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PRINZIP UND BEABSICHTIGTE VERWENDUNG

Die Go-Keto Blutketon- Teststreifen sind diinne Streifen mit einem chemischen
Reagenzsystem, die mit dem Go-Keto Blutglukose- & Keton-Messgerat arbeiten, um die Blut-
B- Keton (beta-Hydroxybutyrat) -Konzentration im Vollblut zu messen Blut wird auf die
Endspitze des Teststreifens aufgebracht und dann automatisch in die Reaktionszelle
absorbiert, wo die Reaktion stattfindet. Wahrend der Reaktion wird ein transienter elektrischer
Strom gebildet, und die Blutketon-Konzentration wird auf der Grundlage des vom Messgerat
erfassten elektrischen Stroms berechnet, dann wird das Ergebnis auf dem Messgeréat-Display
angezeigt. Die Messgeréte sind kalibriert, um Plasma-Aquivalentresultate anzuzeigen.

Fur die In-vitro-Diagnostik. Teststreifen diirfen nur fir Testzwecke auBerhalb des Korpers
verwendet werden. Fiir Selbsttest und professionelle Nutzung. Go-Keto Keton- Teststreifen
werden von Menschen zu Hause und von medizinischen Fachleuten fiir die quantitative
Messung von B- Keton im Kapillar-Vollblut nur vom Finger benutzt . Fachleute kénnen auch
venose Blutproben testen.

ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Teststreifen enthélt folgende reaktive Chemikalien:

3-Hydroxybutyrat-Dehydrogenase <10 |U, Mediator <100 ug, Puffer, nicht reaktiver Bestandteil.
Jede Teststreifen-Ampulle enthalt ein Trockenmittel.

* Teststreifen sollten in ihrer Schutz-Ampulle dicht verschlossen gelagert werden, um sie in
einwandfreiem Zustand zu halten.

e Die Teststreifen an einem kuhlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur, also 5-30°C

(41-86°F), aufbewahren. Lagern Sie sie vor Hitze und direktem Sonnenlicht geschiitzt.

Nicht einfrieren oder tiefkiih len.

Verwenden Sie die Teststreifen bei Raumtemperatur. Damit sollten genaue Ergebnisse

erzielt werden.

* Lagern Sie die Teststreifen nicht auRerhalb ihrer Schutz-Ampulle. Teststreifen missen in
der Original-Ampulle mit geschlossener Kappe aufbewahrt werden.

e Lagern oder verwenden Sie die Teststreifen nicht an einem feuchten Ort wie etwa einem

Badezimmer.

Lagern Sie das Messgerat, die Teststreifen oder die Kontrolllésung in nicht der Néhe von

Bleichmittel oder Reinigungsmitteln, die Bleichmittel enthalten.

Transferieren Sie die Teststreifen nicht in eine neue Ampulle oder einen anderen Behalter.

Setzen Sie die Ampullekappe sofort nach dem Entfernen eines Teststreifens wieder auf.

Benutzen Sie den Teststreifen sofort nach dem Entfernen aus der Ampulle.

Verwenden Sie lhre Teststreifen nicht nach dem ungeéffneten Verfallsdatum auf der

Ampulle. Die Verwendung von Teststreifen nach dem Verfallsdatum kann zu falschen

Testergebnissen fiihren.

Hinweis: Das Ablaufdatum ist im Jahr-Monat-Datum Format gedruckt.

* Eine neue Ampulle mit Teststreifen kann fiir 6 Monate nach dem ersten Offnen verwendet
werden. Schreiben Sie nach dem Offnen das geéffnete Ampullen-Verfallsdatum auf das
Ampullen-Etikett.

e Fur die In-vitro-Diagnostik. Die Teststreifen durfen nur zu Testzwecken auBerhalb des
Korpers verwendet werden.

