TARKEAA
Tutustu tihén ohjeeseen seki KetoSens / CareSens Dual -mittareiden kéyttoohjeisiin
ennen kuin kéytéit KetoSens-testiliuskoja.

KAYTTOTARKOITUS JA TOIMINTAPERIAATE

KetoSens veren f-ketoaineliuskoja kiytetéddn yhdessid KetoSens / CareSens Dual
-f-ketoainemittareiden kanssa kokoveren f-ketoainepitoisuuden mittaukseen. KetoSens /
CareSens Dual -f-ketoainemittausjérjestelmét on tarkoitettu kehon ulkopuoliseen
omaseurantaan (in vitro -diagnostiikkaan). KetoSens / CareSens Dual
-f-ketoainemittausjarjestelmia ei pida kiyttid diabeettisen ketoasidoosin diagnosointiin.
Verindytteen f-ketoaineiden ja B-ketoaineliuskan kemikaalien sekoittuminen saa aikaan heikon
sidhkovirran, jonka KetoSens / CareSens Dual -$-ketoainemittarit havaitsevat ja jonka
perusteella ne méirittivit verindytteen f-ketoainepitoisuuden.

SAILYTYS JA KASITTELY

« Sdilytd testiliuskoja viileédssa ja kuivassa paikassa 4-30°C. Ei saa jaitya.

« Sdilytd testiliuskat suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.

» Sdilytd kdyttaimattomat testiliuskat niiden alkuperdisessd foliopakkauksessa, jotta viltyt
vahingolta tai kontaminaatiolta.

« Kisittele liuskoja vain puhtain ja kuivin késin.

» Kiyti testiliuska heti, kun olet ottanut sen foliopakkauksesta.

« Al taivuta, leikkaa tai muokkaa liuskaa milldn tavalla.

« Ali pakota liuskaa mittariiin. Tyonné se varovasti voimaa kéyttimitti liuskaporttiin.

» Lisdd liuskaan vain tuoretta kokokapillaariverta.

« Kayti liuskat ennen vanhenemispdivad, joka on mainittu testiliuskafoliossa.

* Vanhentuneet liuskat voivat aiheuttaa vaaria tuloksia. Siksi hévitd vanhenemispéivimaérin
ylitténeet testiliuskat valittomasti.

« Testiliuskat ovat kayttokelpoisia foliopakkaukseen painettuun vanhenemispéiviykseen
saakka, mikdli niitd on kéytetty ja sdilytetty ohjeiden mukaan.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Siilyta testiliuskat ja pakkaus poissa lasten ulottuvilta. Testiliuskat ja folipakkaus
voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

« Testiliuskat on tarkoitettu vain kertakdyttoon, eiké niitd saa kéyttad uudelleen.

« Jos verindyte ei imeydy liuskaan kunnolla, ota yhteys valtuutettuun i-SENS-
edustajaan.

VERINAYTTEEN OTTAMINEN
Pese kidet ja ndytteenottokohta limpimélld vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa kidet ja
ndytteenottokohta huolellisesti ennen kuin otat verindytteen lansettikynalld.

Veriniiytteen ottaminen sormenpiisti

Irrota lansettikynén suojus kiertamalld. Viritd lansettikynd, aseta se sormenpéén sivua vasten ja
paina laukaisupainiketta. Hiero sormenpéété, kunnes saat pyoreén veripisaran (vdhintéan 0,5
mikrol, todellinen koko: @ ). Imeyti pisara testiliuskaan.

MITTAAMINEN

1) Pese kédet ja ndytteenottokohta lampimélld vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa kidet ja
ndytteenottokohta huolellisesti.

2) Vie testiliuska mittarin liuska-aukkoon kontaktipinnat ylospéin. Tyonné verensokeriliuskaa
varovasti mittariin, kunnes kuulet d&animerkin.

3) Verenlisdyssymboli ilmestyy ndyttdon. Kontrollimittausta varten, paina »-ndppéintéd kolmen
sekunnin ajan aktivoidaksesi kontrolliliuostestaustilan.

