UTILIZAGAO PREVISTA

As tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor (de cor violeta claro)
destinam-se a medir quantitativamente 0s corpos cetonicos
(B-hidroxibutirato)) em sangue total capilar fresco, colhido
da ponta do dedo. Estas tiras teste sdo para uso externo
(EXCLUSIVAMENTE para diagnostico in vitro). As tiras GlucoMen®
LX B-Ketone sensor s6 devem ser utilizadas com o medidor
GlucoMen® LX PLUS. As tiras GlucoMen® LX B-cetona sensor
sdo dispositivos médicos, para uso em diagnostico in vitro, para
0 autocontrolo da concentragéo de corpos cetonicos no sangue.
Também podem ser utilizadas em ambiente hospitalar por
profissionais de satde.

DESCRIGAO DO PRODUTO (REFERENCIAS 1-3)

0O teste regular aos corpos cetonicos no sangue é uma parte
importante no controlo da Diabetes Mellitus e da Cetoacidose
Diabética (CAD). As novas tecnologias permitem que sejam
medidos analitos diferentes, numa amostra de sangue, mais
rapidamente e com maior precisdo e fiabilidade. Entre essas,
as tiras electroquimicas, que podem medir directamente a
cetona no sangue, sdo um aperfeigoamento significativo no
controlo da CAD. As tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor sdo
constituidas por um eléctrodo que efectua a medigdo dos niveis
de B-hidroxibutirato. A B-cetona na amostra de sangue reage
na superficie da tira teste gerando uma corrente eléctrica que
é directamente proporcional a concentragdo de B-cetona. O
medidor GlucoMen® LX PLUS mede esta corrente e converte
a medicdo em quantidade de corpos cetonicos no sangue. O
resultado (concentragdo de B-cetona no sangue) € visualizado
no medidor.

PROCEDIMENTO PARA 0 TESTE DE CORPOS CETONICOS
NO SANGUE

Materiais necessarios: tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor;
medidor

GlucoMen® LX PLUS com Manual do Utilizador; novas lancetas
esterilizadas e

dispositivo de pungdo da marca Glucoject®.”

Nota: Nao é necessario nenhum codigo de calibracdo para
0 seu sistema GlucoMen® LX PLUS.

Para obter resultados fidveis do teste, siga 0s seguintes passos:
Passo 1: Lave as maos. Lave as mdos com dgua morna e
sabdo. Enxague e seque bem. As tiras GlucoMen® LX B-Ketone
sensor destinam-se a serem usadas EXCLUSIVAMENTE com
sangue total fresco colhido da ponta do dedo. NAO efectuar
0 teste com amostras de sangue provenientes de locais
alternativos.

Passo 2: Insira a tira no medidor. Retire uma tira da em-
balagem de aluminio. Insira a tira na porta do medidor com
a face que contem as barras de contacto virada para cima
e orientada para a frente. Empurre bem a tira teste até ao
fim. O medidor acende-se automaticamente. A janela de
verificagdo do visor aparecera brevemente e depois 0s simbolos
de uma “GOTA DE SANGUE” e de “Ket” comegardo a piscar.

Insira esta
extremidade no —. oo
medidor

Passo 3: Aplique o sangue na tira. Com a mdo virada
para baixo, massaje o dedo para a frente com o polegar, para
estimular a saida do sangue. Obtenha uma gota de sangue
redonda usando o seu dispositivo de pungdo. Se necessario,
esprema com cuidado o seu dedo para ajudar a formar uma gota
de sangue.

Nota: deve-se evitar espremer demasiado
pois uma hemodlise poderd  provocar
resultados incorrectos. Toque no sangue com
a extremidade superior da tira teste até que
este preencha as cdmaras da tira teste (veja
0 desenho abaixo).

Nota: Néo pressione a zona de teste contra a tira teste nem tente
aplicar uma amostra espalhando-a sobre a tira. Se as camaras
da tira teste ndo ficarem completamente preenchidas de sangue,
antes que o medidor inicie a contagem decrescente, nao junte
mais sangue na tira; elimine essa tira e efectue novamente o
teste com uma nova.

