Ketonvielu noteikSanas
teststremeles apraksts

MODELIS OGS-161

On Call ® asins ketona testa strémeles ir planas strémeles ar kimisko reagentu sistému, kas
darbojas ar On Call Dual ® glikozes un ketona méritaju, lai izméritu B-ketona (beta-
hidroksibutirata) koncentraciju asinis veselas asinis. Uz teststrémeles gala uzlej asinis kur péc
tam tas automatiski uzstcas reakcijas $0na, kur notiek reakcija. Reakcijas laika veidojas parejosa
elektriska strava, un B-ketona koncentraciju asinis aprékina, pamatojoties uz skaititaja konstatéto
elektrisko stravu, tad rezultats tiek paradits skaititaja displeja. Skaititaji tiek kalibréti, lai paraditu
plazmai lidzvértigus rezultatus.

Izmanto$anai in vitro diagnostika. Teststrémeles drikst izmantot tikai arpus kermena testéSanas
nollkos. Padparbaudei un profesionalai lietoSanai. On Call ® ketona teststrémeles lieto cilvéki majas
un veselibas apripes specialisti, lai kvantitativi méritu B-ketonu kapilaru pilnasins tikai no pirksta.
Profesionali var parbaudit arf venozo asins paraugus.

SASTAVS

Katra teststrémelé ir $adas reagétspéjigas kimiskas vielas: 3-hidroksibutirata dehidrogenaze < 10
SV, mediators < 100 ug, buferskidums, nereagéjosa sastavdala. Katrs teststrémelu flakons satur
Zavésanas lidzekli.

UZGLABASANA UN APSTRADE

* Teststrémeles jauzglaba ciesi noslégta aizsargflakona, lai noturétu tas laba darba stavokir.

e Testa strémeles uzglabat vésa, sausa vieta istabas temperatara, 5-30 °C (41-86 °F).
Uzglabajiet tas talak no karstuma un tieSas saules gaismas.

* Nesasaldét un neatdzesét.

* Izmantojiet teststrémeles istabas temperattra. Tas nepiecieSams, lai nodrosinatu precizus
rezultatus.

« Neuzglabajiet teststrémeles arpus to aizsargflakona. Teststrémeles jauzglaba originalaja
flakona ar ciesi aizvértu vacinu.

« Neuzglabajiet un nelietojiet teststrémeles mitra vieta, pieméram, vannas istaba.

* Neglabajiet mérierici, teststrémeles vai kontroles $kidumu balinataja tuvuma vai tiritajus,
kas satur balinataju.

« Neparvietojiet teststrémeles jauna flakona vai cita trauka.

e Talit péc teststrémeles nonemsanas nomainiet flakona vacinu.

* Lietojiet teststrémeli talit péc tas iznem$anas no flakona.

* Nelietojiet teststrémeles I1dz neatvértam deriguma terminam, kas noradits uz flakona.
Izmantojot teststrémeles, kuru deriguma termin$ ir beidzies, var iegt nepareizus testa
rezultatus. Piezime. deriguma termins tiek drukats gada ménesa datuma formata.

e Jaunu teststrémelu flakonu var lietot 6 méneSus péc pirmas atvérSanas. Péc atvérSanas
uzrakstiet atverta flakona deriguma terminu uz flakona etiketes.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e IzmantoSanai in vitro diagnostika. Teststrémeles testéSanai jaizmanto tikai arpus kermena.

* Nelietojiet teststrémeles péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona.
Teststrémeles, kuram beidzies deriguma termins, var dot nepareizus asins B-ketona
radijumus.

« Nekada veida neizmantojiet sapléstas, saliektas vai bojatas teststrémeles. Nelietojiet
teststrémeles atkartoti.

e Paraugu pieliek tikai teststrémeles galam. Nelietojiet asinis vai kontroles $kidumu
teststrémeles augSpusé. Tas var novest pie nepreciza lasijuma.

e Pirms asins B-ketona testa veik$anas parbaudiet koda numuru. Parliecinieties, vai
izmantotais teststrémelu flakona koda numurs atbilst skaititaja displeja redzamajam koda
numuram.

Izmetiet flakonu un visas neizmantotas teststrémeles 6 méneSus péc pirmas atvér$anas. Konstanta
ekspozicija gaiss var iznicinat kimikalijas teststrémelé. Sie bojajumi var izraisit nepareizus
radijumus.

Neturiet teststrémeles flakonu bérniem un dzivniekiem pieejama vieta.
Pirms arsté$anas plana izmainu veik8anas konsultgjieties ar arstu vai veselibas apripes
specialistu, pamatojoties uz asins ketona analiZzu rezultatiem.

