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Producto para autodiagnéstico
Prueba diagndstica en el lugar de asistencia al paciente

Uso previsto

Las tiras reactivas Accu-Chek Guide, usadas con la familia de medidores Accu-Chek Guide, estén
indicadas para realizar mediciones cuantitativas de glucemia en sangre capilar total fresca obtenida
del dedo, la palma de la mano, el antebrazo o el brazo con el fin de analizar la eficacia del control de
glucemia.

Las tiras reactivas Accu-Chek Guide, usadas con la familia de medidores Accu-Chek Guide, estan
previstas para el autodiagndstico in vitro por personas con diabetes.

Las tiras reactivas Accu-Chek Guide, usadas con la familia de medidores Accu-Chek Guide, estén
previstas para las pruebas diagndsticas in vitro en el lugar de asistencia al paciente realizadas por el
personal sanitario en ambientes hospitalarios. Las mediciones con sangre venosa, arterial y neonatal
solo debe realizarlas el personal sanitario.

Los sistemas no son para diagnosticar la diabetes mellitus, ni para realizar mediciones con muestras de
sangre neonatal del cordon umbilical.

Informacion para el usuario

Lea este prospecto y las instrucciones de uso antes de realizar una medicion de glucemia.
El prospecto contiene indicaciones de advertencia y de precaucion:
Una ADVERTENCIA indica un peligro previsible grave.

Una PRECAUCION describe una medida que debe tomar para utilizar el producto de manera seguray
efectiva o para evitar dafios en el producto.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de asfixia

Este producto contiene piezas pequenas que pueden ser tragadas. Mantenga las piezas pequenas
fuera del alcance de nifios pequefios y pi que puedan tragdrsel

Riesgo de un incidente grave para la salud

Si no se siguen las instrucciones para realizar la medicion o las instrucciones de almacenamiento y
manejo de las tiras reactivas, puede obtenerse un resultado de glucemia incorrecto que conduzca a
un tratamiento inadecuado.
Lea detenidamente las indicaciones de las instrucciones de uso y de los prospectos de las tiras
reactivas y las soluciones de control.
Riesgo de infeccion
La sangre humana es una posible fuente de transmision de infecciones. Evite exponer a otras
personas a componentes contaminados.
Deseche la tira reactiva usada como material infeccioso de acuerdo con el reglamento aplicable en su
pais.
Contenido del envase
Envase con tiras reactivas y prospectos.
Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico. Deseche las tiras
reactivas usadas seguin las normas locales vigentes. Si tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con
Roche.
Almacenamiento y manejo de las tiras reactivas
o Siel tubo estd abierto o dafiado antes de utilizar las tiras reactivas por primera vez, si la tapa no
esta completamente cerrada, si ve algln dafio en la tapa o en el tubo, o si algo impide que la tapa se
cierre correctamente, no utilice las tiras reactivas. Péngase en contacto con Roche.
Almacene las tiras reactivas a temperaturas de entre 4 y 30 °C. No congele las tiras reactivas.
Use las tiras reactivas a temperaturas de entre 4 y 45 °C.
Use las tiras reactivas con una humedad ambiental de entre el 10 y el 90 %. No almacene las tiras
reactivas en ambientes sumamente calientes o himedos como el bafio o la cocina.
Almacene las tiras reactivas no usadas en el tubo original cerrado.
Cierre el tubo de tiras reactivas hermética e inmediatamente después de retirar una tira reactiva
para proteger las tiras reactivas de la humedad.
Use la tira reactiva inmediatamente después de retirarla del tubo de tiras reactivas.
Deseche las tiras reactivas pasada su fecha de caducidad. Pasada su fecha de caducidad, las
tiras reactivas pueden producir resultados incorrectos. La fecha de caducidad est& impresa en el
envase de tiras reactivas y en la etiqueta del tubo de tiras reactivas al lado del simbolo €. Si son
almacenadas y usadas correctamente, las tiras reactivas pueden usarse hasta la fecha de caducidad
impresa. Esto es vélido tanto para tiras reactivas de un tubo de tiras reactivas nuevo, cerrado, como
para tiras reactivas de un tubo ya abierto por el usuario.
o Utilice las tiras reactivas solo una vez. Las tiras reactivas solo pueden utilizarse una Unica vez.

Realizar una medicion de glucemia

Consulte las instrucciones de uso del medidor para recibir instrucciones sobre como obtener una
muestra de sangre y realizar una medicion de glucemia.

Interpretar los resultados de medicion

El valor normal de glucemia en ayunas para un adulto sin diabetes es inferior a 100 mg/dL

(5,6 mmol/L)." El valor normal de glucemia para un adulto sin diabetes 2 horas después de la comida,
p. €j., simulado por la prueba de tolerancia a la glucosa oral (PTGO) con 75 g, es inferior a 140 mg/dL
(7,8 mmol/L).? Uno de los criterios para diagnosticar diabetes en adultos es un valor de glucemia en
ayunas de 126 mg/dL o superior (7,0 mmol/L o superior) confirmado mediante dos mediciones."** Se
considera que los adultos que presentan en ayunas un valor de glucemia de entre 100 y 125 mg/dL
(entre 5,6 y 6,9 mmol/L) tienen una alteracion de la glucemia en ayunas (prediabetes)." Existen otros
criterios para diagnosticar la diabetes. Pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende para
determinar si Ud. tiene diabetes o no. Para personas con diabetes: pongase en contacto con el personal
sanitario que le atiende para determinar el rango de glucemia adecuado para Ud. Siga el tratamiento
para la hipoglucemia o hiperglucemia recomendado por el personal sanitario que le atiende.
Resultados de medicion no esperados

Si en la pantalla del medidor aparece L0, su glucemia puede ser inferior a 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Si en la pantalla del medidor aparece HI, su glucemia puede ser superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Consulte las instrucciones de uso para informacion més detallada sobre los mensajes de error.

/\ PRECAUCION
Riesgo de un incidente grave para la salud

Nunca ignore sintomas ni haga cambios significativos en su terapia para la diabetes sin hablar con el
personal sanitario que le atiende. Si su resultado de glucemia no coincide con cémo se siente, siga
estos pasos:

o Repita la medicién de glucemia con una tira reactiva nueva.

* Realice un control del funcionamiento como se describe en las instrucciones de uso.

o Consulte otras causas en las instrucciones de uso.

Si sus sintomas siguen sin coincidir con los resultados de glucemia, péngase en contacto con el
personal sanitario.

Rangos de concentracion Accu-Chek Guide

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacion para personal sanitario

El sistema puede utilizarse en contextos sanitarios profesionales como consultorios médicos, en las
salas generales, en caso de sospecha de diabetes y en casos de emergencia.

Obtencion y preparacion de muestras por parte de personal sanitario

Al usar la familia de medidores Accu-Chek Guide, aténgase siempre a los procedimientos vigentes
para la manipulacion de objetos potencialmente contaminados con material humano. Siga las
normas de higiene y seguridad de su laboratorio o institucion.

Para realizar una medicion de glucemia se necesita una gota de sangre. Puede usarse sangre
capilar. Puede usarse sangre venosa, arterial o neonatal, pero debe obtenerla el personal sanitario.
Aseglrese de purgar las lineas arteriales antes de obtener la muestra de sangre y aplicarla a la tira
reactiva.

El sistema ha sido probado con sangre neonatal. Seguin la buena practica clinica se recomienda
actuar con precaucion al interpretar valores de glucemia de neonatos inferiores a 50 mg/dL

(2,8 mmol/L). Siga las recomendaciones de seguimiento establecidas por su institucién para valores
de glucemia criticos en neonatos.

Para minimizar el efecto de glucdlisis, las mediciones de glucemia con sangre venosa o arterial
deben realizarse en el transcurso de 30 minutos a partir de la obtencion de las muestras de sangre.
Evite la formacion de burbujas de aire al usar pipetas.

Se aceptan las muestras de sangre capilar, venosa y arterial que contienen estos anticoagulantes

0 agentes conservantes: EDTA, heparina de litio o heparina de sodio. No se recomiendan
anticoagulantes que contengan acetato de yodo o fluoruro.

Las muestras refrigeradas deben adoptar la temperatura ambiente lentamente antes de proceder a
la medicion.

Informacion adicional para personal sanitario

Si el resultado de glucemia no refleja los sintomas clinicos del paciente o resulta inesperadamente alto
0 bajo, realice un control del funcionamiento. Si el control del funcionamiento confirma que el sistema
estd funcionando correctamente, repita la medicion de glucemia. Si el segundo resultado de glucemia
continta pareciéndole no esperado, siga las normativas locales para tomar las medidas oportunas.
Deseche todos los elementos del envase de conformidad con las normativas locales. Consulte las
disposiciones locales, dado que pueden variar de un pais a otro.

Limitaciones

Ciertas afecciones médicas pueden conducir a un resultado de medicion incorrecto. Si sabe que padece
una o mas de las siguientes afecciones médicas, no use la tira reactiva. Si no esta seguro de si padece
alguna de las afecciones médicas, pongase en contacto con el personal sanitario que le atiende.

