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On Call ® Advanced Veren Glukoosimittarin testiliuskat on tarkoitettu kaytettavéaksi On Call ©
Advanced veren glukoosimittarin kanssa. On Call ® Advanced testiliuskat ovat ohuita liuskoja,
joissa on kemiallista reagenssia sokeripitoisuuden maarittami: i kokoverinay a. Kun
testiliuska on asetettu mittariin, verindyte laitetaan testiliuskan naytekarkeen. Taman jélkeen veri
imeytyy automaattisesti reaktiokammioon, jossa varsinainen reaktio tapahtuu. On Call ® Advanced
sokerimittarin - mittausperiaate on elektrokemiallinen detektio, jossa kéytetd&n biosensoria.
Reaktion aikana mittari laskee veren sokeripitoisuuden ja mittaustulos nakyy laitteen néaytéssa.
Mittarit on kalibroitu vastaamaan plasman glukoosipitoisuutta (plasma equivalent).

Testiliuskat on tarkoitettu ainoastaan in vitro diagnostiikkaan eli ulkoisesti suoritettavaan
mittaukseen seké diabeteksen omaseurannassa etta ammattikdytossa. Mittari on tarkoitettu
kvantitatiiviseen glukoosin mittaukseen kapillaarikokoverinaytteesta, joka on otettu joko
sormenpaasta, kammenesta tai kasivarresta. Mittari sopii sekd terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon ettd diabeetikkojen omaseurantaan, jossa se on hyva apu
diabeteksen hoidon tehokkuuden valvontaan.

KOOSTUMUS

Jokainen testiliuska siséltéé reagoivia kemikaaleja seuraavasti: Glukoosioksidaasi < 25 IU,
vélittajaaine < 300 pg.

SAILYTYS JA KASITTELY

Lue huolellisesti seuraavat testiliuskojen sailytys- ja kasittelyohjeet:

e Sailyta testiliuskoja viileasséa, kuivassa paikassa huoneenldammossa, 2-30°C (36-86°F).

Suojaa ne kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta.

Ala pakasta, alaka sailyta jaakaapissa.

Ala séilyta alaka kayta testiliuskoja kosteassa paikassa kuten kylpyhuoneessa.

e Ala sailyta mittaria, testiliuskoja tai kontrolliliuosta lahella valkaisuaineita tai
puhdistusaineita, jotka sisaltavat valkaisuaineita.

e Testiliuskat ovat herkkia kosteudelle. Sulje purkki tai pakkaus valittdmasti, kun testiliuska
on otettu pois purkista/pakkauksesta. Testiliuskat tulee sailyttad niiden omassa
pakkauksessaan ja niité ei saa séilyttaé purkin ulkopuolella.

* Testiliuska on kaytettavéa valittomasti, kun se on otettu pois purkista tai pakkauksesta. (Jos
testiliuskaa ei kayteta heti tai sitd kasitellddn marin tai likaisin sormin ennen mittausta,
mittaustulokset voivat olla vé&é&ria ja mittauksessa voi esiintya ongelmia).

e Ala kayta testiliuskoja joiden kayttéikd on umpeutunut (vimeinen kayttdpaivamaara on
merkitty pakkauksen paalle!) tai jotka ovat olleet avatussa pakkauksessa yli 4 kuukautta.
Vanhentuneet testiliuskat voivat antaa virheellisida  mittaustuloksia.  Viimeinen
kayttopaivamaara on merkitty seuraavasti: esim. 2010-01, miké tarkoittaa tammikuu, 2010.

VAROTOIMET

e Testiliuskat on tarkoitettu ainoastaan in vitro diagnostiikkaan eli ulkoisesti suoritettavaan
mittaukseen.

e Ala kayta testiliuskoja joiden kayttoikd on umpeutunut (viimeinen kayttdpaivamaara on
merkitty pakkauksen péaélle!) tai jotka ovat olleet avatussa pakkauksessa yli 4 kuukautta.
Vanhentuneet testiliuskat voivat antaa virheellisia mittaustuloksia. N

* Ala kéyta testiliuskoja, jotka ovat revenneet, taittuneet tai muuten vahingoittuneet. Ala
kéyta uudelleen testiliuskoja. Ne ovat kertakéayttoisia.

