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TRIM
Resultados esperados para adultos sem diabetes e sem gravidez ; o X : ; . Qde contient la boite d’électrodes de dosage ?
0 teste de p-cetonemia mede o B-hidroxibutirato (B-OHB), o mais importante dos trés corpos cetonicos no sangue. Habitualmente, Note: Use only the calibrator supplied with the test strips. Keep the calibrator until all the test strips in the box have been used. . Des électrodes de dosage sous sachet en aluminium violet individuel

re e e : espera-se que os niveis de B-OHB sejam inferiores a 0,6 mmol/L.” Os niveis de 3-OHB podem aumentar se uma pessoa fizer jejum, When the box is empty, throw the calibrator away. . Mode d’emploi
exercicio vigoroso ou se sofrer de diabetes e ficar doente.* Samole Collect o " - iEtalonneur
' o A ample Collection and Preparation
i seoresultado de B-c~etonemia corrgsponder 200 "T'“°'/L €0 (esultad? de glicemia forigual ou superiora 167 mmol/L (300 mg/dL), FreeS?er Precision H Blood B—KZtone Test Strips are designed for use with fresh whole blood samples. The minimum sample volume St:ockage etutilisation
re Cl S 1on : 0u se os resultados ndo forem consistentes com os sintomas fisicos, repita os testes de cetonas e glicose com novas tras de teste. is 1.5 L. Les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Precision H sont réservées a un usage unique. Le numéro de lot et la date de péremption sont
) 3 — w Se o resultado de f-cetonemia estiver entre 0,6 mmol/L e 1,5 mmol/L e o resultado de glicemia for igual ou superior a 16,7 mmol/L Before obtaining a fingertip blood sample, clean and dry the sample site completely. If possible hang the arm down before lancing the imprimés au dos du sachet en aluminium.
Tiras de teste de f-cetonemia | Blood B-Ketone Test Strips | Electrodes de dosage 3 (300 mg/dL), tal pode indicar o desenvolvimento de um problema que pode exigir intervengio médica. finger to increase the blood flow. Use the sample immediately. « Conserver les électrodes de dosage  une température comprise entre 4 °C et 30 °C (39 °F et 86 °F). Conserver a Iabri de la chaleur et
FOLD de la cétonémie | Bloed-B-ketonenteststrips | Tawieg pétpnong B-ketdvne aijato | : Se o resultado de B-cetonemia for superior a 1,5 mmol/L e o resultado de glicemia for igual ou superior a 16,7 mmol/L (300 mg/dL), tal : : de la lumigre solaire directe. Un stockage en dehors de ces conditions peut entrainer des résultats erronés.

pmln indicar-o-risco-de-

de cetoacidose diabética {CAD).2

- Ne.pas.utiliser les lectrodes de dosage au-dela.de la date de péremption imprimée sur_le sachet en aluminium et surla boite. Si - -

éférence d’étalonnage
Les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Precision H sont étalonnées pour refléter le -
du kit de dosage Randox (RB1007).
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Précision

Des essais de précision montrent que les résultats ne varient généralement pas de plus de 3,1 % a 3,8 %. Les résultats ont été obtenus dans une
étude de laboratoire en utilisant des échantillons de sang total veineux (n = 20 par niveau). Consulter le Tableau 14 la fin de ce mode d'emploi
pour connaitre les résultats de Iétude.

Spécificité
Les systemes ne présentent aucune interférence avec les substances suivantes au-dessus des niveaux thérapeutiques : acétaminophene, acide

