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Ketony kiekio kraujyje tyrimo juostelés

=On-Call
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PRINCIPAS IR NAUDOJIMAS

Pakuotés j déklas

angly kalba |

0On Call® kraujo ketony tyrimo juostelés yra plonos juostelés su cheminiy reagenty sistema, kurios veikia su On Call®
GK dvigubu gliukozés ir ketony kiekio kraujyje matuokliu ir matuoja B-ketony kiekj kraujyje.

(beta-hidroksibutirato) koncentracija visame kraujyje. Kraujas uz tepamas ant bandymo juostelés galo, o po to
automati kai absorbuojamas j reakcijos lastelg kurioje vyksta reakcija. Reakcijos metu susidaro trumpalaiké elektros
srové, o B-ketony koncentracija kraujyje apskai¢iuojama pagal matuoklio aptikta elektros srovg tada rezultatas
rodomas matuoklio ekrane. Skaitikliai sukalibruoti taip, kad baty rodomi plazmos lygiaveréiai rezultatai.

In vitro diagnostikai. Bandymo juostelés turi b ti naudojamos tik uz kano riby bandymo tikslais.
On Call® ketony tyrimo juosteles naudoja # monés namuose ir sveikatos prie? iGros specialistai kiekybiniam @-
ketony kiekiui kapiliariniame kraujyje matuoti tik i§ pirs to.

Profesionalai taip pat gali i3tirti veninio kraujo méginius.

SUDETIS

Kiekvienoje bandymo juosteléje yra $ios reaktyvios cheminés
medZ iagos: 3-hidroksibutirato dehidrogenazé < 10 IU, mediatorius < 100 ug, buferis, nereaguojanti sudedamoji dalis.

Kiekviename tyrimo juostelés buteliuke yra dZ iovinimo med iagos.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

+ Bandymo juosteles reikia laikyti sandariai uz dengtas apsauginiame buteliuke, kad jos gerai i§likty
darbineé baklé.

« Bandymo juosteles laikykite vésioje, sausoje vietoje kambario temperatiroje, 5-30°C (41-86°F). Saugokite juos
atokiau nuo kars io ir tiesioginiy saulés spinduliy.

+ Negalima uz Zaldyti ir nesaldyti.

+ Bandymo juosteles naudokite kambario temperataroje. Taip siekiama uZ tikrinti tikslius

rezultatus. + Nelaikykite tyrimo juosteliy uz apsauginio buteliuko riby. Bandymo juosteles reikia laikyti originaliame
buteliuke, sandariai uz darytu dangteliu.

« Nelaikykite ir nenaudokite tyrimo juosteliy drégnoje vietoje, pavyzdz iui, vonios kambaryje.

* Nelaikykite matuoklio, tyrimo juosteliy ar kontrolinio tirpalo S alia balikliy ar valikliy, kurie
turi baliklio.

« Neperkelkite tyrimo juosteliy j nauja buteliuka ar kita talpykla.

+ Nuémetyrimo juostelei$ karto uz dékite buteliuko dangtel; .

+I§émeié buteliuko, tyrimo juostelenaudokite i§ karto.

+ Nenaudokite tyrimo juosteliy pasibaigus neatidaryto tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko. Naudojant testa
Pasibaigus galiojimo laikui juostelés gali duoti neteisingus tyrimo rezultatus.
Pastaba: visos galiojimo datos spausdinamos Mety-ménuo formatu. 2014-01 rei§kia 2014 m. sausio mén.

« Naujas tyrimo juosteliy buteliukas gali b ti naudojamas 6 ménesius po pirmojo atidarymo. Atidarius buteliuko
etiketg u rasykite atidaryto buteliuko galiojimo data.

« In vitro diagnostikai. Bandymo juostelés turi b ti naudojamos tik uz kano riby
tikslams.

+ Nenaudokite tyrimo juosteliy pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko. Testo juostelés, kuriy galiojimo laikas
pasibaiges, gali parodyti neteisingus B-ketony kiekj

kraujyje.  Nenaudokite suply3 usiy, sulenkty ar kaip nors paZ eisty bandymo juosteliy. Nenaudokite bandymo juosteliy pakartotinai.

