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Önellenőrzésre szolgáló eszköz
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz

Rendeltetésszerű használat
Az Accu-Chek Performa rendszer az Accu-Chek Performa vércukormérő-családhoz, az Accu-Chek 
Performa tesztcsíkokhoz, az Accu-Chek Performa kontrolloldathoz és az Accu-Chek linearitási 
tesztkészlethez használható.
A vonatkozó vércukormérővel használt tesztcsíkok a glükózszint mennyiségi mérésére 
a friss kapilláris, vénás, artériás és újszülött teljes vérben, valamint segédeszközként a 
glikémiás kontroll hatékonyságának nyomon követésére javalltak. A diabéteszben szenvedő 
személyek önellenőrzésére és az egészségügyi szakszemélyzet általi betegközeli laboratóriumi 
diagnosztikára szolgálnak. Az egészségügyi szakszemélyzet által klinikai körülmények között 
és a diabéteszben szenvedő személyek által otthon végzett in vitro diagnosztikai használatra 
szolgálnak. Az inzulinpumpával együtt használt vércukormérők csak otthoni használatra valók. A 
vércukormérőre vonatkozó konkrét utasításokat a használati útmutatóban találja.
Az Accu‑Chek Performa vércukormérő-családdal történő méréshez használt testrész az ujj, a 
tenyér, alkar és a felkar. Ha a vércukormérőt inzulinpumpával együtt használja, csak ujjbegyből 
végezzen mérést.  
A rendszerek nem használhatók a cukorbetegség diagnosztizálására vagy szűrésére, sem 
újszülöttek köldökzsinórból származó vérmintáinak vizsgálatára. Vénás, artériás vér és újszülöttek 
teljes vérének vércukormérését kizárólag egészségügyi szakszemélyzet végezheti.

Felhasználói információk
Fontos információk: Ezek a tesztcsíkok zöld N szimbólummal vannak jelölve, hogy 
megkülönböztethetőek legyenek korábbi tesztcsíkoktól, melyeket klinikailag jelentős mértékben 
befolyásolt a maltóz.* A zöld szimbólum a tesztcsík dobozon és a tesztcsík tégely címkéjén van 
feltüntetve.
*Jegyzőkönyvi adatok
Bevezetés
Olvassa el ezt a betegtájékoztatót és a használati útmutatót mielőtt megméri a vércukrát.
A vércukor rendszeres ellenőrzése segít Önnek abban, hogy jobban kezelje cukorbetegségét. 
Orvosi vizsgálatok azt mutatják, hogy Ön és a kezelésével foglalkozó egészségügyi 
szakszemélyzet közel normál szinten tudja tartani az Ön vércukrát.1 Ezzel a cukorbetegség 
szövődményeinek kialakulása megelőzhető vagy késleltethető.
A betegtájékoztató figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket tartalmaz:
A FIGYELMEZTETÉS előre látható súlyos veszélyt jelez.
Az ÓVINTÉZKEDÉS ismerteti azt az intézkedést, amelyet meg kell tennie a termék biztonságos és 
hatékony használata vagy a termék károsodásának megakadályozása érdekében.
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Fulladásveszély
Ez a termék kisméretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhetők.
A kisméretű alkatrészek elzárva tartandók kisgyermekektől és olyan személyektől, akik 
lenyelhetik azokat.
Súlyos egészségügyi esemény veszélye
A mérési utasítások, illetve a tesztcsíkok tárolására és kezelésére vonatkozó utasítások be 
nem tartása hibás mérési eredményekhez vezethet.
Gondosan olvassa el és kövesse a használati útmutató és a tesztcsíkok és kontrolloldatok 
betegtájékoztatóinak utasításait.
A tesztcsíkok első használata előtt ellenőrizze a tesztcsík tégelyt. Ne használja a tesztcsíkokat, 
ha bármilyen sérülést lát a tégelyen, ha valami akadályozza a kupak megfelelő zárását, 
illetve, ha az első használat előtt a tégelyt már kinyitották. Ne végezzen működés ellenőrzést. 
Forduljon a Roche-hoz. A sérült tesztcsíkok pontatlan eredményeket okozhatnak, ami helytelen 
kezeléshez vezethet.
Fertőzésveszély
Az emberi vér a fertőzések átvitelének potenciális forrása. Ne tegyen ki más embereket 
szennyezett alkatrészeknek. A használt tesztcsíkot fertőző anyagként dobja ki a helyi 
szabályokkal összhangban.

A csomag tartalma
Tesztcsíkokat, valamint betegtájékoztatókat tartalmazó csomag.
Mivel a reaktív anyagok rendkívül kis mennyiségben vannak jelen, az EU szabályozása alapján a 
csomag tartalma nem tekintendő veszélyes anyagnak. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.
A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos háztartási hulladékba.

A tesztcsíkok tárolása és kezelése
•	 A tesztcsíkokat 2 és 30 °C közötti hőmérsékleten tárolja. Ne fagyassza le a tesztcsíkokat.
•	 A tesztcsíkokat 8 és 44 °C közötti hőmérsékleten használja.
•	 A tesztcsíkokat 10 és 90 % közötti páratartalom mellett használja. A tesztcsíkokat ne tárolja 

magas hőmérsékleten és nedves helyen, pl. a fürdőszobában vagy a konyhában.
•	 A fel nem használt tesztcsíkokat az eredeti tesztcsík tégelyben, lezárt kupakkal tárolja.
•	 Miután kivette a tesztcsíkot, azonnal zárja le szorosan a tesztcsík tégelyt, hogy a tesztcsíkokat 

megóvja a páratartalomtól.
•	 A tesztcsíkot azonnal használja fel, miután kivette a tesztcsík tégelyből.
•	 Dobja ki a tesztcsíkokat, ha szavatossági idejük lejárt. A lejárt szavatosságú tesztcsíkok 

hamis eredményt adhatnak. A szavatossági idő a tesztcsík dobozon és a tesztcsík tégely 
címkéjén van feltüntetve a e szimbólum mellett. A tesztcsíkok megfelelő tárolás és 
használat esetén a feltüntetett szavatossági idő lejártáig használhatók fel. Ez vonatkozik az 
új, bontatlan tesztcsík tégelyben lévő és a felhasználó által már felbontott tesztcsík tégelyben 
lévő tesztcsíkokra is.

•	 Egy tesztcsíkot csak egyszer használjon fel. A tesztcsíkok csak egyszeri használatra valók.

Vércukormérés elvégzése
Megjegyzés:	 Ha a vércukormérőjének aktiváló chipre van szüksége, akkor egy ilyen chipért 

forduljon a Roche-hoz.
Ha az Ön vérkeringése nem jó, lehetséges, hogy nem szabad saját magának mérnie a 
vércukrát.  Erről kérdezze meg a kezelésével foglalkozó egészségügyi szakszemélyzetet.
Vérmintavétel előtt tisztítsa meg a szúrás helyét.
1.	 Mosson kezet szappanos meleg vízzel. Öblítse le, és törölje a kezét teljesen szárazra.
2.	 Készítse elő az ujjbegyszúrót.
3.	 Ellenőrizze a tesztcsík tégelyen a szavatossági időt. Ne használja a tesztcsíkot, ha a 

szavatossági idő lejárt.
4.	 Helyezze be a tesztcsíkot a vércukormérőbe a nyilak irányában. A vércukormérő bekapcsol.
5.	 Az ujjbegyszúróval nyerjen egy vércseppet. 
6.	 Érintse hozzá a vércseppet a tesztcsíkon található sárga mező elülső részéhez. Vegye el az 

ujját a tesztcsíktól, amikor megjelenik a f szimbólum. Ne vigyen fel vércseppet a tesztcsík 
tetejére.

7.	 Távolítsa el és dobja ki a használt tesztcsíkot.
Megjegyzés: 	Hiba lépett fel, ha a mért vércukorérték mellett a kijelzőn megjelenik a kontrollüveg 

szimbólum és a villogó L.
	 Ne cselekedjen a mért vércukorérték alapján. Ismételje meg a vércukormérést egy 

új tesztcsíkkal.

Alternatív testrészen történő mérés
Az ujjbegyén kívül más testrészeiből is vehet vérmintát. Ilyen alternatív testrész a tenyér, alkar 
és a felkar. Ha érdekli Önt az alternatív testrészen történő mérés (AST), akkor először beszéljen a 
kezelését végző egészségügyi szakszemélyzettel. Az AST elvégzésével és annak korlátozásaival 
kapcsolatos további információk a használati útmutatóban találhatók. 
Ha a vércukormérőt inzulinpumpával együtt használja, csak ujjbegyből végezzen mérést.

Rendszerpontosság:
5,55 mmol/L-nél (100 mg/dL-nél) kisebb glükózkoncentrációk rendszerpontosságának értékei

±0,28 mmol/L-en belül  
(±5 mg/dL-en belül)

±0,56 mmol/L-en belül 
(±10 mg/dL-en belül)

±0,83 mmol/L-en belül 
(±15 mg/dL-en belül)

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

5,55 mmol/L-rel (100 mg/dL-rel) egyenlő vagy ennél nagyobb glükózkoncentrációk 
rendszerpontosságának értékei

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

0,67 mmol/L (12 mg/dL) és 29,1 mmol/L (525 mg/dL) közötti glükózkoncentrációk 
rendszerpontosságának értékei

±0,83 mmol/L-en belül vagy ±15 %-on belül 
(±15 mg/dL-en belül vagy ±15 %-on belül)

595/600 (99,2 %)

Ismételhetőség:

Átlagérték
[mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4

Szórás
[mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6

Variációs koefficiens [%] — — 3,5 3,9 3,7

Köztes pontosság:

Átlagérték
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6

[mmol/L] 2,5 6,6 17,2

Szórás
[mg/dL] 1,3 2,7 6,3
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3

Variációs koefficiens [%] — 2,3 2,0

A teljesítmény értékelése a felhasználó által: Egy 209 nem hivatásos személy által, ujjbegyből 
nyert kapilláris vérminták vércukorértékét elemző tanulmány az alábbi eredményeket mutatta:
•	 Az 5,55 mmol/L-nél kisebb (100 mg/dL-nél kisebb) glükózkoncentrációnál a mért 

vércukorértékek 97,6 %-a volt a laboratóriumi eljárással mért vércukorértékek ±0,83 mmol/L 
értékein belül (±15 mg/dL értékein belül).

•	 Az 5,55 mmol/L-rel egyenlő vagy annál magasabb (100 mg/dL-rel egyenlő vagy annál 
magasabb) glükózkoncentrációnál a mért vércukorértékek 97,0 %-a volt a laboratóriumi 
eljárással mért vércukorértékek ±15 %-os értékein belül.

Mérési módszer: A tesztcsíkon lévő enzim a kinoprotein-glükóz-dehidrogenáz mutáns változata 
(Mut. Q-GDH), ami Acinetobacter calcoaceticusból származik, és E. coliban rekombináns úton 
állítják elő, a vérmintában lévő glükózt glükonolaktonná alakítja át. Ez a reakció ártalmatlan 
egyenáramot (DC) hoz létre, amelyet a vércukormérő mért vércukorértékként kiértékel. A minta 
és a környezeti feltételek kiértékelése váltóáramú (AC) és egyenáramú (DC) jelek segítségével 
történik.
A tesztcsíkok által kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor-koncentrációjával az 
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Nemzetközi Klinikai 
Kémiai és Laboratóriumi Szövetség) ajánlása szerint.6 Ezért az Ön vércukormérője mindig a 
plazmára vonatkozó vércukor-koncentrációt mutatja, annak ellenére, hogy Ön mindig teljes vért 
visz fel a tesztcsíkra.

A reagens összetétele¤
Mediátor 6,72 %
Glükóz dehidrogenáz kinoprotein¤¤ 15,27 %
Pirrokinolin-kinon 0,14 %
Puffer 34,66 %
Stabilizátor 0,54 %
Nem reakcióképes összetevők 42,66 %

¤Minimális értékek a gyártás idején
¤¤A. calcoaceticusból származik, E. coliban rekombináns úton előállítva. A részletes leírás a 
WO 2007/118647 számú szabadalmi kérelemben olvasható („31. mutáns”, 4. táblázat).
Megjegyzés: A hivatkozások és felhasznált szimbólumok magyarázata a betegtájékoztató végén 
található.
Kontroll és linearitási tesztkészletek (ha rendelkezésre állnak)
Accu‑Chek Performa kontrolloldat – a részleteket illetően olvassa el a kontrolloldathoz mellékelt 
betegtájékoztatót.
Accu‑Chek linearitási tesztkészlet – a részleteket illetően olvassa el a linearitási tesztkészlethez 
mellékelt betegtájékoztatót.
További információért a Roche helyi képviselőjétől, látogasson el a www.accu-chek.com 
oldalunkra.

