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Prostiedek pro sebetestovani

5. Pomoci autolancety odeberte kapku krve.

6. Dotknéte se kapkou krve predniho okraje Zlutého okénka

na testovacim prouzku. Kdyz se zobrazi f, sejméte prst z testovaciho
prouzku. Neaplikujte krev na horni ¢ést testovaciho prouzku.

7. Pouzity testovaci prouzek vyjméte a zlikvidujte.

Poznamka: Pokud se na displeji s vysledkem méfeni glykémie zobrazi
symbol lahvi€ky s kontrolnim roztokem a blikajici pismeno L, doslo

k chybé. Nepouzivejte vysledek méreni glykémie. Opakujte méreni
glykémie s novym testovacim prouzkem.

Odbér z alternativnich mist

Kapku krve mizete odebirat i z jinych mist nez ze $pi¢ky prstu. Mezi
alternativni mista patfi dlan, predlokti a nadlokti. Pokud mate zajem
o odbér z alternativnich

e Koncentrace galaktézy v krvi >0,83 mmol/L (15 mg/dL) vedou
k chybné zvySenym vysledkim méfeni glykémie.

¢ Koncentrace lipidickych vzork( (triglyceridy) >20,3 mmol/L

(>1 800 mg/dL) mohou zpUlsobit zvysené vysledky glykémie.

e Intravendzni infuze kyseliny askorbové, kterd méa za nasledek
koncentrace kyseliny askorbové v krvi >0,17 mmol/L (>3 mg/dL),
povede k chybné zvysenym vysledkdim méfeni glykémie.
 Intravendzni infuze N-acetylcysteinu, ktera ma za nasledek

koncentrace N-acetylcysteinu v krvi >307 pmol/L (>5 mg/dL), povede

k chybné zvysenym vysledkim méfeni glykémie. NepouZivejte pfi
intravenéznim podavani vysokych davek N-acetylcysteinu.

* Pokud ma pacient poskozenou funkci periferniho obéhu, odbér
kapilarni krve ze schvélenych mist se nedoporucuje, protoze by
vysledky nemusely

Hlaseni zavaznych udalosti

Pro pacienta/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich

s totoznym prévnim rezimem; pokud bé&hem pouZiti tohoto prostfedku ik infekce: Lidska krev je potencialnim zdrojem prenosu infekce.

nebo v jeho disledku doslo k zavazné udalosti, ohlaste udalost
vyrobci a pfislu$nému narodnimu Gfadu. POSLEDNI AKTUALIZACE:
2021-05

k
Pomécka na samovysetrovanie
Pomadcka na delokalizovanu diagnostiku

Urcené pouzitie

Systém Accu-Chek Performa sa sklada z glukomerov rady Accu-Chek

Performa,

4. Testovaci pruzok zasurite do glukomeru v smere, ktorym ukazuju
Sipky. Glukomer sa zapne.

5. Pomocou odberového pera si odoberte kvapku krvi.

6. Dotknite sa kvapkou krvi prednej hrany Zltého okienka na
testovacom pruzku. Ked sa objavi f, odoberte prst z testovacieho
pruzku. Krv nenanasajte na vrch testovacieho prazku.

7. Pouzity testovaci pruzok vyberte a zlikvidujte.

Poznamka: Ak sa s vysledkom merania na displeji zobrazi symbol
flasticky s kontrolnym roztokom a blikajuce L, doslo k chybe.
Nereagujte na vysledok merania glykémie. Meranie glykémie
zopakuijte s novym testovacim pruzkom.

Meranie na alternativnych miestach (AST)

Niektoré zdravotné tazkosti mézu viest k nespravnemu vysledku
merania. Ak viete, Ze mate jednu alebo viac z nasledujucich
zdravotnych tazkosti, testovaci prizok nepouzivajte. Ak si nie ste isti,
Ci sa vas tyka niektora zo zdravotnych tazkosti, obratte sa na svojho
lekara.

e Koncentracie galaktézy v krvi >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) vedu k
nadhodnoteniu vysledkov merania glykémie.

® Lipemickeé vzorky (triglyceridy) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) mézu
vyvolat zvySené vysledky merania glykémie.

 Intravendzne podanie kyseliny askorbovej, veduice ku krvnym
koncentraciam kyseliny askorbovej >0,17 mmol/L (>3 mg/dL)
zapric¢ini nadhodnotenie vysledkov merania glykémie.

* Intraven6zne podanie N-acetylcysteinu, veduce ku krvnym
koncentraciam

This file may not print or view at 100%.
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Prostredek pro vySetteni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta
Zamyslené pouziti

Systém Accu-Chek Performa sestava z glukometrd fady Accu-Chek
Performa, testovacich prouzkd Accu-Chek Performa, kontrolniho

roztoku Accu-Chek Performa a soupravy pro test linearity Accu-Chek.

Testovaci prouzky pro vyhrazeny glukometr jsou uréeny

ke kvantitativnimu méreni glykémie v Cerstvé odebrané piné kapilarni,

Zilni, tepenné a novorozenecké krve jako pomlicka pfi sledovani

ucinnosti kontroly glukézy. Jsou indikovany pro selfmonitoring osob
s diabetem a pro vysSetteni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta
provadéné profesionalnimi zdravotniky. Jsou uréeny k diagnostickému
pouziti in vitro profesiondlnimi zdravotniky v klinickém prostredi a pro

Doba méfeni: 5 sekund
Presnost systému:

Normalni hodnota glykémie dospélé osoby bez diabetu nala¢no je
nizsi nez 5,6 mmol/L (100 mg/dL).' Normalni hodnota glykémie

oralniho glukézového toleranéniho testu (OGTT) 75 g, je nizsSi nez mmol/L_(niz8ich nez 100 mag/dL)

dospélé osoby bez diabetu 2 hodiny po jidle, stanovena napf. pomociVysledky pro pfesnost systému u koncentraci glukézy nizich nez 5,55

aMinimalni hodnoty v dobé vyroby 3. Preverte datum exspiracie na tube s testovacimi prizkami.
ooZ bakterie A. calcoaceticus, rekombinant E. coli, podrobny popis vizTestovacie pruzky po uplynuti datumu exspiracie nepouZivajte.
prihladka k patentu WO 2007/118647 (jako ,mutant 31“ v tabulce 4) Okrem brugka prsta si mézete zvolit iné miesta na vagom tele na

Poznamka: Seznam literatury a vysvétleni pouzitych symbol jsou odber vzorky krvi. K alternativnym miestam patria dlan, predlaktie a ochorenia

domaci pouziti diabetiky. Glukometry pouzivané v kombinaci

X A ) . L e 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Kritériem, jimZ se u dospélych zjistuje
s inzulinovou pumpou jsou uréeny pouze k domacimu pouZziti.

Konkrétni bokvny ke alukomet i ‘e v bro Sivatel diabetes, je hodnota glykémie nala¢no ve vysi 7,0 mmol/L Vv rozmezi Vv rozmezi
onkretni pokyny ke glukomelru naleznete v brozurce uzlvatele. (126 mg/dL) nebo vétsi, ktera je potvrzena dvéma méfenimi."* +0,28 mmol/L +0,56 mmol/L

Mezi mista odbéru krve u glukometrl fady Accu-Chek Performa patfi Dospéli, kte maji naladno hodnotu glykémie 5,6 a2 6,9 mmol/L (v rozmezi (v rozmezi

prst, dlari, predlokti a nadlokti. U glukometrd pouzivanych (100 az 125 mg/dL), maji porusenou glukézovou toleranci +5 mg/dL) +10 mg/dL)

v kombinaci s inzulinovou pumpou pouzivejte k méreni pouze

] uvedeny na konci tohoto pfibalového letaku. nadlaktie. Ak mate zéujgm o meﬁanie na altgrnativnych rpiestach
Vrozmezi- ontrolni roztoky a soupravy pro test linearity (jsou-li k dispozici) (AST), poradte sa najskér so svojim odbornym zdravotnickym

0,83 mMOl/l ,4r01n roztok Accu-Chek Performa — Podrobnosti viz pfibalovy |etakPersonalom. DalSie informégie o tom, ako vykondvaf meranie na
(v rozmezi ke kontrolnimu roztoku alternativnych miestach (AST) a jeho obmedzenia, ndjdete v navode

+15 mg/dL) na pouzitie.
Souprava pro test linearity Accu-Chek — Podrobnosti viz pfibalovy

omE (pre-diabetes)." K diagnostikovani diabetu existuji i dalsi kritéria.
ze $picku prstu. Obratte se na svého profesionalniho zdravotnika, aby zjistil, zda mate

137/168 (81,5 %
Tyto systémy nejsou uréeny pro diagnostiku ¢i screening diabetu diabetes ¢&i nikoliv. Pro diabetiky: Poradte se s profesionalnim (81,5 %)

163/168 (97,0 %)

, > ! . Ak glukomer pouzivate v kombindcii s inzulinovou pumpou,
letak k soupravé pro test linearity.