« Verwenden Sie keine Teststreifen nach dem auf der Ampulle angegebenen Verfallsdatum.
Abgelaufene Teststreifen kdnnen falsche Blut- B- Ketonwerte ergeben.

e Verwenden Sie keine Teststreifen, die in irgendeiner Weise zerrissen, gebogen oder
beschéadigt sind. Teststreifen nicht wiederverwenden.

e Die Probe nur auf die Spitze des Teststreifens aufbringen. Bringen Sie keine Blut- oder
Kontrollldsung auf die Oberseite des Teststreifens auf. Dies kann zu einem ungenauen
Ablesen fihren.

e Uberpriifen Sie die Codenummer, bevor Sie einen Blut- B- Ketontest durchfiihren.
Vergewissern Sie sich, dass die Codenummer auf der Ampulle der Teststreifen, die Sie
verwenden, mit der Codenummer (ibereinstimmt, die auf dem Messgerat-Display erscheint.

e Sondern Sie die Ampulle und alle unbenutzten Teststreifen 6 Monate nach dem ersten

Offnen aus. Konstantes Aussetzen an die Luft kann Chemikalien im Teststreifen zerstoren.

Dieser Schaden kann zu falschen Messungen fiihren.

Halten Sie die Teststreifen-Ampulle von Kindern und Tieren fern. N

e Konsultieren Sie lhren Arzt oder medizinischen Fachmann, bevor Sie Anderungen in Ihrem
Behandlungsplan auf der Grundlage lhrer Blutketon-Testergebnisse durchfiihren.

BEREITSTELLUNG VON MATERIALIEN

* Blutketon-Teststreifen e Keton-Code-Chip * Packungsbeilage
* Blutglukose- & Keton-Messgerat e Lanzettiergerat
e Keton-Kontrolllésung o Sterile Lanzetten

BEDIENUNGSANLEITUNG

In der Bedienungsanleitung finden Sie eine vollstandige Anleitung zur Blutprobenerfassung.

1. Offnen Sie die Kappe der Teststreifen-Ampulle nur, um einen Teststreifen zum Testen zu

entfernen. Setzen Sie die Kappe sofort wieder auf, um die verbleibenden Teststreifen vor

Feuchtigkeit in der Luft zu schiitzen.

Flhren Sie den Blut- B- Keton Test nach den Anweisungen in Ihrer Bedienungsanleitung

durch.

3. Das Blut- B- Keton- Testergebnis wird im Messgerat-Displayfenster angezeigt. Dieses
Ergebnis sollte in den von lhrem medizinischen Fachmann empfohlenen Zielbereich fallen.
Wenn lhre Blut- B- Keton- Testergebnisse héher sind, fragen Sie lhren Arzt, was zu tun ist.
Konsultieren Sie immer lhren Arzt, bevor Sie Anderungen an lhrem Behandlungsplan
vornehmen.

WICHTIG: Die Go-Keto Keton- Teststreifen sind dafiir entworfen, um mit frischem Kapillarblut

nur aus der Fingerspitze verwendet zu werden. Blutproben aus Unterarm oder Handflache

kénnen nicht verwendet werden.

N

REFERENZEN FUR DIE TESTERGEBNISSE

« Die Blut- B- Keton-Testergebnisse sind auf dem Messgerat nur in Millimol B- Keton pro
Liter Blut (mmol/L) angegeben.

« Das M essgerat zeigt Blut- B- Keton-Testergebnisse zwischen 0,0 und 8,0 mmol/L.

e Der normale erwachsene Blut- - Keton-Bereich fiir Personen ohne Diabetes betragt
weniger als 0,6 mmol/L. Konsultieren Sie lhren medizinischen Fachmann fiir den Blut- B-
Keton-Bereich, der fiir Sie angemessen ist.

e Wenn Ihr Blut- B- Keton-Testergebnis zwischen 0,6 und 1,5 mmol/L liegt und die Glukose
hoher als 300 mg/dL (16,7 mmol/L) ist, kann dies auf die Entstehung eines medizinischen
Problems hindeuten. Sie missen sich mit lhrem medizinischen Fachmann in Verbindung
setzen, um Hilfe zu erhalten.

e Wenn Ihr Blut- B- Keton-Testergebnis mehr als 1,5 mmol/L betrégt und Glukose héher als
300 mg/dL (16,7 mmol/L) ist, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt. Dies deutet auf ein
Risiko der Entwicklung einer diabetischen Ketoazidose (DKA) hin.

