ERWARTETE ERGEBNISSE: Befm Urin einer gesunden Person ergeben
KETOSTIX-Teststreifen gewdhnlich negative Ergebnisse. Nachweisbare
Ketanmenger im Urin kénnen wahrend physiclogischer Stresssituationen

Ketostix®-Teststreifen

Test auf Ketone (Acetessigsédure) im Urin

UBERSICHT UND ER|AUTERUNG/VERWENDUNGSZWECK: KETOSTIX®-
Teststreifen sind zur 'Beobachtung des Vorhanderseins und der
Konzentration  von- *Acetessigsaure  (Ketonen) im Urin fir die
Selbstkontrolle ven Menschen mit Diabstes und fiir die arztliche
Anwendung konziptert. KETOSTIX-Teststreifen sind spezifiseh fiir das
Testen aut Ketone im Urin. Das Auftreten von-Ketorien im. Urin [5sst
Riickschiiisse auf den Kohlenhydrat- und Fettstoffwechise! zu.?
Acetessigsiure, -haufig als Ketonkbrper bezeichnet, kann im Urin .von
Menschen mit Diabstes nachgewiesen werden. B Kontakt mit Uri
dndern dic Testfalder auf dsm KETOSTIX-Teststreften-entsprechend der
im Urin vorliependen Menge. von Ketonen ihre Farbe. KETOSTIX-
Teststreifen kinnen lhnen und Ihrem Arzt ginen Hinweis darauf geben,
dass sich |hr Stoffwechsel verindert hat und dadurch eventuel
Anpassungen in larar Erpghrung und/oder medikamentisen Behandlung
erforderlich sind. Halten Sie.den von Ihrem Arzt fiir Sie aufgesteliten
Testplan genau gin. . R
Geringe Mengen von Ketenen im Karpar sind in der Ragel nicht sehédlich,
Wenn aber zu viele Ketong im Kbrper vorhanden sind, droht Gefahr. Wenn
Ihr Kbrper zu viel Fett verbrennt und dabej viele Ketone produzier, kann
sich daraus eine KETOAZIDOSE entwickeln. Diese kann zum diabatischen
Kama filhren. Baim Warnsignal eines erhiinten Ketonspiegals miissen Sle
schnell handeln! Wenden Sie sich umngehend an Jhren Arzt. Ihr Arzt kann
Ihnen sagen, wie Sie Ihre Insulindosis oder Ihre Erndhrung anpassen, um
den Blutzuckerspiegel wieder unter Kontrolle "zu - bringen und
Komplikationen wie Ketoazidose und Koma zu vermeiden.
KETOSTIX-Teststrelfen kdnnen lhnen als Mensch mit Diabetes und
Ihrem Arzi”einsn Hinweis darauf geben, dass sich Ihr Stoffwechssl
verdndert hial und dadurch eventuell Anpassungen in’ threr Eméhrung
end/oder medikaméntosen Behandtung erforderlich sind. Lesen Sie die
Packungsbeilage zu KETOSTIX sorgfaltig und vollstandig. durch, bever
Sie mit dem Test beginnen. ’ ’

SITUATIONEN, IN DENEN EIN TEST AUF KETONE ANGEBRACHT IST

1. Wenn Sie erkilltet sind, eine Grippe oder eine andere Krankheit haben.

2. Won bei der Urinzuckerkontrolle festgestelt wird, dass grobe
Zuckermengen ausgeschieden werden (2 % oder mehy in mindestens
2wel aufeinander folgenden Tests oder im Laufe einiger aufeinander

" felgender Tage).

3. Vienn Sis Anzeichen eines zu hohen Blufzuckers (fiber 240 mg/d!
oder 13,3 mmol/1) spiren oder wenn Ihr Blutzucker deutlich Uber
dem von lhrem Arzt flir Sie festyelegten Zielbersich liegt (falls Sie
regelmiBig [hren Blutzuckerspiegel Uberpriifen).

