
KetoSens™ blod β-ketonteststicka
VIKTIGT
Läs den här informationen och bruksanvisingen av KetoSens / CareSens Dual -mätaren 
innan du använder KetoSens-teststickor.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHET
• �Förvara teststickorna och förpackning utom syn- och räckhåll för barn. Teststickorna eller 

folioförpackning kan utgöra en kvävningsrisk.
• Teststickorna är endast avsedda för engångsanvändning. Får inte återanvändas.
• �Om teststickan inte upptar blodprovet korrekt, ska du ta kontakt med en auktoriserad 

representant för i-SENS.

AVSEDD ANVÄNDNING OCH TESTPRINCIP
KetoSens-β-ketonteststickor används med KetoSens / CareSens Dual -β-ketonmätare för 
kvantitativ bestämning av β-ketoner i helblod. KetoSens / CareSens Dual -β-ketonmätsystemer 
är avsedd för egenmätning utanför kroppen (in vitro -diagnostik). Använd inte KetoSens / 
CareSens Dual -β-ketonmätare för diagnostik av diabetisk ketoacidos. β-ketoner som finns i 
blodprovet blandas samman med särskilda kemikalier som finns i teststickan, varvid en minimal 
elektrisk ström uppstår. KetoSens / CareSens Dual -β-ketonmätare detekterar denna elektriska 
ström och mäter på detta sätt mängden β-keton i blodprovet.

FÖRVARING OCH HANTERING
• �Förvara teststickorna på en kall och torr plats i en temperatur mellan 4-30˚C. Får inte frys.
• Förvara teststickorna skyddat från direkt solljus och värme.
• �Förvara oanvända teststickor i den originala folioförpackningen för att undvika skador och 

kontaminering.
• Hantera teststickor endast med rena och torra händer.
• Använd teststickan omedelbart sedan du har tagit den ut ur folioförpackning.
• Du ska inte böja, klippa eller på annat sätt förändra teststickorna.
• Tvinga inte teststickan i mätaren. Skuta den försiktigt utan kraft i testporten.
• Applicera endast färskt kapillärt helblod på teststickar.
• Använd teststickan före utgångsdatum, som är tryckt på folioförpackning.
• �Föråldrade testsitckor kan orsaka felaktiga resultater. Därför kassera testsitckor efter 

utgångsdatum omedelbart.
• �Teststickorna kan användas upp till utgångsdatumet tryckt på foliepåset förutsatt att 

teststickorna har hanterats och lagrats enligt anvisningar.

BLODPROVSTAGNING
Tvätta händerna och hudområdet där blodprovet ska tas med tvål och varmt vatten. Skölj 
ordentligt och torka därefter omsorgsfullt innan du tar blodprovet med hjälp av en lansettpenna.

Blodprov från fingertoppen
Avlägsna korken från lansettpennan. Placera den laddade lansettpennan mot sidan av 
fingertoppen. Tryck på utlösningsknappen. Massera fingertoppen för att få en rund droppe blod 
(åtminstone 0,5 µL, verklig storlek:     ). Vidrör bloddroppen med teststickans spets för att suga 
in blodet.

MÄTNING
1) �Tvätta händerna och provstagningsstället med tvål och varmt vatten. Skölj och torka 

ordentligt.
2) �Lägg in teststickan i testporten med kontaktskenorna uppåt. Skjut försiktigt teststickan in i 

apparaten tills mätaren piper.
3) �Blodinföringssymbol ska visas pä displayen. För kontrollösningstest, tryck och håll 
▶-knappen i 3 sekunder för att aktivera kontrollösningstestläge. 

4) �Använd lansetten för blodprovstagning. Blodprovet måste vara minst 0,5 μL i volym (verklig 
storlek:     ) för att reaktionsområdet på teststickan ska fyllas. Då blodinförinssymbolen syns 
på skärmen, ska du vidröra bloddroppen med teststickans spets för att suga in blodet tills 
mätaren piper. Om bekräftelsefönstret inte fyllts, visar skärmen texten Er4-felmeddelande.

5) �Mätaren räknar ner från 8 till 1, vilket syns på skärmen. Testresultatet, klockslag samt datum 
syns på skärmen och sparas automatiskt i mätarens minne. Avlägsna teststickan från 
testporten. Mätaren stängs automatiskt av efter tre (3) sekunder.

Observera:
• �Om mängden röda blodkroppar är ovanligt hög eller låg (hematokritvärdet över 60% eller 

under 30%), kan resultatet för blodsockermätningen bli inexakt.
• �Svår vätskeförlust (dehydrering) kan ge felaktigt lågt resultat. Om du tycker att du har svår 

vätskeförlust, ska du genast ta kontakt med din läkare.
• �Resultaten påverkas inte av höjder på upptill 3000 m ovanför havsytan.
• �Samverkningar: Paracetamol, askorbinsyra (C-vitamin), urinsyra och andra kemiskt 

reducerande substanser (då dessa förekommer i normalt blod eller inom normala terapeutiska 
koncentrationer) påverkar inte resultaten nämnvärt. Om koncentrationerna emellertid är 
onormalt höga, kan resultatet av blodsockermätningen bli felaktigt högt.

