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Onellendrzésre szolgélé eszkoz

tikdra hasznalt eszkoz

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Accu-Chek Performa rendszer az Accu-Chek Performa vércukormérd-csaléddhoz, az Accu-Chek
Performa tesztcsikokhoz, az Accu-Chek Performa kontrolloldathoz és az Accu-Chek linearitési
tesztkészlethez hasznalhato.

A vonatkoz6 vércukormérdvel hasznalt tesztcsikok a gliikézszint mennyiségi mérésére

a fnss kapilléris, venas arlenas és Ujsziilott teljes vérben, valamint segédeszkozként a

4s kontroll haték nyomon 0 javalltak. A di szenvedd
személyek Onellendrzésére és az egesz gugyl szakszemélyzet altali betegkozell laboratériumi
dlagnnszhkara szolgainak. Az egé ligyi 6 altal klinikai kériilmé kozott

és a diabéteszben szenvedd személyek dltal otthon végzett in vitro diagnosztikai haszndlatra
szolgdlnak. Az inzulinpumpédval egyiitt hasznalt vercukurmerok csak otthoni haszndlatra valok. A
vércukormérére vonatkozo konkrét i a dban taldlja.

Az Accu-Chek Performa vércukormérg-csaladdal torténd méréshez hasznalt testrész az ujj, a
tenyér, alkar és a felkar. Ha a vércukormérgt inzulinpumpaval egyitt haszndlja, csak ujjbegybdl
végezzen mérést.

A nem 0k a cukorl ég diagnosztizlasara vagy sz(irésére, sem
Ujszlil6ttek koldokzsinorbdl szarmazé vérmintéinak vizsgélatara. Vénas, artérias vér és tjsziilottek
teljes vérének vércukormérését kizardlag egészségiigyi szakszemélyzet végezheti.

Felhasznaloi informaciok

Fontos informéaciok: Ezek a tesztcsikok zold 2 szimbdlummal vannak jeldlve, hogy
megkilonbdztethetdek legyenek korabbi tesztcsikoktdl, melyeket klinikailag jelentés mértékben
befolydsolt a maltdz.* A z6ld szimbélum a tesztcsik dobozon és a tesztcsik tégely cimkéjén van
feltiintetve.

*Jegyz6konyvi adatok

Bevezetés

Olvassa el ezta b ékoztatét és a 0t miel6tt megméri a vércukrat.

A vércukor rendszeres ellenGrzése segit Onnek abban hogy jobban kezeIJe cukorbetegseget
Orvosi vizsgalatok azt mutatjék, hogy On és a
szakszemélyzet kozel normal szinten tudja tartani az On vércukrat.' Ezzel a cukorbetegség
szovodmenyelnek kialakulasa megelozheto vagy késleltethetd.

tartalmaz:

A tato figy tetéseket és 6

A FIGYELMEZTETES el6re l4thato stlyos veszélyt jelez.

Az 0VINTEZKEDES ismerteti azt az |ntezkedest amelyet meg | kell tenme a termek blztonsagos és
hatékony vagy a termék kar y

/\ FIGYELMEZTETES
Fulladasveszély
Ez a termék kisméret(i alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetdk.

A kisméret(i alkatrészek elzarva tartandok kisgyermekektdl és olyan személyektdl, akik
lenyelhetik azokat.

Stlyos egészségiigyi esemény veszelye

A mérési utasitasok, illetve a i aséra és ésére 6 utasitasok be
nem tartasa hibas mérési eredményekhez vezethet.
Gondosan olvassa el és kovesse a lati Utmutato és a ikok és

betegtdjékoztatdinak utasitésait.

A tesztcsikok els6 hasznalata el6tt ellendrizze a tesztesik tégelyt. Ne haszndlja a tesztcsikokat,
ha barmilyen sérilést Iat a tégelyen, ha valami akadalyozza a kupak megfeleld zarasat,

illetve, ha az els6 hasznalat el6tt a tegelyt mar kinyitottak. Ne végezzen miikodés ellendrzést.

Forduljon a Roche-hoz. A sériilt ami helytelen
kezeléshez vezethet.

Fertdzésveszély

Az emberi vér a fertozesek atvitelének potenmalls forrasa. Ne tegygn ki mas embereket

A hasznalt fertdz6 dobja ki a helyi

szabélyokkal 6sszhangban.

A csomag tartalma

Tesztcsil valamint ajékoztatokat tartalmazé csomag.

Mivel a reaktiv anyagok rendkiviil kis mennyiségben vannak jelen, az EU szabalyozésa alapjén a
csomag tartalma nem tekintendd veszélyes anyagnak. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.

A csomagolasban 1évd barmely tartozék 0a anyos haztartasi t

A tesztcsikok tarolasa és kezelése

o Atesztcsikokat 2 és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolja. Ne fagyassza le a tesztcsikokat.

o Atesztcsikokat 8 és 44 °C kozotti hdmérsékleten hasznalja.

o Atesztcsikokat 10 és 90 % kozotti paratartalom mellett haszndlja. A tesztcsikokat ne tarolja
magas hémérsékleten és nedves helyen, pl. a firddszobdban vagy a konyhaban.

o Afel nem hasznalt tesztcsikokat az eredeti tesztcsik tégelyben, lezart kupakkal tarolja.

Miutén kivette a tesztcsikot, azonnal zarja le szorosan a tesztcsik tégelyt, hogy a tesztcsikokat

megévja a paratartalomtol.

A tesztcsikot azonnal haszndlja fel, miutan kivette a tesztcsik tégelybdl.

Dobja ki a tesztcsikokat, ha szavatosségi idejiik lejart. A lejart szavatossagu tesztcsikok

hamis eredményt adhatnak. A szavatossagi idé a tesztcsik dobozon és a tesztcsik tégely

cimkéjén van feltiintetve a & w szimbolum mellett. A tesztcsikok megfeleld térolés és

hasznalat esetén a feltiintetett i id lejartaig alhatok fel. Ez v ik az

Uj, bontatlan tesztcsik tégelyben 1év6 és a felhaszndld altal mar felbontott tesztcsik tégelyben

1év6 tesztesikokra is.

o Egy tesztcsikot csak egyszer hasznaljon fel. A tesztcsikok csak egyszeri hasznalatra valok.

Vércukormérés elvégzése

Megjegyzés: Ha a vércukormérdjének aktivald chipre van sziiksége, akkor egy ilyen chipért

forduljon a Roche-hoz.

Ha az On vérkeringése nem jo, Iehetseges hogy nem szahad sajat maganak merme a

at. Err6l ké meg a igyi

Vérmintavétel eldtt tisztitsa meg a szuras helyét.

1. Mosson kezet szappanos meleg vizzel. Oblitse le, és tordlje a kezét teljesen szarazra.

2. Készitse el az ujjbegyszrét.

3. Ellendrizze a tesztcsik tégelyen a agi idot. Ne dlja a ikot, ha a
szavatossagi idd lejart.

4. Helyezze be a tesztcsikot a vércukormérébe a nyilak ira

5. Az ujjbegysztroval nyerjen egy vércseppet.

6. FErintse hozza a vércseppet a tesztcsikon taldlhato sarga mezd eliils részéhez. Vegye el az
ujjat a tesztcsiktol, amikor megjelenik a & szimblum. Ne vigyen fel vércseppet a tesztcsik
tetejére.

7. Tavolitsa el és dobja ki a hasznalt tesztcsikot.

Megjegyzés: Hiba Iépett fel, ha a mért vércukorérték mellett a kijelzGn megjelenik a kontrolliiveg

szimbélum és a villogo L.
Ne cselekedjen a mért vércukorérték alapjan. Ismételje meg a vércukormérést egy
Uj tesztcsikkal.

Alternativ testrészen torténd mérés

Az ujjbegyén kiviil més testrészeibdl is vehet vérminta n alternativ testrész a tenyér, alkar
ésa fglkar Ha érdekli Ont az alternativ testreszen torténd mérés (AST), akkor eldszor beszéljen a

A vércukormérd

6t végz6 egészségligyi Az AST elvégzésével és annak korlatozasaival
kapcsolatos tovabbi informacmk a haszndlati Utmutatdban talélhatok.
Ha a vércukormérét inzuli aval egyiitt lja, csak ujj 6l vé mérést.
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Stilyos egészségiigyi esemény veszélye
A vércukorszintje gyorsabban valtozik az ujjbegyben és a tenyérben, mint az alternativ
testrészen torténd méréshez hasznalt helyen (alkar és felkar). Az alkarbol vagy a

Rendszerpontossag:
5,55 mmol/L-nél (100 mg/dL-nél) kisebb gliikdzkoncentraciok rendszerpontossaganak értékei

+0,28 mmol/L-en beliil | +0,56 mmol/L-en beliil | +0,83 mmol/L-en beliil
(+5 mg/dL-en beliil) (=10 mg/dL-en beliil) | (+15 mg/dL-en beliil)

felkarbol vett vérrel végzett vé érés a valos vé int téves ér
é i, ami hely é vezethet. 137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)
e Ne ) AST-tafo glilk UL rendszer 5,55 mmol/L-rel (100 mg/dL-rel) egyenld vagy ennél nagyobb gliik6zkoncentraciok
* Ne AST-taz rendszerpontossagénak értékei
* Az alternativ testrészen torténd mérést csak nyugalmi & szabad i (amikor a

gliikdz nem valtozik gyorsan).

A mérési eredmények kiértékelése

Egy nem diabéteszes felndtt normélis éhgyomri gliikézértéke 5,6 mmol/L (100 mg/dL) alatti.?
Egy nem diabéteszes feln6tt normélis gliikozértéke 2 éraval étkezés (pl. a 75 g-os oralis
glilkz tolerancia teszt, 0GTT) utan 7,8 mmol/L (140 mg/dL) alatti.® Az egyik kritérium, amellyel
felndtteknél megdllapitjak a diabéteszt, az a 7,0 mmol/L (126 mg/dL) vagy ennél magasabb
€éhgyomri glilkézérték, melyet két mérési értékkel igazolnak.?4° Azok a felnéttek, akiknek
€éhgyomri gliikdzértékiik 5,6 és 6,9 mmol/L (100 es 125 mg/dL) kozott van, €éhgyomri glilkdz
zavarban (a diabétesz korai i tovabbi diagnosztikai

+5 %-on beliil +10 %-on beliil +15 %-on beliil
256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %) 428/432 (99,1 %)

A\ HOIATUS

Léambumisoht

See toode sisaldab vaikesi osi, mis voidakse alla neelata.

Hoidke véikesed osad kéttesaamatuna véikelastele ja inimestele, kes vdivad neid alla neelata.
Tosise tervisejuhtumi oht

Mdatmisjuhiste voi testriba séilitamise ja késitsemise juhiste eiramine vdib pohjustada valesid
modtmistulemusi.

Lugege hoolikalt Iabi kasutusjuhendis ning testribade ja kontroll-lahuste pakendi infolehes
olevad juhised.

Enne testribade esmakordset purki. Arge

ibasid, kui néete purgil kahjustusi, kui miski mklstab korgi sulgemist vdi kui purk on

0,67 mmol/L (12 mg/dL) és 29,1 mmol/L (525 mg/dL) kdzotti gliikézkoncentraciok
rendszerpontossaganak értékei

enne esmakordset kasutamist avatud. Arge tehke kontrolltesti. Vitke iihendust Roche’iga.
Kahjustatud testribad véivad anda ebatépseid tulemusi, mille tagajarjeks vaib olla vale ravi.