Súlyos események bejelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel rendelkező országokban lévő beteg/
felhasználó/harmadik fél esetén, ha az eszköz használata közben vagy annak használatának 
következtében súlyos esemény történt, jelezze azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.
KÉSZÜLT: 2022-01
Frissített tartalmat jelez

€

Enesetestimise meditsiiniseade
Seade patsientide vahetus läheduses testimiseks

Ettenähtud kasutus
Accu-Chek Performa süsteem koosneb Accu-Chek Performa glükomeetri mudelist, Accu-Chek 
Performa testribadest, Accu-Chek Performa kontroll-lahusest ja Accu-Chek lineaarsuse 
testikomplektist.
Testribad on koos spetsiaalse glükomeetriga ette nähtud glükoosi kvantitatiivseks mõõtmiseks 
värskes kapillaarses, venoosses, arteriaalses ja vastsündinu täisveres glükoositaseme 
jälgimise tõhususe abivahendina. Need on ette nähtud diabeetikutele enesetestimiseks ja 
tervishoiutöötajatele patsiendi vahetus läheduses testimiseks. Need on kasutamiseks in 
vitro diagnostikas tervishoiutöötajatele kliinilises keskkonnas ja suhkurtõvega inimestele 
kodukeskkonnas. Koos insuliinipumbaga kasutatud glükomeetrid on vaid koduseks kasutamiseks. 
Glükomeetri spetsiifilised juhised leiate kasutusjuhendist.
Glükomeetri mudelite Accu‑Chek Performa testimiskohtade hulka kuuluvad sõrmed, peopesad, 
küünarvarred ja õlavarred. Kasutades glükomeetrit koos insuliinipumbaga, kasutage ainult 
sõrmeotsaverd.  
Need süsteemid ei ole ette nähtud diabeedi diagnoosimiseks või sõeluuringuteks ega ka 
vastsündinute nabanööri vereproovide testimiseks. Venoosseid, arteriaalseid ja vastsündinu 
täisvere proove tohivad testida ainult tervishoiutöötajad.

Teave patsiendile
Oluline teave: Need testribad on tähistatud rohelise sümboliga N, et eristada neid varasematest 
testribadest, mille puhul võis ilmneda maltoosi kliiniliselt oluline segav mõju.* Roheline sümbol 
asub testribade pakil ja testribade purgi etiketil.
*Andmed on registreeritud
Sissejuhatus
Enne veresuhkru mõõtmist lugege seda infolehte ja kasutusjuhendit.
Veresuhkru korrapärane mõõtmine võib aidata teil suhkurtõvega paremini toime tulla. 
Meditsiiniuuringud on näidanud, et teie ise saate ja teie tervishoiutöötaja saab hoida teie 
veresuhkru taseme peaaegu normaalsel tasemel.1 Nii on võimalik vältida või aeglustada 
suhkurtõve tüsistuste tekkimist.
Infoleht sisaldab hoiatusi ja ettevaatusabinõusid.
HOIATUS tähistab eeldatavat tõsist ohtu.
ETTEVAATUSABINÕU tähistab meetmeid, mida peaksite kasutusele võtma toote ohutuks ja 
tõhusaks kasutamiseks või toote kahjustamise vältimiseks.
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Súlyos egészségügyi esemény veszélye 
A vércukorszintje gyorsabban változik az ujjbegyben és a tenyérben, mint az alternatív 
testrészen történő méréshez használt helyen (alkar és felkar). Az alkarból vagy a 
felkarból vett vérrel végzett vércukormérés a valós vércukorszint téves értelmezését 
eredményezheti, ami helytelen kezeléshez vezethet.
•	 Ne használjon AST-t a folyamatos glükózmonitorozó rendszer kalibrálásához.
•	 Ne használjon AST-t az inzulinadagolás számításához.
•	 Az alternatív testrészen történő mérést csak nyugalmi állapotban szabad elvégezni (amikor a 

glükóz nem változik gyorsan).

A mérési eredmények kiértékelése
Egy nem diabéteszes felnőtt normális éhgyomri glükózértéke 5,6 mmol/L (100 mg/dL) alatti.2 
Egy nem diabéteszes felnőtt normális glükózértéke 2 órával étkezés (pl. a 75 g-os orális 
glükóz tolerancia teszt, OGTT) után 7,8 mmol/L (140 mg/dL) alatti.3 Az egyik kritérium, amellyel 
felnőtteknél megállapítják a diabéteszt, az a 7,0 mmol/L (126 mg/dL) vagy ennél magasabb 
éhgyomri glükózérték, melyet két mérési értékkel igazolnak.2,4,5 Azok a felnőttek, akiknek 
éhgyomri glükózértékük 5,6 és 6,9 mmol/L (100 és 125 mg/dL) között van, éhgyomri glükóz 
zavarban (a diabétesz korai stádiuma) szenvednek.2 A diabétesznek további diagnosztikai 
kritériumai is vannak. Forduljon az egészségügyi szakszemélyzethez, akik megállapítják, hogy 
van-e diabétesze vagy nincs. Diabéteszesek esetén: Az Ön számára megfelelő vércukorszint 
tartományt beszélje meg a kezelésével foglalkozó egészségügyi szakszemélyzettel. Az alacsony 
vagy magas vércukorszintjét az egészségügyi szakszemélyzet javaslata szerint kezelje.
A cukorbetegség hatásaival és prevalenciájával kapcsolatos további információkért az Ön 
lakhelyén keresse fel a Nemzetközi Diabétesz Szövetség (International Diabetes Federation) 
weboldalát a www.idf.org címen, vagy küldjön e-mailt az info@idf.org e-mail címre. További 
tanácsokért vagy segélyvonalas információkért forduljon az Ön országának nemzeti diabétesz 
szervezetéhez.

Szokatlan mérési eredmények
Ha a vércukormérőn a LO jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valószínűleg 0,6 mmol/L 
(10 mg/dL) alatt van.
Ha a vércukormérőn a HI jelzés jelenik meg, akkor vércukorszintje valószínűleg 33,3 mmol/L 
(600 mg/dL) fölött van.
Ha E-3 hibaüzenetet kap, olvassa el a használati útmutatót.
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Súlyos egészségügyi esemény veszélye
Soha ne hagyja figyelmen kívül a tüneteket és ne változtasson jelentősen a cukorbetegsége 
kezelésén anélkül, hogy beszélne az egészségügyi szakszemélyzettel.
Ha a mért vércukorérték nem felel meg annak, ahogy érzi magát, végezze el a következő 
lépéseket:
•	 Ismételje meg a vércukormérést egy új tesztcsíkkal.
•	 Végezzen el egy működés ellenőrzést a használati útmutatóban leírtaknak megfelelően.
•	 További okokért olvassa el a használati útmutatót.
Ha tünetei továbbra sem egyeznek a mért vércukorértékkel, forduljon az egészségügyi 
szakszemélyzethez.

Az egészségügyi szakszemélyzetnek szóló  
információk

A rendszer orvosi rendelőkben, általános osztályokon, cukorbetegség gyanúja esetén és sürgős 
esetekben használható. 

Mintavétel és a minta előkészítése az egészségügyi 
szakszemélyzet által
•	 Az Accu-Chek Performa vércukormérő-család alkalmazásakor mindig a humán anyaggal 

potenciálisan kontaminálódott tárgyak kezelésére vonatkozó elfogadott eljárásokat kell 
követni. Kövesse az adott laboratórium vagy intézmény higiéniai és biztonsági előírásait.

•	 A vércukormérés elvégzéséhez egy vércseppre van szükség. Kapilláris vér alkalmazható. 
Vénás, artériás vér vagy újszülöttek vére is alkalmazható, de csak akkor, ha azt egészségügyi 
szakszemélyzet veszi le.

•	 A vérminta levétele és tesztcsíkra történő felvitele előtt figyelmet kell fordítani az artériás 
kanül átöblítésére.

•	 A rendszert újszülöttek vérével tesztelték. A helyes klinikai gyakorlat szerint az 
újszülöttől származó vérből kapott 2,8 mmol/L (50 mg/dL) alatti vércukorértékek 
óvatosan értelmezendők. Kövesse az adott intézménynek az újszülötteknél mért kritikus 
vércukorértékek esetén szükséges további teendőkre vonatkozó ajánlásait. A galactosaemia 
gyanúját felvető újszülötteknél vércukorértékeket meg kell erősíteni egy alternatív 
vércukormérési módszerrel.

•	 A glükolízis hatásának minimalizálása érdekében a vénás vagy artériás vércukormérést a 
vérminta levételét követő 30 percen belül el kell végezni.

•	 Pipetták használatakor kerülje a légbuborék-képződést.
•	 Az alábbi alvadásgátlókat vagy tartósítószereket tartalmazó kapilláris, vénás vagy artériás 

vérminták fogadhatók el: EDTA, lítium-heparin, nátrium-heparin. Nem javasolt a jód-acetát 
vagy a fluorid tartalmú alvadásgátlók használata.

•	 A lefagyasztott mintákat mérés előtt lassan kell szobahőmérsékletűre melegíteni.

Kiegészítő információk az egészségügyi szakszemélyzet 
számára
Ha a mért vércukorérték nem felel meg a beteg klinikai tüneteinek vagy ha szokatlanul 
alacsony vagy magas, végezzen működés ellenőrzést. Ha a működés ellenőrzés azt igazolja, 
hogy a rendszer megfelelően működik, ismételje meg a vércukormérést. Ha a másodszor mért 
vércukorérték még mindig szokatlannak tűnik, kövesse az adott intézmény további tennivalókra 
vonatkozó irányelveit.
A csomagban levő tartozékokat az intézmény irányelveinek megfelelően dobja ki. Vegye 
figyelembe a helyi jogszabályokat, mivel ezek országonként eltérhetnek.

Korlátozások
Bizonyos egészségügyi állapotok helytelen mérési eredményhez vezethetnek. Ha tudja, hogy a 
következő egészségügyi állapotok közül egy vagy több érvényes Önre, ne használja a tesztcsíkot. 
Ha nem biztos abban, hogy az egészségügyi állapotok bármelyike érvényes-e Önre, forduljon az 
egészségügyi szakszemélyzethez.
•	 A vérben mért 0,83 mmol/L (15 mg/dL) feletti galaktózkoncentráció túlbecsült 

vércukorértékeket eredményez.
•	 A vérben mért 20,3 mmol/L (1800 mg/dL) feletti lipémiás minták (trigliceridek) magas 

vércukorértékekhez vezethetnek.
•	 A vérben mért 0,17 mmol/L (3 mg/dL) feletti aszkorbinsav koncentrációt eredményező 

intravénás aszkorbinsav adása túlbecsült vércukorértékeket eredményez.
•	 A vérben mért 307 μmol/L (5 mg/dL) feletti N-acetil-cisztein koncentrációt eredményező 

intravénás N-acetil-cisztein adása túlbecsült vércukorértékeket eredményez. Ne alkalmazza 
nagy dózisú N-acetil-cisztein intravénás adása során.

•	 Rossz perifériás keringés esetén nem tanácsos kapilláris vért venni a jóváhagyott mintavételi 
helyekről, mivel az eredmény nem feltétlenül fogja tükrözni a valós élettani vércukorszintet. 
Ez többek között a következő helyzetekben fordulhat elő: diabéteszes ketoacidózis vagy 
hiperglikémiás, nem ketotikus hiperozmoláris szindróma miatt kialakult súlyos dehidráció, 
illetve hipotenzió, sokk, dekompenzált szívbetegség (NYHA IV.) vagy perifériás artériás 
okkluzív betegség következtében.

•	 A hematokrit érték 10 és 65 % között kell legyen. Ha nem ismeri a saját hematokrit értékét, 
kérdezze meg a kezelésével foglalkozó egészségügyi szakszemélyzetet.

•	 Ennek a rendszernek a pontosságát maximum 3 094 méter magasságig tesztelték. Ne 
használja a rendszert 3 094 méter magasság felett.

