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Vorgesehene Anwendung

Der Accu-Chek Inform Il Teststreifen ist fiir die quantitative Blutzuckerbestimmung mit
frischem vendsen, arteriellen, neonatalen oder kapillaren Vollblut aus dem Finger mit den
Accu-Chek Inform Il, Accu-Chek Performa (mit Steckplatz fiir den Code-Chip) und
Accu-Chek Performa Nano Blutzuckermessgeréten vorgesehen und dient als Hilfsmittel zur
Uberwachung von Blutzuckerwerten.

Die Accu-Chek Inform Il Teststreifen, die mit diesen Accu-Chek Messgeréten zu verwenden
sind, bieten vollstandige Testsysteme, die fiir die In-vitro-Diagnostik durch medizinisches
Fachpersonal in medizinischen Einrichtungen und fiir die Selbstanwendung durch Patienten
vorgesehen sind. Die Systeme diirfen weder fiir die Diagnose oder das Screening von
Diabetes mellitus noch zum Messen von Blut aus der Nabelschnur Neugeborener verwendet
werden. Die Messung von vendsem und arteriellem Blut sowie von Blut von Neugeborenen
ist allein medizinischem Fachpersonal vorbehalten.

Verbraucherinformationen

Wichtige Hinweise: Diese Teststreifen sind mit einem griinen Symbol EZ gekennzeichnet,
um sie von friiheren Teststreifen zu unterscheiden, die eine klinisch relevante Storung durch
Maltose aufwiesen.* Das griine Symbol finden Sie auf der Teststreifenpackung und auf dem
Etikett der Teststreifendose.

*Interne Daten

WARNUNG

Erstickungsgefahr. Kleinteile. AuBerhalb der Reichweite von Kindern unter 3 Jahren
aufbewahren.

Handelsform

Jede Packung enthalt Teststreifen, 1 Code-Chip und Packungsbeilagen.

Alle Bestandteile der Packung kdnnen Sie in den Hausmdll entsorgen. Aufgrund der
geringen Konzentration der reaktiven Inhaltsstoffe sind diese gemaB den geltenden
EU-Richtlinien nicht als Gefahrstoffe einzustufen. Wenn Sie diesbeziiglich Fragen haben,
wenden Sie sich an Roche.

Lagerung und Handhabung der Teststreifen

Bewahren Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 2 bis 30 °C auf. Frieren Sie die
Teststreifen nicht ein.

Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Temperatur von 8 bis 44 °C.

Verwenden Sie die Teststreifen bei einer Luftfeuchtigkeit von 10 bis 90 %. Setzen Sie
die Teststreifen niemals hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit aus; bewahren Sie die
Teststreifen nicht im Bad oder in der Kiiche auf.

Bewahren Sie die unbenutzten Teststreifen stets in der fest verschlossenen Originaldose
auf.

VerschlieBen Sie die Teststreifendose sofort nach der Entnahme eines Teststreifens
wieder fest, um die Teststreifen vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Verwenden Sie den entnommenen Teststreifen sofort.

Entsorgen Sie die Teststreifen, wenn das Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist.
Teststreifen, deren Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist, kdnnen falsche Messwerte
liefern. Das Haltbarkeitsdatum finden Sie auf der Teststre|fenpackung und auf dem
Etikett der Teststreifendose neben dem Symbol © © . Die Teststreifen konnen bei
korrekter Lagerung und Verwendung bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum
verwendet werden. Dies gilt gleichermaBen fiir Teststreifen aus einer neuen,
ungedffneten Teststreifendose wie fiir solche aus einer bereits angebrochenen
Teststreifendose.

Durchfiihren einer Blutzuckermessung

Vorbereitungen zur Blutzuckermessung

Wenn Sie an Durchblutungsstorungen leiden, kdnnen Sie Ihren Blutzuckerspiegel

unter Umsténden nicht selbst kontrollieren. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Fiir das Accu-Chek Inform Il System: Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des

Accu-Chek Inform Il Messgerats.

Fiir die Accu-Chek Performa (mit Steckplatz fiir den Code-Chip) und Accu-Chek

Performa Nano Systeme:

Hinweis: In den Accu-Chek Performa (mit Steckplatz fiir den Code-Chip) und

Accu-Chek Performa Nano Messgeraten befindet sich bereits ein schwarzer

Aktivierungs-Chip. Der schwarze Aktivierungs-Chip darf nicht mit den Accu-Chek

Inform Il Teststreifen verwendet werden. Entnehmen Sie den schwarzen

Aktivierungs-Chip und fahren Sie mit Schritt 1 fort.

1. Sie bendtigen das Messgerét, einen Teststreifen, den Code-Chip sowie eine

Ei ilfe oder ein Bl Y fiir den Einmalgebrauch.

2. Codieren des Messgeréts: Wechseln Sie immer den Code-Chip, sobald Sie eine neue
Teststreifenpackung anbrechen. Das Messgerét muss ausgeschaltet sein. Drehen Sie
das Messgerat auf die Riickseite, nehmen Sie den alten Code-Chip heraus (sofern sich
bereits ein Code-Chip im Messgerat befindet) und entsorgen Sie ihn. Halten Sie den
neuen Code-Chip so, dass die Code-Nummer von Ihnen weg zeigt. Schieben Sie den
Code-Chip in den Steckplatz fiir den Code-Chip, bis er einrastet. Der Code-Chip bleibt
s0 lange im Messgerat, bis Sie eine neue Teststreifenpackung anbrechen.

. Bereiten Sie die Stechhilfe bzw. das Blutentnahmesystem vor.

. Bereiten Sie die Entnahmestelle vor; beachten Sie dabei die in Ihrer Einrichtung
vorgeschriebene Vorgehensweise.

Durchfiihren einer Blutzuckermessung

Fiir das Accu-Chek Inform Il System: Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des

Accu-Chek Inform Il Messgerits.

Fiir die Accu-Chek Performa (mit Steckplatz fiir den Code-Chip) und Accu-Chek

Performa Nano Systeme:

1. Fiihren Sie den Teststreifen in Pfeilrichtung in das Messgerét ein. Das Messgerat

schaltet sich ein.

2. Uberpriifen Sie, ob die Code-Nummer auf dem Display mit der Code-Nummer auf der
Teststreifendose tibereinstimmt. Wenn die Code-Nummer auf dem Display nicht lange
genug angezeigt wurde, nehmen Sie den Teststreifen noch einmal aus dem Messgerat
und fiihren ihn erneut ein.

. Entnehmen Sie dem Patienten Blut; beachten Sie dabei die in Ihrer Einrichtung
vorgeschriebene Vorgehensweise.

. Beriihren Sie mit dem Blutstropfen den vorderen Rand des gelben Fensters des
Teststreifens. Tragen Sie das Blut nicht auf die Oberseite des Teststreifens auf.
Sobald & zu blinken beginnt, wurde eine ausreichende Menge Blut in den Teststreifen
eingesogen.

Wie interpretiert man die Blutzuckermesswerte?

Der normale Glukosewert eines niichternen Erwachsenen ohne Diabetes ist kleiner als
100 mg/dL (5,6 mmol/L). Ein Kriterium, mit dem bei Erwachsenen Diabetes
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Diese Teststreifen liefern Messwerte, die Blutzuckerwerten im Plasma entsprechen, gemaB
der Empfehlung der International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC).* Obwonhl Sie die Teststreifen immer mit Vollblut verwenden, zeigt Ihr M at mit

Ergebnisse fir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen zwischen 21 mg/dL
(1,2 mmol/L) und 547 mg/dL (30,4 mmol/L)

* Dobja ki a tesztcsikokat, ha szavatossagi idejiik lejart. A lejart szavatossagu tesztcsikok
hamis eredményt adhatnak A szavatossagi idG a tesztcsik dobozon és a tesztcsik tégely
jén van feltiintetve a © % & szimbolum mellett. A tesztesikok megfeleld térolas és

diesen Teststreifen Blutzuckerwerte an, die sich auf Plasma beziehen.
Ungewdhnliche Messwerte

Wenn das Messgerat die Meldung LO (engl.: low = niedrig) anzeigt, liegt der Blutzuckerwert
moglicherweise unter 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Wenn das Messgerat die Meldung HI (engl.: high = hoch) anzeigt, liegt der Blutzuckerwert
mdglicherweise tber 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

Ausfiihrlichere Informationen tiber Fehlermeldungen finden Sie in der Gebrauc isung.

innerhalb =15 mg/dL oder innerhalb =15 %
(innerhalb +0,83 mmol/L oder innerhalb =15 %)

595/600 (99,2 %)

Wiederholprazision:

Entspricht der Blutzuckermesswert nicht Ihrem Befinden, gehen Sie wie folgt vor:
1. Wiederholen Sie die Blutzuckermessung mit einem neuen Teststreifen.
2. Fiihren Sie eine Funktionskontrolle mit Accu-Chek Performa Kontrollldsung durch.
3. (berpriifen Sie die moglichen Ursachen wie folgt:

o Uberpriifen Sie, ob das Haltbarkeitsdatum der Teststreifen abgelaufen ist.

o Uberpriifen Sie, ob die T 1dose immer fest ver war.

o Uberpriifen Sie, ob Sie den entnommenen Teststreifen sofort verwendet haben.

[mg/dL] 41,6 675 | 1224 186,7 | 3168

Mittelwert
[mmol/L] 23 37 6.8 10,4 17,6

[mg/dL] 18 3,0 48 74 1.3

weichung
[mmol/L] 0,1 02 03 04 0,6

Variationskoeffizient [%] — — 39 40 3,6

o Uberpriifen Sie, ob die Teststreifen an einem kiihlen, trockenen Ort hrt
wurden.
o Uberpriifen Sie, ob Sie die Anweisungen Korrekt befolgt haben.
. Versténdigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie das Gefiihl haben, dass Ihre Blutzucker te
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Zwischenprazision:

zu niedrig oder zu hoch sind oder nicht Ihrem Befinden entsprechen.

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Wichtige Hinweise: Diese Teststreifen sind mit einem griinen Symbol £2 gekennzeichnet,
um sie von friiheren Teststreifen zu unterscheiden, die eine klinisch relevante Storung durch
Maltose aufwiesen.* Das griine Symbol finden Sie auf der Teststreifenpackung und auf dem
Etikett der Teststreifendose.

*Interne Daten

Blutabnahme und Probenaufbereitung durch medizinisches
Fachpersonal

Bei Verwendung der Accu-Chek Inform I, Accu-Chek Performa (mit Steckplatz fir den
Code-Chip) oder Accu-Chek Performa Nano Messgeréte sind immer die allgemein
anerkannten Vorschriften zum Umgang mit potenziell durch Humanmaterial
verunreinigten Gegensténden einzuhalten. Halten Sie alle in Inrem Labor oder Ihrer
Einrichtung geltenden Hygiene- und Sicherheitsvorschriften ein.

Zur Durchfiihrung der Blutzuckermessung ist ein Blutstropfen erforderlich. Dabei kann
Kapillarblut verwendet werden. Vendses oder arterielles Blut sowie Blut von
Neugeborenen darf nur nach ordnungsgeméBer Blutabnahme durch medizinisches
Fachpersonal verwendet werden.

Arterielle GefaBkatheter sind sorgféltig durchzuspiilen, bevor Sie Blut abnehmen und
vom Teststreifen einsaugen lassen.

Das System wurde mit Blut von Neugeborenen getestet. Blutzuckerwerte von
Neugeborenen unter 50 mg/dL (2,8 mmol/L) sind entsprechend der allgemeinen
Behandlungsrichtlinien mit Vorsicht zu bewerten. Beachten Sie die von Ihrer Einrichtung
festgelegten Richtlinien zur weiteren Vorgehensweise bei kritischen Blutzuckerwerten
von Neugeborenen. Blutzuckerwerte von Neugeborenen mit Verdacht auf Galaktosémie
miissen durch eine alternative Blutzuckermessmethode bestatigt werden.

