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| Pruebas de cuerpos ceténicos (B-HB) en sangre Quie contient la boite d'électrodes de dosage? Caractéristiques de foncti
Note: This test stip has not been evaluated for arterial and neonatal samples, orfor lternative site testing. Este procedimiento requiere yn medndoy FreeStyle Optlum Neo H, gye se comercializa por separavdoj . pes elecltmdes'de dosage sous sachet en aluminium violet individuel Les performances de I'électrode de dosage ont été évaluées en laboratoire ainsi qu‘au cours dessais cliniques.
: : Consulte el Manual del usuario del medidor para obtener informacién detallada sobre los procedimientos « Mode demploi ! Plage des dosages : 0,0-8,0 mmol/L
This test strip is not designed for use with serum or plasma samples. de analisis. ) + ftalonneur Volume d'échantillon : 15uL
: Use between 18° and 30°C (64° and 86°F) and 10% and 90% relative humidity for best results. : 1. Limpiey seque por completo el lugar en el que se vaya a obtener la muestra. B ' o : Durée du test : 10 secondes
: Testing d y : R " J Stockage et utilisation '
i g demonstrates that altitudes up to 3,048 metres (10,000 feet) above sea level do not affect results. : 2. Abra el envase de tiras reactivas por la muesca. v NP . PRI . ) ) . P !
- e 0 n e i Haematocrit range is 30%-60% i 3. Introduzea las barras de contacto en el puerto de pruebas Les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Optium H sont réservées a un usage unique. Le numéro de lot et la date de péremption sont imprimés i Réfé d'étal
: A _— - ’ : ' ' ; ini ! 6 Stonémi ; ¢ ‘ tor o B srate (B |
Blood p-Keton TestStips | Tiras reacivas do cuerpos ceonico (B-HB) en sange | 1 Test Results may be erroneously low if the patient is severely dehydrated, or severely hypotensive, in shock or in a 1 4. Introduzca la tira reactiva en el puerto de pruebas hasta el tope. Compruebe que auldos du sachet en aluminium. : Lles électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Optium H sont étalonnées pour refléter le (B-0HB) alaide du
¢ PR ) . . : hyperglycaemic-hyperosmolar state. : el niimero de lote que aparece en la ventana de la pantalla coincida con los primeros : 30°C - Conserver les électrodes de dosage a une température comprise entre 4 °C et 30 °C (39 °F et 86 °F). Conserver a 'abri de la chaleur : kit de dosage Randox (RB1007).
Electrodes de dosage de la cétonémie | Strisce per il test della B-chetonemia | : : que ap P P S Eeciodes ¢ P - ' , . :
FOLD : : 5 digitos del niimero de lote que figura en el envase de aluminio de las tiras reactivas. Barrasde ——> g et de la lumiére solaire directe. Une conservation en dehors de ces conditions peut entrainer des résultats erronés. : Précision
o T o T J U B {7 77[ 775" Pinche'el dedo para obtener unagotade’sangre. T TTTTTTTTTTOmAdemITonn A mrr A e TR Ne'pas utiliser les électrodes de dosage au-dela de'la date de péremption imprimée surle sachet'en aluminium et sur laboife. Si ™™~ . D cisi ' i éné 3 & été
Use MediSense Glucose and Ketone Control Solutons to doa quait contolcheck toverfytheperformanceof the meterand test : 2 Ponga en contacto la gota de sangre con el drea valida blanca de la punta de la seu:)s I'année et le mois sont indiquésg la date de péremption Sst le dzrnierjoll]lr du mois. Par exemple, « EXP 2020/03 » signifie que : I?es gl de prection mopent quelles - s ne varint g alement pas de plL!S de31 %a38% Les resullflts ontté btenus d’ans one
strips with each new test strip lot number, or when you question the results. In a multi-user setting, daily quality control testing is : - e g 9 «ateap électrode de d érimée o 31 mars 2020, : ! ‘ tude de laboratoire en utilisant des échantillons de sang total veineux (n = 20 par niveau). Consulter leTableau 1 a1a in de ce mode demploi
ded h X . Iy, Control resul be within the “E d Results with C | Solutions” ! tira mientras en la ventana de la pantalla aparece el mensaje Aplicar muestra. electrode de dosage sera perimee le 31 mars . H pour connaitre les résultats de 'étude.
recommended to ensure the system is operating properly. Control results must be within the “Expected Results with Control Solutions' : L . T PN 1 - H
. : " , a0 N ! 7. Mantenga el dedo en posicion hasta que empiece la prueba. - « Utiliser [électrode de dosage immédiatement aprés l'ouverture du sachet en aluminium. :
shown below on these instructions for use. Please refer to the meter User’s/Operator’s Manual for detailed instructions. Please contact : ———fireavilida s s - ( L H acificité
' your local Abbott Diabetes Cre ofice o stributor t obtain contrl solution, : 8. La prueba se iniciard cuando se detecte la muestra. « Ne pas utiliser des électrodes de dosage mouillées, tordues, rayées ou abimées. : Spécificité
Intended Use i - i « Utiliser chaque électrode de dosage une seule fois puis la jeter. : Les systémes n'exhibent aucune interférence avec les substances suivantes au-dessus des niveaux thérapeutiques : acétaminophéne, acide
Individually foil wrapped FreeStyle Optium H Blood B-Ketone Test Strips are for in vitro : Test Principle : IMPORTANTE: Si la prueba no se inicia, se puede aplicar una segunda gota en los 30 segundos posteriores ala ® + Ne pas utiliser [électrode de dosage si le sachet en aluminium est percé ou déchiré. : ascorbique, dopamine, éphédrine, ibuprofene, L-dopa, maltose, méthyldopa, salicydlate, tétracycline, tolazamide et tolbutamide.
diagnostic use by healthcare professionals in a multi-patient setting with the FreeStyle | When the blood sample s applied to the test strip, the B-hydroxybutyrate (3-OHB) in the blood reacts with the chemicals on the test : apll’cacmn delaprimera gota de sangre. Sila prueba sigue sin iniciarse o si han pasado mas de 30 segundos, « Utiliser les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Optium H uniquement avec le lecteur FreeStyle Optium Neo H. : Exactitud
Optium Neo H Meter. These systems may be used for the quantitative measurement of B-Ketone strip, producing a small electrical current. This current is measured and then a result i displayed by the meter. The size of the current : repitalo con una nuevatira. ' Dxa: u d? itud lesrésultats b Jes techniciens formés et les uti A nubli "
(beta-hydroxybutyrate) in fresh capillary (i.e., from the finger) and venous whole blood samples. depends on the amount of B-OHB in the blood sample. : [ . . ) " ) o . e : les es?als exgxclt |§u € montrent que esAre.su fats obtenus par les rle( micens formes et les utilisateurs grand public sont colmpara &5
g A - L ! ! 9. Habrd una cuenta atras de 10 segundos antes de que aparezca el resultado de cuerpos cetonicos (B-HB) en sangre. Lajprocédure d'étalonnage programme le lecteur avec le numéro de lot et la technologie de électrode de dosage. Cette procédure nécessite Iétalonneur i Lexactitude a été évaluée dans quatre hopitaux en comparant les résultats pour le -OHB obtenus dans du sang total aux résultats obtenus dans
These systems are not for use in diagnosis of diabetes mellitus, but are to be used as an aidin : ’ , Zaelmt 1! > i ) pro nnage prog _ gie e [Clectrode 9 P necessix : g P P p 9
monitoring the effectiveness of diabetes management programmes, : Reagents : 10. Deseche adecuadamente a tira reactiva. El envase de aluminio abierto puede utilizarse para retirar y desechar la tira reactiva foyrni dans cette boite délectrodes de dosage et un lecteur FreeStyle Optium Neo H, disponible séparément. Consulter le manuel d'utilisation du lecteur : du plasma en utilisant un appareil de laboratoire de référence. Consulter le Tableau 2 & la fin de ce mode d'emploi pour connaitre les résultats de
3 1 H H ; H
- The reagent area of each test strip contains: : usada. pour des procédures d'étalonnage détaillées. : ['étude.
