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» For in vitro diagnostic use (for use outside of the body only).

» For single use only.

» Healthcare professionals and other users testing multiple patients with this
systemshould handle everything that has comes into contact with human blood
carefully to prevent transmitting infectious diseases, including sanitized objects.

P Please read this sheet and your FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel Multi-functional
meter Owner’s Manual before you use this test strip.

» Use only FORA 6 B-Ketone test strips with FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel
Multi-functional meter to obtain accurate results, and be covered by the
manufacturer’s warranty.

» Results may be inaccurate when testing on patients with abnormally low
bloodpressure or those who are in shock.

» Please do not use FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel Multi-functional monitoring system
on critically ill patients. The collection of capillary blood from the approved sample
sites is not advised when the peripheral circulation is impaired as the delivery of
physiological B-Ketone level might not be a true reflection. The following
circumstances may apply: severe dehydration as a result of diabetic ketoacidosis or
due to stress hyperglycemic, hyperosmolar non-ketotic coma, shock, decompensated
heart failure NYHA Class IV or peripheral arterial occlusive disease.

P Keep test strips and lancets away from small children. If swallowed, consult a doctor
immediately for advice.

Intended Use
FORA 6 B-Ketone test strips, when used together with FORA 6 Duo / Plus / Connect /
GTel Multi-functional meter, allow your B-Ketone levels to be measured by yourself at
home or by healthcare professionals. It uses fresh whole blood samples from the finger.
This system is not intended for use in the diagnosis or screening of diabetes mellitus.

Professionals may test with capillary and venous blood sample; home use is limited to
capillary whole blood testing. Use ONLY heparin for anticoagulation of whole blood
samples. Please do NOT use EDTA for anticoagulation.

» B-Ketone Test Strip » Code strip » Instruction for use
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Limitations

» Hematocrit: The hematocrit level is limited to between 10% and 70%. Please ask your
healthcare professional if you do not know your hematocrit level.

» Neonatal Use: This test strip must not be used for the testing of newborns.

» This test strip is used for testing fresh capillary and venous.

» Altitude Effects: Altitudes up to 3,275 m (10,742 feet) do not affect test results.

» Please see Appendix: Summary of substances and concentrations in excess of
limitation with interference.

Cod

Storage and Handling
IMPORTANT: Do not use the test strips if they have expired.

P Test strips expire 6 months after first opening. Write the first opening date on the test
strip vial when you first opened it.

P Use each test strip immediately after taking it out of the vial or the individual foil packet.
Close the vial immediately after taking out a strip. Keep the vial closed at all times.

» Store the test strips in their original vial ONLY. Do not transfer them to a new vial or
any other containers.

» Do not touch the test strips with wet hands.

» Do not bend, cut, or alter the test strip.

» Store the test strips in a cool, dry place between 2°C and 30°C (35.6°F and 86 °F)
and 10% to 85% relative humidity.

» Keep the test strips away from direct sunlight. Do not store the test strips in high
humidity.

Testing Your B-Ketone
PLEASE WASH AND DRY YOUR HANDS BEFORE PERFORMING ANY TESTS.
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Please refer to your Owner's Manual for more information.
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The used lancet and test strip are potentially biohazardous. Please dispose of them
carefully according to your local regulations.

Reading Your Result

The B-Ketone readings deliver plasma equivalent results and are displayed in millimoles
of B-Ketone per liter of blood (mmol/L).

The B-Ketone test measures B-Hydroxybutyrate (B-OHB), the most important of the three
B-Ketone bodies in the blood. Normally, levels of B-OHB are expected to be less than 0.6
mmol/L.