Zur Minimierung der Glykolysewirkung miissen bei vendsen oder arteriellen Blutproben
die Blutzuckermessungen innerhalb von 30 Minuten nach Blutabnahme durchgefiihrt
werden.

Bei der Verwendung von Pipetten ist die Bildung von Luftblasen zu vermeiden.

Die Verwendung von kapillaren, vendsen und arteriellen Blutproben mit folgenden
Antikoagulanzien bzw. Konservierungsstoffen ist zuldssig: EDTA, Lithium-Heparin oder
Natrium-Heparin. Jodazetat oder fluoridhaltige Antikoagulanzien sollten nicht verwendet
werden.

Gekihlte Blutproben miissen vor der Messung unbedingt Raumtemperatur erreichen.

Weitere Informationen fiir medizinisches Fachpersonal
Entspricht der Blutzuckermesswert nicht den klinischen Symptomen des Patienten oder
erscheint er ungewdhnlich hoch oder niedrig, fiihren Sie eine Funktionskontrolle durch.
Wenn die Funktionskontrolle bestatigt, dass das System einwandfrei funktioniert,
wiederholen Sie die Blutzuckermessung. Wenn bei der zweiten Messung erneut ein
ungewdhnlicher Blutzuckermesswert angezeigt wird, orientieren Sie sich an den
Behandlungsrichtlinien Ihrer Einrichtung.

Entsorgen Sie alle Bestandteile der Packung geméB den Richtlinien Ihrer Einrichtung.
Beachten Sie die drtlichen Vorschriften, da diese von Land zu Land unterschiedlich sein
konnen.

Magliche Fehlerquellen

Blutkonzentrationen von Galaktose >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) filhren zu falsch
erhdhten Blutzuckerwerten.

Lipamische Proben mit Triglyzeridwerten >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) kénnen erhohte
Blutzuckerwerte liefern.

Intravendse Gabe von Askorbinséure, die Blutkonzentrationen von Askorbinséure

>3 mg/dL (>0,17 mmol/L) verursacht, fiihrt zu falsch erhéhten Blutzuckerwerten.

Bei verminderter peripherer Durchblutung ist die Entnahme von Kapillarblut aus den

20 Entnat nicht i t, da der physiologische
Blutzuckerspiegel unter Umstanden nicht richtig wiedergegeben wird. Dies kann u.a. in
folgenden Situationen der Fall sein: schwere Dehydratation durch diabetische
Ketoazidose oder durch hyperglykémisches hyperosmolares nicht-ketotisches Syndrom,
Hypotonie, Schock, dek ierte Herzinsuffizienz NYHA-Stadium IV oder periphere
arterielle Verschlusskrankheit.

Ihr Hamatokritwert sollte zwischen 10 und 65 % liegen.

Dieses System wurde fiir den Einsatz in Hohen bis zu 3094 Metern getestet.

Leistungsmerkmale

Das Accu-Chek Inform Il System erfilllt die Anforderungen gemas EN ISO 15197:2013
(Testsysteme fiir die In-vitro-Diagnostik — Anforderungen an Blutzuckermesssysteme zur
Eigenanwendung beim Diabetes mellitus).*

Kalibrierung und Riickverfolgbarkeit: Das System (Messgerét mit Teststreifen) wird mit
Venenblut unterschiedlicher Glukosekonzentrationen als Kalibriermittel kalibriert. Die
Referenzwerte werden mit der Hexokinase-Methode ermittelt, die mit der
ID-GCMS-Methode kalibriert wird. Die ID-GCMS-Methode ist als Methode hdchster
metrologischer Giite (Ordnung) auf einen primaren NIST-Standard riickfiihrbar (traceable).
Uber diese Kette kinnen auch die mit den Teststreifen erhaltenen Messwerte fiir
Kontrolllésungen auf den NIST-Standard riickgefiihrt werden.

Nachweisgrenze (niedrigster angezeigter Wert): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) fiir den
Teststreifen

Messbereich des Systems: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Blutvolumen: 0,6 L

Messdauer: 5 Sekunden

wird, ist ein niichterner Glukosewert von 126 mg/dL (7,0 mmol/L) oder héher, der durch
zwei Messungen bestétigt ist."#* Erwachsene, die niichtern einen Glukosewert von 100 bis
125 mg/dL (5,6 bis 6,9 mmol/L) haben, haben eine gestorte Niichternglukose (Vorstufe von
Diabetes)." AuBer diesen Kriterien gibt es noch weitere Diagnosekriterien fiir Diabetes.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um feststellen zu lassen, ob Sie Diabetes haben. Fiir
Menschen mit Diabetes gilt: Ihr Arzt wird mit Ihnen zL den fir Sie
Blutzuckerbereich festlegen. Bei Unter- oder Uberzuckerung befolgen Sie die
entsprechenden Therapieanweisungen lhres Arztes.

52806_06613055002.indd 1

Systemgenauigkeit:
Ergebnisse fiir die auigkeit bei Gluk kleiner als 100 mg/dL
(kleiner als 5,55 mmol/L)
innerhalb =5 mg/dL innerhalb =10 mg/dL innerhalb =15 mg/dL
(innerhalb (innerhalb (innerhalb
+0,28 mmol/L) +0,56 mmol/L) +0,83 mmol/L)
138/174 (79,3 %) 171/174 (98,3 %) 174/174 (100 %)
Ei isse fiir die Systemgenauigkeit bei Glukosekonzentrationen gleich oder groBer als
100 mg/dL (gleich oder groBer als 5,55 mmol/L)
innerhalb =5 % innerhalb =10 % innerhalb =15 %
258/426 (60,6 %) 387/426 (90,8 %) 421/426 (98,8 %)

[mg/dL] 449 17,9 306,4
Mittelwert

[mmol/L] 2,5 6,5 17,0

[mg/dL] 12 2,1 51

Standardabweichung
[mmol/L] 0,1 0,1 0,3

Variationskoeffizient [%] — 18 17

Lei tung durch den Eine Studie zur Bewertung der Glukosewerte

hasznalat esetén a feltiintetett szavatossagi idd lejértaig hasznalhatok fel. Ez vonatkozik
az (j, bontatlan tesztcsik tégelyben Iévé és a mar felbontott tesztcsik tégelyben léve
tesztesikokra is.

Vércukorméreés elvégzése

A vércukormérés elokészitése

Ha az On verkermgese nem jo, lehetséges, hogy nem szabad sajat maganak mérnie a
ljét. Errdl ké meg a foglalkozo egészségiigyi

szakszemélyzetet.

Accu-Chek Inform Il rendszer esetében: Olvassa el az Accu-Chek Inform Il

vércukormérd hasznalati utmutatéjat.

(Kod-chip nyilassal ellatott) Accu-Chek Performa és Accu-Chek Performa Nano

rendszerek esetében:

Megjegyzés: A (kod-chip nyllassal ellatott) Accu-Chek Performa és Accu-Chek

Performa Nano vé okhoz eldre y fekete aktivacios chip tartozik.

Ne hasznalja a fekete aktivacios chipet az Accu-Chek Inform II tesztcsikokkal.

Tavolitsa el a fekete os chipet, és foly az1.lépé

1. Sziikség van a vércukormérdre, a tesztcsikra, a kod-chipre és egy egyszer hasznalatos
ujjbegyszirdra vagy egyszer hasznalatos vérvételre alkalmas késziilékre.

2. Avércukormérd kddoldsa: Minden alkalommal cseréljen kéd-chipet, ha Uj tesztcsik
dobozt nyitott ki. Gy6zGdjon meg rola, hogy a vércukormérd ki van kapcsolva. Forditsa
meg a vércukormérdt, vegye ki a régi kod-chipet (ha van benne), és dobja ki. Helyezze
el az (ij kéd-chipet tigy, hogy a kédszam Onhoz képest az ellenkezd oldalon legyen.
Tolja be a kdd-chipet a kdd-chip nyilaséba, amig a helyére nem kattan. Hagyja a
kdd-chipet a vércukormérdben, ameddig Uj tesztcsik dobozt nem nyit ki.

3. Készitse el6 a landzsat vagy a vérvételre alkalmas késziiléket.

4. Készitse eld a vérvétel kivalasztott helyét az intézmény elGirdsainak megfelelden.

Vércukormérés elvégzése
Accu Chek Inform Il rendszer esetében: Olvassa el az Accu-Chek Inform Il

von Blutproben aus kapillarem Fingerkuppenblut, die von 325 nicht speziell ausgebildeten

Personen gewonnen wurde, ergab die folgenden Ergebnisse:

* Bei Glukosekonzentrationen kleiner als 100 mg/dL (kleiner als 5,55 mmol/L) lagen
100 % der Messwerte innerhalb +15 mg/dL (innerhalb +0,83 mmol/L) der Messwerte
des Laborverfahrens.

* Bei Glukosekonzentrationen gleich oder groBer als 100 mg/dL (gleich oder groBer als
5,55 mmol/L) lagen 98,6 % der Messwerte innerhalb +15 % der Messwerte des
Laborverfahrens.

Messverfahren: Durch die auf dem Teststreifen als Enzym dienende mutierte Variante der

Quinoprotein Glukosedehydrogenase (Mut. Q-GDH) aus Acinetobacter calcoaceticus

rekombinant in E. coli, wird die Glukose in der Blutprobe in Glukonolakton umgesetzt. Bei

dieser Reaktion entsteht ein ungefahrlicher elektrischer Gleichstrom, aus dem das

Messgerét den Blutzuckermesswert ableitet. Die Proben- und Umgebungsbedingungen

werden mit Hilfe von Wechsel- und Gleichstromsignalen ermittelt.

*Das System erfiillt auBerdem die Anforderungen gemas EN ISO 15197:2003.

Reagenszusammensetzungo

'mérd hasznalati utmutatojat.

(Kod-chip nyilassal ellatott) Accu-Chek Performa és Accu-Chek Performa Nano

rendszerek esetében:

1. Helyezze be a tesztcsikot a vércukormérdbe a nyil irdnyaban. A vércukormérd
bekapcsol.

2. Ellendrizze, hogy a kijelz6n megjelend kodszam megegyezik-e a tesztcsik tégelyen
taldlhatd kddszammal. Ha a kddszam elkeriili a figyelmét, tavolitsa el a tesztcsikot,
majd helyezze vissza a vércukormérdbe.

3. Nyerjen vért a betegtdl az intézmény eldirdsainak megfelelden.

4. Erintse hozzé a vércseppet a tesztcsikon taldlhato sarga mez6 eliilsd részéhez. Ne

pp vércseppet a tesztcsik tetejére. Ha a Z villog, elegend mennyiségii vér
keriilt a tesztcsikra.

A mérési eredmények kiértékelése

Egy felnétt szokasos gliikoz értéke éhgyomorra, diabétesz nélkiil kisebb, mint 5,6 mmol/L
(100 mg/dL) alatti. Az egyik kritérium, amellyel feln6tteknél megallapitjak a diabéteszt, az a
7,0 mmol/L (126 mg/dL) vagy ennél magasabb éhgyomri gliikozérték, melyet két mérési
értékkel igazolnak.'* Azok a felnttek, akiknek éhgyomri gliikozértékiik 5,6 és 6,9 mmol/L
(100 és 125 mg/dL) kozott van, éhgyomri gliikéz zavarban (a diabétesz korai stadiuma)
szenvednek." A diabétesznek e kritériumokon kiviil még tovabbi diagnosztikus kritériumai is
élyzethez, akik llapitjak, hogy van-e
k esetén: Az On szimara megfelel§ vércukorszint
tartoményt beszélje meg a kezelésével foglalkozo egészségiigyi szakszemélyzettel. Az
alacsony vagy magas vércukorszintjét a kezelésével foglalkozd egészségiigyi

Mediator 6,72 %

Quinoprotein Glukosedehydrogenaseaa 15,27 % vannak. Forduljon az egészségiigyi
Pyrrolochinolin-Chinon 0,14% diabétesze vagy nincs. Diab

Puffer 34,66 %

Stabilisator 0,54 %

Nichtreaktive Substanzen 42,66 %

oMindestwerte zum Herstellungszeitpunkt

ooAus A. calcoaceticus rekombinant in E. coli; detaillierte Beschreibung in
Patentanmeldung WO 2007/118647 (als ,Mutant 31 in Tabelle 4)

Hinweis: Symbolerkldrungen und Literaturangaben finden Sie am Ende dieser
Packungsbeilage.