UBERPRUFUNG DES SYSTEMS

lhr Messgerét muss sorgféltig gehandhabt werden. In der Bedienungsanleitung finden Sie
detaillierte Anweisungen fiir die Handhabung des Messgerétes. Der Keton-Qualitatskontroll-
Test sollte verwendet werden, um zu Uberprifen, ob das Go-Keto Blutglukose- &
Keton-Messgerat und doe Go-Keto Blutketon- Teststreifen ordungsgemanl zusammenarbeiten.
Befolgen Sie den Testvorgang in lhrer Bedienungsanleitung, um einen Keton-
Qualitatskontrolltest durchzufiihren. Drei Bereiche CTRL 0, CTRL 1 und CTRL 2 sind auf dem
Teststreifen-Etikett angegeben. Die Kontrollldésung 1 reicht fir die meisten
Selbsttestbediirfnisse aus. Wenn Sie denken, dass Ihr Messgerét oder die Streifen nicht
ordnungsgemaf funktionieren, kdnnen Sie auch einen Stufe-0- oder Stufe-2-Test machen.
Wenden Sie sich an lhren Handler, um Informationen Uber den Kauf von des Go-Keto
Keton-Kontrolllésungs-Kits zu erhalten.

Zur Bestéatigung der Ergebnisse sollten die Tests der Kontrolllésung 0 in den CTRL 0-Bereich
fallen, die Tests der Testldsung 1 sollten in den CTRL 1-Bereich fallen und die Tests der
Testlésung 2 sollten in den CTRL 2-Bereich fallen. Wenn Sie mit Kontrolllosung 1 testen,
stellen Sie sicher, dass Sie die Ergebnisse an den CTRL 1-Bereich auf dem Ampullen-Etikett
anpassen.

VORSICHT: Wenn |hr Qualitatskontroll-Testergebnis auBerhalb des Kontrollbereichs liegt, der
auf der Teststreifen-Ampulle angezeigt wird, verwenden Sie das System NICHT, um Ihr Blut zu
testen, da das System mdglicherweise nicht ordnungsgemaR funktioniert. Wenn Sie das
Problem nicht beheben kdnnen, wenden Sie sich an Ihren Handler um Hilfe.

e Das Go-Keto Blutglukose- & Keton-Messgerat, Go-Keto Blut- Keton- Teststreifen und
andere Go-Keto -Komponenten wurden entworfen, getestet und fir sie wurde auch
nachgewiesen, dass sie effektiv zusammenzuarbeiten, um genaue Blut- B- Keton-
Messungen zu liefern. Verwenden Sie keine Komponenten von anderen Marken.

e Verwenden Sie das Messgerét in keiner Weise, die vom Hersteller nicht angegeben
worden ist. Andernfalls kann der Schutz durch das Messgerat beeintrachtigt werden.

* Die Go-Keto Keton- Teststreifen dienen zum Testen von frischem kapillaren oder venésen
Vollblut. Verwenden Sie keine Arterien-, Neugeborenen-, Serum- oder Plasmaproben.

e Das Go-Keto Blutglukose- & Keton- Uberwachungssystem ist fir den professionellen
Einsatz und den freien Verkauf indiziert. Fachleute kénnen die Keton-Teststreifen
verwenden, um kapillare oder vendse Blutproben zu testen; Selbsttest-Benutzer sind auf
Kapillar-Vollblut-Tests beschrankt.

e Blut- B- Keton Messung mit venésem Blut muss innerhalb von 15 Minuten nach
Probenentnahme durchgefiihrt werden.