B-OHB levels may increase if a person fasts, exercises vigorously or has diabetes and
becomes ill. If your B-Ketone result is 0.0 mmol/L, repeat the B-Ketone test with new test
strips. If the same message appears again or the result does not reflect how you feel,
contact your healthcare professional. Follow your healthcare professional’s advice
before you make any changes to your diabetes medication programme. If your B-Ketone
result is between 0.6 and 1.5 mmol/L, this may indicate development of a problem that
could require medical assistance. Follow your healthcare professional’s instructions. If
your B-Ketone result is higher than 1.5 mmol/L, contact your healthcare professional
promptly for assistance. You may be at risk of developing diabetic ketoacidosis (DKA).i'6

Please consult your doctor to determine a target range that works best for you.

or results
If your test results are unusual or inconsistent with how you are feeling:
* Make sure the confirmation window of the test strip is completely filled with blood.
* Check the expiry date of the test strips.
* Check the performance of your meter and test strip with the control solutions.
* Make sure your monitor has correct coding, and the code is the same as the code
printed on the individual foil packet you are using.
Please Note: Unusually high or low B-Ketone levels may be symptoms of a serious
medical condition. If most of your results are unusually high or low, please contact your
healthcare professional.

Quality Control Testing

Our control solutions contain a known amount of B-Ketone that can react with test strips.
You can check the performance of the meter, test strip and your technique by comparing
the control solution results with the range printed on the label of vial or individual foil
pack. Checking regularly can ensure your test results are accurate. Please refer to the
Owner's Manual for complete testing instructions.

IMPORTANT: The reference range of the control solutions may vary with each new
test strip. Make sure you check the range on the label of vial or individual foil pack of
your current test strip.

Chemical Components

> B-Hydroxybutyrate Dehydrogenase (Pseudomonas sp.) = 0.5 U
> Mediator 55 %

>NAD > 0.5 ug

> Enzyme protector 8 %

> Non-reactive ingredients 29 %

Additional Information for Healthcare Professionals

Always wear gloves and follow your facility’s biohazard control policy and procedures
when performing tests involving patient blood samples. Use fresh whole blood samples
only. Professionals may use test strips to test capillary and venous whole blood.
Sample Size: 0.8 pL.

Reaction Time: 10 seconds

System Measurement Range: 0.1 mmol/L to 8 mmol/L

Hematocrit Range: 10 % to 70 %

Accuracy

The table below displays how often FORA achieves this target. The chart is based on a
study carried out on 160 patients (each patient was tested three times which resulted in
480 test results) to see how well FORA performed compared to B-Hydroxybutyrate
LiquiColor® reference method results.

FORA 6

Testovaci prouzek na f-keton

Varovani

» Pro diagnostické pouziti in vitro (pouze pro méfeni na povrchu lidského téla).

» Na jednorazové pouziti.

» Zdravotnicky personal a dalsi uzivatelé, ktefi provadéji méfeni u vice pacientd timto
systémem, by méli se v&im, co prichazi do kontaktu s lidskou krvi, zachazet opatrné, aby
zabranili pfenosu infekénich chorob, véetné predmétd, u nichZ byla provedena sanitace.

» Pfed pouzitim tohoto testovaciho prouzku si prosim prectéte pfibalovou informaci a
névod k obsluze multifunkéniho glukometru FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel.

» PouZivejte testovaci prouzky FORA 6 na méfeni B-ketonu pouze s multifunkénim
glukometrem FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel, abyste ziskali presné vysledky a
aby se na né vztahovala zaruka vyrobce.

» Vysledky mohou byt nepfesné, pokud budou méfeni pacienti s pfili§ nizkym tlakem i
pacienti v Soku.

» Nepouzivejte monitorovaci systém FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel
Multi-functional u kriticky nemocnych pacientd. Odbér kapilarni krve ze schvalenych
odbérovych mist se nedoporucuje pii poruse periferniho ob&hu, protoze vysledek
fyziologické hladiny B-ketonu nemusi byt vérnym odrazem. Jedna se o nasledujici
okolnosti: téZka dehydratace v dusledku diabetické ketoacidozy nebo v dusledku
stresové hyperglykémie, hyperosmolarni neketotické koma, Sok, dekompenzované
srdecni selhani tiidy NYHA IV nebo periferni arterialni okluzivni onemocnéni.