* Naytetta laitetaan ainoastaan testiliuskan karkeen. Ala laita verta tai kontrolliliuosta
testiliuskan paahan, silla se voi aiheuttaa epéatarkan tuloksen.

e Ennen verenglukoositestin suorittamista varmista, ettd liuskapakkauksessa oleva
koodiliuska on asetettu koodiliuskan f 1 mittarin oik laidassa.

* Pida testiliuskat poissa lasten ja eldinten ulottuvilta.

« Neuvottele terveydenhuoltohenkilokunnan kanssa ennen kuin teet mitddan muutoksia
testitulosten perusteella.

e Havita yli 3 kuukautta avatussa purkissa olleet kayttamattomat testiliuskat, silla ne voivat
aiheuttaa vaaria tuloksia.

PAKKAUKSEN SISA|

e Testiliuskat *  Koodiliuska * Kayttoohje
PAKKAUKSEEN EI SISALTYVAT TARVIKKEET
e Verenglukoosimittari e Steriilit lansetit e Lansetin pistolaite e Kontrolliliuos
KAYTTOOHJE

Kts. verenglukoosimittarin pakkauksessa kéayt ihe 1-Verindytteen ottaminen

1. Ota yksi testiliuska purkista ja sulje purkki tiiviisti tomasti.

2. Suorita verenglukoosimittaus pakkauksessa olevan kayttdohjeen mukaan: Vaihe 2-
Verensokerimittauksen suorittaminen.

3. Veren glukoosipitoisuus nakyy mittarin naytolla. Tuloksen tulee asettua sinun suositusarvojesi
sisépuolelle. Jos sokeriarvosi on korkeampi tai matalampi, kysy hoitohenkilékunnalta neuvoa.
Neuvottele aina ensin terveydenhuoltohenkildkunnan kanssa ennen kuin teet mi
muutoksia testitulosten perusteella.

ODOTETTUJEN TULOSTEN VAIHTELUVALI

Veren glukoosipitoisuuden seuranta vaatii terveydenhuollon ammattilaisen apua. Yhdessa
voitte sopia sinulle sopivat vaihteluvalit verenglukoosiarvoille, jarjestaa mittausajat ja
keskustella mita erilaiset tulokset tarkoittavat.

Terveiden ihmisten normaaleja glukoositasoja:*

Aika Vaihteluvali (mg/dL) Vaihteluvali (mmol/L
Paasto ja ennen ateriaa 70 -100 3.9-56
2 tuntia aterian jalkeen Alle 140 Alle 7.8

MENETELMAN TARKISTAMINEN

Sokerimittaria tulee kasitelld huolellisesti. Kts. kayttdohjeesta yksityiskohtaiset laitteen
huolto-ohjeet. Laadunvarmistustestilla varmistetaan, etta testiliuskat ja mittari yhdessa toimivat
luotettavasti. Kts. kayttdohjeesta kohta Laadunvarmistustesti. Kontrolliliuosta on saatavana kahta
eri tasoa: Kontrolliliuos 1 ja Kontrolliliuos 2. Kontrolliliuos 1 on yleensa riittdva mittarin luotettavan
toiminnan testaamiseen. Jos tunnet epavarmuutta siitd, onko mittaustulos epétarkka tai mittari ja
testiliuska nayttaisivéat toimivan put lli i, voit halutessasi tehda 2. tason testauksen.
Raja-arvot kummallekin kontrolliliuokselle (CTRL 1 ja CTRL 2) on testiliuskapakkauksessa
(purkissa tai foliopussissa). Hyvaksytyissa tuloksissa kummankin, seké& Kontrolliliuos 1:n etta
Kontrolliliuos 2:n, mittaustulosten on asetuttava niille annettuihin rajoihin.

Huom! Jos kontrolliliuosten mittaustulokset eivat asetu raja-arvojen sisélle, ala kayta mittaria
veren sokeripitoisuuden mittaamiseen, vaan ota yhteyttd maahantuojaan.

