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ZASADA | PRZEZNACZENIE

Keto- Mojo ™ Paski testowe do pomiaru poziomu glukozy we krwi to cienkie paski z
systemem odczynnikéw chemicznych. Wspétpracuja z Keto- Mojo ™ GKI Wielofunkcyjnym
miernikem jako system do ilosciowego pomiaru stezenia glukozy w $wiezej krwi petnej
wioéniczkowej. Keto — Mojo ™ Badanie poziomu glukozy we krwi polega na pomiarze
pradu elektrycznego powstatego w wyniku reakcji glukozy z odczynnikami znajdujacymi sie
na elektrodzie paska testowego. Probka krwi jest wciggana na koricowke paska testowego
poprzez dziatanie kapilarne. Glukoza w prébce reaguje z enzymem glukozowym i
mediatorem. Generowane s3g elektrony, wytwarzajgce prad, ktéry jest dodatnio
skorelowany ze stezeniem glukozy w prébce. Po czasie reakcji wyswietlane jest stezenie
glukozy w prébce. Miernik jest skalibrowany do wyswietlania wynikow stezeri podobnych
do osocza. Wielofunkcyjny system monitorowania Keto-Mojo GKI jest w petni zgodny z
nowa miedzynarodowa norma EN SO 15197:2015.

Paski testowe do pomiaru poziomu glukozy we krwi Keto-Mojo i wielofunkcyjne mierniki
Keto-M0J0 ™ GKI s3 przeznaczone do uzytku poza ciatem (do diagnostyki in vitro) do
samodzielnego testowania oraz do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, jako pomoc
W monitorowaniu skutecznosci cukrzycy kontrola. Systemu nie nalezy uzywaé do
diagnozowania cukrzycy. Specjalisci moga réwniez bada¢ probki krwi noworodkowej,
zylnej i tetniczej.

KOMPOZYCJA

Kazdy pasek testowy zawiera nastepujace reaktywne substancje chemiczne.
dehydrogenaza glukozowa (GDH-FAD) < 25 ICJ, Mediator < 300 pg.
Kazde opakowanie paskdw testowych zawiera srodek suszacy.

SKEADOWANIE | STOSOWANIE

®  przechowuj paski testowe w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze 2-30 °C (36-
86 ° F). Trzymaé z dala od zrédet ciepta i bezposredniego $wiatta stonecznego.
Wystawienie na dziatanie temperatury i/lub wilgotnosci wykraczajacej poza
wymagane warunki moze skutkowac¢ niedoktadnymi odczytami.

®  Nie zamraza¢ ani nie przechowywaé w lodéwece.

®  Uiywaj paskow testowych w temperaturach pomiedzy 5-45 °C (41-11 3 °F).

®  Uzywaj paskow testowych przy wilgotnosci 10-90%.

® Nie przechowuj glukometru, paskow testowych ani roztworu kontrolnego w poblizu
wybielaczy lub $rodkéw czyszczacych zawierajacych wybielacz.

.

Paska testowego nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu go z foliowego opakowania.

Nie uzywaj paskéw testowych po uptywie terminu waznosci (wydrukowanego na
opakowaniu foliowym paska), w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe wyniki testu.
Uwaga: Wszystkie daty waznosci sa drukowane w formacie rok-miesigc. 2021-01 oznacza
styczen 2021 r.

® Nie uzywaj paskéw testowych, ktére sa podarte, zgiete lub uszkodzone w jakikolwiek
sposob. Nie uzywaj ponownie paskéw testowych.

®  Trzymaj foliowe opakowanie paskéw testowych w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie potyka¢ paskow testowych.

®  Nigdy nie ignoruj objawdw ani nie wprowadzaj znaczacych zmian w programie kontroli
cukrzycy bez konsultacji z lekarzem.