) ’ . vykonavajte merania len s krvou z bruska prsta. nepouzivajte.
Dalsi informace najdete na nasich webovych strankach

167/168 (99,4 ¢

mellitus ani pro méfeni vzorkd pupe&nikové krve novorozenctl. Méfenizdravotnikem, jaké rozmezi hodnot glykémie je pro vas vhodny. Své
plné Zilni, tepenné a novorozenecké krve smi provadét pouze nizké &i vysoké hladiny glykémie feste podle postupu doporu¢eného
profesionalni zdravotnik. vasim profesionalnim zdravotnikem. Informace o Ucincich a prevalenci

v diabetu ve vasi oblasti ziskate na webu Mezinarodni diabetologické
Informace pro uzivatele]

federace (International Diabetes Federation) na adrese www.idf.org,
Dulezité informace: Zeleny symbol N oznaduijici tyto testovaci prouzky

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy rovné nebo
vy$8inez 5,55 mmol/L (rovné nebo vy$&i nez 100 m

g/dL)

www.accu-chek.cz nebo kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti WVAROVANIE

Roche. Riziko vazneho zdravotného problému

testovacich prazkov Accu-Chek Performa, kontrolného roztoku Hladina glykémie sa meni rychlejie v brudku prsta a na dlani ako na
Accu-Chek Performa a stpravy na skusku linearity Accu-Chek. alternativnych miestach (predlaktie a rameno). Vykonanie merania
Testovacie pruzky s dedikovanym glukomerom st uréené na glykémie s krvou z predlaktia alebo ramena méze spdsobit nespravnu
kvantitativne meranie glukdzy v Gerstvej plnej kapilarnej, Zilovej, interpretaciu skutocnej hladiny glykémie, o moze viest k nespravnej

nebo poslete e-mail na adresu info@idf.org. Dal§i doporuceni nebo
je odlisuje od dfivéjsich testovacich prouzkd, u kterych se vyskytovala

informace o lince pomoci si vyzadejte u narodni diabetologické
{ 0,
klinicky vyznamné interference s maltézou.* Zeleny symbol je uveden v rozmezi +10 %

organizace ve vasi zemi. v rozmezi +5 %

arterialnej a novorodeneckej krvi ako pomécka pri monitorovani lieCbe.

v rozmezi +15 - Pt PR . - - . . . S
ucinnosti kontroly glykémie. Su indikované na samokontrolu pre ludi se NepouZivajte meranie na alternativnych miestach (AST) na kalibraciu

na baleni testovacich prouzk(i a na Stitku tuby s testovacimi prouzky. Neobvyklé vysledky méfeni

*Archivni Udaje Pokud se na displeji glukometru objevi text LO, hladina vasi glykémie 256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %)

diabetom a na delokalizovanu diagnostiku pacientov odbornym systému kontinualneho monitorovania glykémie.
428/432 (99,1 %zdravotnickym personalom. St uréené na diagnostické pouZitie in o Nepousivajte meranie na alternativnych miestach (AST) na vypodty

Uvod mdze byt niz&i nez 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Pred mérenim glykémie si prectéte tento pribalovy letak a brozurku POBkUd se na displeji glukometru objevi text HI, hladina vasi glykémie
uzivatele. Pravidelné mé&feni glykémie vam mize usnadnit kontrolu ~ M0Ze byt vy$si nez 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

va$eho diabetu. Lékafské studie ukazuiji, Ze s pomoci profesionainiho Pokud se zobrazi chybova zprava E-3, nahlédnéte do brozurky
zdravotnika mdZete udrzovat hladiny glykémie téméf na normalnich  uZivatele.

mmol/L_(12 ma/dL) a 29,1 mmol/L (525 mg/dL)

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy mezi 0,67

vitro odbornym zdravotnickym persondlom v nemocniciach a pre ludi davok inzulinu.
s diabetom v doméacom prostredi. Glukomery pouzivané v kombindcii
s inzulinovou pumpou su urené len na domace pouzitie. Konkrétne
pokyny pre vas glukomer najdete v navode na pouzitie.

S glukomermi rady Accu-Chek Performa moézete vykonavat meranie
na prste, dlani, predlakti i ramene. Ak glukomer pouzivate v

¢ Meranie na alternativnych miestach (AST) by sa malo vykonavat len
v ustalenom stave (ked sa glykémia nemeni rychlo).

Interpretacia vysledkov merania

hodnotach. Tim Ize zabranit rozvoji komplikaci diabetu ¢i je alespon W PREVENTIVNI OPATEENI

zpomalit.
Pribalovy letak obsahuje varovani a preventivni opatfeni: Riziko zavazné zdravotni udalosti
Nikdy neignoruijte pfiznaky ani neprovadéjte vyznamné zmeény ve své

v rozmezi +0,83 mmol/L nebo v rozmezi £15 %
(v rozmezi £15 mg/dL nebo v rozmezi +15 %)

Normalna hodnota glykémie nalac¢no u dospelého bez diabetu je
niz8ia ako 5,6 mmol/L (100 mg/dL)." Normélna hodnota glykémie
u dospelého bez diabetu 2 hodiny po jedle, napr. simulovana
pouzitim 75 g oralneho glukézového toleranéného testu (OGTT), je

kombindcii s inzulinovou pumpou, vykondvajte merania len na brusku
prsta.

Tieto systémy nesluzia na diagnostikovanie alebo skrining diabetes Doba merania: 5

VAROVANI oznaduje predvidatelné vazné riziko. likdy ne P ani nep y zmeny
PREVENTIVNI OPATRENI popisuje opatieni, ktera je nutné pfijmout lécbé d|§betu, aniz bygte sl neJer\fe P"’""E’V'!' S profesmpa]mm .
zdravotnikem. Pokud vysledek méreni glykémie neodpovida tomu, jak

k bezpe¢nému a efektivnimu pouzivani vyrobku nebo k predchazeni 595/600 (99,2 %)
se citite, postupuijte takto:

mellitus ani na meranie vzoriek novorodeneckej pupocnikovej krvi.
Meranie zo Zilovej, arteridinej a novorodeneckej plnej krvi smie
vykonavat len odborny zdravotnicky personal.

niz8ia nez 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Kritériom, pomocou ktorého sa
zisti diabetes u dospelej osoby, je hodnota glykémie nala¢no

jeho poskozeni.
© Opakujte méfeni glykémie s novym testovacim prouzkem.

W VAROVANI

7,0 mmol/L alebo vyssia (126 mg/dL alebo vysSia), ktort potvrdili dve
merania."** Dospeli, ktori maju hodnotu glykémie nalaéno medzi

Informacia pre pouzivatela n r k nalano med:
5,6 az 6,9 mmol/L (100 az 125 mg/dL), maju narusenu glykémiu

\Vykonnostné charakteristik

Glukomery rady Accu-Chek Performa a ich systémy spifiajt
poziadavky ISO 15197:2013 (Diagnostické testovacie systémy in vitro
— Poziadavky na systém na monitorovanie glykémie na samokontrolu
diabetes melitus).
Kalibracia a spétna sledovatel’nost: Systém (glukomer a testovacie
pruzky) je kalibrovany Zilovou krvou s réznymi koncentraciami glukézy
ako kalibraénym prostriedkom. Referen¢né hodnoty sa zistuju
hexokindzovou metédou, ktora sa kalibruje metédou ID-GCMS.
Metéda ID-GCMS je ako metdda najvy$sej metrologickej kvality
(poriadku) vysledovatel’na (traceable) z primarneho Standardu NIST.
Prostrednictvom tejto retaze spétnej sledovatelnosti sa daju zo
Standardu NIST odvodit aj vysledky merania pre kontrolné roztoky
ziskané testovacimi pruzkami.
Detekény limit (najnizsia zobrazena hodnota): 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
pre testovaci pruzok
Rozsah merania systému: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Vel kost vzorky: 0,6 pL

sekund

Systémova presnost:
Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukézy nizsich ako
5,55 mmol/L (niz8ich ako 100 mg/dL)

diabetickej ketoaciddézy alebo v désledku hyperglykemického
hyperosmolarneho neketotického syndrému, hypotenzie, Soku,
dekompenzovanej srdcovej nedostato¢nosti IV. stupria podla
klasifikacie NYHA alebo periférneho arteridlneho okluzivneho