Kontrollldsung und Linearitatstestkit (falls erhéltlich)
Accu-Chek Performa Kontrolllésung — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage der
Kontrolllésung.

Accu-Chek Linearitatstestkit — Einzelheiten finden Sie in der Packungsbeilage des
Linearitatstestkits.

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Internetseite www.accu-chek.com oder
wenden Sie sich an Roche. Die Adresse finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
LETZTE UBERARBEITUNG: 2014-07

@D Alkalmas a betegek dnmonitorozasara / Alkalmas professzionalis
felhasznalasra

Javasolt hasznalat

Az Accu-Chek Inform Il tesztcsikok az Accu-Chek Inform Il, az Accu-Chek Performa
(kdd-chip nyilassal ellatott), és az Accu-Chek Performa Nano vércukormérdkkel torténd
hasznélatra szolgalnak a gliikdzszint friss vénds, artérids, Gjsziilotti és ujjbegybdl vett
kapilldris teljes vérbdl végzett mennyiségi mérésére, valamint segédeszkdzként a glikémids
kontroll hatékonységanak nyomon kovetésére.

Az Accu-Chek vércukormérgkkel haszndlt Accu-Chek Inform Il tesztcsikok olyan teljes
mérési rendszert biztositanak, amely egészségiigyi szakszemélyzet dltal klinikai
kortilmények kozott, valamint cukorbetegek altal otthoni kdriilmények kozott végzett in
vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgalnak. A rendszer nem hasznélhatd a cukorbetegség
diagnosztizaldséra vagy sziirésére, sem Ujsziilottek koldokzsindrbél szarmazo vérmintéinak
vizsgélatdra. Vénds, artérids vér és Ujsziilottek vérének vércukormérését kizarolag
egészségligyi szakszemélyzet végezheti.

Felhasznaloi informaciok

Fontos informaciok: Ezek a tesztcsikok zold 22 szimbélummal vannak jelélve, hogy
megkilonboztethetdek legyenek kordbbi tesztcsikoktol, melyeket Klinikailag jelentds
mértékben befolyasolt a maltdz.* A zold szimbélum a tesztcsik dobozon és a tesztcsik
tégely cimkéjén van feltiintetve.

*Jegyz6konyvi adatok

VIGYAZAT

Fulladasveszély. Apro alkatrészek. 3 évnél fiatalabb gyermekektdl elzarva tartando.

A csomag tartalma

Tesztcsikokat, 1 kdd-chipet, valamint betegtdjékoztatokat tartalmazo csomag.

A csomagolasban 1évd barmely tartozék bedobhato a szokvanyos héztartasi hulladékb

Mivel a reaktiv anyagok igen kis mennyiségben vannak jelen, ezért az EU rendeletei szerint

nem tekintenddk veszélyes anyagnak. Kérdés esetén forduljon a Roche-hoz.

A tesztcsikok tarolasa és kezelése

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

o Atesztcsikokat 8 és 44 °C kozotti hdmérsékleten haszndlja.

o Atesztesikok 10 és 90 % kozotti paratartalom mellett hasznalandck. A tesztcsikokat
ne tarolja magas hémérsékleten és nedves helyen, pl. a fiirdészobaban vagy a
konyhaban.

* Afel nem hasznélt tesztcsikokat az eredeti tesztcsik tégelyben, lezart kupakkal térolja.

o Miutéan kivette a tesztcsikot, azonnal zérja le szorosan a tesztcsik tégelyt, hogy a
tesztcsikokat megovja a paratartalomtol.

» Atesztcsikot azonnal haszndlja fel, miutan kivette a tesztcsik tégelybl.

yzet szerint kezelje.
A tesztcsikok altal kimutatott eredmény megegyezik a plazma vércukor-koncentracijaval
az International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC, Nemzetkozi
Kiinikai Kémiai és Laboratériumi Szovetség) ajanlasa szerint.* Ezért az On vércukormérdje
mindig a plazméra vonatkozo vércukor-koncentraciot mutatja, annak ellenére, hogy On
mindig teljes vért visz fel a tesztcsikokra.
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 valésziniileg
33,3 mmol/L (600 mg/dL) foloitt van.
A hibaiizenetekre vonatkozo részletes tajékoztatast a Hasznalati Utmutatdban olvashatja el.
Ha a mért vércukorérték nem felel meg annak, ahogy érzi magat, végezze el a
kovetkezo lépéseket:
1. Ismételje meg a vércukormérést egy Uj tesztcsikkal.
2. Végezzen miikodési ellendrzést az Accu-Chek Performa kontrolloldattal.
3. Aprobléma megoldasa érdekében tekintse at a kovetkez listat.
* Ellendrizze, hogy a tesztcsikok szavatossaga lejart-e.
* Ellendrizze, hogy a tesztcsikok tégelyének kupakja mindig szorosan le volt-e zarva.
 Ellendrizze, hogy a tesztcsikot azonnal felhasznélta-e, miutén kivette a tesztcsik
tégelybdl.
* Ellendrizze, hogy a tesztcsikokat hiivos, szaraz helyen tarolta-e.
 Ellendrizze, hogy kovette-e az utasitasokat.
4. Ha Ugy érzi, hogy a mért vércukorérték tul alacsony, til magas vagy valoszinditlen,
forduljon a kezelésével foglalkozo egészségiigyi szakszemélyzethez.

Az egészségiigyi szakszemélyzetnek sz6l6 informaciok

Fontos informaciok: Ezek a tesztcsikok z6ld 2 szimbdlummal vannak jeldlve, hogy
megkilonboztethetdek legyenek kordbbi tesztcsikoktol, melyeket Klinikailag jelentds
mértékben befolyasolt a maltéz.* A zold szimbélum a tesztcsik dobozon és a tesztcsik tégely
cimkeéjén van feltiintetve.

*Jegyz6konyvi adatok

Mintavétel és a minta elokészitése az egészségiigyi

szakszemélyzet altal

o Az Accu-Chek Inform II, (kéd-chip nyilassal ellatott) Accu-Chek Performa vagy az
Accu-Chek Performa Nano vércukormérd alkalmazéasakor mindig a human anyaggal
potencidlisan kontaminalddott targyak kezelésére vonatkozo elfogadott eljarasokat kell
kévetni. Kovesse az adott laboratorium vagy intézmény higiéniai és biztonsagi eldirasait.

o Avércukormérés elvégzéséhez egy vércseppre van sziikség. Kapillaris vér alkalmazhato.
Vénds, artérids vér vagy Ujsziiléttek vére is alkalmazhato, de csak akkor, ha azt
egészségiigyi szakszemélyzet veszi le.

o Avérminta levétele és tesztcsikra torténd felvitele eldtt figyelmet kell forditani az artérids
kaniil atoblitésére.

o Arendszert Ujsziilottek vérével tesztelték. A helyes klinikai gyakorlat szerint az
Ujsziiléttél szarmazé vérbdl kapott 2,8 mmol/L (50 mg/dL) alatti vércukorértékek
ovatosan értelmezenddk. Kévesse az adott intézménynek az tjsziiltteknél mért kritikus
vércukorértékek esetén sziikséges tovabbi teenddkre vonatkozo ajanlasait. A
galactosaemia gyanujat felvetd Ujsziilotteknél vércukorértékeket meg kell erdsiteni egy
alternativ vércukormérési médszerrel.

o Agliikolizis hatdsanak minimalizélésa érdekében a vénds vagy artérias vércukormérést

a vérminta levételét kovetd 30 percen beliil el kell végezni.

Pipettak hasznalatakor keriilje a léghuborék-képzodést.

o Az aldbbi alvadasgatiokat vagy tartositoszereket tartalmazo kapillaris, vénds vagy
artérias vérmintak fogadhatok el: EDTA, litium-heparin, natrium-heparin. Nem javasolt a
jod-acetat vagy a fluorid tartalm( alvadasgatiok hasznélata.

e A Iefagyaszlon mintakat mérés el6tt lassan kell szobah6mérsékletiire melegiteni.

Kiegészitd informacick az egészségiigyi szakszemélyzet

szamara

Ha a mért vércukorérték nem felel meg a beteg klinikai tiineteinek vagy ha szokatlanul

alacsony vagy magas, végezzen miikodeés ellendrzést. Ha a miikddés ellendrzés azt igazolja,

hogy a rendszer megfelelden miikadik, ismételje meg a vércukormérést. Ha a masodszor
mért vércukorérték még mindig szokatlannak tlinik, kovesse az adott intézmény tovabbi
tennivalokra vonatkozo irdnyelveit.

A csomagban levd tartozékokat az intézmény iranyelveinek megfelelden dobja ki. Vegye

figyelembe a helyi jogszabdlyokat, melyek orszagonkeént kiilonbozhetnek.

Korlatozasok

e Avérben mért 0,83 mmol/L (15 mg/dL) feletti galaktdzkoncentracié hamisan magas
vércukorértékeket eredményez.

o Avérben mért 20,3 mmol/L-t (1800 mg/dL-t) meghaladd lipémids mintak (trigliceridek)
magas vércukorértékekhez vezethetnek.

o Avérben mért 0,17 mmol/L (3 mg/dL) feletti aszkorbinsavszintet eredményez6
intravénas aszkorbinsav adasa hamisan magas vércukorértékeket eredményez.

* Rossz periférids keringés esetén nem tanacsos kapilldris vért venni a jovahagyott
mintavételi helyekrdl, mivel az eredmény nem feltétleniil fogja tiikrozni a valds élettani
vércukorszintet. Ez a kovetkezd helyzetekben jelentkezhet: Stlyos dehidracio
diabéteszes ketoaciddzis vagy hiperglikémias, hiperozmolaris nem ketotikus kéma
eredményekeént, hipotenzid, sokk, NYHA IV. osztalyd kardidlis dekompenzacié vagy
periférids artérids erek kéros elvaltozasai.

o Ahematokrit érték 10 és 65 % kozott kell legyen.

o Eztarendszert maximum 3094 méter magassagig tesztelték.

Teljesitmény jellemzok

Az Accu-Chek Inform Il rendszer megfelel az EN ISO 15197:2013 kdvetelményeinek (In vitro
diagnosztikai vizsgélati rendszerek — Cukorbetegség kezelésében a vérgliikdzt ellendrzd,
0Onvizsgald rendszerek kovetelményei).*

Kalibrélés és nyomonkﬁvethetﬁség A rendszen (vércukormér(’jt és tesztcsikokat)

|

referenciaértékeket a hexokindz médszerrel allapmak meg, melyet az ID GCMS modszerrel
kalibréltak. Az ID-GCMS maddszer a legjobb metroldgiai mindségd (rendd) rendszerként egy
elsddleges NIST szabvanyra vezethetd vissza (traceable). Ezzel a lancolattal a tesztcsikokkal
a kontrolloldaton mért vércukorértékek is visszavezethetok a NIST szabvanyra.

