
Milyen célra alkalmazhatók a tesztcsíkok?

A FreeStyle Optium β-ketonvérszint-mérő 
tesztcsíkok a FreeStyle Optium Neo, FreeStyle 

Optium, Optium és Optium Xceed mérőkészülékekkel 
használható. (Nem mindegyik termék 
kapható minden országban.) A teszt-
csíkok az ujjbegyből vett friss kapilláris 
vér β-keton (béta-hidroxi-butirát) tar-
talmának mennyiségi meghatározásá-
ra szolgálnak.
A tesztcsíkok a testen kívüli (in vitro diagnosztikai) alkal-
mazásra szolgálnak, és betegek, illetve egészségügyi 
szakemberek is használhatják. Egészségügyi szakem-
berek vénás teljes vérminták mérésére is használhatják, 
amennyiben a mintákat a levételtől számított 30 percen 
belül felhasználják. Ezek a rendszerek nem alkalmasak 
a  cukorbetegség diagnosztizálására, hanem a cukor-
betegség kezelésére alkalmazott programok hatékony-
ságának ellenőrzését segítik.

A tesztcsíkdoboz tartalma

•	 Egyedileg csomagolt lila fóliatasakos tesztcsíkok
•	 Használati utasítás

A tesztcsíkok dobozában nem mellékelt egyéb 
szükséges eszközök

•	 FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium vagy 
Optium Xceed mérőkészülék (Nem mindegyik termék 
kapható minden országban.)

•	 MediSense glükóz és keton kontroll oldatok
•	 Felhasználói útmutató
•	 Ujjbegyszúró készülék és eldobható lándzsák

Hogyan ellenőrizzem a mérőkészülékem?

Amikor kétségei merülnek fel az eredményeivel kapcso-
latban, és szeretne meggyőződni arról, hogy mérőkészü-
léke és tesztcsíkjai megfelelően működnek, végezzen el 
egy kontroll oldatos vizsgálatot. A kontroll oldatok be-
szerzésének módjával kapcsolatos tájékoztatásért kérjük, 
vegye fel a kapcsolatot az Ügyfélszolgálattal.
A kontroll oldatok értékeinek a használati utasítás „Várha-
tó eredmények a kontroll oldatok alkalmazása esetén” c. 
részénél szereplő tartományon belül kell lenniük.

Hogyan végezzem el a vércsepp levételét?

•	 A vércsepp levétele előtt győződjön meg 
arról, hogy ujjbegyei tiszták, szárazak és 
melegek. Ujjbegyei felmelegítéséhez mos-
sa meg a kezét meleg vízzel.

•	 A véráramlás elősegítése érdekében ujjbe-
gye megszúrása előtt lógassa lefelé a karját.

•	 Ne nyomja meg túl erősen az ujjbegyeit.
•	 Azonnal vigye fel a vércseppet a tesztcsíkra.

Hogyan ellenőrizzem a β-keton vérszintjét?

1. Vegye ki a tesztcsíkot a lila fóliatasakból. Nyissa ki 
a tesztcsík tasakját úgy, hogy a bevágásnál betépi.

2. Helyezze be a tesztcsík végén lévő érintkező sávo-
kat a mérőkészülék tesztnyílásába. Óvatosan tolja be 
a tesztcsíkot ütközésig. A mérőkészülék automatikusan 
bekapcsol. MEGJEGYZÉS: Az Optium és az Optium 
Xceed mérőkészülék használóinak ellenőrizniük kell, 
hogy a mérőkészülék kijelző ablakában a LOT 75001 
vagy a  CODE 75001 felirat jelenik-e meg. Ha nem 
a LOT 75001 vagy a CODE 75001 felirat jelenik meg, for-
duljon az Ügyfélszolgálathoz.

3. Vegye le a vércseppet. Ehhez 
kövesse az ujjbegyszúró készü-
lék dobozában mellékelt hasz-
nálati utasításban foglaltakat.