VAROITUS: Valttadksesi virheellisia tuloksia, &la kayta On Call ® Advanced mittaria mikali olet
kayttanyt laakkeitd, jotka hajoavat maltoosiksi tai galaktoosiksi. Nama laakkeet aiheuttavat virheellisia
tuloksia verensokerimittauksessa, koska ne lisdévat maltoosin tai galaktoosin maaraa veressa..
Seuraavat laékkeet saattavat myds aiheuttaa virheellisia tuloksia.

* Peritoneaalidialyysiliuokset, jotka siséltavat icodextriinia (esim. Extraneal, Icodial).

« Tietyn tyyppiset suonensiséiset immunoglobuliinit (esim. Octagam® 5 %).

* Nesteytyksessa kaytettavat suonensiséiset liuokset, jotka siséltavat maltoosia.
m! Méaarittaaksesi hajoaako jokin ladke maltoosiksi tai galaktoosiksi, tutustu kyseisen
keen pakkausselc 1. Edellé oleva lista ei ole taydellinen ja siité saattaa puuttua
joitakin laakkeita.

o Ala kayta On Call ® Advanced mittaria Xyloosin imeytymistestin aikana.
e Saadut tulokset verenglukoosipitoisuudelle saattavat olla lian korkeita, mikali veren
galaktoosipitoisuus on yli 10 mg/dl, maltoosipitoisuus on > 13mg/dl tai laktoosipitoisuus on > 5 mg/dl.

e On Call ® Advanced mittarit, testiliuskat ja muut On Call ® Advanced veren
glukoosiméaérityssysteemeihin kuuluvat lisétarvikkeet on suunniteltu ja testattu toimimaan
yhdessé ja antamaan luotettavia verensokeripitoisuuden mittaustuloksia. Alé kayta muita
tai muiden mittareiden osia kayttaessasi On Call © Advanced mittaria.

e Noudata valmistajan antamia kayttdohjeita. Muuten mittari saattaa vahingoittua tai
rikkoutua ja antaa epéaluotettavia tuloksia.

e Kayta ainoastaan kokoverta. Ala kayta seerumi- tai plasmanaytteita.

e On Call ® Advanced On Call® Advanced on tarkoitettu seka ammattikayttéon etta
diabeetikkojen verensokerin omaseurantaan. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat
kayttaa testiliuskoja kapillaari- ja laskimoverinaytteille; mittaukset voidaan suorittaa
kapillaarikokoveresté.

* Blood glucose measurement with venous blood must be performed within 15 minutes of
sample collection.

* Hyytymista estavien séilontéaineiden, kuten hepariinin ja EDTA:n kéyttéé suositellaan
laskimoverinaytteille parhaiden tulosten saavuttamiseksi. Antikoagulantteja, jotka
sisaltavat fluoridia (kuten jodoasetaattia) ei tule kayttaa.

e Hyvin korkea (yli 70%) tai hyvin matala (alle 20%) hematokriitti voi aiheuttaa vaérén
tuloksen. Tarkista hematokriittitasosi yhdessa hoitajasi kanssa.

* Abnormally high levels of Vitamin C (ascorbic acid), acetaminophen, uric acid or other
reducing substances will produce falsely high blood glucose measurements.

e On Call ® Advanced systeemilla voidaan maérittaa tarkasti veren glukoosipitoisuus valilla
1.1-33.3 mmol/l (20- 600 mg/dl).

* Rasvayhdisteilla (triglyseridit 3000 mg/dl (166.7 mmol/l) tai kolesteroli 500 mg/dl
(27.8mmol/l) saakka) ei ole isoa vaikutusta verensokerin mittaustuloksiin.

e On Call ® Advanced mittarin on tutkittu toimivan taydellisesti jopa 3048 metrin
korkeudessa.

e On Call ® Advanced verensokerimittarin toimivuutta ei ole testattu shokkipotilailla,
vakavasta nestehukasta kérsivilla potilailla tai hyperosmolaarisessa (ketoosi tai ilman
ketoosia) tilassa olevilla potilailla, joten téllaisissa tapauksissa ei mittarin kéayttoa suositella.

