FreeStyle

B-KETONVERSZINT-MERO TESZTCSIKOK

Kérjiik, el6szor ezt a részt olvassa el!

FONTOS: A vér Bketon szlnt]enek ellendrzése elétt
I:Ii] olvassaeleztah itast és a mérdkésziilék-

hezmellékelt felhasznaléi itmutatot. Az utasitasok be

nem tartasa esetén helytelen eredményeket kaphat.

Milyen célra alkalmazhatdk a tesztcsikok?

A FreeStyle Optium B-ketonvérszint-méré
hasznélhat6. (Nem mindegyik termék

kaphaté minden orszagban.) A teszt-

csikok az ujjbegybél vett friss kapillaris "rw

R

ra szolgalnak.

A tesztcsikok a testen kivili (in vitro diagnosztikai) alkal-
mazasra szolgalnak, és betegek, illetve egészségugyi
amennyiben a mintakat a levételt6l szdmitott 30 percen
belil felhasznaljék. Ezek a rendszerek nem alkalmasak
a cukorbetegség diagnosztizalasara, hanem a cukor-

tesztcsikok a FreeStyle Optium Neo, FreeStyle
Optium, Optium és Optium Xceed mérdkésziilékekkel
vér B-keton (béta-hidroxi-butirat) tar-
talménak mennyiségi meghatérozasa-
szakemberek is hasznalhatjak. Egészségugyi szakem-
berek vénas teljes vérmintak mérésére is hasznalhatjak,
betegség kezelésére alkalmazott programok hatékony-
saganak ellen6rzését segitik.

A tesztcsikdoboz tartalma

- Egyedileg csomagolt lila foliatasakos tesztcsikok
« Hasznalati utasitas

A tesztcsikok dobozaban nem mellék
sziikséges eszkozok

FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium vagy
Optium Xceed mérékésziilék (Nem mindegyik termék
kaphaté minden orszagban.)

MediSense gliikoz és keton kontroll oldatok
Felhasznaloi atmutatd

Ujjbegyszuro késztilék és eldobhaté landzsak

It egyéb

Hogyan ellendrizzem a mérokésziilékem?

Amikor kétségei mertilnek fel az eredményeivel kapcso-
latban, és szeretne meggydézdédni arrél, hogy mérékészii-
léke és tesztcsikjai megfeleléen miikddnek, végezzen el
egy kontroll oldatos vizsgalatot. A kontroll oldatok be-
szerzésének modjaval kapcsolatos tajékoztatasért kérjik,
vegye fel a kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal.

A kontroll oldatok értékeinek a hasznalati utasitas ,Varha-
t6 eredmények a kontroll oldatok alkalmazéasa esetén” c.
részénél szerepld tartomanyon beliil kell lennitik.

Hogyan végezzem el a vércsepp levételét?

+ A vércsepp levétele elétt gy6z6djon meg —_
arrol, hogy ujjbegyei tisztak, szérazak és <
melegek. Ujjbegyei felmelegitéséhez mos- )
sa meg a kezét meleg vizzel.

A véraramlas el6segitése érdekében ujjbe-
gye megszurasa el6tt I6gassa lefelé a karjat.
Ne nyomja meg tul erésen az ujjbegyeit.
Azonnal vigye fel a vércseppet a tesztcsikra.

Hogyan ellenérizzem a B-keton vérszintjét?

1. Vegye ki a tesztcsikot a lila féliatasakbol. Nyissa ki
a tesztcsik tasakjat ugy, hogy a bevagasnal betépi.
.Helyezze be a tesztcsik végén lévé érintkezé sévo-
kat a mérékésziilék tesztnyilasaba. Ovatosan tolja be
atesztcsikot (itkdzésig. A mérékésziilék automatikusan
bekapcsol. MEGJEGYZES: Az Optium és az Optium
Xceed mérékésziilék hasznaldinak ellenériznitik kell,
hogy a mérékészilék kijelz6 ablakdban a LOT 75001
vagy a CODE 75001 felirat jelenik-e meg. Ha nem
aLOT 75001 vagy a CODE 75001 felirat jelenik meg, for-

duljon az Ugyfélszolgalathoz.  cgeriitet
.Vegye le a vércseppet. Ehhez P 5\/}
A

N

w

kovesse az ujjbegyszuiré készi-

lék dobozéban mellékelt hasz- ‘ . o .

nélati utasitasban foglaltakat. " Erintkez6k
4.Vigye fel a vércseppet a tesztcsik végén |évé fehér cél-

teriiletre. A vér beszivodik a tesztcsikba.