+0,83 mmol/L-en beliil vagy =15 %-on beliil
(+15 mg/dL-en beliil vagy =15 %-on beliil)

Inimese veri on nakkuse edasikandumise vdimalik allikas. Véltige telste inimeste kokkupuudet
Korvaldage testriba i materialina teie riigis

595/600 (99,2 %)

Ismételhetdség:

duste kohaselt.
Pakendi sisu

kn!enur_nal Is vannak. Fo‘rduljon_ az ¢ 6szségligyi 6 akik allapitjak, hogy Pakend sisaldab testribasid ja pakendi infolehti.
van-e vagy nincs. D esetén: Az On szdméra megfeleld vércukorszint htlagértek [mg/dL] 42,6 89,5 | 1224 186,9 | 313,0 Kuna pakendis sisalduvate reaktiivide kogused on véikesed, ei loeta neid Euroopa Liidu maéruste
tartomanyt beszélje meg a igyi Az alacsony agertel [mmollL] 24 50 68 10.4 174 kohaselt ohtlikeks materjalideks. Kui teil on kiisimusi, pdérduge Roche'i kohaliku esinduse poole.
vagy magas vercukorszmtjet az egészségligyi szakszemélyzet javaslata szerint kezelje. ; 2 0 : ’ - o P -
o Kaik pakendis sisalduvad esemed vdib visata olmepriigisse.

A cukor és pr kapcsolatos tovabbi informaciokért az On Sz6ra [mg/dL] 1,7 3,2 43 7,2 11,5 A e R N

én keresse fel a Nemzetkozi Diabétesz Szovetség (Interational Diabetes Federation) 20ras [mmollL] 01 02 02 04 06 Testribade séilitamine ja kasitsemine
weboldalat a www.idf.org cimen, vagy Kiildjon e-mailt az info@idf.org e-mail cimre. Tovabbi — — > - - - - -  Siilitage testribasid temperatuurivahemikus 2-30 °C. Arge killmutage testribasid.
tanécsokeért vagy segélyvonalas informéaciokért forduljon az On orszaganak nemzeti Varidcids koefficiens [%] - - 3,5 3,9 3,7 . testribasid ; ikus 8-44 °C,
szervezetéhez. - . b U ' TN -

Koztes pontossag: . ge testribasid 10-90 %. Testribasid ei tohi séilitada korge

Szokatlan mérési eredmények

Ha a vércukormérdn a LO jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valdsziniileg 0,6 mmol/L
(10 mg/dL) alatt van.

Ha a vércukormérdn a HI jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valdsziniileg 33,3 mmol/L
(600 mgy/dL) folott van.

Ha E-3 hibaiizenetet kap, olvassa el a hasznalati Gtmutatot.

A\ OVINTEZKEDES

Stilyos egészségiigyi esemény veszélye

Soha ne hagyja fig kivil a tii és ne va j Gsen a cukor
kezelésén anélkiil, hogy beszéne az egészségiigyi szakszemélyzettel.

Ha a mért vércukorérték nem felel meg annak, ahogy érzi magat, végezze el a kovetkezd
lépéseket:

* [smételje meg a vércukormérést egy Uj testhS|kkaI

o V6 elegy és ellendrzést a
 Tovébbi okokeért olvassa el a hasznélati itmutatot.

Ha tiinetei tovébbra sem egyeznek a mért vércukorértékkel, forduljon az egészségiigyi
szakszemélyzethez.

leirtaknak

Az egészségiigyi szakszemélyzetnek sz6lo

informaciok
A rendszer orvosi rendeldkben, ltalanos osztalyokon, cukorbetegség gyantja esetén és siirgds
esetekben hasznélhato.
Mintavétel és a minta elokészitése az egészségiigyi

szakszemélyzet altal

. AzAccu Chek Performa vercukormero csalad alkalmazasakor mindig a human anyaggal
targyak kell
kévetni. Kdvesse az adott laboratérium vagy intézmény higiéniai és biztonségi el6irésait.

o Avércukormérés elvégzéséhez egy vercseppre van sziikség. Kapillaris vér alkalmazhato

temperatuuriga ja niisketes kohtades (nt vannitoas voi kéogis).
Stilitage kasutamata testribasid suletud korgiga testribade originaalpurgis.

Testribade kaitsmiseks Ghuniiskuse eest sulgege testribade purk tihedalt kohe pérast testriba
purgist véljavotmist.

A teljesitmény értékelése a felhasznalo altal: Egy 209 nem hivatasos személy éltal, ujjbegybdl

nyert kapillaris vérmintak vércukorértékét elemzd tanulmény az aldbbi eredményeket mutatta:

e Az 5,55 mmol/L-nél kisebb (100 mg/dL-nél kisebb) gliikdzkoncentracional a mért
vércukorértékek 97,6 %-a volt a laboratériumi eljarassal mért vércukorértékek +0,83 mmol/L
értékein beliil (15 mg/dL értékein beliil).

e Az 5,55 mmol/L-rel egyenld vagy annal magasabb (100 mg/dL-rel egyenld vagy anndl
magasabb) gliikozkoncentracional a mért vércukorértékek 97,0 %-a volt a laboratoriumi
eljarassal mért vércukorértékek +15 %-os értékein belill.

Meérési modszer: A tesztcsikon |évé enzim a kinoprotein-glilkéz-dehidrogendz muténs véltozata

(Mut. Q-GDH), ami Acinetobacter calcoaceticusbdl szarmazik, és E. coliban rekombinans Gton

allitjak eld, a vérmintaban lévd gliikézt gliikonolaktonnd alakitja at. Ez a reakcid artalmatian

egyendramot (DC) hoz létre, amelyet a vércukormérd mért vércukorértékként kiértékel. A minta
és a kornyezeti feltételek kiértékelése valtoaramu (AC) és egy (i (DC) jelek

torténik.

A tesztcsikok dltal kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor-koncentréciojaval az

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Nemzetkdzi Klinikai

Kémiai és Laboratoriumi Szovetség) ajanlasa szerint. Ezért az On vércukormérdje mindig a

plazméra vonatkozo vércukor-koncentraciot mutatja, annak ellenére, hogy On mindig teljes vért

visz fel a tesztcsikra.

A reagens Osszetételea

Vénds, artérids vér vagy Ujszilottek vére is alkalmazhato, de csak akkor, ha azt
szakszemélyzet veszi le.

A vérminta levétele és tesztcsikra torténd felvitele eldtt figyelmet kell forditani az artérids
kaniil atoblitésére.

A rendszert Ujsz[]lﬁttek vérével tesztelték. A helyes Klinikai gyakorlat szerint az
Ujsziil6tt6l szarmazo vérbdl kapott 2,8 mmol/L (50 mg/dL) alatti vércukorértékek
odvatosan értelmezenddk. Kvesse az adott intézménynek az u1szu|ortekne| mért kritikus
vércukorértékek esetén sziikséges tovabbi teenddkre A

gyanujat felvetd ujszlotteknél vércukorértékeket meg kell erdsiteni egy alternativ
vércukormérési médszerrel.

A gliikolizis hatasanak minimalizalasa érdekében a vénds vagy artérids vércukormérést a
vérminta levételét kovetd 30 percen belill el kell végezni.

o Pipettdk haszndlatakor keriilje a Iégbuborék-képzddést.

Az alabbi alvadasgatiokat vagy tartésitészereket tartalmazo kapilldris, vénds vagy artérias
vérmintak 0k el: EDTA, litium-heparin, natrium-heparin. Nem javasolt a jod-acetat
vagy a fluorid tartalmd alvadasgatiok haszndlata.

o Alefagyasztott mintdkat mérés el6tt lassan kell szobahdmérsékletiire melegiteni.

Klegeszno informaciok az egészségiigyi szakszemélyzet
szamara
Ha a mért vércukorérték nem felel meg a beteg klinikai tiineteinek vagy ha szokatlanul
alacsony vagy magas, végezzen miikodeés ellenGrzést. Ha a miikddés ellendrzés azt igazolja,
hogy a rendszer megfelelden miikddik, ismételje meg a vércukormérést. Ha a masodszor mért
vércukorérték még mindig szokatlannak tiinik, kdvesse az adott intézmény tovabbi tennivalékra
vonatkozd iranyelveit.
A csomagban levd tartozékokat az intézmény irdnyelveinek megfelelGen dobja ki. Vegye

gy a helyi jog: alyokat, mivel ezek 4 ént eltérhetnek.

Korlatozasok

Bizonyos egészségligyi 4llapotok helytelen mérési eredményhez vezethetnek. Ha tudja, hogy a
kovetkezd egészségigyi allapotok kozill egy vagy tobb érvényes Onre, ne hasznélja a tesztcsikot.
Ha nem biztos abban, hogy az egészségiigyi 4llapotok barmelyike érvényes-e Onre, forduljon az
egészségligyi szakszemélyzethez.

e Avérben mért 0,83 mmol/L (15 mg/dL) feletti galaktézkoncentrécid tulbecsiilt
vércukorértékeket eredményez.

A vérben mért 20,3 mmol/L (1800 mg/dL) feletti lipémids mintak (trigliceridek) magas
vércukorértékekhez vezethetnek.

A vérben mért 0,17 mmol/L (3 mg/dL) feletti aszkorbinsav koncentraciét eredményezd
intravénds aszkorbinsav adésa tulbecsiilt vércukorértékeket eredményez.

o Avérben mért 307 pmol/L (5 mg/dL) feletti N-acetil-cisztein koncentraciot eredményezd
intravénds N-acetil-cisztein adasa talbecsiilt vércukorértékeket eredményez. Ne alkalmazza
nagy dézist N-acetil-cisztein intravénas adasa soran.

Rossz periférias keringés esetén nem tandcsos kapillaris vért venni a |ovahagy0t1 mlntavetell

Mediator 6,72 %
Gliikéz dehidrogenaz kinoproteinoa 15,27 %
Pirrokinolin-kinon 0,14 %
Puffer 34,66 %
Stabilizator 0,54 %
Nem reakcioképes dsszetevik 42,66 %

oMinimdlis értékek a gyartas idején

aoA, calcoaceticusbdl szarmazik, E. coliban rekombindns (ton elddllitva. A részletes leirds a

WO 2007/118647 szamu szabadalmi kerelemben nlvashato (,31. muténs”, 4. téblazat).
Megjegyzés: A hi asok s a gyard a yztatd végeén
talalhato.

Kontroll és linearitasi tesztkészletek (ha rendelkezésre allnak)

Accu-Chek Performa kontrolloldat — a részleteket illetGen olvassa el a kontrolloldathoz mellékelt
betegtajékoztatot.

ot mgd] | 456 ] 1186 | 3106 .
agerte mmo] | 25 6,6 17,2 .
- [mg/dL] 13 2.7 6,3

Szoras mmov] | 009 | 02 03 :

Variacios koefficiens [%)] — 2,3 2,0

Kasutage testriba kohe pérast selle testribade purgist valjavotmist.

Visake dra testribad, kui nende aegumiskuup@ev on méddunud. Aegunud testribad vdivad
anda valesid tulemusi. Aegumiskuupéev on triikitud testribade pakile ja testribade purgi
etiketile siimboli & & kdrvale. Testribasid véib kasutada kuni triikitud aegumiskuupéeva
saabumiseni, kui neid on séilitatud ja kasutatud nduetekohaselt. See kehtib nii uuest avamata
testribade purgist voetud testribade kohta kui ka varem kasutaja avatud testribade purgist
voetud testribade kohta.

o Kasutage testriba ainult iks kord. Testribad on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

Veresuhkru méotmine

Markus: Kui gliikomeeter vajab aktiveerimiskiipi, pédrduge selle saamiseks Roche’i kohaliku
esinduse poole.