¢ Vase hodnoty hematokritu by sa mali nachadzat v rozmedzi
10 az 65 %. Ak hodnoty vasho hematokritu nepoznate, opytajte sa
vasho odborného zdravotnickeho personalu.
® Presnost systému bola testovana v nadmorskych vyskach do 3 094
metrov. V nadmorskych vyskach nad 3 094 metrov systém

V ramci
+0,56 mmol/L
(v rdmci
+10 mg/dL)

V ramci
+0,83 mmol/L ( v
ramci +15 mg/dL)

163/168 (97,0 %)

167/168 (99,4 %)

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukézy rovnajlice sa

v ramci 10 %

v ramci +15 %

393/432 (91,0 %)

428/432 (99,1 %)

Vysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukézy medzi 0,67

¢ Provedte funkéni kontrolu podle popisu v broZurce uZivatele. ® Dalsi N P . . , P , " Vo A . B T v rdmci
Riziko udugeni pficiny naleznete v brozurce ufivatele Délezita informacia: Tieto testovacie prizky st oznacené zelenym nalagno (predstuperi diabetu).' Na diagnostikovanie diabetu existuju aj +0,28 mmol/L
Tento vyrobek obsahuje malé dily a méize dojit k jejich spolknuti. Pokud vage bfiznaky stile neodbovidail vWsledkim méfen alvkémie. Opakovatelnos: symbolom N, ktory ich odliuje od predchadzajlicich testovacich  dalSie kritérid. Obratte sa na svojho lekdra, ak chcete Zistit, &i méte (v rémi
Drobné dily uchovaveite mimo dosah malvch déti a osob. které ie okud vase priznaky stale neodpovidajl vysledkum mereni glykemie,  ©Op : pruzkov, ktoré boli v klinicky relevantnej interferencii s maltozou. diabetes alebo nie. Pre diabetikov: Obratte sa na svojho osetrujliceho +5 mg/dL)
Yy ] Y ’ J obratte se na profesionalniho zdravotnika. - Tento zeleny symbol najdete na baleni testovacich pruzkov i na lekara, ak chcete zistit, aké rozmedzie glykémie je pre vas primerané.
mohou spolknout primér | [mg/d] | 42,6 | 89,5 | 122, | 186 ’ oS X ’ oy 1°p P
P : Informace pro profesionalni zdravotnik na 9 ! ’ 4 ’ 9 nalepke tuby s testovacimi prazkami. Pri vysokej alebo nizkej glykémii dodrzujte prislusné lieebné pokyny .
W VAROVANI proo hodnota *Udaje su dostupné v archive Roche vasho lekara. 137/168 (81,5 %)
- PR PP Systém Ize pouzivat v ordinacich, internich oddélenich, v pfipadech Uvod Informécie o Ucinkoch a prevalencii diabetu vo vaSom okoli najdete na

Riziko zavazné zdravotni udalosti Lo N . . o | . L . o L
NedodrZovéni pokyntl k méfeni nebo nesprévné uchovvni podezeni na diabetes a v naléhavych pfipadech. fomolLl | 2| & | 6 | 104 Pred vykonanim merania glykémie si precitajte tento pribalovy letak a Webovych strankach Medzinarodnej diabeticke] federacie
testovacich prouskii a manioulace s nimi miZe zndsobit Nespravny Odbér a pfiprava vzorkl profesionalnimi zdravotniky navod na poufitie. www.idf.org alebo poslite e-mail na adresu info@idf.org. DalSie rady

p p P pravny " iar o ¥ 5 - . . ) . . . . . alebo informécie o infolinkach ziskate od narodnej diabetologickej
vysledek méfeni. Pedlivé si predtéte a dodrzujte pokyny uvedené * Pfi pouZiti glukometr(i fady Accu-Chek Performa vzdy dodrzujte j Pravidelné meranie glykémie vam poméze lepsie zvladnut vas organizacie vo vasej krajine
v brozurce uzivatele a pfibalovych letacich k testovacim prouzkim ~ POKyny k manipulaci s potencidiné kontaminovanym lidskym Sméro [mg/dL] . 3 4 72 Tdiabetes. Medicinske Studie ukazali, e hladinu svojej glykémie 5\ e 1
a kontrolnim roztokéim materidlem. Dodrzujte hygienické a bezpeCnostni zasady své datna 7 2 3 mozete s pomocou zdravotnickeho personalu ovplyvnit tak, aby sa  NeZvyklé vysledky merania 07207492061A-042

. laboratore ¢i zdravotnického zafizeni. E:Chyl pribliZzovala normalnym hodnotam. Takym spésobom sa da predist Ak sa na displeji glukomera objavi LO, je vasa glykémia
) s Sisas o e K provedeni méfeni glykémie je nutna kapka krve. Lze pouZit i [mmol/L] o, o, o, 0,4 (alebo zabrzdit vyvoj diabetickych komplikacii. Pribalovy letak pravdepodobne nizSia ako 0,6 mmol/L (10 mg/dL).
gbe{t.fi ?byt ”epf's'y d? f’:ykl.L:(S.Z zlr:eclns;(ter?yfrnijoycasttrryl ldals(;losoby. kapilarni krev. Zilni, tepennou nebo novorozeneckou krev Ize pouZit, 1 2 2 obsahuje varovania a preventivne opatrenia: Ak sa na displeji glukomera objavi HI, je vasa glykémia
?L(I:IZI }/oesl otva'mhprouzew z \,“ oug)e Ji g Iln e’cnl matenal podie pouze pokud byla odebrana profesionalnim zdravotnikem. VAROVANIE oznacuje predvidatelné vazne nebezpecenstvo. pravdepodobne vyssia ako 33,3 mmol/L (600 mg/dL).
predpisu platnych ve vasi zemi. Obsah baleni * Pozor, pfed odbérem krevniho vzorku a jeho aplikaci na testovaci Variagni kosficient [%] _ _ 3 39 PREVENTIVNE OPATRENIE popisuje opatrenie, ktoré by ste mali Ak sa zobrazi chybové hlasenie E-3, preditajte si navod na pouzitie.
Baleni obsahuje testovaci prouzky a pfibalové letaky. prouzek proistéte arteridini linky. 5 ’ vykonat na bezpedné a efektivne pouzivanie produktu alebo na . 07207492061 A-0427
ProtoZe reagujici latky jsou obsazeny v tak malych mnoZstvich, nejsou o Fynkce systému byla ovétena pfi pouziti novorozenecké krve. zabranenie pogkodeniu produktu. W PREVENTIVNE OPATRENIE
p(v)’vaéovlan.y tz,a Eebgzpecr:)e rgatenaly vle :Q'myst'llé prf‘dp'su EU.S V souladu se spravnou Klinickou praxi doporugujeme interpretovat WVAROVANIE Riziko vazneho zdravotného problému
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® Testovaci prouzky pouzivejte pfi vihkosti vzduchu 10 az 90 %. mmol/L. 0,09 0,2 0, ! . . . . . . . . .
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zavienym vickem. e Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned pevné DalSi informace pro profesionaini zdravotniky

uzavrete, abyste testovaci prouzky ochranili pred vihkosti. Pokud vysledek glykémie neodrazi klinické pfiznaky pacienta nebo se
« Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby. zda neobvykle vysoky nebo nizky, provedte funkéni kontrolu. Pokud
 Testovaci prouzky s proslou dobou pouzitelnosti zlikvidujte. funk{:m’. kontrola pOt.Wd"’ i‘e SYStém fungujg S.prévr,]é’ opakujt:e méfeni
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chybné vysledky. Doba pouzitelnosti je vytisténa na baleni P o P _J P p P : = T
testovacich prouzki a na §titku tuby s testovacimi prouzky vedle Zlikvidujte obsah baleni ‘podle prawdel zdravotlnllckeho zafizeni.
symbolu . Testovaci prouzky Ize pouzivat do vyti&téné doby Seznamte se s mistnimi predpisy; mohou se liSit podle zemé.
pouzitelnosti, pokud jsou fadné uchovavany a pouzivany. Plati to jak [@laal=y4=ial

pro testovaci prouzky z nové neoteviené tuby s testovacimi prouzky,
tak pro testovaci prouzky z jiz pouzivatelem oteviené tuby.
 Testovaci prouzek pouzijte pouze jednou. Testovaci prouzky jsou
uréeny pouze pro jednorazoveé pouziti.

Provedeni méreni glykémie

Poznamka: Pokud je pro vas glukometr potiebny aktivacni ¢ip,
pozadejte o néj spole¢nost Roche.

Pokud maéte problémy s krevnim obéhem, mlze byt selfmonitoring
glykémie pro vas problematicky. Kontaktujte svého profesionalniho
zdravotnika. Pfed odbé&rem kapky krve vyc&istéte misto vpichu.