4. Wenn Sie unter Stress stehen, z. B, zu Hause, in der Schuls, am
Arbeitsplatz oder im Urlaub.

5. RegelmdBig wiihrend der Schwanperschaft.

ENTNAHME ND VORBEREITUNG DER LRINPROBE: Fangen Sie den
Urin In einem sauberen, trockenen Behiltar auf und fithren Sie den Test
so schnell wie moglich durch. Eine andere Méglichkeit ist, den
Teststreifen durch den Urinstrahl zu ziehen. Wenn der Test nicht
innerhalb von einer Stunde durchgefahrt werden kann, stellen Sie die
Urinprobe sofort kihl und lassen Sie sie vor dem Test wieder auf
Raumtemperatur erwirmen.
Auch Konservierungsstoffe im Urin konnen die Testergebnisse beein-
Irdchligen. Einige Konservierungsstoffe bieten keinen ausreichenden
Sthutz gegen das Verstoffwechsaln der Glukose durch verunreinigends
oder infektibse Croanismen.
LAGERUNG UND HANDHABUNG: Verwenden Sie KETOSTIX-Teststreifen
nismals nach dem Verfallsdatum m. das auf der Verpackung
dufgedruckt ist.
Halten Sie sich sorgfillip an die folgenden Ratsch
optimalen Umpang mit KEYOSTIX-Teststraifen.
»Achten Sie darauf, vor dem Test das Testfeld nicht mit den Fingern
oder anderen Gegenstinden zu berihren.

at; . *Lagerung bei Raumtemperatur zwischen 15-30 °C
_M.L\ (59-86 °F).

ge flr einen
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um..n. =Halten Sie den Behélter von direkter Sonneneinstrahlung

fern.

WICHTIG: DIE STREJFEN MUSSEN UNBEDINGT VOR LUFTFEUG

TIGKER, LICHT UND HITZE GESCHUTZT WERDEN, DAMIT DIE

REAKTIVITAT DES REAGENS NICHT BEEINTRACHTIGT WIRD.

Nur fiir Teststrelfen in der Dose:

= Bewahren Sie die nichf verwendeten Teststreifen im Originalbehilter
rhit fest verschlossenem Deckel aud,

=VerschlieBen Sie nach der Entnahme eines Teststreifens den Decke
stets sofort wieder fest. .

= Mach Anbruch kénnen Teststreifen aus einer Dose 6 Manats lang

- verwendet werden. Schrefben Sie immer das Datum, an dem Sie die
Dase angebrochen haben, auf das Etikett. '

= Verwenden Sie das gedffnete oder. ungedfinete Produkt nicht nagh dem
Verfallsdatum, Die Verwendung von Teststreifen, die das Verfallsdatum
liberschrittan haben, kann zu nigdrige Ergebrisse ergeben.

« Lagern Sie die Teststreifen nie in einen anderen Behafter um.

» Entfernen Sie das Trockenmittel nicht aus der Dose. Das Trockenimittel
saugt Fauchtigkeit auf und sorgt so dafiir, dass die Teststreifen trocken

blgiben. :

« Wenn das Testfeld verfarbt.oder dunkel geworden ist, werfen Sie den
._wmma:m_a: weg und verwenden Sfe ginen Teststreifen aus einer nusun

use, :

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN: KETOSTIX-
Teststreifen sind nur zur Diagnose Jr vifre [vo] gedacht. Night
zum Einnehmen, ’ :

TESTAMLEITUNG:

Benétigts Materialien; 4

" = KETOSTIX-Teststrgifen

» Stoppuhr oder Armbanduhr mit Sekundenanzeige
= Sauberer, trockener Behilter »

Schrite -1Nehmen Sie einen Teststreifen aws der. Dose oder der
Folienverpackung. (VerschlieBen Sie den Deckel der Dose
solort. wieder fest.) Beriihren Sie aicht das Testfeld des
Testsireifens. Stéllen Sie das Verfalisdatum fiir ungedtinete
und gedfinete Verpackungen fest: Wenn eines der beiden
Daten bereits {iberschritten fst, werfen Sie Testsireifen und
Dese weg und fibren Sie den Test emeut mit einsm
Teststreifen aus einer nusun Dose durch. :

Die Verwenduny von Teststreifen, die das Verfallsdatum iberschrilten

haber, kann zy niedrige Eraebnisse ergeben,

Schritt 2. Tauchen Sle das Testfeld vollstindig in den
Urin ein und ziehen Sie den Teststreifen
sofort wieder heraus. Streifen Sie dabei
die Kante des Teststreifens am Rand des
Urinbehiéilters ab, um iiberschiissigen
Urin zu entfernen. Eine anders Maglichkeit
ist, das Testfald durch den Urinstrahl zu
ziehen.