NODROSINATIE MATERIALI
e On Call ® asins ketona testa strémeles [1 On Call ® ketona koda Cips [ apraksts

NEPIECIESAMIE, BET NESNIEGTIE MATERIALI

e OnCall®® GK Dual glikozes un ketona méritajs [J Lanceté$anas ierice
e On Call ® ketona kontroles $kidums [ sterila Lancete

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pilnigus noradijumus par asins paraugu nemsanu pirms lieto$anas skatiet lietotaja rokasgramata.

1. Atveriet teststrémeles flakona vacinu, lai panemtu teststrémeli testéSanai. Nekavéjoties

nomainiet vacinu, lai pasargatu paréjas teststrémeles no gaisa mitruma.

Veiciet asins B-ketona testu, ievérojot lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus.

Asins B-ketona testa rezultats tiks paradits méritaja displeja loga. Sim rezultatam ir jaatbilst

Vi Il apripes iali ieteiktajam mérka diapazonam. Ja Jisu asins B-ketona analizu

rezultati ir augstaki, jautajiet veselibas apriipes specialistam, ka rikoties. Pirms izmainu veikSanas

arstéSanas plana vienmér konsultgjieties ar veselibas apripes specialistu.

SVARIGI: testa stremeles On Call ® ketone ir paredzétas lieto$anai tikai ar svaigam kapilaru

asinim no pirksta gala. Asins paraugus no apak$delma vai plaukstas nevar izmantot.

e B-ketona analizu rezultati uz méritaja ir paraditi tikai mmol/L.

e MEéritajs uzrada asins B-ketona testa rezultatus no 0,0 Iidz 8,0 mmol/L.

* Normals B- ketona limenis asinis pieauguS$am cilvékam bez diabéta ir mazaks par
0,6 mmol/L. Konsultéjieties ar savu veselibas apripes specialistu par Jums piemérotako B-
ketona diapazonu asinis.

e JaJisu B-ketona analiZu rezultats asinTs ir no 0,6 lidz 1,5mmol/L un glikozes limenis ir
lielaks par 300 mg/dl (16,7 mmol/L), tas var liecinat par medicinisku problému rasanos.
Nekavéjoties vajag sazinaties ar veselibas apriipes specialistu.
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e Ja Jisu B-ketona analizu rezultats asins parsniedz 1,5 mmol/l un glikozes limenis parsniedz
300 mg/dl (16,7 mmol/L), nekavéjoties sazinieties ar veselibas apripes specialistu. Tas
norada uz diabétiskas ketoacidozes (DKA) attistibas risku.

Ar meérierici jarikojas uzmanigi. Detalizétu informaciju par méritaja apkopi skatiet lietotaja
rokasgramata. Ketona kvalitates kontroles tests jaizmanto, lai parbauditu, vai On Call Dual ®
glikozes un ketona méritajs un On Call ® asins ketona testa strémeles darbojas pareizi. Izpildiet
lietotaja rokasgramata aprakstito testa proceddru, lai veiktu ketonkvalitates kontroles testu. Testa
sloksnes flakona etiketé ir redzami tris diapazoni CTRL 0, CTRL 1 un CTRL 2. 1. Kontroles
risinajums ir pieti 1s vairumam pas &Sanas vajadzibu. Ja doméjat, ka méritajs vai sloksnes
var nedarboties pareizi, iesp&ams, vélésieties veikt arT 0. vai limena testu. Lai iegltu
informaciju par On Call ® ketone Kontroles risinajuma komplekta iegadi, sazinieties ar izplatitaju.
Lai apstiprinatu rezultatus, 0. kontroles risinajuma testiem jaieklaujas diapazona CTRL 0, 1.
kontroles risindjuma testiem jaieklaujas diapazona CTRL 1 un 2. kontroles risindjuma testiem
jaieklaujas diapazona CTRL 2. Testgjot ar 1. kontroles risindjumu, parliecinieties, vai rezultati
atbilst flakona etiketes diapazonam CTRL 1.