WYKONANIE BADANIA GLUKOZY WE KRWI

Dostarczone materiaty: Keto- Mojo ™ Paski testowe i ulotka dotaczona do opakowania
Materialy wymagane, ale niedostarczane: Keto- Mojo ™ Miernik wielofunkcyjny GKI,
instrukcja obstugi, naktuwacz, przezroczysta nasadka (opcjonalnie) i nowy sterylny lancet.
Petne instrukcje dotyczace pobierania probek krwi przed uzyciem znajdujg sie w Instrukcji
uzytkownika.

1. Umyj rece ciepta wodg z mydtem, dokfadnie je wysusz.

2. Przygotuj naktuwacz.

3. Sprawdz date waznosci (wydrukowang na torebce foliowej w pasku). Nie nalezy
uzywac paskow testowych po uptywie daty waznosci.

4. Wt6z pasek testowy do glukometru w kierunku strzatek. Miernik wtacza sie.

5. Uzycie naktuwacza i nowego lancetu w celu uzyskania okragtej kropli krwi.

6. Dotykaj kropla krwi koricéwke paska, az glukometr wyda sygnat dzwigekowy. Nie
nanosi¢ krwi na wierzch paska testowego.

7. Wynik pomiaru poziomu glukozy we krwi pojawi sig, gdy licznik odliczy od 5 do

WAZNE : Keto- Mojo ™ systemy moni ia GKI umozliwiaja badanie
w alternatywnym miejscu, w tym badanie przedramienia i dfoni, oprocz badania

opuszkiem palca. Istniejg istotne réznice miedzy prébkami z przedramienia, dfoni i
opuszki palca, o ktérych powiniene$ wiedzie¢. Wazne informacje dotyczace badania
poziomu glukozy przedramienia i dfoni:

®  Kiedy poziom krwi zmienia sie szybko, np. po positku, dawce insuliny lub wysitku
fizycznym, krew z opuszkdw palcdw moze wykazywac te zmiany szybciej niz krew z
innych obszardw.

®  Nalezy uzywaé opuszkow palcdw, jesli badanie przeprowadza sig w ciagu 2 godzin od
positku, dawki insuliny lub wysitku fizycznego oraz zawsze, gdy czujesz, ze poziom
glukozy szybko sie zmienia.

® Test nalezy wykonywa¢ opuszkami palcow za kazdym razem, gdy istnieje ryzyko
hipoglikemii lub jesli pacjent nie jest tego $wiadomy.

OCZEKIWANY CEL KONTROLI CUKRZY!

Wartosci glukozy we krwi beda sig rézni¢ w zaleznosci od spozycia pokarmu, dawek lekow,
stanu zdrowia, stresu lub ¢wiczen.

American Diabetes Association sugeruje nastepujace cele dla wigkszosci dorostych chorych
na cukrzyce niebedacych w cigzy. Dla kazdej osoby odpowiednie mogg by¢ mniej lub
bardziej rygorystyczne cele glikemiczne. W prawdziwym zyciu skonsultuj si¢ ze swoim
pracownikiem stuzby zdrowia, aby uzyska¢ odpowiednia dla siebie wartos¢ docelowa.

Czas Zakres, mg/dl Zakres, mmol/|
Przed positkiem 70-130 3,9
1-2 godziny po rozpoczeciu positku Mniej niz 180 Mniej niz 10

Wyniki watpliwe lub niespéjne : Powtdrz test zgodnie z procedurami opisanymi w
instrukcji obstugi wit jnego miernika Keto-Mojo™ GKI . Jesli proby rozwigzania
problemu nie powiodg sig, skontaktuj sie ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia.

SPRAWDZENIE SYSTEMU

Uzywaj wylacznie Keto- Mojo ™ Rozwiazania kontrolne.

SzczegStowe informacje na temat sprawdzania systemu mozna znalezé w Instrukcji
uzytkownika.