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

A rendszer méréstartomanya: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Mintatérfogat: 0,6 pL

Mérés idétartama: 5 masodperc

Rendszerpontossag:

5,55 mmol/L-nél (100 mg/dL-nél) kisebb gliikozl
értékei

Aciok rendszer, aganak

+0,28 mmol/L-en beliil
(=5 mg/dL-en beliil)

+0,56 mmol/L-en beliil
(=10 mg/dL-en beliil)

+0,83 mmol/L-en beliil
(+15 mg/dL-en beliil)

138/174 (79,3 %) 171/174 (98,3 %) 174/174 (100 %)

5,55 mmol/L-rel (100 mg/dL-rel) egyenld vagy ennél nagyobb glilkdzkoncentraciok
rendszerpontossaganak értékei

=5 %-on beliil =10 %-on beliil =15 %-on beliil

258/426 (60,6 %) 387/426 (90,8 %) 421/426 (98,8 %)

1,2 mmol/L (21 mg/dL) és 30,4 mmol/L (547 mg/dL) kdzotti glilkozkoncentraciok
rendszerpontossaganak értékei

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

595/600 (99,2 %)
Ismételhetdségi pontossag:
. [mg/dL] 41,6 67,5 1224 186,7 316,8
Atlag
[mmol/L] 23 37 6,8 10,4 17,6
[mg/dL] 18 3,0 48 74 11,3
Sz6ras
[mmol/L] 0,1 0,2 0,3 0,4 0,6
Varicids koefficiens [%] — — 39 4,0 36
Koztes pontossag:
. [mg/dL] 449 17,9 306,4
Atlag
[mmol/L] 25 6,5 17,0
[mg/dL] 1,2 21 51
Sz6rés
[mmol/L] 0,1 0,1 03
Varidcios koefficiens [%] — 1,8 17

A teljesitmény értékelése a felhasznald altal: Egy 325 nem hivatésos személy dltal,
ujjbegybdl nyert kapillaris vérmintak vércukorértékét elemzd tanulmany az alébbi
eredményeket mutatta:

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

o Az5,55 mmol/L-rel egyenld vagy annal magasabb (100 mg/dL-rel egyenl§ vagy annal
magasabb) glilkdzkoncentracional a mért vércukorértékek 98,6 %-a volt a laboratériumi
eljarassal mért vércukorértékek +15 %-os értékein beldl.

Mérési modszer: A tesztcsikon Iévé enzim a quinoprotein-gliikoz-dehidrogendz mutans

valtozata (Mut. Q-GDH), ami Acinetobacter calcoaceticusbol szarmazik, és E. coliban

rekombindns Gton llitjdk eld, a vérmintaban Iév6 gliikézt gliikonolaktonna alakitja &t. Ez a

reakcié drtalmatlan egyenaramot (DC) hoz létre, amelyet a kész(ilék mért vércukorértékként

kiértékel. A minta és a kornyezeti feltételek kiértékelése valtéarami (AC) és egyendrami

(DC) jelek segitségével torténik.

*A rendszer szintén megfelel az EN 1SO 15197:2003 kovetelményeinek.

A reagens dsszetételec

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

oMinimélis értékek a gyartas idején

aoA, calcoaceticusbol szarmazik, E. coliban rekombinans (ton eldallitva. A részletes leiras a
\[0] 2007/118647 szam( szabadalmi kerelemben olvashatd (,31. muténs”, 4. tablazat).
Megjegyzés: A j gyardzat és a forra a betegtajékoztatd végén
talélhato.

Kontroll és linearitasi tesztkészletek (ha rendelkezésre allnak)
Accu-Chek Performa kontrolloldat — A részleteket illetden olvassa el a kontrolloldathoz
mellékelt betegtajékoztatot.

Accu-Chek linearitasi tesztkészlet — A részleteket illetGen olvassa el a linearitasi
tesztkészlethez mellékelt betegtajékoztatot.

Tovabbi informéciokeért latogasson el a www.accu-chek.com oldalra, vagy forduljon a helyi
Roche képviselethez. Cimeket a b ékoztatd végeén taldl.

Késziilt: 2014-07

@D Bo3MoXHO UCNONL30BATH ANISi NPOBELEHNS CAMOKOHTPONS /
[Jinsi npocheccHoHanbHOro NPUMeHeHNs

HasHaueHune

Tect-nonocku Accu-Chek Inform Il (Akky-Yek WHchopm Il) npeaHasHayeHbl ns npUMEHeHns
¢ rntokometpamm Akky-Yek VHdopm Il, Accu-Chek Performa (Akky-Yek Mepcopma)

(c rHe3nom Ans KofoBoit nnacTuHky) u Accu-Chek Performa Nano (Akky-Yex Meptopma
HaHO) AN KONNYECTBEHHOr0 ONpeAeneHns ypoBHA rNoK03bl B cBEXEi BeH03HOI7I,
apTepuanbHoii, HEOHaTabHOM 1 KaMMANAPHOI LIESIbHOM KPOBY, B3ATON U3 KOHYMKA NasbLia,
B KaYecTBe CPEACTBA MOHUTOPUHIA 3EKTUBHOCTI KOHTPONS YPOBHS FOKO3bI KPOBM.
TecT-nonocku Akky-4ek Hcopm Il B coyeTanmm ¢ aTumu ratokomeTpamn Akky-Yek
COCTaBNAIOT NOSHYIO TECT-CUCTEMY, NPEAHA3HAYEHHYIO NS AMArHOCTUKM in Vitro Bpayamm B
N1e4e6HbIX YUPEXAEHNSX, @ TAKXKE NaLMeHTaMu, CTPJAIOLMMI ANaGeTOM, B JOMALLHNX
YCNIOBUAX. 3TN CUCTEMbI HE NMPeAiHA3HaYeHbl NS AMArHOCTUKI CaxapHoro AviabeTa unm
MPOBE/EHNA CKPUHUHIA HA HEro, @ TakXKe ANf aHau3a npoG HEOHaTaNbHOM NyMoBUHHOI
KpoBu. VcCnef0BaTb BEHO3HYIO, apTEPUAbHYI0 1 HEOHATASIbHYHO KPOBb MOXET TONIbKO
Nlevavwuin Bpay.

BHuMaHuI0 nonb3oBarenen

BaxHas MH(OPMaLws:: 3TV TECT-NONOCKI OMEYeHbI 3eN1eHbIM cMBonom B2, uToGbl
OTAMYaTb UX OT MPEXHMX TECT-MONOCOK, HA PE3Y/bTATbI aHANM3A KOTOPbIX KIMHUYECKN
3HAYMMOe BIMSHME 0Ka3blBaNa ManbT03a.” 3eneHblii CUMBON HAHECEH HA YNAKOBKY
TECT-NIONOCOK ¥ STUKETKY TY6yca C TECT-N0N0CKAMM.

*Heony6a1KoBaHHbIe aHHble

NPEAYNPEXIAEHUE

TPy NpornaTbiBaHUM MENKWX JieTanei CyLecTBYET PUCK YAYLLIEHUA. XpaHUTe BHe
JocsiraemMocTy AieTet o 3 neT.

CopaepX1Mmoe ynakoBku

YnakoBKa CoAePXXUT TECT-M0N0CKHN, 1 KOf0BYIO MNACTUHKY W UHCTPYKLMM-BKNAZBILN.
YTunu3aums ¢ GbITobIMIA OTXOAAMY JIONYCKAETCS ANS IK0GbIX KOMMOHEHTOB, HAXOASILMXCS
B YNaKoBKe. I'Iocxoany COAepXXaHue peareHToB B 3TUX KOMMOHEHTaX 04eHb Mao,
€ornacHo npasunam EC 0HM He OTHOCATCS K OnacHbIM marepuanam. Ecnm Y Bac BO3HUKNN
BONPOCI, 06paTUTECh B H(OPMALMOHHDIA LEEHTP.

Xpaneuue W NPUMEHEHNe TeCT-NnoN0CoK
XpanuTe TecT-nonocku npu Temnepatype ot 2 ao 30 °C. He 3amopaxwsaiTe
TECT-N00CKY.

* [lpuMeHsiATe TECT-NONOCKI Npu TemMnepatype oT 8 o 44 °C.

*  [lpuMeHsIiATe TECT-NONOCKI Npy BRaxHOCTM 0T 10 10 90 %. He xpaHuTe TECT-NonocKM B
KapKOoil ¥ BNXKHOI Cpee (Hanpumep, B BAHHOM KOMHATE W Ha KyXHe).

o Xpaan'e HeNcnoib30BaHHbIE TECT-MNOJIOCKN B NNIOTHO 3aKPbITOM OPUrMHANIbHOM Tyﬁyce
C TeCT-nonockamu.

© [1n0THO 3aKpbIBaiiTe TYGYC C TECT-NONOCKAMU CPa3y Xe MOC/e U3BEYEHNS U3 Hero
TECT-N00CKY, YTOGbI 3ALLMTUTL TECT-MONIOCKI OT BAArH.

* lcnonb3yiiTe TECT-NONOCKY Cpa3y e nocne u3sneyeHus ee u3 Tyéyca c
TECT-N0N0CKAMY.

® ECnN Y TECT-NOMOCOK MCTEK CPOK FOAHOCTM, BaM CTEAYET UX BbIGPOCHT. Mpy
VCTI0b30BAHIN TECT-NIONOCOK C UCTEKLLVM CPOKOM FOAHOCTY BOMOXHO MONy4eHue
HeBepHbIX Pe3yNbTatos. CPOK rOAHOCTY HaneyaTaH Ha ynakosKe TeCT-NoocoK 1
3TUKETKe Ty6yca C TecT-nonockamu psgom ¢ S &, Mpi NpasuabHOM XpaHeHn u
MPUMEHEHNI TeCT-N0N0CKN MOXXHO UCM0Mb30BaTh 10 oTneyaTaHHoi AaTbl OKOHYAHMA
CpOKa roHOCTY. 3TO yTBEPXK/AEHE CTIPABEAIMBO ISt TECT-NONOCOK U3 HOBOTO
HEBCKPLITOrO Ty6yca C TECT-M0NIOCKAMIA 1 TECT-NONOCOK U3 TY6YCa C TECT-NONOCKaMM,
KOTOPBIA YK€ BCKPbIT.

5

] )

3 ;

O

<

. <
= 2
=) Yoo 0
] 3
O o
< S

BbinonHeHne M3MepeHus YpOoBHS FNI0K03bl KPOBY

HOATOTOBKa K BbIMOJIHEHNIO U3MEPEHUNS YPOBHS I1I0KO3bl
KpoBM

CamocTosTenbHoe onpefeneHne ypoBHs rloKo3bl KPOBM MOXKET ObiTb
NPOTMBONOKA3aHO NPU HapyLIEHUsIX KPOBOOGpaLLEeHus. 0GpaTUTeCh K nevaiiemy
Bpayy.

Mpw ncnone: Akky-Yek II: cm. py nonb3oBarens
Aar Tpa AKKy-Yek .
Mpw ncnone: Akky-Yek (c rHe3pom ans KoAo0BO

nnactuHku) u Akky-Yek Mepdopma Hawo:

Mpumeyanue: FniokomeTpu AKky-Yek Mepchopma (¢ rHe3foM Ans KOAOBOI

nnacTuHkm) u Akky-Yex Mepcropma Haro noct c

YCTaHOBJIEHHbIM YEPHbIM YUMOM aKTUBALUW. l'IepHMIwI 4N aKTUBALMK He

npeaHa3HayeH Ans NPUMEHeHUs ¢ TeCT: AkKy-Yek . Te

YepHbIbl YUN aKTUBALWK U NepeaunTe K NyHKTY 1.

