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Pasek do badania poziomu B-ketonéw
Do uzytku z urzadzeniami pomiarowymi z serii PEMPA KETO.

WAZNE: Przed uzyciem paska testowego BeneCheck do pomiaru

poziomu B-ketondw nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcjq,
obstugi i podrecznikiem uzytkownika (Model: BK-SK1).

Przeznaczenie

e Mierzenie poziomu B-ketondéw w petnej krwi wtosniczkowej
pobranej z opuszka palca.

e Urzadzenie pomiarowe moze by¢ uzywane przez laikow lub
pracownikdéw stuzby zdrowia.

o Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Zasada testu

e Prébka krwi jest zasysana na obszar reakcyjny paska przez site
kapilarng. Gdy B-ketony we krwi reaguja z odczynnikiem na
elektrodach, urzadzenie pomiarowe wykryje prad, dostarczajac
potencjat. Nastepnie prad zostanie przeliczony na rownowazng,
wartosc¢ stezenia B-ketondw w osoczu krwi.

Sktad chemiczny paska

e Dehydrogenaza B-hydroksymaslanu: 0,6 jednostki
(mikroorganizm)

e Inne sktadniki (bufor, mediator, $rodek powierzchniowo czynny,
stabilizator, itp:) 0,2 mg

Przechowywanie i obstuga

e Przechowywac paski w temperaturze 4-30°C (39-86°F), zuzy¢é w
ciagu 3 miesiecy od pierwszego otwarcia.

e Paski nalezy obstugiwac suchg i czystg reka.

e Natychmiast po uzyciu nalezy zamkngac¢ fiolke z paskami, o ile ma
to zastosowanie.

e Pasek nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu z fiolki lub foliowego
opakowania.

¢ Nie uzywac przeterminowanych paskéw. Moze to prowadzi¢ do
uzyskania fatszywych wynikow.

e Nie nalezy wystawiac¢ paskow na dziatanie promieni stonecznych,
wysokiej temperatury lub wilgotnego $rodowiska.

¢ Nie nalezy przepakowywa¢, zmieniac¢ fiolki ani opakowania
foliowego, przechowywac paskow w lodéwce ani ich zamrazac.

e Nie nalezy zgina¢, przecinac ani sktada¢ paskéw.

Automatyczne rozpoznawanie paskow
e Wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika.

Procedura kodowania

Wprowadz numer kodu paska i sprawdz, czy tryb testu wyswietla
sie na ekranie. Upewnij sie, czy kod na ekranie / kod paska / kod na
etykiecie fiolki z paskami lub foliowego opakowania sg takie same.
Sprawdz, czy wyswietla sie tryb badania ,KET” w gornej czesci
ekranu.

Jak wykonac badanie

Wyjmij pasek (natychmiast zamknij fiolke z paskami, o ile dotyczy).
W16z pasek. Upewnij sie, ze kod jest prawidtowy. Pobierz probke
przy pomocy naktuwacza. Dotknij prébke krwi paskiem. Wynik
pojawi sie po odliczeniu. Wyrzu¢ zuzyty pasek i lancet do pojemnika
na odpady.

e Przestrzegaj lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji zuzytych
paskéw testowych i lancetow.

e Zuzyte paski testowe, lancety i wszelkie inne materiaty, ktére
miaty kontakt z krwig, nalezy traktowac jako potencjalne zagrozenie
biologiczne.

e Szczegotowg procedure mozna znalezé w instrukcji obstugi.

WAZNE: Przed wykonaniem badania nalezy upewni¢ sie, ze
urzadzenie jest w trybie badania. Badanie nalezy przeprowadzi¢ w

temperaturze pokojowej 15-40°C (59-104°F), w przeciwnym razie
wyniki mogg by¢ niedoktadne lub pasek testowy moze ulec uszko-
dzeniu.