Kui teil on halb inge, ei pruugi

Pddrduge oma tervishoiutddtaja poole.

Enne veretilga saamist puhastage torkekoht.

1. Peske kded sooja i Loputage ja

2. Valmistage torkevahend efte.

3. Kontrollige testribade purgil olevat aegumiskuupéeva. Arge kasutage testribasid pérast nende

aegumiskuupdeva moddumist.

Sisestage testriba noolte suunas gliikomeetrisse. Glikomeeter liilitub sisse.

Votke torkevahendi abil veretilk.

Viige veretilk kontakti testriba kollase akna esiservaga. Eemaldage sorm testribalt, kui iimub

Z. Arge kandke verd testriba peale.

7. Eemaldage kasutatud testriba ja visake see &ra.

Markus: Kui veresuhkru mddtmistulemusega ilmub ekraanile kontrollpudeli siimbol ja vilkuv L,
on tegemist veaga.
Arge tegutsege vastavalt sellele veresuhkru madtmistulemusele. Korrake veresuhkru
modtmist uue testribaga.

Alternatiivse piirkonna testimine

Vereproovi voite votta ka mujalt kui sormeotsast. Alternatiivseks piirkonnaks on peopesa,
kiitinarvars ja dlavars. Kui olete alternatiivse piirkonna testimisest (AST) huvitatud, réékige esmalt
oma tervishoiutdotajaga. Lisateavet alternatiivse piirkonna testimise ja selle piirangute kohta
leiate kasutusjuhendist.

Kui kasutate oma gliikomeetrit koos insuliinipumbaga, kasutage ainult sormeotsa testimist.

mddtmine olla kdige mdistlikum.

oo~

/\ HOIATUS
Tosise tervisejuhtumi oht
Teie r .' ': muutub so i kui alternatiivse

Accu-Chek linearitasi tesztkészlet - a részleteket illetoen olvassa el a linearitasi
mellékelt betegtajékoztatot.

Tovabbi informécioért a Roche helyi képviseldjétdl, latogasson el a www.accu-chek.com
oldalunkra.

ulyos események bejelentése

Az Eurdpai Uni6ban és az azonos szabdl i rendszerrel 1év6 beteg/
felhasznalé/harmadik fél esetén, ha az eszkdz hasznélata kdzben vagy annak hasznalatanak
kovetkeztében stlyos esemény tortént, jelezze azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.
KESZULT: 2022-01

1 Frissitett tartalmat jelez

G
Enesetestimise meditsiiniseade
Seade patsientide vahetus laheduses testimiseks

Ettenédhtud kasutus

Accu-Chek Performa siisteem koosneb Accu-Chek Performa gliikomeetri mudelist, Accu-Chek
Performa testribadest, Accu-Chek Performa kontroll-lahusest ja Accu-Chek lineaarsuse
testikomplektist.

Testribad on koos spetsiaalse glikomeetriga ette nahtud gluk005| kvantltatuvseks modtmiseks
varskes venoosses, arteriaalses ja taisveres glii

jélgimise tohususe abivahendina. Need on ette néhtud diabeetikutele enesetestimiseks ja
tervishoiutdotajatele patsiendi vahetus ldheduses testimiseks. Need on kasutamiseks in

vitro diagnostikas tervishoiutootajatele Kliinilises keskkonnas ja suhkurtovega inimestele

kodu Koos insuliini kasutatud gliikomeetrid on vaid koduseks kasutamiseks.
Gliikomeetri spetsiifilised juhised leiate kasutusjuhendist.

Gliikomeetri mudelite Accu-Chek Performa testimiskohtade hulka kuuluvad sérmed, peopesad,
kiiiinarvarred ja dlavarred. Kasutades gliikomeetrit koos insuliinipumbaga, kasutage ainult

helyekrdl, mivel az eredmény nem feltétlenil fogja tikrozni a valds élettani
Ez tobbek kozott a kovetkezo fordulhat eld: diabé idozis vagy
hiperglikémias, nem ketotikus hiperozmolaris szindroma miatt kialakult stlyos dehidracio,
illetve hipotenzié, sokk, dekompenzalt szivbetegség (NYHA IV.) vagy periférias artérids
okkluziv betegség kovetkeztében.

A hematokrit érték 10 es 65 % kozott keII Iegyen Ha nem |smer| a sajat hematokrit értéket,
kérdezze meg a y yzetet.

Ennek a rendszernek a pontossagat maximum 3 094 méter magassagig tesztelték. Ne
haszndlja a rendszert 3 094 méter magasség felett.

Teljesitmény jellemzok

Az Accu-Chek Pen‘orma vércukormérg-csalad és rendszereik megfelelnek az ISD 151 97 2013
kovetelményeine itro diagnosztikai vizsgalati rendszerek — Cukorl a

SOr .
Need siisteemid ei ole ette nahtud diabeedi di imi voi s0 i ega ka
vastsiindinute nabandori vereproovide testimiseks. Venoosseid, arteriaalseid ja vaststindinu
téisvere proove tohivad testida ainult tervishoiutootajad.

Teave patsiendile

Oluline teave: Need testribad on tahistatud rohelise siimboliga 2, et eristada neid varasematest
testribadest, mille puhul vdis ilmneda maltoosi kliiniliselt oluline segav mju.* Roheline siimbol
asub testribade pakil ja testribade purgi etiketil.

*Andmed on registreeritud

Sissejuhatus

Enne veresuhkru mootmist lugege seda infolehte ja kasutusjuhendit.

vérgliikozt ellends vizsgalo rendszerek kovetelmeényei).

Kalibralas és nyomonkdvethetdség: A rendszert (vércukormérdt és tesztcsikokat) kiilonbozo

gliikézkoncentracioju vénas vérrel, mint kalibrald eszkozzel, kalibraljak. A referenciaértékeket a

hexokindz mddszerrel allapitjak meg, rnelyet az ID-GCMS médszerrel kalibréltak. Az ID-GCMS

modszer a legjobb metrologiai mindségii (rendu) rendszerkent egy elsddleges NIST szabvéanyra
6 vissza Ezzel any Gséqi ate: a

kontrolloldaton mért kontr ények is vissza 0k a NIST anyra.

Meéréshatar (a legalacsonyabb kijelzett érték): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) a tesztcsik esetében

Rendszer mérési tartomanya: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Mintatérfogat: 0,6 pL

Mérés id6tartama: 5 masodperc

u korrapdrane mddtmine vdib aidata teil suhkurtovega paremini toime tulla.
Meditsiiniuuringud on néidanud, et teie ise saate ja teie tervishoiutdotaja saab hoida teie
veresuhkru taseme peaaegu normaalsel tasemel." Nii on véimalik véltida voi aeglustada
suhkurtove tiisistuste tekkimist.

Infoleht sisaldab hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

HOIATUS tahistab eeldatavat tosist ohtu.

EITEVAATUSABINUU tahistab
tohusaks voi toote

mida peaksite votma toote ohutuks ja

valtimiseks.

ja
(kiitinarvars ja dlavars). VeresuhkruS|saIduse modtmine
kiiiinarvarre voi dlavarre verest voib pd teie tegeliku valet
tolgendamist, mis pohjustab vale ravi.
« Arge kasutage alternatiivse piirkonna testimist pideva suhkrutaseme jélgimise siisteemi
kalibreerimiseks.
Arge insuliini ar iseks alter piirkondade testimist.
Alternatiivse piirkonna testimist tuleks teha ainult piisiseisundis (kui veresuhkur ei muutu
kiiresti).

Maootmistulemuste tolgendamine

Mitte-di ikust tai normaalne itase tiihja kdhuga on alla 5,6 mmol/L
(100 mg/dL).? Mitte-diabeetikust taiskasvanu normaaine veresuhkrutase 2 tundi parast séomist,
nt simuleeritud 75 g suukaudse quk005| taluvuse test (QGTT) on vaiksem kui 7,8 mmol/L

e Gliikoliiiisi mdju vahendamiseks tuleb venoosse ja arteriaalse vere veresuhkrut madta 30
minuti jooksul alates vereproovide votmisest.

* Pipettide kasutamisel valtige mullide teket.

* Neid antikoagulante ja séilitusaineid sisaldavad kapillaarse, venoosse ja arteriaalse vere
proovid on vastuvdetavad: EDTA, liitiumhepariin voi naatriumhepariin. lodoatsetaati voi
fluoriidi sisaldavad antikc id ei ole soovi

e Jahutatud proovid tuleb enne madtmist aeglaselt viia toatemperatuurile.

Lisateave tervishoiutdétajatele

Kui veresuhkru modtmistulemus ei vasta patsiendi Kliinili i itele vdi on

korge voi madal, tehke kontrolltest. Kui kontrolltest kinnitab, et siisteem togtab nduetekohaselt,
korrake veresuhkru mdgtmist. Kui ka teine veresuhkru modtmistulemus néib ebatavaline, jargige
asutuse juhiseid.

Visake pakendi sisu &ra vastavalt asutuse juhistele. Jargige kohalikke eeskirju, sest need voivad
riigiti erineda.

Teatud terviseseisundid vdivad pd vale madtmi Kui teate, et teil on iiks

Vvoi mitu jérgmistest terviseseisunditest, drge kasutage testriba. Kui te pole kindel, kas moni

terviseseisund kehtib teie kohta, pdérduge oma tervishoiuttétaja poole.

* Vere galaktoosisisaldus >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) pohjustab veresuhkru madtmistulemuste
lilehindamist.

o Lipeemilised proovid (trigliitseriidid) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) vdivad pdhjustada
veresuhkru kdrgendatud madtmistulemusi.

* Askorbiinhappe veenisisene manustamlne mille tulemusel on vere askorbiinhappe sisaldus
>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), veresuhkru mot {ilehindamist.

* N-atsetiililtsiisteiini veenisisene manustamine, mille tulemusel on N-atsetiiiiltsii
kontsentratsioon veres >307 pmol/L (>5 mg/dL), pdhjustab veresuhkru madtmistulemuste
{ilehindamist. Arge kasutage suurtes annustes N-atsetiitiltsiisteiini intravenoosse
manustamise ajal.

e Kui perifeerne vereringlus on kahjustatud, ei ole tunnustatud proovivitukohtadest soovitatav
votta kapillaarvere proove, sest tulemused ei pruugi veresuhkru fiisioloogilist sisaldust
toepéraselt peegeldada. See piirang vdib olla asjakohane jargmistel asjaoludel: diabeetilise

)si voi hiipergliik ili tilise siindroomi tagajérjel
tekkinud tosine dehiidratsioon, hupotensmon Sokk, dekompenseeritud siidamepuudulikkus
(NYHA klass IV) vdi perifeerne arteriaalne oklusiivne haigus.

o Hematokriti tase peab olema vahemikus 10-65 %. Kui te ei tea oma hematokriti taset, kiisige
seda oma tervishoiutddtajalt.

o Selle siisteemi tapsust on testitud kdrgusel kuni 3 094 meetrit. Arge kasutage siisteemi
kdrgustel lile 3 094 meetri.

Suutlikk itajad

Gliikomeetri mudelite Accu Chek Performa ja nende susteemm vastavad 1S0 15197:2013
nduetele (In vitro di id. Nouded di olli veresuhkru
jalgimissiisteemidele).