Se tiver problemas com este procedimento, contacte a Menarini
Diagnasticos para o Nimero de apoio ao utilizador 800 200 468.

Passo 4: Leia o resultado do teste. (—

O visor inicia a contagem decrescente a
partir de 10 segundos enquanto o medidor
executa o teste. O resultado dos corpos
cetonicos no sangue aparece no visor em
10 segundos. O resultado é guardado na
memoria do medidor. O medidor desliga-se
automaticamente quando se retira a tira.

INTERPRETAR 0S RESULTADOS DO TESTE
A * e (s resultados do teste aos corpos

- I | cetonicos no sangue sdo visualizados
00 06mmo1.5 8.0 no medidor em milimoles de B-cetona

por litro de sangue (mmol/L). Os limites
de leituta da concentragdo de corpos cetdnicos do sistema
GlucoMen® LX PLUS ¢ de 0,1 a 8,0 mmol/L.
e (O intervalo normal de corpos cetonicos no sangue de uma
pessoa adulta sem diabetes € inferior a 0,6 mmol/L. Consulte
0 seu médico para conhecer o intervalo de corpos cetonicos no
sangue mais adequado ao seu caso.
e Se 0 resultado dos corpos cetonicos no sangue estiver entre
0,6 e 1,5 mmol/L e a glucose for superior a 300 mg/dL, isso
podera indicar um quadro clinico preocupante. Contacte 0 seu
médico para obter a sua opinido.
e Se 0 resultado dos corpos cetonicos no sangue for superior
a 1,5 mmol/L e a glucose for superior a 300 mg/dL, contacte
imediatamente o0 seu médico. Indica risco de desenvolvimento
da CAD.

MENSAGENS DE ERRO

Se receber uma mensagem de erro no medidor, consulte a
respectiva secgdo no Manual do Utilizador.

E-2: O erro E-2 significa erro de temperatura. O seu medidor
GlucoMen® LX PLUS est4 fora do intervalo requerido para a
temperatura (5 a 45°C). Transporte o sistema (medidor e tiras
teste). para uma area mais quente ou mais fria, consoante o
caso, e aguarde alguns minutos.

E-4: O erro E-4 indica uma aplicacdo incorrecta da amostra de
sangue ou da solugdo de controlo na tira teste, ou ainda que a
tira teste pode estar danificada. Se o seu medidor ndo visualizar
nenhum resultado apds 3 tentativas, contacte a Menarini
Diagndsticos para pedir assisténcia:

800 200 468 (NUmero de apoio ao utilizador).

CONTROLO DE QUALIDADE: TESTE COM SOLUGAO DE
CONTROLO

Material suplementar necessario mas ndo fornecido: as soluges
de controlo GlucoMen® LX Glu/Ket control (solugdes padrdo que
contém ambas glucose e B-cetona). As solugdes de controlo
GlucoMen® LX Glu/ Ket control (niveis N e H) sdo utilizadas como
controlo de qualidade para que possa certificar-se que o0 medidor
GlucoMen® LX PLUS e as tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor
(ou tiras GlucoMen® LX sensor) estdo a funcionar correctamente.
As solucdes de controlo GlucoMen® LX Glu/Ket control s devem
ser utilizadas com as tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor (ou
tiras GlucoMen® LX sensor). As solugdes de controlo GlucoMen®
X Glu/Ket control conttm uma quantidade conhecida de
B-cetona que reage com a tira GlucoMen® LX B-Ketone sensor.
0 teste com solugéo de controlo é efectuado do mesmo modo
que o teste aos corpos cetonicos no sangue, mas é usada a
solucédo de controlo em vez da amostra de sangue. Os resultados
do teste com a solugéo de controlo devem estar compreendidos
nos intervalos impressos na embalagem de aluminio das tiras
GlucoMen® LX B-Ketone sensor.