+ Méginj tepkite tik ant bandymo juostelés galo. Netepkite kraujo ar kontrolinio tirpalo
bandymo juostelés vir3 uje. Dél to skaitymas gali bati netikslus.

+ Pries atlikdami kraujo B-ketony tyrima, patikrinkite kodo numerj . Isitikinkite, kad kodo numeris ant naudojamo
tyrimo juosteliy buteliuko sutampa su kodo numeriu, rodomu matuoklio ekrane.

« ¥ meskite buteliuka ir visas nepanaudotas tyrimo juosteles pra&jus 6 ménesiams po pirmojo atidarymo. inis oro
poveikis gali sunaikinti bandymo juosteléje esantias chemines med? iagas. 3 7 ala gali sukelti neteisingus rodmenis.
+ Bandymo juostelés buteliuka laikykite vaikams ir gyviinams nepasiekiamoje vietoje.
« Pasitarkite su savo gydytoju arba sveikatos prieZ itiros specialistu prie$ keisdami savo
gydymo plana, pagrj sta jasy ketony kiekio kraujyje tyrimo rezultatais.

SUTEIKIAMOS MEDZIAGOS

+ On Call® kraujo ketony tyrimo juostelés + On Call® ketony kodo lustas * pakuoteés j déklas

REIKALINGOS MEDZIAGOS, BET NEPATEIKIAMOS

- On Call® GK dvigubas gliukozés ir ketony matuoklis + On Call® + Darimo | taisas

ketony kontrolés tirpalas - Sterilas lancetai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

I$samias kraujo méginiy paémimo instrukcijas prie$ naudojima? r. savo vartotojo vadove.

1. Atidarykite tyrimo juostelés buteliuko dangtelj tik tam, kad nuimtumeéte tyrimo juosteletyrimui. Uz dékite dangtelj
nedelsiant, kad apsaugotumeéte likusias bandymo juosteles nuo drégmés ore.

2. Atlikite kraujo B-ketony tyrima vadovaudamiesi vartotojo vadove pateiktomis instrukcijomis.

3. Kraujo B-ketony tyrimo rezultatas bus rodomas matuoklio ekrano lange. Sis rezultatas turi atitikti ja sy sveikatos
priez iaros specialisto rekomenduojama tikslinj diapazona. Jei jasy kraujas
B-ketony tyrimo rezultatai yra auks tesni, paklauskite savo sveikatos prie? idros specialisto, ka daryti. Prie$
keisdami gydymo plang, visada pasitarkite su savo sveikatos prieZ itros specialistu.

SVARBU: On Call® ketony tyrimo juostelés yra skirtos naudoti su $vieZ iu kapiliariniu krauju tik i$ pirsto galiuko.

Negalima naudoti kraujo méginiy i3 dilbio ar delno.

BANDYMO REZULTATY NUORODOS

« Bketony kiekio kraujyje tyrimo rezultatai matuoklyje rodomi tik B-ketony milimoliais viename.
litras kraujo (mmol/l).

« Matuoklis rodo kraujo B-ketony tyrimo rezultatus nuo 0,0 iki 8,0 mmol/l.

« Normalus suaugusiojo B-ketony kiekis kraujyje diabetu neserganéiam # mogui yra maZ esnis nei 0,6 mmol/l.
Pasitarkite su savo sveikatos prie? iGros specialistu dél jums tinkamo B-ketony kiekio kraujyje.

+ Jei Bketony kiekio kraujyje tyrimo rezultatas yra nuo 0,6 iki 1,5 mmol/L, o gliukozés kiekis didesnis nei 300 mg/dl
(16,7 mmol/L), tai gali reik3ti, kad yra sveikatos problemy. Dél pagalbos turite susisiekti su savo sveikatos
prieZ iaros specialistu.

Jei jusy B-ketony kiekio kraujyje tyrimo rezultatas yra didesnis nei 1,5 mmol/L, o gliukozés kiekis didesnis nei 300
mg/dl (16,7 mmol/L), nedelsdami kreipkités j savo sveikatos prieZ it ros specialista. Tai rodo diabetinés
ketoacidozes (DKA) i sivystymo rizika.