4. Vigye fel a vércseppet a tesztcsík végén lévő fehér cél-
területre. A vér beszívódik a tesztcsíkba.

A nyitott fóliatasak segítségével veheti ki és dobhat-
ja el a használt β-ketonvérszint-mérő tesztcsíkot. 
A tesztcsíkot az előírásoknak megfelelően dobja ki.

Mit jelent az eredmény?

A β-ketonvérszint teszt a béta-hidroxi-butirát (β-OHB), 
a  három közül a legfontosabb ketontest vérszintjét ha-
tározza meg.1 Normál esetben a β-OHB szintje várhatóan 
0,6 mmol/l alatt van.2 Koplalás, erős fizikai igénybevé-
tel, cukorbetegség vagy egyéb megbetegedés esetén 
a β-OHB szintje megemelkedhet.1,3
Ha a β-ketonvérszint eredménye 0,0 mmol/l, vércukor-
szint eredménye pedig 300 mg/dl (16,7 mmol/l) vagy 
annál magasabb, akkor ismételje meg a keton- és a vércu-
kormérést is egy-egy új tesztcsíkkal. Ha ugyanez az üze-
net jelenik meg vagy az eredmények nem tükrözik azt, 
ahogyan ténylegesen érzi magát, vegye fel a kapcsolatot 
kezelőorvosával. A cukorbetegsége kezelésére alkalma-
zott gyógyszerek adagolásának módosítása előtt kérjen 
tanácsot kezelőorvosától.
Ha a β-ketonvérszint eredménye 0,6 és 1,5 mmol/l kö-
zött van, vércukorszint eredménye pedig 300 mg/dl 
(16,7  mmol/l) vagy annál magasabb, ez orvosi ellátást 
igénylő probléma kialakulására utalhat. Kövesse kezelő-

orvosa utasításait.

Ha a β-ketonvérszint eredménye 1,5 mmol/l-nél ma-
gasabb, vércukorszint eredménye pedig 300 mg/dl 
(16,7  mmol/l) vagy annál magasabb, azonnal forduljon 
kezelőorvosához és kérjen tanácsot és segítséget tőle. 
Ilyen esetben ugyanis fennáll a cukorbetegség okozta 
ketoacidózis (DKA) kockázata2-⁶.

FONTOS – Hogyan kell kezelni a tesztcsíkokat?

•	 A tesztcsíkokat a fóliatasakból való kivételt 
követően azonnal fel kell használni.

•	 A tesztcsíkok 4–30 °C (39–86 °F) közötti hő-
mérsékleten tárolandók. Ha ennél magasabb 
vagy alacsonyabb hőmérsékletű helyen tá-
rolja, ez pontatlan eredményekhez vezethet. 
Közvetlen napfénytől és hőtől védve tartandó.

•	 Minden tesztcsíkot csak egyszer használjon 
fel, majd dobja el.

•	 Ne használjon lejárt tesztcsíkokat. Ellenőrizze 
a lejárati időt a tesztcsík dobozán és az egyedi 
fóliatasakokon. Ha csak az év és a hónap szere-
pel a tesztcsíkon, akkor a lejárati idő az adott 
hónap utolsó napja. Például az „EXP 2014/03” 
felirat azt jelenti, hogy a tesztcsík 2014. márci-
us 31-én jár le.

•	 Ne használja a tesztcsíkot, ha az nedves, meg-
hajlott, megkarcolódott vagy károsodott.

•	 Ne használja a tesztcsíkot, ha a fóliatasak át-
szúródott vagy szakadt.

•	 Gyermekek környezetében fokozott körülte-
kintéssel használja. A kisméretű részek fulla-
dást okozhatnak.

Mik az egyéb tudnivalók?

•	 A FreeStyle Optium Neo, FreeStyle Optium, Optium 
és Optium Xceed rendszerek 0,0 és 8,0 mmol/l közötti 
β-ketonvérszint mérésére alkalmasak.