Teljesítmény jellemzők
Az Accu-Chek Performa vércukormérő-család és rendszereik megfelelnek az ISO 15197:2013 
követelményeinek (In vitro diagnosztikai vizsgálati rendszerek – Cukorbetegség kezelésében a 
vérglükózt ellenőrző, önvizsgáló rendszerek követelményei).
Kalibrálás és nyomonkövethetőség: A rendszert (vércukormérőt és tesztcsíkokat) különböző 
glükózkoncentrációjú vénás vérrel, mint kalibráló eszközzel, kalibrálják. A referenciaértékeket a 
hexokináz módszerrel állapítják meg, melyet az ID-GCMS módszerrel kalibráltak. Az ID-GCMS 
módszer a legjobb metrológiai minőségű (rendű) rendszerként egy elsődleges NIST szabványra 
vezethető vissza (traceable). Ezzel a nyomonkövethetőségi láncolattal a tesztcsíkokkal a 
kontrolloldaton mért kontrolleredmények is visszavezethetők a NIST szabványra.
Méréshatár (a legalacsonyabb kijelzett érték): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) a tesztcsík esetében
Rendszer mérési tartománya: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Mintatérfogat: 0,6 µL
Mérés időtartama: 5 másodperc

W HOIATUS
Lämbumisoht
See toode sisaldab väikesi osi, mis võidakse alla neelata.
Hoidke väikesed osad kättesaamatuna väikelastele ja inimestele, kes võivad neid alla neelata.
Tõsise tervisejuhtumi oht
Mõõtmisjuhiste või testriba säilitamise ja käsitsemise juhiste eiramine võib põhjustada valesid 
mõõtmistulemusi.
Lugege hoolikalt läbi kasutusjuhendis ning testribade ja kontroll-lahuste pakendi infolehes 
olevad juhised.
Enne testribade esmakordset kasutamist kontrollige testribade purki. Ärge kasutage 
testribasid, kui näete purgil kahjustusi, kui miski takistab korgi sulgemist või kui purk on 
enne esmakordset kasutamist avatud. Ärge tehke kontrolltesti. Võtke ühendust Roche’iga. 
Kahjustatud testribad võivad anda ebatäpseid tulemusi, mille tagajärjeks võib olla vale ravi.
Infektsioonirisk
Inimese veri on nakkuse edasikandumise võimalik allikas. Vältige teiste inimeste kokkupuudet 
saastunud komponentidega. Kõrvaldage kasutatud testriba infektsioosse materjalina teie riigis 
kehtivate seaduste kohaselt.

Pakendi sisu
Pakend sisaldab testribasid ja pakendi infolehti.
Kuna pakendis sisalduvate reaktiivide kogused on väikesed, ei loeta neid Euroopa Liidu määruste 
kohaselt ohtlikeks materjalideks. Kui teil on küsimusi, pöörduge Roche’i kohaliku esinduse poole.
Kõik pakendis sisalduvad esemed võib visata olmeprügisse.

Testribade säilitamine ja käsitsemine
•	 Säilitage testribasid temperatuurivahemikus 2–30 °C. Ärge külmutage testribasid.
•	 Kasutage testribasid temperatuurivahemikus 8–44 °C.
•	 Kasutage testribasid õhuniiskuse vahemikus 10–90 %. Testribasid ei tohi säilitada kõrge 

temperatuuriga ja niisketes kohtades (nt vannitoas või köögis).
•	 Säilitage kasutamata testribasid suletud korgiga testribade originaalpurgis.
•	 Testribade kaitsmiseks õhuniiskuse eest sulgege testribade purk tihedalt kohe pärast testriba 

purgist väljavõtmist.
•	 Kasutage testriba kohe pärast selle testribade purgist väljavõtmist.
•	 Visake ära testribad, kui nende aegumiskuupäev on möödunud. Aegunud testribad võivad 

anda valesid tulemusi. Aegumiskuupäev on trükitud testribade pakile ja testribade purgi 
etiketile sümboli e kõrvale. Testribasid võib kasutada kuni trükitud aegumiskuupäeva 
saabumiseni, kui neid on säilitatud ja kasutatud nõuetekohaselt. See kehtib nii uuest avamata 
testribade purgist võetud testribade kohta kui ka varem kasutaja avatud testribade purgist 
võetud testribade kohta.

•	 Kasutage testriba ainult üks kord. Testribad on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks.

Veresuhkru mõõtmine
Märkus:	 Kui glükomeeter vajab aktiveerimiskiipi, pöörduge selle saamiseks Roche’i kohaliku 

esinduse poole.
Kui teil on halb vereringe, ei pruugi veresuhkru iseseisev mõõtmine olla kõige mõistlikum.  
Pöörduge oma tervishoiutöötaja poole.
Enne veretilga saamist puhastage torkekoht.
1.	 Peske käed sooja seebiveega. Loputage ja kuivatage põhjalikult.
2.	 Valmistage torkevahend ette.
3.	 Kontrollige testribade purgil olevat aegumiskuupäeva. Ärge kasutage testribasid pärast nende 

aegumiskuupäeva möödumist.
4.	 Sisestage testriba noolte suunas glükomeetrisse. Glükomeeter lülitub sisse.
5.	 Võtke torkevahendi abil veretilk. 
6.	 Viige veretilk kontakti testriba kollase akna esiservaga. Eemaldage sõrm testribalt, kui ilmub 

f. Ärge kandke verd testriba peale.
7.	 Eemaldage kasutatud testriba ja visake see ära.
Märkus: 	Kui veresuhkru mõõtmistulemusega ilmub ekraanile kontrollpudeli sümbol ja vilkuv L, 

on tegemist veaga.
	 Ärge tegutsege vastavalt sellele veresuhkru mõõtmistulemusele. Korrake veresuhkru 

mõõtmist uue testribaga.

Alternatiivse piirkonna testimine
Vereproovi võite võtta ka mujalt kui sõrmeotsast. Alternatiivseks piirkonnaks on peopesa, 
küünarvars ja õlavars. Kui olete alternatiivse piirkonna testimisest (AST) huvitatud, rääkige esmalt 
oma tervishoiutöötajaga. Lisateavet alternatiivse piirkonna testimise ja selle piirangute kohta 
leiate kasutusjuhendist. 
Kui kasutate oma glükomeetrit koos insuliinipumbaga, kasutage ainult sõrmeotsa testimist.

W HOIATUS
Tõsise tervisejuhtumi oht 
Teie veresuhkru sisaldus muutub sõrmeotsas ja peopesas kiiremini kui alternatiivse 
piirkonna testimise piirkonnas (küünarvars ja õlavars). Veresuhkrusisalduse mõõtmine 
küünarvarre või õlavarre verest võib põhjustada teie tegeliku veresuhkrusisalduse valet 
tõlgendamist, mis põhjustab vale ravi.
•	 Ärge kasutage alternatiivse piirkonna testimist pideva suhkrutaseme jälgimise süsteemi 

kalibreerimiseks.
•	 Ärge kasutage insuliiniannuste arvutamiseks alternatiivsete piirkondade testimist.
•	 Alternatiivse piirkonna testimist tuleks teha ainult püsiseisundis (kui veresuhkur ei muutu 

kiiresti).

Mõõtmistulemuste tõlgendamine
Mitte-diabeetikust täiskasvanu normaalne veresuhkrutase tühja kõhuga on alla 5,6 mmol/L 
(100 mg/dL).2 Mitte-diabeetikust täiskasvanu normaalne veresuhkrutase 2 tundi pärast söömist, 
nt simuleeritud 75 g suukaudse glükoosi taluvuse test (OGTT), on väiksem kui 7,8 mmol/L 
(140 mg/dL).3 Täiskasvanutel on suhkrutõve diagnoosimise kriteeriumiks kahe testiga kinnitatud 
veresuhkru sisaldus tühja kõhu korral 7,0 mmol/L või suurem (126 mg/dL või suurem).2,4,5 
Täiskasvanutel, kelle veresuhkru sisaldus tühja kõhu korral jääb vahemikku 5,6–6,9 mmol/L 
(100–125 mg/dL), on paastuglükoosi häire (eeldiabeet).2 On olemas ka muid suhkurtõve 
diagnoosimise kriteeriume. Pöörduge oma tervishoiutöötaja poole, et määratleda, kas teil on 
suhkurtõbi või ei. Suhkurtõbe põdevad inimesed: pöörduge oma tervishoiutöötaja poole, et teada 
saada teile sobiv veresuhkru tasemevahemik. Veresuhkru madala või kõrge taseme ravimisel 
tuleb järgida tervishoiutöötaja soovitusi.
Teabe saamiseks diabeedi mõjude ja levimuse kohta teie piirkonnas vaadake Rahvusvahelise 
Diabeedi Föderatsiooni veebilehte www.idf.org või saatke e-kiri info@idf.org. Lisateavet või 
nõuandetelefoni teavet saate oma riigi diabeediorganisatsioonist.

Ebatavalised mõõtmistulemused
Kui glükomeetril kuvatakse näit LO, siis võib teie veresuhkrutase olla alla 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Kui glükomeetril kuvatakse näit HI, siis võib teie veresuhkrutase olla üle 33,3 mmol/L 
(600 mg/dL).
E-3 veateate saamisel vaadake kasutusjuhendit.

W ETTEVAATUSABINÕU
Tõsise tervisejuhtumi oht
Ärge kunagi eirake sümptomeid ega tehke diabeediravis olulisi muudatusi ilma oma 
tervishoiutöötajaga rääkimata.
Kui teie veresuhkru mõõtmistulemus ei vasta teie enesetundele, toimige järgmiselt.
•	 Korrake veresuhkru mõõtmist uue testribaga.
•	 Tehke kontrolltest, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.
•	 Muud põhjused leiate kasutusjuhendist.
Kui teie sümptomid ei ühti endiselt teie veresuhkru mõõtmistulemusega, pöörduge oma 
tervishoiutöötaja poole.

Teave tervishoiutöötajale
Süsteemi saab kasutada arstikabinettides, üldosakondades, diabeedikahtluse korral ja 
erakorralistel juhtudel. 

Vereproovide võtmine ja ettevalmistamine tervishoiutöötajate 
poolt
•	 Glükomeetri mudelite Accu-Chek Performa kasutamisel järgige alati inimpäritolu materjaliga 

potentsiaalselt saastunud esemete käitlemist käsitlevaid heakskiidetud protseduure. Järgige 
oma labori või asutuse hügieeni- ja ohutuseeskirju.

•	 Veresuhkru mõõtmiseks on vaja veretilka. Kasutada tohib kapillaarverd. Venoosset, 
arteriaalset ja vastsündinute verd tohivad kasutada ainult tervishoiutöötajad.

•	 Enne vereproovi võtmist ja testribale kandmist tühjendage ettevaatlikult arterikateetrid.
•	 Süsteemi on testitud vastsündinu verega. Hea kliinilise tava kohaselt soovitatakse 

vastsündinu veresuhkru väärtuste tõlgendamisel olla ettevaatlik, kui need on alla 2,8 mmol/L 
(50 mg/dL). Järgige oma asutuse kehtestatud soovitusi vastsündinute kriitilisi veresuhkru 
väärtusi käsitleva järelravi kohta. Vastsündinute veresuhkru väärtused, mis annavad alust 
kahtlustada galaktoseemiat, tuleb kinnitada mõne muu veresuhkru mõõtmise meetodiga.
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•	 Glükolüüsi mõju vähendamiseks tuleb venoosse ja arteriaalse vere veresuhkrut mõõta 30 
minuti jooksul alates vereproovide võtmisest.

•	 Pipettide kasutamisel vältige mullide teket.
•	 Neid antikoagulante ja säilitusaineid sisaldavad kapillaarse, venoosse ja arteriaalse vere 

proovid on vastuvõetavad: EDTA, liitiumhepariin või naatriumhepariin. Iodoatsetaati või 
fluoriidi sisaldavad antikoagulandid ei ole soovitatavad.

•	 Jahutatud proovid tuleb enne mõõtmist aeglaselt viia toatemperatuurile.

Lisateave tervishoiutöötajatele
Kui veresuhkru mõõtmistulemus ei vasta patsiendi kliinilistele sümptomitele või on ebatavaliselt 
kõrge või madal, tehke kontrolltest. Kui kontrolltest kinnitab, et süsteem töötab nõuetekohaselt, 
korrake veresuhkru mõõtmist. Kui ka teine veresuhkru mõõtmistulemus näib ebatavaline, järgige 
asutuse juhiseid.
Visake pakendi sisu ära vastavalt asutuse juhistele. Järgige kohalikke eeskirju, sest need võivad 
riigiti erineda.

Piirangud
Teatud terviseseisundid võivad põhjustada vale mõõtmistulemuse. Kui teate, et teil on üks 
või mitu järgmistest terviseseisunditest, ärge kasutage testriba. Kui te pole kindel, kas mõni 
terviseseisund kehtib teie kohta, pöörduge oma tervishoiutöötaja poole.
•	 Vere galaktoosisisaldus >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) põhjustab veresuhkru mõõtmistulemuste 

ülehindamist.
•	 Lipeemilised proovid (triglütseriidid) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) võivad põhjustada 

veresuhkru kõrgendatud mõõtmistulemusi.
•	 Askorbiinhappe veenisisene manustamine, mille tulemusel on vere askorbiinhappe sisaldus 

>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), põhjustab veresuhkru mõõtmistulemuste ülehindamist.
•	 N-atsetüültsüsteiini veenisisene manustamine, mille tulemusel on N-atsetüültsüsteiini 

kontsentratsioon veres >307 μmol/L (>5 mg/dL), põhjustab veresuhkru mõõtmistulemuste 
ülehindamist. Ärge kasutage suurtes annustes N-atsetüültsüsteiini intravenoosse 
manustamise ajal.