** |What's in my test strip box? : B-Hydroxyk Dehyd d 51 > 003U H 5 ! : ) ) " o . )
< nmy te. P ) . : I ! 9 7 p) : Consulte el Manual del usuario para obtener inf i6n detallada de los de prueha S IMPORTANT : Toujours étalonner le lecteur chaque fois qu'une nouvelle hoite d‘électrodes de dosage est utilisée. Un étalonnage : Ces études montrent que Ie.s résultats obtenus avec les électrodes de dosage de la cétonémie sont tout a fait comparables aux résultats obtenus
(7« Test strips individually wrapped in purple foil packets : NAD (Free acid form) > 1679 : B F P g 4 5 p A p : par la méthode de laboratoire.
i « Instructions for use Phenanthroline quinone > 0.29p9 Mensaies d ba del medid g incorrect produit des résultats erronés. :
+ Calibrator : Non-reactive ingredient: > 1951 : ensajes cle pruena de’ mecicor ) X w b s " : : ; EXEMPLE : : L "
& . on-reactive Ingredients s : Los siguientes mensajes pueden indicar que hay un resultado de cuerpos ceténicos (-HB) en sangre que requiere atencién inmediata o "é 1. : Insérer les barres de contac{de Iétalonneur violet dans le lecteur, avec le numéro de LOT tourné vers vous. Barres de : Tableau 1 - Précision Tableau 2 - Exactitude
= Storage and Use ! Important Note: This device contain substances of animal origin which are potentially infectious. Under normal conditions of use, : lque puede haber un problema con la tira reactiva: o i Le lecteur sallume automatiquement. contact :
FOLD =4 FreeStyle Optium H Blood -Ketone Test Strips are for sngle use only. The lot number and expiry date . these substances do not come into contact with the user. - HI (ALTO) significa que su medidor ha determinado que el resultado de cuerpos cetdnicos (B-HB) en sangre es mayor de 8,0 mmol/L. 2 2.1 Les symboles LOT et KET apparaitront a [écran avec le numéro de lo. Basse Moyenne Elevée Nbre de tests 288
-t are printed on the back of the foil packet. ________________ R . b PerfOrmManCe ChATACHETISHCS - - -~ -~ =~~~ t----}o- E-3.0 E-Aindica que puede haberun-error de la prueba I _ § 3. Vérifierla concordance du numéro de ot sur lécran.du lecteur avec le numéra sut [étalonneur des. .- S A~ .o fo. [S— Moyenne, mmol/L 0,34 236 632  ___ Plage des cétones, mmol/L 0,07-5,2
] 30°C - Store the test strips at temperatures between 4° and 30°C (39° and 86°F). i g Performance of the test strip has been evaluated in laboratory and clinical studies. i Si se muestra alguno de estos mensajes, repita la prueba con una nueva tira reactiva. También puede realizar pruebas con soluciones ‘2 i électrod/es de q“fﬂgff etles cing premiers (hiffres sur le sachet gn gluminium de I€électrode de dosage et le i E-T, mmol/L 0,03 0,09 0.2 Pente 1,06
H 5 Keep away from direct sunlight and heat. Storage outside this range may ] 0.0-8.0 mmol/L de control para comprobar el rendimiento del sistema. Consulte al médico que prescribi el andlisis antes de introducir cambios en los 19) mode demploi des électrodes de dosage. Létalonnage est terminé. % 38 37 Ordonnée 3 l'origine, mmol/L. 0,07
% B Cause erroneous results. : E 150 : planes del programa de medicacion para la diabetes. H ' » . e X , » o ) : 0 b g i, i
i - Do not use the test strips beyond the expiry date printed on the foil packet : g 10 seconds : = que : Utiliser uniq fourni avec les électrodes de dosage. Conserver Iétalonneur jusqu‘a ce que toutes les électrodes de dosage ' T (coeff. de corr) 0,98
o s ' = ! g ces [ g R o L e ! . ., A
2 and outer box. If only the year and month are shown, then the expiry date |s g — : Resultados esperado§ en adultos no dlibetlFOS yno .emb.ara.zadas o 2 de la boite aient été utilisées. Quand la boite est vide, jeter Iétalonneur. :
£ the last day of the month. For example, “EXP 2020/03” means the test strp S Calibration Reference ; La prueba de cuerpos cetonicos (B-HB) en sangre mide el B'—hldromhutlrato (B-HB), el cuerpo cetdnico mds importante «.1e los tres que é - - — - - 3
= expires on March 31, 2020. : S The FreeStyle Optium H Blood B-Ketone Test Strip is calibrated to reflect plasma -hydroxybutyrate (B-OHB) using the Randox assay : hay en sangre." Normalmente se espera que las concentraciones de B-HB sean menores de 0,6 mmol/L. Las concentraciones de B-HB Préparation et prélévement des échantillons : .
E « Use the test strip immediately after opening the foil packet. E kit (RB1007). pueden aumentar si la persona ayuna, hace ejercicio enérgico o tiene diabetes y se pone enfermo.” E ¢4 électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Optium H sont prévues pour étre utilisées avec des échantillons de sang total frais. Le volume Itallan
tn ® « Do not use wet, bent, scratched or damaged test strips. : 2 : Si el resultado de cuerpos cetdnicos (B-HB) en sangre es 0,0 mmol/L y el resultado de glucosa en sangre es 300 mg/dL (16,7 mmol/L) g déchantillon minimum est de 1,5 L. :
"g‘ « Use the test strip only once and then discard. E ntesting shows that results typically vary by no more than 3.1% to 3.8%. Results were obtained in a laboratory study using 0 mayor, o los resultados no son coherentes con los sintomas fisicos, repita tanto las pruebas de cuerpos ceténicos como las de glucosa "Q‘ Avant de prélever Ichantillon de sang (par pigire) au bout du doigt, laver et sécher parfaitement le site de prélevement. Si possible laisser pendre le bras Uso previsto
8 + Do notuse the test strip if the foil packet has a puncture or tear. : £ venous whole blood samples (n = 20 per level). Please refer to Table 1 at the end of these instructions for use for study results. : con nuevas fras reactivas. 8 vant de piquer e doigt pour accrotre e flux sanguin. Uiliser Iéchantilon immédiatement. : Le strsce periltest della p-chetonemia FreeStyle Optium H confezionate singolarmente nellinvolucto potettivo in alluminio sono
E + Use FreeStyle Optium H Blood B-Ketone Test Strips only with the FreeStyle | £ — : Si el resultado de cuerpos cetonicos (B-HB) en sangre esta entre 0,6 y 1,5 mmol/L y el resultado de glucosa en sangre es 300 mg/dL x Des échantillons de sang total veineux peuvent étre prélevés dans des tubes contenant de I'héparine de sodium ou de I'héparine de lithium ou des tubes : — peruso diagnostico n Vlf’l_7 da parte di personale sanitario, in Pmblentl r}\Ithl:paizllente, conil m|sur.atore EregStyle th!um Neo H
E Optium Neo H meter. : E Specificity : (16,7 mmol/L) o mayor, esto indica el desarrollo de un problema que podria requerir la intervencion médica. 3 EDTA et utilisés dans les 30 minutes. Ne pas utiliser de tubes contenant du fluorure ou de l'oxalate. : QUE.TI" S'S(IE(;“' Posé‘)"o:Szezedl.{:";zzat[lw la, i o dei g-Ch:}OP[[w ta . nei ?mplrn:fﬂeschl‘(y jaggze;ntEVO
: ibit no i i I i . b ic acid. d : : capillare (ad es. ottenuto dal dito) e nei campioni di sangue intero venoso. Questi sistemi non devono essere usati per la diagnosi del diabete
= Calibrati : o Systems exhibit no interference from the following sub above levels: Ac ascorbic acid, : Si el resultado de cuerpos ceténicos (B-HB) en sangre es mayor de 1,5 mmol/L y el resultado de glucosa en sangre es de 300 mg/dL ‘Et ' . o : Pl . h pioni ¢l sangue In . - N P 9
alibration : v . . : : . . : e > oy S e Mesure de la cétonémie H mellito, ma come contributo nella dell'efficacia dei per la gestione del diabete.
