
Informations sur les électrodes de dosage de la glycémie FreeStyle Papillon  
À utiliser avec le lecteur de glycémie FreeStyle Papillon Pour contrôler le taux de glucose 

dans le sang total

IMPORTANT : LISEZ CES INFORMATIONS ET VOTRE MANUEL D’UTILISATION FREESTYLE PAPILLON AVANT D’UTILISER LES ÉLECTRODES 
DE DOSAGE FREESTYLE PAPILLON POUR MESURER VOTRE TAUX DE GLYCÉMIE. Pour obtenir de l’aide, appelez le Service Clientèle.

Utilisation prévue
Les électrodes de dosage FreeStyle Papillon sont utilisées avec le lecteur de glycémie FreeStyle Papillon afin de mesurer 
le taux de glycémie (glucose) dans le sang total. Les électrodes de dosage FreeStyle Papillon sont destinées à contrôler 
la glycémie à l’extérieur du corps (diagnostic in vitro). Le système FreeStyle Papillon a été conçu pour la surveillance du taux 
de glycémie par le patient lui-même ou par des professionnels de santé.

Avertissements

Stockage et manipulation
•	 Conservez à température ambiante (inférieure à 30 °C/86 °F). Les électrodes de dosage doivent être exclusivement 

utilisées dans la plage de températures d’utilisation du système indiquée dans le manuel d’utilisation.
•	 Gardez les électrodes à l’abri de la lumière directe du soleil et de la chaleur.
•	 Utilisez chaque électrode immédiatement après l’avoir retirée du flacon.
•	 Conservez vos électrodes uniquement dans leur flacon d’origine. Le flacon ou le capuchon contiennent des dessiccateurs 

pour protéger les électrodes de dosage. 
	 Ne mettez pas les électrodes dans un autre flacon ou récipient.
•	 Après avoir sorti une électrode du flacon, refermez-le immédiatement et hermétiquement avec son capuchon. 
•	 Vous ne devez pas plier, couper ou altérer les électrodes de dosage FreeStyle Papillon.
•	 Lorsque vous retirez les électrodes du flacon ou que vous les insérez dans le lecteur, vous pouvez les toucher n’importe 

où, à condition de le faire délicatement et d’avoir les mains propres et sèches.

Réalisation d'une mesure de la glycémie

	 Consultez le manuel d’utilisation du lecteur de glycémie FreeStyle Papillon pour obtenir des instructions 
détaillées sur la procédure d’analyse.

•	 Utilisez uniquement le lecteur de glycémie FreeStyle Papillon avec les électrodes de dosage FreeStyle Papillon.
•	 Assurez-vous que le code affiché sur le lecteur correspond à celui qui figure sur le flacon des électrodes de dosage. 

Si ce n’est pas le cas, consultez votre manuel d’utilisation pour apprendre comment calibrer le lecteur.
•	 Pour toute mesure de la glycémie, remplissez l’électrode de dosage uniquement d’un côté.
•	 N’utilisez pas les électrodes de dosage après la date de péremption imprimée sur leur flacon. Si cette date est dépassée, 

jetez les électrodes.
•	 Évitez d’exposer les électrodes de dosage à des températures extrêmes.
•	 Vérifiez régulièrement le fonctionnement du lecteur et des électrodes de dosage à l’aide de la solution de contrôle FreeStyle.

Signification des résultats
Remarque : Il est peut-être possible de changer l’unité de mesure de votre lecteur. Les résultats sont affichés en mg/dL ou en 
mmol/L. Si vous pouvez changer l’unité de mesure de votre lecteur, reportez-vous au manuel d’utilisation pour connaître les 
réglages appropriés.

Valeurs de glycémie basses
Si les résultats de la mesure sont inférieurs à 20 mg/dL (1,1 mmol/L), le lecteur affichera la mention LO (valeur basse). 
Ceci indique une baisse importante de la glycémie (hypoglycémie). Cette baisse importante de la glycémie doit être 
traitée immédiatement selon les recommandations de votre médecin. 

Valeurs de glycémie élevées
Si les résultats de la mesure sont supérieurs à 500 mg/dL (27,8 mmol/L), le lecteur affichera la mention HI (valeur élevée). 
Ceci indique une augmentation importante de la glycémie (hyperglycémie). Cette augmentation importante de la glycémie 
doit être traitée immédiatement selon les recommandations de votre médecin. 

Résultats inattendus
Des valeurs de glycémie particulièrement basses ou élevées peuvent être le signe d’une affection qui peut être grave. 
Si votre taux de glycémie est anormalement bas ou anormalement élevé, ou si vous avez l’impression que le résultat 
est faux, répétez le test à l’aide d’une nouvelle électrode de dosage. Si le résultat ne correspond pas aux symptômes 
ressentis, ou si votre taux de glycémie est inférieur à 60 mg/dL (3,3 mmol/L) ou supérieur à 240 mg/dL (13,3 mmol/L), 
consultez votre médecin et suivez ses instructions. 

Limites
Les électrodes de dosage de la glycémie FreeStyle Papillon donnent des résultats exacts si les directives suivantes sont 
respectées :
1.	 Les électrodes de dosage sont destinées à un usage unique. Elles ne doivent pas être réutilisées.
2.	 Utilisez du sang total capillaire frais prélevé sur le site que vous avez choisi de tester.
3.	 Nettoyez le site à l’aide d’eau chaude savonneuse, puis séchez-le avec soin avant d’effectuer le test.
4.	 Jusqu’à 3 048 m au dessus du niveau de la mer, l’altitude n’a aucune incidence sur la précision de la mesure de la glycémie.
5. 	 Des taux de galactose ≥ 13 mg/dL (≥ 0,7 mmol/L), de maltose ≥ 20 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) ou de lactose ≥ 10 mg/dL 

(≥ 0,6 mmol/L), présents dans certaines préparations d’immunoglobuline humaine, peuvent conduire à une surestimation 
du taux de glycémie.

6. 	 Plage d’hématocrite : 15 % - 65 %

Informations supplémentaires destinées aux professionnels de la santé :
1.	 Il est également possible d’utiliser du sang veineux total. Les valeurs de glycémie sur sang veineux total sont 

généralement inférieures de 7 % aux valeurs de glycémie capillaire mesurées sur la même personne présentant une 
glycémie normale. Le sang veineux doit être utilisé dans les 30 minutes qui suivent son prélèvement. Vous pouvez 
utiliser des anticoagulants courants (oxalate de potassium, héparine, EDTA). 

2.	 Les électrodes de dosage FreeStyle Papillon ne sont pas validées pour la mesure de la glycémie du nouveau-né et ne 
doivent donc pas être utilisées à cette fin.