•	 Kui perifeerne vereringlus on kahjustatud, ei ole tunnustatud proovivõtukohtadest soovitatav 
võtta kapillaarvere proove, sest tulemused ei pruugi veresuhkru füsioloogilist sisaldust 
tõepäraselt peegeldada. See piirang võib olla asjakohane järgmistel asjaoludel: diabeetilise 
ketoatsidoosi või hüperglükeemilise/hüperosmolaarse mitteketootilise sündroomi tagajärjel 
tekkinud tõsine dehüdratsioon, hüpotensioon, šokk, dekompenseeritud südamepuudulikkus 
(NYHA klass IV) või perifeerne arteriaalne oklusiivne haigus.

•	 Hematokriti tase peab olema vahemikus 10–65 %. Kui te ei tea oma hematokriti taset, küsige 
seda oma tervishoiutöötajalt.

•	 Selle süsteemi täpsust on testitud kõrgusel kuni 3 094 meetrit. Ärge kasutage süsteemi 
kõrgustel üle 3 094 meetri.

Suutlikkusnäitajad
Glükomeetri mudelite Accu-Chek Performa ja nende süsteemid vastavad ISO 15197:2013 
nõuetele (In vitro diagnostikasüsteemid. Nõuded diabeetikute enesekontrolli veresuhkru 
jälgimissüsteemidele).
Kalibreerimine ja jälgitavus: Süsteemi (glükomeeter ja testribad) kalibreerimiseks kasutatakse 
kalibreerimisvahendina erineva glükoosi kontsentratsiooniga veeniverd. Referentsväärtuseid 
määratakse heksokinaasi meetodil, mida kalibreeritakse ID-GCMS-meetodiga. ID-GCMS-meetod 
on suurima mõõtetäpsusega meetod (tase), vastavuses NIST standardi jälgitavusega (traceable). 
Kasutades seda jälgitavat ahelat siinkohal kasutatakse testribasid, milles olev kontroll-lahus 
annab tulemusi NIST standardi järgi.
Avastamispiir (väikseim kuvatav väärtus): testribal 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Süsteemi mõõtmisvahemik: vahemikus 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Proovi kogus: 0,6 µL
Mõõtmisaeg: 5 sekundit
Süsteemi täpsus:
Süsteemi täpsus glükoosi kontsentratsioonidel väiksem kui 5,55 mmol/L (väiksem kui 
100 mg/dL)

vahemikus 
±0,28 mmol/L  

(vahemikus ±5 mg/dL)

vahemikus 
±0,56 mmol/L  

(vahemikus ±10 mg/dL)

vahemikus 
±0,83 mmol/L  

(vahemikus ±15 mg/dL)
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Süsteemi täpsus glükoosi kontsentratsioonidel võrdne või suurem kui 5,55 mmol/L (võrdne või 
suurem kui 100 mg/dL)

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

Süsteemi täpsus glükoosi kontsentratsioonidel vahemikus 0,67 mmol/L (12 mg/dL) kuni 
29,1 mmol/L (525 mg/dL)

vahemikus ±0,83 mmol/L või vahemikus ±15 % 
(vahemikus ±15 mg/dL või vahemikus ±15 %)

595/600 (99,2 %)

Korduvus:

Keskmine 
väärtus

[mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4

Standardhälve
[mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6

Variatsioonikordaja [%] — — 3,5 3,9 3,7

Vahetäpsus:

Keskmine väärtus
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6

[mmol/L] 2,5 6,6 17,2

Standardhälve
[mg/dL] 1,3 2,7 6,3
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3

Variatsioonikordaja [%] — 2,3 2,0

Kasutaja hinnang: 209 juhuslikult valitud isiku sõrmeotsast võetud kapillaarvere proovi 
glükoosiväärtuste uuring andis järgmised tulemused:
•	 Glükoosi kontsentratsioon, mis oli väiksem kui 5,55 mmol/L (väiksem kui 100 mg/dL), vastas 

97,6 % laborimeetodil analüüsitud mõõtmistulemustele vahemikus 0,83 mmol/L (vahemikus 
±15 mg/dL).

•	 Glükoosi kontsentratsioon, mis oli võrdne või suurem kui 5,55 mmol/L (võrdne või suurem 
kui 100 mg/dL), vastas 97,0 % laborimeetodil analüüsitud mõõtmistulemustele vahemikus 
±15 %.

Mõõtmisviis: testribal olev ensüüm, milleks on kinoproteiini glükoosdehüdrogenaasi 
muteerunud variant (Mut. Q-GDH), mis on saadud E. coli rekombinantsest bakterist Acinetobacter 
calcoaceticus, muudab vereproovis oleva glükoosi glükonolaktooniks. See reaktsioon tekitab 
ohutu alalisvoolu, mida glükomeeter tõlgendab veresuhkru mõõtmistulemusena. Proovi ja 
keskkonnatingimusi analüüsitakse nõrga vahelduv- ja alalisvoolusignaali abil.
Nende testribade abil saadavad tulemused vastavad Rahvusvahelise Kliinilise Keemia ja 
Laboratoorse Meditsiini Föderatsiooni (International Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine, IFCC) soovituslikule plasma veresuhkrusisaldusele.6 Seega näitab teie 
glükomeeter plasma veresuhkrusisaldust, kuigi testribale kantakse alati täisveri.

Reaktiivi koostis¤
Mediaator 6,72 %
Kinoproteiini glükoosdehüdrogenaas¤¤ 15,27 %
Pürrolokinoliin-kinoon 0,14 %
Puhver 34,66 %
Stabilisaator 0,54 %
Inertsed koostisained 42,66 %

¤Miinimumsisaldus tootmise ajal
¤¤E. coli rekombinantse bakteri A. calcoaceticus põhjal, mille üksikasjalik kirjeldus on 
patenditaotluses WO 2007/118647 (vt „mutant 31” tabelis 4)
Märkus: Sümbolite selgitused ja kasutatud kirjanduse loetelu leiate pakendi infolehe lõpust.
Kontroll-lahuste ja lineaarsuse testkomplektid (kui on saadaval)
Accu-Chek Performa kontroll-lahus – üksikasjad leiate kontroll-lahuse pakendi infolehelt.
Accu-Chek lineaarsuse testkomplekt – üksikasjad leiate lineaarsuse testkomplekti pakendi 
infolehelt.
Lisateabe saamiseks külastage meie veebilehte aadressil www.accu-chek.com või pöörduge 
Roche’i kohalikku esindusse.

Tõsistest juhtudest teavitamine
Patsiendi/kasutaja/kolmanda osapoole korral Euroopa Liidus ja samasuguse regulatoorse 
režiimiga riikides; kui seadme kasutuse käigus või kasutuse tagajärjel toimus tõsine vahejuhtum, 
siis palun teavitage sellest tootjat ja riiklikku asutust.
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Paštestēšanas ierīce
Pacienttuvas testēšanas ierīce

Paredzētā lietošana
Sistēma Accu-Chek Performa sastāv no Accu-Chek Performa glikometru saimes, Accu-Chek 
Performa teststrēmelēm, Accu-Chek Performa kontrolšķīduma un Accu-Chek linearitātes 
testēšanas komplekta.
Teststrēmeles ar tām paredzēto glikometru ir paredzētas kvantitatīvai glikozes līmeņa mērīšanai 
svaigās kapilārajās, venozajās, arteriālajās un jaundzimušo pilnasinīs, ir noderīgas glikozes 
kontroles efektivitātes uzraudzībai. Tās ir paredzētas, lai cilvēki, kam ir diabēts, varētu veikt 
testu paši, kā arī veselības aprūpes speciālistiem, lai tie varētu veikt pacienttuvu testēšanu. 
Tās ir paredzētas in vitro diagnostikai, ko veic veselības aprūpes speciālisti klīniskos apstākļos 
un cilvēki ar cukura diabētu mājās. Glikometri, ko izmanto kopā ar insulīna sūkni, ir paredzēti 
tikai lietošanai mājās. Konkrētus norādījumus attiecībā uz Jūsu glikometru skatiet lietošanas 
pamācībā.
Accu-Chek Performa glikometru saimei testēšanas vietas ir pirksts, plauksta, apakšdelms un 
augšdelms. Ja izmantojat glikometru kopā ar insulīna sūkni, testēšana jāveic tikai, izmantojot 
pirkstgalu.  
Šīs sistēmas nav paredzētas ne cukura diabēta diagnosticēšanai, ne tā skrīningam, nedz arī 
jaundzimušo nabas saites asiņu paraugu testēšanai. Venozo, arteriālo un jaundzimušo pilnasiņu 
testēšanu drīkst veikt tikai veselības aprūpes speciālisti.

Informācija lietotājiem
Svarīga informācija. Šīs teststrēmeles ir marķētas ar zaļu simbolu N, lai tās varētu atšķirt no 
iepriekš pieejamām teststrēmelēm, kurām bija raksturīgi klīniski būtiski maltozes noteikšanas 
traucējumi.* Šis zaļais simbols ir redzams uz teststrēmeļu iepakojuma un teststrēmeļu kārbas 
etiķetes.
*Dati reģistrēti datnē
Ievads
Pirms glikozes testa veikšanas izlasiet iepakojuma ieliktni un lietošanas pamācību.
Regulāras glikozes līmeņa pārbaudes var atvieglot diabēta kontroli. Medicīnas pētījumi liecina, 
ka Jūs kopā ar veselības aprūpes speciālistu varat uzturēt tādu glikozes līmeni asinīs, kas ir tuvs 
normai.1 Tas var novērst vai palēnināt diabēta izraisītu komplikāciju rašanos.
Iepakojuma ieliktnī ir ietverti brīdinājumi un piesardzības pasākumi:
BRĪDINĀJUMS norāda uz paredzamu nopietnu bīstamību.
UZMANĪBU! jeb piesardzības pasākums – apraksta pasākumus, kas jāveic, lai produktu varētu 
lietot droši un efektīvi, vai, lai novērstu produkta bojājumus.

W BRĪDINĀJUMS
Nosmakšanas risks
Šis produkts satur mazas detaļas, ko var norīt.
Neļaujiet mazo detaļu tuvumā nonākt bērniem un citiem cilvēkiem, kuri varētu tās norīt.
Nopietnu ar veselību saistītu incidentu risks
Ja netiek ievēroti testēšanas norādījumi vai norādījumi par teststrēmeļu uzglabāšanu un 
lietošanu, testa rezultāti var būt nepareizi.
Rūpīgi izlasiet un ievērojiet lietošanas pamācībā un iepakojuma ieliktnī sniegtos norādījumus 
attiecībā uz teststrēmelēm un kontrolšķīdumiem.
Pirms teststrēmeļu pirmās lietošanas reizes pārbaudiet teststrēmeļu kārbu. Ja kārbai ir 
redzami bojājumi, kaut kas traucē tās vāciņa ciešu aizvēršanu vai kārba pirms pirmās 
lietošanas reizes ir bijusi atvērta, nelietojiet teststrēmeles. Neveiciet funkcionālo pārbaudi. 
Sazinieties ar uzņēmumu Roche. Bojātas teststrēmeles var sniegt neprecīzus rezultātus un būt 
par iemeslu nepareizai ārstēšanai.
Infekcijas risks
Cilvēka asinis var būt infekcijas pārneses avots. Nepieļaujiet citu cilvēku saskari ar 
kontaminētajām sastāvdaļām. Izmetiet izmantotās teststrēmeles tāpat, kā infekciozos 
materiālus saskaņā ar Jūsu valstī attiecināmajiem noteikumiem.

Iepakojuma saturs
Iepakojumā ir teststrēmeles un iepakojuma ieliktņi.
Tā kā reaktīvi tiek izmantoti ļoti mazos daudzumos, tie nav uzskatāmi par bīstamiem materiāliem, 
ko nosaka ES noteikumi. Ja Jums rodas jautājumi, sazinieties ar vietējo firmas Roche pārstāvi.
Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest sadzīves atkritumos.