QUANDO SE DEVE EFECTUAR UM TESTE COM A SOLUGAQ
DE CONTROLO:

e Antes de usar pela primeira vez o medidor GlucoMen® LX PLUS
e depois, pelo menos, uma vez por semana.

e Quando os resultados do teste aos corpos cetonicos no sangue
ndo forem coerentes com o estado de salde e desejar verificar
se 0 medidor e as tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor estdo a
funcionar correctamente.

e Se, acidentalmente, o medidor tiver caido, sido estragado ou
sido exposto a liquidos.

Quando se aplica a solugdo de controlo GlucoMen® LX Glu/Ket
control na extremidade superior da tira GlucoMen® LX B-Ketone
sensor, devera obter resultados dentro do intervalo previsto. Se
0 resultado do teste com a solugdo de controlo estiver fora do
intervalo previsto (superior ou inferior aos valores indicados na
embalagem de aluminio das tiras teste), repita o teste usando
uma nova tira. Os resultados do controlo fora do intervalo
poderdo indicar que o medidor e/ou a tira ndo estao a funcionar
correctamente.

Um resultado fora do intervalo podera dever-se a:

e £rro na execugdo do teste. Efectue novamente o teste e siga
com atengdo as instrugdes.

e Frasco da solugdo de controlo mal agitado (deve ser agitado
com forga).

e Solugdo de controlo fora do prazo ou contaminada. Verifique o
prazo de validade no frasco da solugdo de controlo.

A solugdo de controlo s € valida no prazo de 3 meses apds
a primeira abertura do frasco. Certifique-se que o frasco da
solugdo de controlo estd bem fechado quando ndo esta a ser
usado.

e Tiras fora do prazo de validade. Verifique o prazo de validade.
e Deterioragdo das tiras.

e Mau funcionamento do medidor.

Em caso de obter um resultado fora do intervalo, execute
novamente o teste com uma nova tira GlucoMen® LX
B-Ketone sensor. Se obtiver repetidamente resultados de
teste fora do intervalo adequado, nao utilize o sistema e
contacte a Menarini Diagnésticos: 800 200 468 (Niimero
de apoio ao utilizador).

LIMITAGOES

As tiras GlucoMen® LX sensor e GlucoMen® LX B-Ketone sensor
ddo resultados exactos quando se respeitam as seguintes
indicagdes:

e As tiras ndo devem ser usadas para efectuar testes em recém-
nascidos

e As tiras ndo devem ser usadas para o diagnostico da CAD

e |Use somente sangue total capilar fresco colhido da ponta do
dedo. N&o usar soro ou plasma.

e Este sensor ndo foi concebido para efectuar testes em locais
alternativas.

e (s resultados ndo sofrem alteragdes a altitudes superiores a
3.000 metros (10.000 pés) acima do nivel do mar.

e A temperatura de funcionamento deve encontrar-se no
intervalo de 5 a 45°C (41 a 113°F).

e Valores extremos de humidade (superiores a 90% e inferiores
a 10%) podem afectar os resultados.

e ( intervalo admissivel de hematdcrito para efectuar o teste é
de 25 a 60%.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO

e Conserve as tiras entre 4 e 30°C (39,2 a 86°F).

¢ NZo congele.

e Use s0 as tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor para efectuar
testes com o medidor GlucoMen® LX PLUS.

e Use cada tira teste imediatamente depois de a retirar da
embalagem de aluminio.

e Fvite a acumulagdo de sujidade ou de residuos alimentares na
extremidade superior da tira teste.

e Ndo use a tira teste apds o prazo de validade, pois podem
obter-se resultados incorrectos.

e Nao alterar a tira de modo algum.