Mi torténik, ha nem indul el a visszaszamlalé?

A mérokészulék kijelzéjén 10 masodperc mulva je-
lenik meg a B-ketonvérszint eredménye. Ha a visz-
szaszamlalas nem indul el, akkor lehetséges, hogy
nem vitt fel elég vért a tesztcsikra. llyen esetben az
elsé cseppentéstdl szamitott 30 masodpercen belil
tegyen még egy vércseppet a tesztcsikra. Ha a visz-
szaszamlalas tovabbra sem indul el, vagy ha mar
tobb mint 30 méasodperc eltelt, dobja ki a tesztcsi-
kot, kapcsolja ki a mérékésziléket, és ismételje meg
az 1-4. 1épést.

A nyitott foliatasak segnsegevel veheti ki és dobhat-
jaelah alt B-k szi éré tesztcsikot.
A tesztcsikot az elmrasoknak megfeleléen dobja ki.

Mit jelent az eredmény?

A B-ketonvérszint teszt a béta-hidroxi-butirat (3-OHB),
a harom kozil a legfontosabb ketontest vérszintjét ha-
tarozza meg.' Normal esetben a -OHB szintje varhatéan
0,6 mmol/I alatt van? Koplalas, erés fizikai igénybevé-
tel, cukorbetegség vagy egyéb megbetegedés esetén
a B-OHB szintje megemelkedhet."?

Ha a B-ketonvérszint eredménye 0,0 mmol/I, vércukor-
szint eredménye pedig 300 mg/dl (16,7 mmol/l) vagy
annal magasabb, akkor ismételje meg a keton- és a vércu-
kormérést is egy-egy Uj tesztcsikkal. Ha ugyanez az tize-
net jelenik meg vagy az eredmények nem tiikrozik azt,
ahogyan ténylegesen érzi magat, vegye fel a kapcsolatot
kezel6orvoséval. A cukorbetegsége kezelésére alkalma-
zott gydgyszerek adagolasdnak modositasa el6tt kérjen
tanacsot kezel6orvosatol.

Ha a B-ketonvérszint eredménye 0,6 és 1,5 mmol/l ko-
z6tt van, vércukorszint eredménye pedig 300 mg/dl
(16,7 mmol/l) vagy annal magasabb, ez orvosi ellatast
igényl6 probléma kialakulasara utalhat. Kovesse kezel6-
orvosa utasitdsait.

Ha a B-ketonvérszint eredménye 1,5 mmol/l-nél ma-
gasabb, vércukorszint eredménye pedig 300 mg/dl
(16,7 mmol/l) vagy annal magasabb, azonnal forduljon
kezel6orvosédhoz és kérjen tanacsot és segitséget téle.
llyen esetben ugyanis fennall a cukorbetegség okozta
ketoacidézis (DKA) kockézata®®.

FONTOS - Hogyan kell kezelni a tesztcsikokat?
« A tesztcsikokat a féliatasakbol vald kivételt
kovetéen azonnal fel kell hasznalni.

A tesztcsikok 4-30 °C (39-86 °F) kozotti hé-
6 meérsékleten tarolanddk. Ha ennél magasabb
WJ/ vagy alacsonyabb hémérsékletli helyen ta-
rolja, ez pontatlan eredményekhez vezethet.
Kozvetlen napfénytél és hotdl védve tartando.
Minden tesztcsikot csak egyszer hasznéljon
® fel, majd dobja el.
Ne hasznaljon lejart tesztcsikokat. Ellenérizze
alejérati idot a tesztcsik dobozéan és az egyedi
E féliatasakokon. Ha csak az év és a honap szere-
pel a tesztcsikon, akkor a lejarati id6 az adott
hénap utolsé napja. Példaul az ,EXP 2014/03"
felirat azt jelenti, hogy a tesztcsik 2014. marci-
us 31-én jar le.
Ne hasznélja a tesztcsikot, ha az nedves, meg-
hajlott, megkarcolédott vagy karosodott.
Ne hasznalja a tesztcsikot, ha a foliatasak at-
szurédott vagy szakadt.
Gyermekek kornyezetében fokozott koriilte-
kintéssel hasznalja. A kisméret( részek fulla-
dast okozhatnak.