SISTEMOS TIKRINIMAS

Su matuokliu reikia elgtis atsargiai. I3 samias skaitiklio prieZ itiros instrukcijas rasite savo vartotojo vadove. Ketony
kokybés kontrolés testas turéty bati naudojamas norint patikrinti, ar On Call® GK Dual

Gliukozeés ir ketony kiekio kraujyje matuoklis ir On Call® kraujo ketony tyrimo juostelés tinkamai veikia kartu.
Norédami atlikti ketony kokybés kontrolés testa, vykdykite naudotojo vadove pateiktg bandymo procedtira. Trys
diapazonai CTRL 0, CTRL 1 ir CTRL 2 nurodyti tyrimo juostelés buteliuko etiketéje.

1 kontrolinio sprendimo pakanka daugeliui visy savitikros poreikiy. Jei manote, kad matuoklis ar juostelés gali neveikti
tinkamai, taip pat galite atlikti 0 arba 2 lygio testa. Norédami gauti informacijos apie On Call® ketony kontrolés tirpalo
rinkinio j sigijima, susisiekite su savo platintoju .

Kad rezultatai bty patvirtinti, 0 kontrolinio tirpalo testai turi patekti j CTRL 0 diapazona, 1 kontrolinio tirpalo testai -
CTRL 1 diapazong, o 2 kontrolinio tirpalo testai - CTRL 2 diapazona. Bandydami su 1 kontroliniu tirpalu j sitikinkite,
kad rezultatai atitinka CTRL 1 diapazona, esantj buteliuko etiketéje.

ISPEJIMAS: Jei kokybés kontrolés tyrimo rezultatas nepatenka j kontrolinj diapazona, nurodyta ant tyrimo juostelés
buteliuko, NENAUDOKITE sistemos kraujui tirti, nes sistema gali neveikti tinkamai. Jei negalite i3 spresti problemos,
kreipkités pagalbos j platintoja.

APRIBOJIMAT

+ On Call® GK dvigubas gliukozés ir ketony matuoklis, On Call® kraujo ketony tyrimo juosteleés
ir kiti On Call® komponentai buvo sukurti, i bandyti ir j rodyta, kad jie veiksmingai veikia kartu, kad baty galima
tiksliai i$ matuoti B-ketony kiekj kraujyje. Nenaudokite kity gamintojy komponenty.

+ Nenaudokite skaitiklio jokiu gamintojo nenurodytu badu. Priedingu atveju,
gali sutrikti skaitiklio teikiama apsauga.

+ On Call® ketony tyrimo juostelés skirtos $vie# iam kapiliariniam arba veniniam viso kraujo tyrimui. Nenaudoti su
arterijy, naujagimiy, serumo ar plazmos méginiais.

+ On Call® GK dviguba gliukozeés ir ketony kiekio kraujyje stebéjimo sistema skirta profesionaliam naudojimui ir
nereceptinei prekybai. Profesionalai gali naudoti ketony tyrimo juosteles kapiliarinio ar veninio kraujo méginiams
tirti; Savarankis kai tikrinantis vartotojas apsiriboja viso kraujo kapiliariniu tyrimu.

* Kraujo B-ketony kiekis veniniu krauju turi bati atliktas per 15 minuciy
pavyzds iy rinkinys.

« Siekiant geriausiy rezultaty naudojant veninj krauja, rekomenduojami antikoaguliantai, tokie kaip heparinas, EDTA
arba natrio citratas. Nerekomenduojama naudoti antikoagulianty, tokiy kaip jodoacetatas arba ty, kuriy sudétyje
yra fluoro.

+ Labai didelis (vir3 70 %) ir labai maz as (maZ iau 20 %) hematokritas gali sukelti klaidingus rezultatus. Kalbétis
kreipkités | savo sveikatos prie? itros specialista, kad suZ inotuméte savo hematokrito lygj .

« Vitaminas C (askorbo rag3tis), esant normaliai koncentracijai kraujyje, rezultatams reikd mingos j takos neturi.