4) Ota verindyte lansettikynlld. Jotta liuskan reaktiokenno téyttyy, tarvitaan véhintédan 0,5
mikrol verta (veripisaran todellinen koko: @). Kun néytélle ilmestyy veren liséyssymboli,
kosketa veripisaraa testiliuskan kérjelld ja anna nédytteen imeytyé liuskaan, kunnes mittari
antaa danimerkin. Jos liuskan vahvistusikkuna ei ole tayttynyt, naytlle ilmestyy Er4-
virheilmoitus.

5) Mittarin ndyt6lld nikyvit numerot kahdeksasta yhteen. Tdmén jélkeen ndytélle ilmestyy
mittaustulos, kellonaika ja pidivéys, jotka tallentuvat automaattisesti laitteen muistiin. Poista
kaytetty testiliuska laitteesta. Mittari sammuu automaattisesti kolmen sekunnin kuluttua.

Huom:

* Poikkeavan suuri tai pieni punasoluarvo (hematokriitti yli 60% tai alle 30%) voi aiheuttaa
mittausvirheité.

« Vaikea nestehukka voi aiheuttaa virheellisen, liian matalan tuloksen. Jos arvelet, ettd sinulla
on vaikea nestehukka, ota heti yhteys ladkériin.

» Korkeus merenpinnasta (enintdan 3 000 m) ei vaikuta mittaustuloksiin.

* Mittausvirheitd aiheuttavia tekijoitd: parasetamoli, askorbiinihappo (C-vitamiini), virtsahappo
jamuut pelkistivit yhdisteet (normaalissa veressd tai normaaleina hoitopitoisuuksina) eivét
vaikuta mittaustuloksiin merkittdvésti. Poikkeavan suurina pitoisuuksina ne voivat kuitenkin
aiheuttaa virheellisen, liian suuren tuloksen.

« Havitd kéytetyt testiliuskat turvallisesti ja sadgdosten mukaisesti.

VERENSOKERIMITTARIN JA TESTILIUSKOJEN TOIMINNAN
TARKISTAMINEN

KetoSens-kontrolliliuokset Low, Mid ja/tai High siséltivit vakioméérin f-ketoainetta, joka
reagoi KetoSens / CareSens Dual -f-ketoainemittausjarjestelmien kanssa. Niilld tarkistetaan,
toimivatko KetoSens / CareSens Dual -f-ketoainemittarit ja KetoSens-f-ketoaineliuskat oikein
yhdessi ja oikeaa testiohjetta on noudatettu.

Voit tehdd kontrolliliuoskokeen seuraavissa tilanteissa:

* Harjoittelet mittausta kontrolliliuoksella verinédytteen sijasta
« Kéytit mittaria ensimmaistd kertaa

* Otat uuden liuskapurkin kiyttd6n

* Oireesi eivit vastaa -ketoainemittauksen tuloksia

KetoSens™ veren f-ketoaineliuska

« Epiiilet, ettd mittaustulokset ovat epitarkkoja
« Epiiilet, ettd mittarin ja testiluskojen toiminnassa on vikaa
« Pudotat tai vahingoitat mittaria

Jos kontrolliliuoksella tehdyn mittauksen tulokset jadvit liuskapakkaukseen painettujen
viitearvojen ulkopuolelle, toista mittaus. Poikkeavien mittaustulosten syyné voi olla yksi tai
useampi seuraavista tekijoista:

* Mittaustapaan liittyva virhe

* Vanhentunut tai kontaminoitunut kontrolliliuos

« Vioittunut tai vanhentunut testiliuska

« Kontrolliliuospulloa ei ravistettu

« Ensimmiistd kontrolliliuospisaraa ei hévitetty tai pullon kérked ei pyyhitty puhtaaksi

Jos tulokset jadvat jatkuvasti purkin etikettiin painettujen viitearvojen ulkopuolelle, KetoSens-
testiliuskat ja KetoSens / CareSens Dual -mittari eivit ehké toimi oikein. Talloin niitd ei saa
kayttaa. Ota yhteyttd valtuutettuun i-SENS-edustajaan.

KEMIALLINEN KOOSTUMUS

Yksi KetoSens-testiiliuska siséltid seuraavia reagensseja:

S-Hydroksibutyraatti dehydrogenaasi > 0,33 yksikkod

Heksa-amiinirutenium(III) kloridi > 2,8 mikrog

-Nikotiiniamidi adeniini dinukleotidi hydraatti > 1,7 mikrog

Muut aineosat > 6,1 mikrog

SUORITUSKYKY
KetoSens-f-ketoainemittausjérjestelmien suorituskykyé on arvioitu laboratoriokokeissa ja
kliinisisséd kokeissa.