» Testovaci prouzky a lancety uchovavejte mimo dosah malych déti. V pfipadé poziti
okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

K éemu testovaci prouzky slou:

Testovaci prouzky FORA 6 B-keton pfi pouZiti spolecné s multifunkénim glukometrem
FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel umoznuji, abyste si hladinu B-ketonu zméfili sami doma
nebo aby vam ji zméfil zdravotnicky personal. Pro pouZiti se vzorky erstvé krve z prstu.
Tento systém neni urCen k pouZiti pfi diagnostice nebo screeningu diabetu mellitu.
Zdravotnici mohou testovat vzorek kapilarni a Zilni krve; doméci pouziti je omezeno na
testovani kapilarni krve. K antikoagulaci pIné krve pouzivejte POUZE heparin. K
antikoagulaci NEPOUZIVEJTE EDTA.

» Testovaci prouzek na B-keton. P Prouzek s kodem.
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» Navod k pouZiti.
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» Hematokrit: Hladina hematokritu je omezena na rozsah 10 aZ 70 %. Pokud svou
hladinu hematokritu neznate, obratte se na svého Iékare.
» Pouziti u novorozencu: Tyto testovaci prouzky se nesméji pouzivat pro méreni u

B-ketone concentration (mmol/L)

Range: 0.10t0 6.75
Mean: 1.13

Regression analysis

y=0.9997x-0.0153,
R2=0.9912

Capillary samples
(n=480)

B-ketone concentration (mmol/L)

Range: 0.10t0 6.75
Mean: 1.12

Regression analysis
y =0.9926x - 0.0554,
R2=0.9772

Venous samples
(n=480)

Precision

In repeatability test, the standard deviation (SD) is within 0.1 mmol/L for each B-Ketone
concentration < 1 mmol/L and the coefficient of variation (CV) is less than 7.5% for each
B-Ketone concentration > 1 mmol/L.

ACS053

» Tento testovaci prouZek se pouziva k testovani Cerstvé kapilarni a zilni krve.
» Viiv nadmorské vysky: Nadmorska vyska do 3 275 m (10 742 stop) neovlivni vysledky méfeni.
» Viz piiloha: souhrn latek a jejich koncentraci prevySujicich omezeni narusujici méfeni.
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Uchovavani prouzki a zachaze

DULEZITE: Nepouzivejte testovaci prouzky po datu spotreby.

» Datum spotreby prouzki je 6 mésict po prvnim otevieni lahvicky. Ihned po prvnim
otevieni lahvicky si na ni toto datum napiste.

» Kazdy testovaci prouzek pouZijte ihned po vyjmuti z lahvicky nebo individuéiniho
foliového obalu. Po vyjmuti prouzku z lahvicky okamzité lahvicku opét uzaviete.
Lahvicka by méla zstat celou dobu zaviena.

» Prouzky uchovavejte POUZE v jejich originalnim baleni. Nepfenasejte je do jiné
krabicky i lahvicky.

» Nedotykejte se testovacich prouzki mokryma rukama.

» Testovaci prouzky nijak neohybejte, nestfihejte ani jinak neznehodnocujte.

» Testovaci prouzky skladujte na suchém chladném misté pfi teploté od 2°C do 30°C
(od 35,6 °F do 86°F) a od 10% do 85 % relativni vihkosti.

» Testovaci prouzky nevystavujte pfimému svétiu. Testovaci prouzky nesméji byt
vystaveny vysoké vihkosti.

Méreni B-ketonu
PRED ZAHAJENIM MERENI SI PROSIM UMYJTE A OSUSTE RUCE.
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Blizsi informace naleznete ve vasi UzZivatelské prirucce.