1. MoTpeGyioTcs IMIOKOMETP, TECT-NONOCKA, KOA0BAR NNACTUHKA, OHOPA30BOEe
YCTPOICTBO ANA MPOKATIbIBAHUA KOV WIN YCTPOMCTBO A5t C60pa KPoBM ANst
OfIHOKPATHOTO NPUMEHEHNS.

2. Kopmp [TIIOKOMETPA: /iTe KOZ0BYIO MNACTUHKY NPY OTKPLITUN KXKAON
HOBOW YynakoBKU TECT-MOJIOCOK. yﬁe[:lI/ITer B TOM, YTO [IIOKOMETP BbIK/NIOYEH.
[OBEPHUTE FIIOKOMETP ThiIbHOI! CTOPOHOI K CEGe, U3BIIEKUTE CTapyio KOA0BYIO
NNACTUHKY (ECM OHA BCTaBIIEHA B IMIOKOMETP) W YTUAM3UPYIATE ee. Pacrionoxute
HOBYIO KOZI0BYH0 NNACTUHKY CTOPOHO! C HOMEPOM Kopa 0T ceGsi. BcTasbe KOR0BYHO
NNACTUHKY CO LENYKOM B rHE3[0 A1s KOAOBO! NNACTUHKM. He n3Bnexaite KOLoBYyIo
NNACTUHKY U3 MHOKOMETPA 0 OTKPbITUS HOBOW YNaKOoBKMN TECT-MOJIOCOK.

3. TIoAroTOBLTE NAHLET WM YCTPOICTBO ANsi cGOpa KPoBY.

4. 06pabotarite BbIGPaHHOE MECTO B3ATUS KPOBM B COOTBETCTBIN C NPaBUNami
YUYPEXAEHNS.

10/22/14 9:03 AM

Roche USA — 52806
06613055002 — Black

This file may not print or
view at 100%.

Color breaks do not print.

MATRIX CODES are 5.3 mm square.
Right side of matrix code is 1.0" from
the right edge of page. Top of the
uppermost code is 6.875" from top
edge of page. Top of the lower code
is 8.375" from the top edge of page.

PREPRESS: Matrix code must match
part number:

Keep-out area for Roche material
number(s) is:
0.25" (w) x 0.9" (h)
The keep out area begins:
x=17.8125"
y=8.03"
The numbers are centered from the
vertical center point of 8.48"



BbINoIHEHNE M3MEPEHUS YPOBHS THOKO3bl KPOBU

Mpw ncnons: AkKy-Yek II: cm. nonb
Ana rniokometpa Akky-Yek Wncopm I,

Mpu ucnonb: Akky-Yek (c rHe3pom Ans KoaoBOW
nnacTuHku) U Akky-Yek Mepcopma Hawo:

1. BcTabTe TECT-NONOCKY B FMHOKOMETP M0 Han ), Y My CTP

TTIHOKOMETP BKIOYMTCS.

2. Y6epuTech B TOM, YTO HOMEP KOAA Ha AVCNee COOTBETCTBYET HOMEPY KOAA Ha
TyGyce ¢ TeCT-NonocKamu. ECin MOMEHT 0ToGpaXKeHs KOAA Ha AMCTNIEE MPONYLLIEH,
W3BNEKITE TECT-NONOCKY W €Ll Pa3 BCTABLTE €€ B IIIOKOMETP.

. Bo3bMUTE KPOBb Y NAUMEHTA B COOTBETCTBUV C MPaBUNaMu Y4PeXAEHNS.

. HaHecuTe Kannio KpoBY Ha NepeAHMIA KOHYUK XENTOr0 OKOLUKA TECT-NOOCKN.

He HaHocuTe KPOBb HA BEPXHIOK0 YaCTb TECT-MOJOCKHU. Kor,u,a 3amuraet Z ,BTECT-
M0JI0CKE A0CTATOYHOE KONMYECTBO KPOBM.

WHTepnpeTauus pesynbTaToB U3MepeHus

HopMmanbHblit YpoBEHb rHOKO3bl KPOBM HATOLLAK Y B3POCHbIX, HE GONbHBIX CaxapHbIM
[vabeTom, cocTasnseT MeHee 5,6 mmons/n (100 mr/an). Kputepuem ans auarHocTuki
[ZmabeTa y B3pocabIX CRYXKWT YPOBEHD FIHOKO3bI KPOBI HATOLLAK He MeHee 7,0 MMonb/n
(126 Mr/pn), NOATBEPXKAEHHDIA B ABYX TECTaX." 2 CYMTAETCS, YTO NPU YPOBHE IIHOKO3bI
HaTOLLAK y B3POCTbIX B AManasoHe ot 5,6 0 6,9 mmonb/n (0T 100 o 125 mr/an) umeetcs
HapyLUeHe FAMKeMUy HaToLwak (npeaua6et).” CyLecTBYIOT 1 Apyrie AuarHocTu4eckue
Kputepum auadeTa. MPOKOHCYNbTUPYITECH C NeYaLM BPa4OM, YTOGbI ONpeaenuTh
Hannyne UK 0TCYTCTBIE Y BaC AnateTa. [lns nauveHToB ¢ caxapHbiM AMabeToM:
[POKOHCYNBTUPYIATECH C NEYALLMM BPAyoM ANs onp BALLEro NHAVIBY 0
[IanasoHa KOHLIEHTPALWiA FIOKO3bI KPOBU. BbINOAHANTE KOPPEKLVIO HU3KOTO UK
BbICOKOr0 YPOBHS FIIOKO3bI KPOBK, PYKOBOACTBYSCH PEKOMEHAALMAMIA NevaLLiero Bpaya.
TMonyyaemblil C MOMOLLbIO 3TUX TECT-NONOCOK Pe3ynbTaT COOTBETCTBYET KOHLIEHTPALM
rI0KO3bl KPOBY B Nia3Me COrnacHo pekomerzaumam MexayHapoaHoi (efepatim
KIMHIYECKOI XM 1 nabopatopHoi MeavumHbl (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).* Moatomy rntokomeTp oTo6paxaeT
KOHL{EHTPALWK FII0KO3bI KPOBM, COOTBETCTBYHOLLVE NNA3Me, XOTS Ha TECT-NONOCKM BCerja
HaHOCUTCS LiefIbHas KPOoBb.

HeoObl4Hble pe3ynbTaTbl U3MEPEHNS

Ecnu Ha aucnnee riokomeTpa oTo6paxaetcs LO, BeposTHO YpOBEHb rNIoK03bI KPOBY HiKe
0,6 mmonb/n (10 mr/an).

Ecnu Ha 3kpaHe rntokomeTpa otobpaxaetcs HI, BeposTHO ypoBEHb Fi0KO3bI KPOBY BbiLLE
33,3 mmons/n (600 mr/an).

Jinq nonyyenns noApo6HOI MHKOPMALWMN 0 COOGLLEHNAX 06 OWNGKAX CM. PYKOBOACTBO
nonb3oBaTens.

&

[lonyckaeTcs npuMeHeHue 06pasLioB KanunNApHOIA, BEHO3HOM 1 apTepuasnbHoi Kposu
C COAEPXXaHMEM CIEAYIOLLVX aHTUKOArYNISHTOB W KOHCEPBAHTOB: AATA, nuTUs Ui
HaTpusi renapuHar, AHTMKOAry/ISHTbI, COLepXaLLe VoA0aLeTar unm ropug,

HE PEKOMEHLYIOTCS.

Mepe/ ©3MepeHIEM OXNIXK/AEHHbIE 06pasLibl HEOGXOMMO MEANIEHHO IOBECTH A0
KOMHaTHO# TemnepaTypbl.

[LononxutenbHas nHGopMalus ans nevallero Bpaya

ECnv pe3ynbTar U3MepeHvs YPOBHS FIOK03bI KPOBI HE COOTBETCTBYET KIMHUYECKOM
CUMNTOMATVKE NALMEHTa Y KXKETCS CAVLIKOM 3aBbILUEHHbIM M 3aHIKEHHbIM,
BbINOHITE KOHTPO/IbHOE M3MEPeHIe. ECAN KOHTPOSIbHOE M3MEPEHVE NOATBEMKAAET, YTO
CcUCTEMA UCPABHA, NOBTOPUTE U3MEPEHIE YPOBHS TIIOKO3bI KPOBY. EC/n pesysibTat
MOBTOPHOTO M3MEPEHNS YPOBHS [IOKO3bI KPOBIA M0-MPEXHEMY KKETCA HEOObIYHBIM,
CNeayiiTe PEKOMEHAALMAM YUPEXAHNS.

YTUIM3NPYiiTe COAEPXKIMOE YNakoBKIN COrMacHo Npasuniam YIpexaeHus. N3yuuTe MecTHble
110CTaHOBNEHUS], NOCKOIIbKY B PA3NINYHbIX CTPAHAX OHU MOTYT OT/IMYATLCS.

o KOHLEHTpauus ranaktoabl B kposi >0,83 MMonb/f1 (>15 Mr/4N) BbI3bIBAET 3aBbILLEHME
Pe3ynbTaToB U3MEPEHIS YPOBHS FIH0KO3bI KPOBM.

* YpoBeHb MNKA0B (TpuranLiepuaos) >20,3 Mmonb/n (>1800 Mr/AN) MOXET NPUBOANTD K
3aBbILLEHNI0 PE3YNbTATOB U3MEPEHNS YPOBHS FIH0KO3bI KPOBU.

©  BHyTpUBEHHOE BBE/EHINE aCKOPGUHOBOI KICNOTbI, MPUBOASILLEE K MOBBILIEHNIO €8
KOHLeHTpawwm B Kposu >0,17 MMOAb/N (>3 MI/AN) BbI3bIBAET 3aBbILUEHIE PE3yNbTaTOB
13MEPEHIs YPOBHS FIIOKO3bI KDOBK.

[Ip1 HeROCTATOYHOCTH KOr0 KPOBC 151 c60p KaNUMNAPHOIA KPOBM
113 YTBEPXK/EHHbIX 1 3TOr0 Y4aCTKOB HE PEKOMEHAYETCS, NOCKONbKY Pe3ynbTaTbl
MOTYT He 0TPaXaTb UCTUHHbII (DU3NONOrVYECKNIA YPOBEHD FNIOKO3bI KPOBH. 3TN
PEKOMEHAALVIN MPUMEHVMbI K CEAYIOLLVIM COCTOSHUAM: BbIPKEHHOE 0063B0XMBAHME
B pesynbTate AMa6eTUYECKOro KeToaLma03a uin runepr rnnepc 0
COCTOSHMA 63 KeT0aLW103a, MMNOTEH3NS, LLUOK, AEKOMNEHCUPOBaHHas CepAeyHas
He0CTaTo4HOCTb 4-ro Knacca no NYHA 1nn OKKI3MOHHOE nopaxeHie
nepuepuyeckmx cocyaos.

o [emarToKpuT IOJKEH HAX0AUTLCA B AnanasoHe ot 10 fo 65 %.

©  |lcnbiTaHns cucTeMbI NPOBOAVANCH HA BbICOTE HaJ, YpoBHE Mopst A0 3094 MeTpoB.

Paboune XxapaKTepucTuKu

Cuctema Akky-Yek UHdopm Il cooTeeTcTByeT Tpe6oBaHuam cTanaapta EN ISO 15197:2013
(CI/ICTeMbI ANa AUarHoCTUKKN in vitro — Tpeﬁoaaﬂm K CMCTEMaM KOHTPONA YPOBHSA MNOKO3bl
KPOBY, NPe/IHa3HAYEHHbIM AN CAMOKOHTPONS MPU KOMMEHCALWMI CaxapHoro Avabeta).*

] b: B KayecTBe Kan1epOBOYHOr0 CPEACTBA NPy

Ecnu pe3ynbTat u3mMepeHusi YPoBHSi FIOKO3bl KPOBM HE COOTBETCTBYET
Te nen H

1. MoBTOPUTE M3MEPEHNE TTIIKO3bI KDOBY C HOBOI TECT-NONOCKON.

. BbINOMHUTE KOHTPONbHOE U3MEPEHUE C UCTIONb30BAHMEM KOHTPOMLHOMO PacTBopa
Akky-Yek Mepthopma.