ﬁ o . . ot > ephedrine, ibuprofen, L-dopa, maltose, methyldopa, salicylate, tetracycline, tolazamide and tolbutamide. : (16,7 mmol/L) o mayor, esto puede indicar el riesgo de desarrollar cetoacidosis diabética (CAD).2¢ < : ) " i o o : F
= | The calibration procedure programs the meter with the lot number and test strip technology. This  ; g ! . 4 . = Cefte procédure requiert un lecteur FreeStyle Optium Neo H disponible séparément. Consulter le manuel dutilisation du | : ¢ enel fezione di strisce?
e procedure requires the calibrator supplied with this test strip package and a FreeStyle Optium Neo H g Accuracy Limitaciones del procedimiento a lecteur pour plus dinformations sur les procédures de test. 0sa tonheng a confezione ci st.n.sce. . - .
"=1 meter available separately. Please refer to the meter User's/Operator’s Manual for detailed calibration = Accuracy testing shows that results are comparable between trained operators and lay users. Accuracy was assessed at four hospitals : . . ) ) X . :é i1, Laver et sécher parfaitement le site de prélevement. : - Stns_ce copfezmna‘te singolarmente in involuri protettividi colore viola
FOLD 1 |procedures. : 8 by comparing whole blood B-OHB resulfts with plasma results obtained using a reference laboratory instrument. Please refer to Table 2 : Nota: Esta tira reactiva no ha sido evaluada para muestras arteriales o neonatales, ni para pruebas en zonas alternativas. = 2. Ouvrirle sachet de Iélectrode de dosage enle déchirant au niveau de encoche. aval : . Eolg:;etto illustrativo
o i = . N : ! 5 o corti N\ : - Calibratore
P = . . . . at the end of these instructions for.use for study. results.. . - il Lo e - -Fasti i icoit T - 9 -3, ! Tesde. I - QN O et
% IMPORTANT: Always calibrate the meter with each new box of test strips. Failure to 8 , Ludyv : ' Eastiras eactivas no se-handisefiado-parastruso-con usestras de sero 0 plasma: ) [v] 1. -Insére les.barees de contact ans I port dnsertion- . . . I :
0l Calibrate properly will cause incorrect results F1 | These studies show that blood p-Ketone test trip results compare well with laboratory method results. -+ Para obtener resultados dptimos, utilice entre 18 °Cy 30 °C (entre 64 °F y 86 °F), y entre un 10 %y un 90 % de humedad relativa. 5 4 Insérer I¢lectrode de dosage dans le port dinsertion jusqu‘a ce quelle bute. Vérifier la concordance du numéro de Barres de Conservazione e uso
5 : o 3 «  Las pruebas demuestran que las altitudes de hasta 3048 metros por encima del nivel del mar no afectan a los resultados. s lot qui saffiche sur [écran et es 5 premiers chiffres du numéro de lot sur le sachet en aluminium de [électrode de contact ,9 : Le strisce per il test della B-chetonemia FreeStyle Optium H sono esclusivamente monouso. Il numero di lotto e la data di scadenza sono stampati
tn,. 1. With the lot number facing toward you, insert the  EXAMPLE: : g Table 1 - Precision Table 2 - Accuracy : + Eltango de hematocrito es 30 %60 %. kg. gf’sagei - e : sulla parte posteriore dellinvolucro protettivo.
9 contact bars of the purple calibrator into the meter. Contact Bars : 3 : * Lo resultados de la prueba pueden ser erréneamente bajos si el paciente esta Jeshidratado, sufre hi ion grave, I iquer le doigt afin d'obtenir une goutte de sang. : o : o o o o TR
o H [c] H P , N . R : 30°C . (onservare le strisce a una temperatura compresa tra 4 °Ce 30 °C (39 °F e 86 °F). Tenere lontano dai raggi solari diretti e
'f The meter turns on automatically. : & Low Mid High No. of tests 288 : estd en estado de shock o estd en estado hiperglucémico hiperosmolar. < Poser la goutte de sang au niveau de la zone de dépdt blanche a I'extrémité de I'électrode de dosage quand : /ﬂf da font i calore. e lestisce nIZm engoro Z)nservate ento quest it potrebbero fornire rsulat n%?] conett
&' 2. The symbols LOT and KET will appear in the display ! = Mean, mmol/L 034 236 632 Ketone Range, mmol/L 0.07-5.2 ' |control de calidad e . :\;I:‘ilrlmttir?i?l):?12;:;:3;;35]’:1z:mtuhzésgalr:;;aen&u et €—— Jonedible ! 4°C « Non usare le strisce dopo la data di scadenza stampata sullinvolucro protettivo e sulla confezione esterna. Nel caso in cui
o window along with the lot number. : =2 5D, mmol/L 0.03 0.09 02 Slope 106 : Use soluciones de control de glucosa y cuerpos ceténicos Medisense para realizar una comprobacién de control de calidad y verificar <m 5. Letest démarre lorsque Féchantillon est détecté ' sia indicato solo I'anno e il mese, la data di scadenza si riferisce all'ultimo giomo del mese. Per esempio, “EXP 2020/03
£ 3. Check that the lot number on the meter display 10T Number 2 : el rendimiento del medidor y de las tiras reactivas con cada nuevo nimero de lote de tiras reactivas o cuando crea cuestionables los 5 H . : 8 indica che la striscia scade il 31 marzo 2020.
i window matches with the number on the test strip ; <, % — 38 31 Intercept, mmol/L 0.07 ; Itados. En entornos o0'se fa realizar pruebas de control de calidad diarias para comprobar que el sistema estd £ IMPORTANT : Si le test ne démarre pas, une deuxiéme goutte peut étre déposée dans les 30 secondes suivant 'application de la \ + Usare la triscia subito dopo apertura dellinvolucto protettivo.
c calibrator and the first five digits on both the test : r (corr. coef.) 0.98 H ifuncionando correctamente. Los resultados de los controles deben encontrarse dentro de los «Resultados esperados con soluciones de % premiére goutte de sang. Si le test ne démarre toujours pas, ou si plus de 30 secondes se sont écoulées, répéter le test avec une : + Nonusare S}"}Cé bagnate, PIE!JBI?, gfﬂfﬁﬂl.e oin altro modo danneggiate.
2 strip foil packet and test strip instructions for use. : : control» indicados s adelante en estas instrucciones de uso. Consulte el Manual del usuario el medidor para obtener instrucciones S nouvelle électrode de dosage. : + Usare la striscia una sola volta, quindi eliminarla.
z Lo : : P 2 9 : P o
Calibration is complete. : : detalladas. Pongase en contacto con su oficina local de Abbott Diabetes Care o con su distribuidor de Abbott para obtener soluciones : X ) o : + Non usare la striscia se Involucro protettivo & bucato o strappato.
: ~ : de control. 9. ge lecteur lance un compte & rebours de 10 secondes avant d‘afficher le résultat de la cétonémie. ! «  Utilizzare le strisce per il test dalla B-chetonemia FreeStyle Optium H solo con il misuratore FreeStyle Optium Neo H.