Kalibreerimine ja jalgitavus: Siisteemi (glukomeeter ja testribad) kalibreerimiseks kasutatakse
kalibreerimisvahendina erineva gliikoosi iga veeniverd. F dértuseid
madratakse heksokinaasi meetodil, mida kalibreeritakse ID-GCMS-1 meetodlga ID- GCMS meetod
on suurima madtetédpsusega meetod (tase), NIST jalgi

Kasutades seda jlgitavat ahelat siinkohal kasutatakse testribasid, milles olev kontroll lahus
annab tulemusi NIST standardi jérgi.

Avastamispiir (vdikseim kuvatav vaartus): testribal 0,6 mmol/L (10 mg/dL)

Siisteemi mddtmisvahemik: vahemikus 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Proovi kogus: 0,6 uL

Méaotmisaeg: 5 sekundit

Siisteemi tapsus:

Stisteemi tapsus gliikoosi kontsentratsioonidel véiksem kui 5,55 mmol/L (véiksem kui

100 mg/dL)

vahemikus vahemikus vahemikus
+0,28 mmol/L +0,56 mmol/L +0,83 mmol/L
(vahemikus =5 mg/dL) | (vahemikus =10 mg/dL) | (vahemikus =15 mg/dL)

137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Siisteemi tapsus gliikoosi kontsentratsioonidel vérdne voi suurem kui 5,55 mmol/L (vordne voi
suurem kui 100 mg/dL)

vahemikus 5 % vahemikus =10 % vahemikus =15 %

256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %) 428/432 (99,1 %)

Siisteemi tapsus gliikoosi kontsentratsioonidel vahemikus 0,67 mmol/L (12 mg/dL) kuni
29,1 mmol/L (525 mg/dL)

vahemikus +0,83 mmol/L vdi vahemikus =15 %
(vahemikus =15 mg/dL vdi vahemikus =15 %)

595/600 (99,2 %)

Korduvus:
Keskmine mad | 426 | 895 | 1224 | 1869 | 3130
vaartus [mmol/L] 2.4 5,0 6,8 104 | 174

. mg/dL 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
Standardhdive [Em?mVL]] 01| 02| o2 04 | 06
Variatsioonikordaja [%] — — 3,5 3,9 3,7
Vahetépsus:

(140 mgy/dL). Tai on kriteeriumiks kahe testiga kinnitatud ma/dL 456 1186 310.6
veresuhkru sisaldus tiihja kohu korral 7,0 mmol/L vdi suurem (126 mg/dL vdi suurem).24 Keskmine vaartus [mg/dL] : - z
Taiskasvanutel, kelle veresuhkru sisaldus tiihja kohu korral jaéb vahemikku 5,6-6,9 mmol/L [mmol/L] 2,5 6,6 17,2
(100-125 mg/dL), on paastugliikoosi héire (eeldiabeet).? On olemas ka muid suhkurtove 7dL 13 57 53
diagnoosimise kriteeriume. Podrduge oma tervishoiutddtaja poole, et médratleda, kas teil on Standardhalve [mg/dL] 2 2 s
suhkurtdbi vai ei. Sunkurtdbe pddevad inimesed: podrduge oma tervishoiutddtaja poole, et teada [mmol/L] 0,09 0,2 0,3
saada teile sobiv u u madala vdi korge taseme ravimisel —— —

tuleb jargida tervishoiutiiotaja soovitusi. Variatsioonikordaja [%] — 23 2,0
Teabe saamiseks diabeedi mdjude ja levimuse kohta teie piirkonnas vaadake R elise ja hil 1209 j ikult valitud isiku sGrmeotsast voetud kapillaarvere proovi

Diabeedi Foderatsiooni veebilehte www.idf.org vdi saatke e-kiri info@idf.org. Lisateavet voi
nduandetelefoni teavet saate oma riigi diabeediorganisatsioonist.

Ebatavalised méotmistulemused

Kui gliikomeetril kuvatakse néit LO, siis vdib teie veresuhkrutase olla alla 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Kui gliikomeetril kuvatakse néit HI, siis vdib teie veresuhkrutase olla iile 33,3 mmol/L
(600 mg/dL)

E-3 veateate saamisel vaadake kasutusjuhendit.

A\ ETTEVAATUSABINOU

Tosise tervisejuhtumi oht

Airge kunagi eirake sii id ega tehke di iravis olulisi
tervishoiutdotajaga raakimata.

Kui teie veresuhkru madtmistulemus ei vasta teie enesetundele, toimige jargmiselt.

* Korrake veresuhkru mogtmist uue testribaga.

* Tehke kontrolltest, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

* Muud pdhjused leiate kasutusjuhendist.

Kui teie stimptomid ei tihti endiselt teie veresuhkru modtmistulemusega, pérduge oma
tervishoiutdotaja poole.

Teave tervishoiutdotajale

i saab kasutada 1dades, diabeedikahtluse korral ja
erakorralistel juhtudel.

Vereproovide votmine ja ettevalmistamine tervishoiutdotajate
poolt

*  Glilkomeetri mudelite Accu-Chek Performa jargige alati ini materjaliga
potentsiaalselt saastunud esemete kaitlemist kasitlevaid heakskiidetud protseduure. Jargige
oma labori vdi asutuse hiigieeni- ja ohutuseeskirju.

o \eresuhkru mGGtmiseks on vaja veretilka. Kasutada tohib kapillaarverd. Venoosset,
arteriaalset ja vastsiindinute verd tohivad kasutada ainult tervishoiutégtajad.

* Enne vereproovi votmist ja testribale kandmist tiihjendage ettevaatlikult arterikateetrid.

. Susteeml on testitud vastsiindinu verega. Hea Kliinilise tava kohaselt soovitatakse

u vadrtuste tol isel olla ettevaatlik, kui need on alla 2,8 mmol/L
(50 mg/dL} Jérgige oma asutuse kehtestatud soovitusi vaststindinute kriitilisi veresuhkru
védrtusi kasitleva jarelravi kohta. Vastsiindinute veresuhkru vadrtused, mis annavad alust
kahtlustada galaktoseemiat, tuleb kinnitada mdne muu veresuhkru magtmise meetodiga.

i iima oma

gliikoosivddrtuste uuring andis jargmised tulemused:

*  Gliikoosi komsentratsmon m|s oli valksem kui 5,55 mmol/L (vdiksem kui 100 mg/dL), vastas
97,6 % mao vahemikus 0,83 mmol/L (vahemikus
+15 mg/dL).

* Glilkoosi kontsentratsioon, mis oli vordne vdi suurem kui 5,55 mmol/L (vérdne v6i suurem
kui 100 mg/dL), vastas 97,0 % laborimeetodil analiiiisitud mdétmistulemustele vahemikus
+15 %.

M@aodtmisviis: testribal olev ensiiiim, milleks on kinoproteiini glukoosdehudrogenaaS|

muteerunud variant (Mut. Q-GDH), mis on saadud E. coli bakterist Aci

calcoaceticus, muudab vereproovis oleva gliikoosi gliikonolaktooniks. See reaktsioon tekitab
ohutu alalisvoolu, mida gliikomeeter tdlgendab veresuhkru madtmistulemusena. Proovi ja
keskkonnatingimusi analliiisitakse ndrga vahelduv- ja alalisvoolusignaali abil.

Nende testribade abil vastavad R: helise Kliinilise Keemia ja

Laboratoorse Meditsiini Foderatsmom (International Federatlon of Clinical Chemistry and

Laboratory Medici plasma veresuhkr .5 Seega nditab teie

glikomeeter plasma veresuhkrusisaldust, kuigi testribale kantakse alati talsven

Reaktiivi koostisa

Mediaator 6,72 %
Kinoproteiini gliikoosdehiidrogenaasaa 15,27 %
Piirrolokinoliin-kinoon 0,14 %
Puhver 34,66 %
Stabilisaator 0,54 %
Inertsed koostisained 42,66 %

aMiinimumsisaldus tootmise ajal

oaf. colj i bakteri A. pdhjal, mille iiksikasjalik kirjeldus on
patenditaotluses WO 2007/118647 (vt ,mutant 31" tabelis 4)

Markus: Siimbolite selgitused ja kasutatud kirjanduse loetelu leiate pakendi infolehe Iopust.

Kontroll-lahuste ja lir id (kui on

Accu-Chek Performa kontroll-lahus — iiksikasjad leiate kontroll-lahuse pakendi infolehelt.
Accu-Chek li — Uiksikasjad leiate lir i pakendi
infolehelt.

Lisateabe saamiseks kiilastage meie veebilehte aadressil www.accu-chek.com vdi pdorduge
Roche’i kohalikku esindusse.

osistest juhtudest teavitamine

Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse
reziimiga riikides; kui seadme kasutuse kaigus voi kasutuse tagajarjel toimus tosine vahejuhtum,
siis palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.
VIIMASED PARANDUSED: 2022-01

1 Tahistab véirskendatud sisu

@
PastestéSanas ierice
Pacienttuvas testésanas ierice

Paredzeta lietoSana

Sistéma Accu-Chek Performa sastav no Accu-Chek Performa glikometru saimes, Accu-Chek
Performa teststréemelem, Accu-Chek Performa kontrol$kiduma un Accu-Chek linearitates
testeSanas komplekta.

Teststremeles ar tam paredzéto glikometru ir paredzétas kvantitativai glikozes imena mérisanai
svaigas kapilarajas, venozajas, arterialajas un jaundzimuso pilnasinis, ir noderigas glikozes
kontroles efektivitates uzraudzibai. Tas ir paredzétas, lai cilveki, kam ir diabéts, varétu veikt
testu pasi, ka ari veselibas apriipes specialistiem, lai tie varétu veikt pacienttuvu testésanu.

Tas ir paredzetas in vitro diagnostikai, ko veic veselibas aprupes specialisti kiiniskos apstaklos
un cilveki ar cukura diabétu majas Glikometri, ko izmanto kopa ar insulina siikni, ir paredzéti
tikai lietoSanai majas. noradij attieciba uz Jusu glikometru skatiet lietoSanas

Accu-Chek Performa glikometru saimei testéanas vietas ir pirksts, plauksta, apak§delms un
augdelms. Ja izmantojat glikometru kopa ar insulina siikni, testésana javeic tikai, izmantojot
pirkstgalu.

Sis sistémas nav paredzétas ne cukura diabéta diagnosticéSanai, ne ta skriningam, nedz ari
jaundzimuso nabas saites asinu paraugu testésanai. Venozo, arterialo un jaundzimuso pilnasinu
testésanu drikst veikt tikai veselibas apripes specialisti.

Informacija lietotajiem

Svariga informacija. Sis teststrémeles ir markétas ar z lai tas varétu atSkirt no
iepriek$ pieejamam teststrémelem, kuram bija rakstungl kllnISkI butlskl malmzes noteikanas
traucjumi.* Sis zalais simbols ir redzams uz | un lu karbas
etiketes.

*Dati registréti datné
levads
Pirms glikozes testa izlasiet i j ieliktni un li

Regularas glikozes limena parbaudes var atvieglot diabéta kontroli. Medicinas pétijumi liecina,
ka Jus kopa ar veselibas apriipes specialistu varat uzturét tadu glikozes limeni asinis, kas ir tuvs
normai.! Tas var novérst vai paléninat diabéta izraisitu komplikaciju rasanos.

lepakojuma ieliktni ir ietverti bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
BRIDINAJUMS norada uz paredzamu nopietnu bistamibu.

UZMANIBU! jeb piesardzibas pasakums — apraksta pasakumus, kas javeic, lai produktu varétu
ligtot drosi un efektivi, vai, lai novérstu produkta bojajumus.
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/\ BRIDINAJUMS

Nosmaksanas risks

Sis produkts satur mazas detalas, ko var norit.