Mik az egyéb tudnivalok?

« A FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium
és Optium Xceed rendszerek 0,0 és 8,0 mmol/| kozotti
B-ketonvérszint mérésére alkalmasak.

A leheté legpontosabb eredmények érdekében
a FreeStyle Optium B-ketonvérszint-méré tesztcsi-
kokat 18-30 °C (64-86 °F) kozotti hémérsékleten,
10-90%-o0s paratartalom (a levegében 1évé nedvesség
mennyisége) mellett hasznélja.

A klinikai vizsgalatok alapjan a tengerszint feletti ma-
gassag 2195 méterig (7200 1ab) nem befolyasolja az
eredményeket.



Vannak olyan fontos iizenetek, amelyeket ismernem
kell?

Az alébbi Uzenetek azt jelezhetik, hogy a kapott ered-
mények alapjan azonnali beavatkozas sziikséges, illetve
valamilyen probléma van a tesztcsikkal:

HI: azt jelzi, hogy a mérékésziilék 8,0 mmol/I-nél na-
gyobb B-ketonvérszintet mért.

Test Error 2 vagy Test Error 4 (Optium mérékésziilék)
vagy E-3 vagy E-4 (FreeStyle Optium Neo, FreeStyle
Optium és Optium Xceed mérékésziilékek): lehetséges
mérési hibat jelez.

Ha ezen tizenetek barmelyikét latja, ismételje meg a vizs-
galatot egy Uj tesztcsikkal. Ha ismét ugyanaz az tizenet

jelenik meg, azonnal vegye fel a kapcsolatot kezelGorvo-
saval. A rendszer ellenérzése érdekében elvégezhet egy
kontroll oldatos tesztet. A cukorbetegsége kezelésére
alkalmazott gyégyszerek adagolasanak moédositasa el6tt
kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha kérdése van és/vagy segitségre van szii
hivja az ligyfélszolgalatot vagy az Abbott
Care helyi irodajat, illetve forgalmazéjat.

Ugyfélszolgalat:
PHARMA-Marketing Kft.

1039 Budapest, Czetz Janos k6z 6.
Tel./fax: +36-1-242-2146

Fontos informaciok egészségiigyi szakemberek szamara

Megjegyzés: Vénas teljes vérmintak vehetok natrium- vagy
litium-heparinos csdvekbe vagy EDTA-csovekbe. Ezeket
30 percen beliil fel kell hasznalni. Ne hasznaljon fluorid-
vagy oxalattartalmu csoveket.

Az eljaras korlatai
« A tesztcsikot egyéb helyrdl torténd vérvétel esetén nem
vizsgaltak.
A tesztcsik nem alkalmas artérids, Gjsziilott vérmintak, szé-
rum- vagy plazmamintak vizsgalatara.
A hematokrit-tartoméany 30-60%.
Ateszt eredményei hamisan alacsonyak lehetnek, ha a beteg
stlyos mértékben ki van szaradva, nagyon alacsony a vér-
nyomasa, sokkban vagy hyperglycaemis-hyperosmoticus
allapotban van.
A kovetkez6 anyagok nem befolyasoljak jelentés mértékben
a B-ketonvérszint-mérés eredményeit:

- Kaptopril max. 500 pg/dl (23 umol/l)

— Dopamin max. 90 pg/dl (5,9 pmol/I)

— Paracetamol max. 25 mg/dl (1,7 mmol/l)

— Aszkorbinsav max. 4 mg/dl (227 ymol/l)

— Koleszterin max. 500 mg/dl (12,9 mmol/l)

— L-DOPA max. 600 ug/dl (30 umol/I)

— Gentizinsav max. 1,8 mg/dl (117 umol/l)

— Hugysav max. 24 mg/dl (1,4 mmol/l)

— Konjugalatlan bilirubin max. 20 mg/dl (342 pmol/I)

— Trigliceridek max. 1875 mg/dl (21,2 mmol/l)

Mérési tartomany: 0,0-8,0 mmol/I
Atesztidétartama: 10 mésodperc
A minta térfogata: 1,5 pl

Kalibralasi referencia

A FreeStyle Optium B-ketonvérszint-méré tesztcsik a plazma
B-hidroxi-butirat meghatérozasara van kalibralva Randox assay
készlettel (RB1007).