3.	 Des taux de cholestérol inférieurs à 500 mg/dL (13 mmol/L) ou de triglycérides jusqu’à 3 000 mg/dL (34 mmol/L) n’ont 
pas d’effet significatif sur les résultats. Les valeurs de glycémie mesurées sur des individus présentant des taux de 
cholestérol ou de triglycérides supérieurs à ces valeurs doivent toutefois être interprétées avec prudence. 

4.	 Ne pas utiliser pendant les tests d’absorption du xylose.

5.	 Dans des cas de réduction du débit sanguin périphérique, il peut être déconseillé de changer de site de prélèvement 
car les résultats risquent de ne pas refléter l’état physiologique réel. Il s’agit, entre autres, de cas de déshydratation 
massive due à une acidocétose diabétique, de coma hyperosmolaire sans acidocétose, d’hypotension, d’état de choc 
ou d’une pathologie vasculaire périphérique.1,2,3 Les patients très gravement malades ne doivent pas être testés 
à l’aide de lecteurs de glycémie prévus pour une autosurveillance.

6.	 Des taux de galactose ≥ 13mg/dL (≥ 0,7 mmol/dl), de maltose ≥ 20 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) ou de lactose ≥ 10mg/dL 
(≥ 0,6 mmol/l) présents dans certaines préparations d’immunoglobuline humaine, peuvent conduire à une surestimation 
du taux de glycémie.

Vérification du système
La solution de contrôle sert à vérifier le fonctionnement du lecteur et des électrodes de dosage ainsi que votre technique 
de test. Le système fonctionne correctement si les résultats du test de la solution de contrôle sont compris dans la plage 
cible figurant sur le flacon d’électrodes de dosage FreeStyle Papillon.

Un test avec la solution de contrôle s’impose dans les cas suivants lorsque les résultats obtenus vous paraissent 
anormaux ou lorsque vous voulez vérifier que votre lecteur fonctionne correctement.

Quand vous effectuez un test avec la solution de contrôle, vous devez obtenir des résultats compris dans la plage prévue 
figurant sur le flacon des électrodes de dosage. 

Si les résultats sont en dehors de cette plage, répétez le test. Des résultats en dehors de cette plage peuvent être 
provoqués par :
•	 une erreur pendant le test
•	 une solution de contrôle périmée ou contaminée
•	 un mauvais calibrage du lecteur
•	 une électrode de dosage endommagée
•	 un dysfonctionnement du lecteur

Caractéristiques de fonctionnement
Le fonctionnement des électrodes de dosage FreeStyle Papillon a été testé en laboratoire et lors d’études cliniques. La plage 
d’analyse du système FreeStyle Papillon va de 20 à 500 mg/dL (1,1 à 27,8 mmol/L).

Exactitude
L’exactitude du système FreeStyle Papillon été testée en comparant les taux de glycémie obtenus sur les sujets inclus dans 
l’étude à ceux obtenus avec un analyseur de glucose YSI modèle 2300. Les résultats ci-dessous ont été obtenus sur des sujets 
atteints de diabète de Type 1 ou 2 . Les statistiques de corrélation sont obtenues en comparant les données mesurées au 
niveau du bras avec le système FreeStyle Papillon aux données YSI mesurées sur sang capillaire.

Pente	 0,931
Intersection sur l’axe y	 + 8,1 mg/dL ou + 0,48 mmol/L
Coefficient de corrélation (R)	 0,969
Nombre d’échantillons testés en double	 197
Plage testée	 51 à 487 mg/dL (2,8 à 27,05 mmol/L) 

Précision
La précision des électrodes au sein d’un lot ou d’un flacon a été mesurée en laboratoire à partir de sang veineux. 
L’ensemble des données de précision obtenues à partir de 54 lots d’électrodes (n = 5,184) est montré dans les tableaux 
ci-dessous :

Variabilité entre électrodes inférieure ou égale à 5,6 %.

Composition chimique
PQQ glucose-déshydrogénase	 ≥ 1 unité
Autres composants (tampon, médiateur, etc.)	 ≥ 0,01 mg

SYSTÈME DE SURVEILLANCE DE LA GLYCÉMIE FREESTYLE PAPILLON™

•	 Les patients sous dialyse péritonéale utilisant une solution contenant de l’icodextrine ne doivent pas utiliser le système 
FreeStyle Papillon.

•	 Il est déconseillé de modifier un traitement sur la base des résultats de glycémie du FreeStyle Papillon sans consentement 
et avis d’un médecin ou d’un professionnel de la santé. 

•	 Le taux de glycémie mesuré au bout des doigts ou dans la paume de la main n’est pas toujours le même que sur les autres 
sites. Il s’agit d’une différence physiologique normale qui ne met pas en cause la précision du système.

•	 Tenez les électrodes de dosage hors de portée des enfants. Le capuchon peut provoquer des risques d’étouffement.
•	 Le flacon ou le capuchon contiennent des dessiccateurs pour protéger les électrodes de dosage. Les dessiccateurs peuvent 

être dangereux s’ils sont inhalés ou avalés et risquent de provoquer une irritation de la peau ou des yeux.
•	 Si les résultats obtenus avec la solution de contrôle sont hors de la plage adéquate figurant sur le flacon d’électrodes, répétez 

le test avec une nouvelle électrode de dosage. Si le résultat du test est toujours hors de cette plage , il se peut que le système 
ne fonctionne pas correctement. N’utilisez PAS le système de surveillance de la glycémie pour tester votre glycémie si les 
résultats du test de la solution de contrôle sont situés en dehors de la plage indiquée sur le flacon de l’électrode de dosage.

•	 Ne remplissez pas les deux zones de dépôt de l’électrode de dosage lors d’un même test. Vous risqueriez d’obtenir des 
résultats erronés.

•	 Il existe entre le doigt ou la paume de la main (à la base du pouce) et les autres sites de prélèvement (avant-bras, bras, 
cuisse, mollet et haut de la main) des différences physiologiques de la circulation sanguine qui peuvent entraîner des écarts 
dans la mesure de la glycémie. Ces écarts peuvent être observés après un repas, l’administration d’insuline ou une activité 
physique. Les changements dans la glycémie peuvent être observés dans les échantillons de sang prélevés sur le doigt 
ou sur la paume (à la base du pouce) plus tôt que dans ceux prélevés sur l’avant-bras ou sur d’autres sites. Un massage 
vigoureux des sites alternatifs avant le prélèvement permettra de réduire l’écart entre les résultats obtenus sur le doigt 
ou la paume (à la base du pouce) et les autres sites. Consultez votre manuel d’utilisation pour obtenir des informations 
complètes sur la procédure de mesure de votre taux de glycémie. Si vous effectuez un test parce que vous supposez que 
votre glycémie est faible (hypoglycémie), ou si vous n’avez pas conscience des hypoglycémies, nous vous recommandons 
de prélever l’échantillon de sang au bout du doigt ou sur votre paume (à la base du pouce).
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Strisce elettrodo per la misurazione della glicemia FreeStyle Papillon - Informazioni sul prodotto 
Utilizzabili con il misuratore della glicemia FreeStyle Papillon  

per la misurazione del glucosio nel sangue intero

IMPORTANTE: LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTE INFORMAZIONI E IL MANUALE PER L’UTENTE DEL SISTEMA DI MONITORAGGIO 
DELLA GLICEMIA FREESTYLE PAPILLON PRIMA DI UTILIZZARE LE STRISCE ELETTRODO PER ESEGUIRE IL TEST DELLA GLICEMIA. 
Per assistenza, rivolgersi al Servizio Clienti.