. Bocronb3yiiTech 3TiM NepeyHem Ans PeLLeHms BOHUKLUEI Npo6nembl.
© YGeauTech B TOM, YTO CPOK FOAHOCTY TECT-MIONIOCOK HE UCTEK.
® YGeauTech B TOM, YTO Kpbiluka Ty6yca ¢ TECT-N0NOCKAMY BCErAA NOTHO 3aKpbiTa.
© Y6eauTech B TOM, YTO TECT-NONOCKA UCTIONb30BAHA CPa3y e NOCNe 3BNEYEHNs ee

13 Ty6yca ¢ TeCT-nonocKamm.

© YGeauTech B TOM, YTO TECT-NOMOCKM XPAHUUCH B MPOXNAZHOM CYXOM MeCTe.
. yﬁelllllTer B TOM, 4TO Bbl BbIMOJIHWNIN YKa3aHWs.

. Ecnw Bbl nonaraete, 4To peaynbTar M3MepeHnst YPOBHS r1KK03bI KPOBI CIIMLLKOM
HIU3KWI, CRMLLKOM BbICOKMIA WY COMHUTENbHBIN, 06paTUTECH K Nlevalliemy Bpauy.

N

w

o~

BHUMaHuI0 nevawyero Bpaya

BaxHas MHGOPMAUus:: 3T TECT-NONOCKM NOMEYEHbI 3eN1eHbIM CMBOsIoM EZ, 4ToGbl
OTAMYaTb UX OT MPEXHIX TECT-MONIOCOK, HA PE3YNbTATHI aHANM3A KOTOPbIX KIHIYECKN
3HAUMMOE BSIHUE OKA3blBANA MaNIbT03a.* 3eNeHblil CUMBON HAHECEH Ha YNAKOBKY
TECT-M0JI0COK N ATUKETKY Ty6yca C TeCT-nosockamu.

*Heony6nMKoBaHHbIE faHHblE

rlonyqerme 1 MOAroToBKa 06pas3ua neyawyum Bpayom
Mpu ncnonb3osaHum rniokomMeTpo AkKy-Yek Urcopm I, Akky-Yek Meptopma
(C rHe3poM s KoJ0BOI MacTuHKW) unmn AkKy-Yek Mepchopma Hawo Beerpa
NpUAePXXMBaTECh 06LENPUHATLIX NPaBIA N0 0GPaLLEHNIO C NPeAMETaMK, KOTOpble
MOrYT GbITb 3arpsi3HeHbl G1ONIOTMYECKUM MaTepuasom Yenoseka. MpuaepxvsaiTech
MPaBIA rUriieHbl 1 Mep NPeAOCTOPOXKHOCTH, YCT: X B BaLLleit ntabopatopun unu
YYPEXIEHNN.

o [insi u3MepeHust ypoBHsi rI0KO3bl KPOBI TPEGYETCS Kanns KpoBu. MoXHO Cnob3oBaTh
KamunnapHyio KpoBb. BEHO3HYI0, apTepuabHyio il HEOHATabHYI0 KPOBb
1CTI0NIb30BaTh MOXHO, HO €€ 3a60p AOMKEH BbINONHATD SIeYaLlyil Bpay.

 [lepe/ B3ATUEM M HAHECEHMEM 06pasLia KPOBM Ha TECT-NOOCKY He 3a6y/ibTe 04UCTUTL
CUCTEMY BHYTPUAPTEPUAbHOrO BBEEHMS.

o (vncTema MCTbITLIBAIACH C HEOHATAIbHOI KPOBBHD. COrNAcHO Npasinam Haanexatyei
KIMHUYECKON MPAKTVIKY, OCTOPOXKHOCTb PEKOMEHAYETCS MPU MHTEPPETaLm npu
MHTEPNPETALVY NOKa3aTeNeil ypoBHS FI0KO3bI HEOHATANbHOM KPOBY HIDKE 2,8 MMONb/N
(50 mr/an). CobntopaiiTe NPUHATbIE B BALIEM YYPEXAEHIM PEKOMEHAALMM MO
amGyNaTopHOMY NEYeHMI0 HOBOPOX/IEHHbIX C KPUTUYECKIMM NOKA3aTeNsIMi YpoBHS
TNIOKO3bI KPOBY. M0Ka3aTenu YpoBHS rI0K03bl KPOBY Y HOBOPOXKAEHHbIX C
M0/03PEHIEM Ha FaNakTo3eMuI0 CeayeT NOATBEPXKAATb ANbTEPHATUBHBIM METOLOM
OnpezeNneHyst YPOBHS IMIOKO3bl.

o [ing cBEAEHNS K MUHUMYMY 3((heKTa rnKonn3a u3MepeHme KOHLEHTPaLUWK rioKo3bl B
BEHO3HO VN apTepuanbHOi KPoBY AOMKHO NPOBOAUTLCA He No3AHee 30 MUHYT nocne
3a6opa KposM.

* He ponyckaiite 06pa3oBaHis BO3AYLLHbIX NY3bIPbKOB B MUMETKAX.
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CcUCTEMbI (FNIOKOMETP ¥ TECT-MONIOCKM) UCTIONb3YETCS BEHO3HAS KPOBb C
Pa3NYHBIMU KOHLEHTPALMAMM TH0K03bI. PehepeHTHbIE 3HAYeHs onpeaensioTes
TeKCOKVHA3HbIM METOAOM, KOTOPbIA Kannbpupyetcs MeTofoM ID-GCMS. Metog ID-GCMS
ABNIAETCA METOO0M HamBbICLLEr0 METPOJIOrNYECKOro Kavyectsa (I'IOpﬂ[lKa) 1 COOTBETCTBYET
nepBuYHbIM Tpe6oBaHusM ctakaapta NIST (traceable (npocnexuBaemocTb)). 3Ta Lienoyka
n03BONSET NOATBEPAUTL COOTBETCTBME TpeboBaHusm cTaHaapTa NIST pesynsTartos
M3MEPEHMS C KOHTPOSbHBIMM PACTBOPAMY, NPOBEAEHHbIX C NOMOLLbHO TECT-MOSIOCOK.
HuXHAS rpaHuLa nokasaxuii (MMHUManbHoOe 3Ha4YeHue, BbIBOAUMOE Ha 3KpaH):

0,6 Mmonb/n (10 mr/pn) NS TECT-N0NOCKM

WU3mepuTenbHbii ananason cuctembl: 0,6-33,3 mmonb/n (10-600 mr/an)

00bem npoobi: 0,6 MK

Bpems uamepenus: 5 cekyH

To4HOCTb CUCTEMDI:

JlaHHbIE 0 TOYHOCTY CUCTEMbI NPY KOHLLEHTPALIM FHOKO3bI HIXKE 5,55 MMonb/n
(Hwxe 100 mr/gn)

B npepenax +0,28 mmonb/n | B npepenax +0,56 mmonb/n | B npegenax +0,83 mmonb/n
(B npepenax x5 mr/pn) (8 npepenax =10 mr/an) | (8 npepenax =15 mr/pn)
138/174 (79,3 %) 171/174 (98,3 %) 174/174 (100 %)

,[laHHbIe 0 TOYHOCTU CUCTEMbI MPU KOHLEHTPALWN FHKO3bI pasuoﬁ Wnn Bbile
5,55 MMOAb/N (paBHoi unu Bbiwe 100 mr/an)

B npepenax =5 % B npeaenax =10 % B npeaenax =15 %

258/426 (60,6 %) 387/426 (90,8 %) 421/426 (98,8 %)

JlaHHble 0 TOYHOCTYM CUCTEMbI P KOHLIEHTPALWMN FIoK03bl OT 1,2 MMonb/n (21 Mr/an) Ao
30,04 mmonb/n (547 mr/an)

B npepenax +0,83 mmonb/n unu B npegenax =15 %
(B npepenax =15 mr/pn unu B npepenax =15 %)

595/600 (99,2 %)
TOYHOCTb BOCMPOU3BEAEHNS:
Cpenvee [mr/an] 41,6 67,5 122,4 186,7 316,8
3HaveHune [MMon/] 23 37 6,8 10,4 17,6
Crangaptioe _ MTA] 1.8 30 48 74 13
OTKNIOHBHUE  rynsonb/n] 0,1 02 03 04 06
KoathcuumeHT Bapuaumm [%] — — 39 4,0 3,6
MpomexyTo4Has TOYHOCTb:
[mr/pn] 449 117,9 306,4
CpenHee 3HayeHve
[Mmonb/n] 2,5 6,5 17,0
CrangapTHoe [mr/an] 12 21 51
OTKTOHEHME [Mmonb/n] 0,1 0,1 03
KoadhchuumenT sapnaumm [%)] — 1,8 17

0I.|3HK3 TOYHOCTKN NONb30BaTeENEM: ﬂpm NCCNeaoBaHnM OTHOCUTENbHO OLIEHKU YPOBHS
TIIH0KO3bl B oﬁpasue nony4yeHHOM 13 KanMﬂﬂﬂpHOﬁ KpoBu, B3STOI U3 KOHYMKA nanbua,
nposeneHHoro cpean 325 06bIYHbIX JItofed, Gbii MoNyyeHbl CREAYIoLLMe Pe3yNibTaTbl:
Tpy KOHLEHTPALWMM TIH0KO3bI HXKE 5,55 Mmonb/n (Hke 100 mr/zn) 100 %
pe3ynbTaToB U3MEPEHHiA HaXoANUNoCk B Npeaenax +0,83 MMonb/N (B Npeaenax

+15 MI/f1) pe3ynbTaToB U3MEPEHIIA, MONYYEHHbIX J1A60PATOPHbIM METOLOM.

[py¥ KOHLEHTPaLMK FHOKO3bl PABHON MM BbilLE 5,55 MMOAL/N (PABHON MK BbilLE
100 mr/an) 98,6 % pe3ynbTaTos M3MEPEHUI HAXOAUNOCH B npeenax =15 %
Pe3y/bTaToB U3MEPEHNA, MOJTYYEHHbIX Na60PATOPHbIM METO/IOM.

TMpuHLUMN n3meperns: CoflepXalLyiics B TECT-NONOCKE (hEPMEHT, MyTaHTHbII BapuaHT
XVHONpOTenHa rntokosoaeruaporeqassl (Mut. Q-GDH) us Acinetobacter calcoaceticus,
BHEZPEHHbIil B reHoM E. coli, npeBpaLLaeT rnioko3y 06pasLioB KPOBY B FIOKOHONAKTOH.
PeSyﬂbTaTOM aton peakuuun asngetca 6e3Bpeﬂ,HbII7l aﬂeKTpM"leCKI/IVI CUrHan noCTosHHOro
TOKa B [MIOKOMETPE, VCTIONb3yeMbllt /NSt BbINUCIIEHNS KOHLIEHTPALWMN TIOKO3bI KPOBW.
XapaKTepuCcTUKM 06pasLia 1 Cpe/ibl U3MEPEHIs KOHTPOAMPYIOTCS NPU NOMOLLYA CUTHAJIOB
NOCTOSIHHOIO M NEPEMEHHOr0 TOKa.