Nelaujiet mazo detalu tuvuma nonakt bérniem un citiem cilvekiem, kuri varétu tas norit.
Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks

Ja netiek ieveroti testeSanas nora i vai nora i par |u uzglabasanu un
lietoSanu, testa rezultati var bt neparem

Rupigi izlasiet un |ever01|et S aun i ieliktni sniegtos noradijumus
attieciba uz lem un kontrolSKi

Pirms teststremelu pirmas lietoSanas reizes parbaudiet teststrémelu karbu. Ja karbai ir
redzami bojajumi, kaut kas trauce tas vacina cieSu aizvérSanu vai karba pirms pirmas
lietoanas reizes ir bijusi atverta, @ Neveiciet ionalo parbaudi.
Sazinieties ar uznémumu Roche. Bojatas teststrémeles var sniegt neprecizus rezultatus un but
par iemeslu nepareizai arstésanai.

Infekcijas risks

Cilveka asinis var but |nfekcuas parneses avots. Neplelauuet citu cilveku saskari ar
kontaminetajam Izmetiet i tapat, ka i i
materialus saskana ar Jiisu valstt attiecinamajiem noteikumiem.

lepakojuma saturs
lepakojuma ir teststrémeles un iepakojuma ieliktni.

Ta ka reaktivi tiek izmantoti loti mazos daudzumos, tie nav uzskatami par bistamiem materialiem,
ko nosaka ES noteikumi. Ja Jums rodas jautajumi, sazinieties ar vietéjo firmas Roche parstavi.

Visas iepakojuma sastavdalas drikst izmest sadzives atkritumos.

Teststremelu uzglabasana un lietoSana

* Uzglabajiet teststremeles $ada temperatiras diapazona: 2-30 °C. Nesasaldgjiet
teststremeles.

* Lietojiet teststremeles $ada temperatiiras diapazona: 8-44 °C.

o Lietojiet teststrémeles $ada gaisa mitruma diapazona: 10-90 %. Teststrémeles nedrikst
uzglabat Karstas telpas ar augstu mitruma limeni, pieméram, vannas istaba vai virtuve.

* Glabajiet neizlietotas € originalaja |u karba ar aizvértu vacinu.

e Lai pasargatu teststremeles no mitruma, talit péc teststrémeles iznemsanas ciesi noslédziet
teststremelu karbas vacinu.

* Lietojiet teststrémeli tdlit péc tas iznemsanas no teststrémelu karbas.
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e |zmetiet teststrémeles, ja ir beidzies to deriguma termins. Lietojot teststrémeles, kuram ir

beidzies deriguma termins, var ieglit nepareizus rezultatus. Deriguma termins ir noré(ﬂtg

uz teststrémelu iepakojuma, ka ari uz teststrémelu karbas etiketes blakus simbolam & .

Teststremeles var lietot idz noraditajam deriguma terminam, ja tas tiek pareizi uzglabatas un
Tas attiecas uz gan no jaunas neatvertas teststremelu karbas, gan

no tadas, ko ieprieks ir atvéris lietotajs.

Teststrémeli drikst izmantot tikai vienu reizi. Teststremeles ir paredzétas tikai vienreizéjai

lietoSanai.
Glikozes testa veiks
Piezime. Ja Jusu gl ir nepiecies ivizacijas Cips, sazinieties ar Roche, lai to
sanemtu.
Ja Jums ir slikta asinsrite, iespéj pats esit veikt glikozes limena testu. Ludziet

to veikt veselibas apriipes specialistam.
Pirms asins piliena nemSanas diiriena vieta janotira.
1. Nomazgajiet rokas silta ziepjudeni. Noslaukiet un pilniba nosusiniet tas.

2. Sagatavojiet autolanceti.

3. Parbaudiet uz teststremelu karbas noradito deriguma terminu. Neizmantojiet teststrémeles,
kuram ir beidzies deriguma termins.

4. levietojiet teststremeli glikometra ar bultinam noraditaja virziena. Glikometrs ieslédzas.

5. lzmantojot autolanceti, panemiet asins pilienu.

6. Pielieciet asins pilienu teststrémeles dzeltena lodzina priek$ejai malai. Kad paradas simbols

£, nonemiet pirkstgalu no teststrémeles. Nelieciet asinis uz teststrémeles virsmas.
7. lznemiet un izmetiet izlietoto teststrémeli.
Piezime. Ja kopa ar glikozes testa rezultatu displeja tiek paradits kontrolSkiduma pudelites
simbols un mirgojoss L, ir radusies kluda.
Nerikojieties saskana ar $o glikozes testa rezultatu. Atkartojiet glikozes testu ar jaunu
teststremeli.

No alternativas kermena dalas nemtu asinu testeSana

Asins parauga ieguvei var izvéléties ari citas kermena dalas, ne vien pirkstgalus. Alternativas
kermena dalas ieklauj delnu, apakSdelmu un augSdelmu. Ja vélaties veikt no alternativas
kermena dalas nemtu asinu testéSanu (AKDT), vispirms konsultéjieties ar veselibas apripes
specialistu. Papildu informacija par to, ka veikt AKDT, un uz to attiecinamajiem ierobezojumiem, ir
atrodama lieto$anas pamaciba.

Ja izmantojat glikometru kopa ar insulina stkni, testé$ana javeic tikai, izmantojot pirkstgalu.

/\ BRIDINAJUMS

Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks
Glikozes limenis asinis pirkstgala un delna mamas atrak neka AKDT vieta (augsdelma un
apak3delma). Glikozes limena vertibas asinis no vai
S var izraisit glikozes limena vértibas interpretaciju, kas var izraisit
nepareizu arstésanu.
* AKDT nedrikst izmantot pastaviga glikozes imena noteikSanas sistemas kalibréSanai.
* AKDT nedrikst izmantot insulina devas aprékinasanai.
* No alternativas kermena dalas nemtu asinu testéSana javeic tikai stabila stavok|a brizos (kad
glikozes limenis nemainas strauji).

Testa rezultatu interpretacija

Normals glikozes limenis asinis pieaugu$am cilvekam bez diabéta tuk$a dusa ir zemaks par
5,6 mmol/L (100 mg/dL).> Normals glikozes limenis asinis pieaugusam cilvekam bez diabéta
2 stundas péc maltites (piemeéram, simuléts ar 75 g orala glikozes tolerances testa (0GTT)) ir
zemaks par 7,8 mmol/L (140 mg/dL).® Ka kritérijs diabéta diagnosticeSanai pieaugusajiem ir
noteikts divos testos apstiprinats tuk$a diisa iegats glikozes limenis, kas ir lielaks vai vienads
ar 7,0 mmol/L (126 mg/dL) 245 Ja pieauguéam cilvékam glikozes Iimenis tukéé dﬂéé ir starp

(predlabets) 2 Pastav ari citi diabéta dlagnostlcesanas kritériji. Lai noteiktu, vai Jums ir diabéts,
konsultaciju pie sava veselibas apripes specialista. Personam, kuram ir diabéts: Konsultejieties
ar veselibas aprupes specialistu, lai uzzinatu Jums pielaujamo glikozes limena diapazonu. Ja
glikozes limenis asinis ir par zemu vai par augstu, rikojieties saskana ar veselibas aprupes
specialista noradijumiem.

Lai iegiitu informaciju par diabéta ietekmi un izplatibu Jiisu regiona, skatiet Starptautiskas
Diabeéta federacijas timekla vietné www.idf.org vai nosdtiet pieprasjumu uz e-pasta adresi
info@idf.org. Lai sanemtu papildu padomu vai informaciju par palidzibas dienestu, sazinieties ar
savas valsts diabéta specialistu organizaciju.

Neparasti testa rezultati

Ja glikometra tiek paradits rezultats LO, iespejams, ka glikozes limenis asinis ir zem 0,6 mmol/L
(10 mg/dL).

Ja glikometra tiek paradits rezultats Hl, iespéjams, ka glikozes limenis asinis ir virs 33,3 mmol/L
(600 mg/dL).

Ja sanemat kludas zinojumu E-3, skatiet lietoSanas pamacibu.

/\ UZMANIBU

Nopietnu ar veselibu saistitu incidentu risks

Neignorgjiet simptomus un neveiciet nozimigas diabéta terapijas izmainas, nekonsultgjoties ar
veselibas aprupes specialistu.

Ja glikozes testa rezultats neatbilst Jasu passajitai, veiciet $is darbibas:
* Atkartojiet glikozes testu ar jaunu teststrémeli.
* Veiciet parbaudi, ka p I
o Citus iemeslus skatiet lietoSanas pamaciba.

Ja simptomi neatbilst glikozes testa rezultatiem, sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.

Informacija veselibas aprupes specialisti

$i sistéma ir izmantojama gan arsta kabineta, gan palata, gadijumos, ja ir aizdomas par cukura
diabétu, un arkartas gadijumos.

Parauga panemsana un sagatavo$ana (veselibas apriipes

specialistiem)
o Lietojot Accu-Chek Performa salmes gllkometrus wenmer |ever0||et visparatzitas proceduras,
kas nosaka, ka rikoties ar pr kuri, i ir eti ar cilveku

biologiskajiem materialiem. levérojiet Jisu laboratorija vai iestadé noteiktas higiénas un
drosibas vadinijas.

Lai veiktu glikozes testu, ir nepiecieSams viens asins piliens. Varat izmantot kapilaras
asinis. Varat izmantot ari venozas, arterialas vai jaundzimu$a asinis, bet Sie paraugi ir jinem
veselibas aprupes specialistam.

Pievérsiet uzmanibu tam, lai pirms asins parauga nemsanas un novietoSanas uz
teststrémeles arterialie katetri butu firi.

84344_06911064061B.indd 2

o Sisistéma ir testéta, izmantojot jaundzimuso asinis. Saskana ar visparpienemto klinisko
praksi ir ieteicams ieverot piesardzibu, interpretéjot jaundzimuso asins glikozes limena
radijumus, kas ir zemaki par 2,8 mmol/L (50 mg/dL). levérojiet Jusu iestade noteiktas
dispanserarstésanas rekomendacijas, ja jaundzimusa asinis tiek noteiki kritiski glikozes
limena radijumi. Ja glikozes limena radijumi jaundzimu$ajam rada aizdomas par
galaktozémiju, rezultati ir jaapstiprina ar alternafivu glikozes noteik$anas metodologiju.

o Lai mazinatu glikolizes efektu, venozo un arterialo asinu glikozes testi ir javeic 30 miniSu
laika péc asins paraugu panemsanas.

¢ Jaizmantojat pipetes, nepielauijiet gaisa burbulu veidoSanos.

e Ir pienemami kapilaro, venozo un arterialo asinu paraugi, kuros ir $adi antikoagulanti vai
konservanti: EDTA, litija heparins vai natrija heparins. Nav ieteicami antikoagulanti, kuru
sastava ir jodacetats vai fluorids.

o Ledusskapi glabati paraugi pirms testéSanas ir [enam jasasilda [idz istabas temperatirai.

Papildinformacija veselibas aprupes specialistiem

Ja glikozes testa rezultats neatbilst pacienta kliniskajiem simptomiem vai Skiet neparasti augsts
vai zems, veiciet funkcionalo parbaudi. Ja funkcionala parbaude apstiprina, ka sistéma darbojas
pareizi, atkartojiet glikozes testu. Ja otrais glikozes testa rezultats joprojam Skiet nepareizs,
rikojieties saskana ar Jusu iestades vadlinijam.