Teststrēmeļu uzglabāšana un lietošana
•	 Uzglabājiet teststrēmeles šādā temperatūras diapazonā: 2–30 °C. Nesasaldējiet 

teststrēmeles.
•	 Lietojiet teststrēmeles šādā temperatūras diapazonā: 8–44 °C.
•	 Lietojiet teststrēmeles šādā gaisa mitruma diapazonā: 10–90 %. Teststrēmeles nedrīkst 

uzglabāt karstās telpās ar augstu mitruma līmeni, piemēram, vannas istabā vai virtuvē.
•	 Glabājiet neizlietotās teststrēmeles oriģinālajā teststrēmeļu kārbā ar aizvērtu vāciņu.
•	 Lai pasargātu teststrēmeles no mitruma, tūlīt pēc teststrēmeles izņemšanas cieši noslēdziet 

teststrēmeļu kārbas vāciņu.
•	 Lietojiet teststrēmeli tūlīt pēc tās izņemšanas no teststrēmeļu kārbas.
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Nézze meg a használati útmutatót vagy az elektronikus 
használati útmutatót / Vaadake kasutusjuhendit või elektroonilist 
kasutusjuhendit / Skatiet lietošanas pamācību vai elektronisko 
lietošanas pamācību / Žiūrėti naudojimo taisykles arba žiūrėti 
elektronines naudojimo taisykles

Figyelem, tartsa be a termék használati útmutatójában található 
biztonsági előírásokat. / Tähelepanu! Tutvuge tootega kaasasolevas 
kasutusjuhendis toodud ohutusnõuetega. / Uzmanību, ievērojiet šī 
izstrādājuma lietošanas pamācībā sniegtos drošības norādījumus. 
/ Dėmesio: vykdykite šio produkto naudojimo taisyklėse aprašytus 
saugaus naudojimo nurodymus.

Hőmérséklethatár / Säilitada temperatuuril / Temperatūras 
ierobežojumi / Temperatūros ribojimas

Felhasználható (felbontás után / előtt) / Kasutada enne (avatuna/
suletuna) / Izlietojiet līdz (atvērts / neatvērs iepakojums) / Naudoti iki 
(atidarytas / neatidarytas)

A csomagolásban lévő bármely tartozék bedobható a szokványos 
háztartási hulladékba. A használt tesztcsíkokat a helyi szabályokkal 
összhangban dobja ki. / Kõik pakendis sisalduvad esemed võib 
visata olmeprügisse. Kõrvaldage kasutatud testribad vastavalt 
kohalikele seadustele. / Visas iepakojuma sastāvdaļas drīkst izmest 
sadzīves atkritumos. Izmetiet izmantotās teststrēmeles atbilstoši 
Jūsu valstī noteiktajai kārtībai. / Visas pakuotės sudedamąsias dalis 
galima išmesti kartu su buitinėmis atliekomis. Naudotas tyrimo 
juosteles išmeskite laikydamiesi vietinių taisyklių.

Gyártás időpontja / Valmistamise kuupäev / Izgatavošanas datums 
/ Pagaminimo data

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz / In vitro diagnostiline 
meditsiiniseade / Medicīnas ierīce, ko lieto in vitro diagnostikā / In 
vitro diagnostikos medicinos priemonė

y Önellenőrzésre szolgáló eszköz / Enesetestimise meditsiiniseade / 
Paštestēšanas ierīce / Savikontrolės priemonė

x
Betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszköz / Seade 
patsientide vahetus läheduses testimiseks / Pacienttuvas testēšanas 
ierīce / Tyrimų prie paciento lovos (TpPL) priemonė

Gyártó / Tootja / Ražotājs / Gamintojas

Egyedi eszközazonosító / Unikaalne seadme identifikaator / Unikāls 
ierīces identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius

Katalógusszám / Tootekood / Kataloga numurs / Kataloginis numeris

Sorozatszám / Seerianumber / Sērijas numurs / Serijos numeris

Gyártási szám / Partii number / Partijas kods / Partijos kodas

Megfelel az alkalmazandó EU-jogszabályok rendelkezéseinek / 
Vastab kohaldatavatele ELi õigusaktidele / Atbilst piemērojamām 
ES likumdošanas prasībām / Atitinka atitinkamų ES teisės aktų 
nuostatas

Ezek a tesztcsíkok az IFCC (Nemzetközi Klinikai Kémiai és 
Laboratóriumi Szövetség) szerint plazmára vonatkozó mérési 
értékeket adnak és a szimbólum megkülönbözteti őket a korábbi 
tesztcsíkoktól, melyeket klinikailag jelentős mértékben befolyásolt 
a maltóz. / Vastavalt IFCC soovitustele annavad need testribad 
mõõtmistulemuse, mis vastab veresuhkru sisaldusele plasmas ja 
see sümbol eristab neid varasematest testribadest, mille puhul 
võis ilmneda maltoosi kliiniliselt oluline segav mõju. / Saskaņā 
ar IFCC ar šīm teststrēmelēm tiek iegūts uz plazmu attiecināms 
rezultāts, un simbols atšķir tās no iepriekšējām teststrēmelēm, 
kurām bija raksturīgi klīniski būtiski maltozes noteikšanas 
traucējumi. / Šios tyrimo juostelės pagal IFCC rekomendacijas rodo 
rezultatus plazmoje; šios tyrimo juostelės šiuo simboliu skiriasi nuo 
ankstesnių tyrimo juostelių, kurioms buvo būdingas kliniškai susijęs 
nepageidaujamas maltozės poveikis.

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

ACCU-CHEK and ACCU-CHEK PERFORMA are trademarks of 
Roche.

© 2022 Roche Diabetes Care

•	 Izmetiet teststrēmeles, ja ir beidzies to derīguma termiņš. Lietojot teststrēmeles, kurām ir 
beidzies derīguma termiņš, var iegūt nepareizus rezultātus. Derīguma termiņš ir norādīts 
uz teststrēmeļu iepakojuma, kā arī uz teststrēmeļu kārbas etiķetes blakus simbolam e. 
Teststrēmeles var lietot līdz norādītajam derīguma termiņam, ja tās tiek pareizi uzglabātas un 
izmantotas. Tas attiecas uz teststrēmelēm gan no jaunas neatvērtas teststrēmeļu kārbas, gan 
no tādas, ko iepriekš ir atvēris lietotājs.

•	 Teststrēmeli drīkst izmantot tikai vienu reizi. Teststrēmeles ir paredzētas tikai vienreizējai 
lietošanai.

Glikozes testa veikšana
Piezīme.	 Ja Jūsu glikometram ir nepieciešams aktivizācijas čips, sazinieties ar Roche, lai to 

saņemtu.
Ja Jums ir slikta asinsrite, iespējams, pats nevarēsit veikt glikozes līmeņa testu.  Lūdziet 
to veikt veselības aprūpes speciālistam.
Pirms asins piliena ņemšanas dūriena vieta jānotīra.
1.	 Nomazgājiet rokas siltā ziepjūdenī. Noslaukiet un pilnībā nosusiniet tās.
2.	 Sagatavojiet autolanceti.
3.	 Pārbaudiet uz teststrēmeļu kārbas norādīto derīguma termiņu. Neizmantojiet teststrēmeles, 

kurām ir beidzies derīguma termiņš.
4.	 Ievietojiet teststrēmeli glikometrā ar bultiņām norādītajā virzienā. Glikometrs ieslēdzas.
5.	 Izmantojot autolanceti, paņemiet asins pilienu. 
6.	 Pielieciet asins pilienu teststrēmeles dzeltenā lodziņa priekšējai malai. Kad parādās simbols 

f, noņemiet pirkstgalu no teststrēmeles. Nelieciet asinis uz teststrēmeles virsmas.
7.	 Izņemiet un izmetiet izlietoto teststrēmeli.
Piezīme. 	Ja kopā ar glikozes testa rezultātu displejā tiek parādīts kontrolšķīduma pudelītes 

simbols un mirgojošs L, ir radusies kļūda.
	 Nerīkojieties saskaņā ar šo glikozes testa rezultātu. Atkārtojiet glikozes testu ar jaunu 

teststrēmeli.

No alternatīvas ķermeņa daļas ņemtu asiņu testēšana
Asins parauga ieguvei var izvēlēties arī citas ķermeņa daļas, ne vien pirkstgalus. Alternatīvās 
ķermeņa daļas iekļauj delnu, apakšdelmu un augšdelmu. Ja vēlaties veikt no alternatīvas 
ķermeņa daļas ņemtu asiņu testēšanu (AĶDT), vispirms konsultējieties ar veselības aprūpes 
speciālistu. Papildu informācija par to, kā veikt AĶDT, un uz to attiecināmajiem ierobežojumiem, ir 
atrodama lietošanas pamācībā. 
Ja izmantojat glikometru kopā ar insulīna sūkni, testēšana jāveic tikai, izmantojot pirkstgalu.

W BRĪDINĀJUMS
Nopietnu ar veselību saistītu incidentu risks 
Glikozes līmenis asinīs pirkstgalā un delnā mainās ātrāk nekā AĶDT vietā (augšdelmā un 
apakšdelmā). Glikozes līmeņa vērtības pārbaude, izmantojot asinis no apakšdelma vai 
augšdelma, var izraisīt nepareizu glikozes līmeņa vērtības interpretāciju, kas var izraisīt 
nepareizu ārstēšanu.
•	 AĶDT nedrīkst izmantot pastāvīgā glikozes līmeņa noteikšanas sistēmas kalibrēšanai.
•	 AĶDT nedrīkst izmantot insulīna devas aprēķināšanai.
•	 No alternatīvas ķermeņa daļas ņemtu asiņu testēšana jāveic tikai stabilā stāvokļa brīžos (kad 

glikozes līmenis nemainās strauji).

Testa rezultātu interpretācija
Normāls glikozes līmenis asinīs pieaugušam cilvēkam bez diabēta tukšā dūšā ir zemāks par 
5,6 mmol/L (100 mg/dL).2 Normāls glikozes līmenis asinīs pieaugušam cilvēkam bez diabēta 
2 stundas pēc maltītes (piemēram, simulēts ar 75 g orālā glikozes tolerances testa (OGTT)) ir 
zemāks par 7,8 mmol/L (140 mg/dL).3 Kā kritērijs diabēta diagnosticēšanai pieaugušajiem ir 
noteikts divos testos apstiprināts tukšā dūšā iegūts glikozes līmenis, kas ir lielāks vai vienāds 
ar 7,0 mmol/L (126 mg/dL).2, 4, 5 Ja pieaugušam cilvēkam glikozes līmenis tukšā dūšā ir starp 
5,6 un 6,9 mmol/L (100–125 mg/dL), tas tiek definēts kā traucēts glikozes līmenis tukšā dūšā 
(prediabēts).2 Pastāv arī citi diabēta diagnosticēšanas kritēriji. Lai noteiktu, vai Jums ir diabēts, 
konsultāciju pie sava veselības aprūpes speciālista. Personām, kurām ir diabēts: Konsultējieties 
ar veselības aprūpes speciālistu, lai uzzinātu Jums pieļaujamo glikozes līmeņa diapazonu. Ja 
glikozes līmenis asinīs ir par zemu vai par augstu, rīkojieties saskaņā ar veselības aprūpes 
speciālista norādījumiem.
Lai iegūtu informāciju par diabēta ietekmi un izplatību Jūsu reģionā, skatiet Starptautiskās 
Diabēta federācijas tīmekļa vietnē www.idf.org vai nosūtiet pieprasījumu uz e-pasta adresi 
info@idf.org. Lai saņemtu papildu padomu vai informāciju par palīdzības dienestu, sazinieties ar 
savas valsts diabēta speciālistu organizāciju.

Neparasti testa rezultāti
Ja glikometrā tiek parādīts rezultāts LO, iespējams, ka glikozes līmenis asinīs ir zem 0,6 mmol/L 
(10 mg/dL).
Ja glikometrā tiek parādīts rezultāts HI, iespējams, ka glikozes līmenis asinīs ir virs 33,3 mmol/L 
(600 mg/dL).
Ja saņemat kļūdas ziņojumu E-3, skatiet lietošanas pamācību.

W UZMANĪBU
Nopietnu ar veselību saistītu incidentu risks
Neignorējiet simptomus un neveiciet nozīmīgas diabēta terapijas izmaiņas, nekonsultējoties ar 
veselības aprūpes speciālistu.
Ja glikozes testa rezultāts neatbilst Jūsu pašsajūtai, veiciet šīs darbības:
•	 Atkārtojiet glikozes testu ar jaunu teststrēmeli.
•	 Veiciet funkcionālo pārbaudi, kā paskaidrots lietošanas pamācībā.
•	 Citus iemeslus skatiet lietošanas pamācībā.
Ja simptomi neatbilst glikozes testa rezultātiem, sazinieties ar veselības aprūpes speciālistu.