« Poista verinaytteet ja muu kéaytetty materiaali huolellisesti. Kéasittele kaikkia verinaytteita
kuin ne olisivat infektoivia. Noudata annettuja varotoimia ja paikallisia viranomaissaadoksia
verinaytteiden ja muun kaytetyn materiaalin havittamisessa.

MENETELMAN TUNNUSLUVUT
On Call ® Advanced sokerimittarin toistettavuus (reproducibility) ja tarkkuus (precision):

Kymmenen rinnakkaista testausta suoritettiin kukin kymmenella On Call ® Advanced veren
sokerimittarilla. Testauksessa kaytettiin hepariiniputkiin otettua viitta eri konsentraatiota olevaa
laskimoverinaytetta. Testauksen tulokset:

Keskiarvo 47.6 mg/dL | 91.1 mg/dL | 140.2 mg/dL | 219.5 mg/dL | 360.3 mg/dL
SD (keskihajonta) (mg/dL)
tai CV (variaatiokerroin)Vari “fs"[‘)?/d'- 2.4% 2.9% 2.9% 3.2%
ation (CV)

Liuskaerékohtainen vakiointi /siséinen tarkkuus ja toistettavuus:
Kymmenen rinnakkaista testausta suoritettiin kolmella eri testiliuskaeralla kymmenella On Call ®
Advanced veren sokerimittarilla joka paiva kymmenen paivéan ajan. Testauksessa kaytettiin kolmea
eri konsentraatiotasoa olevaa kontrolliliuosta. Testauksesta saatiin seuraavanlaiset tulokset:

Néappi Sivustokartta: Tulosten tarkkuudet, kun glukoosipitoisuus oli = 4.2 mmol/l (=75 mg/dI)
+ 5%

+ T 10% T T 15% T + 20%
| 1407162 (86.4%) | 161/162 (99.4%) | 162/162 (100.0%) | 162/162 (100%) __|
Palm Sivustokartta: Tulosten tarkkuudet, kun glukoosipitoisuus oli alle 4.2 mmol/I(<75 mg/dl)
[ +5 mg/dL + 10 mg/dL | + 15 mg/dL |
| N/A | N/A | N/A |

Palm Sivustokartta: Tulosten tarkkuudet, kun glukoosipitoisuus oli = 4.2 mmol/l (=75 mg/dI)
g

+5 +10% +15% +20%
148210 (70.5%) | 196/210 (93.3%) | 207/210 (98.6%) | 210/210 (100%) |
Kyynarvarren Sivustokartta: Tulosten tarkkuudet, kun glukoosipitoisuus oli alle 4.2 mmol/l(<75
mg/dl)

+5 mg/dL | |
[ N/A [ |
Kyynarvarren Sivustokartta: Tulosten tarkkuudet, kun glukoosipitoisuus oli = 4.2 mmol/l (=
75 mg/dl)

+10 mg/dL | + 15 mg/dL
N/A | N/A

+5% | +10% | +15% | + 20% |
128/210 (61.0%) | 191/210 (91%) | _ 203/210 (96.7%) __| 2107210 (100%) |
Kayttajatutkimus
Kayttajatutkimus suoritettiin testaamalla kolmea testiliuskaerad, ja kaikki koehenkil6t ka
Call Advanced veren sokerimaarityssysteemid. Tutkimus osoittaa, ettd henl
aikaisemmin eivét olleet kayttaneet On Call ® Advanced veren sokerimagrityssysteemia pystyvét
kayttamaan sita yhté hyvin kuin alan ammattilaiset.

On Call ® Advanced testit: Lineaarinen regressioyhtald (y) koehenkilét vs. ammattihenkilét (x)

TeStE":gSka Test By Kulmakerroin y-intercept R N
Testiluska Maallikko 1.0218 -0.4215 0.9936 104
Testiluska Teknikko 0.9957 3.0506 0.9954 104
Testiluska Maallikko 0.9944 22157 0.9931 208
Testiluska Teknikko 1.0031 0.9906 0.9947 208
Testiluska Maallikko 0.9795 2.3250 0.9949 104
Testiluska Teknikko 09727 4.0552 0.9949 104

Laskimoveren glukoositutkimus

Ammattitaitoinen henkild suoritti 100 henkilén veren glukoosipitoisuuden mittauksen
laskimoverestd kayttden On Call ® Advanced verensokerimittaria (y). Samojen henkildiden
laskimoverinaytteet analysoitiin myds YSI Model 2300 STAT PLUS glukoosi analysaattorilla (x).
Alla olevassa taulukossa on tuloksien vertailu.