Kiedy sprawdzi¢:

®  Przynajmniej raz w tygodniu

®  Po otwarciu nowego pudetka paskow testowych

®  Gdy chcesz sprawdzi¢ glukometr i paski testowe

®  Jesli paski testowe byly przechowywane w ekstremalnej temperaturze lub wilgotnosci
®  Po wyczyszczeniu glukometru

®  Jesli upuscite$ miernik

®  Wynik Twojego testu nie pokrywa sig z tym, jak sie czujesz

Aby potwierdzi¢ wyniki, testy Control Solution Normal powinny miescic sie w zakresie CTRL
2, atesty Control Solution High powinny miesci¢ sie w zakresie CTRL 3 . Podczas testowania
z roztworem kontrolnym Normal upewnij sig, ze wyniki odpowiadaja zakresowi CTRL 2
wydrukowanemu na pudetku paskéw lub etykietach.

PRZESTROGA : Jesli wynik testu kontroli jakosci wykracza poza zakres kontrolny pokazany
na pudetku paskéw lub etykietach, NIE uzywaj systemu do badania krwi, poniewaz system
moze nie dziata¢ prawidtowo. Jesli nie mozesz rozwigzac problemu, skontaktuj sie z Keto-
Mojo w celu uzyskania dalszej pomocy.

OGRANICZENIA

® Keto - Mojo ™ Miernik wielofunkcyjny GKI , Keto- Mojo ™ Paski testowe i roztwér
kontrolny zostaty zaprojektowane, przetestowane i udowodniono, ze skutecznie ze sobg
wspotdziatajg, zapewniajac doktadne pomiary poziomu glukozy we krwi. Nie uzywaj
komponentéw innych marek.

® Swiezg krew wiosniczkowa mozna pobraé do probéwek zawierajacych heparyne
sodowg, heparyne litowg, jesli krew zostanie zuzyta w ciggu 10 minut. Nie nalezy
stosowac fluorku/szczawianu sodu ani innych antykoagulantéw ani konserwantéw.

® Stosowac wytacznie z petna krwia. Nie stosowac do probek surowicy lub osocza.

® Bardzo wysoki (powyzej 70%) i bardzo niski (okoto 0%) poziom hematokrytu moze
powodowac fatszywe wyniki. Por iaj ze swoim pr ikiem stuzby zdrowia, aby
dowiedziec sie, jaki jest Twoj poziom hematokrytu.

® Nienormalnie wysoki poziom witaminy C, ksylozy i innych substancji redukujacych
spowoduje fatszywe wysokie pomiary poziomu glukozy we krwi.

® System jest testowany pod katem doktadnego odczytu pomiaru glukozy we krwi petnej
w zakresie od 10 do 600 mg/dL (0,6-33,3 mmol /L).

® Substancje ttuszczowe (tréjglicerydy do 3000 mg/dl (166,7 mmol/l) lub cholesterol do
500 mg/dl (27,7 mmol/l)) nie maja wigkszego wptywu na wyniki pomiaru glukozy we
krwi.

® Keto - MoJo ™ Wielofunkcyjne systemy monitorowania GKI zostaly przetestowane i
wykazaly, ze dziatajg prawidtowo do wysokosci 3048 metréw (10 000 stdp).

® Osoby cigzko chore nie powinny przeprowadzaé pomiaru glukozy za pomoca Keto- Mojo
™ Wielofunkcyjne systemy monitorowania GKI.

@ Probki krwi od pacjentéw we wstrzasie, z cigzkim odwodnieniem lub od pacjentéw w
stanie hiperosmolarnym (z ketoza lub bez) nie zostaty zbadane i nie s zalecane do
badania za pomoca Keto- Mojo ™ Wielofunkcyjne systemy monitorowania GKI .

® Ostroznie utylizuj probki krwi i materiaty. Wszystkie prébki krwi nalezy traktowac tak,
jakby byty materiatem zakaznym. Podczas utylizacji materiatéw nalezy przestrzega¢
odpowiednich srodkdw ostroznosci i wszystkich lokalnych przepiséw.

ARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Keto - Mojo ™ Wielofunkeyjny glukometr GKI jest kalil przy uzyciu il
referencyjnego analizatora glukozy YSI (Model 2300 STAT PLUS), ktéry jest zgodny ze
standardem referencyjnym NIST.

Powtarzalnos¢, precyzja

Powtarzalnos¢ -Krew
Interwat Stezenie glukozy [o] i SD lub
2miennosci (CV)
1 40,0 mg/dl 2,2 mmol /L 1,3 mg /dI (0,072 mmol/L)
2 76,9 mg/ dl 4,3 mmol /L 2,0 mg /dL (0,111 mmol /L)
3 133,9mg/dl 7,4 mmol / L 1,8%
4 194,9 mg/dl 10,8 mmol/L 2,2%
5 355,1 mg/dl 19,7 mmol/L 2,0%
ie $ j kontroli
Interwat Stezenie glukozy Odchylenie standardowe SD lub wspétczynnik
zmiennogci (CV)
1 40,0 mg/dl 2,2 mmol /L 1,5 mg /dI 0,08 mmol/L
119,8 mg/ dl 6,7 mmol /L 2,1%
2
1349,9 mg / dI 19,4 mmol / L 21%
3

Doktadnos¢ systemu

Pomiary poziomu glukozy we krwi wtosniczkowej u 110 uczestnikow zostaty wykonane
przez przeszkolonego technika przy uzyciu Keto- Mojo ™ GKI Licznik wielofunkcyjny z 3
partiami paskéw (y). Do badania Keto- Mojo TM pobrano probki krwi wiosniczkowej z
opuszkéw palcéw, dtoni i przedramion. Testowanie miernikéw wielofunkcyjnych GKI .
Probki z opuszkéw palcdw od tych samych pacjentéw analizowano takze za pomoca
analizatora glukozy YS1 Model 2300 STAT PLUS (x). Wyniki poréwnano.

Wyniki regresji liniowej: Keto- Mojo ™ Miernik wielofunkcyjny GKI (y) vs. Odniesienie YSI (x)
Przyk hylenie Przecigcie (mg/dl)/(mmol/l) R N
witryna
Opuszek 1,0439 -5,3448/-0,2969 0,9926 220
palca
Dtont 1,0275 -6,6310/-0,3684 0,9889 220
Przedramie [ 1.0338 -5,2924/-0,2940 0,9879 220

Do pomiaru referencyjnego YSI wykorzystano probki z opuszki palca.
Zakres prébek wynosit od 45,9 do 417 mg/dl (2,6 do 23,2 mmol/l) dla Keto- Mojo ™
Testowanie miernikow wielofunkcyjnych GKI .

[Miejsce na opuszku palca: Wyniki dokfadnosci systemu dia stezenia glukozy = 100 mg/dl (5,5
Immol/l)
W granicach + 5%

W granicach + 10% W granicach + 15%

72/150 (48,0%) 124/150 (82,7%) 150/150 (100%)




Badanie kobiet Pregnant
Pomiary poziomu glukozy we krwi kobiety w cigzy zostaty wykonane przez
przeszkolonego technika przy uzyciu Keto- Mojo ™ GKI Miernik
wielofunkeyjny (y). Prébki krwi kobiet w cigzy od tych samych pacjentow
analizowano takze za pomocg analizatora glukozy YS1 Model 2300 STAT
PLUS (x). Wyniki poréwnano w ponizszej tabeli.

