Strisce reattive per Test Chetoni nel Sangue

& IMPORTANTE: Leggere queste informazioni prima di utilizzare le strisce per il test dei chetoni nel sangue di KetoBM.

Uso previsto

[l misuratore di sangue per chetoni KetoBM & progettato per la misurazione quantitativa del 8-chetone (beta-idrossibutirrato) nel sangue intero capillare prelevato
fresco dalla punta delle dita.ll sistema € destinato all'uso diagnostico in vitro e per un singolo paziente. KetoBM deve essere utilizzato come sistema di
monitoraggio di dieta chetogenica in individui sani. Non deve essere impiegato per la diagnosi o lo screening del diabete, né per I'uso su neonati. Non € destinato
allutilizzo diagnostico o per il trattamento di condizioni patologiche. E da utilizzare per autodiagnosi o su campioni di sangue da parte di personale medico.
KetoBM & utile se si desidera avere un riferimento per valutare il programma di perdita di peso o monitorare il livello di chetoni per prevenire la DKA, ed ¢ stato
progettato per misurare quantitativamente il f-chetone (beta-idrossibutirrato) nel sangue intero capillare fresco prelevato dal polpastrello. Le nostre strisce reattive
sono destinate esclusivamente all'uso diagnostico in vitro (fuori dall'organismo) e all'autoanalisi. | risultati del test sono equivalenti a quelli condotti sul plasma.
L'intervallo di misurazione della concentrazione di f-chetone in sangue intero capillare va da 0,0 a 8,0 mmol/L.

Conservazione delle strisce reattive

® Conservare le strisce a temperatura ambiente, tra 4 e 30°C (39-86°F). Non congelare le strisce.

® Utilizzare le strisce a temperature comprese tra 10°C (50°F) e 40°C (104°F) e con un'umidita inferiore all'85%. Conservare le strisce reattive solo nel
® flacone originale; non trasferirle in un nuovo flacone o in un contenitore diverso.

® Chiudere sempre il coperchio del flacone subito dopo l'uso.

® Scrivere la data di smaltimento sull'etichetta del flacone alla prima apertura.Gettare le strisce rimanenti dopo 3 mesi dalla prima apertura del flacone..

& AVVERTENZA: || tappo del flacone che contiene le strisce pud causare soffocamento. Tenere lontano dai bambini.

Intervallo di misurazione del sistema
L'intervallo di misurazione del misuratore di chetoni nel sangue KetoBM va da 0,0 a 8,0 mmol/L.

Procedura per il test:

Rimuovere il cappuccio dal pungidito.

Inserire saldamente una lancetta nel porta-lancetta. Ruotare e rimuovere la protezione dalla lancetta.

Rimettere il cappuccio sul pungidito.

Regolare limpostazione della profondita sul pungidito. Scegliere la profondita di penetrazione cutanea desiderata ruotando la parte superiore della

punta regolabile fino a quando il numero di impostazione si allinea alla freccia.

Far scorrere il comando di espulsione all'indietro finché non scatta.

Lavare le mani con acqua calda e sapone. Sciacquare e asciugare accuratamente.

Aprire una nuovo flacone di strisce reattive. Estrarre una striscia dal flacone e chiudere bene con il tappo. Assicurarsi che la freccia sia rivolta verso il

misuratore e inserire completamente I'estremita del contatto elettrico della striscia reattiva nell'alloggio strisce. Lo strumento si accende.

Per ottenere una goccia di sangue, premere la punta del pungidito contro il polpastrello e azionare il pulsante di rilascio. Spremere delicatamente il dito

per formare una piccola goccia di sangue.

9. Applicare la goccia di sangue sul ritaglio a forma di semicerchio nella parte superiore della striscia reattiva. Il sangue sara prelevato automaticamente.
Aspettare il segnale acustico. Lo strumento esegue un conto alla rovescia a partire da 10 secondi.

10. Dopo il conto alla rovescia da 10 secondi, il risultato del test appare sullo schermo, e viene memorizzato automaticamente nella memoria dello strumento.

11. Annotare il risultato nel vostro diario.

12. Lo strumento si spegne una volta rimossa la striscia reattiva.

13. Smaltire la striscia reattiva usata.

14. Rimuovere il cappuccio dal pungidito. Rimettere la protezione sulla lancetta ed espellerla.

15. Smaltire la lancetta usata.
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Limitazioni

® | e strisce non devono essere utilizzate per test su neonati.
® | e strisce sono monouso. NON RIUTILIZZARE.
@ Non rimuovere la striscia durante il conto alla rovescia.
® Seguire le norme generali per il trattamento dei campioni ematici.l campioni dei pazienti e i materiali con cui essi entrano in contatto sono
potenzialmente infettivi e devono essere maneggiati con estrema cura.
® Conservare le strisce reattive nelle seguenti condizioni:
1. Evitare la luce solare diretta.
2. Conservare a temperatura compresa tra 4°C (39°F) e 30°C (86°F).
3. Tenere lontano dai bambini



Consultare la tabella seguente per le concentrazioni di sostanze che possono interferire con il funzionamento del misuratore.