Note: Use only the calibrator supplied with the test strips. Keep the calibrator until all the test Espan()l : 10. Eliminer [€lectrode de dosage comme il convient. Le sachet en aluminium ouvert peut étre utilisé pour retirer et jeter Iélectrode de dosage usagée. : .
strips in the box have been used. When the box s empty, throw the calibrator away. i |Principio de la prueba ' ! Calibrazione _ _ ) _ ) o o
: Uso previsto Cuando la muestra de sangre se aplica a la tira reactiva, el B-hidroxibutirato (B-HB) de la sangre reacciona con los productos quimicos Consulter le manuel dutilisation pour plus d'informations sur les procédures de test. La procedura di ¢ consente dip il con il numero di lotto e la tecnologia della striscia. Questa procedura richiede
Sample Collection and Preparation : VD Las tiras reactivas de cuerpos cetonicos (B-HB) en sangre FreeStyle Optium H, empaquetadas en envoltura de aluminio : de la tiralreactiva y proldute una pequefia corrignte eléctrica. Esta corriente se mide y, a continuacidn, el medidor muestra un resultado. d dul : il calibratore forn?to .(.?n la confezionidi.strisce eun misurato/re Freleatyle Optium Neo .H' P Perinf A
FreeStyle Optium H Blood B-Ketone Test Strips are designed for use with fresh whole blood samples; individuales, son para el uso di invitro por parte de los profesionales sanitarios en un entorno de mailtiples La magnitud de la corriente depende dela cantidad de B-HB de la muestra de sangre. ges de test du lecteur o o o o ‘ 3 sulle procedure di fare al Manuale d del
FOLD The minimum sample volume is 1.5 uL. ' tes co Style Optium Neo H. Estos sist d dos paralam cuantitativa de los cuerpos : - messages suivants peuvent indiquer qu'un résultat de cétonémie nécessite une attention immédiate ou quil existe un probléme avec Iélectrode de : e e—— — X P —— . -
M e — R IENTES con €1 meddor 1 . 13105 SISTEMas p u A 1a Medicion cuantiiativa de los cuerpos __ | Eeme o [REACHNOS. - - - - - oo il O E F— — Calibrare sempre il misuratore con ciascuna nuova confezione di strisce. Se la calibrazione non viene eseguita
i i i I cetonicos (beta-hidroxibutirato) en muestras de sangre capilar reciente (por ejemplo, de los dedos) y muestras de sangre venosa total. 1 N " o age” H i : : :
Before obtaining a fingertip blood sample, clean and dry the sample site completely. If possible hang ) X ) as gre capllar rec por ejemplo, de fos d ¥ mues gre ven ! La zona reactiva de cada tira contiene: ELEVE) siani PR . PP s : correttamente, i risultati ottenuti non saranno corretti.
the arm down before lancing the finger to increase the blood flow. Use the sample immediately. Estos sistemas no estén concebidos para utilizarse en el diagndstico de la diabetes mellitus, sino para facilitar la comprobacién de la i o i (Pseud ) > 003U + HI (ELEVEE) signifie que le lecteur a déterminé que le résultat de cétonémie est supérieur a 8,0 mmol/L. : ESEMPIO
. ) - ) : i i i : U ~ « E-3 ou E-4signifie quil peut y avoir une erreur de test. : i i i i, inseri i i i g
Venous whole blood samples may be collected into sodiurm or ithium heparin tubes or EDTA tubes * eficacia de los programas de tratamiento de la diabetes. 1 INAD (forma de dcido libre) > 1671g ; ' ) gnifie q fl; N y I e dectode do et éclement ool defect . e de oo 1 1. (o? |I.numtero d;llotlo nvtolto verso SedSKESS‘I,InS:FIr€|E htarre di contatto del calibratore viola Barre di
and used within 30 minutes. Do not use tubes containing fluoride or oxalate. : AQuéh, . . sy : Fenantrolina quinona > 029y i {un de ces messages s'affiche, répéter le test avec une nouvelle électrode de dosage. Il est également possible d'effectuer un dosage a 'aide de la solution : nel misuratore. || misuratore si accende automaticamente. contatto
{Qué hay en mi caja de tira reactiva? : 3 " deicontrdle pour vérifier les performances du systéme. Consulter le médecin prescripteur avant de modifier un traitement du diabéte. : imboli isualizzati sul di i i
Testing Blood B-Ketone - Tiras reactivas empaquetadas individualmente en envases de aluminio de color morado Ingredientes no reactivos 2195119 i P YoIcme. prescrp - 2. | simboli _LOT e.KET verram.w visualizzatisul dlsplay.asueme a r.1umero di I‘?m?‘ )
" . N . : - Instrucciones de uso : Nota importante: Este dispositivo contiene sustancias de origen animal que pueden ser infecciosas. En condiciones de uso normales, Résultats attendus pour les adultes non diabétiques et pour les femmes non enceintes : 3. Accertarsi che il numero di lotto sulla finestra del display del misuratore coincida con il numero
This procedure requires a FreeStyle Optium Neo H meter, available : N : X . p sonan i i étoni 1 : | calibratore delle stri le prime i if ti sia sull‘involl tettivo ch
separately. Please refer to the meter User's/Operator's Manual for ! « Calibrador : lestas sustancias no entran en contacto con el usuario. Le test de la cétonémie mesure le taux de B-hydroxybutyrate (B-OHB), le plus important des trois corps cétoniques dans le sang." En temps normal, le taux : 5“”(?{ Ibratore de elf ”539 IT con le prime cinque ciffe presenti sia sullinvolucro protettivo che Numerodi
o ot : : deip-OHB est sensé étre inférieur a 0,6 mmol/L.? Le taux de B-OHB peut augmenter si le sujet est a jeun, fait de l'exercice physique intense ou est diabétique : sulle istruzioni per 'uso delle strisce.
detailed testing procedures. H Conservacion y uso ' Caracteristicas de rendimiento i ' ' :
" : : et tombe malade." :
1. Cleanand dry ‘hf? sample site (0”.'P|e‘€|y4 % Las tiras reactivas de cuerpos cetonicos (B-HB) en sangre FreeStyle Optium H son para un solo uso. El nimero de lote y la fecha de % El rendimiento de la tira reactiva se ha evaluado en estudios de laboratorio y clinicos. . B " ésultat de cétonémie est 0,0 mmol/L et le ésultat de glycémie st 300 ma/dL (16,7 mmol/L) ou pl Jes résultat dent % Nota — Usare solo il calibratore fornito con le strisce. Conservare il calibratore fino a quando non sono state usate tutte le strisce della
2. Open the test strip packet by tearing at the notch. : caducidad estén impresos en la parte posterior del envase de aluminio. ! |Rango del analisis: 0,0-8,0 mmol/L E B ferésultat de cétonémie est 0,0 mmol/L e e résultat de glycémie est 300 mg/dL (16,7 mmol/L) ou plus, ou que fes ésultats ne comespondent pas aux ; confezione. Quando la confezione & vuota, gettare via l calibratore.
3. Insert the contact bars into the test port. : : Il d symptomes physiques, répéter le test de la cétonémie et de la glycémie avec des nouvelles électrodes de dosage. :
X . . ) of 4209 o v 86 e 1,50 :
L o : - Conserve las tiras reactivas a temperaturas de entre 4 °Cy 30 °C (entre 39 °F y 86 °F). Mantenga el producto ! - E A PP . - R . !
4. Push the test strip into the test port until it stops. Check i 30 protegido delaluz soar diecta y del calo, La conservacitn a temperaturas que estén fuera de este rango i Duracién de la prueba: 10 sequndos Sile résultat de cétonémie est entre 0,6 et 1,5 mmol/L et le résultat de glycémie est 300 mg/dL (16,7 mmol/L) ou plus, ceci peut indiquer le développement : P ione e raccolta del camp
that the lot number which appears in the display window ) . ’ )] n probleme nécessitant une assistance médicale. Le strisce per il test della B-chetonemia FreeStyle Optium H sono destinate all'uso con campioni freschi di sangue intero. Il volume minimo di un
matches the first 5 digits of the lot number on the test : o pue'j? -pmduq-r 'esu“ad-os Erronecs. o . - : Referencia de la calibracion L1 e résultat de cétonémie est supérieur 3 1,5 mmol/L et e résultat de glycémie est 300 ma/dL (16,7 mmol/L) ou plus, ceci peut indiquer un risque de : campione & 1,5 L. ’ !
e H 4°C « No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad impresa en el envase de aluminio y la caja : : N . ; i « Ao m P - 9l 9 g plus, cedip q q ' P ~ H
strip foil packet. : . - X PR 5 : La tira reactiva de cuerpos cetdnicos (B-HB) en sangre FreeStyle Optium H se calibra para reflejar el g-hidroxibutirato (8-HB) en plasma déyeloppement d'une acidocétose diabétique (ACD).2 : L . . . y . . R - . .
5. Lance the inger to obtain a drop of blood ! exterior. Si solo se muestran el afio y el mes, la fecha de caducidad es el tiltimo dia del mes. Por ejemplo, : con el kit de ensayo Randox (RB1007). » P! q g : Prima di ottenere il campione di sangue dalla punta del dito, pulire e asciugare completamente il sito di puntura. Se possibile, tenere il braccio
) . " . «EXP 2020/03> significa que la tira reactiva caduca el 31 de marzo 2020. . (=) Litnites de la procédure verso il basso prima di pungere il dito per incrementare il flusso di sangue. Usare immediatamente il campione.