TARKKUUS

KetoSens-f-ketoainemittausjérjestelmit on kalibroitu tuottamaan plasman f-ketoainepitoisuutta
vastaavia tuloksia. KetoSens-mittareiden (malli GM01GAA) tarkkuus mééritettiin vertaamalla
potilailta mitattuja -ketoainearvoja laboratorioinstrumentilla saatuihin tuloksiin.

Kulmakerroin 0,9821
Y-leikkauspiste 0,0094 mmol/L
Korrelaatiokerroin 0,9969
Naytteiden médra 100

Testialue 0,03-7,86 mmol/L
TASMALLISYYS

KetoSens-f-ketoainemittausjérjestelman tdsméllisyytté tutkittiin laboratorio-oloissa.

Tdsmdllisyys analyysisarjan sisdlld

Veri (keskiarvo) 0,4 mmol/L SD = 0,027 mmol/L
Veri (keskiarvo) 1,1 mmol/L SD = 0,056 mmol/L
Veri (keskiarvo) 3,4 mmol/L CV=3,7%
Veri (keskiarvo) 5,2 mmol/L CV=3,5%
Veri (keskiarvo) 6,9 mmol/L CV =3,6%

Tasmdllisyys analyysisarjojen vdlilld

Kontrolli (keskiarvo) 0,6 mmol/L SD = 0,049 mmol/L
Kontrolli (keskiarvo) 2,2 mmol/L CV=3,8%
Kontrolli (keskiarvo) 4,0 mmol/L CV=43%

Téma osoittaa, ettd vaihtelua esiintyy enintdén 4,3%.

Muiden mallien osalta 16ydat suorituskykytiedot mittarisi ohjekirjasta. Mallinumero
16ytyy mittarin takaa.

KAYTETYT SYMBOLIT

Tutustu kéyttoohjeisiin
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Lampéatilarajoitukset
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon laite

Valmistaja

Erdnumero

Kéytd ennen

Turvallisuutta ja oikeaa kiyttod koskevat varotoimet

Vain kertakdyttoon

eS| 3

Valtuutettu edustaja

Laitteella on direktiivin 98/79/EC in vitro -diagnostiikka
terveydenhuollon laitteen hyvaksyntd
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* Mitédn osaa téstd dokumentista ei saa monistaa missdén muodossa tai tavalla ilman i-SENS:n
kirjallista ennakkosuostumusta.

* Ohjekirjan tiedot ovat oikeita painohetkelld. i-SENS:n toimintatapana on kuitenkin jatkuva
kehitys, joten se varaa oikeuden tehdd milloin ja mité vain tarpeellisia muutoksia ilman
ilmoitusta.
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VIKTIGT
Lis den hér informationen och bruksanvisingen av KetoSens / CareSens Dual -métaren
innan du anvinder KetoSens-teststickor.

AVSEDD ANVANDNING OCH TESTPRINCIP

KetoSens-f-ketonteststickor anvinds med KetoSens / CareSens Dual -$-ketonmitare for
kvantitativ bestimning av B-ketoner i helblod. KetoSens / CareSens Dual -f-ketonmétsystemer
dr avsedd for egenmitning utanfor kroppen (in vitro -diagnostik). Anvénd inte KetoSens /
CareSens Dual -f-ketonmiitare for diagnostik av diabetisk ketoacidos. f-ketoner som finns i
blodprovet blandas samman med sérskilda kemikalier som finns i teststickan, varvid en minimal
elektrisk strom uppstar. KetoSens / CareSens Dual -f-ketonmiitare detekterar denna elektriska
strom och méter pa detta sétt méngden B-keton i blodprovet.

FORVARING OCH HANTERING

« Forvara teststickorna pa en kall och torr plats i en temperatur mellan 4-30°C. Far inte frys.

« Forvara teststickorna skyddat fran direkt solljus och virme.

* Forvara oanvinda teststickor i den originala folioforpackningen for att undvika skador och
kontaminering.

* Hantera teststickor endast med rena och torra hander.

« Anvind teststickan omedelbart sedan du har tagit den ut ur folioférpackning.

* Du ska inte béja, klippa eller pa annat sétt forédndra teststickorna.