: i
: i
: :
: i
i i
: : 0°C
: Venous whole blood samples may be collected into sodium or lithium heparin tubes or EDTA tubes and used within 30 minutes. Do not : oc :
""" |use tubes containing fluoride or oxalate. """ o ";4 ST seuls Fannée et le mois sont indiqués, Ia date de péremption est le denier jour du mois. Par exemple, « EXP 2020/03 » signifie que | . ascorbique, dopamine, éphédrine, ibuproféne, L-dopa, maltose, méthyldopa, salicylate, téiracycline, folazamide et tolbutamide.” "~
Limitagdes do procedimento : " : " I ) ! : "
H Testing Blood B-Ketone : Iélectrode de dosage sera périmée le 31 mars 2020. H Exactitude
Po rtugués Nota: Esta tira de teste nao foi avaliada para amostras arteriais e neonatais ou para um teste num local alternativo. : This procedure requires a FreeStyle Precision Neo H meter, available separately. Please refer to the meter }. : Utiliser 'électrode de dosage immédiatement aprés louverture du sachet en aluminium. : Des essais d'exactitude montrent que les résultats obtenus par les techniciens formés et les utilisateurs grand public sont comparables.
. L . . - o : User's/Operator’s Manual for detailed testing procedures. f : Ne pas utiliser des électrodes de dosage mouillées, tordues, rayées ou abimeées. ! L'exactitude a été évaluée dans quatre hopitaux en comparant les résultats pour le B-OHB obtenus dans du sang total aux résultats obtenus dans
Aplicagao ES’@, tira de teste ndo € concebida para ser utlizada com amos'{ras serlcasvou plasmiticas. : 1. Clean and dry the sample site completely. : Utiliser chaque électrode de dosage une seule fois puis la jeter. : du plasma en utilisant un appareil de laboratoire de référence. Consulter le Tableau 2 a la fin de ce mode d'emploi pour connaitre les résultats
X . T L : Utilize entre 18 °C e 30 °C (64 °F e 86 °F) e 10% e 90% de humidade relativa para obter os melhores resultados. : ) . N : S X L . P : "
As tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle Precision H individualmente acondicionadas : . " . P . PPN : 2. Open the test strip packet by tearing at the notch. Ne pas utiliser €lectrode de dosage si le sachet en aluminium est percé ou déchiré. i de étude.
o N [ AP Lt 0s testes clinicos demonstram que altitudes até 3048 metros (10 000 pés) acima do nivel do mar ndo tém influéncia nos resultados. : . L B o . N L :
em folha de aluminio destinam-se a utilizagdo em diagnstico in vitro por profissionais te 0 intervalo do hematéito situa-se entre 30% e 60% : 3. Insert the contact bars into the test port. Utiliser les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Precision H uniquement avec le lecteur FreeStyle Precision Neo H. : Ces études montrent que les résultats obtenus avec les électrodes de dosage de la cétonémie sont tout  fait comparables aux résultats obtenus
satide em locais com miltiplos doentes, com o dispositivo de medicao FreeStyle Precision Neo H. Estes o . Hocidtae b i 4. Push the test strip into the test port until it stops. Check that the lot number which E i ar la méthode de laboratoire.
sistemas podem ser utilizados para a medicao de B-cetonas (bet: irato) em | Os resultados do teste podem ser erroneamente baixos se o doente estiver oug potenso, em : appears in the display window matches the first 5 digits of the lot number on the test talonnage : i ’
P Paraa meclgdo g - . o choque ou num estado hiperglicémico-hiperosmolar. : ppears play 9 La procédure d‘étalonnage programme le lecteur avec le numéro de lot et la technologie de I'électrode de dosage. Cette procédure requiert Italonneur '
amostras frescas de sangue total capilar (ou seja, do dedo) e venoso. Estes sistemas ndo se destinam a 4 perg p : strip foil packet. Contact Bars ——> g, . P - I, - :
e I . i 3 s o ! " ! : . l, fourni dans cette boite d‘électrodes de dosage et un lecteur FreeStyle Precision Neo H, disponible séparément. Consulter le manuel d'utilisation du lecteur ! Tableau 1 - Précision Tableau 2 - Exactitude
ser utilizados no diagndstico da diabetes mellitus, destinando-se a utilizacdo como um auxiliar na Controlo de qualidade : 5. Lance the finger to obtain a drop of blood. polir des procédures détalonnage détaillées. :
¢do da eficdcia dos p de da diabetes. : Utilize as solucdes de controlo para glicose e corpos cetdnicos da MediSense para realizar uma verificacao do controlo de qualidade de ' 6. Touch blood drop to white target area at tip of test strip while the Apply Sample prompt H ) : Basse Moyenne Elevée Nbre de tests 288
| 0 que contém a minha caixa de tiras de teste? ' modo a verificar o desempenho do dispositivo de medicao e das tiras de teste com cada novo niimero de lote da tira de teste, ou sempre| appears in the display window. © IMPORTANT : Toujours étalonner le lecteur chaque fois qu‘une nouvelle boite d'électrodes de dosage est utilisée. Un étalonnage ! i u -
3 ] T - i . : que questiona os resultados. Em locais com miiltiplos utilizadores, recomenda-se a realizagao de um teste de controlo de qualidade : 7. Hold finger in place until test begins. o i t produit des résultats é : Moyenne, mmol/L 0,34 2,36 6,32 Plage des cétones, mmol/L 0,07-5,2
1. Tiras de teste individualmente acondicionadas em embalagens de folha de aluminio roxas i 9 -— = Incorrect produit des resultats errones. :
' o N < N N : u ' N . Target Area < !
< Instructes de utilizacio : didrio para assegurar que o sistema estd a funcionar adequadamente. Os resultados do controlo tém de se situar dentro dos “Resultados : 8. Test will start when sample is detected. a ! E-T, mmol/L 0,03 0,09 0,2 Pente 1,06
] I ‘ ¢ : esperados com as solugdes de controlo” apresentados abaixo nestas instrugdes de utilizacao. Consulte o Manual do Utilizador/Operador : ; o 5 w ) o . ‘ ‘ EXEMPLE : : 4 ~ - . :
- Celibrador : do di de medigdo para obter instrugdes detalhadas. Contacte o seu escritdrio ou distribuidor local da Abbott Diabetes Care para ; IMPORTANT: If the test fails tostart, a second drop may be applied within 30 seconds of thefirst blood drop. If the = « 1 Insérerles bares de contact de fétalonneur violet dans e ecteu, avecfe numéro de LOT oumeé Vers VOUs. e ge contact —_ : O, % — 38 31 Ordonnée a I'origine, mmol/L 0,07
E Conservagio e utilizagio : obter as solugdes de controlo. : test fails to start again or if more than 30 seconds have passed, repeat with new strip. a Lelecteur sallume automatiquement. 2 : (coeff. de com) o
=1 Astiras e teste de B-cetonemia FreeStyle Precision H destinam-se a uma tnica utilizaggo. 0 R : . o _E 2.1 Les symboles LOT et KET apparaitront a [écran avec le numéro de lot. ' coeft. de corr. !
FOLD £ ndmera de Jote e o urazo de validade st Impressos na parte de.irds da embalagem de folha ! s Principio do teste : 9. Thereisa 10-second countdown before the blood B-Ketone result is displayed. [ '
BN e aluminio - o L Quaiidd a amostra de sa 3 fia dé teste, o p-tiidroxibutivato (B-OHB) iosanigie Teage com os quiiicos afira de feste, [~~~ £ 7710 Dispose of the fest strip correctly: The opened foil packet iay be used to remiove and discard the used tes g 31 Vérifier ta concordarice du namero de ot sur {6cran du fecteur avec e namiéro surfétalonnear des ==~=~=~="="""" "> h
o : H =) trica. é i i lispositi ica 3 H électrodes de dosage et les cing premiers chiffres sur le sachet en aluminium de [€lectrode de dosage et le H
H « Conserve as tiras de teste a temperaturas entre 4 °C e 30 °C (39 °F e 86 °F). o z?I:Itz5:;‘::12L:;:ac;erg::e"::oégznelzsleg;aﬁ::;Z?J?éa; nm::ﬁg:t” :Z:ﬂ:'d& o dispositvo de medigdo apresenta um resultadbo ! Meter Test Messages 5 mode demploi desge’lenmdes gepdosage L'étalonnage est terminé ? : Neder lands
% 30°C  Mantenha ao abrigo da luz solar direta e do calor. A conservagdo fora deste! £ P g gue. : The following messages may mean there is a blood B-Ketone result that requires immediate attention or there may be a problem with E ’ . :
9 i : S : in: e : Beoogd gebruik
'; a°c |n‘terva‘|(.1 podeltausar resultados er'rados. . . : = Re,age'“es . , : the test strip: . - [) + Utiliser uni Iétal fourni avec les électrodes de dosage. Conserver [€talonneur jusqua ce que toutes les électrodes de dosage : Individueel in foli (e F Je Precision H-bli " — ik - ek
2 + Nao utilize as tiras de teste para além do prazo de validade impressona 5 Adrea de reagente de cada tira de teste contém: H - Hlmeans your meter has determined that your blood B-Ketone result is higher than 8.0 mmol/L. 2 de la boite alent &té utilisées, Quand I botte est vide, jeter [étal : IVD ndividueel in folie verpakte FreeStyle Precision H-bloed-f-ketonenteststrips zijn voor gebruik voor in-vitrodiagnostiek door
P ) ! - : £ e e . : = X , jeter étalonneur. : . . s 3
£ embalagem de folha de aluminio e caixa exterior. Se s forem indicados [C] (P sp) > 003U : -+ E-3or E-4 means there may be a test error. 3 ! behandelaars in een omgeving met meerdere patiénten met de FreeStyle Precision Neo H-meter. Deze systemen kunnen worden
= 0.ano e 0 més, o prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més. Por ; NAD (Forma de cido livre) > 16749 : If any of these messages show, repeat the test with a new test strip. You may also perform a control solution test to check the E Préparation et prélevement des échantillons : gebruikt voor de kwantitatieve meting van B-ketonen (béta-hydroxybutyraat) in verse monsters capillair (d.w.z. it de vinger afgenomen) en
£ exemplo, “EXP 2020/03" significa que a tira de teste expira em 31 de marco; ] Fenantrolina quinona > 0,299 : performance of your system. Consult the prescribing physician before making any changes to diabetes medication programme plans. P P PRI - ) U P ) : eneus volbloed. Deze systemen zijn niet voor gebruik bij de diagnose van diabetes mellitus, maar voor gebruik als hulpmiddel ter controle van de
£ de 2020, i 2 Inaredi . . 51 9’ 5 : g Les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Precision H sont prévues pour étre utilisées avec des échantillons de sang total frais. Le volume : bfectiviteit van een diabetes-behandelprogramma
:} Utilze atra de teste imediatamente apds a abertura da embaladem d 2 ngredientes nao reativos = 195119 Expected Results for Non-Diabetic, Non-Pregnant Adults = deéchantillon minimum est de 1,5 L. F Prog -
8 foIIhI:edZ allrjmiemzs ¢ imediatamente apos a abertura da embalagem de : =2 Nota importante: Este dispositivo contém substancias de origem animal que séo potencialmente infeciosas. Em condigdes normais de : The blood B-Ketone test measures -hydroxybutyrate (B-OHB), the most important of the three ketone bodies in the blood." Normally, =} vant de prélever Iéchantillon de sang (par pigdre) au bout du doigt, laver et sécher parfaitement le site de prélévement. Si possible laisser pendre le bras : |Watzit er in mijn teststripdoos? ) )
: ® . No utilize tiras d'e teste molhadas, dobradas, riscadas ou danificadas, : E utilizacao, estas substancias nao entram em contacto com o utilizador ' Ie.vels of p-OHB are E)(p.e(‘tfd to be less than 0.6 mmol/L.? B-OHB levels may increase if a person fasts, exercises vigorously or has 8 vant de piquer le doigt pour accroitre le flux sanguin. Utiliser I'échantillon immédiatement. : Zesbtstr:(ps |nd|Y.|queeI verpakt in paarse folieverpakkingen
E « Utilize a tira de teste apenas uma vez e depois elimine-a. g Caracteristicas de desempenho diabetes and becomes il E 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 | J:S{:I saanwljzing
g « Nao utilize a tira de teste se a embalagem de folha de aluminio estiver g 0 desempenho da tira de teste foi avaliado em estudos laboratoriais e clinicos. : If the blood B-Ketone result is 0.0 mmol/L and the blood glucose result is 16.7 mmol/L (300 mg/dL) or higher, or the results are not B EDJA et utilisés dans les 30 minutes. Ne pas utiliser de tubes contenant du fluorure ou de l'oxalate. : P
' io: . ' consistent with physical symptoms, repeat both the ketone and the glucose tests with new test strips. = PRSP ' Opslag en gebruik
= perfurada ou rasgada. : : Intervalo de ensaio: 0,0-8,0 mmol/L ! , = Mesure de la cétonémie H Y —— . ’
2 -+ Utilize as tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle Precision H apenas com o =R Volume da amostra: 150 ¢ [ifthe blood B-Ketone resultis between 0.6 and 1.5 mmol/L and the blood glucose result s 16.7 mmol/L (300 mg/dL) or higher, this g eite procédure requiert un lecteur FreeStyle Precision Neo H, disponible séparément. Consulter le manuel d'utilisation du lecteur : freestyle Precision H-bloed-B-ketonen zijn d bestemd voor eenmalig gebruik. Het lotnummer en de vervaldatum staan
a dispositivo de medicdo FreeStyle Precision Neo H. : 4 Tempo de teste: 10 segundos : may indicate development of a problem that could require medical intervention. a Ius dinformati | édures d <4 : afgedrukt op de achterzijde van de folieverpakking.