Izmetiet iepakojuma ieklautos materialus saskana ar Jisu iestades vadiinijam. Skatiet vietgjos
valsti speka esoSos noteikumus, jo tie dazadas valstis var atSkirties.

lerobezojumi

Noteiktu veselibas traucejumu gaduuma testa rezultats var bat neparelzs Ja Jums ir zmams

ka Jums ir viens vai vairaki no §im i. Jaisti

nezinat, vai Jums ir kads no Siem veselibas traucéjumiem, sazinieties ar savu veselibas apriipes

specialistu.

* Ja galaktozes koncentracija asinis ir >0,83 mmol/L (>15 mg/dL), glikozes testa rezultats bus
parak augsts.

o Lipémiski paraugi, kuros trigliceridu koncentracija parsniedz 20,3 mmol/L (1800 mg/dL), var
uzradit paaugstinatu glikozes limeni asinis.

¢ Jaintravenozi tiek ievadita askorbinskabe, un askorbinskabes koncentracija asinis tade| ir
>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), glikozes testa rezultats bis parak augsts.

* Jaintravenozi tiek ievadits N-acetilcisteins, un ta koncentracija asinis ir >307 pmol/L
(>5 mg/dL), glikozes testa rezultats bis parak augsts. Neizmantojiet to lielas devas
intravenozas N-acetilcisteina ievades laika.

e Jair traucéta periféra asinsrite, nav ieteicams nemt kapilaras asinis no apstiprinatajam
paraugu nemsanas vietam, jo iegditie rezultati var neuzradit patieso fiziologisko glikozes
limeni asinis. Tas, pieméram, var notikt $ados gadijumos: spéciga dehidratacija diabétiskas
ketoacidozes rezultata vai hiperglikémiska hiperosmolara neketotiska sindroma, hipotensijas,
Soka, dekompensétas sirds mazspéjas (IV klase péc NYHA Klasifikacijas) vai okluzivas periféro
artériju slimibas dél.

* Hematokrita limenim jabdt 10-65 %. Ja nezinat savu hematokrita limeni, vaicajiet savam
veselibas apripes specialistam.

* Precizitate ir testéta [idz pat 3094 metru augstuma. Neizmantojiet $o sistému vairak neka
3094 metru augstuma.

Veiktspéjas raksturojums

Accu-Chek Performa glikometru saime un tas sistémas atbilst SO 15197:2013 standarta
prasibam (In vitro diagnostikas testu sistemas — Prasibas glikozes limena asinis noteikSanas
sisttmam pastestéSanai cukura diabéta arstéSanas parvaldibai).

Kalibrésana un izsekojamiba: Sistéma (glikometrs un teststrémeles) tiek kalibréta, par
kalibréSanas lidzekli izmantojot venozas asinis ar atskirigu glikozes koncentraciju. Atsauces
vertibas tiek noteiktas, izmantojot heksokinazes metodi, kas kalibréta, izmantojot ID-GCMS
metodl ID-GCMS metode ka augstakas as kvalitates (r metode ir

i Ildz pr arajam NIST (Nacionala standanu un tehnologiju institiita)
standartam. [} j kedi, ar §im em iegutos kontrol$kidumu
rezultatus var art izsekot Ildz NIST standartam.

Noteik$anas robeza (zemaka uzradita vertiba): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) teststremelei
Sistémas ménjumu diapazons: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Parauga lielums: 0,6 pL

Testa ilgums: 5 sekundes

Sistémas precizitate:

Sistémas precizitates rezultati, ja glikozes koncentracija ir zemaka neka 5,55 mmol/L (zemaka
neka 100 mg/dL)

ieliktni.
Accu-Chek linearitates testa komplekts — informacija pieejama linearitates testa komplekta
iepakojuma ieliktn.

Lai iegutu papildinformaciju, apmeklgjiet masu fimekla vietni www.accu-chek.com vai

Jei matuoklj naudojate kartu su insulino pompa, tyrimui naudokite tik pirSty galiukus.
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ar vietéjo Roche parstavi.

agiem negadijumie!

Attieciba uz pacientu/lietotaju/treSo personu Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
reglamentgjo$o rezimu; ja §is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis
nopietns incidents, lidzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts iestadei.
PEDEJA REDAKCIJA: 2022-01

1 Norada uz satura izmainam

@
Savikontrolés priemoné
Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné

Naudojimo paskirtis

Accu-Chek Performa sistema sudaro Accu-Chek Performa modeliy matuokliai, Accu-Chek
Performa tyrimo juostelés, Accu-Chek Performa kontrolinis tirpalas ir Accu-Chek tiesiskumo
patikros rinkinys.

sutrikdymo rizika

Gliukozes kiekis pirsto galiuko ir delno kraulyje keitiasi grei¢iau nei AKEV (dllhyje ir
Zaste). Atlikdal iukozeés kiekio tyrima i$ dilbio ar Zasto kraujo galite i

Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje esant 5,55 mmol/L arba
daugiau (100 mg/dL arba daugiau)

interpretuoti tikrajj gliukozés kiekj kraujyje, dél to gali buti taikomas neteisingas

gydymas.

. ite AKEV

« Nenaudokite AKEV insulino dozei apskaiciuoti.

* Kraujas i§ alternatyvios kraujo émimo vietos turéty biiti imamas tik esant pastovios
ijos biisenai (kai és kiekis greitai nekinta).

Tyrimo rezultaty paaiSkinimas

Diabetu nesergancio suaugusio Zmogaus normalus gliukozes kiekis nevalgius yra mazesnis nei
5,6 mmol/L (100 mg/dL). Diabetu nesergancio suaugusio Zmogaus normalus gliukozes kiekis
praéjus 2 valandoms po valgymo, pvz. imituojama atliekant 75 g oralinj gliukozés tolerancijos
testa (OGTT), yra mazesnis nei 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Diabeto diagnozés kriterijumi laikoma,
kai suaugusio Zmogaus gliukozés kiekis nevalgius yra 7,0 mmol/L arba didesnis (126 mg/dL
arba didesnis), patvirtintas dvejais tyrimais.2** Suaugusieji, kuriy gliukozés kiekis nevalgius yra
tarp 5 6 ir 6,9 mmol/L (100 ir 125 mg/dL) vertinami Kaip turintys sutrikusia glikemija nevalglus
p 2Yra ir kiti di iniai diabeto kriterijai. Pasikonsultuokite su sveikatos prieziuros

sistemai

Tyrimo juostelés su specialiu gliukozés kiekio kraujyje matuokliu yra skirtos kiekybiskai i$
gliukozés kiekiui Svieziame visame kapiliariniame, veniniame, arteriniame ir naujagimio
kraujyje bei kaip pagalbiné priemoné stebint gliukozés kiekio kontrolés veiksminguma. Jos
sklrtos cuknmu dlabetu serganciy Zmoniy savikontrolei ir tyrimams prie paciento Iovos
priezitros alisty. Jos skirtos svei priezitros
naudoti diagnostikai in vitro klinikinéje aplinkoje ir cukriniu diabetu sergantiems Zmonéms
naudoti namuose. Matuokliai, naudojami kartu su insulino pompa, yra skirti naudoti tik namuose.
Konkregiy matuoklio instrukeijy ieSkokite naudotojo vadove.
Accu-Chek Performa modeliy matuokliams naudojamos tyrimo vietos yra pirstas, delnas, dilbis
ir Zastas. Jei matuokliai naudojami kartu su insulino pompomis, tyrimui reikia naudoti tik pirsty
galiukus.

kad y , ar sergate diabetu. diabetu: Pasi lokite
su sveikatos prieziliros speCIallstu kokios gliukozés kiekio kraujyje ribos jums yra tmkamas
Mazesm ar didelj gliukozés kiekj kraujyje turite guoti taip, kaip jusy
priezidros specialistas.
Norédami gauti informacijos apie diabeto poveikj ir paplitima jusy vietovéje, apsilankykite
Tarptautinés diabeto federacijos svetainéje www.idf.org arba siyskite el. laiSka adresu
info@idf.org. Norédami gauti daugiau patarimy ar informacijos apie pagalbos linija, kreipkités j
savo $alies nacionaling diabeto organizacija.

Nejprasti tyrimo rezultatai
Jei matuoklis rodo LO, gliukozés kiekis kraujyje gali biti mazesnis kaip 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Jei is rodo HI, kiekis kraujyje gali bati didesnis kaip 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Sios sistemos netinkamos serganéiyjy cukriniu diabetu atrankai ar di imui, jomis
tirti kraujo méginiy, paimty i$ naujagimio virktelés. Tirti visa veninj, arterinj ir naujagimio krauja
gali tik sveikatos priezidros specialistai.

Informacija naudotojams

Svarbi informacija: Sios tyrimo juostelés paZymétos Zaliu 2 simboliu, kad jas biity galima
atskirti nuo ankstesniy tyrimo juosteliy, kurioms buvo budinga Kliniskai reikminga maltozés
interferencija.* Zalias simbolis yra ant tyrimo juosteliy déZutés ir ant tyrimo juosteliy indelio
etiketés.
*Duomenys byloje
Jzanga
Pries atlikdami gliukozés kraujyje tyrima, p itykite § lapelj ir jo vadova.
Reguliariis gliukozés kraujyje tyrimai gali padéti jums geriau valdyti diabeta. Medicininiy
tyrimy metu nustatyta, jog jds ir jisy sveikatos prieZitiros specialistas galite palaikyti gliukozés
kraujyje lygj, artima normaliam." Tai gali apsaugoti jus nuo diabeto komplikacijy arba atitolinti jy
iSsivystyma.
Pakuotés lapelyje pateikti jspejimai ir aprasytos atsargumo priemonés:
A JSPEJIMAS rodo numatoma rimta pavojy.
ATSARGUMO PRIEMONE apraso prlemone, kurios turetumete imtis, kad gaminys baty

ji saugiai ir veiksmif arba kad jo
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Uzdusimo pavojus

Siame produkte yra smulkiy daliy, kurias galima nuryti.

Mazas dalis laikykite atokiau nuo mazy vaiky ir Zmoniy, kurie gali jas nuryti.

Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika

Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijy arba tyrimo juosteliy laikymo ir naudojimo instrukcijy,
tyrimo rezultatai gali buti neteisingi.

AtidZiai itykite ir laikykités i iju, pateikty jo vadove bei

lapeliuose, skirtuose tyrimo juosteléms ir kontrollmams tirpalams.

Prie$ naudodami tyrimo juosteles pirma karta, patikrinkite tyrimo juosteliy indelj. Jei

+0,28 mmol/L robezas | +0,56 mmol/L robezas | +0,83 mmol/L rob
(=5 mg/dL robezas) (+10 mg/dL robezas) | (+15 mg/dL robezas)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Sistémas precizitates rezultati, ja glikozes koncentracija ir vienada ar vai augstaka neka
5,55 mmol/L (vienada ar vai augstaka neka 100 mg/dL)

+5 % robezas +10 % robezas +15 % robezas
256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %) 428/432 (99,1 %)

Sistémas precizitates rezultati, ja glikozes koncentracija ir no 0,67 mmol/L (12 mg/dL) lidz
29,1 mmol/L (525 mg/dL)

kad indelis jei kas nors trukdo tinkamai uzdaryti dangtelj arba jei indelis

buvo atidarytas prie§ naudojant pirma karta, tyrimo juosteliy nenaudokite. Neatlikite kontrolinio
tyrimo. Kreipkités j Roche. Dél pazeisty tyrimo juosteliy rezultatai gali buti netikslis, todé! gali
bti taikomas neteisingas gydymas.
Infekcijos rizika
Zmogaus kraujas yra potencialus infekcijos perdavimo Saltinis. Venkite uztersty komponenty
poveikio kitiems Zmonémis. Panaudota tyrimo juostelg iSmeskite kaip infekcing medziaga
laikydamiesi jusy Salyje galiojanciy taisykliy.

