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Tiras reactivas de cetona
en sangre
Prospecto

Las tiras reactivas de cetona en sangre Keto-Mojo™ GKI funcionan con el
medidor de multifuncion Keto-Mojo™ como un sistema para medir
cuantitativamente la concentracién de beta-hidroxibutirato en sangre entera
capilar fresca del dedo y en sangre completa venosa fresca. La medicion de
beta-hidroxibutirato se basa en la tecnologia de biosensores electroquimicos que
utiliza la enzima de la beta-hidroxibutirato deshidrogenasa para catalizar una
serie de reacciones enzimaticas. La corriente generada a partir de las reacciones
es proporcional a la concentracién de beta-hidroxibutirato en la muestra.
Mediante la recopilacion y calibracion de la corriente, el sistema muestra el
equivalente de los valores de D-3-hidroxirato en plasma para permitir la
comparacioén de los resultados con los métodos de laboratorio.

El sistema esta disefiado para el uso de autoevaluacién fuera del cuerpo (uso de
diagndstico in vitro) por personas con diabetes en el hogar como una ayuda para
monitorear la efectividad del control de la diabetes. No debe utilizarse para el
diagndstico o la deteccién de diabetes, ni para su uso en neonatos. El sistema es
solo para uso personal y no debe ser compartido.

COMPOSICION

Cada tira de ensayo contiene los siguientes productos quimicos reactivos:
beta-hidroxibutirato deshidrogenasa (HBDH) < 10 IU, mediador <100 pg.
Cada bolsa de tiras reactivas contiene un agente de secado.

ALMACENAMIENTO Y USO

e Almacene las tiras reactivas en un lugar fresco y seco. Almacene entre 2-30°C
(36-86°F). Evite el calor y la luz directa del sol. La exposicién a temperaturas o
humedad fuera de este rango puede causar lecturas inexactas.

e No refrigere ni congele.

e Utilice las tiras reactivas a temperaturas entre 7.5-45°C (45.5-113°F).

e Utilice las tiras reactivas entre 10% y 90% de humedad.

e No guarde el medidor, la solucion de control ni tiras reactivas cerca de lejia o
limpiadores que contengan lejia.

e Utilice la tira reactiva inmediatamente después de retirarla de la bolsa de
papel de aluminio.

e No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad (impresaen en
la bolsa de aluminio de la tira), lo que se vence primero. Es posible que
obtenga resultados de prueba incorrectos.

Nota: Todas las fechas de caducidad se imprimen con el formato afio-mes.
2021-01 indica Enero, 2021.

e No utilice las tiras reactivas que se encuentren dafadas o dobladas de
cualquier forma.

e No vuelva a usar las tiras reactivas.

e Mantenga la tira reactiva lejos de los nifios. No trague tiras reactivas.

e Nunca ignore los sintomas ni haga cambios significativos a su programa de
control de la diabetes sin hablar antes con su profesional de la salud.

Materiales proporcionados: tiras reactivas de cetona en sangre Keto-Mojo'" y

los insertos.

Materiales necesarios pero no proporcionados: medidor de multifuncién

Keto-MojoTM GKI, manual de uso, dispositivo de puncién y una lanceta nueva estéril.

Consulte el Manual del usuario para obtener instrucciones completas sobre la

recoleccion de la muestra de sangre antes de utilizar las tiras reactivas.

1. Lavese las manos con agua tibia y jabén.Secarlos completamente.

2. Prepare el dispositivo de puncion.

3. Compruebe la fecha de caducidad (impresa en la bolsa de aluminio de la
tira). No utilice tiras reactivas después de la fecha de caducidad.

4. Inserte la tira reactiva en el medidor. El medidor se enciende.

5. Utilice el dispositivo de puncion y una lanceta nueva para obtener una gota
de sangre.

6. Acerque la gota de sangre a la punta de la tira hasta que el medidor emita un
pitido. No aplique sangre en la parte superior de la tira reactiva.

7. Elresultado de su prueba de cetona en la sangre aparecera después de que
el medidor cuente atras de 9 a 1.

OBJETIVO ESPERADO DEL CONTROL

La prueba de cetona en sangre mide el beta-hidroxibutirato, un importante
cuerpo de cetona en la sangre." Normalmente, se espera que los niveles de
beta-hidroxibutirato sean menores a 0.6 mmol / L.?