= : s : 2 potir plus d'informations sur les procédures de test. : 8 d ins bii 4°Cen 30 °C (39 °F en 86 F). Uit de b di licht en hi
-.E Galibragao : E Referéncia de calibragdo : If the blood B-Ketone result s higher than 1.5 mmol/L and the blood glucose result is 16.7 mmol/L (300 mg/dL) or higher, this may 8 1. Laver et sécher parfaitement le site de prélévement. [iy= : 30°C * hz:’::]: gtseI;(StI::inien”deifrl;:er:‘kpg:tr::;:s;ie;:e ves:I:'aten Iegden en 86 °F). Uit de buurt van direct zonlicht en hitte
| . . .o T . . o . Lot e .. H indi i i It i i i 26 . 0 e . ', ' N .
FOLD £ 0 procedimento de calibragdo programa o dispositivo de medicéo com o niimero de lote e a tecnologia =1 Atira de teste de B-cetonemia FreeStyle Precision H é calibrada para reflectir o B-hidroxibutirato (B-OHB) plasmitico utilizando o kit de : indicate the risk of developing diabetic ketoacidosis (DKA)- & 2. Ouvrir le sachet de Ilectrode de dosage en le déchirant au niveau de 'encoche. s i N Upsiag Oulten s ) ; ;
Sl ve 5 o b ritationg o FProliie e o L o NN . - _acc/h - _Gebruik de teststrips niet na de vervaldatum die op de folieverpakking en de buitenste doos staat afgedrukt. Als alleen__
H 2 B i imitations of Procedure (v] - i : ; P .,
E E Precisi T a— N e e e o Insérer I'électrode de dosage dans le port dinsertion jusqua ce qu'elle bute. Veérifier la concordance du numéro /é M’y ::: Jda:;;::;:La:rcglx:;ﬁnnﬁ;ﬂe;%z%an isde vervaldatum de laatste dag van de maand. Zo betekent EXP 2020/03
] b N - A N S recisao : Jote: This test strip has not been evaluated for arterial and neonatal samples, o for alternative site testing. £ o " e chi 5 L : .
S (v] ) : de lot qui saffiche sur I'écran et les 5 premiers chiffres du numéro de lot sur le sachet en aluminium de H . L . .
<] zﬂanual d«()fUtllthadOdr/Opill')adO[ do dispositivo de medic3o para obter nformacoes detalhadas acerca F3 1 Os testes de precisio mostram que os resultados variam habitualmente entre, no maximo, 3,1% e 3,8%. Os resultados foram obtidos ! This teststin is ot desianed th | | 3 I'électr?]de de dosage P : + Gebruik de teststrip direct na het openen van de folieverpakking.
F- ) 405 procedimentos de calibragao. : = num estudo laboratorial utilizando amostras de sangue total venoso (n = 20 por nivel). Consulte a Tabela 1 no final destas instrugdes de : 15 test strip Is not designed for use with serum or plasma samples. » % Piauer le doiat afin dobteni tte d Barresde ——>- g : + Gebruik geen vochtige, verbogen, bekraste of beschadigde teststrips.
2 IMPORTANTE: Calib dispositivo de medica d ixa de tiras d A utilizagao para ver os resultados do estudo. : * Usebetween 18 °Cand 30 °C (64 °F and 86 °F) and 10% and 90% relative humidity for hest resuls. g 'quer fe colgtaln COBTENT une GOue e sang. " contact ,/ : « Gebruik de teststrip slechts eenmaal en gooi de strip daarna weg.
© : Callbre sempre o dispositivo de medicao com cada nova caixa de tiras de @ - H «  (linical testing demonstrates that altitudes up to 3,048 metres (10,000 feet) above sea level do not affect results. x Poserla goutte de sang au niveau de la zone cible blanche a l'extrémité de I€lectrode de dosage quand : | i : - : A
BBl teste. Se no o calibrar ad o e k] Espedfiddad : Haematoait s 30%—60% s Tinvite Appliquer échantillon saffiche sur écran H « Gebruik de teststrip niet als er een gaatje of scheurtje in de folieverpakking zit.
< . S speciticdade *  Taematocritrange is 397%-00%. = - . P . « Gebruik uitsluitend FreeStyle Precision H-bloed-B-ketonenteststrips met de FreeStyle Precision Neo H-meter.
:, : 5 0s sistemas ndo apresentam qualquer interferéncia por parte das seguintes substancias, acima dos niveis terapéuticos: paracetamol, ! e TestResults may be erroneously low if the patient is severely dehydrated, or severely hypotensive, in shock or in a <m Ma'me“"f le doigt en P'a(?JUSQH au dema'rrageldu test. ! A i s A
{_5, 1. Com o ndmero de lote virado para si, insira as barras = dddo ascorbico, d efedrina, ibuprofeno, L-dopa, maltose, metildopa, salicilato, tetraciclina, tolazamida e tolbutamida. hyperglycaemic-hyperosmolar state. £ Le test démarre lorsque I'échantillon est détecté. E——— Jone cible kan ) . ) )
£ de contacto do calibrador roxo no dispositivo de EXEMPLO: : ] — : - £ . | " N L . S : De ijkprocedure p t de meter met het | en de teststriptechnologie. Voor deze procedure is de met de teststrips
= SN e Barras de contacto : £ Exatidao . : Quality Control = IMPORTANT : Si le test ne démarre pas, une deuxiéme goutte peut étre déposée dans les 30 secondes suivant I'application de la ! meegeleverde iikstrip nodia en een afzonderlijk verkriigbare FreeStyle Precision Neo H-meter. Raadpleeq de gebruikershandleiding bij de meter
medicdo. O dispositivo de medicdo liga-se : a I | = - n o : " . : 8 . " N a : g jkstrip nodig J g Y pleeg de g g DIj
< aummat,kameme ’ ; = 0s testes de exatidao mostram que os 540 entre op formados e utilizadores leigos. A exatidao foi : Use MediSense Glucose and Ketone Control Solutions to do a quality control check to verify the performance of the meter and test c premiére goutte de sang. i le test ne démarre toujours pas, ou si plus de 30 secondes se sont écoulées, répéter le test avec une ' oor gedetailleerde jkprocedures.
2 . S / : 2 avaliada em quatro hospitais, comparando os resultados do B-OHB no sangue total com os resultados plasmaticos obtidos utilizando : strips with each new test strip lot number, or when you question the results. In a multi-user setting, daily quality control testing is g nouvelle électrode de dosage. :
2. Ossimbolos LOT e KET aparecerao na janela do visor : um instrumento laboratorial de referéncia. Consulte a Tabela 2 no final destas instrugdes de utilizagao para ver os resultados do estudo. : rec ded to ensure the system is operating properly. Control results must be within the “Expected Results with Control Solutions” , ! BELANGRUJK: Ik de meter altijd bij de ingebruikneming van elke nieuwe doos teststrips. Een niet naar behoren geijkte meter
do sensor com o niimero de lote. : Estes estudos demonstram que os resultados da tira de teste de p- iasio is com os resultados do método : shown below on these instructions for use. Please refer to the meter User's/Operator’s Manual for detailed instructions. Please contact 9. Le lecteur lance un compte a rebours de 10 secondes avant d'afficher le résultat de la cétonémie. : geeft onjuiste testresultaten.
3. Verifique se o nimero de lote na janela do visor Nimero de LOT! \aboratorial. i : your local Abbott Diabetes Care office or distributor to obtain control solutions. 10. Eliminer [€électrode de dosage comme il convient. Le sachet en aluminium ouvert peut étre utilisé pour retirer et jeter Iélectrode de dosage usagée. :
do dlsl_ioszwo dde {neﬂl;ao correspon.de ao numero : : Test Principle Méssages detest du lecteur : Steek de contactstrepen van de paarse ijkstrip met het lotnummer naar u toe in de meter. De vgtngfsf}egen\)
zl? (ta I t'a IOT a Wab f‘eﬁeg af05"§|";° Plflmf?'(OSd ; Tabela 1 Precisio Tabela 2 — Exatidso 3 When the blood sample is applied to the test strip, the B-hydroxybutyrate (B-OHB) in the blood reacts with the chemicals on the test Le% messages suivants peuvent indiquer qu'un résultat de cétonémie nécessite une attention immédiate ou quil existe un probléeme avec Iélectrode : meter gaat automatisch aan. /
A'g' dos anto na emba ?gem ~e l:i 2 Ie a uInlzlo . a i : strip, producing a small electrical current. This current is measured and then a result is displayed by the meter. The size of the current de dosage : : 2. De symbolen LOT en KET verschijnen in het afleesvenster samen met het lotnummer.
FOLD tira de teste como nas instrugdes de utilizacao da tira ' . idi o : depends on the amount of B-OHB in the blood sample. + | HI(ELEVEE) signifie que le lecteur a déterminé que le résultat de cétonémie est supérieur a 8,0 mmol/L. :
deteste. Acalibragao.esté-terminada. L Baixo Médio Alto N.° de testes 288 : P p 3o o) r . L b controkeerafhetd o - -
e - > A-(AHDFACA0 £SLa-L8IANRAAGA. - - - - oo mmcm e e — - =y . Pt I E=3 orE-4 signifie qu Fpeut Y avoirume ermeurde test.,” =~ === =77 s [ o Heer -||| het- Tufcmmc. € |-||cl||cu|ullllllc|- **********************
N . ) ‘ ‘ o it L 0% 250 £2 IizeltodoGetos Ml Q=52 i [Reagents ) ) Si [un de ces messages saffiche, répéter le test avec une nouvelle électrode de dosage. Il est également possible d'effectuer un dosage a I'aide dela solution ' op de ijkstrip voor de teststrips en met de eerste vjf iffers op de folieverpakking van de teststrip LOT-nummer
Nota: Utilize apenas o calibrador fornecido com s tires de teste. Guarde o calibrador até utilizar DP, mmol/L 0,03 0,09 02 Declive 1,06 i |Thereagent area of each teststrip contains: de controle pour vérifier les performances du systéme. Consulter le médecin prescripteur avant de modifier un traitement du diabéte. : en de gebruiksaanwijzing bij de teststrips. De ijking is voltooid.
todas as tiras de teste da caixa. Quando a caixa ficar vazia, elimine o calibrador. = ! -+ Dehydrog (P sp) > 0.03U ~ — - !
Q% — 38 31 Intercecao, mmol/L 007 : INAD (Free acid form) > 167ug Résultats attendus pour les adultes non diabétiques et pour les femmes non enceintes : NB: Gebruik uitsluitend de ijkstrip die met de teststrips is meegeleverd. Houd de ijkstrip bij totdat alle teststrips in de doos zijn gebruikt. Gooi
: = RPN ) ) - : : X 3
Colheita e preparagao de amostras ; ) 098 : Phenanthroline quinone > 029yg 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 : de jfstrip weg als de doos leeg .
s tiras de teste de B-cetonemia FreeStyle Precision H 3o concebidas para utilizagio com amostras fle 2 d : Non-reactive ingredients > 1951 g de B-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 I'exercice physique intense ou est diabétique : |
P : et tombe malade.™ :
sangue total fresco. 0 volume minimo de amostra corresponde a 1,5 L. : : Important Note: This device contains substances of animal origin which are potentially infectious. Under normal conditions of use, o o ) . ) : Monster afnemen en klaarmaken
Antes de obter uma amostra de sangue na ponta do dedo, limpe e seque na integra o local de colheita E l h : these substances do not come into contact with the user. Sile re?ultat de C€tonémie est 0,0 mmol/L e‘l|9 relsu!tal de 9|y<9m|f3 est 16,7 mmol/L (300 ‘T‘Q/dl-) ou plus, ou que les résultats ne correspondent pas aux : FreeStyle Precision H-bloed-B-ketonenteststrips zijn bestemd voor gebruik met verse volbloedmonsters. Het monstervolume moet minimaal
de amostra. Se possivel, mantenha o brago suspenso para baixo antes de lancetar o dedo, para ng ) : Performance Characteristics symptomes physiques, répéter le test de la cétonémie et de la glycémie avec des nouvelles électrodes de dosage. i 5 pLzijn.
- L o : : isti e ; - R ) : . ) .
aumentar o fluxo sanguineo. Utilize a amostra de imediato. ' Intended Use : Performance of the test srip has been evaluated in laboratory and dlinical studies. E- Si le résultat de cétonémie est entre 0,6 et 1,5 mmol/L et le résultat de glycémie est 16,7 mmol/L (300 mg/dL) ou plus, ceci peut indiquer le développement : loordat u een bloedmonster uit een vingertop afneemt, moet de monsterplaats goed worden gereinigd en gedroogd. Laat waar mogelijk véor
As ?npstras ds sazgu;);?\tal ngosg podem ser ;olhldas.e colot:ﬁas eT tubo; de hepan;aﬂsodl(a | Individually foil wrapped FreeStyle Precision H Blood B-Ketone Test Strips are for in vitro diagnostic use by healthcare ‘ lAssay Range: 0.0-8.0 mmol/L E giu: r;;r::]litl:;n;elz(;;sg;?g ::‘eszss(lésrit::rc; ng[:;:;ﬂ et rstatd e st 16 ol (300 /) o s, et peut i un e e ‘ het aanprikken van de vinger de am! afha.ngen om de lv)loedaan‘vovev te vergroten, Gebruik het m?nsrer onmlddel!ljk. . )
ou litica ou tubos de EDTA e utilizadas no prazo de 30 minutos. Nao utilize tubos contendo fluoreto professionals in a multi-patient setting with the FreeStyle Precision Neo H meter. These systems may be used for the Sample Volume: 150 el W ot P fnbet . iy gy 2 9 Plus, cecip q q eem veneuze vylbloedmonsters afin buizen met natrium- of lithiumheparine of EDTA en gebruik het monster binnen 30 minuten. Gebruik geen
ou oxalato. : of B-Ketone (beta-hydroxyb in fresh capillary (i.e., from the finger) and venous whole blood ! Test Time: 10 seconds ()} eyeloppement d'une acidocetose diabetique . : puizen met fluoride of oxalaat.
0 : " " H
Analisar a B-cetonemia : samples. These systems are not for use in diagnosis of diabetes mellitus, but are to be used as an aid in monitoring the effectiveness of : Calibration Reference g ites de la procédure : Testen op bloed-B-ketonen —
