter å ha fjernet en teststrimmel fra boksen, sett lokket på boksen umiddelbart og lukk det godt. Bruk hver strimmel umiddelbart etter at 

du har fjernet den fra boksen.
• Oppbevar teststrimlene kun i den originale boksen. Lokket eller boksen inneholder tørkemidler for å beskytte teststrimlene. Ikke overfør 

teststrimler til en ny boks eller annen beholder.
• Oppbevar teststrimlene i temperaturer mellom 4 °C og 30 °C (40 °F og 86 °F). Holdes unna direkte sollys og varme. Bruk kun teststrimler 

innenfor systemets driftstemperaturområde, som beskrevet i brukerhåndboken. Oppbevaring utenfor dette området kan føre til feilaktige 
resultater.

• Bruk teststrimlene ved temperaturer mellom 4 °C og 40 °C (40 °F og 104 °F) og 5 % og 90 % relativ fuktighet (mengden fuktighet i luften) 
for best resultat. 

• Unngå å utsette teststrimler for ekstreme temperaturer.
• Bruk teststrimmelen kun én gang og kast den etterpå. 
• Ikke bruk våte, bøyde, oppskrapte eller ødelagte teststrimler.
• Ikke bøy, kutt eller endre en FreeStyle Lite teststrimmel på noen måte.
• Med rene, tørre hender kan du forsiktig berøre teststrimmelen hvor som helst når du tar den ut av boksen eller setter den inn i måleren.

Utføre en blodsukkertest
Testprinsipp og matematisk tilnærming 
Når blodprøven påføres teststrimmelen, reagerer eventuell glukose (spesifikt β‑D‑glukose) med den aktive kjemien på teststrimmelen. 
Denne reaksjonen genererer en liten elektrisk strøm. Måleren inneholder en fast stignings‑ og avskjæringsverdi, og alle teststrimmelpartiene 
oppfyller denne tildelte kalibreringen. Påføring av stignings‑ og avskjæringsverdi til elektrokjemisk signal kvantifiserer matematisk 
glukosekonsentrasjonen i prøven. Denne verdien vises deretter på måleren.

Se brukerheftet for blodsukkermåleren for en trinn-for-trinn-veiledning for hvordan du utfører testen.

1. Oppsett
• Før du får en bloddråpe fra fingertuppen, må du sørge for at fingertuppen er ren, tørr og varm. Vask hendene i varmt vann for å varme 

fingertuppene.
• Sett en strimmel i måleren. Måleren slås på automatisk.

2. Gjør testen
• Når forespørselen om å påføre prøven vises på skjermen, bruk lansetten for å ta en blodprøve.
• Heng armen ned for å hjelpe blodet til å flyte, og klem deretter på fingertuppen for å få en bloddråpe. Følg bruksanvisningen som følger 

med lansettenheten.
• Hvis strimmelen ikke fylles, påfør prøven på nytt på samme område innen 60 sekunder. Ikke påfør prøven på begge kantene av strimmelen 

under en enkelt test. Dette kan føre til unøyaktige testresultater. Ikke legg prøven på toppen av prøvepåføringsområdet. 
• Unngå overdreven klemming på fingertuppene.
• Påfør bloddråpen med én gang på teststrimmelen. Berør forsiktig ett prøvepåføringsområde på teststrimmelen til blodprøven.
• Når strimmelen er full, vil måleren «pipe» eller du vil se de bevegelige linjene på displayet.

3. Lese av resultater
• Les av testresultatene på målerens display.

4. Kaste brukte teststrimler
• Kast brukte teststrimler i henhold til lokale forskrifter, da de brukte teststrimlene kan ha blitt utsatt for blod.

