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Paski testowe do pomiaru stezenia

ketonow we krwi

keto,\mOJo,. Ulotka dotaczona do opakowania

ZASADA | PRZEZNACZENIE

Keto -Mojo™ do pomiaru ketonéw we krwi wspdipracujg z wielofunkcyjnym miernikiem Keto-Mojo™ GKI jako system do ilo$ciowego
pomiaru stezenia beta-hydroksymaslanu w $wiezej krwi peinej wio$niczkowej z palca oraz w $wiezej krwi petnej zylnej. Pomiar beta-
hydroksymaslanu opiera si¢ na technologii biosensoréw elektrochemicznych wykorzystujacych enzym dehydrogenazy beta-
hydroksymaslanu do katalizowania szeregu reakcji enzymatycznych. Prad powstajacy w wyniku reakc;ji jest proporcjonalny do stezenia
beta-hydroksymaslanu w prébce. Poprzez gromadzenie i kalibracje pradu, system wyswietla warto$ci odpowiadajgce wartosciom D-3-
hydroksyranu w osoczu, co pozwala na poréwnanie wynikéw z metodami laboratoryjnymi.

System przeznaczony jest do samodzielnego stosowania poza organizmem (do diagnostyki in vitro) przez osoby chore na cukrzyce w
warunkach domowych jako pomoc w monitorowaniu skutecznosci leczenia cukrzycy. Nie nalezy go stosowac w leczeniu cukrzycy ani
w badaniach przesiewowych ani u noworodkéw. System jest przeznaczony wylgcznie do uzytku osobistego i nie nalezy go udostepniaé.

KOMPOZYCJA

Kazdy pasek testowy zawiera nastepujgce reaktywne substancje chemiczne: beta-hydroksymaslan
dehydrogenaza (HBDH) < 10 j.m., Mediator < 100 ug.
Kazdy pasek testowy w torebce zawiera $rodek suszacy.

SKELADOWANIA | STOSOWANIA

Przechowuj paski testowe w chfodnym, suchym miejscu w temperaturze 2-30°C (36-86°F). Trzymac z dala od zrodet ciepta i
bezposredniego $wiatta stonecznego. Wystawienie na dziatanie temperatury i/lub wilgotnosci wykraczajgcej poza wymagane
warunki moze skutkowa¢ niedoktadnymi odczytami. Nie zamraza¢ ani nie przechowywac w lodéwce.

Paskéw testowych nalezy uzywa¢ w temperaturze 7,5-45°C (45,5-113°F).

Paskéw testowych nalezy uzywaé w wilgotnosci 10% - 90%.

Nie przechowuj glukometru, paskéw testowych ani roztworu kontrolnego w poblizu wybielaczy lub $rodkéw czyszczacych
zawierajgcych wybielacz.

Pasek testowy nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu z opakowania.

Nie uzywaj paskow testowych po uptywie terminu waznosci (wydrukowanego na torebce foliowej), w zaleznosci od tego, co
nastgpi wczesniej, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe wyniki testu. Uwaga: Wszystkie daty waznosci sq drukowane
w formacie rok-miesigc. 2021-01 oznacza styczen 2021 r.

Nie uzywaj paskéw testowych, ktére sg podarte, zgiete lub uszkodzone w jakikolwiek sposdb. Nie uzywaj ponownie paskéw
testowych.

Trzymaij folig z dala od dzieci. Nie potyka¢ paskéw testowych.

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

WYKONANIE BADANIA KETONOWEGO WE KRWI

Zapewnione materiaty: Paski testowe Keto-Mojo do pomiaru ketonéw we krwi i ulotka dotgczona do opakowania. Materiaty wymagane,
ale niedostarczone: wielofunkcyjny miernik Keto-Mojo™ GKI, instrukcja obstugi, nakluwacz i nowy sterylny lancet.

Petne instrukcje dotyczace pobierania prébek krwi przed uzyciem znajdujg sie w Instrukcji uzytkownika.

Umyj rece ciepta wodg z mydtem, doktadnie je wysusz.

Przygotuj nakluwacz.

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

Wio6z pasek testowy do glukometru. Miernik wigcza sie.

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

Dotykaj kroplg krwi koricowke paska, az glukometr wyda sygnat dzwigkowy. Nie nanosi¢ krwi na wierzch paska testowego.

No o s wN =

Wynik badania poziomu ciat ketonowych we krwi pojawi sig, gdy licznik odliczy od 9 do 1.