Informācija veselības aprūpes speciālistiem
Šī sistēma ir izmantojama gan ārsta kabinetā, gan palātā, gadījumos, ja ir aizdomas par cukura 
diabētu, un ārkārtas gadījumos. 

Parauga paņemšana un sagatavošana (veselības aprūpes 
speciālistiem)
•	 Lietojot Accu-Chek Performa saimes glikometrus, vienmēr ievērojiet vispāratzītās procedūras, 

kas nosaka, kā rīkoties ar priekšmetiem, kuri, iespējams, ir kontaminēti ar cilvēku 
bioloģiskajiem materiāliem. Ievērojiet Jūsu laboratorijā vai iestādē noteiktās higiēnas un 
drošības vadlīnijas.

•	 Lai veiktu glikozes testu, ir nepieciešams viens asins piliens. Varat izmantot kapilārās 
asinis. Varat izmantot arī venozās, arteriālās vai jaundzimušā asinis, bet šie paraugi ir jāņem 
veselības aprūpes speciālistam.

•	 Pievērsiet uzmanību tam, lai pirms asins parauga ņemšanas un novietošanas uz 
teststrēmeles arteriālie katetri būtu tīri.

•	 Šī sistēma ir testēta, izmantojot jaundzimušo asinis. Saskaņā ar vispārpieņemto klīnisko 
praksi ir ieteicams ievērot piesardzību, interpretējot jaundzimušo asins glikozes līmeņa 
rādījumus, kas ir zemāki par 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Ievērojiet Jūsu iestādē noteiktās 
dispanserārstēšanas rekomendācijas, ja jaundzimušā asinīs tiek noteikti kritiski glikozes 
līmeņa rādījumi. Ja glikozes līmeņa rādījumi jaundzimušajam rada aizdomas par 
galaktozēmiju, rezultāti ir jāapstiprina ar alternatīvu glikozes noteikšanas metodoloģiju.

•	 Lai mazinātu glikolīzes efektu, venozo un arteriālo asiņu glikozes testi ir jāveic 30 minūšu 
laikā pēc asins paraugu paņemšanas.

•	 Ja izmantojat pipetes, nepieļaujiet gaisa burbuļu veidošanos.
•	 Ir pieņemami kapilāro, venozo un arteriālo asiņu paraugi, kuros ir šādi antikoagulanti vai 

konservanti: EDTA, litija heparīns vai nātrija heparīns. Nav ieteicami antikoagulanti, kuru 
sastāvā ir jodacetāts vai fluorīds.

•	 Ledusskapī glabāti paraugi pirms testēšanas ir lēnām jāsasilda līdz istabas temperatūrai.

Papildinformācija veselības aprūpes speciālistiem
Ja glikozes testa rezultāts neatbilst pacienta klīniskajiem simptomiem vai šķiet neparasti augsts 
vai zems, veiciet funkcionālo pārbaudi. Ja funkcionālā pārbaude apstiprina, ka sistēma darbojas 
pareizi, atkārtojiet glikozes testu. Ja otrais glikozes testa rezultāts joprojām šķiet nepareizs, 
rīkojieties saskaņā ar Jūsu iestādes vadlīnijām.
Izmetiet iepakojumā iekļautos materiālus saskaņā ar Jūsu iestādes vadlīnijām. Skatiet vietējos 
valstī spēkā esošos noteikumus, jo tie dažādās valstīs var atšķirties.

Ierobežojumi
Noteiktu veselības traucējumu gadījumā testa rezultāts var būt nepareizs. Ja Jums ir zināms, 
ka Jums ir viens vai vairāki no šim veselības traucējumiem, neizmantojiet teststrēmeli. Ja īsti 
nezināt, vai Jums ir kāds no šiem veselības traucējumiem, sazinieties ar savu veselības aprūpes 
speciālistu.
•	 Ja galaktozes koncentrācija asinīs ir >0,83 mmol/L (>15 mg/dL), glikozes testa rezultāts būs 

pārāk augsts.
•	 Lipēmiski paraugi, kuros triglicerīdu koncentrācija pārsniedz 20,3 mmol/L (1800 mg/dL), var 

uzrādīt paaugstinātu glikozes līmeni asinīs.
•	 Ja intravenozi tiek ievadīta askorbīnskābe, un askorbīnskābes koncentrācija asinīs tādēļ ir 

>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), glikozes testa rezultāts būs pārāk augsts.
•	 Ja intravenozi tiek ievadīts N-acetilcisteīns, un tā koncentrācija asinīs ir >307 μmol/L 

(>5 mg/dL), glikozes testa rezultāts būs pārāk augsts. Neizmantojiet to lielas devas 
intravenozas N-acetilcisteīna ievades laikā.

•	 Ja ir traucēta perifērā asinsrite, nav ieteicams ņemt kapilārās asinis no apstiprinātajām 
paraugu ņemšanas vietām, jo iegūtie rezultāti var neuzrādīt patieso fizioloģisko glikozes 
līmeni asinīs. Tas, piemēram, var notikt šādos gadījumos: spēcīga dehidratācija diabētiskās 
ketoacidozes rezultātā vai hiperglikēmiskā hiperosmolārā neketotiskā sindroma, hipotensijas, 
šoka, dekompensētas sirds mazspējas (IV klase pēc NYHA klasifikācijas) vai okluzīvas perifēro 
artēriju slimības dēļ.

•	 Hematokrīta līmenim jābūt 10–65 %. Ja nezināt savu hematokrīta līmeni, vaicājiet savam 
veselības aprūpes speciālistam.

•	 Precizitāte ir testēta līdz pat 3094 metru augstumā. Neizmantojiet šo sistēmu vairāk nekā 
3094 metru augstumā.

Veiktspējas raksturojums
Accu-Chek Performa glikometru saime un tās sistēmas atbilst ISO 15197:2013 standarta 
prasībām (In vitro diagnostikas testu sistēmas – Prasības glikozes līmeņa asinīs noteikšanas 
sistēmām paštestēšanai cukura diabēta ārstēšanas pārvaldībai).
Kalibrēšana un izsekojamība: Sistēma (glikometrs un teststrēmeles) tiek kalibrēta, par 
kalibrēšanas līdzekli izmantojot venozās asinis ar atšķirīgu glikozes koncentrāciju. Atsauces 
vērtības tiek noteiktas, izmantojot heksokināzes metodi, kas kalibrēta, izmantojot ID-GCMS 
metodi. ID-GCMS metode kā augstākās metroloģiskās kvalitātes (reglamenta) metode ir 
izsekojama (traceable) līdz primārajam NIST (Nacionālā standartu un tehnoloģiju institūta) 
standartam. Izmantojot šo izsekojamības ķēdi, ar šīm teststrēmelēm iegūtos kontrolšķīdumu 
rezultātus var arī izsekot līdz NIST standartam.
Noteikšanas robeža (zemākā uzrādītā vērtība): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) teststrēmelei
Sistēmas mērījumu diapazons: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Parauga lielums: 0,6 µL
Testa ilgums: 5 sekundes
Sistēmas precizitāte:
Sistēmas precizitātes rezultāti, ja glikozes koncentrācija ir zemāka nekā 5,55 mmol/L (zemāka 
nekā 100 mg/dL)

±0,28 mmol/L robežās 
(±5 mg/dL robežās)

±0,56 mmol/L robežās 
(±10 mg/dL  robežās)

±0,83 mmol/L robežās 
(±15 mg/dL  robežās)

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

Sistēmas precizitātes rezultāti, ja glikozes koncentrācija ir vienāda ar vai augstāka nekā 
5,55 mmol/L (vienāda ar vai augstāka nekā 100 mg/dL)

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

Sistēmas precizitātes rezultāti, ja glikozes koncentrācija ir no 0,67 mmol/L (12 mg/dL) līdz 
29,1 mmol/L (525 mg/dL)

±0,83 mmol/L robežās vai ±15 % robežās 
(±15 mg/dL robežās vai ±15 % robežās)

595/600 (99,2 %)

Atkārtojamība:

Vidējā vērtība
[mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4

Standarta 
novirze

[mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6

Variācijas koeficients [%] — — 3,5 3,9 3,7

Precizitātes starprādītāji:

Vidējā vērtība
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6

[mmol/L] 2,5 6,6 17,2

Standarta novirze
[mg/dL] 1,3 2,7 6,3
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3

Variācijas koeficients [%] — 2,3 2,0

Lietotāja snieguma novērtējums. Pētījums, kurā tika izvērtēts glikozes līmenis no pirkstgala 
ņemtu kapilāro asiņu paraugos, kurus ieguvušas 209 profesionāli neapmācītas personas, parādīja 
šādus rezultātus:
•	 Ja glikozes koncentrācija bija zemāka nekā 5,55 mmol/L (zemāka nekā 100 mg/dL), 

97,6 % testa rezultātu bija ± 0,83 mmol/L robežās (± 15 mg/dL robežās), salīdzinot ar testa 
rezultātiem, kas iegūti ar laboratorijas metodi.

•	 Ja glikozes koncentrācija bija vienāda ar vai augstāka nekā 5,55 mmol/L (vienāda ar vai 
augstāka nekā 100 mg/dL), 97,0 % testa rezultātu bija ± 15 % robežās, salīdzinot ar testa 
rezultātiem, kas iegūti ar laboratorijas metodi.

Testa norises princips. Uz teststrēmeles esošs enzīms, glikozes dehidrogenāzes hinonproteīna 
mutāciju variants (mut. Q-GDH) no Acinetobacter calcoaceticus, rekombinants E. coli, pārvērš 
asins paraugā esošo glikozi glikonolaktonā. Šī reakcija rada nekaitīgu līdzstrāvu, ko glikometrs 
interpretē, pārvēršot to glikozes testa rezultātā. Parauga un vides apstākļi tiek novērtēti, 
izmantojot maiņstrāvas un līdzstrāvas signālus.
Šīs teststrēmeles uzrāda rezultātus, kas atbilst glikozes koncentrācijai asins plazmā saskaņā ar 
Starptautiskās klīniskās ķīmijas un laboratorijas medicīnas federācijas (International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine — IFCC) rekomendācijām.6 Tāpēc glikometrs uzrāda 
glikozes koncentrāciju asinīs, kas attiecas uz plazmu, lai gan Jūs vienmēr lietojat pilnasinis.

Reaģenta sastāvs¤
Mediators 6,72 %
Hinonproteīna glikozes dehidrogenāze¤¤ 15,27 %
Pirolhinolīna hinons 0,14 %
Buferšķīdums 34,66 %
Stabilizators 0,54 %
Nereaktīvas vielas 42,66 %

¤ Minimālais rādītājs ražošanas brīdī
¤¤ No A. calcoaceticus, E. coli rekombinanta. Detalizēts apraksts patenta pieteikumā 
WO 2007/118647 (kā 4. tabulā norādītā 31. mutācija).
Piezīme. Izmantoto simbolu skaidrojumu un atsauču sarakstu skatiet ðī iepakojuma ieliktņa 
beigās.
Kontrolšķīdumi un linearitātes testa komplekti (ja ir pieejami)
Accu‑Chek Performa kontrolšķīdums – informācija ir pieejama kontrolšķīdumu iepakojuma 

ieliktnī.
Accu‑Chek linearitātes testa komplekts – informācija pieejama linearitātes testa komplekta 
iepakojuma ieliktnī.
Lai iegūtu papildinformāciju, apmeklējiet mūsu tīmekļa vietni www.accu-chek.com vai sazinieties 
ar vietējo Roche pārstāvi.

Ziņošana par smagiem negadījumiem
Attiecībā uz pacientu/lietotāju/trešo personu Eiropas Savienībā un valstīs ar identisku 
reglamentējošo režīmu; ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās lietošanas rezultātā ir noticis 
nopietns incidents, lūdzu, ziņojiet par to ražotājam un savas valsts iestādei.
PĒDĒJĀ REDAKCIJA: 2022-01
Norāda uz satura izmaiņām
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Savikontrolės priemonė
Tyrimų prie paciento lovos (TpPL) priemonė

Naudojimo paskirtis
Accu-Chek Performa sistemą sudaro Accu-Chek Performa modelių matuokliai, Accu-Chek 
Performa tyrimo juostelės, Accu-Chek Performa kontrolinis tirpalas ir Accu-Chek tiesiškumo 
patikros rinkinys.
Tyrimo juostelės su specialiu gliukozės kiekio kraujyje matuokliu yra skirtos kiekybiškai išmatuoti 
gliukozės kiekiui šviežiame visame kapiliariniame, veniniame, arteriniame ir naujagimio 
kraujyje bei kaip pagalbinė priemonė stebint gliukozės kiekio kontrolės veiksmingumą. Jos 
skirtos cukriniu diabetu sergančių žmonių savikontrolei ir tyrimams prie paciento lovos, 
atliekamiems sveikatos priežiūros specialistų. Jos skirtos sveikatos priežiūros specialistams 
naudoti diagnostikai in vitro klinikinėje aplinkoje ir cukriniu diabetu sergantiems žmonėms 
naudoti namuose. Matuokliai, naudojami kartu su insulino pompa, yra skirti naudoti tik namuose. 
Konkrečių matuoklio instrukcijų ieškokite naudotojo vadove.
Accu-Chek Performa modelių matuokliams naudojamos tyrimo vietos yra pirštas, delnas, dilbis 
ir žastas. Jei matuokliai naudojami kartu su insulino pompomis, tyrimui reikia naudoti tik pirštų 
galiukus.  
Šios sistemos netinkamos sergančiųjų cukriniu diabetu atrankai ar diagnozavimui, jomis negalima 
tirti kraujo mėginių, paimtų iš naujagimio virkštelės. Tirti visą veninį, arterinį ir naujagimio kraują 
gali tik sveikatos priežiūros specialistai.

