Un produs Accu-CHEK®

KETO-DIABUR-TEST"® 5000

RO  Teste pentru determinare semicantitativ. & a glucozei in urin & pana la 5000
mg/dl (278 mmol/l sau 5%) si pentru detectarea corpilor cetonici (de ex.
acetona) inurin a

A SE UTILIZA PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO
Adecvate pentru automonitorizare

Nota pentru pacien ti: Automonitorizarea glucozei si a corpilor cetonici Tn urind completeaza testele
efectuate de catre medic, va ofera zilnic un plus de siguranta si faciliteaza evaluarea de catre
dumneavoastra sau medic a controlului diabetului. Autotestarea nu poate Tnlocui supravegherea
medicala. Daca obtineti un rezultat neasteptat sau neplauzibil sau daca rezultatul nu corespunde cu
starea dumneavoastra, va rugam sa consultati medicul.

Instruc tiuni de utilizare:

1. Colectatfi o proba de urind ntr-un
recipient curat, bine clatit si bine
uscat.

2. Luati un test din flaconul de teste
si inchideti din nou flaconul
imediat. Apasati ferm inca o data
capacul pentru a va asigura ca
recipientul este inchis
corespunzator.

3. Scufundati rapid (nu mai mult de
0 secunda) testul Tn urina.

4. Tn momentul in care scoatetj testul, stergeti cap&tul de marginea recipientului pentru a indepérta
excesul de urina.

5. Asteptati 1 minut si apoi cititi zona testelor de cetond — comparati zonele de test cu scala de culori
de pe eticheta.

6. Asteptati Tnca 1 minut si cititi apoi zona testelor de glucoza — comparati zonele de test cu scala de
culori de pe eticheta (din motive practice, zona testelor de cetona poate fi de asemenea citita
dupa 2 minute Tmpreuna cu zona testelor de glucoza).

Testul poate fi {inut de asemenea n jetul de urind iar excesul de urina poate fi indepartat prin
scuturare.

Interpretarea glucozei: Glucoza (zaharul) in urind este aproape in toate cazurile un semn al
diabetului zaharat. in cazuri exceptionale (de ex. sarcind), glucoza poate fi identificatd si la persoane
cu valori normale ale glicemiei.

Testul trebuie citit Tn lumina puternica. Pentru rezultate de pana la 1.000 mg/dl (=1%, =56 mmol/l),
concentratia reala poate fi stabilita mai precis prin compararea cu randul de culori de la galben pana la
verde, iar pentru rezultate mai mari cu randul de la alb la albastru. Pot fi estimate valorile intermediare,
facand astfel posibila interpretarea semicantitativa. Modificarile de culoare care se produc dupa mai
mult de 3 minute sau numai pe marginile zonelor de testare nu au nicio semnificatie in ceea ce
priveste diagnosticul.

Limita practica de detectie este aprox. 50 mg/dl (2,8 mmol/l).

Acurate te: = 75% conform metodei cu hexokinaza

Intervale de citire a rezultatelor : Zona superioara de testare de la valori negative la 1000 mg/dl (56
mmol/l), zona inferioara de testare de la 1000 mg/dl (56 mmol/l) la 5000 mg/dl (278 mmol/l).



Valori normale: La persoanele sanatoase, concentratia glucozei din urina este sub limita de detectie
a testelor.

Interpretarea cetonelor:

Cetonele (acetoacetat, acetona) apar in urind ca urmare a scaderii crescute a grasimilor din organism
in cursul dietelor pentru slabit sau ca urmare a unei utilizari scazute a glucozei datorate unei deficiente
de insulin&. Tn dietele pentru sl&bit prezenta cetonelor este un semn al reusitei dietei. Cetonele si valori
simultane crescute ale glucozei din sange (peste 250 mg/dl sau 14 mmol/l) sau din urina la persoanele
cu diabet, pe de alta parte, indica o deficienta de insulind sau o cetoacidoza diabetica iminenta, de
exemplu atunci cand existd o stare febrild. Intr-un astfel de caz trebuie s& v& prezentati la medic.
Sfatul medicului este de asemenea necesar in cazul starilor de voma acetoanemice la copiii mici si in
timpul sarcinii.