Forventede resultater
• Normal fastende blodsukkerområde for en voksen uten diabetes er mindre enn 110 mg/dL (6,1 mmol/L).1 
• To timer etter måltider er blodsukkerområdet for en voksen uten diabetes mindre enn 140 mg/dL (7,8 mmol/L).1

• Personer med diabetes kan ha en fastende blodsukkerverdi høyere enn eller lik 126 mg/dL (7,0 mmol/L). To timer etter måltider kan 
blodsukkeret være høyere enn eller lik 200 mg/dL (11,1 mmol/L).1

• Rådfør deg med helsepersonell for å finne ut hvilket område som passer for deg.
• Lav eller høy blodsukkermåling kan indikere en potensielt alvorlig medisinsk tilstand. Hvis blodsukkeravlesningen er uvanlig lav eller høy, 

eller hvis du ikke føler slik målingen indikerer, gjenta testen med en ny teststrimmel. Hvis avlesningen din ikke stemmer overens med 
symptomene dine eller hvis blodsukkerresultatet er mindre enn 60 mg/dL (3,3 mmol/L) eller høyere enn 240 mg/dL (13,3 mmol/L), bør du 
kontakte helsepersonell og følge hans eller hennes behandlingsråd.

• For informasjon om effekter og utbredelse av diabetes mellitus, kan du gå til Verdens helseorganisasjons nettside eller kontakte 
helsepersonell. 

Begrensninger
• Bruk friskt, kapillært fullblod fra fingertuppen.
• Rengjør stedet med varmt såpevann og tørk grundig før testing.
• Det er ingen effekt fra høyder opp til 10 000 fot (3 048 meter) over havet.
• Hematokritområdet er 15 % til 65 %.
• H‑området er 7,15–7,55.
• Xylose ved konsentrasjoner over 10 mg/dL (0,56 mmol/L) kan gi falskt forhøyede resultater. Må ikke brukes under testing av 

xyloseabsorpsjon. 
Kontroll av systemet
Kontrolløsningen brukes til å kontrollere ytelsen til målerne, teststrimlene og testeteknikken din. Systemet fungerer som det skal hvis 
testresultatet for kontrolloppløsningen faller innenfor det spesifikke kontrolloppløsningsområdet som er oppført på boksen med FreeStyle Lite 
teststrimmel. 
Når en kontrolløsningstest er utført, bør du få resultater innenfor det forventede området trykt på boksen med teststrimmel. Hvis testresultatene 
for kontrolløsning faller utenfor dette området, gjenta testen. Resultater som faller utenfor området kan være forårsaket av:

• Feil under utførelse av testen
• Utløpt eller forurenset kontrolløsning

• Forringelse av teststrimmelen
• Målerfeil 

MERK: En kontrolløsningstest bør utføres når du stiller spørsmål ved resultatene og ønsker å bekrefte at måleren og 
teststrimlene fungerer som de skal. Ring kundestøtte for å få kontrolløsning.

ADVARSEL: Hvis du fortsetter å få testresultater med FreeStyle-kontrolløsning som faller utenfor området som er trykt på 
boksen med teststrimmel, kan det hende at systemet ikke fungerer som det skal. IKKE bruk systemet til å teste blodet ditt 
før du får et testresultat med kontrolløsning innenfor området som er trykt på etiketten på boksen med teststrimmel. 
Kontakt kundeservice.

Tilleggsinformasjon for helsepersonell:
1. En venøs fullblodprøve kan også brukes. Bruk venøst blod innen 30 minutter etter uttak. Vanlige antikoagulanter (heparin, EDTA)  

kan brukes. 
2. I situasjoner med redusert perifer blodstrøm kan det hende at kapillærblodprøver ikke er hensiktsmessige, da de kanskje ikke representerer 

den sanne fysiologiske tilstanden. Eksempler omfatter, men er ikke begrenset til: alvorlig dehydrering forårsaket av diabetisk ketoacidose 
eller den hyperosmolare ikke‑ketotiske tilstanden, lavt blodtrykk, sjokk eller perifer vaskulær sykdom.2,3,4 Kritisk syke pasienter bør ikke 
testes med blodsukkermålere for hjemmebruk.