Schritt 3. Beginnen Sie sofort mit der Zeitmessung.

Schritt 4 Vergleichen 3ie die fFarbe des
Testfelds  NACH GENAU 15
SEKUNDEN mit der Kston-
Farbtabelle. ignorieren  Sie
Farbdnderungen, die nach mehr
als 15 Sekunden auftreten.

Schritt 5. Notieren Sie das Testergebnis. -
Wenn der Test einen mittieren oder hohen
Ketonspiegel zeigt, setzen Sie sich mit
Ihram Arzt  oder Diabetesberater in
Verbindung.

E

auftreten, beispielsweise belm Fasten, in der Schwangerschaft oder bei
haufigen schweren kirperlichen Anstrengungen® Bei Ketoazidose,
Hungsrn oder anderen Ausnahmesituationen des Kohlenhydrat- oder
Fettstoffwechsefs kiinnen beraits grofe Ketonmengen im Urin verlisgen,
bever der Ketonspiegel im Serum ansteigt.”

ERGEBNISSE: Sie ermitteln die Ergebnisse von KETOSTIX-Teststrgifen
durch den dirgkten Vergleich mit der Farbtabelle. Die einzelnen
Farbbidcke stellen Nennwerte dar, die tatséchlichen Werte liegen ober-
und unterhalb der Nennwerie.-

Aus der Farbtabelle lassen sich negative Ergebnisse ermitteln oder
positive Ergebnigse in verschigtenen Abslufungen, dus denen sich die
relativen Mengen an Ketonen-abiesen lassen. Die Farbblicke werdan als
Negativ, Spuren (5 mg/dl oder 0,5 mmal/l), Gering (15 mg/d! oder 1,5
mmel1), Mittel (40 mg/di odér 4 mmol/) und Hoch (80-180 mg/dl oder
8-16 mmol) bezeichnet. Um ein optimales Ergebnis zu erhallen, muss
die 2ngegebene Ablesezeit genau eingehalten werden,

Das Keton-Testeld zeigt die genauesten Ergebnisse, wenn die Dichte des
getesteten Urins zwischen 1,010 und 1,020 fiegt.

Die Ergebmisse von Tests mit KEYOSTIX-Teststreifen dirien niemals
die einzige Grundlage fir eine Anpassung der Insulindosis sein.
Halten Sie immer Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Diabstesherater,
bevor Sie die Dosis von Insulin oder anderen Medikamenten auf der
Grundiage eines KETOSTIX-Tests dndern. :

VORGEHENSWEISE BE| ZWEIFELHAFTEN WERTEN:

1. ®llen Sie das Verfallsdatum auf dem Dosenetikett oger der
Folienverpackung fest. Wenn das Verfallsdatum bereits iiberschritten
ist, werfen Sie Teststreifen und Behélter weg und fihren Sie den Test
ermeut mit sinem Teststreifen. aus einem neuen Behilter bzw. einer
neuen Folienverpackung durch. Nur bei Teststreifen aus einer Dose:
Stellen Sie fest, wann Sie die Dose angebrochen haben. Wenn
seitdem mehr als 6 Monate vergangen sind, werfen Sie die
Teststreifen weg und varwenden Sie KETOSTIX-Teststreifen aus elner
nueun Dose.

. Testen Sie den Urin erneut mit eifem Teststreifen aus einem neuen
Behdlter bzw. éiner newen Folienverpackung und vergleichen Sie
Ergebnisse.

. Bei professionsiler Anwendung: Filhren Sie eine Kontrelle durch um
die Funktion des gesamten Systems (Tesistreifen und Verfahren) zu
Uberprilfen.