Uso previsto
Le strisce elettrodo per la misurazione della glicemia FreeStyle Papillon possono essere usate con il misuratore della 
glicemia FreeStyle Papillon per misurare il glucosio (zucchero) nel sangue intero. Le strisce elettrodo FreeStyle Papillon 
sono per uso esterno (uso diagnostico in vitro). Il sistema di monitoraggio della glicemia FreeStyle Papillon può essere 
usato per l’autocontrollo dei livelli di glicemia e per uso professionale.

Avvertenze

Conservazione e uso
•	 Conservare a temperatura ambiente (inferiore a 30 °C/86 °F). Utilizzare le strisce elettrodo solo entro il range di temperatura 

operativa del sistema, come indicato nel Manuale per l’utente.
•	 Tenere le strisce elettrodo al riparo da calore e luce diretta.
•	 Usare ogni striscia elettrodo subito dopo la sua rimozione dal flacone.
•	 Conservare le strisce elettrodo solo nel flacone originale. Il cappuccio o il flacone contengono agenti essiccanti che proteggono 

le strisce elettrodo. 
•	 Non trasferire le strisce elettrodo in un flacone o in un contenitore diverso.
•	 Dopo aver rimosso la striscia elettrodo dal flacone, riavvitare subito bene il tappo del flacone. 
•	 Non piegare, tagliare o apportare modifiche alle strisce elettrodo FreeStyle Papillon.
•	 Con le mani pulite e asciutte, è possibile toccare qualsiasi punto della striscia elettrodo per rimuoverla dal flacone 

o inserirla nel misuratore.

Esecuzione di un test della glicemia

	
Per istruzioni dettagliate su come effettuare il test, consultare il Manuale per l’utente 
del sistema di monitoraggio della glicemia FreeStyle Papillon.

•	 Utilizzare le strisce elettrodo FreeStyle Papillon solo con il misuratore della glicemia FreeStyle Papillon.
•	 Accertarsi che il codice visualizzato sul display del misuratore corrisponda a quello sul flacone della striscia elettrodo. 

Se il codice non corrisponde, consultare il Manuale per l’utente per informazioni su come codificare il misuratore.
•	 Riempire la striscia elettrodo da un solo lato per tutti i test della glicemia.
•	 Non utilizzare le strisce elettrodo oltre la data di scadenza stampata sul flacone. Gettare le strisce elettrodo che hanno 

superato la data di scadenza stampata sul flacone.
•	 Non esporre le strisce elettrodo a temperature estreme.
•	 Controllare regolarmente il funzionamento del misuratore e delle strisce elettrodo utilizzando la soluzione 

di controllo FreeStyle.

Significato dei risultati
Nota: su alcuni misuratori è possibile modificare l’impostazione dell’unità di misura. I risultati vengono visualizzati in mg/dL 
o mmol/L. Se il misuratore consente di modificare l’unità di misura, consultare il Manuale per l’utente per informazioni su come 
selezionare l’impostazione corretta.

Valori della glicemia bassi
Il display visualizza “Low” (LO) (Basso) se il risultato del test è inferiore a 20 mg/dL (1,1 mmol/L), ad indicare che il livello 
della glicemia è molto basso (ipoglicemia). In questo caso, è consigliabile rivolgersi immediatamente al proprio medico 
per un’adeguata terapia. 

Valori della glicemia alti
Il display del misuratore visualizza “High” (HI) (Alto) se il risultato del test della glicemia è superiore a 500 mg/dL (27,8 mmol/L), 
ad indicare che il livello della glicemia è molto alto (iperglicemia). In questo caso, è consigliabile rivolgersi immediatamente 
al proprio medico per un’adeguata terapia. 

Risultati inattesi
Valori della glicemia alti o bassi possono avere serie conseguenze mediche. Se il risultato della glicemia è insolitamente 
alto o basso o qualora si dubiti del risultato ottenuto, ripetere il test con una nuova striscia elettrodo. Se il risultato non 
corrisponde ai sintomi percepiti o il valore della glicemia è inferiore a 60 mg/dL (3,3 mmol/L) o superiore a 240 mg/dL 
(13,3 mmol/L), rivolgersi al proprio medico e seguire le sue prescrizioni. 

Limiti
Le strisce elettrodo per la misurazione della glicemia FreeStyle Papillon garantiscono risultati accurati solo se usate nel 
rispetto dei seguenti limiti:
1.	 Le strisce elettrodo devono essere utilizzate una sola volta e gettate dopo l’uso.
2.	 Eseguire il test su un campione di sangue fresco capillare intero ottenuto dal sito scelto.
3.	 Prima di effettuare il test, lavare il sito con acqua tiepida e sapone e asciugarlo accuratamente.
4.	 Un’altitudine fino a 3.048 metri (10.000 piedi) non incide sui risultati.
5. 	 La somministrazione di soluzioni contenenti galattosio ≥ 13 mg/dL (≥ 0,7 mmol/L) o maltosio ≥ 20 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) 

o lattosio ≥ 10 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) (presenti in alcuni preparati a base di immunoglobuline umane) possono 
determinare risultati della glicemia erroneamente alti.

6. 	 Range dell’ematocrito: 15% - 65%

Informazioni aggiuntive per il personale sanitario
1.	 Il sistema di monitoraggio della glicemia può essere usato anche con campioni di sangue intero venoso. I risultati che si 

ottengono dai campioni di sangue intero venoso sono generalmente inferiori di circa il 7% rispetto a quelli dei campioni 
di sangue capillare, se prelevati dalla stessa persona con livelli della glicemia normali. Analizzare i campioni di sangue 
venoso entro 30 minuti dal prelievo. È possibile usare anticoagulanti comuni (ossalato di potassio, eparina, EDTA). 

2.	 Le strisce elettrodo FreeStyle Papillon non sono state valutate e non devono essere usate per l’analisi di campioni 
di sangue neonatale.