Lineaarisen regression tulokset: On Call ® Advanced (y) vs. YSI Referenssi (x)
N

[ Verinayte Kulmakerroin__| Leikkaus | R | |
Laskimo | 0.9900 | -2.189 | 0.9925 | 200 |

Neonataali glukoositutkimus
Ammattitaitoinen henkilé suoritti 106 henkilon Neonatal glukoosipitoisuuden mittauksen
laskimoveresta kayttaen On Call ® Advanced verensokerimittaria (y). Samojen henkildiden
laskimoverinaytteet analysoitiin myds YSI Model 2300 STAT PLUS glukoosi analysaattorilla (x).
Alla olevassa taulukossa on tuloksien vertailu.

Lineaarisen regression tulokset: On Call ® Advanced vs. YSI Referenssi (x)
[ Verinayte [ Kulmakerroin | Leikkaus | R | N
| Neonataali .9! | 1.4342 | 0.9860 | 212
Huom! Katso taydelliset kayttéohjeet On Call © Advanced Veren Glukoosimittarin
pakkauksessa.

VIITTEET

1. ADA Clinical Practice Recommendations, 2003.

KAYTETYT SYMBOLIT
g Vanhenemispaiva (kaytettava

kuun viimeiseen paivaan CODE]|| Koodinumero
mennessa)

mﬂ Tutustu kayttdohjeeseen

On Call ® Advanced tulostaso verrattuna laboratoriomenetelméaan:

100 potilaalta otettiin kapillaariverinayte glukoosimaaritysta varten. Maaritykset suoritettiin On Call
© Advanced veren sokerimittarilla. Samoilta potilailta otetut naytteet analysoitiin myds YSI Model
2300 STAT PLUS Glucose Analysaattorilla. Saatuja tuloksia verrattiin kesken&éan.

Lineaarisen regression tulokset: On Call © Advanced (y) vs. YSI Referenssi (x)
Nayte Kulmakerroin Leikkaus R N
Sivustokartta
Nappi 1.0011 -0.679 0.9981 200
Palm 0.9826 3.0104 0.9940 210
Kyynarvarsi 0.9663 5.4649 0.9888 210

Néppi Sivustokartta: Tulosten tarkkuudet, kun glukoosipitoisuus oli alle 4.2 mmol/I(<75 mg/dl)
+5 mg/dL [ + 10 mg/dL | + 15 mg/dL
| 34138 (98.5%) | 38/38 (100%) | 38/38 (100%) |

in vitro diagnostiseen Kontrolliraja-
; SD (keskihajonta) tai CV/ AVtt6on Erénumero arvot
# Keskiarvo (variaatiokerroin) Lampotilarajotukset Valmistal T
24.3 mg/dL 0.8 mg/dL (SD) Sailyta 2-30°C:ssa almistaja uotenumero
Testiliuska Eral 125.3 mg/dL 1.8% > / [Testien -
377.8 mg/dL 2.0% riittavyys/kappalemadra Valtuutet edustaja
45.5 mg/dL 1.0 mg/dL (SD)
Testiliuska Era 2 125.7 mg/dL 1.9%
373.8 mg/dL 1.7%
43.5 mgldL 1.2 mg/dL (SD)
Testiliuska Era 3 126.0 mg/dL 2.2%
373.7 mg/dL 2.2%

. MDSS GmbH
ACON Laboratories, Inc. Schiffgraben 41
N 4108 Sorrento Valley Boulevard, 30175 Hannover, Germany
San Diego, CA 92121, USA

C€owr

Numero: XXXXXXXXXX
Kaytettéava ennen: 2009-xx-xx