Las muestras lipémicas (triglicéridos) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) pueden producir resultados de
glucemia elevados.

No use este sistema durante la prueba de absorcion de xilosa.

No use este sistema si se le estd administrando &cido ascérbico por via intravenosa.

Si estd restringida la circulacion periférica, no se recomienda la obtencion de sangre capilar de

los sitios de muestra aprobados, dado que los resultados pueden no reflejar fielmente el nivel de
glucemia fisioldgico. Esto puede ocurrir en las circunstancias siguientes: deshidratacion grave
causada por cetoacidosis diabética o sindrome hiperglucémico hiperosmolar sin cetoacidosis,
hipotensidn, choque, insuficiencia cardiaca descompensada de clase IV de la NYHA o enfermedad
oclusiva arterial periférica.

El hematocrito debe situarse entre el 10 y el 65 %. Péngase en contacto con el personal sanitario
que le atiende si no conoce su hematocrito.

Este sistema se ha probado en altitudes de hasta 3.094 metros. No utilice este sistema en altitudes
superiores a 3.094 metros.

Caracteristicas de funcionamiento

La familia de medidores Accu-Chek Guide cumple los requisitos estipulados por la norma ISO
15197:2013 (Sistemas de ensayo para diagndstico in vitro — Requisitos para los sistemas de
monitorizacion de glucosa en sangre para autodiagndstico en el manejo de la diabetes mellitus).
Calibracion y trazabilidad: el sistema (medidor y tiras reactivas) es calibrado con sangre venosa que
contiene diferentes concentraciones de glucosa como medio de calibracion. Los valores de referencia
necesarios fueron establecidos mediante el método de hexoquinasa, que se calibra con el método
ID-GCMS. El método ID-GCMS es el método de mayor calidad metroldgica (reglamento), basado en
un estandar NIST primario (traceable). A través de esta cadena, los resultados para las soluciones de
control obtenidos con las tiras reactivas también se pueden basar en el estandar NIST.

Limite de deteccion (valor mas bajo visualizado): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) para la tira reactiva
Intervalo de medicion del sistema: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Tamaiio de la muestra: 0,6 pL

Tiempo de medicion: <4 segundos

Exactitud del sistema:

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL
(inferiores a 5,55 mmol/L)

dentro de =5 mg/dL dentro de =10 mg/dL dentro de =15 mg/dL
(dentro de +0,28 mmol/L) (dentro de +0,56 mmol/L) (dentro de 0,83 mmol/L)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Resultados de la exactitud del sistema con concentraciones de glucosa iguales o superiores a
100 mg/dL (iguales o superiores a 5,55 mmol/L)

dentro del +5 % dentro del =10 %
296/414 (71,5 %) 404/414 (97,6 %)

dentro del 15 %
413/414 (99,8 %)

Resultados de exactitud del sistema con concentraciones de glucosa entre 14 mg/dL (0,78 mmol/L) y
578 mg/dL (32,1 mmol/L)

dentro de =15 mg/dL o dentro del =15 %
(dentro de =0,83 mmol/L o dentro del =15 %)

599/600 (99,8 %)
Repetibilidad:
: [mo/dL) 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
Promedio
[mmol/L] 2,3 45 7,3 11,5 18,3
Desviacion [mg/dL] 1,4 2,0 2,8 5,4 8,6
estandar [mmol/L] 0,1 0,1 0,1 0,3 05
Coeficiente de variacion [%)] — — 21 2,6 2,6
Precision intermedia:
. [mg/dL] 449 116,6 297,4
Promedio
[mmol/L] 25 6,5 16,5
o X [mg/dL] 1,4 28 6,8
Desviacion estandar
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Coeficiente de variacion [%] — 24 23

Evaluacion de funcionamiento por el usuario: se realizd un estudio representativo con el sistema de
monitorizacion de glucemia Accu-Chek Guide destinado a evaluar los valores de glucemia de muestras
de sangre capilar de la yema del dedo procedentes de 100 usuarios no profesionales y se obtuvieron los
siguientes resultados:

e Con concentraciones de glucosa inferiores a 100 mg/dL (inferiores a 5,55 mmol/L), 100 % de los
resultados de medicion estaban dentro de +15 mg/dL (dentro de +0,83 mmol/L) de los resultados
de medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Con concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (iguales o superiores a

5,55 mmol/L), 98,9 % de los resultados de medicion estaban dentro del +15 % de los resultados de
medicion obtenidos mediante pruebas de laboratorio.

Método de medicion: la enzima de la tira reactiva, una glucosa deshidrogenasa (GDH) dependiente

de FAD expresada en A. oryzae, convierte la glucosa de la muestra de sangre en gluconolactona. Esta

reaccion crea una corriente eléctrica CC inofensiva que el medidor interpreta para el resultado de
glucemia. La muestra y las condiciones medioambientales se evallian mediante sefiales de CAy CC.
Estas tiras reactivas proporcionan resultados que corresponden a las concentraciones de glucosa en

el plasma de conformidad con la recomendacion de la Federacion Internacional de Quimica Clinica y
Medicina de Laboratorio (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).®
Por lo tanto, el medidor muestra concentraciones de glucemia referidas al plasma, a pesar de que
siempre se aplica sangre total a la tira reactiva.

Composicion del reactivox

Mediador 6,6 %
Enzima GDH FAD 21,3%
Tampodn 22,6 %
Estabilizador 2,3%
Componentes no reactivos 47,2 %

oMinimo en el momento de la fabricacion
Nota: la explicacion de los simbolos empleados y las referencias bibliograficas se encuentran al final de
este prospecto.

Kits de solucion de control y linealidad (si se encuentran disponibles)
Solucion de control Accu-Chek Guide — Para mas informacion, consulte el prospecto de la solucion de
control.

Kit de linealidad Accu-Chek Guide — Para mas informacion, consulte el prospecto del kit de linealidad.
Para obtener mas informacion, visite nuestra pagina web en la direccion www.accu-chek.com o
pongase en contacto con la representacion local de Roche.

Notificacion de incidentes graves

Para un paciente/usuario/tercero en la Union Europea y en paises con un régimen normativo idéntico:
si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
comuniguelo al fabricante y a su autoridad nacional.
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Wyrdb do samokontroli
Wyrdb do badan przytézkowych

Przewidziane zastosowanie

Testy paskowe Accu-Chek Guide wraz glukometrami z serii Accu-Chek Guide przeznaczone sa do
stosowania w celu ilosciowego pomiaru stezenia glukozy w $wiezej petnej krwi kapilarnej z palca, dtoni,
przedramienia i ramienia, jako pomoc w monitorowaniu skutecznosci kontrolowania stezenia glukozy.
Testy paskowe Accu-Chek Guide wraz z glukometrami z serii Accu-Chek Guide przewidziane sg do
diagnostyki in vitro wykonywanej w ramach samokontroli przez osoby ze zdiagnozowang cukrzyca.
Testy paskowe Accu-Chek Guide wraz z glukometrami z serii Accu-Chek Guide przewidziane sa do
diagnostyki in vitro wykonywanej przy pacjencie przez personel medyczny w osrodku zdrowia lub
szpitalu. Badanie krwi zylnej, tetniczej i pobieranej od noworodkéw wykonywa¢ moze jedynie personel
medyczny.

Systemy te nie sa przeznaczone do diagnozowania cukrzycy ani do badania prébek krwi pepowinowej
noworodkéw.

Informacja dla uzytkownika

Przed rozpoczeciem pomiaru stezenia glukozy we krwi nalezy zapoznac sie z niniejsza ulotka
informacyjna oraz instrukcjg obstugi.

Ulotka informacyjna zawiera ostrzezenia i opisy $rodkéw ostroznos$ci:

OSTRZEZENIE wskazuje na przewidywalne powazne zagrozenie.

SRODEK OSTROZNOSCI opisuje $rodki, jakie nalezy podejmowac w celu bezpiecznego i skutecznego
uzywania wyrobu albo zapobiezenia uszkodzeniu go.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko uduszenia
Produkt zawiera niewielkie elementy, ktére moga zosta¢ potkniete. Niewielkie elementy nalezy
przechowywac z dala od matych dzieci i 0s6b, ktére moga je potknag.
Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego
Nieprzestrzeganie instrukcji wykonywania pomiaru lub instrukeji przechowywania i obstugi testow
paskowych moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyniku pomiaru a co za tym idzie do nieprawidtowej
terapii.
Nalezy uwaznie zapoznac sig z poleceniami w instrukcji obstugi oraz z ulotkami informacyjnymi
dotaczonymi do testow paskowych i roztwordw kontrolnych.
Ryzyko infekcji
Krew ludzka jest potencjalnym medium przenoszenia infekcji. Nie nalezy naraza¢ innych oséb na
kontakt z zanieczyszczonymi elementami.

Zuzyty test paskowy nalezy usuna¢ jako materiat zakazny zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera testy paskowe oraz ulotki informacyjne.

Wszystkie czesci sktadowe opakowania mozna wyrzuca¢ do odpaddw domowych. Po uzyciu testy
paskowe nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie pytan prosze kontaktowac sig z
wiadciwa placéwka obstugi klienta.

