KETO | Cont® Teszt

tesztcsik hasznalati Gtmutato

C € 101

A tesztcsik kivétele utan a tubust azonnal zérja vissza!

Fulladdsveszély. Apro alkatrészek. 3 évnél fiatalabb gyermekektdl
elzarva tartando.

ALTALANOS UTMUTATO

A ketonszint 6nellenérzése nagyobb biztonsédgot és nyugalmat nyuijt
az On szdméra a mindennapokban. Az énellenérzés azonban nem
helyettesitheti a folyamatos orvosi ellenérzést!

JAVASOLT HASZNALAT

A KETO Cont® Teszt tesztesik friss kapillaris vérbél kvantitativ
B-ketonszintmérésre szolgél. Kizarélag a KETO Cont® és KETO Fit
ketonszintméré készulékekkel hasznélhatd!

A tesztcsikokat  diabéteszes  betegek alkalmazhatjdk  sajat
ketonszintjuk megéllapitasara, valamint egészségugyi személyzet is
professziondlis tesztelésre.

A KETO Cont® Teszt a 98/79/EC direktiva alapjan In Vitro
Diagnosztikai eszkéz. Onellenérzésre alkalmas.

A CSOMAG TARTALMA

Tesztcsikokat tartalmazé tubus, 10 vagy 25 db tesztcsik, hasznalati
Utmutatoé.

A TESZTCSIKOK TAROLASA ES KEZELESE

B A mérést csak 15°C és 30°C kozotti hémérsékleten végezze!

B A mérést 10% és 90% kozotti relativ paratartalom mellett
végezze! Ne tarolja a tesztcsikokat magas paratartalmi
helyiségekben, mint példaul firdészoba, vagy konyha.

B A tesztcsikokat mindig az eredeti tubusban tarolja, gondosan
visszazart kupakkal. A tesztcsik kivétele utdn azonnal zarja vissza
a tubust!

m Ne fagyassza le a tesztcsikokat és ne tartsa hitészekrényben.
Térolja 6ket 4°C és 30°C kozott!

B Soha ne tegye ki a tesztcsikot hésugarzas hatésédnak (pl.:
kozvetlen napfénynek), vagy paranak, nedves kézegnek!
A megadott hémérséklet tartomanyon kival tarolt, vagy
paranak kitett tesztcsikok megsériilhetnek. Ez pontatlan mérési
eredményt okozhat!

B Ne hasznalja fel a tesztcsikot a csomagoldson megadott lejarati
idén tul, vagy ha a lejarati id6 pontosan nem meghatarozhaté!
llyen esetben a tesztcsikokat semmisitse meg!

B A tesztcsikot csak egyszer hasznalja fel! Ha egyszer vér, vagy
kontroll oldat kertlt a tesztcsikra, az még egyszer nem
hasznélhato!

m Ne gylrje, vagja, vagy moédositsa a tesztcsikot!

Ne hasznaljon sérilt tesztcsikot a méréshez!

A tubusbdl valé kivétel utan a tesztcsikot azonnal hasznalja fel!

W A készilékbe vald bedugas el6tt ne tegyen mintat (vér, kontroll
oldat) a tesztcsikra!

m A fel nem haszndlt tesztcstk és a csomagoldsa haztartasi
hulladékgyujtébe helyezhetd, mivel igen kis mértékben
tartalmaz hatbanyagokat, ezért az EU irényelvei szerint nem
képez veszélyes hulladékot.

m A felhasznalt tesztcsik vérrel szennyezett, ezért koraltekint6en
semmisitse meg!

FELKESZULES A MERESRE

1. A méréshez sziiksége van a tesztcsikra, a ketonmérd készlékre,
ujjbegyszlrdra steril tlvel és a hasznélati utasitasokra.