PoufZité lancety a testovaci prouzky mohou byt povazovany za nebezpecny odpad.
Proto je prosim likvidujte tak, jak vyZaduji mistni predpisy.

Jak cist vysledky

Vysledky méfeni B-ketonu jsou zobrazeny jako vysledky v ekvivalentni plazmé a sice v
milimolech B-ketonu na litr krve (mmol/L).

Test B-ketonu méfi beta-hydroxybutyrat (8 -OHB), nejdulezitéjsi ze tii B-ketonovych télisek
v krvi. Za normélnich okolnosti se ocekava, Ze hladina 8 -OHB bude nizsi nez 0,6
mmol/L.

Hiadiny 8-OHB se mohou zvysit, pokud se ¢lovék posti, intenzivné cvici nebo ma
cukrovku a onemocni. Pokud je vysledek B-ketonu 0,0 mmol/I, zopakujte méfeni
B-ketonu s novymi testovacimi prouzky. Pokud se znovu objevi stejna zprava nebo
vysledek neodpovida vasim pocitim, obratte se na svého Iékare. Dfive nez provedete
Jjakékoli zmény ve svém programu Iécby diabetu, fidte se radami svého |ékare. Pokud je
vysledek B-ketonu v rozmezi 0,6 az 1,5 mmol/I, mze to znamenat, Ze se objevil
problém, ktery by mohl vyZzadovat |ékafskou pomoc. Postupujte podle pokynt svého
|ékare. Pokud je vysledek B-ketonu vy3si nez 1,5 mmol/I, neprodlené se obratte na
svého lékare. Muzete byt ohrozeni diabetickou ketoacidézou (DKA).*®

Prosim obratte se na svého Iékare, ktery pomiiZe stanovit rozsah pro vas konkrétni pfipad.

Sporné éi rozporuplné vysledky
If your test results are unusual or inconsistent with how you are feeling:
« Ujistéte se, Ze ovéfovaci okénko testovaciho prouzku je zcela zaplnéné krevnim vzorkem.
« Zkontrolujte datum spotfeby testovacich prouzku.
« Pomoci kontrolniho roztoku zkontrolujte, zda pfistroj i testovaci prouzky funguji spravné.
* Ujistéte se, Ze vas monitor ma spravné kodovani a Ze kod je stejny jako kod vytistény na
Jjednotlivém baleni prouzku, které pouzivate.
Prosim vezméte na védomi: Neobvykle vysoké nebo nizké hladiny B-ketonu mohou byt
pfiznaky vazného zdravotniho stavu. Pokud je vétSina vasich vysledkd neobvykle vysoka
nebo nizka, obratte se na svého lékare.

Kontrolni méfeni

Nase kontrolni roztoky obsahuji znamé mnozstvi B-ketonu, které mize reagovat s
testovacimi prouzky. Spravnou funkénost glukometru, testovaciho prouzku a vasi
techniky muZete zkontrolovat porovnanim vysledka kontrolniho roztoku s rozsahem
vytisténym na Stitku lahvicky nebo na jednotlivém baleni prouzku. Pravidelna kontrola
muzZe zajistit, Ze vysledky vasich testl budou pfesné. Kompletni pokyny k testovani
naleznete v UzZivatelské prirucce.

DULEZITE: Referencni rozsah kontrolniho roztoku mize byt s kazdym novym balenim
testovacich prouzku odliSny. Rozsah proto vzdy ovéfujte na Stitku lahvicky s testovacimi
prouzky ¢i jednotlivych baleni prouzk(, které pravé pouzivate.

Chemické slozeni

> B-hydroxybutyratdehydrogenaza (Pseudomonas sp.) =2 0,5 U.
> Mediator 55 %.

>NAD 20,5 yg.

> Latka chranici enzymy 8 %.