Pakuotés turinys

Pakuotéje yra tyrimo juosteliy ir pakuotés lapeliy.

Kadangl aktyvu,! medZiagy kiekis yra labai mazas, pagal ES teisés aktus jos néra laikomos
p medZiagomis. Jeigu turite klausimy, kreipkités j vietinj Roche atstova.

+0,83 mmol/L robezas vai +15 % robezas
(=15 mg/dL robezas vai =15 % robezas)

595/600 (99,2 %)
Atkartojamiba:

s [mg/dL] 42,6 89,5 | 1224 186,9 | 313,0
Videja vertiba ;= 24 | 50 | 68 | 104 | 174
Standarta [mg/dL] 1,7 3,2 43 72 | 115
novirze [mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6
Variacijas koeficients [%] — — 3,5 3,9 3,7

Precizitates starpraditaji:
Vidaia vrtib [mg/dL] 45,6 118,6 310,6

dejavertba mmoll] | 25 6,6 17,2

. [mg/dL] 1,3 2,7 6,3
Standarta novirze Tmmoli] 0.00 02 03
Variacijas koeficients [%] — 2,3 2,0
Lietotaja snieguma novertéjums. Pétijums, kura tika izvertets glikozes Ilmenls no pirkstgala
nemtu kapilaro asinu paraugos, kurus i 209 p ionali p , paradija

$adus rezultatus:

e Ja glikozes koncentracija bija zemaka neka 5,55 mmol/L (zemaka neka 100 mg/dL),

97,6 % testa rezultatu bija + 0,83 mmol/L robezas (+ 15 mg/dL robezas), salidzinot ar testa
rezultatiem, kas iegati ar laboratorijas metodi.

* Ja glikozes koncentracija bija vienada ar vai augstaka neka 5,55 mmol/L (vienada ar vai
augstaka neka 100 mg/dL), 97,0 % testa rezultatu bija + 15 % robezas, salidzinot ar testa
rezultatiem, kas iegati ar laboratorijas metodi.

Testa norises princips. Uz teststrémeles esoss enzims, glikozes dehidrogenazes hinonproteina

mutaciju variants (mut. Q-GDH) no Acinetobacter calcoaceticus, rekombinants E. coli, parvers

asins parauga esoso glikozi glikonolaktona. Si reakcija rada nekaitigu lidzstravu, ko glikometrs
|nterprete parversot to gllkozes testa rezultata. Parauga un vides apstakli tiek noverteti,

i un avas signalus.

Sis teststremeles uzrada rezultatus, kas atbilst glikozes koncentracijai asins plazma saskana ar

Starptautiskas kliniskas kimijas un laboratorijas medicinas federacijas (International Federation of

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC) acijam.® Tapéc gli uzrada

glikozes koncentraciju asinis, kas attiecas uz plazmu, lai gan Jus vienmer lietojat pilnasinis.

Reagenta sastavso

Mediators 6,72 %
Hinonproteina glikozes dehidrogenazeao 15,27 %
Pirolhinolina hinons 0,14 %
BuferSkidums 34,66 %
Stabilizators 0,54 %
Nereaktivas vielas 42,66 %
o Minimalais radrtajs razo$anas bridt
o No A. Detalizets apraksts patenta pieteikuma

. coli
WO 2007/118647 (ka 4. tabula noradita 31. mutacija).

Piezime. Izmantoto simbolu skaidrojumu un atsaucu sarakstu skatiet o1 iepakojuma ieliktna
beigas.

Kontroldkidumi un linearitates testa komplekti (ja ir pieejami)

Accu-Chek Performa kontrolSkidums — informacija ir pieejama kontrol$kidumu iepakojuma

Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.
Tyrlmo juostelés laikymas ir naudojimas

Tyrimo juosteles laikykite nuo 2 iki 30 °C temperatroje. Tyrimo juosteliy neuzSaldykite.
Tyrimo juosteles naudokite nuo 8 iki 44 °C temperatiiroje.

Tyrimo juosteles naudokite esant nuo 10 iki 90 % oro drégmei. Tyrimo juosteliy negalima
laikyti labai karstoje ir drégnoje aplinkoje, pvz., vonios kambaryje arba virtuvéje.
Nepanaudotas tyrimo juosteles laikykite gamintojo tyrimo juosteliy indelyje, uzdarytame
dangteliu.

13éme tyrimo juostele, nedelsdami sandariai uzdarykite tyrimo juosteliy indelj, tai padés
tyrimo juosteles apsaugoti nuo oro drégmés.

Tyrimo juostele naudokite i$ karto, kai tik isimate i tyrimo juosteliy indelio.

Tyrimo juosteles, kuriy ti laikas i i$ ite. Jei ite tyrimo
juosteles, kuriy tinkamumo laikas pasibaiges, tyrimo rezultatas gali biti neteisingas.
Tinkamumo laikas atspausdintas ant tyrimo juosteliy dézutés ir ant tyrimo juosteliy indelio
etiketés prie & simboliy. Tinkamai laikomas ir naudojamas tyrimo juosteles galima
naudoti iki atspausdintos tinkamumo laiko pabaigos. Tai taikoma tyrimo juosteléms i$ naujo,
neatidaryto tyrimo juosteliy indelio ir tyrimo juosteléms i$ jau naudotojo atidaryto tyrimo
juosteliy indelio.

Tyrimo juostele naudokit tik vieng karta. Sios tyrimo juostelés skirtos tik vienkartiniam
naudojimui.

Gliukozeés kraujyje tyrimo atlikimas

Pastaba: jei jusy aktyvinimo su Roche, kad ja
gautumete.
Jei jusy sutrikusi, iskas és kraujyje tyrimas gali jums netikti.
ite savo sveil priezitiros i

Prie$ paimdami kraujo lasg iSvalykite diirio vieta.
1. Nusiplaukite rankas $iltu vandeniu su muilu. Nuplaukite ir sausai nusluostykite.
2. Paruoskite ddirimo prietaisa.
3. Patikrinkite ant tyrimo juosteliy indelio nurodytg tinkamumo laika. Nenaudokite tyrimo
juosteliy, kuriy tinkamumo laikas jau pasibaiges.
4. Tyrimo juostele jkiSkite j matuoklj rodykliy kryptimi. Matuoklis jsijungia.
Naudodami dirimo prietaisg, iSgaukite kraujo la$a.
6. Kraujo lasa palieskite tyrimo juostelés geltonojo langelio priekiniu krastu. Kai pasirodys &,
nuimkite pirSta nuo tyrimo juostelés. Nelainkite kraujo ant tyrimo juostelés virSaus.
7. I8imkite ir iSmeskite panaudota tyrimo juostele.
Pastaba: jei ekrane pasirodo kontrolinio buteliuko simbolis ir mirksintis L kartu su gliukozés
kiekio kraujyje tyrimo rezultatu, jvyko klaida.
jokiy veiksmuy, r i gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatu.
Pakartokite gliukozés kiekio kraujyje tyrima su nauja tyrimo juostele.

Alternatyvi kraujo émimo vieta

Kraujo méginj tyrimui atlikti galite imti ne tik i$ pirSto galiuko, bet ir i$ kity kiino vietq
Alternatyvios vietos apima delna, dilbj ir z3stg. Jei jus domlna alternatyw kraujo émimo vieta
(AKEV), pirmiausia pasnarkne su sveil priezidros i s informacijos apie
tai, kaip paimti krauja i$ AKEV ir jos apribojimus galite rasti naudotom vadove.

o

Jei gaunate E-3 klaidos prane$ima, informacijos ieSkokite savo naudotojo vadove.

/\ ATSARGUMO PRIEMONE
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika

Niekuomet neignoruokite smptomu ir relksmlngal nekeiskite diabeto gydymo pries tai
pasitare su savo sveil prieZiuros i

Jeigu gliukozeés kiekio kraujyje tyrimo rezultatas neatitinka jisy savijautos, atlikite Siuos
veiksmus:

* Pakartokite gliukozés kiekio kraujyje tyrima su nauja tyrimo juostele.
* Atlikite kontrolin tyrima, kaip apraSyta naudotojo vadove.
* Informacijos apie kitas priezastis ieSkokite naudotojo vadove.

Jeigu simptomai vis dar neatitinka gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultaty, susisiekite su
savo sveikatos prieZiiiros specialistu.

Informacija sveikatos prieziuiros specialistams

Sistema gali buti naudojama gydytojy kabinetuose, bendrosiose palatose, jtariant diabeto
diagnozg ir skubiais atvejais.

Sveikatos prieziuros specialisty atliekamas méginiy émimas

ir paru03|mas

o Naudodami Accu-Chek Performa modeliy matuoklius, visada vykdykite nustatytas procedaras,
taikomas dirbant su priemonémis, kurios gali biliti uzterStos Zmogaus kiino medziagomis.
Laikykités vietos laboratorijos ar jstaigos higienos ir saugumo reikalavimy.

* Gliukozés kraujyje tyrimui atlikti biitinas kraujo la$as. Galima naudoti kapiliarinj krauja. Taip
pat galima naudoti veninj, arterinj ar naujagimio krauja, bet jj turi surinkti sveikatos prieZiiros
specialistai.

o Prie§ imant krauja ir jj palieciant tyrimo juostele, butina atidZiai iSvalyti arterinius kateterius.

e Sistema patikrinta naudojant naujagimio kraujq Lalkantls geros Klinikinés praktikos
reikalavimy, patariama atsargiai vertinti kiekio kraujyje reiksi
kurios yra mazesnés kaip 2,8 mmoI/L (50 mg/dL). Vykdykite jusy jstaigoje nustatytas slaugos

Jacijas, taikomas naujagil kuriy gli és kiekio kraujyje reikSmés yra
kritiskos. Naujagimiy, kuriems jtariama galaktozemija, gliukozés kiekio kraujyje reikSmés turi
bti patvirtintos taikant alternatyvy gliukozés kiekio matavimo metoda.

o Siekiant kiek jmanoma sumazinti glikolizés poveikj, gliukozés kiekio veniniame ar arteriniame
kraujyje tyrima reikia atlikti per 30 minu€iy nuo méginio paémimo.

o Naudodami pipetes, saugokite, kad nesusidaryty oro burbuliuky.

o Galima tirti kapiliarinio, veninio ir arterinio kraujo méginius, kuriuose yra $iy antlkoagullantu

Nézze'me_g'a haszn;ilati Utmutatat vagy az eIel_(tro_r_likus

Kaip veikima gali patikrinti naudotojas: Tyrime, kuriame buvo vertinamos gliukozés kiekio
kraujyje reikSmés naudojant 209 neprofesi imtus kapiliarinio kraujo méginius i$ pirsto
galiuko, buvo gauti tokie rezultatai:

* Gliukozés kiekio kraujyje koncentracijai esant mazesnei nei 5,55 mmol/L (maZesnei nei
100 mg/dL), imamas tyrimo rezultatas 97,6 % +0,83 mmol/L (+15 mg/dL) laboratorinio
tyrimo rezultato.

e Gliukozes kiekio kraujyje koncentracijai esant 5,55 mmol/L ar didesnei (100 mg/dL ar
didesnei), imamas tyrimo rezultatas 97,0 % =15 % Iaboratonmo tyrlmo rezultato.