1. Umyijte si ruce teplou vodou a mydlem. Oplachnéte a dokonale
osuste. 2. Pfipravte si autolancetu.

3. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na tubé s testovacimi prouzky.
Testovaci prouzky nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

4. Zavedte testovaci prouzek do glukometru ve sméru Sipek.

5,55 mmol/L (niz8ich nez 100 mg/dL)

Urcité zdravotni problémy mohou vést k nespravnému vysledku
méreni. Jestlize vite, Ze se u vas vyskytuje jeden nebo nékolik

Pokud si nejste jisti, zda pro vas plati jakykoli z uvedenych
zdravotnich problémd, obratte se na profesionalniho zdravotnika.
presné odrazet hladinu glykémie. MGze k tomu mimo jiné dojit v
nasledujicich situacich: zavazna dehydratace v disledku diabetické
ketoacidézy nebo hyperglykemického hyperosmolarniho
neketonického syndromu, v dlisledku hypotenze, $oku,
dekompenzovaného méstnavého srdecniho selhani (tfida NYHA 1V)
nebo okluzivniho onemocnéni periférnich tepen.

* Hematokrit by se mél pohybovat mezi 10 a 65 %. Pokud neznate
hodnotu svého hematokritu, pozadejte o radu svého profesiondlniho
zdravotnika. ® Pfesnost systému byla ovéfovana v nadmorskych
vy$kach az 3 094 m. Systém nepouzivejte v nadmorskych vyskach
vétsich nez 3 094 m.

aplikujete na testovaci prouzek vzdy plnou krev.
Slozeni reagenciea

Hodnoceni vykonu uzivatelem: Studie hodnotici glykémii ze vzorkd
kapilarni krve odebranych ze $picky prstu 209 laickymi osobami
poskytla nasledujici vysledky: e Pfi koncentracich glukdzy nizsich nez

bylo 97,6 % vysledkd méFeni v rozmezi +0,83 mmol/L (v rozmezi
+15 mg/dL) vysledkl naméfenych laboratornim postupem.

 PFi koncentracich glukézy rovnych nebo vyssich nez 5,55 mmol/L
(rovnych nebo vyssich nez 100 mg/dL) bylo 97,0 % vysledk{ méfeni vipine uzavrety, ak je viditelne poskodeny uzaver alebo tuba alebo ak
z nasledujicich zdravotnich problém(i, nepouzivejte testovaci prouzek.rozmezi +15 % vysledki ziskanych laboratornim postupem.

Princip méfeni: Enzym na testovacim prouzku, varianta mutantd
chinoproteinu glukézodehydrogenazy (Mut. Q-GDH), pochazejici

z bakterie Acinetobacter calcoaceticus, rekombinant E. coli,
pfeméniuje glukdzu v krevnim vzorku na glukonolakton. Tato reakce
vytvari neSkodny stejnosmérny elektricky proud, kterym glukometr
interpretuje vysledek glykémie. Stav vzorku a prostredi jsou
zohlednény na zakladé signalu stfidavého a stejnosmérného proudu.
Tyto testovaci prouzky podavaji vysledky glykémie odpovidajici
hodnotam glykémie v plazmé dle doporuceni International Federation testovacie prizky s uzavretym uzaverom.

of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).>Vas$ glukometr e Na ochranu testovacich prizkov pred vihkostou vzduchu tubu
tudiz hlasi koncentrace glykémie, které se vztahuji k plazmé, prestoze

kontaminovanymi komponentmi. Pouzity testovaci priZok zlikvidujte persondlom e Pri pouzivani glukomerov rady Accu-Chek Performa

v ramci £0,83 mmol/L alebo v rdamci £15 %
(v rdmci +15 mg/dL alebo v rdmci 15 %)

ako infekény material podla predpisov platnych vo vasej krajine.
Obsah balenia

vzdy dodrziavajte zésady platné pre zaobchadzanie s predmetmi,
ktoré su potencialne kontaminované ludskym materidlom. Riadte sa
hygienickymi a bezpe¢nostnymi zasadami vasho laboratéria alebo

595/600 (99,2 %)

Balenie obsahuje testovacie pruzky a pribalové letaky.

KedZe je obsah reaktivnych zlucenin minimalny, nie st podla smernic
EU povazované za nebezpecné latky. V pripade akychkolvek otazok,
kontaktujte Roche.

Vsetky sucasti balenia mozete likvidovat spolu s beznym domacim

zdravotnickeho zariadenia.
¢ Na uskutocnenie merania glykémie je potrebna kvapka krvi. Mozete
pouzit kapilarnu krv. Zilova, arteridlna ¢i novorodenecka krv sa méze

ouzit, ale musi ju odobrat odborny zdravotnicky personal. N
pouz! ust Ju Y ZAravoinicky p Opakovatelnost:

* Pred odberom krvnej vzorky a nanesenim krvi na testovaci prizok
doékladne vycistite arteridlne katétre.

e Systém bol testovany za pouzitia novorodeneckej krvi. V spravnej
klinickej praxi sa pri interpretovani hodnét glykémie novorodeneckej
krvi nizsich ako 2,8 mmol/L (50 mg/dL) odporuic¢a opatrnost.
Dodrziavajte, prosim, odporucania tykajuce sa naslednej
starostlivosti, ktoré stanovilo vade zariadenie pre kritické hodnoty

odpadom. Skladovanie a manipuldcia s testovacimi prdzkami
 Testovacie pruzky nepouzivajte, ak je pred prvym pouzitim
testovacich pruzkov tuba otvorena alebo poskodend, ak uzaver nie je

nie¢o brani spravnemu uzavretiu uzaveru. Kontaktujte Roche.
* Testovacie pruzky uchovavajte pri teplote medzi 2 az 30 °C.

Testovacie prizky nezmrazujte.
 Testovacie pruzky pouzivajte pri teplote medzi 8 az 44 °C.
* Testovacie pruzky pouzivajte pri vihkosti vzduchu 10 az 90 %.

Testovacie pruzky neuchovavajte pri vysokych teplotach alebo
vysokej vihkosti, ako napr. v kipelhi alebo kuchyni.

* Nepouzité testovacie pruzky skladujte v originalnej tube na

glykémie novorodencov. Hodnoty glykémie u novorodencov s
podozrenim na galaktosémiu musia byt potvrdené alternativhou
metéddou merania glykémie.

¢ Aby sa minimalizovalo posobenie glykolyzy, musi meranie glykémie
zo zilovej alebo arteridlnej krvi prebehnut do 30 minut po odbere
vzoriek krvi.  Dbajte na to, aby sa pri pouzivani pipiet netvorili

vzduchové bubliny. e Prijatelné su krvné vzorky s kapilarnou, Zilovou a
arteridlnou krvou, obsahujlce tieto antikoagulanty alebo konzerva¢né

okamzite po vybrati testovacieho prizku pevne uzavrite. latky: EDTA, heparin litny alebo heparin sodny. Antikoagulanty s

obsahom jodacetatu alebo fluoridu nie st vhodné. e Vzorky z

® Testovaci pruzok pouzite okamzite po vybrati z tuby s testovacimi - X N o h
chladni¢ky sa musia pred meranim pomaly zohriat na izbovu teplotu.

Glukometr se zapne.

. I s p o Mediator
mist (AST), poradte se nejdrive s profesionalnim zdravotnikem. Dalsi

\Vykonové paramet

pruzkami. e Ak su testovacie pruzky po datume exspiracie, vyhodte
ich. Pouzitie testovacich pruzkov po datume exspiracie moze viest k
chybnym vysledkom. Datum exspiracie najdete na baleni testovacich

Doplnkové informacie pre odborny zdravotnicky personal Ak

6,72 % vysledok merania glykémie neodzrkadluje klinické symptémy pacienta

informace o provadéni AST a jeho omezenich jsou uvedeny
v brozurce uzivatele. Pokud glukometr pouzivate v kombinaci

Glukometry fady Accu-Chek Performa a jejich systémy splfiuji

pozadavky normy ISO 15197:2013 (Systémy diagnostickych zkousek Chinoprotein glukézodehydrogenazaoa

alebo sa javi ako nezvycajne vysoky Ci nizky, uskuto¢nite kontrolny  presnost merani
test. Ak kontrolny test potvrdi, Ze systém funguje bezchybne, meranie |

0 pruzkov a na $titku tuby s testovacimi prizkami vedla symbolu €. Pri
15,27 “spravnom skladovani a zaobchadzani sa testovacie prizky mézu

in vitro - PoZadavky na systémy pro méfeni glykémie pro
selfmonitoring pacientd s diabetem mellitus). Kalibrace a
sledovatelnost: Systém (glukometr a testovaci prouzky) je kalibrovan

s inzulinovou pumpou, pouzivejte k méreni pouze Spicku prstu.