Nej prastai didelis vitamino C (askorbo rag3ties) ar kity redukuojanciy medz iagy kiekis padidins B-ketony kiekj
kraujyje.

« N-acetilcisteinas, esant normaliai koncentracijai kraujyje, rezultatams reiké mingos j takos neturi. Nenormaliai didelis
N-acetilcisteino kiekis kraujyje sukels trukd? ius ir klaidingai padidés B-ketony kiekis kraujyje. Nenaudokite
gydymo N-acetilcisteinu metu arba netrukus po jo. + Sistema i bandyta, kad baty galima tiksliai nuskaityti B-
ketony kiekj visame kraujyje

0,0-8,0 mmol/l ribose.

« Riebalinés medz iagos (trigliceridai iki 3000 mg/dl arba cholesterolis iki 500 mg/dl) neturi didelés j takos B-ketony
kiekio kraujyje tyrimo rezultatams. « On Call® Blood

B-ketony tyrimo juostelé buvo 8 bandyta ir | rodyta, kad ji duoda tikslius rezultatus iki 10 000 pédy (3 048 metry).

« Tyrimo rezultatai gali bati klaidingi, jei pacientas yra labai dehidratuotas arba turi didelehipotenzijg, yra iStiktas
3oko arba yra hiperglikeminés-hiperosmolinés bkles.

* Kruop3 €iai is meskite kraujo méginius ir medz iagas. Apdorokite visus kraujo méginius taip, lyg jie baty infekcinés
medz iagos. I mesdami kraujo méginius ir medz iagas, laikykités tinkamy atsargumo priemoniy ir visy vietiniy
taisykliy.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Atkuriamumas ir tikslumas.

Desimt kartotiniy On Call® kraujo ketony tyrimo juosteliy tyrimy buvo atlikta su de$iméia On Call® GK dvigubo
gliukozés ir ketony kiekio kraujyje matuoklio. Atliekant tyrima buvo naudojami penkiy koncentracijos lygiy
heparinizuoti veninio kraujo méginiai. Rezultatai pateikia tokius atkuriamumo ir tikslumo j vertinimus.

REIKSME 0,56 mmol/l 1,33 fnmol/I 3,74 mmol/I .60 mmol/l 6,84 mrhol/|
Standartinis nuokrypis

0,029fmmol/L (mmoll)

arba koeficientas (SD) 22% 15% 1.6% 16%

ariacija (C\)

Vidutinis tikslumas

Degimt kartotiniy tyrimy, paimty i§ 3 On Call® kraujo ketony juosteliy partijy, buvo atlikta de3imtyje On Call®

GK dvigubi gliukozés ir ketony matuokliai kiekviena diena i§ viso 10 dieny. Atliekant bandymus buvo naudojami trijy
koncentracijy kontroliniai tirpalai. Rezultatai baigé $iuos tarpinius tikslumo j vertinimus.

" REIKEME Standartinis nuokrypis (mmol/L) arba
ariacijos koeficientas (CV)

1,22 mmol/L 005 mmol/l (SD)
Juosteliy 1 dalis 3,18 mmol/L 26%

5,70 mmol/L 24%

1,19 mmol/L 0.04 mmol/! (SD)
Juosteles 2 dalis 3,05 mmol/L 30%

5,39 mmol/l 30%

1,22 mmol/l 004 mmol/l (SD)
Juosteliy 3 dalis 3,10 mmol/I

541 mmol/l 24%

Sistemos tikslumas
Maz iausiai 100 dalyviy kapiliarinio kraujo B-ketony matavimus atliko apmokytas technikas, naudodamas On Call®
GK dviguba gliukozés ir ketony matuoklj (y). Kapiliarinio kraujo méginiai buvo paimti tik i$ pirsto galiuko, kad baty
galima nustatyti , On Call® GK Dual Blood Glucose & Ketone".
Skaitiklio testavimas. Ty paciy tiriamyjy pirs ty galiuky méginiai taip pat buvo analizuojami naudojant Abbott Optium
Blood B-ketony tyrimo juosteles. Rezultatai buvo lyginami toliau pateiktoje lenteléje.
Tiesinés regresijos rezultatai: On Call® GK Dual (y) ir Abbott Optium Reference (x)