ADVERTENCIAS

e Cada tira teste DEVE SER USADA SO UMA VEZ. Néo reutilize
as tiras teste.

e Se tiver sintomas que ndo coincidem com 0s resultados do
teste aos corpos cetdnicos no sangue, e se tiver sequido todas
as instrugdes descritas no Manual do Utilizador do medidor
GlucoMen® LX PLUS, consulte o seu médico.

e Nunca proceda a alteragdes significativas no seu esquema
de tratamento para o controlo da diabetes sem consultar o seu
médico.

e (O manuseamento de sangue pode Sser perigoso. 0s
profissionais de satde que utilizam o mesmo dispositivo para
testar corpos cetdnicos em mais do que um doente deveréo ter
cuidado, porque Se o dispositivo entrar em contacto com sangue
poderd tornar-se num potencial portador de agentes infecciosos.
e Llimine as tiras teste usadas de forma segura, de modo a ndo
provocar feridas acidentais, e de acordo com as normas locais
em matéria de lixos bioldgicos perigosos.

e A embalagem de aluminio das tiras contém pegas pequenas.
Mantenha as tiras teste afastadas aas criangas e dos animais.

INFORMAGOES SUPLEMENTARES PARA 0S PROFISSIONAIS
DE SAUDE

e A presenca das seguintes substancias ndo interferem, até as
concentragdes indicadas:

Paracetamol 20 mg/dL ~ Creatinina 6 mg/dL N-Acetil-L-Cisteina 10 mg/dL
Acetona 10 mg/dL Dopamina 10 mg/dL Salicilato 30 mg/dL
Acetoacetato 10 mg/dL  Efedrina 0,9 mg/dL Tetraciclina 30 mg/dL

Acido ascdrbico 20 mg/dL Glucose 900 mg/dL Tolazamida 15 mg/dL
Bilirrubina 10 mg/dL Ibuprofeno 48 mg/dL -~ Tolbutamida 45 mg/dL
Captopril 10 mg/dL L-Dopa 100 mg/dL Triglicéridos 750 mg/dL
Colesterol 500 mg/d.~ Meti-Dopa T mg/dL~ Acido Urico 20 mg/dL

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor estdo calibradas
para plasma. O intervalo de resultados do teste da B-cetona
para 0 sistema GlucoMen® LX PLUS é de 0,1 a 8,0 mmol/L.
0 desempenho das tiras GlucoMen® LX B-Ketone sensor foi
testado em estudos laboratoriais € clinicos.

FIABILIDADE

A fiabilidade do sistema GlucoMen® LX PLUS foi avaliada
comparando os resultados de corpos cetdnicos no sangue de
182 doentes com os resultados obtidos usando um STANBIO
Laboratory B-Hidroxibutirato LiquiColor® Procedimento N.° 2446.
Obtiveram-se 0s seguintes resultados:

N |Intervalo mmol/L|  Slope Interceptacdo |R2 (coef. correl.)
182 01a75 0,989 +0,041 0,996

Nota: Estes resultados indicam que o sistema GlucoMen® X
PLUS tem uma boa correlagdo de valores com o método de
referéncia laboratorial da p-cetona.

PRECISAO

A precisdo do sistema GlucoMen® LX PLUS foi medida com
amostras de sangue venoso em laboratorio.

Os resultados estdo indicados abaixo:

Valor médio da -cetona SD CV (%)
mmol/L (n = 60)
0.20 0.020 10.1
1.46 0.050 34
3.10 0.147 4.7
5.84 0.223 38
7.1 0.228 3.0
COMPOSIGAO DO REAGENTE

Cada tira GlucoMen® LX B-Ketone sensor contém a enzima
B-hidroxibutirato desidrogenase (Alcaligenes fecalis) superior
ou igual a 0,3 Ul; o mediador superior ou igual a 0,42 pg; a
coenzima igual ou superior a 0,28 pg; ingredientes adicionais
(polimeros, tampdo, etc.).
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USO PREVISTO

Las tiras reactivas GlucoMen® LX B-Ketone sensor (color
lila claro) se utilizan para medir el nivel de cuerpos ceténicos
(B-hidroxibutirato) en sangre total capilar fresca extraida de
la yema de los dedos. Deben utilizarse UNICAMENTE para
diagnostico in vitro (uso externo) y exclusivamente con el
medidor GlucoMen® LX PLUS.