N

%)

Ewma_ng Sig ‘die” Anleftungen auf der Packungsheilage des
Kontrollpredukis genau. Wenn mit positiven und/odsr negativen
Kontrollen keine sinwandfreien Ergebnisse erzielt werdan, werfen Sie
Behdlter und Inhalt weg und fihren Sie den Test erneut mit frischen
KETOSTIX-Teststreiten durch. :

Wenn sich das Prohlem nicht erkennen oder ldsen {isst, wenden Sie
sich an lhren Produkivertreter oder sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
Apotheker ader Diabetesberater lber Teslverfatiren ond -ergebnisse.

QUALITATSKONTROLLE BEl PROFESSIONELLER ANWENDUNG: Die
Funktionstiichtigkeit von KETOSTIX-Teststreifen kann durch Tests an
biekannten negativen oder positiven Proben oder Kontrollen bestiitigt
werden. Es empfiehlt sich, dies beim Anbruch jedes neuen Behiliers zu
tun, Verwenden Sie eine Kontroile, die Acetessigsiure-Ketenkiirper
enthalt.

BESCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS: Wie bei allen Labortests diirfen
kenkrete diagnostische oder therapeutische Eatscheidungen nicht allsin
auf %_2 Grundlage eines einzigen Ergebnisses oder Verfahrens getroffen
werden, .

Vertrieb durch: / Veririeb flr die Schwei
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Das korrekts Ablesen des Ergebnisses auf dem Keton-Testield der
KETOSTIX-Teststreifen zur Urinuntersuchung kann durch Substanzen
beeintrachtigt werden, die eine abnormale Urinfarbe verursachen. Dies
d beispielsweise Medikamente mit Azofarben mit Nitrofuranioin und
Riboflavin. Die Farbentwicklung auf dem Testeld kann diberdeckt werden
oder auf dem Testfeld kann eine Farbreaktion auftraten, die fAlschlich als
positiv interpretiert wird. T : T
Falschpositive Ergebnisse (Spuren oder geringer) kénnen bei stark
pigmentierten. Urinproben oder Urinproben: mit groBen. Mengen Levo-
dopa-Metaboliten aufireten. Verbindungen wie Mesna (2-Mercaplo-
ethansulfonsdure), die. Suffhydrylgruppen enthalten, kénnen zu falsch-
nositiven Ergebnissen oder einer atypischen Farbreaktion fiihren.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE: Die spezifischen Leistungsmark-
male basieren auf klinischen und analytischen Studien. Bei chen
Prohen hingt die Empfindlichkeit von verschiedenen Faktoren ab: der
unterschiedlichen - Farbwahrnehmung, dem  Vorhandensein - oder
Nichtvorhandensein von typischerwelse im Urin vorfiegenden Inhibitoren
sowie van Dichte und pH-Wert des Urins.

Jader Farbblock steht fiir einen Bereich von Werten. Aufgrund von
Schwankungen in den Proben und beim Ablesen des Ergebnisses kann
fiir Praben mit Analytkonzentrationen, die zwischen den Nennwerten der
Tabelle liegen, als Ergebnis jeder der angrenzenden Werle ermitielt
werden. Bel Konzentrationen Ober der zweiten positiven Stufe weicht das
Ergebnis in der Regel um maximal eing Stufe vom tatséichlichen Wart ab.
Der Test reagiert mit Acetessigsiure im Urin. Er reagiert nicht mit Azeton
oder heta-Hydroxybuttersdure. In den.meisten Fallen kann mit dem
Testfeld Acetessigsdure in Honzentrationen ab 5-10 mgdl (0,5-1,0
mmol/ly nachgewiesen werden, .Bei Urinproben mit hoher Dichte und
niedrigem pH-Wert kann es vereinzelt zu Reaktionen bis einschlieBlich
Spuren (5 mgddl oder 0.5 mmol) kamman. Die Signifikanz dieser
Realktionen bis einschlieBlich Spuren (5 mg/d) kann nur klinisch
beurtellt werden.

CHEMISCHE GRONDLAGEN DES TESTVERFAHRENS: Der Ketontes!
reagiert spezifisch auf Acetessigsdure und nutzt die Farbertwicklung von
sinem braunlichen Rosa bis zu rotbraun, wenn die Acetessigsdure mi
Nitroprussid reagiert. o
REAGEMZIEN: 7,1 Gew.-% Natrium-Nitroprussid; 92,9 Gew.-% Pufler,
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