Wyniki badania

e Zakres pomiarowy: 0,1-8 mmol/L.

e Prawidtowy poziom B-ketondéw wynosi ponizej 0,6 mmol/L. Jezeli
wynik pomiaru poziomu B-ketonéw we krwi wynosi od 0,6 do 1,5
mmol/L, moze to $wiadczy¢ o rozwijajagcym sie problemie, ktory
moze wymagac¢ pomocy medycznej. Jezeli wynik pomiaru poziomu
B-ketondw we krwi jest wyzszy niz 1,5 mmol/L, moze to wskazywac
na ryzyko rozwoju cukrzycowej kwasicy ketonowej (CKK). Nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania porady

i pomocy.

e Jezeli na urzadzeniu wyswietla sie komunikat ,Lo”, poziom
B-ketondw we krwi moze by¢ nizszy niz 0,1 mmol/L.

e Jezeli na urzadzeniu pomiarowym wyswietla sie komunikat , Hi”,
poziom B-ketondéw we krwi moze przekracza¢ 8 mmol/L.

e Jezeli wynik badania jest nietypowo niski, wysoki lub niezgodny z
samopoczuciem osoby badanej, nalezy sprawdzié, czy nie wystepujq
ponizsze okolicznosci, a nastepnie powtdrzy¢ badanie z nowym
paskiem, doktadnie przestrzegajac instrukcji.

e Czy paski nie sg przeterminowane?

e Czy urzadzenie pomiarowe zostato prawidtowo zakodowane, a
numer kodu jest zgodny z paskiem?

e Czy urzadzenie pomiarowe i paski dziatajg prawidtowo?

e Czy prébka krwi wypetnita wlot probki w wystarczajacym stopniu?
e Jezeli wynik badania nadal budzi watpliwosci, nalezy skonsultowacé
sie z lekarzem lub skontaktowac¢ z autoryzowanym dystrybutorem.

WAZNE:

Przed podjeciem decyzji medycznej na podstawie wynikéw badania
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Paski innych marek nie sq kompatybilne z urzgdzeniem pomiarowym
PEMPA KETO.

POTENCJALNE ZAGROZENIE BIOLOGICZNE. Zuzyte materiaty
testowe moga byc¢ zrédtem zakazenia, nalezy wiec zachowac
ostroznos¢, zwlaszcza gdy system jest uzywany przez wielu
uzytkownikdow.

Badanie z roztworem kontrolnym

Roztwdr kontrolny stuzy do sprawdzenia dziatania systemu. Jezeli
wynik badania roztworu kontrolnego miesci sie w zakresie podanym
na etykiecie fiolki z paskami lub na foliowym opakowaniu, to system
dziata prawidtowo. Roztwdr kontrolny nie jest dotgqczony do systemu.
Aby go zakupi¢, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybu-
torem.

Nalezy wykona¢ badanie kontrolne:

e Gdy system nie dziata prawidiowo.

e Gdy wynik testu jest nietypowy lub niespdjny.

e Jezeli wynik badania roztworu kontrolnego wykracza poza zakres,
moze to by¢ spowodowane przez:

¢ Niedoktadne wykonanie badania.

e Zanieczyszczony lub przeterminowany roztwdr kontrolny.

e Uszkodzenie lub awarie systemu.

e Brak zgodnosci miedzy kodem urzadzenia pomiarowego oraz
kodem paskodw.

WAZNE:
Kazda fiolka z paskami lub opakowanie foliowe moze miec inny
zakres kontrolny. Nalezy to sprawdzac¢ za kazdym razem podczas

badania roztworu kontrolnego. Nie nalezy uzywac systemu, jezeli
wyniki badania roztworu kontrolnego sg nieprawidtowe. Aby uzyskac
pomoc, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem.

Ograniczenia

Aby uzyska¢ doktadny wynik badania, nalezy uwaznie przeczytaé
ponizsze informacje o ograniczeniach.

o Paski sq przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ich uzywac¢ ponownie.

¢ Nie nalezy wykonywac¢ badania w silnym polu elektronicznym z
zaktéceniami sygnatu.

e Nie nalezy wykonywac badania u noworodkow.

e Pasek testowy moze by¢ uzywany na wysokosci do 10 000 stop
(3048 metrow).

e Poziom hematokrytu (HCT) powinien wynosi¢ od 20 do 60%.

e Nalezy uzywac wytacznie $wiezej krwi wtosniczkowej pobranej z
opuszka palca.

e Nie uzywac surowicy, osocza ani petnej krwi zylnej.