Informacija naudotojams
Svarbi informacija: šios tyrimo juostelės pažymėtos žaliu N simboliu, kad jas būtų galima 
atskirti nuo ankstesnių tyrimo juostelių, kurioms buvo būdinga kliniškai reikšminga maltozės 
interferencija.* Žalias simbolis yra ant tyrimo juostelių dėžutės ir ant tyrimo juostelių indelio 
etiketės.
*Duomenys byloje
Įžanga
Prieš atlikdami gliukozės kraujyje tyrimą, perskaitykite šį pakuotės lapelį ir naudotojo vadovą.
Reguliarūs gliukozės kraujyje tyrimai gali padėti jums geriau valdyti diabetą. Medicininių 
tyrimų metu nustatyta, jog jūs ir jūsų sveikatos priežiūros specialistas galite palaikyti gliukozės 
kraujyje lygį, artimą normaliam.1 Tai gali apsaugoti jus nuo diabeto komplikacijų arba atitolinti jų 
išsivystymą.
Pakuotės lapelyje pateikti įspėjimai ir aprašytos atsargumo priemonės:
A ĮSPĖJIMAS rodo numatomą rimtą pavojų.
ATSARGUMO PRIEMONĖ aprašo priemonę, kurios turėtumėte imtis, kad gaminys būtų 
naudojamas saugiai ir veiksmingai arba kad jo nesugadintumėte.

W ĮSPĖJIMAS
Uždusimo pavojus
Šiame produkte yra smulkių dalių, kurias galima nuryti.
Mažas dalis laikykite atokiau nuo mažų vaikų ir žmonių, kurie gali jas nuryti.
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Jei nebus laikomasi tyrimo instrukcijų arba tyrimo juostelių laikymo ir naudojimo instrukcijų, 
tyrimo rezultatai gali būti neteisingi.
Atidžiai perskaitykite ir laikykitės instrukcijų, pateiktų naudotojo vadove bei pakuotės 
lapeliuose, skirtuose tyrimo juostelėms ir kontroliniams tirpalams.
Prieš naudodami tyrimo juosteles pirmą kartą, patikrinkite tyrimo juostelių indelį. Jei 
pastebėjote, kad indelis pažeistas, jei kas nors trukdo tinkamai uždaryti dangtelį arba jei indelis 
buvo atidarytas prieš naudojant pirmą kartą, tyrimo juostelių nenaudokite. Neatlikite kontrolinio 
tyrimo. Kreipkitės į Roche. Dėl pažeistų tyrimo juostelių rezultatai gali būti netikslūs, todėl gali 
būti taikomas neteisingas gydymas.
Infekcijos rizika
Žmogaus kraujas yra potencialus infekcijos perdavimo šaltinis. Venkite užterštų komponentų 
poveikio kitiems žmonėmis. Panaudotą tyrimo juostelę išmeskite kaip infekcinę medžiagą 
laikydamiesi jūsų šalyje galiojančių taisyklių.

Pakuotės turinys
Pakuotėje yra tyrimo juostelių ir pakuotės lapelių.
Kadangi aktyvių medžiagų kiekis yra labai mažas, pagal ES teisės aktus jos nėra laikomos 
pavojingomis medžiagomis. Jeigu turite klausimų, kreipkitės į vietinį Roche atstovą.
Visas pakuotės sudedamąsias dalis galima išmesti kartu su buitinėmis atliekomis.

Tyrimo juostelės laikymas ir naudojimas
•	 Tyrimo juosteles laikykite nuo 2 iki 30 °C temperatūroje. Tyrimo juostelių neužšaldykite.
•	 Tyrimo juosteles naudokite nuo 8 iki 44 °C temperatūroje.
•	 Tyrimo juosteles naudokite esant nuo 10 iki 90 % oro drėgmei. Tyrimo juostelių negalima 

laikyti labai karštoje ir drėgnoje aplinkoje, pvz., vonios kambaryje arba virtuvėje.
•	 Nepanaudotas tyrimo juosteles laikykite gamintojo tyrimo juostelių indelyje, uždarytame 

dangteliu.
•	 Išėmę tyrimo juostelę, nedelsdami sandariai uždarykite tyrimo juostelių indelį, tai padės 

tyrimo juosteles apsaugoti nuo oro drėgmės.
•	 Tyrimo juostelę naudokite iš karto, kai tik išimate iš tyrimo juostelių indelio.
•	 Tyrimo juosteles, kurių tinkamumo laikas pasibaigęs, išmeskite. Jei naudosite tyrimo 

juosteles, kurių tinkamumo laikas pasibaigęs, tyrimo rezultatas gali būti neteisingas. 
Tinkamumo laikas atspausdintas ant tyrimo juostelių dėžutės ir ant tyrimo juostelių indelio 
etiketės prie e simbolių. Tinkamai laikomas ir naudojamas tyrimo juosteles galima 
naudoti iki atspausdintos tinkamumo laiko pabaigos. Tai taikoma tyrimo juostelėms iš naujo, 
neatidaryto tyrimo juostelių indelio ir tyrimo juostelėms iš jau naudotojo atidaryto tyrimo 
juostelių indelio.

•	 Tyrimo juostelę naudokit tik vieną kartą. Šios tyrimo juostelės skirtos tik vienkartiniam 
naudojimui.

Gliukozės kraujyje tyrimo atlikimas
Pastaba:	 jei jūsų matuoklyje naudojama aktyvinimo mikroschema, susisiekite su Roche, kad ją 

gautumėte.
Jei jūsų kraujotaka sutrikusi, savarankiškas gliukozės kraujyje tyrimas gali jums netikti.  
Klauskite savo sveikatos priežiūros specialisto.
Prieš paimdami kraujo lašą išvalykite dūrio vietą.
1.	 Nusiplaukite rankas šiltu vandeniu su muilu. Nuplaukite ir sausai nušluostykite.
2.	 Paruoškite dūrimo prietaisą.
3.	 Patikrinkite ant tyrimo juostelių indelio nurodytą tinkamumo laiką. Nenaudokite tyrimo 

juostelių, kurių tinkamumo laikas jau pasibaigęs.
4.	 Tyrimo juostelę įkiškite į matuoklį rodyklių kryptimi. Matuoklis įsijungia.
5.	 Naudodami dūrimo prietaisą, išgaukite kraujo lašą. 
6.	 Kraujo lašą palieskite tyrimo juostelės geltonojo langelio priekiniu kraštu. Kai pasirodys f, 

nuimkite pirštą nuo tyrimo juostelės. Nelašinkite kraujo ant tyrimo juostelės viršaus.
7.	 Išimkite ir išmeskite panaudotą tyrimo juostelę.
Pastaba: 	jei ekrane pasirodo kontrolinio buteliuko simbolis ir mirksintis L kartu su gliukozės 

kiekio kraujyje tyrimo rezultatu, įvyko klaida.
	 Nesiimkite jokių veiksmų, remdamiesi gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatu. 

Pakartokite gliukozės kiekio kraujyje tyrimą su nauja tyrimo juostele.

Alternatyvi kraujo ėmimo vieta
Kraujo mėginį tyrimui atlikti galite imti ne tik iš piršto galiuko, bet ir iš kitų kūno vietų. 
Alternatyvios vietos apima delną, dilbį ir žąstą. Jei jus domina alternatyvi kraujo ėmimo vieta 
(AKĖV), pirmiausia pasitarkite su sveikatos priežiūros specialistu. Papildomos informacijos apie 
tai, kaip paimti kraują iš AKĖV ir jos apribojimus galite rasti naudotojo vadove. 

Jei matuoklį naudojate kartu su insulino pompa, tyrimui naudokite tik pirštų galiukus.

W ĮSPĖJIMAS
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika 
Gliukozės kiekis piršto galiuko ir delno kraujyje keičiasi greičiau nei AKĖV (dilbyje ir 
žaste). Atlikdami gliukozės kiekio tyrimą iš dilbio ar žasto kraujo galite neteisingai 
interpretuoti tikrąjį gliukozės kiekį kraujyje, dėl to gali būti taikomas neteisingas 
gydymas.
•	 Nenaudokite AKĖV nuolatinei gliukozės stebėjimo sistemai kalibruoti.
•	 Nenaudokite AKĖV insulino dozei apskaičiuoti.
•	 Kraujas iš alternatyvios kraujo ėmimo vietos turėtų būti imamas tik esant pastovios 

koncentracijos būsenai (kai gliukozės kiekis greitai nekinta).

Tyrimo rezultatų paaiškinimas
Diabetu nesergančio suaugusio žmogaus normalus gliukozės kiekis nevalgius yra mažesnis nei 
5,6 mmol/L (100 mg/dL).2 Diabetu nesergančio suaugusio žmogaus normalus gliukozės kiekis 
praėjus 2 valandoms po valgymo, pvz. imituojama atliekant 75 g oralinį gliukozės tolerancijos 
testą (OGTT), yra mažesnis nei 7,8 mmol/L (140 mg/dL).3 Diabeto diagnozės kriterijumi laikoma, 
kai suaugusio žmogaus gliukozės kiekis nevalgius yra 7,0 mmol/L arba didesnis (126 mg/dL 
arba didesnis), patvirtintas dvejais tyrimais.2.4.5 Suaugusieji, kurių gliukozės kiekis nevalgius yra 
tarp 5,6 ir 6,9 mmol/L (100 ir 125 mg/dL), vertinami kaip turintys sutrikusią glikemiją nevalgius 
(prediabetas).2 Yra ir kiti diagnostiniai diabeto kriterijai. Pasikonsultuokite su sveikatos priežiūros 
specialistu, kad nustatytumėte, ar sergate diabetu. Sergantiesiems diabetu: Pasikonsultuokite 
su sveikatos priežiūros specialistu, kokios gliukozės kiekio kraujyje ribos jums yra tinkamos. 
Mažesnį ar didelį gliukozės kiekį kraujyje turite koreguoti taip, kaip rekomendavo jūsų sveikatos 
priežiūros specialistas.
Norėdami gauti informacijos apie diabeto poveikį ir paplitimą jūsų vietovėje, apsilankykite 
Tarptautinės diabeto federacijos svetainėje www.idf.org arba siųskite el. laišką adresu 
info@idf.org. Norėdami gauti daugiau patarimų ar informacijos apie pagalbos liniją, kreipkitės į 
savo šalies nacionalinę diabeto organizaciją.

Neįprasti tyrimo rezultatai
Jei matuoklis rodo LO, gliukozės kiekis kraujyje gali būti mažesnis kaip 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
Jei matuoklis rodo HI, gliukozės kiekis kraujyje gali būti didesnis kaip 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
Jei gaunate E-3 klaidos pranešimą, informacijos ieškokite savo naudotojo vadove.

W ATSARGUMO PRIEMONĖ
Sunkaus sveikatos sutrikdymo rizika
Niekuomet neignoruokite simptomų ir reikšmingai nekeiskite diabeto gydymo prieš tai 
nepasitarę su savo sveikatos priežiūros specialistu.
Jeigu gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatas neatitinka jūsų savijautos, atlikite šiuos 
veiksmus:
•	 Pakartokite gliukozės kiekio kraujyje tyrimą su nauja tyrimo juostele.
•	 Atlikite kontrolinį tyrimą, kaip aprašyta naudotojo vadove.
•	 Informacijos apie kitas priežastis ieškokite naudotojo vadove.
Jeigu simptomai vis dar neatitinka gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatų, susisiekite su 
savo sveikatos priežiūros specialistu.

Informacija sveikatos priežiūros specialistams
Sistema gali būti naudojama gydytojų kabinetuose, bendrosiose palatose, įtariant diabeto 
diagnozę ir skubiais atvejais. 