> Nereaktivni slozky 29 %.

alsi informace pro zdravotnicky personal

Vzdy, kdyz provadite méfeni se vzorky krve pacientd, pouZivejte rukavice a dodrZujte
predpisy a postupy tykajici se zachazeni's nebezpecnym odpadem. Pouzivejte pouze
Cerstvé vzorky krve. Zdravotnicky personal muze pouzivat testovaci prouzky pro testovani
kapilarni i zilni krve.

Velikost vzorku krve: 0,8 pL

Reakéni doba: 10 vtefin

Rozsah méfeni systému: 0,1 mmol/L aZ 8 mmol/L

Rozsah hematokritu: 10 % aZ 70 %

Spravnost ‘eni
Nize uvedena tabulka zobrazuje, jak ¢asto FORA dosahuje tohoto cile. Graf je zalozen na
studii provedené na 160 pacientech (kazdy pacient byl testovan Sestkréat, cozZ vedlo k 480
testiim), aby se zjistilo, jak dobfe fungoval FORA ve srovnani s vysledky referenéni metody
s-metodou B-Hydroxybutyrat LiquiColor®.

Koncentrace B-ketonu (mmol/L)

Rozsah: 0,10 az 6,75.
Pramér: 1,13

Regresni analyza
y=0,9997x-0,0153,
R2=0,9912

Vzorky z kapilarni
krve (n=480)

Regresni analyza

y = 0,9926x - 0,0554,
R2=0,9772

Koncentrace B-ketonu (mmol/L)
Rozsah: 0,10 a7 6,75.
Pramér: 1,12

Vzorky z Zilni krve
(n=480)

Pfesnost

Pfi testu opakovatelnosti je smérodatna odchylka (SD) v rozmezi 0,1 mmol/L pro kazdou
koncentraci B-ketonu < 1 mmol/L a variacni koeficient (CV) je mensi nez 7,5 % pro
kazdou koncentraci B-ketonu = 1 mmol/L.

Pro sebetestovani ACS053
Pouzivejte pouze s multifunkénim glukometrem
FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel.




FORA 6

Testovaci pruzok na meranie
hladiny p-ketonov

Varovania

» Na diagnostické pouzitie in vitro (iba na pouZitie mimo fudského tela).

» Len na jednorazové pouZiti

P Zdravotnicky personal a dalsi pouzivatelia, ktori s tymto systémom vykonavaji
testovanie na viacerych pacientoch, maji zaobchadzat opatrne so vietkymi
predmetmi, ktoré prichadzaji do styku s l'udskou krvou, aby zabranili prenosu
infekénych chordb, a to vratane dezinfikovanych predmetov.

» Pred pouzitim tohto testovacieho prizka si precitajte tento list a navod na pouzivanie
vasho multifunkéného meracieho zariadenia FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel.

P> Aby ste ziskali presné vysledky a aby ste mali zaruku vyrobcu, pouZivajte iba
testovacie prizky na meranie hladiny B-ketonov FORA 6 s multifunkénym meracim
zariadenim FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel.

» Vysledky mdZzu byt nepresné, ak testovanie vykonavate na pacientoch s abnorméaine
nizkym krvnym tlakom alebo na pacientoch v Soku.

» Nepouzivajte multifunkény monitorovaci systém FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel u
kriticky chorych pacientov. Odber kapilarnej krvi z miest povolenych na odber
neodpordéame v pripade zhorSenia periférneho obehu, pretoze dodanie fyziologickej
hladiny B-ketonu nemusi odrazat skuto¢ny stav. Mzu sa uplatfiovat tieto okolnosti:
zavazna dehydratacia nasledkom diabetickej ketoacidozy alebo pri
hyperglykemicko-hyperosmolarnej kome bez ketozy, Sok, zlyhanie srdca triedy IV
klasifikacia NYHA alebo ischemicka srdcova choroba.