La tira reactiva GlucoMen® LX B-Ketone sensor es un dispositivo
médico para diagndstico in vitro destinado al autoanalisis de
cuerpos cetonicos en sangre por parte del paciente en su propio
domicilio. También puede ser utilizado en el entorno médico por
profesionales de la salud.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (REFERENCIAS 1-3)

El andlisis regular de cuerpos cetonicos en sangre es importante
en el control de la diabetes mellitus y de la cetoacidosis diabética
(CAD). Gracias a las nuevas tecnologias, es posible medir de
manera rapida, precisa y fiable diferentes analitos en una muestra
de sangre. En particular, las tiras reactivas electroquimicas, que
pueden medir directamente los cuerpos cetdnicos en sangre,
han contribuido a mejorar el control de la CAD.

Las tiras reactivas GlucoMen® LX B-Ketone sensor disponen
de un electrodo que mide los niveles de P-hidroxibutirato
(B-OHB). EI B-OHB presente en la muestra de sangre reacciona
en la superficie de la tira generando una corriente eléctrica
directamente proporcional a la concentracion de (3-OHB. El
medidor GlucoMen® LX PLUS mide dicha corriente y convierte
la medicion en la cantidad de cuerpos cetonicos contenida en
la sangre. El resultado (concentracion de B-OHB en la sangre)
aparece en la pantalla del medidor.

PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS DE CUERPOS
CETONICOS (B-OHB)

Materiales necesarios: tiras reactivas GlucoMen® LX B-Ketone
sensor; medidor GlucoMen® LX PLUS con su correspondiente
manual del usuario; nuevo dispositivo de puncion y lancetas
estériles marca Glucoject® (*).

Nota: con el sistema GlucoMen® LX PLUS no es necesario
introducir un codigo de calibracion.

Siga atentamente estas instrucciones para obtener resultados
Precisos:

Paso 1: lavarse las manos. Lavese las manos con agua
caliente y jabon y séquese bien. Las tiras reactivas GlucoMen®
LX B-Ketone sensor deben utilizarse con sangre capilar fresca
extraida UNICAMENTE de la yema de los dedos. No analice
sangre extraida de zonas alternativas..

Paso 2: insertar la tira en el medidor. Saque una tira reactiva
del envoltorio de aluminio e inserte en el medidor el extremo que
tiene las barras de contacto, manteniendo éstas hacia arriba.
IntrodUizcala firmemente hasta que llegue al tope. El medidor se
enciende automaticamente, y muestra en pantalla todos los digi-
tos durante 2 segundos y luego aparecen parpadeando el simbo-
lo de la gota de sangre y “Ket”.

Inserte este
extremo en el —. Y
medidor

Paso 3: aplicar la sangre en la tira. Mantenga la mano hacia
abajo y con el pulgar masajee los dedos hacia la yema para
estimular el flujo sanguineo. Con el dispositivo de puncion,
extraiga una gota entera de sangre; si fuera necesario, presione
suavemente el dedo para facilitar la formacion de la gota.

Nota: no presione demasiado porque la
hemdlisis podria dar lugar a resultados
inexactos. Toque el extremo superior de la
tira con la sangre y mantenga la posicion
hasta que la sangre haya sido absorbida en
el drea de reaccion de la tira (véase esquema
mds abajo).