UZMANIBU! Ja kvalitates kontroles testa rezultats neatbilst kontroles diapazonam, KAS noradits
teststrémelu flakona, NELIETOJIET sistému asins parbaudei, jo sistéma, iesp&jams, nedarbojas
pareizi. Ja nevarat novérst problému, sazinieties ar izplatitaju, lai sapemtu palidzibu.

|EROBEZOJUMI

e On Call Dual ® glikozes un ketona méritajs, On Call ® asins ketona teststrémeles un citi On
Call ® komponenti ir projektéti, testéti un pieraditi, ka efektivi sadarbojas, lai nodro$inatu
precizus asins B-ketona mérijumus. Neizmantojiet citu zimolu sastavdalas.

e Nelietojiet méritaju nekada veida, ko nav noradijis raZotajs. Pretéja gadijuma meéritaja
nodro$inata aizsardziba var tikt traucéta.

e Teststrémeles On Call ® ketone ir paredzétas svaigu kapilaru vai vénu pilnasinu testé$anai.
Nelietot kopa ar arterialiem, jaundzimus$ajiem, seruma vai plazmas paraugiem.

e On Call Dual ® glikozes un ketona limena asinis uzraudzibas sistéma ir indicéta profesionalai
lietoSanai un pardosanai arpus receptes. Specidlisti var izmantot ketona teststrémeles
kapilaru vai venozo asins paraugu testéSanai; pastestéjosais lietotajs var veikt tikai kapilaru
pilnasinu testésanu.

e Asins B-ketona mérfjumi ar venozam asinim javeic 15 mind$u laika péc paraugu nemsanas.

* leteicami tadi antikoagulanti konservanti ka heparins, EDTA vai natrija citrats

lai sasniegtu vislabakos rezultatus venozo asinu lietoSana. Antikoagulantu, pieméram,

jodoacetata, vai tadu, kas
fluoridu saturo$a viela nav ieteicama.

e Loti augsts (virs 70%) un loti zems (zem 20%) hematokrits var izraisit viltus rezultatus.
Konsulté&jieties ar veselibas apriipes specialistu, lai noskaidrotu hematokrita limeni.

e C vitamins (askorbinskabe), atrodoties asinis normas koncentracijas Iiment, batiski
neietekmé rezultatus. Nenormali augsts C vitamina (askorbinskabes) vai citu reducéjo$o vielu
ITmenis radis nepatiesi augstus B-ketona mérijumus asinis.

e N-acetilcisteins normalas koncentracijas asinis btiski neietekmé rezultatus. N-acetilcisteins
asints nenormali augsta limenT radis trauc&umus un radis nepatiesi augstus B-ketona
mérijumus asints. Nelietot N-acetilcisteina terapijas laika vai driz péc tas.

e Sistému testé, lai precizi nolasitu B-ketona mérijjumus veselas asinis diapazona no 0,0 lidz
8,0 mmol/L.

e Taukvielas (trigliceridi Iidz 3000 mg/dl vai holesterins lidz 500 mg/dl) batiski neietekmé B-
ketona analiZu rezultatus asints.

e On Call ® asins B-ketona testa sloksne ir testéta un uzradita ar preciziem rezultatiem Iidz 10
000 pédam (3048 metriem).

* Testa rezultati var bat kladaini, ja pacienti ir smagi dehidratéti vai izteikti hipotensivi, Soka vai
hiperglikémiska hiperosmola stavokii.

e Uzmanigi izmetiet asins paraugus un materialus. Apstrada visus asins paraugus t, it ka tie
batu infekciozi materiali. Rikojoties ar asins paraugiem un materialiem, ievérojiet atbilstoSus
piesardzibas pasakumus un ievérojiet visus vietéjos noteikumus.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Reproducéjamiba un pre ite

On Call ® asins ketonu teststrémeles tika testétas desmit On Call Dual ® glikozes un ketonu
meériericés. TestéSana tika izmantoti heparinizéti venozie asins paraugi piecos koncentracijas
limenos. Rezultatos tika izdariti $adi reproducéjamibas un precizitates aprékini.

VIDEJAIS 0,56 mmol/L | 1,33 mmol/L | 3,74 mmol/L | 5,60 mmol/L | 6,84 mmol/L
Standartnovirze
(mmol/L) vai variacijas O'Oz?srg;mm‘ 2.2% 1.5% 1.6% 1.6%
koeficients (CV)

Vidéja precizitate

Desmit replikatu paraugi, kas iegiti no 3 On Call ® asins ketonu sloksném, tika izpilditi desmit
On Call Dual ® asins glikozes un ketonu mériericém katru dienu kopuma 10 dienas. Testé$ana
izmantoja kontroles Skidumus tris koncentracijas Iimenos. Rezultatos tika izdariti $adi
starpposma precizitates aprékini.