Przechowywanie testow paskowych i postugiwanie sig nimi

Jezeli pojemnik z testami paskowymi zostat otwarty albo uszkodzony przed pierwszym uzyciem,
jezeli pokrywka nie jest catkowicie zamknigta, jezeli na pojemniku badz pokrywce wida¢
uszkodzenia albo nie da sig do korica zamkna¢ pokrywki — nie nalezy uzywac testéw paskowych z
tego pojemnika. Skontaktowac sie z wiadciwa placowka obstugi klienta.

Testy paskowe nalezy przechowywac w temperaturze od 4 do 30 °C. Nie zamrazac testow
paskowych.

Testy paskowe mozna uzywac¢ w temperaturze od 4 do 45 °C.

Testy paskowe mozna uzywa¢ w warunkach wilgotnosci wzglednej powietrza od 10 do 90 %. Nie
przechowywac testow paskowych w wysokich temperaturach ani w wilgotnym otoczeniu, takim jak
fazienka lub kuchnia.

Nieuzywane testy paskowe nalezy przechowywac w oryginalnym pojemniku z zamknigta pokrywka.
Zamykac szczelnie pojemnik z testami paskowymi natychmiast po wyjeciu testu paskowego, aby
chroni¢ pozostate testy paskowe przed wilgocia.

Test paskowy nalezy zuzy¢ niezwlocznie po wyjeciu z pojemnika z testami paskowymi.

Wyrzucic testy paskowe, ktérych data waznosci juz uptynefa. Przeterminowane testy paskowe moga
wykazac nieprawidtowe wyniki. Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu testéw paskowych
i na etykiecie pojemnika z testami paskowymi obok symbolu 2. Testy paskowe mozna uzywac do
uptywu wydrukowanej daty waznosci, o ile sa prawidtowo przechowywane i uzytkowane. Dotyczy
to zaréwno testéw paskowych zawartych w nowym, nieotwartym jeszcze pojemniku, jak i testow
paskowych przechowywanych w juz otwartym przez uzytkownika pojemniku z testami paskowymi.
Test paskowy mozna uzy¢ tylko jeden raz. Testy paskowe stuza wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wykonywanie pomiaru stezenia glukozy we krwi

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi glukometru jak pobrac probke krwi i jak wykona¢ pomiar stezenia
glukozy we krwi.

Interpretacja wynikéw pomiaréw

Normalne stezenie glukozy na czczo u osoby dorostej nie chorujacej na cukrzyce wynosi ponizej

100 mg/dL (5,6 mmol/L)." Prawidtowe stezenie glukozy u osoby dorostej bez cukrzycy 2 godziny po
positku, np. symulowane za pomoca 75 g doustnego testu tolerancji glukozy (OGTT), wynosi ponizej

140 mg/dL (7,8 mmol/L).2 Kryterium rozpoznania cukrzycy u dorostych jest stezenie glukozy na czczo na
poziomie 126 mg/dL lub wyzsze (7,0 mmol/L lub wyzsze) potwierdzone dwoma pomiarami.’** Dorosli,
u ktérych stezenie glukozy we krwi badanej na czczo wynosi od 100 do 125 mg/dL (5,6 do 6,9 mmol/L)
okresla sig jako posiadajace nieprawidtowa glikemig na czczo (stan przedcukrzycowy).! Istnieja takze

inne kryteria diagnozowania cukrzycy. Zdiagnozowac cukrzyce moze tylko lekarz. Dla oséb chorych
na cukrzyce: Prosze indywidualnie ustali¢ z lekarzem odpowiedni dla siebie zakres stezenia glukozy
we krwi. W przypadku niskiego lub wysokiego stezenia glukozy we krwi nalezy postepowac w sposéb
zalecony przez lekarza.

Nietypowe wyniki pomiaru

Jezeli na glukometrze wySwietla sie L0, stezenie glukozy we krwi moze by¢ ponizej 10 mg/dL

(0,6 mmol/L).

Jezeli na glukometrze wy$wietla sie HI, stezenie glukozy we krwi moze by¢ powyzej 600 mg/dL
(33,3 mmol/L).

Szczegdtowe informacje nt. komunikatéw btedu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

/\ SRODEK OSTROZNOSCI

Ryzyko powaznego zdarzenia zdrowotnego

Nigdy nie nalezy ignorowac¢ objawdw ani nie wprowadzac istotnych zmian w terapii cukrzycy bez
konsultacji z lekarzem. Jezeli wyniki pomiaru stezenia glukozy nie odpowiadaja samopoczuciu
uzytkownika, prosze wykona¢ nastepujace czynnosci:

o Powtdrzy¢ pomiar stezenia glukozy z nowym testem paskowym.

* Wykona¢ kontrolg dziatania zgodnie z opisem zamieszczonym w instrukcji obstugi.

o Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi wskazéwki dotyczace innych przyczyn.

Jezeli nadal pojawiaja sig objawy, ktdre s rozbiezne z wynikami pomiaru stezenia glukozy nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Zakresy stezen roztworéw kontrolnych Accu-Chek Guide

Control 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Control 2: 252—-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Informacja dla personelu medycznego

System moze by¢ stosowany w profesjonalnych osrodkach opieki zdrowotnej, takich jak gabinety
lekarskie, oddziaty ogélne, przy podejrzeniu cukrzycy oraz w nagtych przypadkach.

Pobieranie probek i przygotowanie ich przez personel medyczny

* Podczas uzywania glukometréw z serii Accu-Chek Guide nalezy zawsze przestrzega¢
obowiazujacych zasad dotyczacych obchodzenia sig z przedmiotami, ktére moga by¢ skazone
materiatem ludzkiego pochodzenia. Nalezy przestrzegac przepiséw higieny i zasad bezpieczenstwa
obowiazujacych w danym laboratorium lub o$rodku.

Do przeprowadzenia pomiaru stezenia glukozy we krwi potrzebna jest kropla krwi. Mozna uzy¢ krwi
kapilarnej. Krew zylna, tetnicza lub pobrana od noworodka moze by¢ réwniez wykorzystana, ale musi
by¢ pobrana przez personel medyczny.

Ostroznie udrozni¢ cewnik dotetniczy zanim probka krwi zostanie pobrana i naniesiona na test
paskowy.

System zostat przetestowany na krwi pobranej od noworodka. Dobra praktyka kliniczna nakazuje
zachowac ostroznosc przy interpretacji stezenia glukozy we krwi noworodka ponizej 50 mg/dL
(2,8 mmol/L). W przypadku skrajnych wartosci stezenia glukozy we krwi u noworodkéw nalezy
stosowac sie do zalecer medycznych ustalonych w danym osrodku.

Aby zminimalizowaé efekt glikolizy, nalezy koniecznie wykona¢ pomiary stezenia glukozy we krwi
2yInej lub tetniczej w ciagu 30 minut od momentu pobrania prébki krwi.

Przy uzywaniu pipet nalezy zwréci¢ uwage, aby nie utworzyly sie pecherzyki z powietrzem.

Mozna stosowac probki krwi kapilarnej, zylnej lub tetniczej, ktore zawieraja nastepujace
antykoagulanty badz konserwanty: EDTA, heparyna litowa lub heparyna sodowa. Antykoagulanty
zawierajace jodooctan lub fluorek nie sg wskazane.

Chtodzone prébki nalezy powoli dostosowac do temperatury pokojowej przed przeprowadzeniem
pomiaru.

Dodatkowa informacja dla personelu medycznego

Jezeli wyniki pomiaru stgzenia glukozy nie odzwierciedlaja klinicznych symptoméw pacjenta lub
wydaja sie nietypowe: zbyt wysokie lub zbyt niskie, nalezy wykonac kontrole dziatania. Jezeli kontrola
dziatania potwierdzi, ze system pracuje wtasciwie, nalezy powtdrzy¢ pomiar stezenia glukozy we krwi.
Jezeli wynik drugiego pomiaru stezenia glukozy nadal wydaje sie nietypowy, nalezy zastosowac sie do
odpowiednich procedur ustalonych w danym osrodku.

Komponenty opakowania nalezy wyrzuca¢ zgodnie z wytycznymi osrodka. Nalezy zapoznac sie z
miejscowymi przepisami, poniewaz moga si¢ one rozni¢ w zaleznosci od kraju.

Ograniczenia

Niektore problemy zdrowotne moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowego wyniku pomiaru. Osoby
majace $wiadomosc, iz dotyczy ich ktdrykolwiek z ponizszych probleméw zdrowotnych, nie powinny
uzywac testu paskowego. W przypadku watpliwosci, czy ktdrykolwiek z tych probleméw zdrowotnych
dotyczy uzytkownika, nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

* Probki lipemiczne (triglicerydy) >1800 mg/dL (>20,3 mmol/L) moga prowadzi¢ do zawyzenia
wynikéw pomiaru stezenia glukozy.

Nie uzywac systemu podczas testu wehtaniania ksylozy.