•	 A lehető legpontosabb eredmények érdekében 
a  FreeStyle Optium β-ketonvérszint-mérő tesztcsí-
kokat 18–30 °C (64–86 °F) közötti hőmérsékleten, 
10–90%-os páratartalom (a levegőben lévő nedvesség 
mennyisége) mellett használja.

•	 A klinikai vizsgálatok alapján a tengerszint feletti ma-
gasság 2195 méterig (7200 láb) nem befolyásolja az 
eredményeket.

β-ketonvérszint-mérő tesztcsíkok

Fontos: A vér β-keton szintjének ellenőrzése előtt 
olvassa el ezt a használati utasítást és a mérőkészülék-
hez mellékelt felhasználói útmutatót. Az utasítások be 
nem tartása esetén helytelen eredményeket kaphat.

Kérjük, először ezt a részt olvassa el!

Mi történik, ha nem indul el a visszaszámláló?

A mérőkészülék kijelzőjén 10 másodperc múlva je-

lenik meg a β-ketonvérszint eredménye. Ha a visz-

szaszámlálás nem indul el, akkor lehetséges, hogy 

nem vitt fel elég vért a tesztcsíkra. Ilyen esetben az 

első cseppentéstől számított 30 másodpercen belül 

tegyen még egy vércseppet a tesztcsíkra. Ha a visz-

szaszámlálás továbbra sem indul el, vagy ha már 

több mint 30 másodperc eltelt, dobja ki a tesztcsí-

kot, kapcsolja ki a mérőkészüléket, és ismételje meg 

az 1–4. lépést.

Célterület

Érintkezők



Szimbólumok leírása

Megjegyzés: Vénás teljes vérminták vehetők nátrium- vagy 
lítium-heparinos csövekbe vagy EDTA-csövekbe. Ezeket 
30  percen belül fel kell használni. Ne használjon fluorid- 
vagy oxaláttartalmú csöveket.

Az eljárás korlátai
•	 A tesztcsíkot egyéb helyről történő vérvétel esetén nem 

vizsgálták.
•	 A tesztcsík nem alkalmas artériás, újszülött vérminták, szé-

rum- vagy plazmaminták vizsgálatára.
•	 A hematokrit-tartomány 30–60%.
•	 A teszt eredményei hamisan alacsonyak lehetnek, ha a beteg 

súlyos mértékben ki van száradva, nagyon alacsony a vér-
nyomása, sokkban vagy hyperglycaemiás-hyperosmoticus 
állapotban van.

•	 A következő anyagok nem befolyásolják jelentős mértékben 
a β-ketonvérszint-mérés eredményeit:

 − Kaptopril max. 500 µg/dl (23 µmol/l)
 − Dopamin max. 90 µg/dl (5,9 µmol/l)
 − Paracetamol max. 25 mg/dl (1,7 mmol/l)
 − Aszkorbinsav max. 4 mg/dl (227 µmol/l)
 − Koleszterin max. 500 mg/dl (12,9 mmol/l)
 − L-DOPA max. 600 µg/dl (30 µmol/l)
 − Gentizinsav max. 1,8 mg/dl (117 µmol/l)
 − Húgysav max. 24 mg/dl (1,4 mmol/l)
 − Konjugálatlan bilirubin max. 20 mg/dl (342 µmol/l)
 − Trigliceridek max. 1875 mg/dl (21,2 mmol/l)

Mérési elv
Amikor a vérmintát felviszik a tesztcsíkra, a  vérben lévő β-OHB 
reakcióba lép a tesztcsíkon lévő vegyi anyagokkal, ami kis mér-
tékű elektromos áramot indukál. A készülék ezt az áramot méri, 
és az eredményt megjeleníti a kijelzőn. Az áram nagysága a vér-
mintában lévő β-OHB mennyiségétől függ.