Standartnovirze (mmol/L) vai

# VIDEJAIS variacijas koeficients (CV)

1,22 mmol/L 0,05 mmol/L (SD)
Sloks$nu partija 1 3.18. mmol/L 2.6%

5,70 mmol/L 2.4%

1,19 mmol/L 0,04 mmol/L (SD)
Sloksnu partija 2 3.05. mmol/L 3.0%

5.39. mmol/L 3.0%

1,22 mmol/L 0,04 mmol/L (SD)
Sloksnu partija 3 3,10 mmol/L 2.4%

5.41. mmol/L 2.4%

€mas precizitate
Kapilaru asins B-ketona mérijumus no 83 dazadam pétamajam personam veica apmacits tehnikis,
izmantojot On Call ® glikozes limeni asinTs un ketona méri (y). Kapilaru asins paraugi tika iegati
tikai no pirksta gala On Call Dual ® glikozes un ketona méritaja testéSanai. Pirkstu galu paraugi no
tam pasam pétamajam personam tika analizéti arT ar Abbott optium asins B-ketona teststrémelém.
Rezultati tika salidzinati tabula.

Linearas regresijas rezultati: On Call Dual ® (y) pret Abbott optium Reference (x)
Parauga vieta | Nogaze [ Partvert | R [ N
Pirksta gals | 0.9780 | 0.0517 | 0.9979 | 226

Abbott opcija standartmérijumiem tika izmantoti pirkstu galu paraugi.
Paraugu diapazons bija no 0,0 lidz 7,6 mmol/L pé&c On Call Dual ® glikozes un ketona méritaja
testé8anai ar asins paraugiem no pirksta gala vietas.
Sistémas precizitates rezultati p - ketona koncentracijai < 1,5 mmol/L
1 0,1 mmol/L 1 0,15 mmol/L 1 0,2 mmol/L 1 0,3 mmol/L
robezas robezas robezas robezas
112/156 (71.8%) 122/156 (78.2%) 155/156 (99.4%) 156/156 (100%)

Sistémas precizitates rezultati § - ketona koncentracijai [1 1,5 mmol/L
5% robezas 10% robezas 15% robezas [ [ 20% robeZas
42170 (60%) [ 60/70 (85.7%) | esimo(97.1%) | 70/70 (100%)

Patérétaju pétijums

Patérétaju pétijums tika veikts, testéjot tris On Call ® asins ketonu teststrémelu partijas ar kapilaru

asins paraugu. Dalibnieki un apmacits tehnikis gan izmantoja On Call Dual ® glikozes un ketona

limena asinis uzraudzibas sistému. Sis pétijums paradija, ka pacients var vadit testu, ka arf apmacits

tehnikis.

Péc izsaukuma ® asins ketona testi: dalibnieka lineara regresija (y) pret Abbott opcija atsauci
vertiba un tehnika lineara regresija (x) pret Abbott optium atsauces vértibu

Slok$nu Testét péc Nogaze Y R N
partija krustpunkts

Sloksnu Nespecialists| 0.9593 0.0418 0.9929 162
partija 1

Sloksnu Tehnikis 0.9643 0.0470 0.9914 162
partija 1

Sloksnu Nespecialists| 0.9581 0.0349 0.9910 162
partija 2

Sloksnu Tehnikis 0.9212 0.0626 0.9861 162
partija 2

Venozais pétijums

Venozo asins B-ketona mérijumus 101 pétijuma subjektam veica apmacits tehnikis, izmantojot
On Call Dual ® glikozes un ketona méritaju (y). To pasu subjektu venozo asins paraugus analiz&ja
arf ar Randox testa komplektu Mindray BA-88A semi Auto-Biochemical Analyzer (S-Auto-BCA)
ka atsauci (x). Rezultati tika salidzinati tabula.

Linearas regresijas rezultati: péc i k

® asins ketona testi (y) pret S-Auto-BCA atsauci (x)
Asins paraugs | Nogaze [ Partvert [ R [ N
Vénu | 1.0225 | -0.0551 | 0.9942 | 216

PilnTgus noradijumus skatiet On - Call ® GK Dual Blood glucose & ketone parraudzibas sistémas
lietotaja rokasgramata. Lai sanemtu palidzibu par papildu jautdjumiem vai problémam saistiba ar
$o produktu, ladzu, sazinieties ar izplatitaju.

A UCES

1. ADA Kliniskas prakses ieteikumi, 2013.

SIMBOLU INDEKSS

Koda numurs

|Skatiet lieto$anas instrukcijas Izmantot péc

Vadibas diapazons

0
1| Invitro diagnostikas medicinas m Partijas numurs

ierice
m Temperatiras ierobezojums N RaZotaja G kataloga numurs
—r |
A Satur pietiekami daudz <n> MODEL |[Modela numurs | —— |Nelietot atkartoti
testiem S AN
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiené_ Ké}

bedeel (€
MDSS GmbH

Sifgrabens 41 0123
30175 Hannovere, Vacija

N ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlines brauciens,
#340 Sandjego, CA 92121,
ASV
www.aconlabs.com

Skaits: 1151108703
Spéka stasanas datums: 2020-11-06



http://www.aconlabs.com/