3.	 Livelli di colesterolo fino a 500 mg/dL (13 mmol/L) o di trigliceridi fino a 3.000 mg/dL (34 mmol/L) non influiscono 
significativamente sui risultati del test. Tuttavia, è buona prassi clinica interpretare con cautela i risultati di campioni 
che contengono concentrazioni diverse. 

4.	 Non utilizzare con i test per l’assorbimento dello xilosio.
5.	 Nei casi in cui la circolazione sanguigna periferica è ridotta, può non essere consigliabile ottenere i campioni da siti 

alternativi poiché i risultati potrebbero non fornire indicazioni precise sulla reale condizione fisiologica. Tali casi 
comprendono senza alcuna limitazione: disidratazione grave causata da chetoacidosi diabetica, stato non chetotico 
iperosmolare, ipotensione, shock o problemi vascolari periferici.1,2,3 Non utilizzare i misuratori per l’autocontrollo 
della glicemia per pazienti affetti da malattie gravi.

6.	 La somministrazione di soluzioni contenenti galattosio ≥ 13 mg/dL (≥ 0,7 mmol/L) o maltosio ≥ 20 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) 
o lattosio ≥ 10 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) (presenti in alcuni preparati a base di immunoglobuline umane) possono 
determinare risultati erroneamente alti.

Controllo del sistema
La soluzione di controllo consente di verificare le prestazioni del misuratore, delle strisce elettrodo e la procedura di test. 
Il sistema funziona correttamente se il risultato del test della soluzione di controllo rientra nel range della soluzione di 
controllo riportato sul flacone della striscia elettrodo FreeStyle Papillon in uso.
Eseguire un test della soluzione di controllo qualora si dubiti dei risultati e per verificare che il misuratore funzioni correttamente.
I risultati del test della soluzione di controllo devono rientrare nel range atteso riportato sul flacone delle strisce elettrodo. 

Se i risultati del test della soluzione di controllo non rientrano nel range atteso, ripetere il test. Se i risultati non rientrano 
nel range atteso, è possibile che il problema dipenda da:
•	 un errore durante l’esecuzione del test
•	 l’uso di soluzioni di controllo scadute o contaminate
•	 una codifica impropria del misuratore
•	 il deterioramento della striscia elettrodo
•	 un problema del misuratore

Caratteristiche di prestazioni
Le prestazioni delle strisce elettrodo FreeStyle Papillon sono state valutate sia in laboratorio sia nel corso di alcuni studi 
clinici. Il range di misurazione del sistema di monitoraggio della glicemia FreeStyle Papillon è compreso tra 20 e 500 mg/dL 
(da 1,1 a 27,8 mmol/L).

Accuratezza
L’accuratezza del sistema di monitoraggio della glicemia FreeStyle Papillon è stata valutata confrontando i risultati della 
glicemia ottenuti nel corso di studi clinici con quelli ottenuti con l’analizzatore del glucosio YSI, Modello 2300. I risultati 
riportati di seguito sono stati ottenuti da pazienti affetti da diabete di Tipo 1 o 2. Le statistiche di regressione sono state 
ricavate da un tracciato dei dati risultati dai campioni ottenuti dal braccio, analizzati con il sistema di monitoraggio 
FreeStyle Papillon, confrontati con i risultati ottenuti dai campioni di sangue capillare analizzati con l’analizzatore YSI.

Pendenza	 0,931
Intercettazione Y	 + 8,1 mg/dL o + 0,48 mmol/L
Coefficiente di correlazione (R)	 0,969
Numero di campioni analizzati a coppie	 197
Range del test	 51 - 487 mg/dL (2,8 - 27,05 mmol/L)

Precisione
La precisione delle strisce elettrodo nell’ambito dello stesso lotto o dello stesso flacone è stata misurata in laboratorio 
utilizzando campioni di sangue venoso. I dati relativi alla precisione dei cinquantaquattro lotti di strisce elettrodo 
esaminati (n=5.184) sono riportati nelle tabelle che seguono:

La variazione dei risultati dei test da striscia a striscia è risultata pari a o inferiore a 5,6%.

Composizione chimica
Glucosio deidrogenasi (PQQ)	 ≥ 1,0 unità
Altri ingredienti (buffer, mediatore, ecc.)	 ≥ 0,01 mg

SISTEMA DI MONITORAGGIO DELLA GLICEMIA FREESTYLE PAPILLON™

•	 I pazienti sottoposti a dialisi peritoneale con soluzioni contenenti icodextrina non possono usare il sistema di monitoraggio 
della glicemia FreeStyle Papillon.

•	 Non modificare il proprio programma terapeutico sulla base dei risultati ottenuti con il sistema di monitoraggio della glicemia 
FreeStyle Papillon, senza il consenso o l’assistenza del proprio medico o del personale sanitario. 

•	 I risultati della glicemia che si ottengono con i campioni prelevati dalle punta delle dita o dal palmo della mano non 
corrispondono sempre a quelli dei campioni ottenuti da altri siti di puntura. Questa differenza fisiologica è normale e non ha 
alcuna influenza sulla precisione del sistema.

•	 Tenere le strisce elettrodo fuori dalla portata dei bambini. Il cappuccio può provocare il rischio di soffocamento.

•	 Il cappuccio o il flacone contengono agenti essiccanti che proteggono le strisce elettrodo. Gli agenti essiccanti possono essere 
dannosi se inalati o ingeriti e possono provocare irritazioni alla cute e agli occhi.

•	 Se i risultati ottenuti con il test effettuato con la soluzione di controllo FreeStyle non rientrano nel range stampato sul flacone 
della striscia elettrodo, ripetere il test con una nuova striscia elettrodo. Se i risultati del test continuano a non rientrare nel 
range atteso, è possibile che il sistema non funzioni correttamente. NON usare il sistema per analizzare i campioni di sangue 
se il risultato del test della soluzione di controllo non rientra nel range stampato sul flacone della striscia elettrodo.

•	 Non applicare il campione di sangue su entrambe le aree di applicazione della striscia elettrodo nel corso dello stesso test, per 
evitare di ottenere risultati imprecisi.