« Tvinga inte teststickan i métaren. Skuta den forsiktigt utan kraft i testporten.

* Applicera endast farskt kapilldrt helblod pa teststickar.

 Anvind teststickan fore utgangsdatum, som ér tryckt pa folioférpackning.

« Foraldrade testsitckor kan orsaka felaktiga resultater. Dérfor kassera testsitckor efter
utgangsdatum omedelbart.

« Teststickorna kan anvéndas upp till utgangsdatumet tryckt pa foliepaset forutsatt att
teststickorna har hanterats och lagrats enligt anvisningar.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

« Forvara teststickorna och forpackning utom syn- och rickhall for barn. Teststickorna eller
folioforpackning kan utgéra en kvévningsrisk.

« Teststickorna ér endast avsedda for engdngsanvindning. Far inte ateranvéndas.

« Om teststickan inte upptar blodprovet korrekt, ska du ta kontakt med en auktoriserad
representant for i-SENS.

BLODPROVSTAGNING
Tvitta hinderna och hudomradet dir blodprovet ska tas med tval och varmt vatten. Skélj
ordentligt och torka dérefter omsorgsfullt innan du tar blodprovet med hjilp av en lansettpenna.

Blodprov fran fingertoppen

Avlagsna korken fran lansettpennan. Placera den laddade lansettpennan mot sidan av
fingertoppen. Tryck pa utlosningsknappen. Massera fingertoppen for att fa en rund droppe blod
(atminstone 0,5 puL, verklig storlek: @ ). Vidror bloddroppen med teststickans spets for att suga
in blodet.

MATNING

1) Tvitta handerna och provstagningsstillet med tval och varmt vatten. Skélj och torka
ordentligt.

2) Lagg in teststickan i testporten med kontaktskenorna uppét. Skjut forsiktigt teststickan in i
apparaten tills métaren piper.

3) Blodinforingssymbol ska visas pé displayen. For kontrollosningstest, tryck och héll
» -knappen i 3 sekunder for att aktivera kontrollosningstestlage.

4) Anvind lansetten for blodprovstagning. Blodprovet maste vara minst 0,5 uL i volym (verklig
storlek: @ ) for att reaktionsomradet pa teststickan ska fyllas. Da blodinforinssymbolen syns
pé skdrmen, ska du vidrora bloddroppen med teststickans spets for att suga in blodet tills
mataren piper. Om bekriftelsefonstret inte fyllts, visar skdrmen texten Erd-felmeddelande.

5) Mitaren raknar ner fran 8 till 1, vilket syns pa skdrmen. Testresultatet, klockslag samt datum
syns pé skidrmen och sparas automatiskt i matarens minne. Avlagsna teststickan frén
testporten. Mitaren stiangs automatiskt av efter tre (3) sekunder.

Observera:

* Om méngden roda blodkroppar ar ovanligt hog eller lag (hematokritvardet Gver 60% eller
under 30%), kan resultatet for blodsockermitningen bli inexakt.

« Svér vitskeforlust (dehydrering) kan ge felaktigt lagt resultat. Om du tycker att du har svar
vitskeforlust, ska du genast ta kontakt med din lakare.

« Resultaten paverkas inte av hgjder pa upptill 3000 m ovanfor havsytan.

« Samverkningar: Paracetamol, askorbinsyra (C-vitamin), urinsyra och andra kemiskt
reducerande substanser (da dessa forekommer i normalt blod eller inom normala terapeutiska
koncentrationer) paverkar inte resultaten nimnvért. Om koncentrationerna emellertid &r
onormalt hoga, kan resultatet av blodsockermétningen bli felaktigt hogt.

« Kassera anvinda teststickor siakert och enligt reglerna.

KONTROLL AV ATT MATAREN OCH TESTSTICKORNA
FUNGERAR KORREKT

KetoSens-kontrollosning Low, Mid och/eller High innehéller en bestdimd méangd f-keton, som
reagerar med KetoSens / CareSens Dual -f-ketonmatsystemer. De anvinds for kontroll av om
KetoSens / CareSens Dual -métaren och KetoSens-teststickorna fungerar korrekt tillsammans
och den ritta testprotokoll har foljt.