Nie uzywac¢ systemu w trakcie dozylnego podawania kwasu askorbinowego.

Przy zaburzeniach krazenia obwodowego nie zaleca sig pobierania krwi kapilarnej ze standardowo
uzywanych miejsc, poniewaz istnieje mozliwo$¢, ze fizjologiczne stezenie glukozy nie zostanie
prawidtowo okreslone. Dotyczy to takich przypadkow jak: znaczne odwodnienie spowodowane
kwasicg ketonowa w przebiegu cukrzycy lub zespotem hiperglikemiczno-hipermolalnym
(nieketonowy), niedocisnienie, wstrzas, zdekompensowana niewydolno$¢ serca klasy IV wg NYHA lub
miazdzyca tetnic konczyn dolnych.

Warto$¢ hematokrytu powinna miescic sie w przedziale 10-65 %. Nalezy skonsultowaé sig z
lekarzem, jezeli warto$¢ wiasnego hematokrytu jest nieznana.

System jest przetestowany do stosowania na wysokosci do 3094 metrow. Nie stosowa¢ systemu na
wysoko$ci powyzej 3094 metrow.

Charakterystyka dziatania

Glukometry z serii Accu-Chek Guide spetniaja wymogi normy IS0 15197:2013 (Systemy do badan
diagnostycznych in vitro — Wymagania dotyczace systemow monitorujacych poziom glukozy we krwi do
samokontroli u chorych na cukrzyce).

Kalibracja i identyfikowalnos¢ (traceability): System (glukometr i testy paskowe) zostat poddany
kalibracji probkami krwi zylnej o roznych stezeniach glukozy. Wartosci referencyjne uzyskano za pomoca
metody heksokinazowej, kalibrowanej metoda ID-GCMS. Metoda ID-GCMS jako metoda najwyzszej
klasy metrologicznej (rzad) jest identyfikowalna (traceable) z pierwotnym standardem NIST. Poprzez

ten taricuch wyniki pomiaru uzyskane przy pomocy testu paskowego dla roztworu kontrolnego mozna
rowniez zidentyfikowa¢ w standardzie NIST.

Granica wykrywalnosci (najnizsza wyswietlana wartos¢): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) dla testu
paskowego

Zakres pomiarowy systemu: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Wielkos¢ probki: 0,6 L

Czas trwania pomiaru: <4 sekund

Doktadnos$é systemu:
Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniach glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej
5,55 mmol/L)

w zakresie =5 mg/dL

.

.

w zakresie =10 mg/dL
(w zakresie +0,28 mmol/L) | (w zakresie 0,56 mmol/L) | (w zakresie +0,83 mmol/L)

175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi réwnym lub wigkszym niz 100 mg/dL
(réwnym lub wigkszym niz 5,55 mmol/L)

w zakresie =15 mg/dL

w zakresie =15 %
413/414 (99,8 %)

w zakresie =10 %
404/414 (97,6 %)

w zakresie +5 %
296/414 (71,5 %)

Wyniki dla doktadnosci systemu przy stezeniu glukozy we krwi miedzy 14 mg/dL (0,78 mmol/L) i
578 mg/dL (32,1 mmol/L)

w zakresie =15 mg/dL lub w zakresie =15 %
(w zakresie +0,83 mmol/L lub w zakresie =15 %)

599/600 (99,8 %)

Powtarzalnosé:
Wartosé [mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
Srednia [mmol/L] 23 45 73 11,5 18,3
Odchylenie [mg/dL] 1,4 2,0 28 5,4 8,6
standardowe [mmol/L] 0,1 0,1 0,1 03 05
Wspdiczynnik zmiennosci [%) — — 21 2,6 2,6
Precyzja posrednia:
o [mg/dL] 44,9 116,6 297,4
Wartos¢ Srednia
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
) [mg/dL] 1,4 28 6,8
Odchylenie standardowe
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Wsp6tczynnik zmiennosci [%] — 2,4 23

Ocena dziatania przez uzytkownika: Zostato przeprowadzone reprezentatywne badanie z uzyciem

systemu do pomiaru stezenia glukozy we krwi Accu-Chek Guide oceniajgce wartosci stezenia glukozy

mierzonego w probkach krwi kapilarnej z opuszki palca pozyskanych od 100 oséb bez zadnego

specjalnego przeszkolenia i dato ono nastepujgce rezultaty:

® Przy stezeniu glukozy we krwi ponizej 100 mg/dL (ponizej 5,55 mmol/L) 100 % wynikéw pomiaru
lezato w zakresie =15 mg/dL (w zakresie +0,83 mmol/L) wynikéw pomiaru procedury laboratoryjnej.

o Przy stezeniu glukozy we krwi rownym lub wigkszym niz 100 mg/dL (réwnym lub wigkszym niz
5,55 mmol/L) 98,9 % wynikéw pomiaru lezato w zakresie +15 % wynikéw pomiaru procedury
laboratoryjnej.

Sposadb dziatania testu: Enzym uzyty w reakcji na tescie paskowym, FAD-zalezna dehydrogenaza

glukozowa (GDH) wyizolowana z A. oryzae przeksztatca glukoze w

prébce krwi do glukonolaktonu. Reakcja ta wywotuje nieszkodliwy prad staty, ktry jest przetwarzany za

pomoca glukometru w celu interpretacji wyniku pomiaru stezenia glukozy we krwi. Probka jak i warunki

$rodowiskowe s3 oceniane za pomoca pradu zmiennego i statego.

Testy paskowe podaja wyniki, ktore odpowiadaja stezeniu glukozy w osoczu krwi zgodnie z zaleceniami

Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej i Medycyny Laboratoryjnej (International Federation

of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).® Dlatego tez glukometr wyswietla wartosci w

odniesieniu do stgzenia glukozy w osoczu, mimo ze na test paskowy zawsze naniesiona zostaje krew

petna.

Skiad odczynnikac

Czynnik posredniczacy 6,6 %
Enzym FAD-GDH 21,3%
Bufor 22,6 %
Stabilizator 23%
Substancje nie reagujace 472 %

aMinimum w momencie wyprodukowania

Wskazéwka: Informacije dotyczace pi$miennictwa oraz objasnienia symboli zamieszczono na koricu
ulotki.

Zestawy kontrolne i testy linearnosci (jezeli sa dostepne)

Roztwor kontrolny Accu-Chek Guide — Szczegdty w ulotce informacyjnej dofaczonej do roztworu
kontrolnego.

Test linearno$ci Accu-Chek Guide — Szczegdty w ulotce informacyjnej dotaczonej do testu linearnosci.
Aby uzyska¢ wiecej informacji, mozna odwiedzi¢ nasza witryng www.accu-chek.com albo skontaktowac¢
sie z whadciwa placowka obstugi klienta.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach, gdzie obowigzuje
taki sam rezim prawny, jezeli podczas korzystania z tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia nastapito
powazne zdarzenie, prosimy o zgtoszenie go producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.
OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2021-04

@@
Prostiedek pro sebetestovani
Prostiedek pro vySetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta

Zamyslené pouziti
Testovaci prouzky Accu-Chek Guide s glukometry fady Accu-Chek Guide jsou uréeny ke kvantitativnimu
méfeni glykémie v Cerstvé kapilarni piné krvi odebrané z prstu, dlang, predlokti a nadlokti jako pomiicka
pfi sledovani G¢innosti kontroly hladiny glykémie.
Testovaci prouzky Accu-Chek Guide s glukometry fady Accu-Chek Guide jsou urceny k diagnostickému
in vitro sebetestovani pro osoby s diabetem.

Testovaci prouzky Accu-Chek Guide s glukometry fady Accu-Chek Guide jsou urceny k diagnostickému
vySetfeni in vitro v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta provadéné profesionélnimi zdravotniky

v klinickém prostiedi. Méfeni Zilni krve, tepenné krve a krve novorozencil smi provadét pouze
profesiondlni zdravotnik.

Tyto systémy nejsou urceny pro diagnostiku diabetu mellitus ani pro méfeni vzorki pupecnikové krve
novorozencd.

Informace pro uzivatele

Pred méfenim glykémie si prectéte tento pribalovy letak a brozurku uZivatele.

Pribalovy letak obsahuje varovani a preventivni opateni:

VAROVANI oznatuje predvidatelné vazné riziko.

PREVENTIVNi OPATRENI popisuje opatieni, kterd je nutné pfijmout k bezpeénému a efektivnimu
pouzivani vyrobku nebo k predchazeni jeho poskozeni.