W VAROVANI

Pyrrolochinolin chinon

glykémie zopakujte. Ak sa vysledok opakovaného merania glykémie
stdle javi ako nezvycajny, postupujte dalej v stlade s pokynmi vasho
zariadenia.

pouzit do uvedeného datumu exspiracie. Plati to pre testovacie
0,14 ¥pruzky z novej, este neotvorenej tuby s testovacimi prazkami i pre
testovacie pruzky z uz pouzivatelom otvorenej tuby s testovacimi

Riziko zavazné zdravotni udalosti Zilni krvi s riznymi koncentracemi glukdzy. Referenéni hodnoty se

pruzkami. e Testovaci pruzok pouzite len raz. Testovacie pruzky su

Obsah balenia likvidujte v stlade so smernicami platnymi pre vase

34,66 % reona - A
uréené len na jednorazové pouZitie. zariadenie. KedZe su tieto smernice v jednotlivych krajinach rézne,

Vase hladina alvkémie se méni rvchleii na Spicce prstu a diani nes urcuji hexokindzovou metodou, ktera je kalibrovana metodou Pufr
na misté ASTg(gFedIoktfa nadloll?;ﬁ MJéFenl' glykér:ie pomoci krve ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je jako metoda nejvy$si metrologické
; kvality (Fad) vysledovatelna (traceable) na primarnim standardu NIST. Stabilizator

odebrané z predlokti nebo nadlokti mlze vést k chybné interpretaci Pres tento Fetézec mohou byt takeé zpétnd dohledany vysledky

dalSie informacie vam poskytnu miestne Urady.

PV ykonanie merania glykemie

vasi aktudlni hladiny glykémie a nevhodné Ié¢beé.

T - - , o, ziskané pomoci testovacich prouzkd pro kontrolni roztoky vztazeny na
* Nepouzivejte AST ke kalibraci systému pro kontinualni méreni

standard NIST. Nereaktivni slozky

Poznamka: Ak je pre vas$ glukomer potrebny aktivagny &ip, kontaktujte N-acetylcysteinu >307 umol/L (>5 mg/dL) zapri¢ini nadhodnotenie

4266 %Roche a poziadajte on. vysledkov merania glykémie. Nepouzivajte pocas intravenézneho
" Ak mate slabi krvny obeh, méze byt meranie viastnej glykémie pre  Podania vysokej davky N-acetylcysteinu.

glykémie. ® AST nepouzivejte k vypoétiim davek inzulinu.
* Odbér z alternativnich mist by se mél provadét pouze v ustaleném
stavu (kdyZ nedochazi k rychlé zméné glykémie).

Interpretace vysledk( méreni

Detekéni limit (nejnizsi zobrazena hodnota): 0,6 mmol/L (10 mg/dL)
u testovaciho prouzku

Rozsah méreni systému: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Velikost vzorku: 0,6 pL

vas nevhodné. Obrat te sa na odborny zdravotnicky persondl. * Ak je periférny obeh oslabeny, odber kapilarnej krvi z odporicanych

Priemer [mg/dL] 42,6 | 89,5 | 122, | 186, 313,
na 4 9 0
hodnota
[mmol/L] 2, 5, 6, 10,4 17,4
4 0 8
Standar [mg/dL] 1, 3, 4, 7,2 1,5
dna 7 2
odchylk
a mmoliL] | o, 0, 0, 0,4 0,
1 2 2 6
Koeficient variacie [%] — — 3, 3,9 3,
5 7
za rozdielnych podmienok:
Priemerna hodnota [mg/dL] 45,6 118,6 310,6
[mmol/L] 2,5 6,6 17,2
Standardna odchylka [mg/dL] 1,3 2,7 6,3
[mmol/L] 0,09 0,2 0,3
Koeficient variacie [%)] — 2,3 2,0

Pred odobratim kvapky krvi miesto vpichu ogistite. miest odberu nie je vhodny, pretoZe vysledky nemusia odzrkadlovat

. N . . . skutocnu fyziologicku hladinu glykémie. K tomu moze dojst okrem
;ISLijéTe\/tZ S};:;gz\}teepls?igg:g\'lz ;gglom' Dékladne ich oplachnite a iného v nasledujucich situaciach: Tazka dehydratacia v désledku




Hodnotenie vykonnosti pouzivatel’om: Stidia vyhodnocujtica hodnoty
glukdzy zo vzoriek kapilarnej krvi odobranych z bruska prsta 209
neskolenymi osobami poskytla nasledujuice vysledky:

83334_07207492061A.indd 1 5/25/2021 8:10:10 AM
* Pri koncentraciach glukézy nizsich ako 5,55 mmol/L (nizsich ako
100 mg/dL) sa 97,6 % vysledkov merania nachadzalo v intervale
+0,83 mmol/L (v intervale +15 mg/dL) vysledkov ziskanych pri
laboratérnom postupe.
 Pri koncentraciach glukézy rovnajucich sa alebo vyssich ako
5,55 mmol/L (rovnajlcich sa alebo vyssich ako 100 mg/dL) sa
97,0 % vysledkov merania nachéadzalo v intervale +15 %
vysledkov ziskanych pri laboratérnom postupe.
Princip merania: Enzym na testovacom pruzku, mutantny variant
chinoproteinu glukézy dehydrogenézy (Mut. Q-GDH) z
Acinetobacter calcoaceticus, rekombinantny v E. coli, meni
glukdzu v krvnej vzorke na glukonolakton. Tato reakcia vedie k
tvorbe nepatrného jednosmerného elektrického pradu, ktory
glukomer interpretuje ako vysledok merania glykémie. Vzorka a
podmienky okolia su tiez evaluované za pouzitia nepatrného
signalu jednosmerného a striedavého pradu.
Tieto testovacie pruzky poskytuju vysledky zodpovedajlce
vysledkom merania glykémie v plazme v sulade s odporuc¢anim
Medzindrodnej federdciae klinickej chémie a laboratérnej
mediciny (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine, IFCC).® Preto ukazuje va$ glukomer
hodnoty glykémie, vztahujlce sa na plazmu, napriek tomu, Zze na
testovaci pruzok nanasate vzdy plnu krv.

ZloZenie reagenciia

Mediator 6,72 %
Quinoprotein glukézy dehydrogenazyoa 15,27 %
Pyrolochinolin chindn 0,14 %
TImivy roztok 34,66 %

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"

Stabilizator 0,54 %

42,66 %

Nereaktivne zlozky

aminimum v ¢ase vyroby

anz A. calcoaceticus, rekombinantny v E. coli, podrobny opis

v patentovej prihlaske WO 2007/118647 (ako ,mutant 31“ v
tabulke 4)

Poznamka: Literatiru a vysvetlivky pouzitych symbolov najdete
na konci tohto pribalového letaku.

Supravy na kontrolny test a skusku linearity (ak su k dispozicii)
Kontrolny roztok Accu-Chek Performa — podrobnosti najdete v
pribalovom letdku ku kontrolnému roztoku.

Suprava Accu-Chek na skusku linearity — podrobnosti najdete v
pribalovom letdku supravy na skusku linearity.

Dalsie informacie najdete na nasej internetovej stranke
www.accu-chek.com alebo kontaktujte zastupcu firmy Roche.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej unii a v
krajinach s rovnakym regulaénym rezimom: ak po¢as pouzivania
tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania do$lo k zavaznej
udalosti, oznamte to vyrobcovi a vdSmu vnutro$tatnemu organu.
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Proizvod za samotestiranje
Proizvod za testiranje u blizini pacijenta

Predvidena namjena

Sustav Accu-Chek Performa sastoji se od modela aparata za
mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Performa, test traka Accu-Chek
Performa, kontrolne otopine Accu-Chek Performa i kompleta za
ispitivanje linearnosti Accu-Chek. Test trake s pripadaju¢im
aparatom za mjerenje glukoze u krvi namijenjeni su za kvantitativno
mjerenje glukoze u svjezoj kapilarnoj, venskoj, arterijskoj i
novorodenackoj punoj krvi kao pomo¢ u nadzoru djelotvornosti
kontrole glukoze. Indicirani su za samotestiranje u osoba s
dijabetesom ili za testiranje u blizini pacijenta od strane lije¢nika.
Namijenjeni su za in vitro dijagnosti¢ku uporabu od strane
zdravstvenih radnika u klinickim okolnostima kao i od strane osoba
s dijabetesom u njihovom domu. Aparati za mjerenje glukoze u
kombinaciji s inzulinskom pumpom predvideni su samo za ku¢nu
uporabu. Specifi¢ne upute koje se odnose na vas$ aparat za
mjerenje glukoze potraZite u uputama za uporabu. Mjesta za
mijerenje pomoc¢u modela aparata Accu-Chek Performa ukljucuju
prst, dlan, podlakticu i nadlakticu. Ako se u kombinaciji s aparatom
za mjerenje glukoze koristite i inzulinskom pumpom, za mjerenje
upotrijebite samo krv iz jagodice prsta.