Este procedimento requer um dispositivo de medigio FreeStyle Precision diabetes management programmes. i [The FreeStyle Precision H Blood f-Ketone Test Strip is calibrated to reflect plasma B-hydroxybutyrate (B-OHB) using the Randox assay * Remarque : Cette électrode de dosage n'a pas été évaluge pour les échantillons de sang artériel ou néonatal, ni pour d‘autres sites de prélévement. oor deze procedure is een afzonderlijk verkrijgbare Precision Neo H-meter nodig. Raadpleeg de -
Neo H, disponivel separadamente. Consulte o Manual do Utilizador/ ' What's in my test strip box? ' kit (RB1007). o 0 ) o o ) ' i dleidi iding bij de meter voor gedetailleerde testprocedures. A
Operador do dispositivo de medigdo para obter informaes detalhadas ' Test strips individually wrapped in purple fol packets : o B Cette électrode de dosage n'est pas congue pour tre utilisée avec des échantillons de sérum ou de plasma. : 1. Maak de monsterplaats geheel schoon en droog. \*
i ! : ! Precision | Pour des résultats optimaux, utiliser a une température comprise entre 18 °Cet 30 °C (64 °F et 86 °F) et a une humidité relative comprise entre ! i ip bii de inkebi S
FOLD acerca dos procedimentos de teste. : Instructions for use : s . . o ) <T : 4 : 2. Scheur de verpakking van de teststrip bij de inkeping open.
- : - CalibRAIuT =~ ===~ ==================m === e oo Foeev IPrecision testing shaws that results typically vary by no.more than 3.1% to.3.8%. Results were ohtgmed inalahoratry study using.- . - Wi ,,:,Jﬂ,%,ewll‘%_x,, R T T T oociecnooooeiooooos e eeemnocoeee Rt B L 3 Steek de CONtACLSrEPEnR JE-teSEIOOFt. -~ - -~ == === == === n oo ;,& ,,,,,,,,
:Abfa a er{:balagjm da tira de teste ra;gando pelo entalhe. Storage and Use : venous whole blood samples (n = 20 per level). Please refer to Table 1 at the end of these instructions for use for study results. N . ‘ :)es tests cliniques montrent que les résultats ne sont pas affectés par des altitudes allant jusqu’a 3 048 métres (10 000 pieds) au-dessus du niveau de ; 4. Druk de teststrip in de testpoort tot de strip niet verder gaat. Controleer of het lotnummer in =
A : e -_— i lamer. : a \ Avg
fa s batas de convacto a port de fese FreeStyle Precision H Blood B-Ketone Test Strips are for single use only. The lot number and expiry date are printed on the back of : Specificity w ! La plage d'hé ite est de 30 % 3 60 % : het : er van de meter : met de eerste v cfers van het lotnummer op
4. Empurre a tira de teste para o interior da porta de s ‘ - : . . n ) T N Lo | Laplage d'hématocrite est de 260 %. : de folieverpakking van de teststrip. Contactstrepen ——> g
teste até parar. Verifique se o ndmero de lote que E the foil packet. : Systems exhibit no interference from the following substances above levels: ascorbic acid, dop [ . | Les résultats de mesure peuvent étre faussement bas si le patient est Vachvdratd b du, en état de choc ou il ! - N /,
, parar. Veritiq X g + Store the test strips at temperatures between 4 °C and 30 °C (39 °F and 86 °F). Keep away from direct sunlight : ephedrine, ibuprofen, L-dopa, maltose, methyldopa, salicylate, tetracycline, tolazamide and tolbutamide. 2 P N L 7 ’ i r : 5. Prik de vinger aan voor een druppel bloed.
é apresentado na janela do visor corresponde aos 30°C ps at tempe - Keep away 9 ! =  présente un syndrome hyperosmolaire hyperglycémique. ! 6. Breng een bloeddruppel aan op het witte aanbrenggebied bij de tip van de teststrip als de
5 primeiros digitos do ntimero de lote na embalagem de ?:;::i:: —>¢,, aD"d h:at Siz'atgefugf'de;h“ rz"ﬂ]e mayvca\:‘set e"‘?"?:‘ re::lt;. 1 oacket and outer b fonl h y i |Accuracy s Coptrole qualité ! melding voor monster aanbrengen in het afleesvenster staat.
inio da ti q o « Do not use the test strips beyond the expiry date printed on the foil packet and outer box. If only the year ant : i i : i n ! . . o . » B ' ) - X
folha de aluminio da tira de teste. : 4°C P 1her?the ZXpiry oy rs t)rlle Iastpday et pFor cmple B 2020/03)"’ meayns o : A(curaq tesn}:\gl slll«l)wi1 thaé :;sults Iatre c(_)tr:pTrabIe betv;lteenbttra.me: operatorsfand IayI u;erstAc(t.naiy was :s:ssed atffoutr hToiﬂn;Istby S Utiliser les solutions de contrdle de la glycémie et de la cétonémie MediSense pour effectuer un controle qualité, afin de vérifer les performances du lecteur 1 7. Houd de vinger op zijn plaats totdat de test begint. Aanbrenggebied
5. Lancete o dedo para obter um'a gota de sangue. : test strip expires t;n March 31, 2020 : ! : :ﬁmpa;ln@f;t\al o :D I'B- f resu fs Wlt dp asmTtresu s obtained using a reference faboratory instrument. Flease refer to fable 2 a (W] et qes €lectrodes de dosage avec chaque nouveau numéro de lot d*¢lectrodes de dosage ou lorsque les résultats sont douteux. Dans le cadre d'une utilisation : 8. De test begint wanneer het monster is waargenomen.
& Coquue agota desangue o ciea a_Ivo branca na ponta : E « Use the test strip immediatelyy afterl)pening the foil packet. ; et e st o e TSy T (o} pattagée, il est dé deffectuer un test de controle qualité afin de sassurer que le systeme fonctionne de manicre adéquate. Les ; BELANGRUK: Als de test niet start, mag er binnen 30 seconden na de eerste bloeddruppel een tweede bloeddruppel
da tra de teste enquanto a indicagio Apply Sample <——fireaalvo | o ' These studies show that blood B-Ketone test strip results compare well with laboratory method results. "\ |réshitats doivent étre compris dans la plage des « Résultats attendus avec les solutions de contrdle », indiquée & a in de ce mode demploi. Consulter le : . e |
(Aplicar amostra) aparece na janela do visor. : « Do not use wet, bent, scratched or damaged test strips. i . 3 . . . faitic N N N P " " ' worden aangebracht. Als de test weer niet start of als er meer dan 30 seconden verstreken zijn, herhaal de test dan met
7 Mantenhao dedo no| ¢ 2 inicio d . : Use the teststrip only once and then discard. : manuel d'utilisation du lecteur pour des instructions détaillées. Pour obtenir des solutions de contrdle, contacter le bureau régional d’Abbott Diabetes Care : N -
. Mantenha o dedo no lugar até ao inicio do teste. : . - : . \ deur local : een nieuwe strip.
L ! : i i : . Table 2 - Accuracy lou votre revendeur local. '
8. 0 teste inicia-se quando a amostra é detetada. : ® - Do not use the test strip if the foil packet has a puncture or tear. : Table 1- Precision : . :
! + Use FreeStyle Precision H Blood B-Ketone Test Strips only with the FreeStyle Precision Neo H meter. - - Principe du test 9. Erworden 10 seconden afgeteld voordat het bloed-p wordt weergeg
IMPORTANTE: Caso o teste nao se inicie, é possivel aplicar uma segunda gota no Galibration : Low Mid High No. of tests 288 ofsque Iéchantillon de sang est déposé sur [électrode de dosage, le B-hydroxybutyrate (B-OHB) présent dans le sang réagit ave les substances chimiques : 10. Gooi de teststrip op de juiste manier weg. De geopende folieverpakking kan worden gebruikt om de gebruikte teststrip te verwijderen
o imei b 30 se inici o ) ) X . ’ : - '8 i i lectrique. 6 ésultat, Lintensité é : en weg te gooien.
prazo de 30 s:gundos apos.a :rl;:)elra go;a de saflgue Caso o teste r!ao seinicie de The calibration procedure programs the meter with the lot number and test srip technology. This procedure requires the calibrator : Mean, mmol/L 034 2.36 6.32 Ketone Range, mmol/L 0.07-5.2 :1e electt.?dde de g:sBageyet ptro«‘iiun ulrlf:lbli.lclourznt électrique. Ce courant est mesuré et le lecteur affiche alors le résultat. Lintensité du courant dépend de : gte g
B DG A P L R 1Y S L 2 O iR L supplied with this test strip package and a FreeStyle Precision Neo H meter, available separately. Please refer to the meter User's/ : SD, mmol/L 0.03 0.09 0.2 Slope 1.06 2 quanité de f-OHB présente dans féchantillon de sang. : Testmeldingen op de meter
" , ! A : + : ’ A -~ ; .
FOLD 9. Observa-se uma contagem decrescente de 10 sequndos antes de o resultado da p-cetonemia Operators Manual for detailed calibration procedures. : v, % — 38 3.1 Intercept, mmol/L 0.07 'L‘e? f:i dactisde chaaue dectode de d ) : d: :::gi:ze kunnen dateen bloed-§ onmiddelfje aandacht vreist of e een probleerm s met
: ) . . . q n . : a zone des réactifs de rode de : g
. i : :r(:?::t:'::; ﬂg‘:’ays calibrate the meter with each new box of test strips. Failure to calibrate properly will cause eeeh “ 1 (corr. coef) 098 (Pséido P m{h«faog}:erelt(enfiatﬂe meten;hl(eeﬁ vasttgfesteMdamwbloed-ﬁ-ketenenresuhaathogeﬁs dan 8;0 mmol/t.-
L A R ™ : . : ideli : E-3 of E-4 betekent dat er mogelijk een testfout is.
utilizada para remover e eliminar a tira de teste utilizada. i : D (acide libre) = 16719 :
r : : énanthroline quinone > 0,299 ! Als een van deze meldingen verschijnt, herhaal de test dan met een nieuwe teststrip. U kunt ook een test met controlevloeistof uitvoeren om de
Mensagens de teste do d:spos:t_wo de meEilg.ao ) B With the lot number facing toward you, insert the contact bars of the purple calibrator  EXAMPLE: : rédients non réactifs > 195119 : erking van uw systeem te controleren. Raadpleeg de voorschrijvende arts alvorens het medicatieprogramma voor diabetes te wijzigen.
As menstagerls a_pre;gn‘tadas de Seg:Ida pt:_dem Slganlltar que eXIS‘t_E u;n rteu:hado de B-cetonemia que into the meter. The meter turns on automatically. Contact Bars\ Important : Ce dispositif contient des substances drigine animale potentiellement infectieuses. Dans des conditions normales d'utilisation, ces substances Verwachte voor niet-diabetische, niet: I
requer atencao imediata ou que pode existir um problema com a tira de teste: : 7 : o - : } o ) " . -
A o s dsposi i i -cetonemia The symbols LOT and KET will appear n the display window along with the lot 4 ! |utilisation prévue peptrent pas en contact avec [utiisateur. i Pebloed$ meet p (B-OHB, de belangrikste van de drie ketonlichamen in et bloed. Nomaliter s de f-OHE-
« HI(Alto) significa que o dispositivo de medicdo determinou que o seu resultado de B-cetonemie 2, : . : . i a " 5 . . N . N 1
¢ superior a 8,0 mmol/L. : number. : Les électrodes de dosage de la cétonémie FreeStyle Precision H sous sachet en aluminium individuel sont réservées a un Cajactéristiques de fonctionnement : piegel lager dan 0,6 mmol/L.* De f-OHB-spiegel kan stijgen als men niet eet, zware inspanning verricht of diabetes heeft en ziek wordt."
« E-3 ou E-4significa que pode existir um erro de teste. : Check that the lot number on the meter display window matches with the number on : — Usage di 0 in virmhpar de.sf/ f Is de santé d.ans. le cadreld’unle gtilis;ftion partagée avec le lecteur FreeStyle Les performances de I‘lectrode de dosage ont été évaluées en laboratoire ainsi qu‘au cours dessais dliniques. : Als het bloed-B-ketonenresultaat 0,0 mmol/L is en het bloedglucoseresultaat 16,7 mmol/L (300 mg/dL) of hoger is of als de resultaten niet
Se for apresentada alguma destas mensagens, repita o teste com uma nova tira de teste. Pode ! the test strip calibrator and the first five digits on both the test strip foil packet and LOT Number : Ereclslqn Neo H. Ces systemes peuvent étre l{tlllses pour le dosage quantvltanf dela cétonémie (beta-hydroxypu}y(ate) da".s,d,es Plage des flosage.s : 0,0-8,0 mmol/L : troken met de fysieke symptomen, herhaal dan zowel de ketonen- als de glucosetest et nieuwe teststrips.
também realizar um teste de solugdo de controlo para verificar o desempenho do seu sistema. ! test stip instructions for use. Calibration is complete. ‘ échantillons de sang total frais capillaire (c.-a-d. prélevés au doigt) et veineux. Ces systémes ne sont pas destinés a étre utilisés pour le Volume d‘échantillon : 15uL ‘
Consulte 0 médico que prescreveu o tratamento antes de fazer qualquer alterago nos planos de ! ! diagnostic du diabéte sucré, mais en tant qu'aides a la surveillance de I'efficacité des programmes de traitement du diabéte. Durée du test : 10 secondes :
programa de medicacdo para a diabetes. : : : :
1 : 1 . ) Abbott
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Als het bloed-B-ketonenresultaat tussen 0,6 en 1,5 mmol/L ligt en het bloedglucoseresultaat 16,7 mmol/L (300 mg/dL) of hoger is, kan dit
duiden op het begin van een probleem waarvoor wellicht medische hulp vereist is.
Als het bloed-B-ketonenresultaat hoger dan 1,5 mmol/L s en het bloedglucoseresultaat 16,7 mmol/L (300 mg/dL) of hoger is, kan dit duiden op
een risico van beginnende diabetische ketoacidose (DKA).2¢
Beperkingen van de procedure
NB: Deze teststrip is niet geévalueerd voor arteriéle en neonatale monsters of voor het testen op alternatieve plaatsen.
Deze teststrip is niet bestemd voor gebruik met serum- of plasmamonsters.
FOLD Deze teststrip werkt het beste bij gebruik bij een temperatuur tussen 18 °C en 30 °C (64 °F en 86 °F) en een relatieve vochtigheid tussen