/\ VAROVANI
Riziko uduseni
Tento vyrobek obsahuje malé dily a mize dojit k jejich spolknuti. Drobné dily uchovavejte mimo dosah
malych déti a osob, které je mohou spolknout.
Riziko zdvazné zdravotni udalosti
NedodrZovani pokynd k méfeni nebo nespravné uchovavani testovacich prouzk(i a manipulace s nimi
miiZe zpisobit nespravny vysledek méfeni, ktery mize vést k nevhodné IECbe.
Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny uvedené v brozurce uzivatele a pribalovych letécich
k testovacim prouzk(im a kontrolnim roztok(im.
Riziko infekce
Lidska krev je potencialnim zdrojem prenosu infekce. Dbejte, aby neprisly do styku se znecisténymi
soucéstmi dalsi osoby.
Pouzity testovaci prouzek zlikvidujte jako infekéni material podle predpisti platnych ve vasi zemi.
Obsah baleni
Baleni obsahuije testovaci prouzky a pribalové letaky.
VSechny soucasti baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domécim odpadem. Pouzité testovaci prouzky
likvidujte v souladu s mistnimi predpisy. S pfipadnymi otdzkami se obratte na spole¢nost Roche.
Uchovavani testovacich prouzkti a manipulace s nimi
o Pokud je pfed prvnim pouZitim testovacich prouzkii tuba oteviena nebo poskozena, pokud neni tplné
uzaviené vicko, pokud je viditelné jakékoli poSkozeni vicka Ci tuby nebo pokud cokoli brani fadnému
zavreni vicka, testovaci prouzky nepouZivejte. Kontaktujte zakaznickou linku a servis.
Testovaci prouzky skladuijte pfi teplotdch mezi 4 az 30 °C. Testovaci prouzky nezmrazuite.
Testovaci prouzky pouZivejte pfi teplotdch mezi 4 az 45 °C.
Testovaci prouzky pouZivejte pfi vihkosti vzduchu 10 aZ 90 %. Testovaci prouzky neskladujte
na mistech s vysokou teplotou a vlhkosti, napfiklad v koupelné ¢i kuchyni.

ACCU-CHEK

Guide

ACCU-CHEK

Guide
08282820061(01)-1021

08282820061A-1021


sovacooe
Houdini_DynamicStamps_NA - LoginName

sovacooe
PM-LAB-Approved

greenk4
IPM-Approved

cookd4
GD-LAY-Approved


NepouZité testovaci prouzky uchovavejte v plivodni tubé s testovacimi prouzky se zavienym vickem.
Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned pevné uzaviete, abyste testovaci prouzky ochranili pred
vihkosti.

Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

Testovaci prouzky s proslou dobou pouZitelnosti zlikvidujte. Takové testovaci prouzky mohou
podévat chybné vysledky. Doba pouZitelnosti je vytiSténa na baleni testovacich prouzkii a na titku
tuby s testovacimi prouzky vedle symbolu = . Testovaci prouzky Ize pouzivat do vytisténé doby
pouZzitelnosti, pokud jsou Fadné uchovavany a pouzivany. Plati to jak pro testovaci prouzky z nové
neoteviené tuby s testovacimi prouzky, tak pro testovaci prouzky z jiz uzivatelem oteviené tuby.
Testovaci prouzek pouZijte pouze jednou. Testovaci prouzky jsou uréeny pouze pro jednorazové
pouZiti.

Provedeni méieni glykémie

V brozurce uzivatele glukometru najdete pokyny jak odebirat vzorek krve a vykonat méfeni glykémie.

Interpretace vysledkli méreni

Normalni hodnota glykémie dospélé osoby bez diabetu nalacno je nizsi nez 5,6 mmol/L (100 mg/dL).!
Normaini hodnota glykémie dospélé osoby bez diabetu 2 hodiny po jidle, stanovena napr. pomoci
ordlniho glukdzového toleranéniho testu (OGTT) 75 g, je nizsi nez 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Kritériem,
jimZ se u dospélych zjistuje diabetes, je hodnota glykémie nalacno ve vysi 7,0 mmol/L (126 mg/dL)
nebo vétsi, kterd je potvrzena dvéma mérenimi."** Dospéli, ktefi maji nalacno hodnotu glykémie

5,6 az 6,9 mmol/L (100 aZ 125 mg/dL), maji porusenou glukézovou toleranci (pre-diabetes).!

K diagnostikovani diabetu existuji i dali kritéria. Obratte se na svého profesionalniho zdravotnika, aby
zjistil, zda mate diabetes Ci nikoliv. Pro osoby s diabetem: Poradte se s profesionalnim zdravotnikem,
jaké rozmezi hodnot glykémie je pro vas vhodné. Své nizké i vysoké hladiny glykémie feSte podle
postupu doporuceného vasim profesionalnim zdravotnikem.

Neobvyklé vysledky méreni

Pokud se na displeji glukometru objevi text LO, hladina vasi glykémie mize byt nizsi nez 0,6 mmol/L
(10 mgy/dL).

Pokud se na displeji glukometru objevi text HI, hladina vasi glykémie mize byt vyssi nez 33,3 mmol/L
(600 mg/dL).

Podrobné informace o chybovych zpravéch naleznete v brozurce uzivatele.

/N PREVENTIVNI OPATRENI

Riziko zavazné zdravotni udalosti

Nikdy neignorujte priznaky ani neprovadéjte vyznamné zmény ve své Iécbé diabetu, aniz byste si
nejdrive promluvili s profesionalnim zdravotnikem. Pokud naméreny vysledek glykémie neodpovida
vasim pocitlim, postupujte takto:

¢ Opakujte méFeni glykémie s novym testovacim prouzkem.

o Provedte funkéni kontrolu dle pokyni v brozurce uZivatele.

Pokud méte stéle pfiznaky neodpovidajici vysledkim méfeni glykémie, kontaktujte svého
profesionalniho zdravotnika.

Rozsahy koncentrace kontrolnich roztokii Accu-Chek

Guide

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30-60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informace pro profesionalni zdravotniky

Systém Ize pouzivat v profesionalnich zdravotnickych prostiedich jako napf. v ordinacich Iékafi,
na internich oddélenich, v pfipadech podezieni na diabetes a v naléhavych pripadech.

Odbér a pfiprava vzorki profesionalnimi zdravotniky

Pfi pouziti glukometrti fady Accu-Chek Guide vzdy dodrZujte pokyny k manipulaci s potenciainé
kontaminovanym lidskym materialem. Dodrzujte hygienické a bezpe€nostni zasady své laboratore Ci
zdravotnického zafizeni.

K provedeni méfeni glykémie je nutna kapka krve. Lze pouzit kapilarni krev. Zilni, tepennou nebo
novorozeneckou krev |ze pouzit, pouze pokud byla odebrana profesionalnim zdravotnikem.

Pozor, pied odbérem krevniho vzorku a jeho aplikaci na testovaci prouzek procistéte arterialni
katetry.

Funkce systému byla ovéfena pfi pouZiti novorozeneckeé krve. V souladu se spravnou klinickou praxi
doporucujeme interpretovat hodnoty glykémie u novorozencii se zvySenou opatrnosti, pokud jsou
nizsi nez 2,8 mmol/L (50 mg/dL). Dodrzujte doporuceni pro ndvaznou péci o novorozence s kritickymi
hodnotami glykémie podle pokyn(i zdravotnického zafizeni.

Nema-li dochazet k rozsahlé glykolyze, zajistéte provedeni méreni u Zilni ¢i tepenné krve do 30 minut
od odbéru vzorku krve.

e Pouzivate-li pipety, zamezte vzniku vzduchovych bublin.

Prijatelné jsou vzorky kapilarni krve, Zilni krve a tepenné krve obsahujici nasleduijici antikoagulancia
nebo konzervacni latky: EDTA, lithna nebo sodna stil heparinu. PouZiti antikoagulancii obsahujicich
jodoacetat ¢i fluorid se nedoporucuje.

Vzorky uchovavané v chladnicce nechejte pfed méfenim pomalu vytemperovat na okolni teplotu.

Dalsi informace pro profesionalni zdravotniky

Pokud vysledek glykémie neodrazi klinické priznaky pacienta nebo se zda neobvykle vysoky nebo nizky,
provedte funkéni kontrolu. Pokud funkéni kontrola potvrdi, Ze systém funguje spravné, opakujte méfeni
glykémie. Pokud se i druhy vysledek glykémie zda neobvykly, postupujte dale podle pokynd vaseho
zdravotnického zafizeni.

Zlikvidujte obsah baleni podle pravidel zdravotnického zafizeni. Seznamte se s mistnimi predpisy;
mohou se liit podle zemé.

.

Urcité zdravotni problémy mohou vést k nespravnému vysledku méfeni. JestliZe vite, Ze se u vas
vyskytuje jeden nebo nékolik z nasledujicich zdravotnich problémd, nepouZivejte testovaci prouzek.
Pokud si nejste jisti, zda pro vas plati jakykoli z uvedenych zdravotnich problémd, obratte se

na profesionalniho zdravotnika.

Koncentrace lipidickych vzorki (triglyceridy) >20,3 mmol/L (>1 800 mg/dL) mohou zplsobit zvySené
vysledky glykémie.

NepouZivejte tento systém béhem xylézového absorpéniho testu.

NepouZzivejte tento systém, pokud se podrobuijete intravendznimu podani kyseliny askorbové.
Pokud ma pacient poskozenou funkci periferniho obéhu, odbér kapilarni krve ze schvélenych

mist se nedoporucuje, protoze by vysledky nemusely pfesné odrazet hladinu glykémie. Miize k
tomu dojit v nasleduiicich situacich: zavazna dehydratace v diisledku diabetické ketoaciddzy nebo
hyperglykemického hyperosmolarniho neketonického syndromu, v diisledku hypotenze, Soku,
dekompenzovaného méstnavého srdecniho selhani (tfida NYHA V) nebo okluzivniho onemocnéni
periférnich tepen.