Reprodukalhatésag

A reprodukalhatésagi vizsgalatok alapjan az eredmények ma-
ximum 3,1-3,8% ingadozést mutatnak. Ez eredményeket vénas
vérmintakkal végzett (n = 20/szint) laboratdriumi vizsgalatban
hatéroztak meg. Lasd az 1. tablazatot.

Pontossag

A pontossagi vizsgalat szerint a képzett szakemberek és a laikus
felhasznalok éltal kapott eredmények hasonléak. A pontossa-
got harom klinikan és négy kérhazban vizsgaltak a teljes vér
B-OHB eredmények és egy referencia laboratoriumi beren-
dezéssel mért plazma eredmények Gsszehasonlitasaval. Lasd
a2.tablazatot. Ezen vizsgalatok szerint a FreeStyle Optium Neo,
a FreeStyle Optium, az Optium és az Optium Xceed rendszerek-
kel kapott eredmények j6 egyezést mutatnak a laboratériumi
referencia modszerrel kapott eredményekkel.

1.tablazat: Reprodukalhatésag

Alacsony | Kozepes Magas
Mérési elv =
. ok - p . . Atlag, mmol/| 0,34 2,36 6,32
Amikor a vérmintat felviszik a tesztcsikra, a vérben lévo 3-OHB - 9’ / -
reakcioba Iép a tesztcsikon 1évé vegyi anyagokkal, ami kis mér- Széras, mmol/| 0,03 0,09 0,2
tékU elektromos aramot indukal. A késziilék ezt az aramot méri, CV% - 3.8 31
és az eredményt megjeleniti a kijelzén. Az aram nagysaga a vér- L )
mintaban [évé B-OHB mennyiségétdl fiigg. 2.tablazat: Pontossag
Osszetétel Mintak szama 288
« B-hidroxi-butirat-dehidrogenaz Ketonszinttartomany, mmol/I 0,07-5,2
(Pseudomonas sp.: ) >0,03E Meredekség 1,06
. > ”
NAD (szab_ad §av ormaban) 216749 Metszéspont, mmol/I 0,07
« Fenantrolin-kinon >0,29 ug — -
- Nem reagdlé dsszetevik >19,51 ug r (korr. egy(tthato) 0,98
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Varhatd eredmények a kontroll
oldatok alkalmazésa esetén

Alacsony

Forgalmazé:

PHARMA-Marketing Kft.,

Abbott Diabetes Care Ltd.
N Range Road
Witney, Oxon
1039 Budapest, (zetz Janos kiz 6. 0086 OK2901L, UK
Segélyvonal: +36-1-242-2146

e-mail: pharma-marketing@pharma-marketing.hu

Kozepes IEI Magas

Ez(ek) a termék(ek) és/vagy annak/azoknak az gyartasa és/vagy hasznalata az alabbi egy vagy tobb szabadalom oltalma alatt all: US5,509,410; US5,628,890;
US5,727,548; US6,129,823; US6,736,957; US6,764,581; US6,939,450; US6,377,894; US6,600,997; US6,773,671; US5,682,884; US6,591,125; US7,058,437; US7,504,019;
US7,740,581; US7,905,999; US7,922,883; US7,998,337; US8,118,993; US8,182,671; US8,211,280; US8,221,612; US8,241,485; US8,241,486; EP1,009,850B1;
EP1,119,637B8; EP1,023,455B1; EP1135679B1; EP1801229B1; CA2302448C; CA2346415C; CA2351796C; CA2353670C; CA2305800C. Tovabbi szabadalmak adhatok
ki vagy lehetnek folyamatban. A FreeStyle és az azzal kapcsolatos markajegyek a kiilonboz6 joghatésagi teriileteken az Abbott Diabetes Care Inc. tulajdona-
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