P Testovacie prizky ani lancety nepatria do rik detom. V pripade prehltnutia okamzite
vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Uréené pouzitie
Testovacie prizky na meranie hladiny B-keténov FORA 6 pri pouZiti spolu s
multifunkénym meracim zariadenim FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel umoziuju, aby
ste si hladinu B-ketonov merali sami doma alebo aby vam ju merali zdravotnicki
pracovnici. VyuZivaja vzorky ¢erstvej pinej krvi z prsta.
Systém nie je uréeny na diagnostikovanie ani na preverovanie cukrovky.
Zdravotnicky personal moze vykonavat odbery kapilarnej a zilovej krvi, ale samotni
pacienti iba z kapilarnej krvi. Na zabranenie zrazanlivosti vzoriek krvi pouzivajte IBA
heparin. NEPOUZIVAJTE na to EDTA.

» Testovaci prazok na meranie » Kodovy prizok. » Navod na pouzitie.
hladiny B-ketonov. V—
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Obmedzenia

» Hematokrit: hladina hematokritu je obmedzena na 10 % az 70 %. Ak nepoznate svoju
hladinu hematokritu, opytajte sa svojho lekara.

» Pouzitie u novorodencov: tieto testovacie prizky sa nesmi pouZivat na meranie u
novorodencov.

P Tento testovaci prizok sa pouziva na testovanie Cerstvej kapilarnej a vendznej krvi.

» Vplyv nadmorskej vysky: nadmorska vyska do 3 275 m (10 742 stop) nema vplyv na
vysledky merania.

» Pozri prilohu: stihrn Iatok a ich koncentracii prevySujtcich obmedzenia, ktoré su v rozpore.

Skladovanie a manipulacia
DOLEZITE: Testovacie priizky nepouZivajte po datume spotreby.

» Datum spotreby testovacich prizkov je 6 mesiacov po prvom otvoreni. Po prvom
otvoreni flastiky si na fiu napiSte datum prvého otvorenia.

» Kazdy testovaci prazok pouzite ihned po vybrati z flasticky alebo individualneho
foliového obalu. Flasticku zatvorte ihned' po vybrani prazku. Flastiku majte po cely
Cas zatvorend.

» Testovacie prizky skladujte IBA v ich origindlnom baleni. Neprenasajte ich do inej
flasticky ani Skatule.

» Nedotykajte sa testovacich priazkov mokrymi rukami.

P Testovaci prizok neohybajte, nestrihajte ani inym spdsobom neupravujte.

» Testovacie prazky skladujte na suchom chladnom mieste pri teplote od 2°C do 30°C
(od 35,6°F do 86°F) a od 10 % do 85 % relativnej vihkosti vzduchu.

P> Testovacie prizky nevystavujte priamemu sineénému svetlu. Testovacie prazky
nesmu byt vystavené Géinkom vysokej vihkosti.

Testovanie hladiny B-ketonov
PRED ZAGATIM MERANIA SI UMYTE A OSUSTE RUKY.

sy Gt

Blizsie informécie najdete v navode na pouzivanie.
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PouZité lancety a testovacie prizky sa mézu Z za bi Y
odpad. Preto ich likvidujte podla miestnych nariadeni.

Ako éitat vysledky
Hodnoty B-keténov poskytuji vysledky ekvivalentné plazme a zobrazujd sa v milimoloch
B-ketonov na liter krvi (mmol/L).
Meranie hladiny B-ketonov meria B-hydroxybutyrat (B-OHB), najddlezitejsi z troch
B-ketonovych teliesok v krvi. Za normalnych okolnosti sa o¢akéva, Ze hladina B-OHB
bude nizSia ako 0,6 mmol/L.
Hladina B-OHB sa mdze zvy k ¢lovek hladuje, intenzivne cvici alebo ma cukrovku a
ochorie. Ak je vas vysledok hladiny B-keténov 0,0 mmol/L, zopakujte meranie hladiny
B-ketonov s novymi testovacimi prazkami. Ak sa opét objavi rovnaké hlasenie alebo
vysledok nezodpoveda tomu, ako sa citite, obratte sa na svojho lekara. Pred vykonanim
akychkolvek zmien v programe liecby cukrovky sa riadte radami svojho lekara. Ak je vas
vysledok hladiny B-keténov v rozmedzi od 0,6 do 1,5 mmol/L, mdZe to naznacovat
problém, ktory méze vyzadovat lekarsku pomoc. Postupujte podla pokynov svojho
lekara. Ak je vas vysledok hladiny B-keténov vyssi ako 1,5 mmol/L, okamZite poZiadajte
0 pomoc svojho lekara. Moze vam hrozit riziko vzniku diabetickej ketoacid6zy (DKA).»®