• Kassera använda teststickor säkert och enligt reglerna.

KONTROLL AV ATT MÄTAREN OCH TESTSTICKORNA 
FUNGERAR KORREKT
KetoSens-kontrollösning Low, Mid och/eller High innehåller en bestämd mängd β-keton, som 
reagerar med KetoSens / CareSens Dual -β-ketonmätsystemer. De används för kontroll av om 
KetoSens / CareSens Dual -mätaren och KetoSens-teststickorna fungerar korrekt tillsammans 
och den rätta testprotokoll har följt.

Du kan utföra kontrolltesting i följande fall:
• Du vill öva testningsförfarandet med kontrollösning i stället för blod
• Du använder mätaren för första gången
• Du börjar använda en ny burk med teststickor
• Du har symptom som inte stämmer överens med det uppmätta β-ketonresultatet

• Du tycker att testresultaten är inexakta
• Du misstänker att mätaren och teststickorna inte fungerar som de ska
• Du tappade eller skadade mätaren

Om testresultaten som du fått med kontrollösningen inte faller innanför de gränsvärden som 
finns angivna på förpackiningen med teststickor, ska du upprepa testet. Resultat som faller 
utanför gränsvärdena kan bero på en eller flera av följande orsaker:
• Fel utfört test
• Gammal eller kontaminerad kontrollösning
• Skadade eller gamla testremsor
• Flaskan har inte skakats tillräckligt
• Den första droppen kontrollösning har inte kasserats eller flaskspetsen har inte torkats av

Om resultaten fortfarande faller utanför de gränsvärden som finns angivna på burken med 
teststickor, kan det hända att KetoSens-teststickorna och KetoSens / CareSens Dual -mätaren 
inte fungerar som de ska. Om detta är fallet, ska du inte använda systemet för mätning av 
blodsocker, utan ta kontakt med en auktoriserad representant för i-SENS.

KEMISK SAMMANSÄTTNING
Varje KetoSens-teststicka innehåller följande reagenser:
β-Hydroxibutyrat dehydrogenas ≥ 0,33 enheter
Hexaaminrutenium(III) klorid ≥ 2,8 µg
β-Nikotinamid adenin dinukleotid hydrat ≥ 1,7 µg
Andra substanser ≥ 6,1 µg

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA
Funktionen av KetoSens-β-ketonsmätsystemer har laboratorietestats och genomgått kliniska 
tester.

TILLFÖRLITLIGHET
KetoSens-β-ketonmätsystemer har kalibrerats så att resultaten är desamma som halten av 
β-keton i plasmat. Noggrannheten av KetoSens-mätare (modell GM01GAA) har testats genom 
att jämföra β-ketonvärden uppmätt från patienter med resultaten som har fåtts med 
laboratorieinstrumentet.

 	Lutning	 0,9821          
	 Skärningspunkt med Y-axeln	 0,0094 mmol/L
	 Korrelationskoefficient	 0,9969
	 Antal prover	 100
	 Testat koncentrationsområde	 0,03-7,86 mmol/L

• �Ingen del av detta dokument får reproduceras i någon form eller på något sätt utan skriftligt 
medgivande från i-SENS.

• �Informationen i denna manual är korrekt vid tidpunkten för tryckning. Dock förbehåller 
i-SENS rätten att göra nödvändiga ändringar när som helst utan föregående meddelande i 
enhet med vår policy om ständig förbättring.

PRECISION
Bestämning av mätprecisionen utfördes i ett laboratorium som använde KetoSens-β-
ketonmätsystemer.
   Precision inom analysserien
	 Blod (medelvärde)	 0,4 mmol/L	 SD = 0,027 mmol/L
	 Blod (medelvärde)	 1,1 mmol/L	 SD = 0,056 mmol/L		
	 Blod (medelvärde)	 3,4 mmol/L	 CV = 3,7%
	 Blod (medelvärde)	 5,2 mmol/L	 CV = 3,5%
	 Blod (medelvärde)	 6,9 mmol/L	 CV = 3,6%

   Precision mellan analysserien
	 Kontroll (medelvärde)	 0,6 mmol/L	 SD = 0,049 mmol/L
	 Kontroll (medelvärde)	 2,2 mmol/L	 CV = 3,8%
	 Kontroll (medelvärde)	 4,0 mmol/L	 CV = 4,3%
Denna visar att den maximala variationen är 4,3 %.
För uppgifter från alla andra modellernas prestanda, vänligen se på mätarens manual. 
Modellnumret hittar du på baksidan av din mätare.
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