•	 Le differenze di circolazione fisiologiche esistenti tra le dita, il palmo della mano (alla base del pollice) e altri siti di puntura come 
l’avambraccio, la parte superiore del braccio, la coscia, il polpaccio e la parte superiore della mano possono provocare differenze 
nei risultati dei test effettuati con campioni ottenuti rispettivamente dalle dita, dal palmo della mano (alla base del pollice) o da altri 
siti di puntura. Differenze nei risultati della glicemia su campioni ottenuti dalle dita o dal palmo della mano (alla base del pollice) 
e da altri siti di puntura possono essere rilevate anche dopo il consumo di pasti, la somministrazione di insulina o l’esercizio fisico. 
Le variazioni nei risultati della glicemia si osservano più rapidamente nei campioni ottenuti dalle dita o dal palmo della mano 
(alla base del pollice) rispetto a quelli ottenuti dall’avambraccio o da siti alternativi. Per limitare al minimo le differenze tra i risultati 
della glicemia riferiti a campioni ottenuti dalle dita o dal palmo della mano (alla base del pollice) e da siti alternativi, può essere 
consigliabile strofinare vigorosamente i siti di puntura alternativi prima del prelievo. Per informazioni complete sull’esecuzione 
del test della glicemia, consultare il Manuale per l’utente. Se il livello della glicemia è basso (ipoglicemia) o se si soffre di insensibilità 
accertata all’ipoglicemia, è consigliabile ottenere il campione di sangue dalle dita o dal palmo della mano (alla base del pollice).
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PRECISION INTRA-LOT
Concentration moyenne en glucose (mmol/L) 	 2.4	 10,8	 21,1

Concentration moyenne en glucose (mmol/L) 	 43	 194	 380

ET (mmol/L)	 0,1	 0,2	 0,41

ET (mg/dL) 	 1,8	 3,6	 7,4

CV (%) 	 4,1	 1,8	 2,0

PRÉCISION INTRA-LOT

Concentration moyenne en glucose (mmol/L) 	 2,4	 10,8	 21,1

Concentration moyenne en glucose (mmol/L) 	 43	 194	 380

ET (mmol/L)	 0,13	 0,34	 0,76

ET (mg/dL) 	 2,4	 6,2	 13,7

CV (%) 	 5,6	 3,2	 3,6

PRECISIONE A LIVELLO DI FLACONE
Concentrazione media di glucosio (mmol/L) 	 2,4	 10,8	 21,1

Concentrazione media della glicemia (mg/dL) 	 43	 194	 380

DS (mmol/L)	 0,1	 0,2	 0,41

DS (mg/dL) 	 1,8	 3,6	 7,4

CV (%) 	 4,1	 1,8	 2,0

PRECISIONE A LIVELLO DI LOTTO

Concentrazione media di glucosio (mmol/L) 	 2,4	 10,8	 21,1

Concentrazione media di glucosio (mg/dL) 	 43	 194	 380

DS (mmol/L)	 0,13	 0,34	 0,76

DS (mg/dL) 	 2,4	 6,2	 13,7

CV (%) 	 5,6	 3,2	 3,6
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Tiras reactivas de glucosa en sangre FreeStyle Papillon. Información del producto  
Para uso con el medidor de glucosa FreeStyle Papillon para pruebas de glucosa en sangre total

  
IMPORTANTE: LE ROGAMOS QUE LEA ESTA INFORMACIÓN Y EL MANUAL DEL USUARIO DE FREESTYLE PAPILLON ANTES DE UTILIZAR 
LAS TIRAS FREESTYLE PAPILLON PARA ANALIZAR SU NIVEL DE AZÚCAR EN SANGRE. Para obtener ayuda, llame al servicio 
al cliente.

Uso previsto
Las tiras reactivas de glucosa en sangre FreeStyle Papillon se utilizan con el medidor de glucosa FreeStyle Papillon para 
medir la glucosa (azúcar) en sangre total. Las tiras reactivas FreeStyle Papillon está diseñadas para pruebas externas 
(diagnóstico in vitro). El Medidor de Glucosa FreeStyle Papillon está diseñado para autodiagnóstico y para uso por parte 
de los profesionales sanitarios para controlar los niveles de glucosa en sangre.

Advertencias

Almacenamiento y manipulación
•	 Conserve las tiras reactivas a temperatura ambiente (inferior a 30 °C). Utilícelas sólo dentro del margen de temperatura 

de funcionamiento del sistema, según se describe en el Manual del usuario.
•	 Consérvelas alejadas del calor y de la luz solar directa.
•	 Utilice cada tira inmediatamente después de retirarla del vial.
•	 Conserve las tiras reactivas únicamente en su vial original. El tapón o el vial contienen agentes de desecación a fin 

de proteger las tiras reactivas. 
	 No transfiera las tiras reactivas a un nuevo vial ni a cualquier otro recipiente.
•	 Tras retirar una tira reactiva del vial, coloque de nuevo el tapón del vial inmediatamente y ciérrelo bien. 
•	 No doble, corte ni altere en modo alguno una tira reactiva FreeStyle Papillon.
•	 Con las manos limpias y secas, puede tocar con suavidad cualquier lugar de la tira reactiva al retirarla del vial o al 

insertarla en el medidor.

Realización de una prueba de glucosa

	

Para una guía detallada acerca de la realización de la prueba, consulte el Manual del usuario del medidor 
de glucosa FreeStyle Papillon.

•	 Utilice sólo el Medidor de Glucosa FreeStyle Papillon con las tiras reactivas FreeStyle Papillon.
•	 Asegúrese de que el código que aparece en la pantalla del medidor coincide con el código del vial de la tira reactiva. 

Si no coincide, consulte el Manual del usuario para aprender a codificar el medidor.
•	 Llene solamente una parte de la tira reactiva para cualquier prueba de glucosa.
•	 No utilice las tiras reactivas tras la fecha de caducidad impresa en el vial. Las tiras reactivas deben desecharse después 

de dicha fecha.
•	 Evite la exposición de las tiras reactivas a temperaturas extremas.
•	 Compruebe regularmente el rendimiento del medidor y de las tiras reactivas empleando Solución de control FreeStyle.

¿Qué significan los resultados?
Nota: es posible que su medidor pueda cambiar de unidad de medida. Los resultados se expresan en mg/dL o mmol/L. 
Si su medidor le permite cambiar la unidad de medida, consulte el Manual del usuario para conocer la configuración correcta.

Valores de glucosa bajos
Si el resultado de su prueba es inferior a 20 mg/dL (1,1 mmol/L), en la pantalla del medidor aparecerá “Bajo” (LO). Esto 
indica que su azúcar en sangre es extremadamente baja (hipoglucemia). Debe tratar inmediatamente este estado según 
las recomendaciones de su profesional sanitario. 

Valores de glucosa altos
Si el resultado de la prueba es superior a 500 mg/dL (27,8 mmol/L), en la pantalla del medidor aparecerá “Alto” (HI). 
Esto indica que su azúcar en sangre es extremadamente alta (hiperglucemia). Debe tratar inmediatamente este estado 
según las recomendaciones de su profesional sanitario. 