Összetétel
•	 β-hidroxi-butirát-dehidrogenáz  

(Pseudomonas sp.) ≥ 0,03 E
•	 NAD (szabad sav formában) ≥ 1,67 μg
•	 Fenantrolin-kinon ≥ 0,29 μg
•	 Nem reagáló összetevők ≥ 19,51 μg

Alacsony Közepes Magas

Ha kérdése van és/vagy segítségre van szüksége, 
hívja az ügyfélszolgálatot vagy az Abbott Diabetes 
Care helyi irodáját, illetve forgalmazóját.

Ügyfélszolgálat:
PHARMA-Marketing Kft.
1039 Budapest, Czetz János köz 6.
Tel./fax: +36-1-242-2146

Lásd a használati 
utasítást  

Felhasználható: 
………-ig
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In vitro diagnosztikai 
orvosi eszköz
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Alacsony Közepes Magas

Átlag, mmol/l 0,34 2,36 6,32

Szórás, mmol/l 0,03 0,09 0,2

CV% – 3,8 3,1

Minták száma 288

Ketonszinttartomány, mmol/l 0,07-5,2

Meredekség 1,06

Metszéspont, mmol/l 0,07

r (korr. együttható) 0,98
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1039 Budapest, Czetz János köz 6.

Segélyvonal: +36-1-242-2146

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

Mérési tartomány: 0,0–8,0 mmol/l
A teszt időtartama: 10 másodperc
A minta térfogata: 1,5 μl

Kalibrálási referencia
A FreeStyle Optium β-ketonvérszint-mérő tesztcsík a plazma 
β-hidroxi-butirát meghatározására van kalibrálva Randox assay 
készlettel (RB1007).

Reprodukálhatóság
A reprodukálhatósági vizsgálatok alapján az eredmények ma-
ximum 3,1–3,8% ingadozást mutatnak. Ez eredményeket vénás 
vérmintákkal végzett (n = 20/szint) laboratóriumi vizsgálatban 
határozták meg. Lásd az 1. táblázatot.

Pontosság
A pontossági vizsgálat szerint a képzett szakemberek és a laikus 
felhasználók által kapott eredmények hasonlóak. A pontossá-
got három klinikán és négy kórházban vizsgálták a teljes vér 
β-OHB eredmények és egy referencia laboratóriumi beren-
dezéssel mért plazma eredmények összehasonlításával. Lásd 
a 2. táblázatot. Ezen vizsgálatok szerint a FreeStyle Optium Neo, 
a FreeStyle Optium, az Optium és az Optium Xceed rendszerek-
kel kapott eredmények jó egyezést mutatnak a laboratóriumi 
referencia módszerrel kapott eredményekkel.

Vannak olyan fontos üzenetek, amelyeket ismernem 
kell?

Az alábbi üzenetek azt jelezhetik, hogy a kapott ered-
mények alapján azonnali beavatkozás szükséges, illetve 
valamilyen probléma van a tesztcsíkkal:
•	 HI: azt jelzi, hogy a mérőkészülék 8,0 mmol/l-nél na-

gyobb β-ketonvérszintet mért.
•	 Test Error 2 vagy Test Error 4 (Optium mérőkészülék)

vagy E-3 vagy E-4 (FreeStyle Optium Neo, FreeStyle 
Optium és Optium Xceed mérőkészülékek): lehetséges 
mérési hibát jelez.

Ha ezen üzenetek bármelyikét látja, ismételje meg a vizs-
gálatot egy új tesztcsíkkal. Ha ismét ugyanaz az üzenet 

jelenik meg, azonnal vegye fel a kapcsolatot kezelőorvo-
sával. A rendszer ellenőrzése érdekében elvégezhet egy 
kontroll oldatos tesztet. A cukorbetegsége kezelésére 
alkalmazott gyógyszerek adagolásának módosítása előtt 
kérjen tanácsot kezelőorvosától.

Fontos információk egészségügyi szakemberek számára

Várható eredmények a kontroll 

oldatok alkalmazása esetén
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