Du kan utfora kontrolltesting i foljande fall:

* Du vill 6va testningsforfarandet med kontrolldsning i stéllet for blod

* Du anvinder métaren for forsta gangen

* Du borjar anvinda en ny burk med teststickor

* Du har symptom som inte stimmer dverens med det uppmétta -ketonresultatet

KetoSens™ blod fS-ketonteststicka

« Du tycker att testresultaten dr inexakta
 Du missténker att métaren och teststickorna inte fungerar som de ska
« Du tappade eller skadade métaren

Om testresultaten som du fatt med kontrollosningen inte faller innanfor de gréansvérden som
finns angivna pé forpackiningen med teststickor, ska du upprepa testet. Resultat som faller
utanfor gransvirdena kan bero pa en eller flera av foljande orsaker:

« Fel utfort test

« Gammal eller kontaminerad kontrollgsning

« Skadade eller gamla testremsor

* Flaskan har inte skakats tillrdckligt

« Den forsta droppen kontrollsning har inte kasserats eller flaskspetsen har inte torkats av

Om resultaten fortfarande faller utanfor de gransvirden som finns angivna pa burken med
teststickor, kan det hinda att KetoSens-teststickorna och KetoSens / CareSens Dual -métaren
inte fungerar som de ska. Om detta &r fallet, ska du inte anvénda systemet for méitning av
blodsocker, utan ta kontakt med en auktoriserad representant for i-SENS.

KEMISK SAMMANSATTNING

Varje KetoSens-teststicka innehéller foljande reagenser:
f-Hydroxibutyrat dehydrogenas > 0,33 enheter
Hexaaminrutenium(III) klorid > 2,8 ug

-Nikotinamid adenin dinukleotid hydrat > 1,7 ug
Andra substanser > 6,1 pug

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA
Funktionen av KetoSens-f-ketonsmiétsystemer har laboratorietestats och genomgétt kliniska
tester.

TILLFORLITLIGHET

KetoSens-f-ketonmitsystemer har kalibrerats sa att resultaten dr desamma som halten av
P-keton i plasmat. Noggrannheten av KetoSens-métare (modell GMO1GAA) har testats genom
att jamfora f-ketonvirden uppmiitt fran patienter med resultaten som har fatts med
laboratorieinstrumentet.

Lutning 0,9821
Skérningspunkt med Y-axeln 0,0094 mmol/L
Korrelationskoefficient 0,9969

Antal prover 100

Testat koncentrationsomrade 0,03-7,86 mmol/L

PRECISION
Bestdmning av métprecisionen utfordes i ett laboratorium som anvinde KetoSens-/-
ketonmitsystemer.

Precision inom analysserien

Blod (medelvirde) 0,4 mmol/L SD = 0,027 mmol/L
Blod (medelvirde) 1,1 mmol/L SD = 0,056 mmol/L
Blod (medelvirde) 3,4 mmol/L CV=3%
Blod (medelvirde) 5,2 mmol/L CV=3,5%
Blod (medelvirde) 6,9 mmol/L CV =3,6%
Precision mellan analysserien

Kontroll (medelvirde) 0,6 mmol/L SD = 0,049 mmol/L
Kontroll (medelvirde) 2,2 mmol/L CV=3,.8%
Kontroll (medelvirde) 4,0 mmol/L CV=43%

Denna visar att den maximala variationen ar 4,3 %.

For uppgifter fran alla andra modellernas prestanda, vinligen se pa métarens manual.
Modellnumret hittar du pa baksidan av din métare.

SYMBOLBESKRIVNING

Lis bruksanvisning

Temperaturgrianser

Medicinteknisk utrustning for in vitro-diagnostik

Tillverkare

Satsnummer

Anvind fore

Forsiktighetsvarningar och information om optimal anvéndning av
produkten

Far inte ateranvindas

He| = «EkE~3

Auktoriserad representant

Produkten uppfyller kraven i direktiv 98/79/EC om medicintekniska
produkter for in vitro -diagnostik
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* Ingen del av detta dokument far reproduceras i nagon form eller pa nagot sitt utan skriftligt
medgivande fran i-SENS.

* Informationen i denna manual ér korrekt vid tidpunkten for tryckning. Dock forbehaller
i-SENS ritten att géra nddvindiga dndringar nér som helst utan foregaende meddelande i
enhet med var policy om stindig forbittring.
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