El beta-hidroxibutirato puede aumentar si una persona ayuna, hace ejercicio
vigorosamente o tiene diabetes y se enferma."® Si el resultado de su cetona en
sangre es de LO y su resultado de glucosa en sangre es de 16.7 mmol/L
(300 mg/dL) o mayor , repita las pruebas de cetona y de glucosa con nuevas tiras
reactivas. Si vuelve a aparecer el mismo resultado o el resultado no coincide con
cémo se siente, comuniquese con su profesional de la salud. Siga los consejos
de su profesional de la salud antes de realizar cambios en su programa de
medicamentos para la diabetes.

Si su resultado de cetona en la sangre esta entre 0.6 y 1.5 mmol / L y su
resultado de glucosa en la sangre es de 16.7 mmol / L (300 mg / dL) o mas, esto

keto }'(moj 0.

puede indicar el desarrollo de un problema que podria requerir asistencia médica.
Siga los consejos de su profesional de la salud.

Si su resultado de cetona en sangre es superior a 1.5 mmol / L y su resultado de
glucosa en sangre es de 16.7 mmol / L (300 mg / dL) o mas, comuniquese con su
profesional de la salud para obtener asesoramiento y asistencia. Puede estar en
riesgo de desarrollar cetoacidosis diabética (DKA).*®

VERIFICACION DEL SISTEMA

Utilice solo Soluciones de Control de Cetona Keto-Mojo™. Para detalles
completos sobre chequear el sistema, haga referencia a su manual de uso.
Cuando a chequear:

e Una vez ala semana por lo menos

Cada vez que abra una nueva caja de tiras reactivas

Cuando necesite comprobar el medidor y las tiras reactivas

Si las tiras reactivas estaban guardadas a temperatura o humedad extremas
Después de limpiar su medidor

e Sise le cayo el medidor

e Siel resultado de la prueba no coincide con su estado

Para confirmar los resultados, las pruebas de solucion de control normal deben
estar dentro del intervalo CTRL 2 y las pruebas de solucién de control alto deben
estar dentro del intervalo CTRL 3. Al realizar pruebas con la solucion de control
normal, asegurese de que estd comparando los resultados con el rango CTRL 2
impreso en el cuadro de tiras o la etiqueta.

ADVERTENCIA: Si el resultado de la prueba de control de calidad esta fuera del
rango de control que se muestra en la caja de prueba o etiquetas, no utilice el sistema
de andlisis de sangre ya que el sistema no funciona correctamente. Si no puede
corregir el problema, péngase en contacto con Keto-Mojo para obtener mas ayuda.

LIMITACIONES

e Keto-Mojo™ GKI medidor de multifuncion, las tiras reactivas y la solucién de
control han sido disefiados, probados y probados para trabajar juntos
eficazmente y proporcionar mediciones precisas de cetona de la sangre. No
utilice componentes de otras marcas.

e Lasangre venosa fresca se puede recolectar en tubos de ensayo que contienen
heparina sddica, heparina de litio si la sangre se utiliza en 10 minutos. No utilice
fluoruro de sodio/oxalato u otros anticoagulantes y conservantes.

e Use solo con sangre entera. No utilizar con muestras de suero o plasma.

e Niveles de hematocrito muy altos (por encima del 65%) o muy bajo (por
debajo del 20%) pueden producir resultados falsos. Hable con su profesional
de salud para saber su nivel de hematocrito.

e Las sustancias de interferencia enumeradas a continuacion han sido
probadas y no muestran un_efecto significativo en las tiras de prueba de
cetona en sangre Keto-Mojo™.

Interferencia Concentracién(mg/dL) Interferencia Concentracién(mg/dL)
Acetacetate 60 Galactose 100
Acetaminophen 15 Gentisic acid 60
Acetone 60 Glucose 450
Acetylsalicylic acid 45 Ibuprofen 30
Ampicillin 3.0 Levo-dopa 4.5
Ascorbic acid 3.0 Maltose 1000
Bilirubin 9.0 Mannitol 1000
Cholestrol 600 Metformin HCI 60
Cholic acid 6.0 Salicylate 45
Creatinine 6.0 Tetracycline 18
D-(-)-Fructose 900 Triglycerides 1000
Dopamine 1.0 Uric acid 20
EDTA 150 Vitamin E 15
Estrone 0.1 Xylitol 1000
Fluoxetine HCI 0.8 Xylose 1000

e El sistema se prueba para leer con precision la medicion total de cetona de la
sangre dentro del rango de 0.1-8.0 mmol/L.

o El sistema de monitorizacion multifuncion Keto-Mojo™ GKI tiene un
funcionamiento correcto probado y demostrado hasta altitudes de 8,700 pies
(2,651 m).

e Las personas gravemente enfermas no deben hacerse el analisis de cetona
de sangre con el sistema de multifuncion Keto-Mojo™ GKI.

e Deseche cuidadosamente las muestras de sangre y materiales. Trate todas
las muestras de sangre como si fueran materiales infecciosos. Siga las
precauciones adecuadas y cumpla todas las normas locales para desechar
las materias contaminadas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

El medidor de multifuncion Keto-Mojo™ GKI esta calibrado para reflejar plasma
beta-hidroxibutirato utilizando el kit de ensayo Randox (RB1007).