Nota: no presione el dedo contra la tira ni trate de aplicar sangre
que ya se haya extendido. Si el drea de reaccion de la tira no
se llena completamente de sangre antes de que el medidor
inicie la cuenta atrds, no debe agregar mas sangre Sino repetir
el procedimiento utilizando una tira nueva. Si las dificultades
persisten, contacte A. Menarini Diagnostics: 900 301 334 /
935071 044

Paso 4: resultado del analisis. En la

pantalla aparece la cuenta atras de 10 @
segundos mientras el medidor efectla o

el andlisis; transcurrido este intervalo de /A
tiempo, aparecen los resultados de su \\
andlisis de cuerpos cetdnicos, que luego se
almacenan en la memoria del instrumento. El medidor se apaga
automaticamente al quitar la tira. Elimine la tira usada.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL ANALISIS
A * o E| medidor expresa los resultados del
andlisis en milimoles de cuerpos
0.0 06mmanl5 80 cetonicos (B-OHB) por litro de sangre
(mmol/L). Los limites de deteccion del
sistema GlucoMen® LX PLUS de cuerpos cetonicos (B-OHB)
estan entre 0,1y 8,0 mmol/L.
e En un adulto sin diabetes, los valores normales de cuerpos
cetonicos (B-OHB) en sangre son inferiores a 0,6 mmol/L. El
médico le indicard los niveles de cuerpos cetonicos (3-OHB) que
considere adecuados para usted.
e Si su nivel de cuerpos cetonicos (3-OHB) estan entre 0,6 y
1,5 mmol/L y la glucosa supera los 300 mg/dl, el cuadro podria
despertar una cierta preocupacion; consulte con su médico.
e Si su nivel de cuerpos cetonicos (3-OHB) es superior a 1,5
mmol/L y la glucosa supera los 300 mg/dl, solicite asistencia
médica inmediata porque esos valores indican riesgo de
desarrollar CAD.

MENSAJES DE ERROR

Si en la pantalla del medidor aparece un mensaje de error,
consulte la correspondiente seccion del manual del usuario.
E-2: los errores E-2 sefialan un error de temperatura. El medidor
GlucoMen® LX PLUS est4 fuera de los limites de temperatura
admitidos (entre 5y 45 °C). Lleve el medidor y las tiras reactivas
a un lugar mas caliente 0 mas frio y espere unos minutos.

E-4: los errores E-4 sefialan que se ha aplicado mal la muestra
de sangre o de solucion de control en la tira, o bien que la
tira podria estar dafiada. Si en el medidor no aparece ningun
resultado después de tres intentos, solicite ayuda a A. Menarini
Diagnostics llamando al ndmero 900 301 334 / 93 507 10 44.

CONTROL DE CALIDAD: ANALISIS CON SOLUCION DE
CONTROL

Materiales necesarios no suministrados: soluciones de control
GlucoMen® LX Glu/Ket (soluciones estandar que contienen tanto
glucosa como cuerpos cetonicos (3-OHB) con niveles N y H),
utilizadas como control de calidad para verificar el correcto
funcionamiento del medidor GlucoMen® LX PLUS y de las tiras
reactivas GlucoMen® LX p-Ketone sensor. Las soluciones de
control GlucoMen® Glu/Ket deben utilizarse UNICAMENTE con
las tiras reactivas GlucoMen® LX B-Ketone sensor.

Las soluciones de control GlucoMen® LX Glu/Ket contienen una
cantidad conocida de cuerpos cetonicos (3-OHB) que reaccionan
con la tira GlucoMen® LX B-Ketone sensor.

El analisis con la solucion de control se efectta del mismo modo
que el andlisis de cuerpos cetonicos (B-OHB), excepto que en
lugar de sangre se utiliza la solucion de control.

Los resultados del andlisis de control deben estar dentro de los
limites impresos en el envoltorio de aluminio de las tiras reactivas
GlucoMen® LX B-Ketone sensor.