/ Vaadake VoI
+5 % diapazone +10 % diapazone +15 % diapazone E:IE] kasutusjuhendit / Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisk
lietoSanas pamacibu / Ziuréti naudojimo taisykles arba ziuréti
256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %) 428/432 (99,1 %) elektronines naudojimo taisykles
sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje tarp 0,67 mmol/L Figyelem, tartsa be a termék hasznalati Gtmutatdjaban talalhato
(12 mg/dL) ir 29,1 mmol/L (525 mg/dL) biztonsagi eldirasokat. / Tahelepanu' Tutvuge tootega kaasasolevas
- kasutusjuhendis toodud /Uzmanibu, ievérojiet §1
+0,83 mmol/L arba 15 % diapazone A izstradajuma lieto$anas pamaciba sniegtos drogibas noradijumus.
(=15 mg/dL arba = 15 % diapazone) / Démesio: vykdykite $io produkto naudojimo taisyklése aprasytus
505/600 (99,2 %) saugaus naudojimo nurodymus.
Pakartojamumas: Homérséklethatar / Séilitada temperatuuril / Temperatiras
o tmo/dl] 126 395 1224 1869 | 3130 ierobezojumi / Temperatiros ribojimas
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4 / g Felhasznalhatd (felbontas utan / elGtt) / Kasutada enne (avatuna/
i suletuna) / Izlietojiet Idz (atvérts / neatveérs iepakojums) / Naudoti iki
Standanllnls [mg/dL] 17 3,2 4,3 72 11,5 8 (atidarytas / neatidarytas)
nuokrypis [mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6 A T ———— —

- — csomagolasban Iévé barmely tartozék bedobhatd a szokvanyos
Kintamumo koeficientas [%] — — 35 39 37 haztartasi hulladékba. A haszndlt tesztcsikokat a helyi szabalyokkal
- . Gsszhangban dobja ki. / Kdik pakendis sisalduvad esemed vdib

Tarpinis tikslumas: - visata priigisse. Korvaldage testribad vastavalt
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6 kohalikele sez / Visas i n drikst izmest
Vidurkis sadzives lzmetiet i atbilstosi
[mmol/L] 2,5 6,6 17,2 Jiisu valsti noteiktajai kartibai. / Visas pakuotés sudedamasias dalis
galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Naudotas tyrimo
Standartinis nuokrypis [[mg/(:;ﬂ] 13 27 63 juosteles iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisyKliy.
mmol 0,09 0,2 0,3
Kintamumo koeficientas [%] — 2,3 2,0 &I Gyartés iddpontja / kuupaev / datums

/ Pagaminimo data

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz / In vitro diagnostiline
medltsunlseade / Medlcmas ierice, ko lieto in vitro diagnostika / In
vitro di inos priemoné

Onellendrzésre szolgéld eszkoz / Enesetestimise meditsiiniseade /
Pastestésanas ierice / Savikontrolés priemoné

Tyrimo prlnclpas fermentas tyrimo Juosteleje i p 10 gli dehidrog:
(mut. Q-GDH) i$ Acir i E. coli, pavercia gliukoze,
esancia méginyje, j gliukonolaktona. Sios reakcijos metu sukuriama nezalinga nuolatiné elektros
srove, pagal kurig matuoklis nustato gliukozés k|ek|0 kraujyje tyrimo rezultata. Méginiui bei
aplinkos salyg vertinti ji kir irp i srovés signalas.

Naudojant $ias tyrimo juosteles, gaunami rezultatai atitinka gliukozés koncentracijg kraujo
plazmoje, kaip nurodyta Tarptautinés klinikinés chemijos ir laboratorinés medicinos federacijos
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) rekomendacijose.®

Taigi, is rodo r kurie atitinka kiekj kraujo plazmoje, nors prie juostelés
prilietéte viso kraujo.

Reagento sudétisa

Mediatorius 6,72 %
Chinoproteino gliukozés dehidrogenazéao 15,27 %
Pirolochinolin-chinonas 0,14 %
Buferinis tirpalas 34,66 %
Stabilizatorius 0,54 %
Nereaguojanti medZiaga 42,66 %

aMinimalus klekls pagamlmmu metu

ool A, jant E. coli, iSsami informacija patento pareiskime
WO 2007/118647 (kaip ,mutantas 31“ 4 lenteléje)

Pastaba: naudojamy simboliy paaiskinimas ir literatiiros sarasas pateikti Sio pakuotés lapelio
pabaigoje

Accu-Chek Performa kontrolinis tirpalas — iSsamesnés informacijos ieSkokite kontrolinio tirpalo
pakuotés lapelyje.

Accu-Chek tiesiskumo rinkinys — iSsamesnés informacijos ieskokite tiesiskumo rinkinio pakuotés
lapelyje.

Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite musy svetainéje www.accu-chek.com arba
kreipkités j vietinj Roche atstova.

PraneSimas apie rimtus incidentus

arba konservanty: EDTA, heparino li¢io druskos arba heparino natrio druskos. A
kuriuose yra jodo acetato ar fluoridy, naudoti nerekomenduojama.

o Atsaldytus meéginius pries tyrima reikia létai atSildyti kambario temperatdroje.

Papildoma informacija sveikatos prieziiiros specialistams
Jeigu gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatas neatitinka klinikiniy paciento simptomy arba
atrodo nejprastai didelis ar mazas, atlikite kontrolinj tyrima. Jei kontrolinis tyrimas patvirtina,
kad sistema veikia tinkamai, gliukozés kraujyje tyrima pakartokite. Jei antrojo gliukozés kiekio
kraujyje tyrimo rezultatas iSlieka nejprastas, laikykités jstaigos numatyty rekomendacijy dél
tolimesniy veiksmy.

ISmeskite pakuotéje esancias dalis laikydamiesi jstaigos reikalavimy. Zr. vietos nutarimus, nes
skirtingose $alyse jie gali skirtis.

Apribojimai

Dél tam tikros sveikatos biiklés tyrimo rezultatai gali biti neteisingi. Jei Zinote, kad jums yra viena

ar kelios i$ $iy sveikatos biikliy, nenaudokite tyrimo juostelés. Jei nesate tikri, ar jums taikomi

kokie nors apribojimai, susisiekite su savo sveikatos priezitros specialistu.

* (alaktozés koncentracija kraujyje >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) lemia per didelius gliukozés

kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.

Meéginiai, kuriuose riebaly (trigliceridy) yra daugiau negu >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL), gali

lemti didesnius gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.

Intraveninis askorbo riigties vartojimas, kai askorbo riigsties koncentracija kraujyje yra

>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), lemia per didelius gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.

Intraveninis N-acetilcisteino vartojimas, dél kurio koncentracija kraujyje yra >307 pmol/L

(>5 mg/dL), lemia per didelius gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus. Negalima naudoti,

jei j vena vartojama didelé N-acetilcisteino dozé.

Jei sutrikusi periferiné kraujotaka, kapiliarinio kraujo imti i$ patvirtinty émimo viety

nerekomenduojama, nes tyrlmo rezultatas gali neatspmdetl tikrojo leIDlOgII‘IIO gllukozes kleklo

kraujyje. Toks poveikis galimas $iais atvejais: yra ar hiper

hiperosmosinio neketoninio sindromo sukelta didelé dehidracija, hipotenzija, Sokas,

dekompensuotas IV NYHA Kklasés $irdies funkcijos nepakankamumas ar periferiniy arterijy

okliuziné liga.

Hematokritas turi biiti 10-65 %. Jei neZinote savo hematokrito, klauskite sveikatos priezitiros

specialisto.

o Sios sistemos tikslumas tikrintas iki 3094 metry vir§ jiiros lygio aukstyje. Nenaudokite
sistemos didesniame nei 3094 metry vir$ juros lygio aukstyje.

Accu-Chek Performa modeliy matuokliai ir jy sistemos atitinka IS0 15197:2013 reikalavimus
(In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavimai, taikomi gliukozés kraujyje savityros,
kontroliuojant cukrinj diabeta, stebéjimo sistemoms).
Kalibravimas ir funkcionavimo kontrolé: $i sistema (matuoklis ir tyrimo juostelés) kalibruojama
skirtingy gliukozés iju veniniu krauju, ji kaip kalibravimo medziaga.
Ataskaitos vertés gaunamos naudojant heksokinazés metodu, kalibruojant ID-GCMS metodu.
ID-GCMS metodas yra auks¢iausios metrologinés kokybés metodas (tvarka) ir taip atsekamas
(traceable) pagal pradinj NIST standarta. Per $ia granding naudojant tyrimo juostelei kontrolinj
gliukozes tirpala, gauta tyrimo rezultata galima pagrjsti NIST standartu.

riba (maZiausia rodoma vienos tyrimo juostelés 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Sistemos matavimo diapazonas: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Méginio tiris: 0,6 L
Matavimo trukmé: 5 sekundés
Sistemos tikslumas:
Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje esant nuo 5,55 mmol/L
(nuo 100 mg/dL)

+0,28 mmol/L +0,56 mmol/L +0,83 mmol/L
(x5 mg/dL) diapazone | (10 mg/dL) diapazone | (+15 mg/dL) diapazone
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Pacientui jui/treciajai $aliai Europos Sajungoje ir $alyse, turinciose vienoda priezidros
sistema; jei Sio prietaiso naudojimo metu arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir jisy nacionalinei institucijai.

PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2022-01
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Gyartasi szam / Partii number / Partijas kods / Partijos kodas

Megfelel az 0 EU-jC alyok rer éseinek /
Vastab kot ELi Gi / Atbilst p

ES likumdo$anas prasibam / Atitinka atitinkamy ES teisés akty
nuostatas

Ezek a tesztcsikok az IFCC (Nemzetkozi Klinikai Kémiai és
Laboratoriumi Szovetség) szerint plazmara vonatkozé mérési
értékeket adnak és a szimbdlum megkiilonbozteti oket a korabbi
tesztesikoktdl, melyeket klinikailag jelentds mértékben befolyasolt
amaltdz. / Vastavalt IFCC soovitustele annavad need testribad
mabtmistulemuse, mis vastab veresuhkru sisaldusele plasmas ja
see siimbol eristab neid varasematest testribadest, mille puhul
vois iimneda maltoosi Kliiniliselt oluline segav mdju. / Saskana

- | ar IFCC ar $im teststrémelem tiek ieglts uz plazmu attiecinams
rezultats, un simbols atskir tas no iepriek$gjam teststrémelem,
kuram bija raksturigi kliniski btiski maltozes noteiksanas
traucéjumi. / Sios tyrimo juostelés pagal IFCC rekomendacijas rodo
rezultatus plazmoje; $ios tyrimo juostelés Siuo simboliu skiriasi nuo
ankstesniy tyrimo juosteliy, kurioms buvo badingas klinikai susijes
nepageidaujamas maltozés poveikis.

Magyarorszag
Ugyfélszolgalat: 06-80-200-694
Bévebb informacié: www.vercukormeres.hu

Eesti

Klienditoe- ja teeninduskeskus:
Tel. +372 6460660
www.accu-chek.ee
www.surgitech.ee

Latvija

Klientu atbalsta un apkalpo$anas centrs:
Bezmaksas informativais talrunis 80008886
www.accu-chek.lv

Lietuva

Klienty aptarnavimo ir techninés prieZiuros centras:
Nemokama telefono linija 8 800 20011
www.accu-chek.It

IVD
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