Sostanza Nessuna interferenza
Acetaminofene <1.0 mg/dl
Acido ascorbico <1.2 mg/dl
Bilirubina <12.5 mg/dl
Colesterolo <500 mg/dI
Dopamina <0.09 mg/dl
L-Dopa <1.0 mg/dl
Acido gentistico <1.5 mg/dl
Metildopa <0.5 mg/dl
Tolazamide <2.0 mg/dl
Trigliceridi <2000 mg/di
Acido urico <12.5 mg/dl

Principio del test

La tecnologia utilizzata per il misuratore di chetoni KetoBM si basa sulla generazione di una piccola corrente elettrica in seguito alla reazione del sangue con il
reagente presente sull'area reattiva della striscia. La carica di corrente generata & proporzionale alla quantita di chetoni nel sangue.

Composizione reagenti:

o B-Idrossibutirrato Deidrogenasi 0,5Ul
(HBDH) (Pseudomonas sp.)

e DAD (Diaforasi) 0,5Ul

e Mediatore 0.015mg

o Altri ingredienti 0.02 mg

Calibrazione di riferimento
Il sistema KetoBM & calibrato per il beta-idrossibutirrato nel plasma con kit di dosaggio RANDOX (RB1007) con analizzatore automatico HITACHI 704.
Accuratezza

L'accuratezza di KetoBM & stata valutata confrontando le letture con i valori di riferimento per mezzo di analizzatore automatico HITACHI 704. Le concentrazioni
di chetoni dei campioni di sangue capillare sono state misurate con KetoBM. Le concentrazioni di chetoni dei campioni di sangue venoso sono state analizzate
con |'analizzatore automatico HITACHI 704. | risultati riportati si riferiscono a un totale di 110 soggetti e a 3 lotti di strisce.

Numero campioni Pendenza Intercetta Coefficiente di correlazione
110 0.9663 0.0726 mmol/L 0.99

KetoBM prelievo sangue su dito vs HITACHI (range chetoni : 0.0-6.5 mmol/L)

< 1.5 mmol/L N=100

Entro £ 0.1 mmol/L Entro+0.2mmol/lL = Entro 0.3 mmol/L

83/100 (83%) 93/100 (93%) 100/100 (100%)

= 1.5 mmol/L N=10

Entro £5% Entro +10 % Entro +15% Entro +20 %
8/10 (80%) 9/10 (90%) 10/10 (100%) 10/10 (100%)

Precisione

La precisione ¢ stata determinata con i coefficienti di variazione (CV) calcolati su 50 misure della serie. Per ottenere 4 diverse concentrazioni di chetoni per 3 lotti
di strisce, sono stati prelevati campioni di sangue intero venoso da volontari sani utilizzando diverse concentrazioni di soluzioni di chetoni.

Ripetibilita
Livelli di chetone (mmol/L)

0.6 1.28 2.68
Media (mmol/L) 0.7
0.

1.4 2.6

ot ol
XN o

SD (mmollL) 08 009 0410
C.V. (%) - - 4.06
Intermediate
Livelli di chetoni (mmol/L) 0.52 2.29
Media (mmol/L) 0.5 2.2
SD (mmol/L) 0.04 0.08

C.V. (%) - 3.8



Etichettatura e informazioni
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Non  Consultare  Tenere Consultare  Diagnostico Limiti Limiti Usatoda Tenerelontano  Numero  Rappresentante  Questo prodotto
riusare  manuale all'asciutto documentazione inVitro  temperatura temperatura di da fonti di di lotto UE soddisfa i requisiti
operativo allegata d'esercizio conservazione calore della direttiva 98/79/

CE sui dispositivi medici
) , . diagnostici in vitro.
Intervallo di valori attesi ‘agnostict in vitro

II'sistema di monitoraggio dei chetoni nel sangue KetoBM rileva il livello di B-chetone, che comprende il 78% dei corpi chetonici presenti nel sangue. | livelli di
chetoni nel sangue previsti per un individuo sano sono inferiori a 0,6 mmol/L. | livelli di B-chetone possono aumentare in caso di digiuno, esercizio fisico intenso o

dieta chetogenica.
*Consultare il proprio nutrizionista o dietologo prima di utilizzare questo prodotto come riferimento per il proprio programma di perdita di peso.

*Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per monitorare i progressi della dieta e non € per la diagnosi o il trattamento del diabete.

Controllo del Misuratore e della striscia reattiva (facoltativo)

La soluzione di controllo KetoBM si utilizza per verificare il corretto funzionamento del sistema di monitoraggio (misuratore e striscia reattiva).

Quando effettuare un controllo con la soluzione:

1. Quando si sospetta che lo strumento o la striscia reattiva non funzionino correttamente.
2. Dopo aver fatto cadere lo strumento.
3. Ogni volta che si mettono in dubbio i risultati.

Passi per eseguire il test di controllo

Passo 1. Inserire la striscia nel misuratore.

Passo 2. Aprire un flacone di soluzione di controllo KetoBM. Il periodo di conservazione della soluzione di controllo & di 3 mesi dall'apertura del
flacone o fino alla data di scadenza indicata.

Passo 3. Agitare bene il flacone e deporre una goccia di soluzione di controllo sulla striscia reattiva. Lo strumento iniziera automaticamente il
conto alla rovescia a partire da 10 secondi.

Passo 4. Altermine del conto alla rovescia, il display visualizza il risultato del test di controllo. Confrontare il risultato con l'intervallo stampato sulla
fiala per verificare che rientri nell'intervallo.
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