Uit linische tests is gebleken dat de resultaten niet worden beinvloed bij testen op een hoogte tot 3048 meter (10000 ft) boven de
zeespiegel.

Het hematocrietbereik is 30%-60%.

Testresultaten kunnen foutief laag zijn als de patiént erstig uif
hyperosmolaire hyperglykemische toestand verkeert.

n

ddruk heeft, in shock is of in een

d is, een zeer lage bl

Kwaliteitscontrole

Gebruik MediSense-controlevloeistoffen voor glucose en ketonen voor het uitvoeren van kwaliteitscontroles, voor het verifiéren van de werking

van de meter en de teststrips bij de i van elk nieuw | of wanneer u twijfels over de resultaten hebt. In een omgeving

met verscheidene gebruikers wordt een dagelijkse kwaliteitscontroletest aanbevolen om te controleren of het systeem goed werkt. De

tontroleresultaten moeten binnen de ‘Verwachte resultaten met controlevloeistoffen’ verderop in deze gebruiksaanwijzing vallen. Raadpleeg de
dleiding bij de meter voor instructies. Neem voor het verkrijgen van controlevloeistoffen contact op

met uw lokale kantoor of distributeur van Abbott Diabetes Care.

op de teststrip bracht is, reageert het B-hydroxybutyraat (8-OHB) in het bloed met de chemische stoffen op
de teststrip, waardoor een elektrisch stroompje ontstaat. Dit stroompje wordt gemeten en het resultaat verschijnt op de meter. De stroomsterkte
hangt af van de f heid B-OHB in het bloedi

Reagentia
Het reagensgebied van elke teststrip bevat:

FOLD

Belangrijke opmerking: Dit apparaat bevat stoffen van dierlijke oorsprong die potentieel infectieus zijn. Onder normale gebruikscondities
komen deze stoffen niet in contact met de gebruiker.

B-hydroxybutyraatdehydrogenase (Pseadomonas sp)™~~~=~"""~ 1
NAD (vrije zuurvorm) > 16719
Fenantroline-chinon > 0,29pg
Niet-reactieve bestanddelen > 19,51 g

Prestatiekenmerken

De werking van de teststrip is geévalueerd in laboratoriumstudies en Klinische studies.
0,0-8,0 mmol/L
1,50

10 seconden

De FreeStyle Precision H-bloed-B-ketonenteststrip is zodanig geijkt dat deze B-hydroxybutyraat (B-OHB) in plasma weergeeft als gemeten met
de Randox-testset (RB1007).

Nauwkeurigheid van de spreiding

Bij het bepalen van de nauwkeurigheid van de spreiding is gebleken dat de resultaten gewoonlijk met niet meer dan 3,1% tot 3,8% variéren.
De resultaten zijn verkregen in een | die met veneuze volbloed (n =20 per niveau). Zie tabel 1aan het einde van deze
voor de

FOLD

Specifi
De systemen vertonen geen interferentie door de volgende stoffen boven therapeutische spiegels: paracetamol, ascorbinezuur, dopamine,
efedrine, ibuprofen, L-dopa, maltose, methyldopa, salicylaat, tetracycline, tolazamide en tolbutamide.

Nauwkeurigheid
Uit nauwkeun heidstests is gebleken dat getrainde gebruikers en niet-p ionele get vergelijkbare De

is in vier ziekenhui deeld door volbloed-B-OHB-resultaten 1e vergelijken met plasmaresultaten verkregen met een
referentielaboratoriuminstrument. Zie tabel 2 aan het einde van deze voor de

Un deze studles blijkt dat de resul
hoden goed d

verkregen met bloed-g-k de vergelijking met resultaten verkregen met
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Tabel 1- Nauwkeurigheid van de spreiding Tabel 2 - Nauwkeurigheid

Laag Normaal Hoog Aantal tests 288
Gemiddeld, mmol/L 0,34 2,36 6,32 Ketonenbereik, mmol/L 0,07-5,2
SD, mmol/L 0,03 0,09 0,2 Helling 1,06
VG, % = 38 31 Intercept, mmol/L 0,07
FOI‘DW _ r(corr.coéf.) 098 |

EXAnvik

ZIkomoc xpriong

Ot atopka meprruAiypéve o€ ahoupiivio Tawvieg ucrpnon: B- KE\‘OV[]( alpuro: FreeStyle Precision H mpoopiCovrat ya in vitro
SlayvwoTikr xprion and 1atpikd Kat 6 o€ Mov moMamav acBevav pe Tov petpnr FreeStyle Precision
Neo H. Autd To ebotnpa pmopei va xpnotpomoinBei yia Ty nommkn pétpnon m(B KeTovng (B-udpofuBouTupikd 0&y) oe Seiypata ppéakou
Tpixoetdiko (8nA., amé to daktulo) kat PAePikol oMkl aluuroc Autd Ta ovotApata dev npoopllovmlvla Xprion ot Blavann TDU
cakxapadous dlaprtn, ahd mpoopiovrat yia f xprion otV \ouBnan ¢ g TV TIp

Slapim.