Resultados inesperados
Las lecturas de azúcar en sangre baja o alta pueden indicar un estado médico potencialmente grave. Si su resultado de 
glucosa en sangre es inusualmente alto o bajo, o si no se siente de acuerdo con lo que indican los resultados, repita la 
prueba con una tira nueva. Si la lectura no es coherente con sus síntomas o si los resultados de glucosa en sangre son 
inferiores a 60 mg/dL (3,3 mmol/L) o superiores a 240 mg/dL (13,3 mmol/L), debe ponerse en contacto con su profesional 
sanitario y seguir sus indicaciones de tratamiento. 

Limitaciones
Las tiras reactivas de glucosa en sangre FreeStyle Papillon proporcionan resultados precisos siempre que se tengan en 

cuenta las siguientes limitaciones:
1.	 Las tiras reactivas son para un solo uso. No vuelva a utilizar las tiras reactivas.
2.	 Utilice sangre capilar total fresca extraída de la zona que haya elegido para la prueba.
3.	 Lave la zona con agua tibia y jabón y séquela bien antes de realizar la prueba.
4.	 No se observan efectos de altitud hasta 3.048 metros (10.000 pies) sobre el nivel del mar.
5. 	 La presencia de galactosa ≥ 13 mg/dL (≥ 0,7 mmol/L), de maltosa ≥ 20 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) o de lactosa ≥ 10 mg/dL  

(≥ 0,6 mmol/L) (presentes en algunas preparaciones de inmunoglobulina humana) provocará una sobreestimación 
de los resultados de glucosa en sangre.

6. 	 Margen de hematocrito: 15% - 65%

Información adicional para los profesionales sanitarios:
1.	 También se puede utilizar una muestra de sangre venosa total. Generalmente, los resultados obtenidos empleando 

sangre venosa total son aproximadamente un 7 % inferiores a los obtenidos con una muestra capilar de la misma 
persona con niveles de glucosa normales. Utilice la sangre venosa antes de 30 minutos tras la extracción. Se pueden 
utilizar anticoagulantes comunes (oxalato potásico, heparina, EDTA). 

2.	 Las tiras reactivas FreeStyle Papillon no han sido validadas y no deben utilizarse para analizar muestras de sangre neonatal.
3.	 Los niveles de colesterol hasta 500 mg/dL (13 mmol/L) o de triglicéridos hasta 3.000 mg/dL (34 mmol/L) no afectan 

significativamente a los resultados de la prueba. No obstante, los valores de glucosa en muestras con niveles superiores 
deben interpretarse con precaución. 

4.	 No lo utilice durante las pruebas de absorción de xilosa.
5.	 En situaciones de flujo sanguíneo periférico disminuido, las pruebas en una zona alternativa pueden no resultar 

apropiadas, dado que es posible que no representen el verdadero estado fisiológico. Los ejemplos incluyen, pero no se 
limitan a: deshidratación grave, causada por cetoacidosis diabética o el estado hiperosmolar no cetótico, hipotensión, 
shock o enfermedad vascular periférica.1,2,3 Los pacientes que padezcan enfermedades graves no deben someterse a 
pruebas con medidores de glucosa en sangre pensados para autodiagnóstico.

6.	 La presencia de galactosa ≥ 13mg/dL (≥ 0,7 mmol/L) de maltosa ≥ 20 mg/dL (≥ 0,6 mmol/L) o de lactosa ≥ 10mg/dL 
(≥ 0,6 mmol/L) (presentes en algunas preparaciones de inmunoglobulina humana) provocará una sobreestimación 
de los resultados de glucosa en sangre.

MEDIDOR DE GLUCOSA FREESTYLE PAPILLON™

•	 Los pacientes que estén recibiendo diálisis peritoneal con una solución que contenga icodextrina no deben utilizar el sistema 
FreeStyle Papillon.

•	 No se recomienda realizar ningún cambio de medicación basándose en los resultados de la prueba de glucosa FreeStyle 
Papillon sin el consentimiento y recomendación de un médico o de un profesional sanitario. 

•	 El nivel de glucosa en sangre en la yema del dedo o en la palma de la mano no siempre coincide con el de otras partes del 
cuerpo. Esta es una diferencia fisiológica normal y no refleja la precisión del sistema.

•	 Mantenga la tira reactiva fuera del alcance de los niños. El tapón representa un peligro de asfixia.
•	 El tapón o el vial contienen agentes de desecación a fin de proteger las tiras reactivas. Los agentes de desecación pueden ser 

nocivos por inhalación o ingestión, y pueden provocar irritación de la piel o de los ojos.
•	 Si obtiene resultados de prueba de solución de control FreeStyle Papillon que se encuentren fuera del margen apropiado 

impreso en el vial de las tiras reactivas, repita la prueba con una nueva tira reactiva. Si el resultado sigue estando fuera del 
margen apropiado, es posible que el sistema no esté funcionando correctamente. NO utilice el sistema para analizar su sangre 
hasta que consiga un resultado de una prueba de solución de control que se encuentre dentro del margen impreso en el vial 
de la tira reactiva.

•	 No llene las dos áreas válidas, izquierda y derecha, de la tira reactiva durante una única prueba. Esto puede causar resultados 
de prueba imprecisos.

•	 Las diferencias fisiológicas en la circulación entre los dedos o la palma de la mano (en la base del dedo pulgar) y otras zonas 
de prueba tales como el antebrazo, el brazo, el muslo, la pantorrilla o la parte superior de la mano pueden tener como 
resultado diferencias en las mediciones de glucosa en sangre de las demás zonas de prueba y las de los dedos o de la palma 
de la mano (en la base del dedo pulgar). Pueden observarse diferencias en las mediciones de glucosa en sangre entre las 
demás zonas de prueba y los dedos o la palma de la mano (en la base del dedo pulgar) tras las comidas, tras la medicación 
con insulina o tras el ejercicio físico. Es posible observar cambios en la glucosa en sangre en las muestras de sangre 
procedentes de los dedos o de la palma de la mano (en la base del dedo pulgar) antes que en las muestras extraídas del 
antebrazo y de otros lugares alternativos. La diferencia entre los resultados de las pruebas en los dedos o la palma (en la base 
del dedo pulgar) y los obtenidos en los lugares alternativos puede reducirse frotando vigorosamente los lugares de prueba 
alternativos antes de la punción. Consulte el Manual del usuario para obtener información completa acerca de los análisis 
de glucosa en sangre. Si está realizando una prueba de hipoglucemia (nivel de glucosa en sangre bajo) o si sufre hipoglucemia 
asintomática, es aconsejable que realice la prueba en los dedos o en la palma (en la base del pulgar).

Comprobación del sistema
La solución de control se utiliza para comprobar el funcionamiento del medidor, de las tiras reactivas y de la técnica de 
análisis. El sistema funciona correctamente si el resultado de la prueba de solución de control se encuentra dentro del 
margen de la solución de control específica indicado en el vial de las tiras reactivas FreeStyle Papillon.