OCZEKIWANY CEL KONTROLI

Test na obecnos¢ ciat ketonowych we krwi mierzy beta-hydroksymaslan, wazne ciato ketonowe we krwi. ' Zwykle oczekuje sie, ze
poziom beta-hydroksymaslanu bedzie mniejszy niz 0,6 mmol/l. 2

Stezenie beta-hydroksymaslanu moze wzrosnac, jesli dana osoba posci, intensywnie ¢wiczy lub ma cukrzyce i zachoruje. " Jesli wynik
pomiaru stezenia ciat ketonowych we krwi wynosi LO, a wynik pomiaru poziomu glukozy we krwi wynosi 16,7 mmol/L (300 mg/dL) lub
wigcej, powtorz badanie poziomu ketondéw i glukozy przy uzyciu nowych paskéw testowych. Jesli ten sam wynik pojawi sig¢ ponownie
lub nie bedzie odpowiadat Twojemu samopoczuciu, skontaktuj sig z lekarzem. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian w programie
leczenia cukrzycy nalezy postepowaé zgodnie z radg pracownika stuzby zdrowia.

Jesli wynik pomiaru stezenia ciat ketonowych we krwi wynosi od 0,6 do 1,5 mmol/l, a wynik pomiaru poziomu glukozy we krwi wynosi
16,7 mmol/l (300 mg/dl) lub wigcej, moze to wskazywac na rozwdj problemu wymagajacego pomocy medycznej. Postepuj zgodnie z
radg pracownika stuzby zdrowia.

Jezeli wynik pomiaru stezenia ciat ketonowych we krwi jest wyzszy niz 1,5 mmol/l, a wynik pomiaru poziomu glukozy we krwi wynosi
16,7 mmol/l (300 mg/dl) lub wigcej, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady i pomocy. Mozesz by¢
narazony na ryzyko wystapienia cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). 2°

SPRAWDZENIE SYSTEMU

Uzywaj wylgcznie roztworéw do kontroli ketonéw we krwi Keto-Mojo™ . Szczegdétowe informacje na temat sprawdzania systemu

mozna znalez¢ 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 byty przechowywane w ekstremalnej temperaturze lub wilgotnosci
. Po wyczyszczeniu glukometru

. Jesli upuscite$ miernik

. Wynik Twojego testu nie pokrywa sig z tym, jak sig¢ czujesz

Aby potwierdzi¢ wyniki, testy Control Solution Normal powinny miesci¢ sie w zakresie CTRL 2, a testy Control
Solution High powinny miesci¢ sie¢ w zakresie CTRL 3 . Podczas testowania z roztworem kontrolnym Normal

upewnij sie, ze wyniki odpowiadajg zakresowi CTRL 2 wydrukowanemu na pudetku paskéw lub etykietach.

PRZESTROGA: Jesli wynik testu kontroli jako$ci 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

. Rozwigzanie zostato zaprojektowane, przetestowane i udowodniono, ze skutecznie ze sobg wspdipracuje,

zapewniajgc doktadne pomiary stezenia ciat ketonowych we krwi. Nie uzywaj komponentéw innych marek.

. Swiezg krew zylng mozna pobra¢ do probowek zawierajgcych heparyne sodowa, heparyne litowa, jesli
krew zostanie zuzyta w ciggu 10 minut. Nie nalezy stosowac¢ fluorku/szczawianu sodu ani innych

antykoagulantéw ani konserwantow.
. Stosowac wytgcznie z peing krwig. Nie stosowac do prébek surowicy lub osocza.

. Bardzo wysoki (powyzej 65%) i bardzo niski (ponizej 20%) poziom hematokrytu moze powodowacé fatszywe
wyniki. Porozmawiaj ze swoim pracownikiem stuzby zdrowia, aby dowiedzie¢ sig, jaki jest Twoj poziom
hematokrytu.

. Wymienione ponizej substancje zakidcajgce zostaty przetestowane i nie wykazaty znaczacego wptywu na

paski testowe Keto-Mojo™ do pomiaru ketonéw we krwi.

Interwat SteZenie beta-hydroksymas$lanu|  Odchylenie standardowe (SD) | Wsp6tczynnik wawriacji (CV)
(mmol/l) (mmol/l)
1 0,581 0,081 _
2 2,473 0,115 4,5%
3 5,089 0,135 2,7%

Doktadnos¢ systemu

Przeszkolony technik pobrat probke krwi wio$niczkowej i probke krwi zylnej od 100 uczestnikow. Probke krwi wio$niczkowej pobrano z
opuszki palca. Zaréwno krew wiosniczkowa, jak i zylng natozono na wielofunkcyjny pasek Keto-Mojo™ GKI i 3 partie paskow testowych
na ketony we krwi Keto-Mojo™ w celu przeprowadzenia badania(Y). Krew zylng oddzielono przez odwirowanie i natozono na analizator
biochemiczny w celu uzyskania wyniku referencyjnego (X). Wyniki poréwnano w nastepujacy sposéb:

Wyniki regresiji liniowej: Wyniki testu ketonéw we krwi Keto-Mojo™ vs. biochemiczne
Odczyty analizatora