Sustavi nisu namijenjeni dijagnosticiranju ili pracenju dijabetesa
mellitusa niti mjerenju glukoze u uzorcima krvi uzete iz

pupkovine. Samo lije¢nici smiju odredivati vrijednosti glukoze u
uzorcima pune venske, arterijske i pune krvi novorodencadi.

Obavijesti za korisnike

Vazne obavijesti: Ove test trake oznacene su zelenim simbolom N
kako bi ih korisnici razlikovali od prethodnih test traka koje su bile
podlozne klini¢ki bitnom interferiranju maltoze.* Zeleni simbol
otisnut je na pakiranju test traka i na naljepnici kutije test traka.
*Arhivski podaci
Uvod
Procitajte upute i upute za uporabu prije mjerenja glukoze u krvi.
Redovito odredivanje glukoze u krvi moze vam pomocdi u boljoj
kontroli $ecerne bolesti. Zdravstvene studije pokazale su da vi i
vas lije¢nik mozete vrijednosti glukoze u krvi dovesti do gotovo
normalnih koncentracija. To moze sprijeciti ili usporiti razvoj
komplikacija dijabetesa.
Upute za uporabu sadrze upozorenja i mjere opreza:
UPOZORENUJE ukazuje na mogucu ozbiljnu opasnost.
MJERA OPREZA opisuje mjere opreza koje trebate poduzeti kako
biste proizvod sigurno i u€inkovito primijenili ili kako bi se
sprijecilo ostecivanje proizvoda.

W UPOZORENJE
Rizik od gusenja
Ovaj proizvod sadrzi malene dijelove koji se mogu progutati.

Malene dijelove drzite izvan dohvata male djece i osoba
koje bi ih mogle progutati.

W UPOZORENJE

Rizik od nastanka ozbiljnog incidenta opasnog po zdravlje

Nepridrzavanje uputa o provodenju mjerenja ili o Cuvanju i

rukovanju test trakama moze dovesti do neto¢nih rezultata
mjerenja.

Pazljivo procitajte i slijedite upute za uporabu aparata za
mijerenje i upute prilozene uz test trake i kontrolne otopine.
Rizik od infekcije: Ljudska krv predstavlja potencijalni izvor za

prijenos infekcije. Izbjegavajte izlaganje drugih osoba
kontaminiranim dijelovima proizvoda. Iskoristene test trake
odlozite kao zarazni materijal u skladu s propisima vaze¢im u vasoj
zemlji.

Sadrzaj pakiranja
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Pakiranje test traka i priloZzene upute za uporabu.

Reaktivni sastojci prisutni su u neznatnim koli¢inama i ne

smatraju se opasnim materijalima prema propisima EU-a. Za sva

pitanja obratite se naSoj sluzbi podrske za korisnike.

Svi sastojci pakiranja mogu se odloziti s obi¢nim

kuénim otpadom. Cuvanje i rukovanje test trakama

* Nemoijte upotrijebiti test traku ako je kutija otvorena ili oste¢ena
prije prve uporabe test trake, ako poklopac kutije test traka nije
potpuno zatvoren, ako primijetite bilo kakvo ostecenje na
poklopcu ili kutije ili ako ne$to onemogucuje da se poklopac
zatvori na odgovarajuéi nacin. Obratite se sluzbi podrske za
korisnike.

o Test trake Cuvajte pri temperaturi od 2 do 30 °C. Nemojte

zamrzavati test trake. e Test trake rabite pri temperaturi od 8 do 44

°C.

o Test trake rabite pri vlaznosti od 10 do 90 %. Nemojte Cuvati test
trake u vrlo vruéim i vlaznim prostorima, poput kupaonice ili
kuhinje.

* NeiskoriStene test trake Cuvajte u originalnoj kutiji test traka sa
zatvorenim poklopcem.

¢ Da biste test traku zaétitili od vlaznosti zraka, odmah nakon
vadenja test trake Cvrsto zatvorite kutiju test traka.

o Test traku iskoristite odmah nakon vadenja iz kutije test traka. ¢

Bacite test trake kojima je istekao rok valjanosti. Test trake kojima

je istekao rok valjanosti mogu dovesti do o¢itanja pogresnih

rezultata. Rok valjanosti otisnut je na pakiranju test traka i na

naljepnici kutije test traka pored simbola €. Ako pravilno ¢uvane i

koristene, test trake moZzete koristiti do otisnutog roka valjanosti.

To se odnosi na test trake iz nove, neotvorene kutije test traka, kao

i na test trake iz kutije koju je korisnik ve¢ otvorio. e Test traku

upotrijebite samo jedanput. Test trake su samo za jednokratnu

uporabu.

Izvodenje mjerenja glukoze u krvi

Napomena: Ako je vaSem aparatu potreban Cip za aktiviranje,
obratite se sluzbi podrske za korisnike.

Ako imate slabu cirkulaciju, samotestiranje vrijednosti glukoze u krvi

mozda vam neée odgovarati. Obratite se svom lije€niku.

Prije dobivanja kapljice krvi ocistite mjesto uboda.

1. Operite ruke toplom vodom i sapunicom. Temeljito ih

isperite i osusite. 2. Pripremite lancetar.

3. Provjerite rok valjanosti na kutiji test traka. Ne Kkoristite test
trake kojima je istekao rok valjanosti.

4. Umetnite test traku u aparat u smjeru koji pokazuju

strelice. Aparat se ukljuéuje.

Uzmite kapljicu krvi pomocu lancetara.

Kapljicom krvi dotaknite prednji dio Zutog prozor¢i¢a na test

traci. Uklonite prst s test trake kad se pojavi f. Nemojte

stavljati kapljicu krvi na vrh test trake.

Izvadite i bacite iskoriStenu test traku.

Napomena: Ako se uz rezultat mjerenja na zaslonu pojavi

simbol kontrolne bocice i treperece L nastala je greska.

Nemojte uvaziti taj rezultat mjerenja glukoze u krvi.
Ponovite mjerenje glukoze u krvi s novom test trakom.

Alternativna mjesta testiranja

Za uzimanje uzorka krvi za mjerenje glukoze osim iz jagodice
prsta na raspolaganju imate i druge dijelove tijela. Alternativna
mjesta ukljuéuju dlan, podlakticu i nadlakticu. Ako vas zanima
uzimanije krvi s alternativnih mjesta, obratite se prije toga
svome lije¢niku. Dodatne informacije kako uzeti krv s
alternativnih mjesta i njihova ogranic¢enja potrazite u uputama
za uporabu. Ako se u kombinaciji s aparatom za mjerenje
glukoze koristite i inzulinskom pumpom, za mjerenje
upotrijebite samo krv iz jagodice prsta.

W UPOZORENJE
Rizik od nastanka ozbiljnog incidenta opasnog po zdravlje Razine
glukoze u krvi mijenjaju se brze u jagodicama prstiju i u dlanovima
nego na alternativnim mjestima (podlaktici i nadlaktici). Mjerenjem
koncentracije glukoze u krvi dobivene iz podlaktice ili nadlaktice
moze dovesti do krive interpretacije stvarnih razina glukoze u krvi i
do neadekvatnog lije¢enja.
* Nemojte se koristiti alternativni mjestima za dobivanje
uzorka krvi za kalibriranje sustava za kontinuirano
mijerenje glukoze.
* Nemojte se koristiti alternativni mjestima za dobivanje
uzorka krvi radi izratunavanja doze inzulina.
¢ Alternativna mjesta testiranja smiju se koristiti samo u vrijeme
kada je glukoza u stanju dinamicke ravnoteze (nema naglih
promjena).