CUANDO EFECTUAR UN ANALISIS CON SOLUCION DE
CONTROL

e Antes de utilizar el medidor GlucoMen® LX PLUS por primera
vez y luego por lo menos una vez cada semana;

e cuando los resultados de los andlisis de cuerpos cetonicos
(B-OHB) no son compatibles con los sintomas que usted
experimenta y desea comprobar que el medidor y las tiras estén
funcionando correctamente;

e si el medidor se ha caido, se ha estropeado o en el mismo
se han filtrado liquidos. Los resultados de la verificacion con
solucion de control GlucoMen® LX Glu/Ket deben estar dentro
de los limites esperados. Si los resultados estan fuera de esos
limites, es decir, son mas altos 0 mas bajos que los valores
indicados en el envoltorio de tiras reactivas, repita el analisis con
una tira nueva. Resultados de control fuera de los limites pueden
indicar que el medidor y las tiras reactivas no estan funcionando
€omo un sistema.

Los resultados fuera de los limites pueden deberse a:

e Error al efectuar el andlisis. Repitalo siguiendo atentamente
las instrucciones.

¢ No ha agitado bien la solucion de control (hay que agitarla con
energia).

e | a solucion de control estd caducada o esta contaminada.
Controle la fecha de caducidad indicada en el envase. Una vez
abierta, la solucion de control no puede utilizarse pasados los 3
meses. Mantenga el envase de la solucion bien cerrado.

e |a tira estd caducada. Controle la fecha de caducidad en el
envase de las tiras reactivas.

e | a tira reactiva esta deteriorada.

e El medidor funciona mal.

Si obtiene resultados fuera de los limites, vuelva a analizar
con una tira nueva GlucoMen® LX B-Ketone sensor.

Si los resultados siguen siendo anémalos, contacte con
su médico y aténgase a las instrucciones del profesional
sanitario.

LIMITACIONES

Las tiras GlucoMen® LX 3-Ketone sensor dan resultados precisos
siempre que se observen las siguientes limitaciones:

¢ No utilice las tiras para medir sangre de recién nacidos.

e No utilice las tiras para diagnosticar CAD.

e Utilice unicamente sangre total capilar fresca extraida de la
yema de los dedos. No utilice suero ni plasma.

e Estas tiras no han sido evaluadas para sitios alternativos de
puncion.

e |a altitud no influye en los resultados si no se superan los
3.000 metros sobre el nivel del mar (10.000 pies).

e | a temperatura ambiente debe estar entre 5y 45 °C (41-113 °F).
e | os resultados pueden verse afectados sila humedad ambiente
registra valores extremos (mas del 90% o menos del 10%).

e Limites del hematocrito: entre el 25 y el 60%.

MANIPULACION Y CONSERVACION

e (Conserve las tiras reactivas a temperatura entre 4 y 30 °C
(39,2 a 86 °F).

* No las congele.

e Utilice las tiras reactivas GlucoMen® LX B-Ketone sensor
Unicamente con el medidor GlucoMen® LX PLUS.

o Utilice la tira inmediatamente después de sacarla del envoltorio
de aluminio.

e Evite que el borde de la tira se ensucie.

e No utilice tiras caducadas: los resultados podrian no ser
exactos.

* No altere de ningtin modo las tiras.

ADVERTENCIAS

e [ as tiras son de un dnico uso. No reutilice las tiras.

e Si los sintomas que experimenta no son compatibles con los
resultados del anélisis de cuerpos cetonicos, (3-OHB) y usted ha
seguido correctamente las instrucciones del manual del usuario
del medidor GlucoMen® LX PLUS, consulte con su médico.

e No introduzca, por ninguna razon, cambios importantes en
su programa de control de diabetes sin antes consultar con sul
médico.

e Manipular sangre puede ser peligroso. Es necesario advertir
a los profesionales de la salud que efectian andlisis de cuerpos
cetonicos ,(3-OHB) en varios pacientes utilizando el mismo
dispositivo, que todo instrumento que estd en contacto con
sangre humana es un vehiculo potencial de agentes patdgenos.
e Flimine las tiras y lancetas usadas de manera segura para
evitar heridas accidentales, y siempre de conformidad con las
normas locales sobre residuos de riesgo bioldgico.

e £/ envoltorio de tiras contiene elementos de pequerio tamario.
Manténgalo lejos del alcance de los nifios y de los animales
domeésticos.