Sveikatos priežiūros specialistų atliekamas mėginių ėmimas 
ir paruošimas
•	 Naudodami Accu‑Chek Performa modelių matuoklius, visada vykdykite nustatytas procedūras, 

taikomas dirbant su priemonėmis, kurios gali būti užterštos žmogaus kūno medžiagomis. 
Laikykitės vietos laboratorijos ar įstaigos higienos ir saugumo reikalavimų.

•	 Gliukozės kraujyje tyrimui atlikti būtinas kraujo lašas. Galima naudoti kapiliarinį kraują. Taip 
pat galima naudoti veninį, arterinį ar naujagimio kraują, bet jį turi surinkti sveikatos priežiūros 
specialistai.

•	 Prieš imant kraują ir jį paliečiant tyrimo juostele, būtina atidžiai išvalyti arterinius kateterius.
•	 Sistema patikrinta naudojant naujagimio kraują. Laikantis geros klinikinės praktikos 

reikalavimų, patariama atsargiai vertinti naujagimių gliukozės kiekio kraujyje reikšmes, 
kurios yra mažesnės kaip 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Vykdykite jūsų įstaigoje nustatytas slaugos 
rekomendacijas, taikomas naujagimiams, kurių gliukozės kiekio kraujyje reikšmės yra 
kritiškos. Naujagimių, kuriems įtariama galaktozemija, gliukozės kiekio kraujyje reikšmės turi 
būti patvirtintos taikant alternatyvų gliukozės kiekio matavimo metodą.

•	 Siekiant kiek įmanoma sumažinti glikolizės poveikį, gliukozės kiekio veniniame ar arteriniame 
kraujyje tyrimą reikia atlikti per 30 minučių nuo mėginio paėmimo.

•	 Naudodami pipetes, saugokite, kad nesusidarytų oro burbuliukų.
•	 Galima tirti kapiliarinio, veninio ir arterinio kraujo mėginius, kuriuose yra šių antikoaguliantų 

arba konservantų: EDTA, heparino ličio druskos arba heparino natrio druskos. Antikoaguliantų, 
kuriuose yra jodo acetato ar fluoridų, naudoti nerekomenduojama.

•	 Atšaldytus mėginius prieš tyrimą reikia lėtai atšildyti kambario temperatūroje.

Papildoma informacija sveikatos priežiūros specialistams
Jeigu gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatas neatitinka klinikinių paciento simptomų arba 
atrodo neįprastai didelis ar mažas, atlikite kontrolinį tyrimą. Jei kontrolinis tyrimas patvirtina, 
kad sistema veikia tinkamai, gliukozės kraujyje tyrimą pakartokite. Jei antrojo gliukozės kiekio 
kraujyje tyrimo rezultatas išlieka neįprastas, laikykitės įstaigos numatytų rekomendacijų dėl 
tolimesnių veiksmų.
Išmeskite pakuotėje esančias dalis laikydamiesi įstaigos reikalavimų. Žr. vietos nutarimus, nes 
skirtingose šalyse jie gali skirtis.

Apribojimai
Dėl tam tikros sveikatos būklės tyrimo rezultatai gali būti neteisingi. Jei žinote, kad jums yra viena 
ar kelios iš šių sveikatos būklių, nenaudokite tyrimo juostelės. Jei nesate tikri, ar jums taikomi 
kokie nors apribojimai, susisiekite su savo sveikatos priežiūros specialistu.
•	 Galaktozės koncentracija kraujyje >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) lemia per didelius gliukozės 

kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.
•	 Mėginiai, kuriuose riebalų (trigliceridų) yra daugiau negu >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL), gali 

lemti didesnius gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.
•	 Intraveninis askorbo rūgšties vartojimas, kai askorbo rūgšties koncentracija kraujyje yra 

>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), lemia per didelius gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.
•	 Intraveninis N-acetilcisteino vartojimas, dėl kurio koncentracija kraujyje yra >307 μmol/L 

(>5 mg/dL), lemia per didelius gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatus. Negalima naudoti, 
jei į veną vartojama didelė N-acetilcisteino dozė.

•	 Jei sutrikusi periferinė kraujotaka, kapiliarinio kraujo imti iš patvirtintų ėmimo vietų 
nerekomenduojama, nes tyrimo rezultatas gali neatspindėti tikrojo fiziologinio gliukozės kiekio 
kraujyje. Toks poveikis galimas šiais atvejais: yra diabetinės ketoacidozės ar hiperglikeminio 
hiperosmosinio neketoninio sindromo sukelta didelė dehidracija, hipotenzija, šokas, 
dekompensuotas IV NYHA klasės širdies funkcijos nepakankamumas ar periferinių arterijų 
okliuzinė liga.

•	 Hematokritas turi būti 10–65 %. Jei nežinote savo hematokrito, klauskite sveikatos priežiūros 
specialisto.

•	 Šios sistemos tikslumas tikrintas iki 3094 metrų virš jūros lygio aukštyje. Nenaudokite 
sistemos didesniame nei 3094 metrų virš jūros lygio aukštyje.

Savybės
Accu-Chek Performa modelių matuokliai ir jų sistemos atitinka ISO 15197:2013 reikalavimus 
(In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavimai, taikomi gliukozės kraujyje savityros, 
kontroliuojant cukrinį diabetą, stebėjimo sistemoms).
Kalibravimas ir funkcionavimo kontrolė: ši sistema (matuoklis ir tyrimo juostelės) kalibruojama 
skirtingų gliukozės koncentracijų veniniu krauju, naudojamu kaip kalibravimo medžiaga. 
Ataskaitos vertės gaunamos naudojant heksokinazės metodu, kalibruojant ID-GCMS metodu. 
ID-GCMS metodas yra aukščiausios metrologinės kokybės metodas (tvarka) ir taip atsekamas 
(traceable) pagal pradinį NIST standartą. Per šią grandinę naudojant tyrimo juostelei kontrolinį 
gliukozės tirpalą, gautą tyrimo rezultatą galima pagrįsti NIST standartu.
Nustatymo riba (mažiausia rodoma reikšmė): vienos tyrimo juostelės 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
Sistemos matavimo diapazonas: 0,6–33,3 mmol/L (10–600 mg/dL)
Mėginio tūris: 0,6 µL
Matavimo trukmė: 5 sekundės
Sistemos tikslumas:
Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozės koncentracijai kraujyje esant nuo 5,55 mmol/L 
(nuo 100 mg/dL)

±0,28 mmol/L 
(±5 mg/dL) diapazone

±0,56 mmol/L 
(±10 mg/dL) diapazone

±0,83 mmol/L 
(±15 mg/dL) diapazone

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

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

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

Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozės koncentracijai kraujyje tarp 0,67 mmol/L 
(12 mg/dL) ir 29,1 mmol/L (525 mg/dL)

±0,83 mmol/L arba ±15 % diapazone 
(±15 mg/dL arba ± 15 % diapazone)

595/600 (99,2 %)

Pakartojamumas:

Vidurkis
[mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4

Standartinis 
nuokrypis

[mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6

Kintamumo koeficientas [%] — — 3,5 3,9 3,7

Tarpinis tikslumas:

Vidurkis
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6

[mmol/L] 2,5 6,6 17,2

Standartinis nuokrypis
[mg/dL] 1,3 2,7 6,3
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3

Kintamumo koeficientas [%] — 2,3 2,0

Kaip veikimą gali patikrinti naudotojas: Tyrime, kuriame buvo vertinamos gliukozės kiekio 
kraujyje reikšmės naudojant 209 neprofesionalų imtus kapiliarinio kraujo mėginius iš piršto 
galiuko, buvo gauti tokie rezultatai:
•	 Gliukozės kiekio kraujyje koncentracijai esant mažesnei nei 5,55 mmol/L (mažesnei nei 

100 mg/dL), imamas tyrimo rezultatas 97,6 % ±0,83 mmol/L (±15 mg/dL) laboratorinio 
tyrimo rezultato.

•	 Gliukozės kiekio kraujyje koncentracijai esant 5,55 mmol/L ar didesnei (100 mg/dL ar 
didesnei), imamas tyrimo rezultatas 97,0 % ±15 % laboratorinio tyrimo rezultato.

Tyrimo principas: fermentas tyrimo juostelėje, mutantinė chinoproteino gliukozės dehidrogenazė 
(mut. Q-GDH) iš Acinetobacter calcoaceticus, rekombinuota naudojant E. coli, paverčia gliukozę, 
esančią mėginyje, į gliukonolaktoną. Šios reakcijos metu sukuriama nežalinga nuolatinė elektros 
srovė, pagal kurią matuoklis nustato gliukozės kiekio kraujyje tyrimo rezultatą. Mėginiui bei 
aplinkos sąlygoms vertinti naudojamas kintamosios ir pastoviosios srovės signalas.
Naudojant šias tyrimo juosteles, gaunami rezultatai atitinka gliukozės koncentraciją kraujo 
plazmoje, kaip nurodyta Tarptautinės klinikinės chemijos ir laboratorinės medicinos federacijos 
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC) rekomendacijose.6 
Taigi, matuoklis rodo rezultatus, kurie atitinka gliukozės kiekį kraujo plazmoje, nors prie juostelės 
prilietėte viso kraujo.

Reagento sudėtis¤
Mediatorius 6,72 %
Chinoproteino gliukozės dehidrogenazė¤¤ 15,27 %
Pirolochinolin-chinonas 0,14 %
Buferinis tirpalas 34,66 %
Stabilizatorius 0,54 %
Nereaguojanti medžiaga 42,66 %

¤Minimalus kiekis pagaminimo metu
¤¤Iš A. calcoaceticus, rekombinuota naudojant E. coli, išsami informacija patento pareiškime 
WO 2007/118647 (kaip „mutantas 31“ 4 lentelėje)
Pastaba: naudojamų simbolių paaiškinimas ir literatūros sąrašas pateikti šio pakuotės lapelio 
pabaigoje.
Kontrolinių tirpalų ir tiesiškumo patikros rinkiniai (jei taikoma)
Accu‑Chek Performa kontrolinis tirpalas – išsamesnės informacijos ieškokite kontrolinio tirpalo 
pakuotės lapelyje.
Accu‑Chek tiesiškumo rinkinys – išsamesnės informacijos ieškokite tiesiškumo rinkinio pakuotės 
lapelyje.
Jei reikia daugiau informacijos, apsilankykite mūsų svetainėje www.accu-chek.com arba 
kreipkitės į vietinį Roche atstovą.

Pranešimas apie rimtus incidentus
Pacientui/naudotojui/trečiajai šaliai Europos Sąjungoje ir šalyse, turinčiose vienodą priežiūros 
sistemą; jei šio prietaiso naudojimo metu arba dėl jo naudojimo įvyko rimtas incidentas, 
praneškite apie tai gamintojui ir jūsų nacionalinei institucijai.
PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2022-01
Nurodo atnaujintą turinį

Irodalom / Kasutatud kirjandus / Atsauces / Literatūra
1.	 Davies MJ, D’Alessio DA, Fradkin J, Kernan WN, Mathieu C, Mingrone G, Rossing P,  

Tsapas A, Wexler DJ, Buse JB. Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 2018.  
A Consensus Report by the American Diabetes Association (ADA) and the European 
Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes Care. 2018 Dec;41(12):2669-2701.

2.	 American Diabetes Association: “2. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of 
Medical Care in Diabetes-2020.” Diabetes Care 2020, 43 (Supplement 1): S14-S31.

3.	 American Diabetes Association website; Diagnosing Diabetes and Learning about 
Prediabetes. http://www.diabetes.org/diabetes-basics/diagnosis/. Accessed January 25, 
2019.

4.	 IDF Clinical Guidelines Task Force. Global guideline for Type 2 diabetes. Brussels: 
International Diabetes Federation, 2012.

5.	 Definition and diagnosis of diabetes mellitus and intermediate hyperglycemia: report of a 
WHO/IDF consultation. WHO, Geneva 2006 (ISBN 92 4 159493 4, ISBN 978 92 4 159493 6).

6.	 D’Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose 
(Abbreviated);”Clinical Chemistry 51:9 1573-1576 (2005).

Magyarország  
Ügyfélszolgálat: 06-80-200-694  
Bővebb információ: www.vercukormeres.hu 

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

Latvija  
Klientu atbalsta un apkalpošanas centrs:  
Bezmaksas informatīvais tālrunis 80008886  
www.accu-chek.lv  

Lietuva  
Klientų aptarnavimo ir techninės priežiūros centras:  
Nemokama telefono linija 8 800 20011 
www.accu-chek.lt 

84344_06911064061B.indd   284344_06911064061B.indd   2 3/22/2022   4:59:04 PM3/22/2022   4:59:04 PM