Intervale de rezultate: acid acetoacetic: normal pana la 100 mg/dl (>10 mmol/l). Blocurile colorate de
pe eticheta corespund aproximativ urmatoarelor concentratii de acid acetoacetic:

+ usor crescute: 5-40 mg/dl (0,54 mmol/l)

++ crescute: 40-100 mg/dl (4—10 mmol/l)

+++ foarte crescute: peste 100 mg/dl (> 10 mmol/l)

Limita practica de detectie este de aprox. 5 mg/dl (0,5 mmol/l) pentru acidul acetoacetic si de 40-70
mg/dl (7-12 mmol/l) pentru acetona.

Acurate te: = 85% din baza de determinare enzimatica fotometrica a acetatului

Valori normale: la persoanele sanatoase, concentratia de cetone Tn urina este sub limita de detectie a

testelor.

Componentele testelor per cm *

Glucoz a: Zona superioara de testare: GOD 2,6 U, POD 20 U, TMB 56,04 ug, tampon 203,5 ug
Zona inferioara de testare: GOD 5,0 U, POD 19 U, TMB 52,52 ug, tampon 164,7 ug

Cetone: Nitroprusid de sodiu 157,2 pg, glicina 4,2 mg

Principiul testului:

Glucoz a: Reactia glucoza oxidaza-peroxidaza specifica glucozei. Nicio interferenta a cetonelor din
urina.

Cetone: Detectia cetonelor este bazata pe principiul testului lui Legal. Acidul acetoacetic si acetona
reactioneaza cu nitroprusidul de sodiu si glicina intr-un mediu alcalin pentru a forma un colorant violet.

Surse posibile de eroare: Glucoza: Rezultate fals pozitive pot fi cauzate de urme de agenti de
curatare puternic oxidanti Tn recipientul probei de urina. Tn concentratie de pana la 250 mg/dl sau 14
mmol/l (0,25%), poate exista o reactie slaba dupa ingerarea unor cantitati mari de vitamina C (de ex.
sub forma de suplimente de vitamine).

Informa tii suplimentare pentru medici:  Captoprilul, mesna (sarea de sodiu a acidului 2-mercaptan
sulfonic) si alte substante care confin grupari sulfidril pot produce reaciii fals-pozitive. Fenilcetonele si
compusii ftaleinei produc colorarea in rosu a zonei de testare dar acestea pot fi distinse in mod clar de
culoarea violet produsa de corpii cetonici.

Important: Utilizati numai recipiente curate, bine clatite si bine uscate pentru colectarea probelor de
urina.

Tnchide ti imediat flaconul dup & ce scoate {i un test. Testele care au fost deteriorate din cauza
expunerii la umiditate pot fi recunoscute dupa modificarea culorii — sunt mai inchise la culoare pe
zonele de testare neutilizate. Astfel de teste nu mai trebuie utilizate. Pastrati flaconul temperaturi
cuprinse ntre +2 € si +30 <C. Atunci cand sunt p astrate n flaconul original, testele sunt stabile pana
la data imprimata pe cutie si eticheta. Capacul recipientului confine un agent sicativ netoxic pe baza de
silicati. Daca nghititi orice agent sicativ, beti multa apa.

Eliminare : Acasa, testele folosite pot fi aruncate cu deseurile menajere. Personalul specializat trebuie
sa respecte reglementarile adecvate referitoare la eliminarea materialelor potential infectioase.



Pentru referin te si explicarea simbolurilor, verifica ti ultima parte a acestor instruc {iuni de
utilizare.
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Vezi prospectul Tnsotitor
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A se utiliza pentru diagnostic in vitro. A nu se inghiti!

( ‘E 0088 Acest produs corespunde cerintelor Directivei Europene 98/79/CE cu privire la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.
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