2. Akészuléken kddbeadllitasra nincs sziikség.

3. Készitse elé az ujjbegyszurét! Ugyeljen ra, hogy mindig uj, steril
t(t hasznéljon.

4. Mosson kezet szappanos meleg vizzel! Oblitse le, és torolje
teljesen szarazra!

A KETONSZINT MERESE

1. Helyezzen be egy hasznalatlan tesztcsikot a készilékbe az
elektrodakkal felfelé. A tubust gondosan zarja vissza.
A készulék automatikusan bekapcsol.

2. Az ujjbegyszuréval nyerjen egy csepp vért! Amig nem jelenik
meg a villogd vércsepp a készulék kijelz6jén, ne érintse a
vércseppet a tesztcsikhoz!

3. Erintse a vércseppet a tesztcsik eliilsé részéhez. Ne cseppentsen

a tesztcsik tetejére! A mérés animacio és egy roévid csipogd hang
jelzi a mérés elindulasat, ekkor elegendd vér jutott a csikra.
Ha felhelyezte a vércseppet, azonban a mérés animéacié nem
jelent meg, 5 mésodpercen beltl még tobb vért helyezhet
fel a tesztcsikra. A tesztcsik kapillarisa felszivia a mikodéshez
sziikséges mennyiségu vért.

4. Az eredmény 8 masodperc utdn automatikusan megjelenik a
kijelzén.

5. A ketonszintmérés megismétléséhez masik ujjbegybdl vett
vérmintat hasznaljon!

A felhasznalt tesztcsik és az ujjszurd landzsa vérrel szennyezett. A
véres eszkozok fert6zési kockazatot jelenthetnek, ennek megfelelden
jarjon el megsemmisitéstkkor!

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

A normal ketonszintérték diabéteszben nem érintett felnéttek
esetében nem emelkedik 0,6 mmol/l félé. Ennél magasabb szint
is el6fordulhat, ha az adott személy beteg, koplal, keményen
edz, vagy a vércukorszintje nem szabélyozott. Ha a B-ketonszint
tartésan magas, vagy 1,5 mmol/l értéknél magasabbra emelkedik,
fenndll a diabéteszes ketoaciddzis (DKA) kialakuldsanak veszélye,
haladéktalanul forduljon orvoshoz. 2

Ha az On vérkeringése nem 6, lehetséges, hogy nem szabad
magénak mérnie a ketonszintjét. Errél kérdezze meg orvosat!

SZOKATLAN MERESI EREDMENYEK

Ha a mérékésziléken a ,0.0 mmol/l " jelzés jelenik meg, akkor
ketonszintje valészintileg 0,1 mmol/l alatt van.

Ha a mérdkészuléken a ,Hi" jelzés jelenik meg, akkor ketonszintje
valészintileg 8 mmol/l folott van.

Ha a mért ketonszintérték nem felel meg annak, ahogy érzi magat,
végezze el a kdvetkezd lépéseket

1. Ismételje meg a mérést egy Uj tesztcsikkal!

2. Végezzen el egy ellendrzd tesztet a KetoSens B-Ketone Control
Solution (gyarto: i-SENS) kontroll oldattal!

3. A probléma megoldasa érdekében tekintse 4t a hibaforrasokat
tartalmazé kovetkez listat!

B Ellendrizze a tesztcsikok lejarati idejét!

m  Ugyeljen arra, hogy a tesztcsikok tubusénak kupakja
mindig szorosan le legyen zarva!

B Gondolja at, hogy a tesztcsik nem volt-e tul hosszu ideig a
tubuson kival!
Ellendrizze, hogy a tesztcsikot hlvos, szaraz helyen tarolta-e!

m  Ellendrizze, hogy helyesen kovette-e a tesztelés Iépéseit!
Betartotta-e a mérémuszer megfelel$ karbantartasara
és kezelésére vonatkozé utasitasokat? A mérési eljarasra
vonatkozo részletes tajékoztatast a készilék hasznalati
utasitdsaban olvashatja el!

4. Ha Ugy érzi, hogy a kapott érték tul alacsony, tul magas, vagy
valészinttlen, forduljon a kezelésével foglalkozd egészségligyi
szakemberhez!