Debe realizarse una prueba de solución de control cuando dude de los resultados y desee confirmar que su monitor 
funciona correctamente.

Al realizar una prueba de solución de control, deberá obtener resultados dentro del margen esperado impreso en el vial 
de la tira reactiva. 

Si los resultados de la prueba de solución de control se encuentran fuera del margen apropiado, repita la prueba. Los resultados 
que se encuentren fuera del margen apropiado pueden estar causados por:
•	 un error al realizar la prueba 
•	 soluciones de control caducadas o contaminadas
•	 codificación inadecuada del medidor
•	 deterioro de las tiras reactivas
•	 mal funcionamiento del medidor

Características de rendimiento
El rendimiento de las tiras reactivas FreeStyle Papillon se ha probado tanto en estudios de laboratorio como clínicos. 
El margen de medición del Sistema FreeStyle Papillon es de 20 a 500 mg/dL (1,1 a 27,8 mmol/L).

Exactitud
La exactitud del Sistema FreeStyle Papillon se probó comparando los resultados de glucosa en sangre obtenidos con pacientes 
de estudio con los obtenidos empleando un Analizador de glucosa YSI Model 2300. Los resultados siguientes se obtuvieron 
con pacientes de diabetes de tipo 1 ó 2. Los datos estadísticos por regresión se derivan de una representación de los datos 
del brazo con el Sistema FreeStyle Papillon frente a los datos capilares del YSI.

Pendiente	 0,931
Ordenada en el origen	 + 8,1 mg/dL o + 0,48 mmol/L
Coeficiente de correlación (R)	 0,969
Número de muestras analizadas por duplicado	 197
Margen estudiado	 51 a 487 mg/dL o 2,8 a 27,05 mmol/L 

Precisión
La precisión entre lotes y entre viales de las tiras reactivas se midió con muestras de sangre venosa en el laboratorio. 
En las tablas siguientes se muestran los datos de la precisión media para cincuenta y cuatro lotes de tiras reactivas (n=5.184):

La variabilidad de las pruebas de sangre entre tiras fue del 5,6 % o inferior.

Composición química
Glucosa deshidrogenasa PQQ	 ≥ 1,0 unidades
Otros componentes (tampón, mediador, etc.)	 ≥ 0,01 mg

FreeStyle Papillon Blood Glucose Test Strips-Product Information 
For Use with the FreeStyle Papillon Blood Glucose Meter 

to Test for Glucose in Whole Blood

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INFORMATION AND YOUR FREESTYLE PAPILLON OWNER’S BOOKLET BEFORE USING THE 
FREESTYLE PAPILLON STRIPS TO TEST YOUR BLOOD SUGAR. For help call Customer Service.a

Intended Use
The FreeStyle Papillon Blood Glucose Test Strips are used with the FreeStyle Papillon Blood Glucose Meter to measure 
glucose (sugar) in whole blood. The FreeStyle Papillon Test Strips are for testing outside the body (in vitro diagnostic 
use). The FreeStyle Papillon Blood Glucose Monitoring System is intended for self-testing and for use by healthcare 
professionals to monitor blood glucose levels.

Warnings

Storage and Handling
•	 Store at room temperature (less than 30 °C/86 °F). Use test strips only within the system operating temperature 

range as outlined in your Owner’s Booklet.
•	 Store away from direct sunlight and heat.
•	 Use each strip immediately after removing it from the vial.
•	 Store your test strips in their original vial only. The cap or vial contains drying agents to protect the test strips.  

Do not transfer test strips to a new vial or any other container.
•	 After removing a test strip from the vial, replace the vial cap immediately and close it tightly. 
•	 Do not bend, cut, or alter a FreeStyle Papillon Test Strip in any way.
•	 With clean, dry hands you may gently touch the test strip anywhere when removing it from the vial or inserting  

it into the meter.

Performing a Glucose Test

See your FreeStyle Papillon Blood Glucose Meter Owner’s Booklet for a step-by-step guide on how to do the test.

•	 Use only the FreeStyle Papillon Blood Glucose Meter with the FreeStyle Papillon Test Strips.
•	 Be sure that the code on the meter display screen matches the code on the test strip vial. If it does not match,  

see your Owner’s Booklet for how to code the meter.
•	 Fill the strip from only one side of the test strip for any one glucose test.
•	 Do not use test strips after the expiration date printed on the test strip vial. Test strips should be discarded after  

the date printed on the vial.
•	 Avoid exposing test strips to extreme temperatures.
•	 Check meter and test strip performance regularly using FreeStyle Control Solution.

FREESTYLE PAPILLON™ BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM

•	 Patients receiving peritoneal dialysis using a solution containing Icodextrin should not use the FreeStyle Papillon System.
•	 Any change in medication based on the FreeStyle Papillon blood glucose test results  

without the consent and advice of a physician or healthcare professional is not recommended. 
•	 Blood glucose at the fingertips or palm is not always the same as those at other test sites. This is a normal physiological 

difference and does not reflect the accuracy of the system.
•	 Keep the test strip away from children. The cap is a choking hazard.
•	 The cap or vial contains drying agents to protect the test strips. Drying agents may be harmful if inhaled or swallowed and may 

cause skin or eye irritation.
•	 If you get FreeStyle Control Solution test results that fall outside the approriate range printed on the test strip vial, repeat the 

test with a new test strip. If the test result is still outside the approriate range, the system may not be working properly. DO NOT 
use the system to test your blood until you get a control solution test result within the range printed on the test strip vial.

•	 Do not fill the test strip from both the left and right sample target areas during a single test. This may cause inaccurate test 
results.

•	 Physiological differences in the circulation between the finger or palm (at the base of the thumb) and other test sites like the 
forearm, upper arm, thigh, calf and top of hand, may result in differences in blood glucose measurements from the other test 
sites and your finger or palm (at the base of the thumb). Differences in blood glucose measurements between the other test 
sites and your finger or palm (at the base of the thumb) may be observed after eating, insulin medication or exercise. Changes 
in blood glucose may be observed in finger or palm (at the base of the thumb) blood samples sooner than blood samples from 
the forearm and other alternative sites. Vigorous rubbing of the alternative test sites before lancing will help to minimize the 
difference between finger or palm (at the base of the thumb) and alternative site test results. Refer to your Owner’s Booklet for 
complete information about testing your blood glucose. If you are testing for hypoglycemia (low blood glucose), or if you suffer 
from hypoglycemia unawareness, we recommend that you test on your fingers or palm (at the base of the thumb).

What Do Your Results Mean?
Note: Your meter may have the capability to change the unit of measure setting. Results are displayed as mg/dL or mmol/L. 
If your meter allows you to change the unit of measure, see Owner’s Booklet for correct setting.