INFORMACION COMPLEMENTARIA PARA PROFESIONALES
DE LA SALUD

Las sustancias que se mencionan a continuacion no interfieren
hasta las cantidades indicadas:

Paracetamol 20 mg/dL ~ Creatinina 6 mg/dL N-Acetil-L-Cisteina 10 mg/dL
Acetona 10 mg/dL Dopamina 10 mg/dL ~ Salicilato 30 mg/dL
Acetoacetato 10 mg/dL  Efedrina 0,9 mg/dL Tetraciclina 30 mg/dL

Acido ascérbico 20 mg/dL Glucosa 900 mg/dL Tolazamida 15 mg/dL
Bilirrubina 10 mg/dL Iouprofeno 48 mg/dL ~ Tolbutamida 45 mg/dL
Captopril 10 mg/dL L-dopa 100 mg/dL Triglicéridos 750 mg/dL
Colesterol 500 mg/dL ~ Metil-dopa 1 mg/dL Acido trico 20 mg/dL

RENDIMIENTO

Las tiras reactivas GlucoMen® LX B-Ketone sensor estan
calibradas frente a plasma. Los limites de los valores de cuerpos
cetonicos (3-OHB) medidos con el sistema GlucoMen® LX PLUS
van de 0,1 a 8,0 mmol/L. EI rendimiento de las tiras reactivas
GlucoMen® LX B-Ketone sensor se verific tanto en estudios
clinicos como de laboratorio.

EXACTITUD
La exactitud del sistema GlucoMen® LX PLUS se determing
comparando los resultados de cuerpos cetonicos (B-OHB)
de 182 pacientes con los obtenidos utilizando un STANBIO
Laboratory B-hidroxibutirato LiquiColor®, procedimiento n® 2446.
Los resultados fueron los siguientes:

Muestras | Limites mmol/L | Pendiente | Interseccion  |R2 (coef. correl)

182 01a75 0,9896 +0,041 0,99

Nota: estos resultados indican que la comparacion del sistema
GlucoMen® LX PLUS con un método de referencia de laboratorio
para cuerpos cetonicos (3-OHB) es satisfactorio.

PRECISION

La precision del sistema GlucoMen® LX PLUS se midi6 en
muestras de sangre venosa en laboratorio. Los resultados fueron
los siguientes:

Valor medio de cuerpos DE (desviacion | CV(%) (Coeficiente
cetonicos ({3-0HB) en mmol/L estandar) de variacion)
(n=60)
0.20 0.020 10.1
1.46 0.050 34
3.10 0.147 4.7
5.84 0.223 38
7.71 0.228 3.0

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Cada tira reactiva GlucoMen® LX B-Ketone sensor contiene la
enzima B-hidroxibutirato dehidrogenasa (Alcaligenes fecalis)
en cantidad igual o mayor que 0,3 Ul; mediador igual o mayor
que 0,42 pg; coenzima igual 0 mayor que 0,28 pg; excipientes
(polimeros, tampdn, etc.).
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PRESENTACION
42221 GlucoMen® LX B-Ketone sensor: 1 blister x 10 tiras
42425 GlucoMen® LX B-Ketone sensor: 1 blister x 2 tiras

(*) Los dispositivos de puncién y lancetas marca Glucoject® son
fabricados por Owen Mumford Ltd, Brook Hill, Woodstock, Oxford 0X20
ITU, UK.
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A. MENARINI DIAGNOSTICS Srl
Via Sette Santi, 3
50131 Firenze - ltaly
Si tiene consultas o dudas acerca del

producto GlucoMen® LX B-Ketone sensor,
contacte con:

A. Menarini Diagnostics
Avda.del Maresme, 120
08918 Badalona - Barcelona
Tel.: 93 507 10 00

Fax: 93 278 02 15

Asistencia telefonica A. Menarini Diagnostics:

Tel. 900 301 334 /93 507 10 44
E-mail: atencionalcliente@menarinidiag.es
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