Typ probki Nachylenie Przeciecie (mmol/l) R N
Krew wiosniczkowa z palca 0,9785 0,0080 0,9882 300
Krew zylna 0,9756 0,0010 0,9876 300

Wyniki regresiji liniowej: Wyniki testu ketonéw we krwi Keto-Mojo™ vs. biochemiczne
Odczyty analizatora
Wyniki dokladnosci systemu dla stezenia ketonéw > 1,5 mmol/l
W granicach 5% | W granicach +10% W granicach +15% | W granicach +20%
29/60 (48,3%) | 55/60 (91,7%) | 58/60 (96,7%) | 60/60(100%)
Whyniki doktadnosci systemu dla stezenia ketondéw <1,5 mmol/l
W granicach +0,075 W granicach +0,15 W zakresie + 0,225 mmol/l W zakresie + 0,3 mmol/l
mmol/ mmol/l
122/240 (50,8%) 197/240 (82,1%)

236/240 (98,3%) 240/240(100%)

Krew zylna: Wynik testu ketonéw we krwi Keto-Mojo™ w poréwnaniu z analizatorem biochemicznym
QOdczyty
Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia ketonéw > 1,5 mmol/I
W granicach +5% | W granicach +10% | W granicach +15% [ W granicach +20%
31/60 (51,7%) | 50/60 (83,3%) | 59/60 (98,3%) | 60/60(100%)
Wyniki doktadnosci systemu dla stezenia ketonéw < 1, 5 mmol/l

W granicach 0,075 W granicach +0,15 W zakresie + 0,225 mmol/l W zakresie + 0,3 mmol/l
mmol/ mmol/l
113/240(47,1%) | 190/240 (79.2%)

233/240(97,1%) | 240/240(100%)

Ingerencja Stezenie (mg/dL) Ingerencja Stezenie (mg/dL)
Octan 60 Galaktoza 100
Paracetamol 15 Kwas 60
gentyzynowy
Aceton 60 Glukoza 450
Kwas acetylosalicylowy 45 Ibuprofen 30
Ampicylina 3.0 Lewo-dopa 4,5
Kwas askorbinowy 3.0 Maltoza 1000
Bilirubina 9.0 Mannitol 1000
Cholestrolu 600 Metformina 60
Kwas cholowy 6.0 Salicylan HCI 45
Kreatynina 6.0 Tetracyklina 18
D-(-)-fruktoza 900 Trojglicerydy 1000
Dopamina 1.0 Kwas moczowy 20
EDTA 150 Witamina E 15
Estron 0.1 Ksylitol 1000
Fluoksetyna HCI 0.8 Ksyloza 1000
. System jest testowany pod katem doktadnego odczytu pomiaru zawartosci ciat ketonowych w petnej krwi w
zakresie 0,1-8,0 mmol/l.
. Keto -Mojo™ GKI zostat przetestowany i wykazat, ze dziata prawidtowo do wysokosci 2651 metréw (8700
stop).
. Osoby ciezko chore nie powinny przeprowadzac testu na obecnos¢ ciat ketonowych za pomoca
wielofunkcyjnego systemu monitorowania Keto-Mojo™ GKI .
. Ostroznie utylizuj prébki krwi i materiaty. Wszystkie probki krwi nalezy traktowac tak, jakby byty materiatem

zakaznym. Podczas utylizacji materiatéw nalezy przestrzega¢ odpowiednich $rodkéw ostroznosci i

wszystkich lokalnych przepisow.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Wielofunkcyjny miernik Keto-Mojo™ GKI jest skalibrowany tak, aby odzwierciedlat poziom beta-hydroksymaslanu

W 0soczu przy uzyciu zestawu testowego Randox (RB1007).

Powtarzalnosc, precyzja

Badanie powtarzalnos$ci pomiarow
Interwat ISteZenie beta-hydroksymaslanu| Odchylenie standardowe (SD) Wspotczynnik wawriacji (CV)
(mmol/l) (mmol/l)
1 0,397 0,058 —
2 1,391 0,072 -
3 2,543 0,012 4,3%
4 3,435 0,019 3,4%
5 4,910 0,185 3,7%
rie Sredni j kontroli precyzyjnej

Prébke krwi zylnej poddano analizie BIOCHEMICAL ANALYZER w celu uzyskania wyniku referencyjnego. Zakres prébek wynosit od
0,1 do 3,2 mmol/l w przypadku wyniku testu ketonowego we krwi Keto-Mojo™ dla krwi wio$niczkowej i od 0,1 do 3,2 mmol/l w przypadku
wyniku testu ketonowego we krwi Keto-Mojo™ dla krwi zyinej.

Petne instrukcje mozna znalez¢ w Podrgczniku uzytkownika dotgczonym do glukometru. W przypadku dodatkowych pytan lub
probleméw zwigzanych z tym produktem skontaktuj sie z Keto-Mojo w celu uzyskania dalszej pomocy.
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