Low Glucose Values
If your test result is lower than 20 mg/dL (1.1 mmol/L), “Low” (LO) will appear on the meter display screen. This indicates 
severe low blood sugar (hypoglycemia). You should immediately treat low blood sugar as recommended by your 
healthcare professional. 

High Glucose Values
If your test result is above 500 mg/dL (27.8 mmol/L), “High” (HI) will appear on the meter display screen. This indicates 
severe high blood sugar (hyperglycemia). You should immediately treat high blood sugar as recommended by your 
healthcare professional.

Unexpected Results
Low or high blood sugar readings can indicate a potentially serious medical condition. If your blood sugar is unusually 
low or high, or if you do not feel the way your results indicate, repeat the test with a new test strip. If your reading is not 
consistent with your symptoms or if your blood glucose result is less than 60 mg/dL (3.3 mmol/L) or higher than 240 mg/dL 
(13.3 mmol/L), you should contact your healthcare professional and follow his or her treatment advice. 

Limitations
The FreeStyle Papillon Blood Glucose Test Strips give accurate results when the following limitations are observed:
1.	 The test strips are for single use only. Do not reuse test strips.
2.	 Use fresh, whole capillary blood from the site you have selected to test.
3.	 Clean the site with warm soapy water and dry thoroughly before testing.
4.	 There is no effect from altitude up to 10,000 feet (3,048 meters) above sea level.
5. 	 Galactose ≥ 13mg/dL (≥ 0.7 mmol/L) or Maltose ≥ 20 mg/dL (≥ 0.6 mmol/L) or Lactose ≥ 10mg/dL (≥ 0.6 mmol/L)  

(present in some human immunoglobulin preparations) will cause overestimation of blood glucose results.
6. 	 Hematocrit range: 15% - 65%

Additional Information for Healthcare Professionals:
1.	 A venous whole blood sample may also be used. Venous whole blood results are usually about 7%  

lower than a capillary sample from the same person with normal glucose levels. Use venous blood within  
30 minutes after drawing. Common anticoagulants (potassium oxalate, heparin, EDTA) may be used. 

2.	 FreeStyle Papillon Test Strips are not validated for and should not be used for testing neonatal blood specimens.
3.	 Cholesterol up to 500 mg/dL (13 mmol/L) or triglycerides up to 3,000 mg/dL (34 mmol/L) do not significantly affect test 

results. However, glucose values in specimens beyond these levels, should be interpreted with caution. 
4.	 Do not use during xylose absorption testing.
5.	 In situations of decreased peripheral blood flow, alternative site testing may not be appropriate as it may not 

represent the true physiological state. Examples would include but are not limited to: severe dehydration caused by 
diabetic ketoacidosis or the hyperosmolar non-ketotic state, hypotension, shock, or peripheral vascular disease.1,2,3 
Critically ill patients should not be tested with blood glucose meters intended for self-testing.

6.	 Galactose ≥ 13mg/dL (≥ 0.7 mmol/L) or Maltose ≥ 20 mg/dL (≥ 0.6 mmol/L) or Lactose ≥ 10mg/dL (≥ 0.6 mmol/L) 
(present in some human immunoglobin preparations) will cause overestimation of blood glucose results.

Checking the System
The control solution is used to check the performance of the meter, test strips, and your testing technique. The system 
is performing correctly if the control solution test result falls within the specific control solution range listed on your 
FreeStyle Papillon Test Strip vial.

A control solution test should be performed when you question your results and want to confirm that your monitor 
is working properly.

When a control solution test is done, you should get results within the expected range printed on the test strip vial.  
If control solution test results fall outside the appropriate range, repeat the test. Results that fall outside the appropriate 
range may be caused by:

error in performing the test 
expired or contaminated control solution
improper coding of the meter
test strip deterioration
meter malfunction

Performance Characteristics
The performance of the FreeStyle Papillon Test Strips has been tested both in laboratory and clinical studies. The testing 
range of the FreeStyle Papillon System is 20 to 500 mg/dL (1.1 to 27.8 mmol/L).

Accuracy
The accuracy of the FreeStyle Papillon System was tested by comparing blood glucose results obtained by study subjects 
with those obtained using a YSI Model 2300 Glucose Analyzer. The results below were obtained from subjects with Type 
1 or 2 diabetes. The regression statistics are derived from a plot of the FreeStyle Papillon System arm data versus YSI 
capillary data.

Slope	 0.931
y-intercept	 + 8.1 mg/dL or + 0.48 mmol/L
Correlation coefficient (R)	 0.969
Number of samples tested in duplicate	 197
Range tested	 51 to 487 mg/dL or 2.8 to 27.05 mmol/L 

Precision
Within-lot and within-vial precision of the test strips was measured with venous blood samples in the laboratory.  
The pooled precision data for fifty-four test strip lots (n=5,184) is shown in the tables below:

Variability in blood tests from strip to strip was 5.6% or less.

Chemical Composition
PQQ Glucose Dehydrogenase	 ≥ 1.0 Units
Other ingredients (buffer, mediator, etc.)	 ≥ 0.01 mg

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

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

3	� Wickham NWR, Achar KN, Cove DH: Unreliability of capillary blood glucose in peripheral vascular disease.  
Practical Diabetes 3: 100. 1986.
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PRECISIÓN ENTRE VIALES
Concentración de glucosa promedio (mmol/L) 	 2,4	 10,8	 21,1

Concentración de glucosa promedio (mg/dL) 	 43	 194	 380

DE (mmol/L)	 0,1	 0,2	 0,41

DE (mg/dL) 	 1,8	 3,6	 7,4

CV (%) 	 4,1	 1,8	 2,0

PRECISIÓN ENTRE LOTES

Concentración de glucosa promedio (mmol/L) 	 2,4	 10,8	 21,1

Concentración de glucosa promedio (mg/dL) 	 43	 194	 380

DE (mmol/L)	 0,13	 0,34	 0,76

DE (mg/dL) 	 2,4	 6,2	 13,7

CV (%) 	 5,6	 3,2	 3,6

WITHIN-VIAL PRECISION
Average Glucose Concentration (mmol/L) 	 2.4	 10.8	 21.1

Average Glucose Concentration (mg/dL) 	 43	 194	 380

SD (mmol/L)	 0.1	 0.2	 0.41

SD (mg/dL) 	 1.8	 3.6	 7.4

CV (%) 	 4.1	 1.8	 2.0

WITHIN-LOT PRECISION

Average Glucose Concentration (mmol/L) 	 2.4	 10.8	 21.1

Average Glucose Concentration (mg/dL) 	 43	 194	 380

SD (mmol/L)	 0.13	 0.34	 0.76

SD (mg/dL) 	 2.4	 6.2	 13.7

CV (%) 	 5.6	 3.2	 3.6
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