[Tumacenje rezultata mjerenja

Normalna vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe koja nema
dijabetes, mjereno nataste, manja je od 5,6 mmol/L (100 mg/dL)."
Normalna vrijednost glukoze u krvi odrasle osobe koja nema
dijabetes 2 sata nakon obroka, npr. simulirana sa 75 g oralnog
testa za toleranciju na glukozu (OGTT) manja je od 7,8 mmol/L

(140 mg/dL).? Dva ispitivanja potvrdila su da vrijednost glukoze u
krvi odrasle osobe, mjereno nataste, od 7,0 mmol/L ili vise (126
mg/dL ili viSe) predstavlja

kriterij za dijagnosticiranje dijabetesa."**Za odrasle osobe ¢ija
vrijednost glukoze u krvi, mjereno nataste, iznosi izmedu

5,6 16,9 mmol/L (100 i 125 mg/dL) utvrdeno je da imaju poremecaj
glukoze nataste (pred-dijabetes)." Postoje i drugi kriteriji za
dijagnosticiranje dijabetesa. Da biste utvrdili imate li dijabetes ili ne,
obratite se svom lije¢niku. Za osobe s dijabetesom: za raspon
vrijednosti glukoze u krvi koji vam odgovara molimo obratite se
svom lije€niku. Niske i visoke vrijednosti glukoze u krvi trebali biste
regulirati prema uputama svog lije¢nika. Za informacije o u¢incima i
ucestalosti dijabetesa u vasoj regiji, posjetite mrezne stranice

o o

N

medunarodne udruge International Diabetes Federation na
www.idf.org ili posaljite e-mail na info@idf.org. Za dodatne savjete i
pomoc¢ obratite se lokalnoj udruzi za dijabetes u vasoj zemlji.
Neuobi€ajeni rezultati mjerenja

Ako je na zaslonu aparata prikazano LO, mozda je vrijednost glukoze
u krvi niza od 0,6 mmol/L (10 mg/dL).

Ako je na zaslonu aparata prikazano Hl, mozda je vrijednost glukoze
u krvi visa od 33,3 mmol/L (600 mg/dL).

Ako primijetite poruku o pogreski E-3, pogledajte u uputama za
uporabu.

WMJERA OPREZA

Rizik od nastanka ozbiljnog incidenta opasnog po zdravlje
Nikada nemojte ignorirati simptome ili provoditi znacajne
izmjene u terapiji dijabetesa bez da ste razgovarali sa svojim
lije€nikom.

Ako se rezultat glukoze u krvi ne podudara s vasim trenutnim
stanjem, postupite na sliedeci nacin:

* Ponovite mjerenje glukoze u krvi s novom test trakom.

¢ |zvedite kontrolno mjerenje kao $to je opisano u uputama za
uporabu aparata. ® Za ostale uzroke pogledajte upute za uporabu
aparata.

Ako vasi simptomi jo$ uvijek ne odgovaraju rezultatima mjerenja
glukoze u krvi, obratite se svom lije¢niku.

Obavijesti za lijecnike

Sustavom se moze koristiti u lije¢ni¢kim ordinacijama,

bolni¢kim odjelima u slu¢aju sumnje na dijabetes i u hitnim

slu¢ajevima.

Prikupljanje i priprema uzoraka od strane lije¢nika

 Tijekom koriStenja modela aparata Accu-Chek Performa uvijek se
pridrzavate odobrenih postupaka za rukovanje predmetima koji
su potencijalno kontaminirani ljudskim materijalima. Pridrzavajte
se zdravstvenih i sigurnosnih propisa laboratorija ili ustanove u
kojoj radite.

e Za mijerenje glukoze u krvi potrebna je kapljica krvi. MozZete
koristiti  kapilarnu krv. Uzorci venske, arterijske ili
novorodenacke krvi mogu se takoder koristiti, ali samo kada ih
uzimaju lije¢nici.

o Arterijski kateteri moraju biti temeljito ociséeni prije uzimanja
uzoraka krvi i njihova nano$enja na test traku.
© Sustav je testiran za primjenu kod novorodenacke krvi. Dobra

klini¢ka praksa zahtijeva oprez pri tumacenju vrijednosti glukoze u
krvi kod novorodencadi koje su nize od 2,8 mmol/L (50 mg/dL). U
slucaju kriti¢nih vrijednosti glukoze u krvi kod novorodencadi
molimo pridrzavajte se postupaka skrbi koje je propisala vasa
ustanova. Vrijednosti glukoze u krvi za novorodencad sa
simptomima galaktozemije moraju biti potvrdeni alternativnim
laboratorijskim testovima.

* Radi minimiziranja u¢inaka glikolize, mjerenje glukoze u venskoj

ili arterijskoj krvi treba napraviti unutar 30 minuta od uzimanja

uzoraka krvi. ® Sprijecite nastanak zra¢nih mjehurica u pipetama.

* Dopusteno je koristenje uzoraka kapilarne, venske i arterijske krvi
koji sadrze sliedece antikoagulanse ili konzervanse: EDTA, litij
heparin ili natrij heparin. Nije preporu¢eno koristenje jodoacetata
ni antikoagulansa koji sadrze fluorid.

* Prije testiranja, uzorke iz hladnjaka treba sporo zagrijati na sobnu

temperaturu. Dodatne obavijesti za lije¢nike

Ako rezultat mjerenja glukoze u krvi ne odrazava pacijentove
klinicke simptome ili je neuobiGajeno visok ili nizak, izvedite
kontrolno mjerenje. Ako kontrolnim mijerenjem potvrdite
ispravnost sustava, ponovite mjerenje glukoze u krvi. Ako su i
rezultati ponovljenog mjerenja glukoze u krvi neuobicajeni,
postupite prema smjernicama zdravstvene ustanove.

Sadrzaj pakiranja odloZite prema smjernicama zdravstvene
ustanove. Provjerite lokalne odredbe koje se mogu razlikovati u
razli¢itim zemljama.

Odredena zdravstvena stanja mogu dovesti do neto¢nih rezultata
mijerenja. Ako vam je poznato da se jedno od sljedecih zdravstvenih
stanja, ili viSe njih, odnosi na vas, nemojte se koristiti ovim test
trakama. Ako niste sigurni odnosi li se neko od navedenih
zdravstvenih stanja na vas, obratite se svome lijecniku. ¢
Koncentracije galaktoze u krvi >0,83 mmol/L (>15 mg/dL) rezultirat
¢e lazno poviSenim rezultatima glukoze u krvi.

© Lipemiéni uzorci (trigliceridi) >20,3 mmol/L (>1800 mg/dL) mogu
dovesti do povisenih rezultata mjerenja glukoze u krvi.

* Intravenska primjena askorbinske kiseline koja rezultira
koncentracijama askorbinske kiseline u krvi >0,17 mmol/L
(>3 mg/dL) rezultirat ¢e lazno povisenim rezultatima glukoze
u Krvi.

e Intravenska primjena N-acetilcisteina koji rezultira
koncentracijama N-acetilcisteina u krvi >307 pmol/L (>5
mg/dL) rezultirat ¢e laZzno poviSenim rezultatima glukoze u krvi.
Nemoijte intravenski primjenjivati visoke doze N-acetilcisteina.

* U slu¢aju otezane periferne cirkulacije ne preporucuje se uzimanje
kapilarne krvi iz odobrenih mjesta za uzimanje uzoraka krvi,
bududi da dobiveni rezultati nece biti pravi odraz fizioloske
vrijednosti glukoze u krvi. Do toga moze doc¢i pod sliede¢im
okolnostima: teske dehidracije nastale kao rezultat dijabeticke
ketoacidoze ili hiperglikemijskog hiperosmolarnog neketoti¢kog
sindroma, niskog krvnog tlaka, Soka, dekompenziranog
poremecaja rada srca NYHA klase |V ili periferne arterijske
okluzivne bolesti.

* Vrijednost hematokrita treba biti izmedu 10 i 65 %. Obratite se
svom lije¢niku ako vam nisu poznate vrijednosti hematokrita.

¢ To¢nost ovog sustava ispitana je na nadmorskim visinama do
3.094 metara. Sustav nemojte upotrebljavati na nadmorskim
visinama iznad 3.094 metara.

Performanse sustava

Modeli aparata za mjerenje glukoze u krvi Accu-Chek Performa i
njihovi sustavi ispunjavaju zahtjeve norme ISO 15197:2013
(dijagnosticki sustavi za testiranje in vitro — zahtjevi za sustave
pracenja vrijednosti glukoze u krvi za samotestiranje u lijecenju
Secerne bolesti).

Kalibracija i sljedivost: Sustav se (aparat za mjerenje glukoze u krvi i
test trake) kalibrira pomocu venske krvi razlicite koncentracije
glukoze kao kalibriraju¢im sredstvom. Referentne vrijednosti
dobivaju se uz pomo¢ metode s heksokinazom, a koja je
kalibrirana metodom ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je kao metoda
najvise metrolodke kvalitete (reda) sljediva do primarnog
NIST-standarda (traceable). Preko ovog niza reakcija mogu i
rezultati mjerenja kontrolne otopine dobiveni pomodu test traka biti
sljedivi unazad do NIST-standarda.
Granica detekcije (najniza prikazana vrijednost): 0,6 mmol/L (10
mg/dL) za test traku

Mijerni raspon sustava: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)
Veli¢ina uzorka: 0,6 pL
Vrijeme mjerenja: 5 sekundi

Toc¢nost sustava:

100 mg/dL) 97,6 % rezultata mjerenja nalazi se u rasponu
+0,83 mmol/L (u rasponu +15 mg/dL) rezultata mjerenja
dobivenih laboratorijski.