Obratte sa na svojho lekara, ktory poméZze uréit rozsah pre vas konkrétny pripad.

Sporné alebo nejednotné vysledky
Ak sl vase vysledky merania neobvyklé alebo v rozpore s tym, ako sa citite:

« uistite sa, Ze overovacie okienko testovacieho prizku je Gplne vyplnené krvou;

« skontrolujte datum spotreby testovacich prazkov;

= pomocou kontrolného roztoku skontrolujte, ¢i pristroj a prazky spravne funguji.

« uistite sa, Ze va$ monitor ma spravne kodovanie a kéd je rovnaky ako kod vytlaceny

na jednotlivych foliovych vreckach, ktoré pouzivate.

Upozornenie: Unusually high or low B-Ketone levels may be symptoms of a serious
medical condition. If most of your results are unusually high or low, please contact your
healthcare professional.

Kontrolné meranie

Nas kontrolny roztok obsahuje zndme mnozstvo B-ketonov, ktoré mozu reagovat s
testovacimi prizkami. Vykonnost glukometra, testovacieho prazku a vasej techniky
mdzete skontrolovat porovnanim vysledkov kontrolného roztoku s rozsahom vytlatenym
na Stitku flasticky alebo individualneho féliového balenia. Pravidelna kontrola moze
zabezpedit, ze vysledky vasich testov budi presné. UpIné informécie o meraniach
najdete v navode na pouZivanie.

DOLEZITE: Referenény rozsah kontrolného roztoku sa moze lisit pri kazdom novom
baleni testovacich prizkov. Rozsah preto vZdy overte na Stitku flasticky s testovacimi
prazkami alebo na jednotlivych baleniach prizkov, ktoré pouzivate.

Chemické zloZenie

> B-hydroxybutyrat dehydrogenaza (Pseudomonas sp.) = 0,5 U.
> Mediator 55 %.

> NAD > 0,5 pg.

> Latka chraniaca enzymy 8 %.

> Nereaktivne zlozky 29 %.

Informacie pre zdravotnicky personal

Pri merani so vzorkou krvi pacientov vzdy pouZivajte rukavice a dodrziavajte predpisy o
zaobchadzani s nebezpe¢nym biologickym odpadom. PouZivajte iba Cerstvé vzorky krvi.
Zdravotnicky personal mdze pouzivat testovacie prizky na testovanie kapilarnej alebo

Zilovej krvi.

Velkost vzorky: 0,8 uL

Reakéna doba: 10 sekind

Rozsah merania systému: 0,1 mmol/L az 8 mmol/L

Rozsah hematokritu: 10 % aZz 70 %

Spravnost

V tabulke nizSie sa uvadza, ako ¢asto systém FORA dosahuje tento ciel. Tabulka
vychédza zo $tidie vykonanej na 160 pacientoch (kazdy pacient bol testovany trikrat, ¢o
je celkovo 480 vysledkov), z ktorej vyplyva porovnanie systému FORA s vysledkami
referencnej met6dy B-hydroxybutyrat LiquiColor®.

Koncentracia B-ketonu (mmol/L) Regresna analyza

Kapilarne vzorky

(n=480) Rozsah: 0,10 az 6,75.