Repetibilidad, Precision

Repetibilidad
Intervalo (;oncgntrgcién de Desviacién Estandar Cogfic.ifante de
beta-hidroxibutirato (mmol/L) (SD) (mmol/L) variacion (CV)
1 0.397 0.058 -
2 1.391 0.072 -
3 2.543 0.112 4.3%
4 3.435 0.119 3.4%
5 4.910 0.185 3.7%

Estudio de Precision Intermedia
Intervalo C_onct_entrgcic’)n de Desviacién Estandar Cogfic_ignte de
beta-hidroxibutirato (mmol/L) (SD) (mmol/L) variacion (CV)
1 0.581 0.081 --
2 2473 0.115 4.5%
3 5.089 0.135 2.7%

Sistema de Precisién

Las muestras de sangre capilar y de sangre venosa de 100 participantes fueron
tomadas por un técnico capacitado. Las muestras de sangre capilar se
obtuvieron de la punta_del dedo, tanto la sangre capilar como la venosa se
aplicaron a Keto-Mojo™ GKI Medidor de multifuncion y con 3 lotes de tiras
reactivas de prueba de cetona en sangre Keto-Mojo™ para la prueba (Y). La
sangre venosa se separdé mediante centrifugacion y se aplico al analizador
bioquimico para lograr un resultado de referencia (X). Los resultados se
compararon de la siguiente manera:
Resultados de Regresion lineal: resultado de pruebas de cetona en sangre
Keto-Mojo™ vs. Analizador Bioquimico

Tipo de muestra Pendiente Ordenada (mmol/L) R N
Punta del dedox 0.9785 0.0080 0.9882 300
Sangre venosa 0.9756 0.0010 0.9876 300

Sangre capilar de punta de dedo: resultado de pruebas de cetona en sangre
Keto-Mojo™ vs. Analizador Bioquimico
Resultados de exactitud del sistema para una concentracion de cetona = 1.5 mmol/L
Dentro de +5% Dentro de +10% Dentro de +15% Dentro de +20%
29/60(48.3%) 55/60(91.7%) 58/60 (96.7%) 60/60 (100%)
Resultados de exactitud del sistema para una concentracién de cetona < 1.5 mmol/L
Dentro de +0.075 mmol/L [Dentro de +0.15 mmol/L[ Dentro de+0.225 mmol/L [Dentro de+0.3 mmol/L

122/240(50.8%) | 197/240(82.1%) | 236/240(98.3%) | 240/240(100%)
Venous Blood: Keto-Mojo™™ Blood Ketone Test Result vs. BioChemical Analyzer
Readings

Resultados de exactitud del sistema para una concentracion de cetona = 1.5 mmol/L
Dentro de 5% Dentro de +10% Dentro de +15% Dentro de +20%
31/60(51.7%) 50/60(83.3%) 59/60 (98.3%) 60/60 (100%)
Resultados de exactitud del sistema para una concentracion de cetona < 1.5 mmol/L
Dentro de +0.075 mmol/L [ Dentro de +0.15 mmol/L | Dentro de+0.225 mmol/L [Dentro de+0.3 mmol/L
113/240(47.1%) | 190/240(79.2%) | 233/240(97.1%) | 240/240(100%)
Sangre venosa: resultado de pruebas de cetona en sangre Keto-Mojo'" vs.
Analizador Bioquimico.
Se aplica la muestra de sangre venosa a un analizador bioquimico para obtener
unos resultados de referencia. El rango de los resultados de las pruebas de
Keto-Mojo™ con sangre capilar varian entre 0,1 y 3,2 mmol/L, y entre 0,1 y
3,24mmol/L con sangre venosa.
Para obtener instrucciones completas, consulte el Manual del usuario incluido
con el medidor. Si tiene preguntas o problemas con este producto, péngase en
contacto con Keto-Mojo para obtener mas ayuda.
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