& TWD|:|(: tzlsz\(:,s{; 2;:1;?;;:3: ta;::a::,ﬁﬁ; :;ilp:;;lp —— TargetArea : E « Utilice la tira reactiva inmediatamente después de abrir el envase de aluminio. : Precision =] : P i o o » . . § ‘ " : | campioni di sangue venoso intero possono essere raccolti in provette di eparina di sodio o litio o contenenti EDTA e utilizzati entro 30 minuti.
FOLD Jindow. i « No utilice tiras reactivas mojadas, dobladas, rayadas o dafadas. © |Las pruebas de precision indican que la variacion de los resultados no suele ser superior a un 3,1 %-3,8 %. Los resultados se obtuvieron [FShs Remarque : Cette électrode de dosage n'a pas été évaluée pour les échantillons de sang artériel ou néonatal, ni pour d'autres sites de prélévement. ! Non usare provette contenenti floruro o ossalato.
B R T e ettt - - Utilic ===~ [enu estudio de fabroratorio-conmuestras de sangre venosa entera tm == 20 por concentratiom): Comsutterfa tabla-t a-fimal deestas -~ ﬁ iriolelaliuletr i sy o afalriatalSriulutetr s iy eteiviptutui et iutetuieinieieiiel ittt (el Fo-e- -
7. Hold finger in place until test begins. : . ! 2o EHiEd : N > N 1 Cette électrode de dosage n'est pas congue pour étre utilisée avec des échantillons de sérum ou de plasma. : . —
8 T .“g Ph iy g ’ ! No utilice la tira reactiva si el envase de aluminio esté perforado o rasgado. : instrucciones de uso para ver los resultados del estudio. N + ! Pour des résultats optimau, utlser 3 une température comprise entre 18 “C et 30 °C (64 °F et 86 °) et  une humidité relative comprie entre 10.% : Test della p-chetonemia
. Test will start when sample is detected. : + Utilice las tiras reactivas para cuerpos cet6nicos (B-HB) en sangre FreeStyle Optium H solo con el medidor | [Especificidad W L et 90 %, : 3"55‘1?“7(9(1':"3 "Ch';de U: Imlsuraftore f;Ef?SIY'e Oplnblll\m Nelo t‘{’ dlsl;znllll?”e 599373':7{19’719- Per informazioni
y . . ns FreeStyle Optium Neo H. ! L , . § o N ’ X ! ettagliate sulle procedure del test, fare riferimento al Manuale d'uso/dell'operatore del misuratore.
:T:::x:t:::::::ﬁ fl:ltlls1:Z:::;ta'ilass.::t:?td;o:ir:::;T:;T::::;t()h::j::l?s‘:::: : El sistema no muestra interferencia de las siguientes sustancias por encima de niveles terapéuticos: acetaminofeno, acido ascorbico, = : Ees Itests';?;ptrent que les Lesggi;: f‘z;‘;:t pas affectés par des altitudes allant jusqu'a 3 048 métres au-dessus du niveau de la mer. : 1. Pulire e asciugare completamente il sito di puntura,
d twith > i g Calibracién i |dopamina, efedrina, ibuprofeno, L-dopa, maltosa, metildopa, salicilato, tetraciclina, tolazamida y tolbutamida. E * 1 Laplage d'hématoarite est de 30 % a 60 %. o ) ) ) . ! 2. Aprire la confezione della striscia strappando a partire dalla tacca. )
passed, repeat with new strip. El procedimiento de calibracion programa el medidor con el ndmero de lote y la tecnologia de tiras reactivas. Este procedimiento ; - . Les résultats f1e mesure pe}]v.ent étre faussement bas si le patient est gravement déshydraté, hypotendu, en état de choc ou s'il présente un syndrome : 3. Inserire le barre di contatto nella porta del test. )
9. Thereis a 10-second countdown before the blood B-Ketone result s displayed. : requiere el calibrador suministrado con este envase de tiras reactivas y un medidor FreeStyle Optium Neo H, que se comercializa por : Exactitud o o E  hyperosmolaire hyperglycémique. : 4, Spingerela striscia nella porta fino al completo arresto. Accertarsi che il numero di lotto visualizzato ‘
10. Dispose ofthe test strip correctly. The opened fol packet may be used IE re)rlno;/e and discard separado. Consulte el Manual del usuario del medidor para obtener informacidn detallada sobre los procedimientos de calibracidn. | [Losproebas de xacttud inican que los resultadosson entre los operadores formados y Iosusuariosinexpertos. La 2 Contréle qualité : sul display coincida con le prime 5 cifre del numero di lotto sull‘involucro protettivo della striscia. Barre di ——>
- Disp i p Y- P! p y ' 3 exactitud fue evaluada en cuatro hospitales comparando los resultados de B-HB en sangre entera con los resultados plasmaticos (@) Uttliser les solutions d bl de la glycémie et de a cétonémie Medis ff ol lité afin de vérifier | f dul 3 5. Pungere il dito per ottenere una goccia di sanque. contatto ’;
the used test strip. ! IMPORTANTE: Calibre siempre el medidor con cada caja nueva de tiras reactivas. Si no se calibra adecuadamente el i btenidos utilizando un i de lat o de referencia. Consulte la tabla 2 al final de estas instrucciones de uso para ver los (o} lier les solutions de controle de la glycemie et de |a cétonemie edbense pour & ectuer un controle qualité, afin de verifer es per ormances du ecteur i . c pere: gocca dlsargue. , o
g i A — : Itados del estudi "o et fes électrodes de dosage avec chaque nouveau numéro de lot délectrodes de dosage ou lorsque les résultats sont douteux. Dans le cadre d'une utilisation : 6. Applicare la goccia di sangue nell‘area di applicazione bianca a un'estremita
Refer to the User's/Operator’s Manual for detailed testi di " - ;o [fesultados defestudio Hagée, i ble qualité . : i ibre adé : della stiscia mentre sul display viene visualizzata la richiesta Applica campion
efer to the User's/Operator’s Manual for detailed testing procedures. : ) . . . . paftagée, il est rec deffectuer g un test de contrdle qualité afin de s'assurer que le systeme fonctionne de maniére adéquate. Les : ella striscia mentre sul display viene visualizzata la richiesta Applica campione.
; Con el ndmero de lote mirando hacia usted, introduzca las barras de contacto del E jEMPBLao: , Estols e:jtud(ljosI de’mudest[;al: qbue los (esultados de tiras reactivas de cuerpos ceténicos (B-HB) en sangre se comparan bien con los résultats doivent étre compris dans a plage des « Résultats attendus avec les solutions de controle », indiquée a a in de ce mode demploi. onsulter le 7. Tenere il dito in posizione fino allnizio del test. — peadi
x‘etfelrlTeft Messages hereis ablood B tth ies immedi H calibrador morado en el medidor. El medidor se enciende automaticamente. m:::‘t: : resultados del método de laboratorio. manuel d'utilisation du lecteur pour des instructions détaillées. Pour obtenir des solutions de contrdle, contacter le bureau régional d’Abbott Diabetes Care : 8. Iltestinizia non appena viene rilevato il campione. applicazione
e following messages may mean there is a blood B-Ketone result that requires immediate attentipn . ) ) : ouvotre distributeur local. :
or there may be a problem with the test strip: ! I&ZSI;TMM LOTy KET aparecen en a ventana defa pantallajunto con ¢l ndmero : Tabla 1 - Precision Tabla 2 - Exactitud — : IMPORTANTE - Seil test non si avvia, applicare una seconda goccia di sangue entro 30 secondi dall'applicazione della
« HI means your meter has determined that your blood B-Ketone result is higher than 8.0 mmol/L ) ) o : Principe ldll test o ) o » : prima. Se il test ancora non si avvia o se sono trascorsi pit1 di 30 secondi, ripetere con una nuovastriscia.