s gt o oertclios Rt to ool ys0.9970 | | N |
[ | 0,9780 | 0,0517 | | 226 |
+Abbott Optium” etaloniniam matavimui buvo naudojami pir ty galiuky méginiai.
Méginiy diapazonas buvo nuo 0,0 iki 7,6 mmol/I atliekant On Call® GK dviguba gliukozés ir ketony matuoklio tyrima,
kraujg paimant i$ pirdto galiuko vietos.

Sistemos tikslumo rezultatai, kai B-ketony koncentracija < 1,5 mmol/L
Per 01 mg/diPer 01 1g/d1 112/156 (71,8 %) 0.2 mg/dl 155/156 I Per 03 mg/dl I
I 122/156 (782 %) I (99,4 %) I 156/156 (100 %) I
Sistemos tikslumas, kai B-ketony koncentracija__1,5 mmol/L

[ Per 5%Per  10%PEr 15% 42/70 (60 %) 60/70 85,7'& 68/70 (97,1 %) | Per 20 proc. ]
I I I 0/70 (100 %) I

Vartotojy tyrimas

Vartotojy tyrimas buvo atliktas i3tyrus tris On Call® Blood Ketone testo juosteles su kapiliarinio kraujo méginiu.
Dalyviai ir apmokytas technikas naudojo On Call® GK Dual

Gliukozés ir ketony kiekio kraujyje stebéjimo sistema. Sis tyrimas parode, kad pacientas gali atlikti testa ir apmokytas technikas.

0On Call® kraujo ketony testai: dalyvio (y) tiesiné regresija, palyginti su Abbott Optium etalonine verte, ir tiesiné techniko (x) regresija,

palvginti sy Abbott Optium etalonine verts
Juosteliy Lesaccacal Saita — R N
dalis 1 Pasaulieti 0,9593 0,0418 0,9929 162
juostele Technikas 0,9643 0,0470 09914 162
juostelé 1 Pasauliet] 09581 0,0349 0,9910 162
juostelé 2 Technikas 09212 0,0626 0,9861 162
juosteli Pasaulliet; 09581 0,0349 09910 162
dalis 2 Technikas 0,9607 0,0376 09846 162

uostelé 3 juostelé 3 juosteliy dalis veny tyrimas
100 dalyviy veninio kraujo B-ketony atliko apmokytas technikas, On Call® GK dviguba gliukozes ir
ketony matuoklj (y). Ty patiy tiriamujy veninio kraujo méginiai taip pat buvo analizuojami naudojant Randox tyrimo rinkinj
Mindray BA-88A pusiau auto-biocheminiame analizatoriuje (S-Auto-BCA), kaip atskaitos tas ka (x). Rezultatai buvo lyginami
toliau pateiktoje lenteléje.

1 N
| 0,9942 R | 216 |

Kraujo meginio nuolydis pertrauk

I8 samias instrukcijas rasite On Call® GK Dual Blood Glucose & Ketone
Stebéjimo sistemos vartotojo vadovas. Jei turite papildomy klausimy ar problemuy, susijusiy su $iuo gaminiu, kreipkités
pagalbos | pardavéja.

IORODOS

1. ADA klinikinés praktikos rekomendacijos, 2013 m.

SIMBOLIYRODYKLE
LJ
Per? irékite naudojimo instrukcijas - F— Kodo numeris

Tik in vitro diagnostikai

Partijos numeris

Laikyti 5-30 °C temperataroje
Gamintojas
(41-86 °F)
[rer]

V Yra pakankamai <n> testams

Valdymo diapazonas

Katalogo Nr.
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bendruomené

ACON Laboratories, Inc. MDSS GmbH c € 0123
10125 Mesa Rim Road Schiffgraben 41
San Diegas, CA 92121, JAV 30175 Hanoveris, Vokietija

www.acondiabetescare.com

Numeris: 1150742501
Isigaliojimo data: 2014-09-24