*Cuctema Takxke COOTBETCTBYET Tpe6oBaHusm cTanaapta EN ISO 15197:2003

Naudojant $ias tyrimo juosteles, gaunami rezultatai atitinka gliukozes koncentracija kraujo
plazmoje, kaip nurodyta Tarptautinés klinikinés chemijos ir laboratorinés medicinos
federacuos (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC)

rodo rezultatus, kurie atitinka gliukozés kiekj kraujo

Jei matuoklis rodo LO, gliukozés kiekis kraujyje gali buti maZesnis kaip 0,6 mmol/L

Jei matuoklis rodo HI, gliukozés kiekis kraujyje gali bti didesnis kaip 33,3 mmol/L

CocraB peareHTac 4

Meguatop 6,72 %
reke jose.* Taigi, Kli

XWHOMPOTEWHa rlK030AEruaporeHasaca 15,27 % plazmoje, nors prie juostelés prilietéte kraujo.
TMPPONOXUHONMHA XMHOH 0,14 % Ne!pras“ ty"mo rezultatai
bytep 34,66 % (10 mg/dL).
Craounmsarop 0,54 % (600 mg/dL).
BewecTsa, He BCTynatoLme B peakLmio 42,66 %

oMuHMManbHoe COAEPXXaHue Ha MOMEHT U3roToBNIEHNS

oadepMeHT nonyyeH U3 A. calcoaceticus, BHefpeH B reHom E. coli. NMoapo6Hoe onucaxme
CM. B nateHTHoit 3asiske WO 2007/118647 (kak «myTaHT 31» B Tabnuue 4)

MpumeyaHue: Vcronbayemble YCIIOBHbIE 0603HAYEHNS 1 CIUCOK NIUTEPATYPbI CM. B KOHLIE
37Ol MHCTPYKUMM-BKNAAbILLA.

Haﬁopbl NS BbIMOJIHEHNUA KOHTPOJIbHOro U3MepeHusa U TecToB
Ha NIMHEAHOCTb (eCnn AOCTYNHbI)

KoHTponbHble pacTBopbl Akky-Yek Mepdhopma — CM. COOTBETCTBYHOLLYIO MHCTPYKLVIO-
BKNagbILL.

HaGop Ans BbINOSHEHNS TECTOB Ha JIMHEVHOCTb AKKY-YeK — CM. COOTBETCTBYHLLYIO
VHCTPYKLVO-BKNIbILL.

I nonyyerust 0N0NHUTENbHON MHGOPMALWMY NOCETUTE HaL BEG-CaNT
www.accu-chek.com unu o6parutech B ViH(hopMaLMOHHbIN LEHTP. CM. afpeca B KOHLE
3TON UHCTPYKLUMN-BKNaAbILLA.

NOCNEAHSASA PEAAKLINS: 2014-07

@ Tinka savikontrolei / Profesionaliam naudojimui

Naudojimo paskirtis

Accu-Chek Inform Il tyrimo juostelés skirtos naudoti su Accu-Chek Inform II, Accu-Chek
Performa (su koduotos mikroschemos anga) ir Accu-Chek Performa Nano gliukozés kiekio
kraujyje matuokliais, kiekybiSkai nustatyti gliukozés kiekj Svieziame veniniame, arteriniame,

@ naujagimio ir visame kapiliariniame i pir$to paimtame kraujyje bei padéti stebéti gliukozés

kontrolés efektyvuma.

Su Siais Accu-Chek matuokliais naudojamos Accu-Chek Inform Il tyrimo juostelés sudaro
pilng tyrimo sistema, skirta naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZitiros specialistams
Kiinikingje praktikoje ir diabetu sergantiems Zmonéms namuose. Sios sistemos netinkamos
sergan¢iujy cukriniu diabetu atrankai ar diagnozavimui, jomis negalima tirti kraujo méginiy,
paimty i$ naujagimio virkStelés. Tirti veninj, arterinj ir naujagimio krauja gali tik sveikatos
prieziuros specialistai.

Informacija ojams

Svarbi informacija: Sios tyrimo juostelés pazymeétos Zaliu Z2 simboliu, kad jas bity galima
atskirti nuo ankstesniy tyrimo juosteliy, kurioms buvo bidinga kliniSkai reikSminga maltozés
interferencija.* Zalias simbolis yra ant tyrimo juosteliy dézutés ir ant tyrimo juosteliy indelio

etiketés.

*Duomenys byloje

ISPEJIMAS

Uzdusimo rizika. Mazos dalys. Laikykite atokiai nuo vaiky iki 3 mety.

Pakuotés turinys

Pakuotéje yra tyrimo juosteliy, 1 koduota mikroschema ir pakuotés lapeliy.

Visas pakuotés sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kadangi
aktyviy medziagy kiekis yra labai mazas, pagal ES teisés aktus jos néra laikomos
pavojingomis medziagomis. Jeigu turite klausimy, kreipkités j vietinj Roche atstova.
Tyrimo juostelés laikymas ir naudojimas

o Tyrimo juosteles laikykite nuo 2 iki 30 °C temperattroje. Tyrimo juosteliy neuzsaldykite.
o Tyrimo juosteles naudokite nuo 8 iki 44 °C temperatiroje.

o 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.

18éme 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 tinkamumo laikas pasibaiges, iSmeskite. Jei naudosite tyrimo
juosteles, kuriy tinkamumo laikas pasibaiges, tyrimo rezultatas gali buti neteisingas.
Tinkamumo laikas at/pausdmtas 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 ir i$ naujo, neatidaryto tyrimo juosteliy indelio, ir i$ jau atidaryto tyrimo
juosteliy indelio.

Gliukozes kiekio kraujyje tyrimo atlikimas

PasiruoSimas gliukozés kiekio kraujyje tyrimo atlikimui

Jei jisy kraujotaka sutrikusi, savarankiSkas gliukozés k|ek|o kraujyje tyrimas gali

jums netikti. Klauskite savo prieziiiros

Su Accu-Chek Inform Il sistema: Zr. Accu-Chek Inform Il matuoklio naudotojo vadove.

Naudojant Accu-Chek Performa (su koduotos mikroschemos anga) ir Accu-Chek

Performa Nano sistemas:

Pastaba: Accu-Chek Performa (su koduotos mikroschemos anga) ir Accu-Chek

Performa Nano matuokliai pateikiami su i$ anksto jdéta juoda aktyvinimo

mikroschema. Juoda aktyvinimo mikroschema neskirta naudoti su Accu-Chek

Inform Il tyrimo juostelémis. ISimkite juoda aktyvinimo mikroschema ir pereikite prie

1 veiksmo.

1. Reikia turéti matuoklj, tyrimo juostele, koduota mikroschema ir vienkartinj durimo
prietaisa arba kraujo émimo prietaisa.

2. Matuoklio kodavimas: pakeiskite koduota mikroschema kiekviena karta, kai atidaroma
nauja tyrimo juosteliy dézuté. Patikrinkite, ar matuoklis i$jungtas. Apverskite matuoklj,
iSimkite seng koduota mikroschema (jei tokia yra matuoklyje) ir ja iSmeskite. Pasukite
koduota mikroschema taip, kad kodo numeris buty nusuktas nuo Jisy. Kiskite koduota
mikroschema j jai skirta anga iki spragteléjimo. Siq koduota mikroschema matuoklyje
laikykite tol, kol atidarysite nauja tyrimo juosteliy dézute.

3. Paruoskite lanceta arba kraujo émimo prietaisa.

4. Paruoskite pasirinkta kraujo émimo vieta, kaip nurodyta jstaigos taisyklése.

Gliukozeés kiekio kraujyje tyrimo atlikimas

Su Accu-Chek Inform Il sistema: Zr. Accu-Chek Inform Il matuoklio naudotojo vadove.

Naudojant Accu-Chek Performa (su koduotos mikroschemos anga) ir Accu-Chek

Performa Nano sistemas:

. Tyrimo juostelg jkiSkite j matuoklj rodykliy kryptimi. Matuoklis jsijungia.

2. Patikrinkite, ar ekrane pateiktas kodo numeris sutampa su tyrimo juosteliy indelio kodo

1$samesnés informacijos apie klaidos pranesimus ieSkokite naudotojo vadove.

Jeigu gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatas neatitinka jusy savijautos, atlikite

Siuos veiksmus:

. Pakartokite gliukozés kiekio kraujyje tyrima su nauja tyrimo juostele.

. Atlikite kontrolinj tyrima su Accu-Chek Performa kontroliniu tirpalu.

. Atlikite Siuos veiksmus (tai gali padéti iSspresti problema).
 Patikrinkite, ar nesibaigé tyrimo juosteliy tinkamumo laikas.
 |sitikinkite, kad tyrimo juosteliy indelio dangtelis buvo visada sandariai uzdarytas.
* Patikrinkite, ar tyrimo juostelé buvo panaudota i§ karto, kai tik iSéméte i$ tyrimo

juosteliy indelio.

* Patikrinkite, ar tyrimo juostelés buvo laikomos vésioje ir sausoje vietoje.
 Patikrinkite, ar laikétés visy nurodymy.

. Jeigu manote, kad gautas gliukozes kiekio jisy kraujyje rezultatas yra per mazas, per
didelis arba abejotinas, kreipkités j savo sveikatos prieziuros specialista.

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

Svarbi informacija: Sios tyrimo juostelés pazymétos Zaliu 2 simboliu, kad jas bity galima

atskirti nuo ankstesniy tyrimo juosteliy, kurioms buvo bidinga kliniSkai reikminga maltozés

interferencija.* Zalias simbolis yra ant tyrimo juosteliy dézutés ir ant tyrimo juosteliy indelio

etiketés.

*Duomenys byloje

Sveikatos prieziiiros specialisty atliekamas méginiy émimas

ir paruoS$imas

o Naudodami matuoklius Accu-Chek Inform II, Accu-Chek Performa (su koduotos
mikroschemos anga) ar Accu-Chek Performa Nano, visada vykdykite nustatytas
procedras, tai dirbant su pri émis, kurios gali bati uzterStos Zmogaus kilmés
medziagomis. Laikykités vietos laboratorijos ar jstaigos higienos ir saugumo reikalavimy.

o Gliukozés kiekio kraujyje tyrimui atlikti bdtinas kraujo laSas. Galima naudoti kapiliarinj

w =

~

E krauja. Taip pat galima naudoti veninj, arterinj ar naujagimio krauja, bet jj turi surinkti

sveikatos priezitros specialistai.
o Prie§ imant krauja ir jj palieciant tyrimo juostele, butina atsargiai iSvalyti arterinius
kateterius.
Sistema patikrinta naudojant naujagimio krauja. Laikantis geros klinikinés praktikos
reikalavimy, patariama atsargiai vertinti naujagimiy gliukozés kiekio kraujyje reikSmes,
kurios yra mazesnés kaip 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Vykdykite jusy jstaigoje nustatytas
slaugos rekomendacijas, taikomas naujagimiams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje
reikSmés yra kritiskos. Naujagimiy, kuriems jtariama galaktozemija, gliukozés kiekio
kraujyje reikSmeés turi biti patvirtintos taikant alternatyvy gliukozés kiekio matavimo
metoda.
Siekiant kiek jmanoma sumazinti glikolizés poveikj, gliukozés kiekio veniniame ar
arteriniame kraujyje tyrima reikia atlikti per 30 minuciy nuo méginio paémimo.
Naudodami pipetes, saugokite, kad nesusidaryty oro burbuliuky.
Galima tirti kapiliarinio, veninio ir arterinio kraujo méginius, kuriuose yra Siy
antikoagulianty arba konservanty: EDTA, heparino li¢io druskos arba heparino natrio
druskos. Antikoagulianty, kuriuose yra jodo acetato ar fluoridy, naudoti
nerekomenduojama.
o AtSaldytus méginius 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 kiekio kraujyje tyrima pakartokite. Jei
antrojo gliukozés k|ek|0 kraujyje tyrlmo rezultatas iSlieka nejprastas, laikykités jstaigos

yty rek ju dél toli ) veiksmy.

dalis i jstaigos rei imy. Vadc
teisés aktals nes 1va|r|ose Salyse reikalavimai gali buti skirtingi.