+ E-3 or E-4 means there may be a test error ' Compruebe que el nimero de lote en la ventana de la pantalla del medidor coincida : Bajo Medio Alto N.° de pruebas 288 Lotsque [échantillon de sang est déposé sur [¢lectrode de dosage, le B-hydroxybutyrate (B-OHB) présent dans le sang réagit avec les substances chimiques ! o i o o :
v of ) ) . I con el ntimero que figura en el calibrador de tiras reactivas y con los primeros cinco Niimero de LOTE : Wedi m 034 236 632 Randod o L 00752 delllectrode de dosage et produit un faible courant électrique. Ce courant est mesuré et le lecteur affiche alors le résultat., Lintensité du courant dépend de : 9. Irisultati della B-chetonemia vengono visualizzati dopo un conto alla rovescia di 10 secondi.
FoLD ! T"y of these m;”igf ’h"r"fv' repeanhfe testwitha "EW ‘ei' 5':""‘ You rgay al:’ per ml:"fa control digitos de las instrucciones de uso de las tiras reactivas y del envase de aluminio de ' edia, mmo . . " ango de cuerpos cetonicos, mmove B3/, la quantité de B-OHB présente dans Iéchantillon de sang. : 10. Smaltire le strisce in modo adeguato. Per rimuovere ed eliminare la striscia usata utilizzare
solution test to check the performance of your system. Consult the prescribing physician before | Jas ticas reactivas. La calibracidp ha finalizado. H DE, mmol/L 0,03 0,09 02 Pendiente 106 - H linvolucro_protettivo aperto.
cee - e eeeoeqeeeccceopaezaan - --- --- - La CAUYAUODNAMNANZAON. « « e e ek [ S, . 4 4 & . / R L i e
: Réactifs
:
Expected Results for Non-Diabetic, Non-Pregnant Adults Nota: Utilice solamente el calibrador suministrado con las tiras reactivas. Conserve el calibrador hasta que se hayan utilizado todas W, % — 38 31 Interseccion, mmol/L 0,07 la'zone des réactifs de chaque électrode de dosage comporte : Per inf ioni dettagliate sulle procedure analitiche, il Manuale d'uso/delloperatore.
. H las ti ctivas de | . Cuando | té vacia, deseche el calibrador. 3 A b (P sp) > 003U
The blood ﬁf»Ke.lone test me‘asures B-hydroxybutyrate (g-OHB), the most important of the threez 1 as tiras reactivas de la caja. Cuando la caja esté vacia, deseche el calibrador. 1 (coef. de corr.) 0,98 NAD (fonme aide i) > 16700 Messaggi relativi altest del misuratore
ketone bodies in the blood. Normally, levels of B-OHB are expected to be less than 0.6 mmol/L? Recogiday preparacién de muestras Phgnanthroline quinone > 0299 | messaggi sequenti potrebbero indicare che un risultato di B-ch ia richiede ol'esistenza di un problema con la
B-OHB levels may increase if a person fasts, exercises vigorously or has diabetes and becomesill.”* ! 0giday prep: - X o Ingrédient: éactifs > 1951 striscia:
Las tiras reactivas de cuerpos cetonicos (B-HB) en sangre FreeStyle Optium H se han disefiado para su uso con muestras de sangre total ngredients non réacti = 1Bolig -

If the blood B-Ketone result is 0.0 mmol/L and the blood glucose result is 300 mg/dL (16.7 mmoI/L]i
or higher, or the results are not consistent with physical symptoms, repeat both the ketone and the |
glucose tests with new test strips.

If the blood B-Ketone result is between 0.6 and 1.5 mmol/L and the blood glucose result is
300 mg/dL (16.7 mmol/L) or higher, this may indicate development of a problem that could require;
medical intervention. :

If the blood B-Ketone result is higher than 1.5 mmol/L and the blood glucose result is 300 mg/dL

recientes. El volumen de muestra minimo es de 1,5 L.

Antes de obtener una muestra de sangre de la punta de un dedo, limpie y seque por completo el lugar en el que se vaya a tomar la
muestra. Si es posible, antes de pinchar el dedo, deje el brazo colgando hacia abajo para que aumente el flujo sanguineo. Utilice la
muestra inmediatamente.

Las muestras de sangre venosa total se pueden recoger en tubos de heparina de sodio o litio o tubos de EDTA y han de utilizarse en los
30 minutos posteriores a la recogida. No utilice tubos que contengan fluoruro u oxalato.

(16.7 mmol/L) or higher, this may indicate the risk of developing diabetic ketoacidosis (DKA).2®

Francais

Utilisation prévue

Iniportant + Ce dispositif contient des substances d‘origine animale potentiellement infectieuses. Dans des conditions normales d'utilisation, ces substances
nentrent pas en contact avec ['utilisateur.

IVD Les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Optium H sous sachet en aluminium individuel sont réservées a un
usage di in vitro par les profe s de santé dans le cadre d'une utilisation partagée avec le lecteur FreeStyle
Optium Neo H. Ces systemes peuvent étre utilisés pour le dosage quantitatif de la cétonémie (béta-hydroxybutyrate) dans des
échantillons de sang total frais capillaires (c.-a-d. prélevés au doigt) et veineux. Ces systémes ne sont pas destinés a étre utilisés pour le
di ic du diabéte sucré, mais en tant quaides a la surveillance de lefficacité des programmes de traitement du diabéte.

« HI (ALTO) indica che il misuratore ha ottenuto un risultato del test della f-chetonemia maggiore di 8,0 mmol/L.

 E-3 0 E-4indicano che pud essersi verificato un errore nel test.

Qualora venisse visualizzato uno di questi messaggi, & necessario ripetere il test con una nuova striscia. E inoltre possibile eseguire un test della
soluzione di controllo per verificare le prestazioni del sistema. Prima di apportare qualsiasi cambiamento al piano terapeutico di trattamento del
diabete, consultare il medico curante.
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Risultati attesi per adulti non affetti da diabete e donne non in gravidanza i |Numune Toplama ve Hazirlama
Il test della B-chetonemia misura il livello di B-idrossibutirrato (B-OHB), il pili importante dei tre corpi chetonici presenti nel sangue." 1 = |FreeStyle Optium H Kan B-Keton Test Cubuklari taze tam kan leriyl lizere Minimum numune hacmi 1,5 pLdir.
Normalmente i livelli di B-OHB devono essere inferiori a 0,6 mmol/L* | livelli di 8-OHB possono aumentare in caso di digiuno, esercizio fisico ’% Parmak ucundan kan drnegi almadan @nce numune bélgesini tamamen ip kurutun. Miimk parmag delmeden énce kan akisini
vigoroso, diabete o malattia.” = [arttrmak icin kolu asagiya dogru sarkitin. Numuneyi hemen kullanin.
Seil risultato della B-chetonemia & pari a 0,0 mmol/L e la glicemia risulta di 300 mg/dL (16,7 mmol/L) o superiore, oppure se i risultati non sono = |Vendz tam kan numuneleri sodyum veya lityum heparin tiiplerine veya EDTA tiiplerine toplanabilir ve 30 dakika icinde kullanilabili. Florir veya
coerenti con i sintomi fisici, ripetere sia il test della glicemia sia quello dei chetoni con nuove strisce. 2 |oksalat igeren tiipler kullanmayin.
Seil risultato della B-chetonemia é compreso tra 0,6 e 1,5 mmol/L e il risultato della glicemia & pari a 300 mg/dL (16,7 mmol/L) o superiore, & % R
possibile che sia insorto un problema che richiede l'intervento del medico. £ Kan B-Keﬂton Testi i . o o
Seilvisultato della B-chet N iore di15 1L e la glicemia & pari a 300 my/dL (167 m ore il to & arischio di 3 Fu prose:t.iu.r a}muolar?k temin edilebilen bir FrﬁeStyI_e Optium Neo H dlgiim cihazi gerektirir. Liitfen ayrintili test
e..' risultato ela -chet 0’.‘:‘.“:? smaﬂgﬂg{lj(z\r(;l > Mmoi/L & fa glicemia & pari a 390 mg ,/ mmol/L) o superiore, it s0ggetto & rischio di islemleri icin 6lciim cihazinin Kullanici/Operator El Kitabina bakin.
i A 1. Numune bdlgesini tamamen temizleyip kurutun. -
Limiti della procedura 2. Test cubugu paketini entikten yirtarak agin.