A RENDSZER ELLENORZESE — MERES KONTROLL
OLDATTAL

Ha a mért ketonszintérték nem felel meg annak, ahogy érzi magat,
bizonytalan a mérés pontossagaban, vagy nem eldiras szerint tarolta
a tesztcsikokat, ellenérzé mérés elvégzése ajanlott.

A ketonmérd rendszer ellendrzésére hasznalja a KetoSens -Ketone
Control Solution kontroll oldatot. A KetoSens kontroll oldat ismert
mennyiségl ketont tartalmaz, igy amikor vér helyett ezt hasznélja
a méréshez ellendrizni tudja a ketonméré és a tesztcsik helyes
mUkodését.

Az ellen6rzé mérést hasonldan kell elvégezni, mintha a ketonszintjét
mérné meg, de a mérés elétt meg kell adnia, hogy kontrollmérés
torténik, valamint a vércsepp helyett kontroll oldatot helyezzen a
tesztesik eltlsé részéhez! Az eredmény megfeleld, ha az a kontroll
oldat cimkéjén jelzett elfogadasi hatarok kozé esik.

Ha az eredmény eltér a megadott elfogadasi hataroktdl, akkor
tovabbi informaciokért olvassa el a készilék hasznalatai utasitasat is.

A kontroll oldat beszerezheté az Ugyfélszolgalatunkon keresztil,
vagy azokon a helyeken, ahol a tesztcsik és a készulék is beszerezhetd.



ZAVARO TENYEZOK, KORLATOZASOK ES LEHETSEGES
HIBAFORRASOK

1. Atesztcsik friss kapillaris teljes vér hasznalatara kalibralt.
2. Ne mérjen ugyanabbol a vércseppbdl kétszer!

3. Ha megismétli a mérést a korabbi szarashelybdl kipréselt Gjabb
vércsepp hasznalatdval, a kordbbitdl eltérd értéket tapasztalhat!

4. A minta hematokrit szintje 30 % és 60 % kozotti legyen! Ha
nem ismeri a hematokrit értékét, kérdezze meg kezeléorvosat.
Abnormdlisan magas vagy alacsony hematokrit érték téves
eredményt okozhat.

5. Csokkent periférias keringés esetén nem tanacsos kapillaris vért
venni az adott mintavételi helyrél, mivel az eredmény esetleg
nem tukrozi a valds ketonszintet. Ez tobbek kozott sulyos
dehidratacidkor jelentkezhet.

6. Abnormélisan magas paracetamol, aszkorbinsav, vagy higysav
koncentracié tévesen magas eredményt okozhat.

UTMUTATO ORVOSOK ES EGESZSEGUGY!I DOLGOZOK
SZAMARA

ALKALMAZHATOSAG

A tesztcsik hasznélhatd B-ketonszint mérésre, példaul diabéteszes
betegeknél, diabétesz gyanuja esetén, slrgdsségi betegellatasban,
és a diabéteszesek onellendrzésére. A mérés friss kapillaris vérbdl
végezhetd el.

MINTAVETEL ES ANNAK ELOKESZITESE AZ EGESZSEGUGYI
SZEMELYZET ALTAL

B A mérés soran az esetleges human anyaggal szennyezett
objektumok kezelésére vonatkozd eljarasokat kell kovetnil
Kovesse laboratériuma vagy intézménye higiéniai és biztonsagi
el@irasait!

B A B-ketonszint mérés elvégzéséhez egy csepp kapillaris vérre van
sziikség.

W Pipetta hasznélatakor kerilje a légbuborék-képzédést! Ha a
teszt eredménye nem a beteg klinikai tlneteinek megfeleld,
vagy ha az szokatlanul alacsony vagy magas, végezzen egy
kontroll oldatos ellendrzé mérést. Ha a teszt azt mutatja, hogy a
készulék megfeleléen miikodik, ismételje meg a mérést. Ha az Uj
eredmény még mindig szokatlannak ttinik, kévesse intézménye
idevagd utasitasait.