Hematokrit se musi pohybovat mezi 10 a 65 %. Pokud neznéte hodnotu svého hematokritu,
pozadejte o radu svého profesiondlniho zdravotnika.

Tento systém byl ovérovan v nadmorskych vyskach az 3 094 m. Tento systém nepouzivejte

v nadmorskych vyskach vétsich nez 3 094 m.

Vykonové parametry

Glukometry fady Accu-Chek Guide spliiuji pozadavky normy IS0 15197:2013 (Systémy diagnostickych
zkousek in vitro — PoZadavky na systémy pro méfeni glykémie pro selfmonitoring pacientti s diabetes
mellitus).

Kalibrace a sledovatelnost: Systém (glukometr a testovaci prouzky) je kalibrovan Zilni krvi s riznymi
koncentracemi glukdzy jako kalibracnim prostredkem. Referencni hodnoty se urcuji hexokinazovou
metodou, kterd je kalibrovana metodou ID-GCMS. Metoda ID-GCMS je jako metoda nejvySsi
metrologické kvality (Fad) vysledovatelna (traceable) na primarnim standardu NIST. Pfes tento fetézec
mohou byt také zpétné dohledany vysledky ziskané pomoci testovacich prouzki pro kontrolni roztoky
vztazeny na standard NIST.

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

Doba méfeni: <4 sekundy

Presnost systému:
Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukdzy nizsich nez 5,55 mmol/L (nizSich nez 100 mg/dL)

v rozmezi =0,28 mmol/L
(v rozmezi =5 mg/dL)

v rozmezi 0,56 mmol/L
(v rozmezi =10 mg/dL)

v rozmezi 0,83 mmol/L
(v rozmezi =15 mg/dL)

/A\VAROVANIE
Nebezpecenstvo zadusenia

Tento vyrobok obsahuje malé ¢asti, preto by mohlo dojst k ich prehitnutiu. Uchovavajte malé Casti
mimo dosahu malych deti a fudi, ktori by ich mohli prehitnut.

Riziko vazneho zdravotného problému

175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukdzy rovné nebo vy$si nez 5,55 mmol/L (rovné nebo
vy$Si nez 100 mg/dL)

v rozmezi =15 %

413/414 (99,8 %)

vrozmezi =10 %

404/414 (97,6 %)

v rozmezi =5 %

296/414 (71,5 %)

Vysledky pro presnost systému u koncentraci glukézy mezi 0,78 mmol/L (14 mg/dL) a 32,1 mmol/L
(578 mg/dL)

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

599/600 (99,8 %)
Opakovatelnost:
Priméma [mg/dL] 40,5 81,7 132,1 206,7 330,2
hodnota [mmol/L] 2,3 45 73 1,5 18,3
Smérodatnd [mg/dL] 1,4 2,0 2,8 54 8,6
odchylka [mmoli] 0,1 0,1 0,1 03 05
Variacni koeficient [%] — — 2,1 2,6 2,6
Dilci pfesnost:
[mg/dL] 44,9 116,6 2974
PrGiméra hodnota
[mmol/L] 2,5 6,5 16,5
[mg/dL] 14 2,8 6,8
Smérodatna odchylka
[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Variacni koeficient [%)] — 24 2,3

Hodnoceni vykonu uzivatelem: Reprezentativni studie provedend se systémem pro méfeni glykémie
Accu-Chek Guide hodnotici hodnoty glykémie ze vzorki kapilarni krve odebranych ze $picky prstu 100
laickymi osobami poskytla nasledujici vysledky:

* Pfi koncentracich glukdzy nizsich nez 5,55 mmol/L (nizSich nez 100 mg/dL) bylo 100 % vysledki
méFeni v rozmezi +0,83 mmol/L (v rozmezi +15 mg/dL) vysledki naméfenych laboratornim
postupem.

Pfi koncentracich glukdzy rovnych nebo vyssich nez 5,55 mmol/L (rovnych nebo vyssich nez

100 mg/dL) bylo 98,9 % vysledk(i méreni v rozmezi +15 % vysledku ziskanych laboratornim
postupem.

Princip méfeni: Enzym na testovacim prouzku, FAD zavisla glukézodehydrogendza (GDH) vyjadiena

v A. oryzae preménuje glukdzu v krevnim vzorku na glukonolakton. Tato reakce vytvai nekodny
stejnosmérny elektricky proud, kterym glukometr interpretuje vysledek glykémie. Stav vzorku a prostredi
jsou zohlednény na zakladé signalu stidavého a stejnosmérného proudu.

Tyto testovaci prouzky podavaji vysledky glykémie odpovidajici hodnotam glykémie v plazmé dle
doporuceni International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).° Va§
glukometr tudiz hlasi koncentrace glykémie, které se vztahuji k plazmé, prestoze aplikujete na testovaci
prouzek vzdy plnou krev.

SloZeni reagenciec

Mediétor 6,6 %
FAD-GDH enzym 21,3%
Pufr 226 %
Stabilizator 23%
Nereaktivni slozky 47,2 %

oMinimalni hodnoty v dobé vyroby

Poznamka: Seznam literatury a vysvétleni pouzitych symboli jsou uvedeny na konci tohoto pribalového
letaku.

Kontrolni roztoky a soupravy pro test linearity (jsou-li k dispozici)

Kontrolni roztok Accu-Chek Guide — Podrobnosti viz pribalovy letak ke kontrolnimu roztoku.

Souprava pro test linearity Accu-Chek Guide — Podrobnosti viz piibalovy letak k soupraveé pro test
linearity.

Dal$i informace najdete na naSich webovych strankach www.accu-chek.com nebo kontaktujte mistniho
zastupce spolecnosti Roche.

Hiaseni zavaznych udalosti
Pro pacienta/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich s totoznym pravnim rezimem; pokud
béhem pouZiti tohoto prostfedku nebo v jeho disledku doslo k zavazné udalosti, ohlaste udalost vyrobci
a prislusnému narodnimu Ufadu.
POSLEDNi AKTUALIZACE: 2021-04

na y
Pomadcka na delokalizovanu diagnostiku

Uréené pouzitie
Testovacie prizky Accu-Chek Guide s glukomermi rady Accu-Chek Guide st uréené na kvantitativne
stanovenie glukdzy v cerstvej kapildrnej plnej krvi z prsta, dlane, predlaktia a nadlaktia ako pomdcka pri
monitorovani efektivnosti kontroly glykémie.
Testovacie prazky Accu-Chek Guide s glukomermi rady Accu-Chek Guide st urcené na diagnosticku
samokontrolu mimo tela pre osoby s diabetom.
Testovacie prazky Accu-Chek Guide s glukomermi rady Accu-Chek Guide su urcené na delokalizovanu
diagnostiku mimo tela pre odborny zdravotnicky persondl v klinickych zariadeniach. Meranie zo Zilovej,
arterialnej a novorodeneckej krvi smie vykonavat iba odborny zdravotnicky personal.
Tieto systémy nesluzia na diagnostikovanie diabetes mellitus ani na meranie vzoriek novorodeneckej
pupocnikovej krvi.

Informécia pre pouzivatela

Pred vykonanim merania glykémie si precitajte tento pribalovy leték a navod na pouZitie.
Pribalovy letdk obsahuje varovania a preventivne opatrenia:

VAROVANIE oznacuje predvidatelné vazne nebezpecenstvo.

PREVENTIVNE OPATRENIE popisuje opatrenie, ktoré by ste mali vykonat na bezpe¢né a efektivne
pouzivanie produktu alebo na zabranenie poskodeniu produktu.

o

NedodrZanie pokynov na meranie alebo skladovanie testovacieho prizku a neadekvétne
zaobchadzanie s nim moze viest k nespravnemu vysledku merania, ktory moze viest k nespravnej
liecbe.

Pozorne si precitajte a postupujte podla pokynov v navode na pouzitie a v pribalovych letdkoch pre
testovacie prizky a kontrolné roztoky.

Nebezpecenstvo infekcie

Ludska krv je potencialnym zdrojom pre prenos infekcie. Zabrarite tomu, aby iné osoby prisli do
kontaktu s kontaminovanymi komponentmi.

Pouzity testovaci prizok zlikvidujte ako infekény material podia predpisov platnych vo vasej krajine.

Obsah balenia

Balenie obsahuije testovacie priizky a pribalové letaky.

Vsetky stcasti balenia mdZete likvidovat spolu s beznym domécim odpadom. PouZité testovacie prizky

likvidujte v stlade s miestnymi predpismi. V pripade akychkolvek otédzok, kontaktujte Roche.