R o X " » 3. Temas cubuklarini test portuna yerlestirin. FAUA
Nota — Questa striscia non é stata valutata per campioni di sangue arterioso e neonatale, o per test susiti alternativi. : 4. Test cubugunu duruncaya kadar test portuna tin. GGrintii penceresinde grinen lot numarasinin,
Questa striscia non & destinata all'uso con campionii i siero o plasma. : test qubugu folyo paketindeki lot numarasinm ilk 5 hanesiyle ayni oldugunu kontrol edin. z:'l:‘:;h"_),,
Per ottenere i migliori risultati usarea una temperatura compresa tra 18 °C e 30 °C (64 °F e 86 °F) e un‘umidita relativa tra il 10% e il 90%. : 5. Parmag delerek bir damla kan elde edin. v
I test dimostrano che un‘altitudine fino a 3.048 metri (10.000 piedi) sopra il livello del mare non incide sui risultati. 6. Gorlintii p inde Numune Uygula g i gorillirken, test cubug ucundaki beyaz hedef
« Lintervallo dellematocrito & 30%-60%. alana kan damlasini dokundurun.
« Irisultati el test possono risultare erroneamente bassi se il paziente & gravemente disidratato o gravemente ipoteso, in stato di shock o di 7. Test baslayincaya kadar parmag yerinde tutun. —— Hedef Alant
iperglicemia iperosmolare. 8. Numune algilandiginda test baslayacaktr.
Controllo di qualita ONEMLI: Test baglamazsa ilk kan damlasindan sonraki 30 saniye iginde ikinci bir damla uygulanabilir. Test yine
Per effettuare il controllo di qualita, usare le soluzioni di controllo del glucosio e dei chetoni MediSense per verificare le prestazioni del misuratore| bas veya 30 saniyeden fazla yeni bir cubukla tekrarlayin.
e delle strisce per ogni nuovo numero di lotto di strisce o in caso di dubbi sui risultati. In impostazioni multiutente, si consiglia di effettuare
un controllo di qualita giornaliero per assicurare il corretto funzionamento del sistema. | risultati del controllo di qualita devono rientrare nei 9. B-Keton sonucunun gdsterilmesinden dnce 10 saniyelik bir geri sayim vardir
“Risultati attesi con le soluzioni di controllo” riportati pii avanti nelle presenti istruzioni per I'uso. Per istruzioni dettagliate, fare riferimento 10.  Test ubugunu uygun sekilde atin. Agllan folyo paket, kullanilmis test qubugunu gikarmak ve atmak icin kullanilabilir.
al Manuale d'uso/dell'operatore del misuratore. Per ottenere le soluzioni di controllo, contattare I'ufficio locale Abbott Diabetes Care oppure il PPN NP - r
distributore di zona. Ayrintil test p igin P El Kitabina bag
Principio del test Olgiim Cihazi Test Mesajlari
Quando.il campione di sangue viene applicato sulla striscia, il B-idrossibutirato. (3-OHB) presente nel-sangue.reagisce con le-sostanze.chimiche. - |Asa ajla veya test cubugy ndug ¢ .
presenti sulla striscia, producendo una piccola corrente elettrica. Tale corrente viene misurata e il risultato viene visualizzato dal misuratore. La '+ HI (YUKSEK) sonucu dl¢iim cihazinizin kan B-Keton sonucunuzun 8,0 mmol/L iizerinde oldugunu belirledigi anlamna gelir.
dimensione della corrente dipende dalla quantita di B-OHB presente nel campione di sangue. '« E-3 veya E-4, test hatasi olabilecegi anlamina gelir.
Reagenti Bu mesajlardan herhangi biri goriliirse testi yeni bir test cubuguyla tekrarlayin. Sisteminizin performansini kontrol etmek icin bir kontrol
Larea del reagente di ciascuna striscia contiene: soliisyonu testi de yapabilirsiniz. Diyabet ilag programi planlarinda herhangi bir degisiklik yapmadan nce ilaci yazan doktora danisin.
B-id i d J i (Pseud sp) = 003V Diyabetik Olmayan, Gebe 01 iskinlerde Beklenen Sonuglar
NAD (acido in f‘?""a libera) = 16749 Kan B-Keton testi kandaki iig keton cisimciginden en Gnemlisi olan B-hidroksibiitirati (B-OHB), dlger." Normalde B-OHB diizeylerinin 0,6 mmol/L
Fenantvmlu]a ‘h'"""‘{ , = 02949 altinda olmast beklenir.2 -OHB diizeyleri bir kisi ag kalmissa, siddetli egzersiz yaparsa veya diyabeti olup hastalanirsa artabilir.'*
Ingredienti non reattvi = 195THg Kan B-Keton sonucu 0,0 mmol/L ve kan glukozu sonucu 300 mg/dL (16,7 mmol/L) veya iistiindeyse veya sonuglar fiziksel yakinmalarla tutarl
Nota importante: questo dispositivo contiene sostanze di origine animale potenzialmente infettive. In normali condizioni d'uso, queste degilse hem keton hem glukoz testlerini yeni test cubuklanyla tekrarlaym.
sostanze non entrano in contatto con l'utente. Kan B-Keton sonucu 0,6 ve 1,5 mmol/L arasindaysa ve kan glukozu sonucu 300 mg/dL (16,7 mmol/L) veya iizerindeyse bu durum tibbi girisim
Caratteristiche di prestazione : gerektirebilecek bir problemin geli isaret edebilir
Le prestazioni della striscia sono state valutate in studi clinici e di laboratorio. H Kan B-Keton sonucu 1,5 mmol/L iizerindeyse ve kan glukozu sonucu 300 mg/dL (16,7 mmol/L) veya iizerindeyse bu durum diyabetik ketoasidoz
Range di misurazione: 0,0-8,0 mmol/L : (DKA) gelistirme riskine isaret edebilir.”®
Volume del campione: T islemin Sinirlamalan
Durata del test: 10 secondi
. A . Not: Bu test qubugu arteriyel ve neonatal lerle veya alternatif bdlgelerden test yapilmasiyla degerlendiril
Riferimenti per la calibrazione
Lastriscia del test della B-chetonemia FreeStyle Optium H & calibrata per rispecchiare il livello di B-idrossibutirrato (8-OHB) nel plasma »  Butest cubugu serum veya plazma leriyl lizere
utilizzando itkit di valutaziome Randox-(RB1007).~ -~ - -~ - == fe---Eniyi sonuclan almak agisidan-18-Cite 30 “€ {64 °F ile 86-°F } arasr ve%10-990-bagit nem-altinda kuHani: --
. »  Testler deniz seviyesinden 3.048 metreye kadar yiiksekliklerin sonuglan etkilemedigini gdstermistir.
Predsione o ) o ) , - Hematokrit araligi %30~9%60 seklindedir.
Lana_l|5| .della precl.smne.a»mostra chei r.lsul.ta.n variano di solltp di un valore non superiore al.3,.1%—3_,8%A | nsul_tan sono stati ottenuti in uno . Hastada ciddi dehid siddetli hip sok veya hip ik hig Jar durum meveutsa Test Sonuglan hatali sekilde
studio di laboratorio utilizzando campioni di sangue venoso intero (n = 20 per livello). Per i risultati dello studio, vedere la Tabella 1 al termine disik gkabilir.
delle presenti istruzioni per I'uso.
N Kalite Kontrol
Specificita H Sonuglardan siiphe duydugunuzda veya her yeni test cubugu lot numarasi ile birlikte, 6lcum cihazi ve test cubuklarinin performansini
I sistemi non mostrano alcun tipo di interferenza con le seguenti sostanze al di sopra dei livelli terapeutici: acido ascorbico, dopamina, efedrina, E ogrulamak iizere kalite kontrolii yapmak icin MediSense Glukoz ve Keton Kontrol Soliisyonlart kullanin. Coklu kullanicil bir ortamda sistemin
ibuprofene, L-dopa, maltosio, metildopa, paracetamolo, salicilato, tetraciclina, tolazamide e tolbutamide. 1 uygun sekilde calistigindan emin olmak icin giinliik kalite kontrol testi yapilmasi nerilir. Kontrol sonuglart bu kullanim talimatlarinda asagida
verilen “Kontrol Soliisyonlariyla Beklenen Sonuglar” dahilinde olmalidir. Liitfen ayrintili talimat icin lciim cihazinin Kullanici/Operator El Kitabina
Accuratezza o X ) R " . . . R bakin. Liitfen, kontrol soliisyonlan tedarik etmek igin yerel Abbott Diabetes Care ofisi veya distribiitriine bagvurun.
