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-ketoainemittausjarjestelmét on tarkoitettu kehon ulkopuoliseen
omaseurantaan (in vitro -diagnostiikkaan). KetoSens / CareSens Dual
-f-ketoainemittausjérjestelmid ei pidd kéyttad diabeettisen ketoasidoosin diagnosointiin.
Verindytteen f-ketoaineiden ja -ketoaineliuskan kemikaalien sekoittuminen saa aikaan heikon
sidhkovirran, jonka KetoSens / CareSens Dual -$-ketoainemittarit havaitsevat ja jonka
perusteella ne mérittivit 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 kiyttaimattomat testiliuskat niiden alkuperdisessd foliopakkauksessa, jotta viltyt
vahingolta tai kontaminaatiolta.

« Kisittele liuskoja vain puhtain ja kuivin késin.

» Kiyti testiliuska heti, kun olet ottanut sen foliopakkauksesta.

« Ali taivuta, leikkaa tai muokkaa liuskaa millin tavalla.

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

» Lisdd liuskaan vain tuoretta kokokapillaariverta.

« Kayti liuskat ennen vanhenemispdivaa, joka on mainittu testiliuskafoliossa.

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

« Testiliuskat ovat kdyttokelpoisia foliopakkaukseen painettuun vanhenemispéivéykseen
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.

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

« Ensimmaistd kontrolliliuospisaraa ei hévitetty tai pullon kérkeé ei pyyhitty puhtaaksi

Jos tulokset jadvat jatkuvasti purkin etikettiin painettujen viitearvojen ulkopuolelle, KetoSens-
testiliuskat ja KetoSens / CareSens Dual -mittari eivit ehké toimi oikein. T&lldin niitd ei saa
kayttdd. 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

p-Nikotiiniamidi adeniini dinukleotidi hydraatti > 1,7 mikrog

Muut aineosat > 6,1 mikrog

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

TARKKUUS

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

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 ylospdin. Tyonnd verensokeriliuskaa
varovasti mittariin, kunnes kuulet d&animerkin.

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

4) Ota verindyte lansettikynlla. Jotta liuskan reaktiokenno tayttyy, tarvitaan véhintédan 0,5
mikrol verta (veripisaran todellinen koko: @). Kun néytélle ilmestyy veren lisdyssymboli,
kosketa veripisaraa testiliuskan kirjelld ja anna ndytteen imeytyd liuskaan, kunnes mittari
antaa danimerkin. Jos liuskan vahvistusikkuna ei ole tayttynyt, naytolle ilmestyy Er4-
virheilmoitus.

5) Mittarin nédyt6lld nidkyvéit numerot kahdeksasta yhteen. Témén jilkeen ndytolle 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 merkittévisti. Poikkeavan suurina pitoisuuksina ne voivat kuitenkin
aiheuttaa virheellisen, liian suuren tuloksen.

« Hévitd kéytetyt testiliuskat turvallisesti ja sadgdosten mukaisesti.

VERENSOKERIMITTARIN JA TESTILIUSKOJEN TOIMINNAN
TARKISTAMINEN

KetoSens-kontrolliliuokset Low, Mid ja/tai High siséltivit vakioméérin S-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 verindytteen sijasta
« Kéytit mittaria ensimmaistd kertaa

« Otat uuden liuskapurkin kéytto6n

* Oireesi eivit vastaa -ketoainemittauksen tuloksia

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
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon laite

Valmistaja

Erdnumero

Kéytd ennen

Turvallisuutta ja oikeaa kiyttod koskevat varotoimet

Vain kertakdyttoon
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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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