« Antikoagulans-Konservierungsmittel wie Heparin, EDTA oder Natriumcitrat werden fiir
beste Ergebnisse bei der Verwendung von venésem Blut empfohlen. Die Verwendung von
Antikoagulantien wie lodacetat oder solchen, die Fluorid enthalten, wird nicht empfohlen.

e Sehr hoher (lber 70%) und sehr niedriger (unter 20%) Hamatokrit kann zu falschen

Ergebnissen fiihren. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, um herauszufinden, was lhre
Hamatokrit-Stufe ist.
Vitamin C (Ascorbinséure), falls es im Blut auf einer normalen Konzentrationsstufe auftritt,
beeinflusst die Ergebnisse nicht signifikant. Ungewdhnlich hohe Konzentrationen von
Vitamin C (Ascorbinsdure) oder anderen reduzierenden Substanzen produzieren falsche
Blut- - Keton- Messungen.

e N-Acetylcystein, falls es im Blut auf normaler Konzentrationsstufe auftritt, beeinflusst die
Ergebnisse nicht signifikant. N-Acetylcystein, das im Blut auf ungewohnlich hohen Stufen
auftritt, wird zu Stérungen flihren und zu félschlicherweise hohen Blut- B-
Ketonmessungen fiihren. Nicht wéhrend oder kurz nach einer N-Acetylcystein-Behandlung
verwenden.

e Das System wurde dafiir getestet, um die Messung von B- Keton im Vollblut im Bereich
von 0,0-8,0 mmol/L genau zu lesen.

e Fettsubstanzen (Triglyceride bis zu 3.000 mg/dL oder Cholesterin bis 500 mg/dL) haben
keine wesentliche Auswirkung auf die Blut- B- Keton Testergebnisse.

e Go-Keto Blut- B- Keton- Teststreifen wurden getestet und fiir diese wurde nachgewiesen,
dass sie genaue Ergebnisse au bis zu 10.000 ft (3.048 Meter) erbringen.

e Testergebnisse konnen fehlerhaft sein, wenn die Patienten in Schock oder in einem
hyperglyk@misch-hyperosmolaren Zustand stark dehydriert oder stark hypotensiv sind.)

« Blutproben und Materialien sorgféltig entsorgen. Behandeln Sie alle Blutproben so, als ob
sie infektidse Materialien waren. Befolgen Sie die entsprechenden VorsichtsmaRnahmen
und alle értlichen Vorschriften bei der Entsorgung von Blutproben und Materialien.

LEISTUNGSMERKMALE

Reproduzierbarkeit und Prézision

Zehn Replikat-Versuche fiir Go-Keto Blutketon- Teststreifen wurden jeweils auf zehn Go-Keto
Blutglukose- & Keton- Messgeraten durchgefiihrt . Heparinisierte vendse Blutproben mit finf
Konzentrationsstufen wurden beim Testen verwendet. Die Ergebnisse schlossen mit den
folgenden Reproduzierbarkeits- und Prazisionsschétzungen ab.

DURCHSCHNITT 0,56 mmol/L | 1,33 mmol/L | 3,74 mmol/L | 5,60 mmol/L | 6,84 mmol/L
Standardabweichung

(mmol/L) oder
Variationskoeffizient
(CV)

O-OZ?S’B’)""”L 22% 1,5% 1,6% 1,6%

Zwischenprazision
Zehn Replikat-Versuche fiir 3 Go-Keto Blutketon- Streifenchargen wurden auf zehn Go-Keto
Blutglukose- & Keton- Messgerdten pro Tag fir insgesamt 10 Tage durchgefiihrt.
Kontrollldsungen auf drei Konzentrationsstufen wurden beim Testen verwendet. Die
Ergebnisse schlossen mit folgenden Zwischenprézisionsschétzungenab.

Standardabweichung (mmol/L) oder

# DURCHSCHNITT Variationskoeffizient (CV)

1,22 mmol/L 0,05 mmol/L (SD)
Streifen-Charge 1 3,18 mmol/L 2,6%

5,70 mmol/L 24%

1,19 mmol/L 0,04 mmol/L (SD)
Streifen-Charge 2 3,05 mmol/L 3,0%

5,39 mmol/L 3,0%

1,22 mmol/L. 0,04 mmol/L (SD)
Streifen-Charge 3 3,10 mmol/L 2,4%

5,41 mmol/L 2,4%

Systemgenauigkeit

Die B-Ketonmessungen aus Kapillarblut von 83 verschiedenen Testpersonen wurden von einer
ausgebildeten Fachkraft mit dem Go-Keto Blutzucker- und Ketonmessgerét durchgefiihrt (y).
Kapillarblutproben wurden nur aus der Fingerspitze zum Testen mit dem Go-Keto
Blutglukose- & Keton- Messgerat entnommen. Fingerspitzenproben von denselben Probanden
wurden auch mit Abbott Optium Blood - Keton-Teststreifen analysiert. Die Ergebnisse wurden
in der nachstehenden Tabelle verglichen.