TumepIEXEL N GUGKEVAGIA TWV TAVIOV PETPNOIIC POV;

« Tawiec pétpnong o€ pop atopiikéc GUOKevaoie¢ aloupviov
- OBnyiec ypriong
« Tawia paBpovopnone

AnoBrkevon kat Xprion

Ot tawieg pétpnong B-ketovng aipatog FreeStyle Precision H mpoopiovtat yia pia povo yprion. 0 apiBpdg maptidag kat n npepopnvia Aéng
(VAL TUTWEVE 0TO TTOW PEPOG TOU TAKETOU GUOKEVAGIAV AAOUHIVIOU.

- -QUNGETE THCTaHViEC HETPRORE 06 BepHOKpasies HETaEH 4 °C-kat30-C-(39-F kat 86 F). Amtogpiyete Trv-ékBeon-oe- -
dpeoo nhiakd @ kat Beppdtnta. H amoBrikeuon o€ ouveiKeg €KTC AUTOD TOU EVPOUC TIHWY EVOEXETAL va TipoKaNéaEL
eopalpéva anoteNéoplata.

Mnv xpnotponoteite Tig Tawieg pérpnong apotou mapéhBet n nepopnvia AENG mov eivat TUNWEVN 0T MAKETO
OUOKEUAOIEV aNOUHIViOU Kalt 0TV E§wTEPIKN uokevaaia. Edv eppaviovtal povo To €To¢ Kat o prjvag, TTe N nuepopnvia
Méng eivat n tehevtaia npépa Tov priva. Na mapadetypa, <EXP 2020/03» onpaivel ot n Tawia pétpnong Miyet otiq

FOLD

31 Mapriov 2020.
« Xpnowomotjote 1nv Tawia |,lapr]ur|( APEOLG ude T0 GVOLY|a TOU TTAKETOU GUOKEUAOIGV aNOUpIVOU.
+ My VYPEQ, NuyI0p£Vee, Xapaypéveg PapHEVEC TaWieC perpnong.

Xpnotponoirote ™y Tawia pérpnong povo jiia gopd Kat Katomy anoppiyte .

Mn xpnotponoleite Ty Tawia pérpnong edv To MAKETo GUOKEVAOIWY ahoupiviou éxel TpurmBei 1 oyoTe.
Xpnotporoteite Tig Tawieg pérpnong B-ketovne aipatog FreeStyle Precision H povo pe tov petpntr FreeStyle Precision
NeoH.

®

BaBpovopnon
H6 )

Babpovopnon iCe1To petpnT pe Tov apiBpd maptidag kat my Texvoloyia Tawiwv pérpnong. Auti n Stadikaoia anaei
TNV Tawia BaBpovopnong mou MApEETal He QuTO TO TAKETO TAWIY HETPNONG Kat éva pETpl]Tr] FreeSter Preclsmn Neo H, 0 omoiog Suarifetat
Sexwptotd. Avatpé€te oto Eyxelpidto Xprionc/Aertoupyiag Tou petpn yia Hep Babpovopnon

2pt 10% Black rule across page.

b e e

o IZuAAoyn Kat TpoETotpacia deiypatog

01 Tawieg pétpnong B-ketovng aipatog FreeStyle Precision H éyouv oyedlaotei yia xprion pe Seiypata gpéokou ohikol aipiatoc. O eAdyioTog dyKog
Bei givat 1,5 L.

Mpwv amd  Aqyn deiypatog aipatog amd To dkpo Tov daktvov, KabBapiote Kat oTeyvwote mApw TV meptoxn SetypatoAnyiac. Eav eivat duvatov
KPENAOTE TO XEPL TPOG Ta KATW TPV TPUTTOETE To SAKTUMO Yia va auéljoeTe T por} Tou aijatog. XpnatpomolfoTe apéaw To deiypa.

Ta deiypata pAeBikod ohikov aipatog pmopei va cuMexBodv o€ nrap Anvapta vatpiou 1y NBiou i owhnvdpia pe EDTA kat va
xpnotpomoinBolv eviog 30 emtwv. Mn xpnatpomoleite ow)\nvupla mou nzplaxovv dhata vdpopBoptkob 0§éog 1y o§ahikov 0o,

™

Systeme konnen zur quantitativen Messung von B-Ketonen (Beta-Hydroxybutyrat) in frischen

Métpnon tn¢ p-kerovng aipatog Hilfsmittel bei der Uberwachung der Wirksamkeit einer Diabetestherapie.

vendsen Vollblutproben verwendet werden. Diese Systeme sind nicht zur Diagnose von Diabetes mellitus zu verwenden, sondern als

kapillaren (d.h. aus der Fingerbeere) und|

Avti n Sladikaoia anatei petpnt FreeStyle Preclsmn Neo H, 0 omoiog Siatifetai Eeywpiotd. Avatpé€te ato Eyxelpidio

Xononc/A TOU-HETPRT YIG- HETPRORG,

-
o
=
o
<l : -
e ——_
E . Klinische Tests haben ergeben, dass Hohen bis zu 3048 Metern (10000 FuB) i.. NN die Ergebnisse nicht beeinflussen.
Deutsch [ Der Hamatokritbereich betrégt 30%—60%.
P2 Die Testergebnisse kannen falsch-niedrig sein, wenn der Patient an schwerer Dehydration oder Hypotonie leidet oder sich in
Verwendungszweck i 2| einem Schock- bzw. in einem hyperglykamisch-hyperosmolaren Zustand befindet.
Die einzeln in Folie verpackten FreeStyle Precision H p-Blutketon-Teststreifen sind zum Gebrauch als /n-vitro-Di il I Qualitatskontroll
durch medizinisches Fachpersonal bei mehreren Patienten mit dem Messgerét FreeStyle Precision Neo H bestimmt. Diese V£ ualitatskontrolle

Verwenden Sie MediSense Blutzucker- und Keton-Kontrolllgsungen, um eine Qualitatskontrollpriifung zur Bestétigung der Leistung
des Messgerats und der Teststreifen durchzufiihren, wenn Sie Ergebnisse In oder mit einer neuen Ch

einsetzen. Wenn das System von mehreren Anwendern verwendet wird, werden tagliche Qualitétskontrolltests zur Bestétigung

des ord iBen S miissen in den Bereich fallen, der nachstehend in dieser
Gebrauchsanweisung unter, Erwartete Ergebnisse mit Koutrol] losungen” aufgefiihrt ist. Ausfiibrliche Anlei b Sie

bitte dem Benutzerhandbuch des Messgerats. Kontrolllasungen sind iber die drtliche Abbott Diabetes Care Vertretung oder den
Vertriebspartner erhaltlich.

- -~ -kpron PREYY HEPEIG OWOIKAIEG HETPROAG. - - == - = - mm oo oo cme oo AR - oo - - - B - = = 0= 2 mon2 o = RS

1. KaBapiote Kau oteyvote miipwc Ty nEplOXl] &Wlmm)\ﬂ\lllﬂ( « Einzelninviolette Folie verpackte Teststreifen

2. Avoi€te T ouoKevaoia Tawiv étpnong oKi{ovtag T aTny eyKom. + Gebrauchsanweisung

3. Eloaydyete TV Tawia pétpnong pe Tig papsoug enagric ot Adpa umodoyig T Tawiac. - Kalibrator

4. 0Brote Ty Tawia pétpnong otn B0pa umodoxnc péxpt va otapatroel. ENéyéte 6Tt 0 apiBpdg Lagerung und Anwendung
naptibag mou epgavilerat oy 086vn Taipiélel pe Ta 5 mpata Yneia Tou apiBpod maptidag Tou PaBSor enapiic——> Die FreeStyle Precision H B-Blutketon-Teststreifen sind nur zum einmaligen Gebrauch £
TIAKETOU GUOKEVAOIEV aNOUIViOV TG Tawiag pétpnon. ’/ Verfallsdatum sind auf der Riickseite der Folie aufgedruckt.

5. Tpummote to dkTulo yia va MaBete pia oTayova aipatog. « Lagern Sie die Teststreifen bei Temperaturen zwischen 4 °Cund 30 °C

6. Ayyi€te e T otayova aipatog T Aeukn meployr} €taong 0To AKpo TG Talviag PETpnong, 30°C  Sonneneinstrahlung und Hitze aussetzen. Eine Lagerung auBerhalb dieses Bereichs kann zu fehlerhaften
evw ) mpotpor EvanoBeong Aeiypatog epgaviCetat otny ofovn. _/H/- Ergebnissen filhren.

7. Kpatote T ddktuho ot Béon Tou péxpt va apyioet n pérpnan. < Meproyi ac « Verwenden Sie die Teststreifen nicht iiber das auf der Folie und der Ui

8. H pétpnon Ba Eexwioet otav eviomotei Seiypa. eéraong Verfallsdatum hinaus. Sind nur Jahr und Monat angegeben, gilt als Ve

THMANTIKO: Edv n pétpnon amotiyel va apyioel, mpémei va evamoteOei pia Seutepn otayova eviog 30 Seutepodémtwv amd
TV mpw T oTaydva aipatog. Edv n pétpnon amotiyel va apyioer mai 1y v éxouv mapéABet mave and 30 Sevtepohenta,
emavardPere pe véa Tawia.

t

verwendet werden kann.