* Pri koncentracijama glukoze jednakim ili vi§im od 5,55 mmol/L
(jednakim ili vi§im od 100 mg/dL) 97,0 % rezultata mjerenja
nalazi se u rasponu +15 % rezultata mjerenja dobivenih
laboratorijski.

Princip mjerenja: Enzim s test trake, mutirana varijanta kinoprotein

glukoza dehidrogenaze (Mut. Q-GDH), dobivena iz bakterije

Acinetobacter calcoaceticus, u rekombinaciji s E. coli, pretvara

glukozu iz uzorka krvi u glukonolakton. Ta reakcija stvara

bezopasnu istosmjernu elektriénu struju pomocu koje aparat mjeri
rezultate koncentracije glukoze u krvi. Uzorak i uvjeti okoline
procjenjuju se pomocu slabog izmjeni¢nog i istosmjernog signala.

Rezultati dobiveni ovim test trakama odgovaraju koncentracijama

glukoze izmjerenim u plazmi, prema preporukama

Medunarodnog udruzenja za klinicku kemiju i laboratorijsku

medicinu (International Federation of Clinical Chemistry and

Laboratory Medicine, IFCC).° lako na test traku uvijek nanosite

punu krv, koritenjem ovih test traka rezultati koje ¢e prikazati

aparat odnosit ¢e se na koncentraciju glukoze u krvnoj plazmi.

Sastav reagensag

Rezultati za to¢nost sustava pri koncentracijama glukoze nizim od Katalizator 6,72 %
5,55 mmol/L (nizim od 100 mg/dL)
u rasponu u rasponu u rasponu +0,83 Kinoprotein glukoza-dehidrogenazaao 15,27 %
+0,28 mmol/L +0,56 mmol/L mmol/L
(u rasponu =5 (u rasponu £10 (u rasponu 15 Pirolokinolin-ki 149
mg/dL) mg/dL) mg/dL) irolokinolin-kinon 0, %
Pufer 34,66 %
137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %) u ’
Stabilizator 0,54 %
Nereaktivni sastojci 42,66 %

Rezultati za toénost sustava pri koncentracijama glukoze
jednakim ili visim od 5,55 mmol/L (jednakim ili vi§im od 100
mg/dL)

u rasponu =5 % urasponu +10 % urasponu =15 %

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

Rezultati za to¢nost sustava pri koncentracijama glukoze izmedu
0.67 mmol/L (12 ma/dL) i 29,1 mmol/L (525 ma/dL)

u rasponu +0,83 mmol/L ili u rasponu +15 %
(u rasponu +15 mg/dL ili u rasponu +15 %)

595/600 (99,2 %)

Ponovljivost:
Srednja [mg/dL] 42,6 | 89,5 | 122, | 186, 313,
vrijedno 4 9 0
st
[mmol/L] 2, 5, 6, 10,4 17,4
4 0 8
Standar [mg/dL] 1, 3, 4, 7,2 11,5
dno 7 2 3
odstupa
nje
[mmol/L] 0, 0, 0, 0,4 0,
1 2 2 6
Koeficijent varijacije — — 3, 3,9 3,
[%] 5 7

Preciznost medupostupka:

Srednja vrijednost [mg/dL] 45,6 118,6 310,6

[mmol/L] 25 6,6 17,2

Standardno [mg/dL] 1,3 2,7 6,3
odstupanje

[mmol/L] 0,09 0,2 0,3
Koeficijent varijacije [%] - 2,3 2,0

Ocjena performansi sustava od strane korisnika: Rezultati
istrazivanja koje je analiziralo vrijednosti glukoze u uzorcima
kapilarne krvi iz jagodica prsta 209 ne posebno obucenih osoba
bili su sljededi:

® Pri koncentracijama glukoze nizim od 5,55 mmol/L (nizim od

aMinimalno u vrijeme proizvodnje

aoDobiveno iz A. calcoaceticus, u rekombinaciji s E. coli, detaljan
opis u prijavi patenta WO 2007/118647 (,mutant 31” u tablici 4)
Napomena: Za literaturu i znacenje simbola molimo pogledajte kraj
ovog uputstva. Kontrolne otopine i kompleti za ispitivanje linearnosti
(ako su dostupni) Kontrolna otopina Accu-Chek Performa - vise
detalja u uputama za uporabu kontrolne otopine.

Komplet za ispitivanje linearnosti Accu-Chek — viSe detalja u
uputama za uporabu kompleta za ispitivanje linearnosti.

Dodatne informacije pronaci ¢ete na nasim

web-stranicama na adresi www.accu-chek.com ili se

obratite naSoj sluzbi podrske za korisnike.

Prijava ozbiljnih incidenatal

Za bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji i zemljama
s istim regulatornim rezimom, ako se tijekom uporabe ovog
uredaja ili kao posljedica uporabe dogodi ozbiljni incident,
molimo da izvijestite proizvodaca i svoje nacionalno tijelo.
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Slovensko
Bezplatna infolinka ACCU-CHEK pre glukometre:
0800 120200 www.accu-chek.sk

Hrvatska
Sluzba podrske za korisnike:
Besplatna telefonska linija: 0800 60 00 60

ktory ste dostali s tymto vyrobkom. / Pozor,
slijedite sigurnosne naputke u uputama za
uporabu ovog proizvoda.

Omezeni teploty / Teplotny limit / Granice
temperature

Pouzitelné do (oteviené/neoteviené) /
Pouzitelné do (otvorené/neotvorené) /
Upotrebljivo do (otvorena ili
neotvorena)

VSechny soucasti baleni Ize likvidovat
spole¢né s béznym domacim odpadem.
Pouzité testovaci prouzky likvidujte v
souladu s mistnimi predpisy. / VSetky
sUcasti balenia mozete likvidovat spolu s
beznym domécim odpadom. Pouzité
testovacie pruzky likvidujte v sulade s
miestnymi predpismi. / Svi sastojci
pakiranja mogu se odloziti s obi¢nim
kuénim otpadom. Rabljene test trake
odlozite u skladu s lokalnim propisima.

Datum vyroby / Datum vyroby / Datum
proizvodnje

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro / Diagnostické zdravotnicke
pomadcky in vitro / In vitro dijagnosticki
medicinski proizvod

Prostredek pro sebetestovani / Pomécka na
samovysetrovanie / Proizvod za
samotestiranje

Prostredek pro vySetreni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u pacienta /
Pomécka na delokalizovanu diagnostiku /
Proizvod za testiranje u blizini pacijenta

Vyrobce / Vyrobca / Proizvodaé

Jedine¢ny identifikator prostredku /
Jedine¢ny identifikator pomocky /
Jedinstveni identifikator proizvoda

Katalogové ¢islo / Katalégoveé &islo /
Kataloski broj

Sériové Cislo / Vyrobné Cislo / Serijski broj

Cislo $arze / Broj lota

Spliuje poZadavky pfislusné Legislativy
EU/ Spliia poziadavky prislusnej
Legislativy EU / Ispunjava uvjete vazecih
propisa EU

Tyto testovaci prouzky podavaji namérené
hodnoty vztahuijici se na plazmu dle IFCC a
symbol se lisi od dfivéjsich testovacich
prouzkd, u kterych se vyskytovala klinicky
vyznamna interference s maltézou. / Tieto
testovacie pruzky poskytuju vysledky, ktoré
sa vztahuju na koncentraciu glukézy v
plazme v sulade s poziadavkami IFCC a
symbol ich odliSuje od predchadzajtcich
testovacich prizkov vystavenych klinicky
relevantnej interferencii s maltézou. / Ove
test trake pruzaju rezultat koji se odnosi na
plazmu prema IFCC, a simbol ih razlikuje od
ranijih test traka koje su bile podlozne klini¢ki
relevantnoj interferenci maltoze.

Ctéte navod k pouziti nebo elektronicky
navod k pouziti / Pozri ndvod na pouzitie
alebo elektronicky ndvod na pouzitie /
Pogledajte upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

Pozor, seznamte se s poznamkami

o bezpecnosti v ndvodu k pouziti pfilozeném
k vyrobku. / Upozornenie, reSpektujte
bezpec¢nostné pokyny v ndvode na poutzitie,
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