Kjemisk oppbygning
FAD‑glukosedehydrogenase (Aspergillus Oryzae) ≥ 1,0 enhet
Andre ingredienser (buffer, mediator etc.) ≥ 0,01 mg

Ytelsesspesifikasjoner
Ytelsen til disse teststrimlene har blitt testet både i laboratorie‑ og kliniske studier.
Analyseområde: 20–500 mg/dL (1,1–27,8 mmol/L) Prøvevolum: Minimum 0,3 μL Måletid: 5 sekunder

Nøyaktighet
Nøyaktighet ble evaluert gjennom klinisk testing ved bruk av kapillære og venøse blodprøver. Hver prøve ble evaluert med en blodsukker‑
teststrimmel og en laboratoriehenvisningsmetode. Se tabell 1 på slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.
En studie som evaluerte glukoseverdier fra kapillærblodprøver fra fingertuppene tatt av 137 lekpersoner, viste følgende resultater: 100 % 
innenfor ±15 mg/dL (±0,83 mmol/L) av YSI‑referansen ved glukosekonsentrasjoner under 100 mg/dL (5,55 mmol/L), og 97,3 % innenfor  
±15 % av YSI‑referansen ved glukosekonsentrasjoner ved eller over 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Analytisk følsomhet
Kapillærblodstudie
Resultater for kapillært blodsukker oppnådd av opplærte operatører ved ett klinisk senter ble sammenlignet med de som ble oppnådd ved bruk 
av YSI‑glukoseanalysatoren. Se tabell 2 på slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.
Studier av venøst blod
Resultater for venøst blodsukker oppnådd av opplærte operatører ved ett klinisk senter ble sammenlignet med de som ble oppnådd ved bruk 
av YSI‑glukoseanalysatoren. Se tabell 2 på slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater.

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

Presisjon (reproduserbarhet)
For graden av presisjon mellom andre måledatoer, andre brukere og resultater målt med andre målere i et lignende miljø med kontrolløsning, 
se tabell 4 på slutten av denne bruksanvisningen for studieresultater. Denne studien viser at resultatene vanligvis ikke varierer med mer enn 
2,2 % til 2,8 %. 

Analytisk spesifisitet, kryssreaksjoner
Xyloseabsorpsjonstesting kan påvirke glukoseresultatene (se avsnittet Begrensninger). Det er ingen andre observerte interferenser eller 
kryssreaksjoner.

Kalibrering og metrologisk sporbarhet
Freestyle Lite‑teststrimmelen for blodsukker refereres mot YSI‑glukoseanalysatoren. YSI fullblods glukoseverdier multipliseres med 1,12 for 
å gi plasmaekvivalente glukoseverdier for kalibrering av FreeStyle Lite‑teststrimler for blodsukker. YSI‑glukoseanalysator har metrologisk 
sporbarhet til NIST‑sertifisert referansemateriale SRM #917 gjennom bruk av kalibreringsstandarder og/eller kvalitetskontrollmaterialer. 
Måleren inneholder informasjon om kalibreringsstigningen og avskjæringen. Siden kalibreringen er forhåndsbestemt internt, er det ikke 
nødvendig med kalibrator‑/kontrollmateriale. 

Linearitet
Resultatene ble oppnådd i en laboratoriestudie ved bruk av venøse fullblodsprøver. Gjennomsnittlige forskjeller i glukosestrimmelavlesning fra 
regresjonslinjen for hvert nivå over det dynamiske området ligger innenfor ±6 mg/dL (0,3 mmol/L) for nivåer < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) og 
innen ±8 % for nivåer ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Rapportering av alvorlige hendelser
Hvis det har oppstått en alvorlig hendelse i tilknytning til denne enheten, skal det rapporteres til Abbott Diabetes Care.  
Vennligst se www.MyFreeStyle.com eller se brukerhåndboken i systemsettet for ditt kundeservicenummer. I EU‑medlemslandene skal 
alvorlige hendelser også rapporteres til den kompetente myndigheten (departementet som er ansvarlig for medisinsk utstyr) i landet.  
Se myndighetenes nettsider for detaljer om hvordan du kontakter den kompetente myndigheten. En alvorlig hendelse betyr en hendelse som 
direkte eller indirekte førte til, kan ha ført til eller kan føre til:

• Dødsfall for en pasient, bruker eller annen person.
• Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen person.

Sammendrag av sikkerhet og ytelse for FreeStyle Lite teststrimler er tilgjengelig i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (EUDAMED) 
på https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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