Apribojimai

o (alaktozés koncentracija kraujyje >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) lemia per didelius
gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.
Méginiai, kuriuose riebaly (trigliceridy) yra daugiau negu >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL),
gali lemti didesnius gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.

o Intraveninis askorbo riigsties vartojimas, kai askorbo riigsties koncentracija kraujyje yra
>0,17 mmol/L (>3 mg/dL), lemia per didelius gliukozés kiekio kraujyje tyrimo rezultatus.

o Jei sutrikusi periferiné kraujotaka, kapiliarinio kraujo imti i§ patvirtinty émimo viety
nerekomenduojama, nes tyrimo rezultatas gali neatspindéti tikrojo fiziologinio gliukozés
kiekio kraujyje. Toks poveikis galimas $iais atvejais: yra diabetinés ketoacidozés ar
hiperglikeminio hiperosmosinio neketoninio sindromo sukelta didelé dehidracija,
hipotenzija, Sokas, dekompensuotas IV NYHA klasés Sirdies funkcijos nepakankamumas
ar periferiniy arterijy okliuziné liga.
Hematokritas turi biti 10-65 %.

o DidZiausias aukstis, kuriame tikrinta Si sistema, yra 3094 metrai vir§ jiros lygio.

Accu-Chek Inform Il sistema atitinka EN ISO 15197:2013 reikal. 1S (In vitro di

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 koncentracijy veniniu krauju, naudojamu kaip kalibravimo
medZiaga. Ataskaitos vertés gaunamos naudojant heksokinazés metodu, kalibruojant
ID-GCMS metodu. ID-GCMS metodas yra auksciausios metrologinés kokybés metodas ir taip
atsekamas (traceable) pagal pradinj NIST standarta. Per $ia granding naudojant tyrimo
juostelei kontrolinj gliukozés tirpala, gauta tyrimo rezultata galima pagristi NIST standartu.
Nustatymo riba (maziausia rodoma reikSme): vienos tyrimo juostelés 0,6 mmol/L

(10 mg/dL)

Sistemos matavimo ribos: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Meéginio turis: 0,6 pL

Matavimo trukmé: 5 sekundés

Sistemos tikslumas:

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

iki 0,28 mmol/L iki 0,56 mmol/L iki =0,83 mmol/L
(iki x5 mg/dL) (iki =10 mg/dL) (iki =15 mg/dL)
138/174 (79,3 %) 171/174 (98,3 %) 174/174 (100 %)

numeriu. Jei kodo numerio nematote, iSimkite tyrimo juostele ir vél jkiskite j
. Paimkite kraujo i$ paciento laikydamiesi jstaigos reikalavimy.
. Kraujo lasa palieskite tyrimo juostelés geltonojo langelio priekiniu krastu. Nelasinkite
kraujo ant tyrimo juostelés virsaus. Mirksintis simbolis & rodo, kad tyrimo juosteléje yra
pakankamai kraujo.

Tyrimo rezultaty paaiSkinimas

Diabetu neserganéio suaugusio Zmogaus gliukozés kiekis nevalgius yra mazesnis nei 5,6
mmol/L (100 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."* Suauge, kuriy gliukozés kiekis nevalgius yra tarp 5,6 ir 6,9
mmol/L (100 ir 125 mg/dL), apibréziami kaip turintys sutrikusig glikemija nevalgius
(prediabetas).’ Yra ir Kiti diagnostiniai diabeto kriterijai. Pasikonsultuokite su sveikatos
priezidros specialistu, kad nustatytumeéte, ar sergate diabetu. Sergantiesiems diabetu:
pasikonsultuokite su sveikatos prieZitiros specialistu, kokios gliukozés kiekio kraujyje ribos
jums yra tinkamos. Mazesnj ar didelj gliukozés kiekj savo kraujyje turite koreguoti taip, kaip
rekomendavo jusy sveikatos priezitros specialistas.

S ow

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

+5 % diapazone

258/426 (60,6 %)

+10 % diapazone

387/426 (90,8 %)

+15 % diapazone

421/426 (98,8 %)

Rekomendacijos sistemos tikslumui gliukozés koncentracijai kraujyje esant nuo 1,2 mmol/L
(21 mg/dL) iki 30,4 mmol/L (547 mg/dL)

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

595/600 (99,2 %)

Pakartojimo tikslumas:

Packungsbeilage beachten / Lasd a betegtdjékoztatdt / Cmotpue

[mo/d] 46 675 1204 186.7 3168 I:Iﬂ VHCTPYKLMO-BKNaAbIL / Zilréti pakuotés lapelj
Vidurkis Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei) /
[mmol/L] 23 37 68 104 176 /ﬂ[ Homérséklettartomany (taroldsi hémérséklet) / OrpaHuyeHme
Standartinis  (M9/dL] 18 3,0 438 74 11,3 Temneparypbl (xpaHuTb npu) / Temperatiiros ribojimas (laikyti)
nuokrypis Verwendbar bis (angebrochene oder ungedffnete Teststreifendose) /
P [mmoliL] 0.1 0.2 03 0.4 0.6 é 2 Felhasznalhatd (felbontds utan / el6tt) / Micnonb3osats Ao
Kintamumo koeficientas [%] o o 39 40 36 (BCKpbITasi/HeBCKpbITast ynakoBka) / Naudoti iki (atidarytas /
. . . neatidarytas)
I Hersteller / Gyartd / MponasoauTenb / Gamintojas
Tarpinis tikslumas:
[mg/dL] 449 117.9 306.4 Bestellnummer / Kataldgusszam / KatanoxHblit Homep /
Vidurkis . . . F Kataloginis numeris
mmol/L 25 6,5 17,0 " p -
L ! Chargenbezeichnung / Sorozatszém / Homep naptuw / Partijos
[mo/dL] 1,2 21 51 kodas
Standartinis nuokrypis
[mmol/L] 0,1 0,1 0,3 In-vitro-Diagnostikum / In vitro diagnosztikum / [ins in vitro
. ot 0 JvarHocTvki / In vitro diagnostikos medicinos priemoné
intamumo koeficientas [%| — 18 17

Kaip veikima gali patikrinti naudotojas: Tyrime, kuriame buvo vertinamos gliukozés
kiekio kraujyje reikSmeés naudojant 325 neprofesionaly imtus kraujo i$ pirsto
galiuko, buvo gauti tokie rezultatai:

o Gliukozes kiekio kraujyje koncentracijai esant mazesnei nei 5,55 mmol/L (mazesnei nei
100 mg/dL), imamas tyrimo rezultatas 100 % 0,83 mmol/L (=15 mg/dL) laboratorinio
tyrimo rezultato.

o Gliukozeés kiekio kraujyje koncentracijai esant 5,55 mmol/L ar didesnei (100 mg/dL ar
didesnei), imamas tyrimo rezultatas 98,6 % +15 % laboratorinio tyrimo rezultato.

Matavimo metodas: fermentas tyrimo juosteléje, mutantiné chinoproteino gliukozés

dehidrogenaze (mut. Q-GDH) i§ Acinetobacter calcoaceticus, rekombinuota naudojant

E. coli, pavercia gliukoze, esancia méginyje, j gliukonolaktona. Sios reakcijos metu

sukuriama nezalinga nuolatiné elektros srové, pagal kuria matuoklis nustato gliukozés

kiekio kraujyje rezultata. Méginiui bei aplinkos salygoms vertinti naudojamas kintamosios ir
pastoviosios sroves signalas.

*Sistema taip pat atitinka EN 1SO 15197:2003 reikalavimus.

Reagento sudétiso

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der europdischen
Richtlinie 98/79/EG Uiber In-vitro-Diagnostika. / Ez a termék
megfelel az in vitro diagnosztikai eszkdzokre vonatkozo 98/79/EK
szamu Eur6pai Irdnyelv kbvetelményeinek. / [laHHblit npogykT
oTBeyaeT Tpe6oBaHuam Esponeiickoit [upektusbl 98/79/EC no
MEJVLMHCKVM YCTPOIACTBAM AN in vitro AviarHocTvk. / Sis
produktas atitinka Europos direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

7 Diese Teststreifen liefern gemas IFCC auf Plasma bezogene
4 Messwerte und das Symbol unterscheidet sie von friiheren
Teststreifen, die eine klinisch relevante Stérung durch Maltose
aufwiesen. / Ezek a tesztcsikok az IFCC (Nemzetkdzi klinikai
kémiai és laboratdriumi szovetség) szerint plazméra vonatkozo
mérési értékeket adnak és a szimbélum megkilonbozteti ket a
korabbi tesztcsikoktol, melyeket klinikailag jelentds mértékben
befolyasolt a maltdz. / Mony4aembiit C NOMOLLbIO 3TUX
TECT-NONOCOK Pe3yNbTaT COOTBETCTBYET M/1a3Me COrNacHo
pekomexpaunam MexayHapoaHoit (eaepaun KIMHUeCKon
XvMUW 1 abopaTopHoi MeanumHbl (IFCC). 3Tv TecT-nonockm

— TOMEYEHbI CUMBOJIOM, 4TOGbI OTAINYATD UX OT MPEXHUX
Mediatorius 6,72 % TeCT-NONOCOK, Ha PE3yNIbTaTbl aHaM3a KOTOpbIX OKablBana
Chinoproteino gliukozés dehidrogenazéoa 15.27 % KIMHUYECKY 3HA4MMOE BAUSHYE ManbTo3a. / Sios tyrimo juostelés

. pagal IFCC rekomendacijas rodo rezultatus plazmoje; Sios tyrimo
Pirolochinolin-chinonas 0,14 % juostelés Siuo simboliu skiriasi nuo ankstesniy tyrimo juosteliy,
kurioms buvo budingas kliniskai susijes nepageidaujamas
Buferis 34,66 % maltozés poveikis.
Stabilizatorius 0,54 % ~ Alle Bestandteile der Packung kénnen Sie in den Hausmiill
ﬁ entsorgen. Entsorgen Sie benutzte Teststreifen entsprechend den
Nereaguojancios medziagos 42,66 % o in Ihrem Land geltenden Vorschriften. / A csomagolésban 1évd

oMinimalus kiekis pagaminimo metu.

oal§ A, calcoaceticus, rekombinuota naudojant E. coli, iSsami informacija patento
pareiskime WO 2007/118647 (kaip ,mutantas 31“ 4 lenteléje).

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

Accu-Chek Performa kontrolinis tirpalas — kontrolinio
tirpalo pakuotés lapelyje.
Accu-Chek tiesiskumo rinkinys —
pakuotés lapelyje.

Daugiau informacijos Zr. muisy svetainéje www.accu-chek.com arba kreipkités j vieting
Roche atstovybe. Adresai nurodyti Sio pakuotés lapelio pabaigoje.

PASKUTINIS ATNAUJINIMAS: 2014-07

és informacijos i

iSsamesnés informacijos ieSkokite tiesiSkumo rinkinio
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barmely tartozék bedobhatd a szokvanyos haztartasi hulladékba. A
hasznélt tesztcsikokat a helyi szabélyokkal dsszhangban dobja ki. /
YTnnn3aums ¢ 6bITOBLIMI 0TX0AAMM 0NYCKAETCS A H0GbIX
KOMMOHEHTOB, HAX0AALUMXCSA B YNaKOBKe. YTUnn3npyiTe
1CTI0/Ib30BaHHbIE TECT-MONIOCKM COTIACHO TPEGOBAHMAM
[eNCTBYIOLLEro 3aKoHoaaTenbeTBa. / Visas pakuotés
sudedamasias dalis galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.
Naudotas tyrimo juosteles iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.
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