Skladovanie testovacich prizkov a zaohchadzanie s nimi

* Testovacie prizky nepouZivajte, ak je pred prvym pouZitim testovacich prizkov tuba otvorena alebo
poskodena, ak uzaver nie je Upine uzavrety, ak je viditelne poSkodeny uzaver alebo tuba alebo ak
nieco brani spravnemu uzavretiu uzaveru. Kontaktujte Roche.

* Testovacie prizky uchovévaijte pri teplote medzi 4 az 30 °C. Testovacie prizky nezmrazujte.

o Testovacie priizky pouzivajte pri teplote medzi 4 az 45 °C.

o Testovacie prizky pouzivajte pri vihkosti vzduchu 10-90 %. Testovacie prizky neuchovavajte pri
vysokych teplotach alebo vysokej vihkosti, ako napr. v kipelni alebo kuchyni.

* Nepouzité testovacie prizky skladujte v originainej tube na testovacie prizky s uzavretym uzaverom.

o Na ochranu testovacich prazkov pred vihkostou vzduchu tubu s testovacimi prizkami okamzite po
vybrati testovacieho prazku pevne uzavrite.

e Testovaci prizok pouzite okamZite po vybrati z tuby s testovacimi prazkami.

o Ak s testovacie prazky po datume exspiracie, vyhodte ich. PouZitie testovacich prizkov po datume
exspiracie moze viest k chybnym vysledkom. Datum exspiracie néjdete na baleni testovacich
prazkov a na Stitku tuby s testovacimi prizkami vedia symbolu <. Pri spravnom skladovani a
zaobchadzani sa testovacie prizky mozu pouzit do uvedeného datumu exspiracie. Plati to pre
testovacie pruzky z novej, este neotvorenej tuby s testovacimi prizkami i pre testovacie prazky z uz
pouZivatelom otvorenej tuby s testovacimi prizkami.

o Testovaci prizok pouZzite len raz. Testovacie prazky su ur¢ené len na jednorazové pouZitie.

Vykonanie merania glykémie

V névode na pouzitie glukomera najdete pokyny na odoberanie vzorky krvi a vykondvanie merania
glykémie.

Interpretacia vysledkov merania

Normalina hodnota glykémie nalacno u dospelého bez diabetu je nizsia ako 5,6 mmol/L (100 mg/dL).!
Normalna hodnota glykémie u dospelého bez diabetu 2 hodiny po jedle, napr. simulovana pouzitim 75 g
oralneho glukézového toleranéného testu (OGTT), je nizSia nez 7,8 mmol/L (140 mg/dL).? Kritériom,
pomocou ktorého sa zisti diabetes u dospelej osoby, je hodnota glykémie nalacno 7,0 mmol/L alebo
vy$Sia (126 mg/dL alebo vysSia), ktort potvrdili dve merania."** Dospeli, ktori maji hodnotu glykémie
nalacno medzi 5,6 az 6,9 mmol/L (100 az 125 mg/dL), maju narusen glykémiu nalaéno (predstupen
diabetu).! Na diagnostikovanie diabetu existuju aj dalSie kritérid. Obratte sa na svojho lekdra, ak chcete
zistit, ¢i mate diabetes alebo nie. Pre diabetikov: Obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara, ak chcete
zistit, aké rozmedzie glykémie je pre vas primerané. Pri vysokej alebo nizkej glykémii dodrzujte prislusné
liecebné pokyny vasho lekara.

Nezvyklé vysledky merania

Ak sa na displeji glukomera objavi L0, je vasa glykémia pravdepodobne nizsia ako 0,6 mmol/L

(10 mg/dL).

Ak sa na displeji glukomera objavi HI, je va$a glykémia pravdepodobne vy$Sia ako 33,3 mmol/L

(600 mg/dL).

Podrobné informécie o chybovych hléseniach néjdete v ndvode na pouZitie.

/\ PREVENTIVNE OPATRENIE

Riziko vazneho zdravotného problému

Nikdy neignorujte priznaky alebo nerobte zésadné zmeny v liecbe diabetu bez toho, aby ste sa
porozpravali s odbornym zdravotnickym persondlom. Ak vysledok merania glykémie nezodpoveda
tomu, ako sa citite, vykonajte nasleduijtice kroky:

* Meranie glykémie zopakujte s novym testovacim prizkom.

* Vykonajte kontrolny test podla popisu v navode na pouzitie.

o DalSie pri¢iny st uvedené v névode na pouzitie.

Ak vysledky merania glykémie stale nezodpovedajd tomu, ako sa citite, kontaktujte vasho lekara.

Rozsah koncentracii kontrolnych roztokov Accu-Chek

Guide

Control 1: 1,7-3,3 mmol/L (30—60 mg/dL)
Control 2: 14,0-19,0 mmol/L (252-342 mg/dL)

Informacie pre odborny zdravotnicky personal

Pri podozreni na diabetes a v nidzovych pripadoch je mozné systém pouzit v odbornych zdravotnickych
podmienkach ako napriklad v ordindciach lekarov a na vSeobecnych oddeleniach.

Odber vzoriek a ich priprava odbornym zdravotnickym personalom

* Pri pouzivani glukomerov rady Accu-Chek Guide vzdy dodrZiavajte zdsady platné pre zaobchadzanie
s predmetmi, ktoré st potencidlne kontaminované ludskym materialom. Riadte sa hygienickymi a
bezpe¢nostnymi zasadami vasho laboratéria alebo zdravotnickeho zariadenia.

Na uskutoénenie merania glykémie je potrebna kvapka krvi. MdZete pouZit kapilarnu krv. Zilova,
arteridlna ¢i novorodenecka krv sa mdze pouZit, ale musi ju odobrat odborny zdravotnicky persondl.
Pred odberom krvnej vzorky a nanesenim krvi na testovaci priizok dokladne vycistite arteridlne
katétre.

Systém bol testovany za pouzitia novorodeneckej krvi. V spravnej klinickej praxi sa pri interpretovani
hodn6t glykémie novorodeneckej krvi nizsich ako 2,8 mmol/L (50 mg/dL) odportca opatrnost.
Dodrziavajte, prosim, odporticania tykajlice sa naslednej starostlivosti, ktoré stanovilo vase
zariadenie pre kritické hodnoty glykémie novorodencov.

* Aby sa minimalizovalo pdsobenie glykolyzy, musi meranie glykémie zo Zilovej alebo arterilnej krvi
prebehndt do 30 mindt po odbere vzoriek krvi.

Dbajte na to, aby sa pri pouzivani pipiet netvorili vzduchové bubliny.

Prijatelné st krvné vzorky s kapilarnou, Zilovou a arteridinou krvou, obsahujtice tieto antikoagulanty
alebo konzervacné prostriedky: EDTA, heparin litny alebo heparin sodny. Antikoagulanty s obsahom
jodacetétu alebo fluoridu nie st vhodné.

e Vzorky z chladni¢ky sa musia pred meranim pomaly zohriat na izbov( teplotu.

Doplnkové informacie pre odborny zdravetnicky personal

Ak vysledok merania glykémie neodzrkadluje klinické symptémy pacienta alebo sa javi ako nezvycajne
vysoky Ci nizky, uskutocnite kontrolny test. Ak kontrolny test potvrdi, Ze systém funguje bezchybne,
meranie glykémie zopakujte. Ak sa vysledok opakovaného merania glykémie stale javi ako nezvycajny,
postupujte dalej v stlade s pokynmi vasho zariadenia.

Obsah balenia likvidujte v stlade so smernicami platnymi pre vaSe zariadenie. KedZe su tieto smernice v
jednotlivych krajinach rozne, dalSie informécie vam poskytnd miestne drady.

Niektoré zdravotné tazkosti mdzu viest k nespravnemu vysledku merania. Ak viete, Ze mate jednu alebo

viac z nasledujucich zdravotnych tazkosti, testovaci pruzok nepouZivajte. Ak si nie ste isti, ¢i sa vas tyka

niektora zo zdravotnych tazkosti, obratte sa na svojho lekéra.

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

e Nepouzivajte tento systém pocas xylézového absorpéného testu.

* Nepouzivajte tento systém, ak absolvujete intravendzne podavanie kyseliny askorbovej.

e Ak je periférny obeh oslabeny, odber kapilarnej krvi z odporacanych miest odberu nie je vhodny,
pretoZe vysledky nemusia odzrkadlovat skuto¢nd fyziologicku hladinu glykémie. MoZe sa to
vyskytn(t za nasledujticich okolnosti: Tazka dehydratacia v dosledku diabetickej ketoaciddzy alebo
v dosledku hyperglykemického hyperosmolarneho neketotického syndrému, hypotenzie, Soku,
dekompenzovanej srdcovej nedostatocnosti IV. stupiia podia klasifikacie NYHA alebo periférneho
arteridineho okluzivneho ochorenia.

o Vase hodnoty hematokritu by sa mali nachadzat v rozmedzi 10 aZ 65 %. Ak hodnoty vasho
hematokritu nepoznate, spytajte sa vasho lekara.

* Tento sytém bol testovany vo vyskach do 3 094 metrov. V nadmorskych vyskach nad 3 094 metrov
systém nepouzivajte.