Dodatkowe informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

e 9 substancji interferujacych: Kaptopril, dopamina, kwas gentyz-
ynowy, kwas moczowy, L-DOPA, bilirubina (nieskoniugowana),
glukoza, cholesterol oraz tréjglicerydy powodujq nieznaczne
odchylenie pomiaru stezenia B-ketondéw przy zalecanym stezeniu

testowym.

Paracetamol (acetaminofen) 500 umol/L oraz kwas askorbinowy
187,5 pymol/L zmniejszajq doktadnos¢ wynikéw badania.

¢ Silne odwodnienie lub silne niedocisnienie, wstrzas lub stan
hiperglikemiczno-hipermolarny moze powodowac uzyskanie
niedoktadnych wynikéw.

Doktadnosé:

Doktadnosc¢ zostata oceniona poprzez poréwnanie wynikow pomiaru
stezenia B-ketondw w krwi petnej z wynikami w osoczu uzyskanymi
przy uzyciu wewnetrznego wzorca kalibracyjnego firmy Randox

Laboratories.

Fiolka

Przy stezeniu B-ketondéw wynoszacym <1,5 mmol/L

Within  0.075 mmol/L

Within £ 0.15 mmol/L

Within £ 0.225 mmol/L

Within % 0.3 mmol/L

40/90 (44.4%)

65/90 (72.2%)

81/90 (90.0%)

89/90 (98.9%)

Przy stezeniu B-ketondw wynoszacym 1,5 mmol/L

Within £ 5 %

Within £ 10 %

Within £ 15 %

Within + 20 %

186/510 (36.5%)

323/510 (63.3%)

436/510 (85.5%)

494/510 (96.9%)

Pojedyncze opakowanie foliowe
Przy stezeniu B-ketondw wynoszacym <1,5 mmol/L

Within £ 0.075 mmol/L

Within £ 0.15 mmol/L

Within £ 0.225 mmol/L

Within £ 0.3 mmol/L

37/90 (41.1%)

64/90 (71.1%)

82/90 (91.1%)

87/90 (96.7%)

Przy stezeniu B-ketondw wynoszacym 1,5 mmol/L

Within + 5 %

Within £ 10 %

Within £ 15 %

Within £ 20 %

166/510 (32.5%)

341/510 (66.9%)

491/510 (96.3%)

504/510 (98.8%)

Precyzja:
Fiolka Mean(mmol/L) | 1.13 2.42 | 3.53 4.80 5.49
SD(mmol/L) 0.16 0.13 | 0.19 0.23 0.32
CV(%) 14.3 5.5 5.3 4.8 5.8
Mean(mmol/L)| 0.90 2.30 | 4.72
SD(mmol/L) 0.08 | 0.13 | 0.15
CV(%) 9.0 5.8 3.1
Pojedyncze opakowanie foliowe
Mean(mmol/L) [ 1.12 2.41 | 3.53 4.82 5.45
SD(mmol/L) 0.16 0.15 | 0.18 0.23 0.33
CV(%) 13.9 6.1 5.1 4.7 6.1
Mean(mmol/L) | 0.90 2.31 4.71
SD(mmol/L) 0.08 | 0.14 | 0.14
CV(%) 9.3 5.9 2.9

Ocena efektywnosci uzytkownikow:
W badaniu oceniano wartosci stezenia B-ketondw z probek krwi wtoéniczkowej uzyskanych
przez 100 laikéw. Wyniki tej oceny byty nastepujace:
Przy stezeniu B-ketonéw wynoszacym <1,5 mmol/L

Within £ 0.075 mmol/L

Within  0.15 mmol/L

Within £ 0.225 mmol/L

Within 0.3 mmol/L

22/45 (48.9%)

36/45 (80.0%)

43/45 (95.6%)

45/45 (100.0%)

Przy stezeniu B-ketonéw wynoszacym 1,5 mmol/L

Within £ 5 %

Within + 10 %

Within + 15 %

Within + 20 %

95/255 (37.3%)

165/255 (64.7%)

213/255 (83.5%)

244/255 (95.7%)

Symbole

Wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika.
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