Verwenden Sie Teststreifen nur einmal und verwerfen Sie diese dana

in No Text or Graphics in RED Area.

betreffenden Monats. Zum Beispiel bedeutet,,EXP 2020/03", dass der Teststreifen bis zum 31. Mérz 2020

Verwenden Sie die Teststreifen unmittelbar nach dem Gffnen der Folie.
Verwenden Sie keine nassen, verbogenen, zerkratzten oder beschadigten Teststreifen.

Ct und

(39 °F und 86 °F). Keiner direkten

mverpackung aufgedruckte
erfallsdatum der letzte Tag des

ch.

9. Oayiver avriotpon pétpnon 10 evtepodémwy mpw epipaviotei To anotéheapia T B-Ketovng aipiatog. ® . o o N, . !
10. Amoppiyte Kum}\)\n)\amvmwla pétpnong. I'mmvuqmlpzun Kal v anoppuyn e XpnoHomonNpéVNG Tatviag HErpnong umopei va + Verwenden S!ed!eTesmmfen anl!t, wenn die Folie Licher oder Rlssealufwemt . .
it 0 TOKETO « Verwenden Sie die FreeStyle Precision H p-Blutketon nur mit dem FreeStyle Precision
————— MRV O T O G TR T - - - - - - == oo oo o oo oo oo o e bbb eSS L

Kalibration
Durch das Kalib

Ta axkohouBa pnvopata pmopei va umodnAwvouv 6Tt umdpyel éva amotéheopa B-KETOVNG aiatog mou amartei Ty dyleon mpocoxT oag 1 0Tt pmopei

fahren wird das M at mit der CF und der

hnologie p iert. Dazu

va undpyel kamoto mpoBAnpa e T Tawia pétpnone:
« To«HI» (YWHAO) onpaiver 6Tt 0 petpnrc 0ag €Kl mpoadlopicel Tt To anoTéNeapia TG B-KeTovig Tou aipatog oag eivat upnAdTepo amd

erforderlich. Detaillierte Sie bitte dem Benut

sind der dieser Packung Teststreifen beiliegende Kalibrator sowie ein separat zu beziehendes FreeStyle Preclswn Neo H Messgerat

h des

8,0 mmol/L. 2ur Kalibrierung

«  Ta«E-3» 1) «E-4» onpaivouv 6Tt pmopei va umdpyet opdahpa pétpnong.

Edv ejgaviotei kamolo and autd ta pnvopara, snavu)\u[ias N HETPNON e Véa T(llVl(l Jétpnong. Mmopeite emiong va mpaypatonoinoete pérpnon
e didhupa eNéyxou yia va eNéyEete T anddoon Tov 11atoc oac. TupBoul 0 B¢pd 1aTpd 004G MPOTOU KAVETE OMOIEGdTIOTE
(aMayéc 0To 0Y£610 ToU MPOYPAATOC PAPHAKEVTIKIIG aywyr¢ SiapATn.

ordnungsgemaB kalibriert, kommt es zu falschen Messergebnissen.

Schieben Sie die Kontaktstreifen des violetten Kalibrators mit Ihnen zugewandter
Avapevopeva amotehéopata yia viAKeC pun Stafntikouc, pn eykvoug

WICHTIG: Kalibrieren Sie stets das Messgerat erneut fiir jede neue Packung Teststreifen. Wird das Messgerat nicht

BEISPIEL:

Ct in das it. Das at schaltet sich isch ein.

Die Symbole LOT und KET erscheinen zusammen mit der Chargennummer im
Anzeigefenster.

H pétpnon B-ketovng aipatog eNéyxet to B-udpoSuBoutuptkd 0&0 (B-OHB), To Mo GNpavTIKG amd Ta Tpia KeTovika 6wHata oTo aipa.' Katd kavova,
It enimeda Tou B-OHB avapéverat va eivat kdtw ané 0,6 mmol/L.? Ta enimeda Tov B-OHB pmopei va avénBouy, edv éva dtopio vnotelel, aokeital
évtova 1y éyel Staprim kat appwotioeL.

Vergewissern Sie sich, dass die Chargennummer auf der Anzeige des Messgeréts
mit der Nummer auf dem Teststreifen-Kalibrator und den ersten 5 Ziffern auf der
Foli kung und in der Gebrauc der

identisch sind. Die Kalibration ist abgeschlossen.

Edv o amotéheopia g B-ketovng Tou aipatdg oag eivar 0,0 mmol/L kat To anotéheapa g yAuko{ng Tou aipatog oag eivat 16,7 mmol/L

(300 mg/dL) 1} upnAdTEo 1 €V Ta amoTeNéopiata dev eivat GUVEMN P OWPATIKG OUPMTGHATA, EMavANABETE Ka TIq U0 HETPROEIC KETOVNG Kal
INUKO(NG e VEEC Tavieq PETpnong.

Edv To amotéNeojia g B-ketévng Tov aipatog oag eivat peta 0,6 kat 1,5 mmol/L kat To amotéleapia g Y\kolng Tov aipiatog oag eivat

16,7 mmol/L (300 mg/dL) i upnAétepo, autd um)pﬂ va unodnhavet uvdmu{n Kamotou npo[})\r\umo( mou unopzl va amartei Wtpik mapéppaon.

Hinweis: Verwenden Sie nur den jeweils den beiliegenden Kalibrator. Bewah

LOT (Chargen-)
Nummer

Edv 0 amotéheapia ¢ B-ketoung Tou ai
16,7 mmol/L (300 mg/dL) 1} upnAdtepo, auto pmopei va umodnAwvel Klvéuvo avamtugnge SlapnTiknc ketoogéwong (AKO).2*

Testreifen in einer Packung aufgebraucht sind. Sobald die Packung leer ist, verwerfen Sie den Kalibrator.

Sie den Kalibrator auf, bis alle

P und

h

Mepropiopoi Sradikaciag

FreeStyle Precision H B-Blutketon: Teststrelfen sind zur Verwendung mit frischen
betragt 1,5 L.
Reinigen und trocknen Sie vor der Entnahme einer Blutprobe aus der Fi

p

Inpeiwon: Avt n tawia pérpnong dev éxel adlohoynBei yia aptnplakd kat veoyvikd Seiypata oUte yia pétpnon ano evalakTikd onpeia.

Non Printing Area Keep Gutter Clear for DATA MATRIX CODE 12mm

beere die Einstichstelle

* Auti n Tawia pétpnong dev éxel oxedlaotei yia xprion pie deiypata opod f mAdopatog.
* o kahoTepa amoteNéapara, XpOIHOTOIOTE To PETPNTH O€ Beppiokpaoies petagy 18 °C kat 30 °C (64 °F kat 86 °F) kat oxeTiki vypacia petagd

den Arm vor dem Einstich in den Finger nach unten hangen lassen, um die Durchblutung zu erhhen. Verwenden Sie die Probe

10% Kat 90%. unverziiglich.
* Khwikéc Sokipéc umodetkviouv 6Tt updpeTpa éwg kat 3.048 pétpa uynAdtepa and to eninedo T BaNacoac dev emnpeadouy T Vendse Vollblutproben kannen in Natrium- oder Lithium-Heparin-Rohrchen oder EDTA-Rahrchen entnommen und innerhalb von 30
amotehéopara. Minuten verwendet werden. Verwenden Sie keine Rohrchen, die Fluorid oder Oxalat enthalten.

ig. Nach Moglichkeit

* To €lpog TGV atpatokpit Kupaivetat petagh 30%-60%.

Taamotehéopata pétpnong unop{l va gival 6QaApEVWC xaun)\u £av 0 a0Bevi¢ eivat doBapa apudatwpévog 1) coBapd umOTAoIKAG, 0€ B-Blutketonbestimmung

[ToU peTpnTA Kat va TV PETPNONG, HE KaBe véo upleuo mapridag Tawiv pérpnang 1y 6tav éxete apgiBolies yia Ta anoteléopata. va
pUByton moMamwv xpnotev,  pérpnon e)\svxou mototnTag yta m dtacpdhion ¢ opalic Aerroupyiag Tou juatoc. Ta
anoteNéopata ehéyyou mpémet va Bpi EVTOC TWV «AVapEVOHL aTwv yla pétpnon pe dtahpata exéyyour mou epgaviCovtat
mapakdTw oe auTéq Tic 0dnyie¢ xpriong. Avatpééte oo Eyxelpidio Xprionc/Aettoupyiag Tov HetpnTi yia Nemtopiepeic odnyiec. Emkowwviote e 1o
[tomikd oag ypageio 1 Stavopéa ¢ Abbott Diabetes Care yia va mpopnBeuteite Slahopata eAéyyou.

Fiihren Sie die Kontaktstreifen in die Teststreifendffnung ein.

Bl ad

sich, dass die auf der Anzeige des
5 Ziffern der Ct auf der ifen-F

kung identisch ist.

Tragen Sie den Blutstropfen auf die weiBe Zielzone an der Spitze des Teststreifens auf,
wahrend die Aufforderung ,Probe auftragen” im Anzeigefenster erscheint.

Halten Sie den Finger in Position, bis der Test beginnt.

8. DerTest startet, wenn die Probe erfasst wird.

Apxn pedodov

Otav evamotiBetat To deiypa aipatog oty Tawia pérpnang, To B-udpouBoutupiké o0&l (B-0HB) Tou aipatog avTidpd pe TI XNHIKEC ouaieC
Tou UMdpxouV oI Tawvia péTpNong, dnpioupywvtag éva aoBevé NEKTPIKO PevpaL. Tivetat HETpnon autol Tou PEGHATOC Kal, 0TI GUVEXELd, TO
amotéheopa epgaviletal ato petpn. H éviaon tou pedpatog e€aptdtal ané v moodtnta Tou B-OHB mou umdpyet oo Seiypa aipatog.

Dieses Verfahren erfordert ein separat zu beziehendes FreeStyle Precision Neo H Messgerét. Ausfiihrliche

Katanhngfa f o€ unepy Hkf-UTEpUOHUYpayHOHOpIaKN KaTdoTaon. Anweisungen zu den Testverfahren entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch des Messgerts.
EAeyxog mototnTag 1. Reinigen und trocknen Sie die Einstichstelle vollstindig.
pnotomotjote Ta Stahipata ehéyyou yAukong Kat ketovng MediSense yia va Sievepyroete éNeyxo mototnTag yia va enaknBeloete v anodoon ReiRen Sie die Te g an der Einkerbung auf.