Stredna hodnota: 1,13

y=0,9997x-0,0153,
R?=0,9912

Koncentracia B-ketonu (mmol/L) Regresna analyza

Venous samples

(n=480) Rozsah: 0,10 az 6,75.

Stredna hodnota: 1,12

y =0,9926x - 0,0554,
R?=0,9772

Presnost

Pri teste opakovatelnosti je Standardna odchylka (SD, standard deviation) v rozmedzi 0,1
mmol/L pre kazdi koncentraciu B-keténu < 1 mmol/L a variacny koeficient (CV, coefficient
of variation) je mensi ako 7,5 % pre kazdd koncentraciu B-ketonu = 1 mmol/L.

Na doméce pouzitie [ # | ACS053
Pouzivajte iba s multifunkénym meracim zariadenim
FORA 6 Duo / Plus / Connect / GTel.

FORA 6
Appendix / Priloha / Priloha

Table A summarized the substances tested at recommended concentrations which bias
is less than 10% and demonstrated no interference with FORA Test Strip.

Tabulka A shrnuje latky testované v doporucenych koncentracich, jejichZ odchylka je
mensi nez 10 % a které neprokazaly Zadnou interferenci s testovacim prouzkem FORA.

V Tabul'ke A su zhrnuté latky testované v odporacanych koncentraciach, ktorych odchylka
je mensia ako 10 % a nepreukazali ziadnu interferenciu s testovacim prizkom FORA.

Symbol / Symboll / Symbol

Referent / Vyznam / Vjznam

« In vitro diagnostic medical device
* Zafizeni pro testovani in vitro
* Zariadenie na testovanie in vitro

« Consult instructions for use
* Pfed pouZivanim si prectéte instrukce
* Pozrite si navod na obsluhu

* Do not reuse
* NepouZzivejte opakované
* Nepouzivat opakovane

* Batch code
« Cislo Sarze
« Cislo arze

* Use by
* Pouzit do
* Pouzit do

e/ P | ottt
(or Upper Limit ) (pmol/L) (pmol/L)
Ascorbic acid 23-114 228
Acetaminophen 60-220 1324
Captopril 4.6 23
Dopamine 1.96 5.87
Gentisic acid 13-39 117
Acetoacetate <0.1 mmol/L 12 mmol/L
Acetone 0.05-0.34 mmol/L 20 mmol/L
Cholesterol 2.95-5.2 mmol/L 15 mmol/L
Triglycerides 0.37-3.7 mmol/L 30 mmol/L
Unconjugated bilirubin 5-21 400
Uric acid 150-476 3 mmol/L
L-DOPA >100,000 mg/L 50 mg/L
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* Unique Device Identification
« Jedinecny identifikator prostfedku
« Jedinecny identifikator pomacky

* Quantity
* MnoZstvi
* MnoZstvo

* Use within 6 months after opening
* Spotfebujte do 6 mésict po otevieni
* Spotrebujte do 6 mesiacov po otvoreni

E &\ <

* Manufacturer
* Vyrobce
* Vyrobca

* Model number
* Model ¢.

« C. modelu

« Caution
* Upozornéni
* Upozornenie

* Temperature limitation
* Teplotni omezeni
* Obmedzenie teploty

~—

A
A

* Humidity limitation
* Vihkostni omezeni
* Obmedzenie vzdusnej vihkosti

* Authorised representative in the European Union
* Autorizovany zastupce v Evropské unii
* Autorizovany zastupca v Eurépskej tnii

Ce

 CE mark
 Oznaceni CE
* Znatka CE

®

* Importer
* Dovozce
* Dovozca

wil Foracare Suisse AG

Neugasse 55, 9000 St. Gallen,

Switzerland
www.foracare.ch

MedNet EC-REP GmbH

BorkstraBe 10,

48163 Minster, Germany 0123

== 30°C 85%

2°C 10%
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