Kobieta w cigzy: Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy 2 100 mg/dI (5,5

mmol/I)
W granicach + 5% W granicach + 10% W granicach + 15%
184/366 (50,3%) 311/366 (85,0%) 366/366 (100%)

Kobieta w cigzy: Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy < 100 mg/dl (5,5

mmol/l)
W zakresie + 5 m /dI (0,28 | W zakresie + 10 m / dI (0,56 | W zakresie + 15 m /dI (0,83
mmol/l) mmol/L) mmol/l)
46/74 (62,2%) 63/74 (85,1%) 74/74 (100%)

Badanie noworodkowe

Pomiary poziomu glukozy we krwi noworodkéw zostaty wykonane przez
przeszkolonego technika przy uzyciu Keto- Mojo ™ GKI Miernik
wielofunkeyjny (y). Prébki krwi noworodkéw od tych samych pacjentéw
analizowano takze za pomocg analizatora glukozy YSI Model 2300 STAT
PLUS (x). Wyniki zestawiono w ponizszej tabeli.

Noworodek : Wyniki dokfadnosci systemu dla stezenia glukozy > 100 mg/dl (5,5 mmol/I)

W granicach £ 5%

W granicach + 10%

W granicach + 15%

102/188 (54,3%)

152/188 (80,9%)

188/188 (100%)

Noworodek : Wyniki dokfadnosci systemu dla stezenia glukozy < 100 mg/dl (5,5 mmol/l)

W zakresie £ 5 m /dI (0,28
mmol/l)

W zakresie + 10 m / dl (0,56
mmol/L)

W zakresie + 15 m /dI (0,83
mmol/l)

117/252 (46,4%)

203/252 (80,6%)

252/252 (100%)
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Petne instrukcje mozna znalez¢ w Podreczniku uzytkownika dotaczonym do glukometru. W
przypadku dodatkowych pytari lub probleméw zwigzanych z tym produktem skontaktuj sie
z Keto-Mojo w celu uzyskania dalszej pomocy.

Miejsce na opuszku palca: Wyniki dokfadnosci systemu dla stezenia glukozy < 100 mg/dl (5,5 BIBLIOGRAFIA
mmol/l) . .
W zakresie £ 5m /dI (0,28 | W zakresie £ 10m /dl (0,56 W zakresie £ 15 m /dI (0,83 1 Praktyczne kliniczne rekomendacje ADA, 2014.
mmol/l) mmol/L) mmol/l) P r
Z N il Zak
41/70 (58,6%) 65/70 (92,9%) 70/70 (100%) capoznajsig z umer parti axres
instrukcja regulacji
uzycia
Strona Palm: Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy = 100 mg/dl (5,5 mmol/l)
W granicach + 5% W granicach + 10% W granicach + 15% | IVD I Wylacznie do Numer partii Zakres
67/150 (44,7%) 125/150 (83,3%) 150/150 (100%) utytku regulacii
2170 4 © diagnostycznego
IStrona Palm: Wyniki dokladnosci systemu dla stezenia glukozy < 100 mg/dl (5,5 mmol/l) in vitro
W zakresie + 5 m /dl (0,28 | W zakresie + 10 m /dl (0,56 | W zakresie + 15 m /dI (0,83 J""ic Ograniczenia d
mmol/l) mmol/L) mmol/l) e temperaturowe Producent Eutmler
36/70 (51,4%) 65/70 (92,9%) 70/70 (100%) ‘ | atalog
Upowazniony Zuzy¢ do 6 Nie uzywac
na przedramieniu : Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy > 100 mg/dl (5,5 EC| REP Przedstawiciel miesigcy od ponownie
mmol/l) h otwarcia
W granicach + 5% W granicach + 10% W granicach + 15% ‘ ‘
71/150 (47,3%) 127/150 (84,7%) 150/150 (100%)
Miejsce na opuszku palca: Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia glukozy < 100 mg/dl Wyprodukowano dla:
(5,5 mmol/l) Keto-Moio Ei BV
W zakresie + 5 m /dl (0,28 | W zakresie + 10 m / dI (0,56 | W zakresie + 15 m /dI (0,83 eto- oJo_ uro.pe
mmol/l) mmol/L) mmol/l) Parter, |, Il |.III pietro
40/70 (57,1%) 63/70 (90,0%) 70/70 (100%) Joopa Geesinkwega 901-999