Schieben Sie den Teststreifen bis zum Anschlag in die Testoffnung ein. Vergewissern Sie
mit den ersten

Stechen Sie die Fingerbeere mit einer Lanzette ein, um einen Blutstropfen zu entnehmen.

E———Zielzone

benutzten Teststreifens verwendet werden.

Avudpactipla WICHTIG: Falls der Test nicht beginnt, kann innerhalb von 30 Sekunden nach dem ersten Blutstropfen ein zweiter

H Tieploxi} avuispaotnpiov kdbe Tawia pETpnong mepiéyeL: Tropfen aufgetragen werden. Falls der Test erneut nicht beginnt oder wenn mehr als 30 Sekunden vergangen
Qudpoy 1 70U B-udpoguPoutupikod oo (Pseudt sp) > 003U sind, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Streifen.

NAD (E)\al}eepn Hopery 0§éoc) > 167pg . o

OawavBpohwokwovn > 0299 9. Esdauert 19 Sekunden ((qumdown), bevor q.as BjBlutl.‘.eton-Erge.I)nls angezeigt wird. o

Mn avidpwvra ovotatika > 19,51 g 10. Entsorgen Sie den Teststreifen ordnungsgemag. Die gedffnete Fi kung kann zum Hineinl und Entsorgen des

Inpavriki onpeiwon: Autr 1) ouoKeu TepLEKEl ouaieq {WIKNG MPOENEUTNG Tov ivat SuvnTIKG HOAUOHATIKES. YTTO QUGIONOYIKE GUVBIKEC

Xpriong, autc ot ouaieg Sev épyovtal e emagi pe Tov ypioT. Testmeldungen des Messgerats

Die folgenden Meldungen kdnnen bedeuten, dass ein §-Blutketon-Ergebnis vorliegt, das sofol
Problem mit dem Teststreifen vorliegt:

Xapaktnpiotika amédoong
H anodoon g Taviag pétpnong éxet agiohoynBei e epyaoTnplakég Kat KAWIKEG HENETeC.

MéBoSo¢ BaBpovounanc avagopds

« HI(HOCH) bedeutet, Ihr Messgerat hat festgestellt, dass Ihr B-Blutketon-Ergebnis hdher als 8,0 mmol/L ist.

Eupog TIIJ'(-'W pérpnong: 0,0-8,0 mmol/L « E-3 oder E-4 bedeutet, dass ein Testfehler vorliegen konnte.
[;:VWC Seiypatoc: T5u ) Falls eine dieser Meld angezeigt wird, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Sie kinnen zur Uberpriifung der
povo pétpnonc: 10 Sevtepdherta Systemleistung auch Kontrolllgsungen verwenden. Konsultieren Sie den behandelnden Arzt, bevor Sie etwaige Anderungen an Art

rtige Beachtung erfordert, oder dass ein

H tawia pétpnong B-ketovng Aipatog FreeStyle Precision
prjon Tou Kit mpoadioptopol Randox (RB1007).

Babpovopeitar yia va ekppdoet To B-udposuBoutupikd o8y (B-OHB) oto mdopa pe ™

etische, nicht-schwangere Erwachsene

misst

EnavaAnyipotnta (Akpipeta)

H uapnon znavu)\nwmommc Seiyvel otin élawopa TI0U MapaTnpEiTal TUMKA peTay Twv anoteheopdtwv dev umeppaivel To 3,1% éw¢ 3,8%. Ta
19Bnoav o€ epyaotnpiaki peNéTn yie T xprion detypdtwv pAePikod oNikov aipatog (n = 20 avd eninedo). Avatpééte otov Mivaka

1 070 TENOGC AUTAV TWV 0SNYIGV XPII0NG Yid Ta anoTeNéopata HeNéTn.

Diabetes erhhen'”.

Wenn das B-Blutketon-Ergebnis bei 0,0 mmol/L und das Blutzu(kerergebnls bei 16,7 mmol/L
die Ergebnisse nicht mit den physischen S iederhol
mit neuen Teststreifen.

Eidikotnta
To olotnpa dev map pepmodion and Tiq 0uoieq o€ emimeda
vtonapivn, epedpivn, (Bountpogaivn, L-vtona, padtoln, pebulvoma,

alel

Ynhorep d: Aketapvogaivn 08y,

and ta Bep

a, 1€ 1, Tohalapidn kat toABoutapion.

DOCUMENT SIZE: 490 x 329 mm.

0pBotnTa

H érpnon opBottag Seiyvet ori Ta elval napEpEpi HETagy Kat Koy xpnoav. H opBtrra aciohoyiBnke oe dies bedeuten, dass die Gefahr einer diabetischen Ketoazidose (DKA) besteht>S.

ye

(B-OHB), den wichtigsten der drei Ketonkdrper im Blut'. Normalerweise sollte der B-OHB-
Spiegel unter 0,6 mmol/L liegen”. Der B-OHB-Spiegel kann sich durch Fasten, intensive korperliche Betatigung oder Krankheit bei

Sie sowohl den Keton- als auch den Blutzuckertest|

Wenn das B-Blutketon-Ergebnis zwischen 0,6 und 1,5 mmol/L liegt und das Blutzuckerergebnis bei 16,7 mmol/L (300 mg/dL) oder
haher, kann dies auf ein Problem hindeuten, das eine medizinische Intervention erfordern konnte.

Wenn das B-Blutketon-Ergebnis iber 1,5 mmol/L liegt und das Blutzuckerergebnis bei 16,7 mmol/L (300 mg/dL) oder hdher, kann

(300 mg/dL) oder haher liegt, oder wenn|

[T€00€pa VOOOKOEia jié T 0UyKpLon Twv amoteNeapdtwv B-OHB oNikou aipatoc pe Ta anoteNéopata mdopatog mov jgBnkav e T xprion
evoc epyaotnplakoy avahutr avagopdg. Avatpé€te atov Mivaka 2 0T0 TENOG AUTAV TwV 08NYIGV XPONG YId TA AMOTENEOHATA TWV HENETAV.

Einschrankungen des Verfahrens

Autég ot pehéteg deiyvouy 0TI Ta amoteNéopata TG Tawiag pérprong B-ketovng aipatog ouykpi
uebodov.

EMAPKAC JIE Ta

Hinweis: Dieser Teststreifen wurde nicht fiir arterielle oder neonatale Proben oder fiir alternative Teststellen beurteilt.

«  Dieser Teststreifen ist nicht fiir den Gebrauch mit Serum- oder Plasmaproben vorgesehen.
«  Die besten Testergebnisse erzielen Sie, wenn Sie das Produkt bei 18 °Cbis 30 °C (64 °F bis 86 °F) und 10% bis 90% relativer

, NOTE: DO NOT MOVE GRAY BAR BELOW.

UST BE 282 mm FROM TOP TRIV

41— GRAY BAR

Wenn die Blutprobe auf den Teststreifen aufgetragen wird, reagiert das B-Hydroxybutyrat (B—OHB) im Blut mit den Chemikalien auf
dem Teststreifen, wobei ein schwacher elektrischer Strom erzeugt wird. Dieser Strom wird gemessen und das Ergebnis am Messgerét
angezeigt. Die Starke des Stroms héngt von der Menge des B-OHB in der Blutprobe ab.

Reagenzien

er Reagenzbereich jedes Teststreifens enthalt:

B-Hydroxybutyrat-Dehydi (F sp) > 003U

AD (Freie Séureform) > 16719

Phenanthrolinchinon > 02919
> 19,519

mitht-reaktive Inhaltsstoffe
iger Hinweis: Dieses Gerdt enthdlt Substanzen tierischen Ursprungs, die potenziell infektids sind. Unter normalen
hsbedi nicht in Kontakt mit dem Benutzer.

kommen diese Sut

Gebrauc

Leistungsmerkmale
Die Leistung des Teststreifens wurde in Laborstudien und klinischen Studien beurteilt.

lesshereich: 0,0-8,0 mmol/L
robenvolumen: 15uL
estdauer:™ "~ 10Sekanden =TT T

Kalibrationsreferenz
er FreeStyle Precision H B-Blutketon-Teststreifen ist so kalibriert, dass mit dem Randox Assay-Kit (RB1007) B-Hydroxybutyrat (8-OHB)
im Plasma nachgewiesen werden kann.

Prézision
Prézisionstests zeigen, dass die Ergebnisse typischerweise um hdchstens 3,1% bis 3,8% variieren. Die Ergebnisse stammen aus

einer Lak die mit vendsen p (n= 20 pro Spiegel). Studienergebnisse finden Sie in Tabelle 1am Ende dieser
Gebrauchsanweisung.
Spezifitat

Das System wird durch die folgenden Sut in iiber dem tt ischen Niveau nicht nachteilig beeinflusst:
Acetaminophen, Ascorbinsaure, Dopamin, Ephedrin, Ibuprofen, L-Dopa, Maltose, Methyldopa, Salicylat, Tetracyclin, Tolazamid und

Tolbutamid.

Genauigkeit
Genauigkeitstests zeigen, dass die Ergebnisse von geschulten Bedienern und Laienanwendern vergleichbar sind. Die Genauigkeit
urde in vier Krankenh&usern durch den Vergleich von B-OHB-Erg aus Vollblut mit PI g unter B
Lk bewertet. finden Sie in Tabelle 2 am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

qut mit den Ergel

eines

Diese Studien zeigen, dass die Ergebnisse von B-Blutketon-] ife von Lat hod

vergleichbar sind.

Tabelle 2 - Genauigkeit

Tabelle 1 - Prézision

Niedrig Mittel Hoch Anzahl der Tests 288

Mittelwert, mmol/L 0,34 2,36 6,32 Ketonbereich, mmol/L 0,07-5,2
SD, mmol/L 0,03 0,09 0,2 Steigung 1,06
VK, % — 38 31 Achsenabschnitt, mmol/L 0,07
r (Korr. koeff.) 0,98
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