Lineare Regressionsergebnisse: Go-Keto (y) vs. Abbott Optium-Referenz (x)

Beispielstelle | Steigung Schnittstelle R N
Fingerspitze | 0,9780 [ 0,0517 [ 0,9979 226

Fingerspitzenproben wurden fiir die Abbott Optium Referenzmessung verwendet.

Der Probenbereich betrug 0,0 bis 7,6 mmol/L fir Go-Keto Blutglukose- & Keton-

Messgerate-Testdurchfiihrung mit Blut, das aus der Fingerspitzen-Stelle entnommen wurde.
Die Systemgenauigkeit ergibt fir B- Keton eine Konzentration von <1,5 mmol/L |

|Innerhalb + 0,1 mmol/L | Innerhalb + 0,75 mmol/L [ Innerhalb + 0,2 mmol/L [Innerhalb + 0,3 mmol/L |

1127156 (71,8%) | 122/156 (78,2%) | 155/156 (99,4%) |  156/156 (100%) |

Die Systemgenauigkeit ergibt fiir B- Keton eine Konzentration von > 1
Innerhalb + 5% Innerhalb + 10% Innerhalb + 15%
42]70 (60%) | 60/70 (85,7%) | 68/70 (97,1%) |
Verbraucherstudie
Eine Konsumentenstudie wurde durchgefiihrt, indem drei Go-Keto Blood Ketone
Teststreifen-Chargen mit einer Kapillarblutprobe getestet wurde. Teilnehmer und ein
ausgebildeter Techniker nutzten das Go-Keto Blutglukose- & Keton- Uberwachungssystem.
Diese Studie zeigte, dass ein Patient den Test genauso gut wie ein ausgebildeter Techniker
durchfiihren kann.

.5 mmol/L
Innerhalb + 20%
70/70 (100%) |

Go-Keto Blood Keton- Tests: Lineare Regression des Teilnehmers (y) gegeniiber Abbott
Optium-Referenzwert und lineare Regression des Technikers (x) gegentiber dem Abbott
Optium-Referenzwert
Streifen-Charge Test durch Steigung Y-Schnittstelle R N

Streifen-Charge 1 Laie 0,9593 0,0418 0,9929 162
Streifen-Charge 1 Techniker 0,9643 0,0470 0,9914 162
Streifen-Charge 2 Laie 0,9581 0,0349 0,9910 162
Streifen-Charge 2 Techniker 0,9212 0,0626 0,9861 162
Streifen-Charge 3 Laie 0,9581 0,0349 0,9910 162
Streifen-Charge 3 Techniker 0,9607 0,0376 0,9846 162

Venenstudie
Die B-Ketonmessungen aus ventsem Blut von 101 Studienteiinehmern wurden von eine
ausgebildeten Fachkraft mit dem Go-Keto Blutzucker- und Ketonmessgerét durchgefiihrt (y).
Die vendsen Blutproben aus denselben Probanden wurden auch mit dem Randox-Assay-Kit
auf einem Mindray BA-88A Semi Auto-Biochemical Analyzer (S-Auto-BCA) als Referenz (x)
analysiert. Die Ergebnisse wurden in der folgenden Tabelle verglichen.
Lineare Regressionsergebnisse: Go-Keto Blutketon- Tests (y) vs. S-Auto-BCA Referenz (x)
Blutprobe Steigung [ Schnittpunkt R [ N
Vends 1,0225 | -0,0551 [ 0,9942 [ 216
Fir vollstindige Anweisungen siehe die Go-Keto Blutglukose- & Keton-Uberwachungs-
System Bedienungsanleitung. Fir weitere Fragen oder Fragen zu diesem Produkt, wenden
Sie sich bitte an Ihren Handler.
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