Il test dell'accuratezza mostra che i risultati ottenuti da operatori specializzati e da utilizzatori non esperti sono comparabili. 'accuratezza  stata
valutata in quattro ospedali, confrontando i risultati del B-OHB su sangue intero con i risultati su plasma ottenuti utilizzando uno strumento di Test Prensibi
laboratorio di riferimento. Per i risultati dello studio, vedere la Tabella 2 al termine delle presenti istruzioni per I'uso. Kan drnegi, test cubuguna liginda kandaki B-hi (B-OHB) test cubugundaki ki llarla reaksiyona girerek kiigiik bir
Questi studi dimostrano che i risultati della striscia per il test della B-chetonemia sono paragonabili ai risultati ottenuti con metodi di laboratorio. elektrik akim dretir. Bu akim dlgildr ve sonra dlgtim cihazinda bir sonug gasterilr. Akimin biyikligi kan Gregindeki B-OHB miktarina baghdir
Reaktifler
Tabella 1 - Precisione Tabella 2 - Accuratezza Her test cubugundaki reaktif bélgesi sunlan igerir:
- B-Hidroksibiitirat Dehidrogenaz (Pseudomonas sp) > 003U
Basso Medio Alto N. ditest 288 NAD (Serbest asit formu) > 16719
Media, mmol/L 034 236 632 -~ Intervallo dei chetoni, mmol/L 0,07-52 F iR KON - - e e e e 2-0,294g--nnmmmeme- --
DS, mmol/L 003 009 02 Pendenza 106 i [Reakifolmayan bilegenler = 151hg
% — 38 31 i L 007 E :);:;1::1:‘2;. Bu cihaz potansiyel olarak enfeksiyoz hayvansal kaynakli maddeler icerir. Bu maddeler normal kullanim kogullarinda kullaniciyla
{Cocicor) 2 Performans Ozellikleri
Test qubug performansi lat ve klinik alismalarda degerlendirilmisti
Test Araligi: 0,0-8,0 mmol/L
Test Siiresi: 10 saniye
T ek koo s eSOt H Kan o st bk, et Gt e T Gl ik Kalibrasyon Referansi
ek e olyo e sartimis Free tyle ptlu_m fan B-Keton Test C'f uidan, ee tyle Optium eo 't Bigtim Hihaz e GO “?.a FreeStyle Optium H Kan B-Keton Test Cubugu, Randox test kiti (RB1007) kullanilarak plazma B-hidroksibiitiratini (B-OHB) gosterecek sekilde
ortaminda saglik uzmanlan tarafindan in vitro tanisal kullanim icindir. Bu sistemler taze kapiller (yani parmaktan) ve vendz tam kan kalibre edimist
lerinde B-Keton (bet: ) nicel dl¢iimii icin kullanilabilir. Bu sistemler diabetes mellitus tanisi koymakta kullanilmak icin _
olmayip, diyabet yonetim etkinliginin izl inde bir yardima olarak kullanilmak igindir. Kesinlik
N ) H Kesinlik testi sonuclarin tipik olarak en fazla %3,1-93,8 degiskenlik gdsterdiini gostermistir. Sonuclar vendz tam kan numunelerinin (diizey
Test cubugu kutumda neler var? 1 basina n = 20) d bir lak qal dan elde edilmistir. Liitfen calisma sonulart igin bu kullanim talimatlarinin sonundaki Tablo
« Mor folyo paketlerde ayr sarilmis test cubuklar H 1% bakin
« Kullanim Talimatlan ! .
- Kalibratér Ozgiilliik
Saklama e Kullanim- r temler. su maddeler-le. }arz?nhb e i nrlr.ui.u : atkilesim- . askorbik asit, dopamin, efedrin, .
FreeStyle Optium H Kan B-Keton Test Cubuklan tek kullanimliktir. Lot numarasi ve gegerlilik tarihi folyo paketin arkasinda basilidir. [buprofen, L-dopa, maltoz, metidopa, salisiat, tetrasilin, tolazamid ve tolbutamid.
30°C .+ Test qubuklanni 4 °Cile 30 °C (39 °F ile 86 °F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Dogrudan giines 1sigi ve isidan uzak Dogruluk
_/#r tutun. Bu aralik diginda saklama, hatali sonuglara neden olabilir. Dogruluk testleri sonuglarin egitimli kullanicilar ve saglik personeli olmayan kullanicilar arasinda benzer oldugunu gdstermektedir. Dogruluk tam
ac « Test cubuklarini folyo paket ve dis kutuda basili gegerlilik tarihinden sonra kullanmayin. Sadece yil ve ay gdsterilmisse kan B-OHB sonuclarini bir referans laboratuvar cihaziyla elde edilen plazma sonuglanyla karsi k dort h de degerlendirilmistir. Litfen
gegerlilik tarihi aym son giiniidiir. Ornegin “EXP 2020/03" test ubugunun gegerlilik tarihinin 31 Mart 2020 oldugu calisma sonuclart igin bu kullanim talimatlarinin sonundaki Tablo 2'ye bakin.
E anlamina gelir. Bu calismalar kan B-Keton test cubugu sonuglarinin laboratuvar ydntemiyle elde edilenlere cok benzer oldugunu gdstermektedir.
« Test cubugunu folyo paketi actiktan hemen sonra kullanin.
. Islak, bﬂkEiImii§, qizik veya hasarli test qubuklarini kullanmayn. Tablo 1 - Kesinlik Tablo 2 - Dogruluk
« Test cubugunu sadece bir kez kullanip sonra atin. i
® - Folyo pakettevbir delik veya yirtik varsa test qubugunu kullanmayin. ) o : Diisiik Orta Yiiksek Test sayis 288
« FreeStyle Optium H Kan B-Keton Test Cubuklarini yalnizca FreeStyle Optium Neo H dl¢iim cihazi ile kullanin. H Ortalama, mmol/L 034 236 632 Keton Araligs, mmol/L 0,07-52
Kalibrasyon SD, mmol/L 0,03 0,09 02 Egim 1,06
Kalibrasyon islemi, dl¢iim cihazinin lot numarasi ve test cubugu teknolojisine gore programlanmasini saglar. Bu islem icin test cubugu
ambalajinda saglanan kalibratdr ve ayn olarak saglanan FreeStyle Optium Neo H 6l¢iim cihazi gereklidir. Liitfen ayrintili kalibrasyon islemleri igin o, % — 38 31 Kesisim, mmol/L 0,07
dlgiim cihazinin Kullania/Operatdr El Kitabina bakin. r (kor. kats.) 0,98
ONEMLI: Olgiim cihazini daima her yeni test qubugu kutusuyla kalibre edin. Dogru kalibrasyon yapilmamasi hatali sonuglara
neden olur.
1. Lot numarasi size dogru bakarken mor kalibratdriin temas cubuklanini 6lgiim cihazi igine ""'MUNET:e mas
yerlestirin. Olgiim cihazi otomatik olarak agilr. Cubuklan
2. LOT ve KET sembolleri, lot numarasiyla birlikte goriintii penceresinde goriinecektir.
3. Olciim cihaz: goriintii penceresi iizerindeki lot test qubugu kalibratoriindeki '
numarayla ve gerek test cubugu folyo paketi gerekse test cubugu kullanim talimatlanndaki ilk E
bes rakamla ayni oldugunu kontrol edin. Kalibrasyon tamamlanmistr. LOT Numaras1 :
Not: Sadece test cubuklariyla saglanan kalibratorii kullanin. Kutudaki tiim test cubuklan kullanilincaya kadar kalibratorii saklayin. Kutu
bosaldiginda kalibratorii atin.
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