A RENDSZER TELJESITMENYERTEKELES| PARAMETEREI

vérrel kalibraltuk. A referencia értékeket KetoSens ketonszintmérd
rendszer segitségével hataroztuk meg, amely modszer visszavezethetd
NIST referenciara.

Meredekség 0.9960
Tengelymetszet 0.047 mmol/l
Korrelacids koefficiens (r) 0.9930
Mintaszam 100 db

Tesztelt tartomany 0.0 - 6.4 mmol/l

PONTOSSAG (MODSZEREK OSSZEHASONLITASA)

A KETO Cont® és KETO Fit ketonszintmérék mukodési paraméterei
KETO Cont® Teszt tesztcsikkal

KIMUTATASI

HATARERTEK (A LEGALACSONYABB KIJELZETT

EGYEB RENDSZER ELEMEK

KetoSens B-Ketone Control Solution kontroll oldat a KETO Cont® és
a KETO Fit rendszer ellenérzésére.

JELMAGYARAZAT

ERTEK):

0,1 mmol/l a tesztcsik esetében.

A rendszer méréstartomanya: 0,1 — 8 mmol/I
Minta mérete: 0,5 ul.

Meérési idé: 8 masodperc.

ISMETLOKEPESSEG /ATLAG/

Ketonkonc. atl. | 0.97 mmol/l |CV = 7.96 % | SD = 0.08 mmol/I

Ketonkonc. atl. | 1.88 mmol/l |CV = 6.65 % |SD = 0.12 mmol/I

Ketonkonc. atl. | 3.74 mmol/l |CV = 4.90 % | SD = 0.18 mmol/I

Ketonkonc. atl. | 5.85 mmol/l |CV = 4.91 % | SD = 0.29 mmol/I

Ketonkonc. atl. | 7.54 mmol/l |CV = 4.52 % | SD = 0.34 mmol/I

REPRODUKALO KEPESSEG

Kontroll atlag [ 0.77 mmol/l |CV = 7.87 % | SD = 0.06 mmol/I
Kontroll atlag [ 2.64 mmol/l |CV = 3.85% |SD = 0.10 mmol/I

Kontroll atlag | 5.17 mmol/l |CV = 2.40 % | SD = 0.12 mmol/l

A MERES ELVE

A készilékek a vér pillanatnyi B-ketonszintjét hatadrozzak meg
amperometrids mdédon. A vérmintaban taldlhato B-hidroxibutirat
és a tesztcsikon taldlhatd specifikus B-hidroxibutirat-dehidrogenaz
enzimatikus reakciéjabél felszabaduld elektronok elektronatvivé
anyag segitségével az elektrédon B-hidroxibutirat koncentracioval
ardnyos, amperometridsan mérheté kis dramot generalnak. Az
amperometrias jelbdl a készllék koncentracid értéket szamit.

OSSZETETEL (MINIMALIS ERTEKEK A GYARTAS IDEJEN)

B-hidroxibutirat-dehidrogendz = 0.33 unit
Hexaammin-ruténium(lll) klorid = 2.8 ug
B-NADH > 1.7 ug

Nem reaktiv 6sszetevék = 6.1 ug
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KISZERELES

KTN-9901-1 10 db tesztcsik/tubus
KTN-9903-1 25 db tesztcsik/tubus
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In Vitro Diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Gyarto

Olvassa el a hasznalati Gtmutatoét!
Figyelem!
Tarolasihdmérséklet-tartomany
Bioldgiai kockazat

Lejarati id6

Gyartasi id6

Veszélyes hulladék

Egyszer hasznalatos eszkoz

Kozvetlen fénytdl és hésugarzastdl védve térolja!

Gyartasi szam
Tarolasi paratartalom

Katalégus szam

77 ELEKTRONIKA KFT.
HUNGARY

H-1116 Budapest, Fehérvari ut 98.
Zo6ldszam: 06-80-27-77-77

Tel.: 06-1 206-1480

Fax: 06-1 206-1481

E-mail: ugyfelszolgalat@e77.hu
www.e77.hu  www.dcont.hu
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