Vykonnostné charakteristiky

Glukomery rady Accu-Chek Guide spifiajli poziadavky IS0 15197:2013 (Diagnostickeé testovacie systémy
in vitro — Poziadavky na systém na monitorovanie glykémie na samokontrolu diabetes melitus).

Kalibracia a spétna sledovatelnost: Systém (glukomer a testovacie prizky) je kalibrovany Zilovou
krvou obsahujticou rozne koncentracie glukozy ako kalibraénym prostriedkom. Referenéné hodnoty sa
zistuju hexokinazovou metddou, ktora sa kalibruje metodou ID-GCMS. Metdda ID-GCMS je ako metdda
najvy$Sej metrologickej kvality (poriadku) vysledovatelna (traceable) z primarneho Standardu NIST.
Prostrednictvom tejto retaze spétnej sledovatelnosti sa dajui zo $tandardu NIST odvodit aj vysledky
merania pre kontrolné roztoky ziskané tymito testovacimi prizkami.

Detekény limit (najnizsSia zobrazena hodnota): 0,6 mmol/L (10 mg/dL) pre testovaci prizok
Rozsah merania systému: 0,6-33,3 mmol/L (10-600 mg/dL)

Vel'kost vzorky: 0,6 pL

Doba merania: <4 sekundy

Systémova presnost:

Vlysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukozy nizsie ako 5,55 mmol/L (nizSie ako 100 mg/dL)

v ramci +0,28 mmol/L
(v ramci =5 mg/dL)

175/186 (94,1 %)

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

186/186 (100 %)

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

186/186 (100 %)

Vlysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukozy rovnajiice sa alebo vy$sie ako 5,55 mmol/L
(rovnajuce sa alebo vysSie ako 100 mg/dL)

v ramci =15 %

413/414 (99,8 %)

vramei =10 %

404/414 (97,6 %)

v ramci =5 %

296/414 (71,5 %)

Vlysledky systémovej presnosti pre koncentracie glukozy medzi 0,78 mmol/L (14 mg/dL) a 32,1 mmol/L
(578 mg/dL)

v ramci +0,83 mmol/L alebo v ramei =15 %
(v ramci =15 mg/dL alebo v ramci =15 %)
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Constiltense las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrénicas /
Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi w wersji papierowej badz elektronicznej / Ctéte
navod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouziti / Pozri navod na pouZitie alebo
elektronicky navod na pouzitie

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del
producto. / Uwaga, nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w
instrukcji obstugi do tego produktu. / Pozor, seznamte se s poznamkami o bezpecnosti
v navodu k pouziti pfilozeném k vyrobku. / Upozornenie, reSpektujte bezpecnostné
pokyny v ndvode na pouZitie, ktory ste dostali s tymto vyrobkom.
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Limites de temperatura / Dopuszczalna temperatura / Omezeni teploty / Teplotny limit

Fecha de caducidad (en uso/nuevo) / Data waznosci (otwarty / nieotwarty) /
Pouzitelné do (oteviené/neoteviené) / Pouzitelné do (otvorené/neotvorené)
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Puede desechar todos los elementos del envase como residuo de envase doméstico.
Deseche las tiras reactivas usadas segun las normas locales vigentes. / Wszystkie
czg$ci sktadowe opakowania mozna wyrzucac do odpadéw domowych. Po uzyciu
testy paskowe nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. / VSechny soucasti
baleni Ize likvidovat spolecné s béznym domécim odpadem. PouZité testovaci prouzky
likvidujte v souladu s mistnimi predpisy. / VSetky stcasti balenia mozete likvidovat
spolu s beznym domdcim odpadom. Pouzité testovacie pruzky likvidujte v stilade s
miestnymi predpismi.

'/

Fecha de fabricacion / Data produkcji / Datum vyroby / Datum vyroby

B

Producto sanitario para diagnéstico in vitro / Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro / Diagnostické zdravotnicke pomacky
in vitro

<
=)

Producto para autodiagndstico / Wyréb do samokontroli / Prostfedek pro
sebetestovani / Pomdcka na samovySetrovanie

Prueba diagndstica en el lugar de asistencia al paciente / Wyréb do badan
przytézkowych / Prostiedek pro vySetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta /

Hodnotenie vykonnosti pouzivatelom: Za pouzitia systému na monitorovanie glykémie Accu-Chek
Guide bola vykonand reprezentativna $tidia vyhodnocujica vysledky merania zo vzoriek kapilarnej krvi
odobranych z bruska prsta 100 neskolenymi osobami a poskytla nasledujtice vysledky:

e Pri koncentraciach glukézy nizSich ako 5,55 mmol/L (nizSich ako 100 mg/dL) sa 100 % vysledkov
merania nachadzalo v intervale +0,83 mmol/L (v intervale =15 mg/dL) vysledkov ziskanych pri
laboratérnom postupe.

e Pri koncentraciach glukézy rovnajlcich sa alebo vyssich ako 5,55 mmol/L (rovnajlicich sa alebo
vyssich ako 100 mg/dL) sa 98,9 % vysledkov merania nachddzalo v intervale +15 % vysledkov
ziskanych pri laboratérnom postupe.

Princip merania: Enzym na testovacom pruzku, FAD-zavisla glukdza dehydrogendza (GDH) vyjadrena

v A. oryzae, meni glukézu v krvnej vzorke na glukonolakton. Tato reakcia vedie k tvorbe nepatrného

jednosmerného elektrického pridu, ktory glukomer interpretuje ako vysledok merania glykémie. Vzorka

a podmienky okolia st tiez evaluované za pouZitia nepatrného signalu jednosmerného a striedavého

prudu.

Tieto testovacie prizky poskytuju vysledky zodpovedajlice vysledkom merania glykémie v plazme v

stilade s odportcanim Medzinarodnej federdcie klinickej chémie a laboratérnej mediciny (International

Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).° Preto ukazuje vas glukomer hodnoty

glykémie, vztahujlce sa na plazmu, napriek tomu, Ze na testovaci prizok nanasate vzdy pinu krv.

Zlozenie reagenciic

Mediator 6,6 %
FAD-GDH enzym 21,3 %
TImivy roztok 22,6 %
Stabilizator 23%
Nereaktivne zlozky 472 %

ominimum v ¢ase vyroby
Poznamka: Vysvetlivky pouzitych symbolov a literattru najdete na konci tohto pribalového letaku.

Stpravy na kontrolny test a skusku linearity (ak st k dispozicii)

Kontrolny roztok Accu-Chek Guide — podrobnosti néjdete v pribalovom letdku ku kontrolnému roztoku.
Stiprava Accu-Chek Guide na skusku linearity — podrobnosti najdete v pribalovom letaku stpravy na
skusku linearity.

Dalsie informacie ndjdete na nasej internetovej stranke www.accu-chek.com alebo sa skontaktujte so
zakaznickou podporou a servisnym strediskom Roche.

Hlasenie zavaznych udalosti

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajinach s rovnakym regulaénym rezimom:
ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania doslo k zavaznej udalosti, oznamte to
vyrobcovi a vaSmu vnitro$tatnemu organu.

AKTUALIZACIA INFORMACII: 2021-04
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J
599/600 (99,8 %) QE Pomdcka na delokalizovanu diagnostiku
Opakovatelnost: M Fabricante / Wytworca / Viyrobce / Viyrobca
Priemerné [mg/dL] 40,5 81,7 1321 206,7 330,2
hodnota Identificador inico del producto / Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu /
[mmol/L] 23 45 73 11,5 18,3 Jedinecny identifikator prostiedku / Jedine¢ny identifikator pomdcky
Standardné (mg/dL] 1.4 2,0 28 5.4 8,6 Ntmero de catélogo / Numer katalogowy / Katalogové &islo / Katalogové &islo
odchylka [mmol/L] 0,1 0,1 0,1 03 05
Kosficient variacie [%] — — 21 26 26 @ Numero de serie / Numer seryjny / Sériové Cislo / Vyrobné Cislo
Presnost pri opakovani: LOT| | Numero de lote / Kod partii / Cislo $arze / Cislo $arze
) ) [mg/dL] 44,9 116,6 2974 Cumple las disposiciones de la legislacion aplicable de la UE / Zgodne z przepisami
Prigmerna hodnota m 25 65 165 C € obowigzujacego prawodawstwa UE / Spliiuje pozadavky prisiusné Legislativy EU /
[mmol/L] ’ ’ ’ Splna poziadavky prisluSnej Legislativy EU
Standardnd odchilk [mg/dL] 1,4 2,8 6,8
tandardna odchylka A
[mmol/L] 0,1 02 0,4 Espafa
Linea de Atencion al Cliente: 900 400 000
Koeficient variacie [%)] — 2,4 2,3 www.accu-chek.es

Polska

Obstuga Klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

*Optata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym danego operatora

Ceska republika
Informace o glukometrech na bezplatné lince 800 111 800
www.accu-chek.cz

Slovensko
Bezplatna infolinka ACCU-CHEK pre glukometre: 0800 120200
www.accu-chek.sk

IVD
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Roche Diabetes Care GmbH
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68305 Mannheim, Germany
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